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RAPPORT TAL-VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEA (EPAR)
TWINRIX ADULT

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport tal-Valutazzjoni Pubblika Ewropea (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqin, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-medicina.
Jekk tehtieg iktar taghrif dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek, aqra I-Fuljett ta'
Taghrif (Ii hu wkoll parti mill-EPAR) jew kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Twinrix Adult?

Twinrix Adult huwa vaccin, li jigi bhala sospensjoni ghal injezzjoni. Bhala sustanzi attivi huwa fih
virusis inattivati (maqtulin) ta’ l-epatite A u partijiet mill-virus ta’ 1-epatite B. Huwa jinsab f’kunjett
ta’ 1 ml u f’siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml.

Ghal x’hiex jintuza Twinrix Adult?

Twinrix Adult jintuza biex jipprotegi kontra infezzjoni b’epatite A u b’epatite B (mard li jaffettwa I-
fwied). Huwa jintuza f’adulti u f’adolexxenti ta’ etajiet minn 16-il sena li mhumiex diga immuni ghal
dawn iz-zewg mardiet u li huma f’riskju li jiechduhom it-tnejn 1i huma.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss permezz ta’ ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Twinrix Adult?

L-iskeda ta’ tilgim irrakkomandata ghal Twinrix Adult hija tliet dozi, bi spazju ta’ xahar bejn l-ewwel
zewg dozi u spazju ta’ hames xhur bejn it-tieni u t-tielet. Il-vac¢in huwa injettat fil-muskolu tal-parti
ta’ fuq tad-driegh jew fil-koxxa.

F’kazijiet eccezzjonali, it-tlett injezzjonijiet jistghu jinghataw fuq tliet gimghat ghal adulti li jehtiegu
protezzjoni ta’ malajr qabel jivjaggaw. F’dawn il-kazijiet, ir-raba’ injezzjoni hija rrakkomandata 12-il
xahar wara l-ewwel doza.

Huwa rrakkomandat li individwi li jir¢ievu l-ewwel doza ghandhom ikomplu t-tliet dozi kollha ta’
Twinrix Adult. Skond rakkomandazzjonijiet ufficjali, tista’ tinghata doza booster ta’ Twinrix Adult,
jew wahda separata ta’ vaccin ta’ l-epatite A jew B.

Kif jahdem Twinrix Adult?

Twinrix Adult huwa vacéin. Il-vacéini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) kif tiddefendi lilha nnifisha kontra marda. Twinrix Adult fih ammonti zghar ta’
virusis ta’ l-epatite A inattivati u I-‘antigen tal-wic¢’ (proteini mill-wic¢) tal-virus ta’ l-epatite B.

Meta persuna tinghata l-vac¢in, is-sistema immunitarja taghraf l-antigeni tal-wic¢ bhala ‘barranin’ u
taghmel antikorpi kontrihom. Fil-futur, is-sistema immunitarja tkun tista’ taghmel antikorpi aktar
malajr meta tkun esposta ghall-virusis. L-antikorpi se jghinu biex jipprotegu kontra I-marda kkagunata
minn dawn il-virusis.

Il-va¢ein huwa ‘adsorbit’. Dan ifisser li I-virusis u I-antigeni tal-wic¢ jitwahhlu fuq komposti ta’ I-
aluminju, biex jistimolaw reazzjoni ahjar. L-antigeni tal-wic¢ tal-virus ta’ l-epatite B jsiru permezz ta’
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metodu maghruf bhala ‘teknologija rekombinanti tad-DNA’: huma jsiru minn hmira li tkun ir¢eviet
gene (DNA), li jaghmilha kapaci tipproduci I-proteini.

Is-sustanzi attivi fi Twinrix Adult ilhom disponibbli fl-UE ghal bosta snin f’va¢¢ini separati: Havrix
Adult ghal protezzjoni kontra l-epatite A u Engerix-B ghal protezzjoni kontra I-epatite B.

Kif gie studjat Twinrix Adult?

Twinrix Adult gie studjat fi tliet studji ewlenin li involvew 843 nies f’sahhithom ta’ etajiet bejn 18 u
60 sena, il-parti l1-kbira minnhom kienu taht l-eta ta’ 40 sena. Kull persuna r¢iviet dozi ta’ Twinrix
Adult £'xhur 0, 1 u 6. [l-mizura ewlenija ta’ l-effettivita kien il-proporzjon tan-nies li zviluppaw livelli
ta’ protezzjoni ta’ antikorpi ghall-epatite A u l-epatite B.

Aktar studji harsu lejn il-persistenza ta’ livelli ta’ antikorpi wara t-tilqim f’adulti u adolexxenti, u lejn
l-iskeda ta’ tilqgim ta’ I-adulti fuq tliet gimghat meta tkun mehtiega protezzjoni ta’ malajr.

X’benefi¢cju wera Twinrix Adult waqt l-istudji?

L-istudji wrew li ghall-epatite A, antikorpi kienu osservati £°94% ta’ adulti wara l-ewwel doza, 99.5%
wara t-tieni doza u 100% wara t-tielet. Ghall-epatite B, antikorpi kienu osservati £71% wara l-ewwel
doza, 97% wara t-tieni doza u 99.7% wara t-ticlet doza.

L-istudji addizjonali wrew li I-prezenza ta’ antikorpi nzammet ghal mill-inqgas hames snin. L-iskeda
ta’ tilgim ta’ tliet gimghat wasslet ukoll ghall-produzzjoni ta’ antikorpi f"madwar 83% ta’ pazjenti, li
telghu ghal madwar 89% wara d-doza booster f’xahar 12.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Twinrix Adult?

L-aktar effetti sekondarji komuni bi Twinrix Adult (dehru f’aktar minn doza 1 minn kull 10 tal-vac¢in)
huma ugigh ta’ ras, ugigh u hmura fis-sit ta’ l-injezzjoni u gheja kbira. Ghal-lista shiha ta’ I-effetti
sekondarji kollha rrapportati bi Twinrix Adult, ara 1-Fuljett ta’ Taghrif.

Twinrix Adult m’ghandux jintuza f’nies li jistghu jkunu sensittivi zzejjed (allergici) ghal kwalunkwe
sustanza attiva, ghal kwalunkwe sustanza ohra jew ghal neomycin (antibijotiku). M’ghandux jintuza
ukoll f'nies li kellhom reazzjoni allergika wara li nghataw il-vac¢ini ta’ I-epatite A jew ta’ l-epatite B.
Twinrix Adult ghandu jigi pposponut f’pazjenti b’deni qawwi li jitla’ f’dagqa wahda. Huwa qatt
m’ghandu jigi injettat gol-vina.

Ghalfejn giex approvat Twinrix Adult?

I1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li 1-beneficéji ta’
Twinrix Adult huma akbar mir-riskji tieghu ghal uzu f’adulti u f’adolexxenti minn 16-il sena ’l fuq
mhux immuni li huma f’riskju kemm ta’ infezzjoni bl-epatite A kif ukoll bl-epatite B. II-Kumitat
irrakkomanda 1i Twinrix Adult jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Twinrix Adult:

[1-Kummissjoni Ewropea tat 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Twinrix Adult valida fl-
Unjoni Ewropea kollha lil GlaxoSmithKline Biologicals s.a. f1-20 ta’ Settembru 1996. L-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda f1-20 ta’ Settembru 2001 u f1-20 ta’ Settembru
2006.

L-EPAR shih ghal Twinrix Adult huwa disponibbli minn hawnhekk.

Dan is-sommarju gie aggornat lI-ahhar £702-2008.
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