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Vaxchora (vaccin orali haj tal-kolera)
Harsa generali lejn Vaxchora u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vaxchora u ghal xiex jintuza?

Vaxchora huwa vaccin ghall-prevenzjoni tal-kolera fl-adulti u fit-tfal minn sentejn. Il-kolera hija marda
li tittiehed minn ikel jew xorb kontaminat u tikkawza dijarea severa.

Il-vaccin fih forma mdghajfa tal-batterju tal-kolera Vibrio cholerae (serogrupp O1).
Kif jintuza Vaxchora?

Vaxchora jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Il-vaccin jigi maghmul fl-ilma u jittiehed mill-halg bhala doza wahda mill-ingas 10 ijiem gabel ma |-
persuna x'aktarx tigi f'kuntatt mal-batterji tal-kolera.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vaxchora, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vaxchora?

Meta persuna tinghata Vaxchora, is-sistema immunitarja (id-difizi tal-gisem) taghraf il-batterji
mdghajfa fil-vacc¢in bhala barranin u tipproduci antikorpi kontrihom. Meta I-persuna tigi f’kuntatt mal-
batterji tal-kolera li potenzjalment jistghu jikkawzaw il-marda, is-sistema immunitarja se tkun lesta
biex tipproduci antikorpi u b’dan il-mod tnehhi I-batterji malajr u b’hekk tipprevjeni I-marda tal-kolera.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Vaxchora li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li involva 197 adult b’sahhtu ta’ bejn 18-il sena u 45 sena sab li Vaxchora jista’
jipprevjeni s-sintomi tal-kolera f'persuni li jigu f’kuntatt mal-batterji tal-kolera.

F'dan I-istudju, I-individwi nhghataw doza wahda ta’ jew Vaxchora jew placebo (vaccin fint) u mbaghad
inghataw batterji tal-kolera infettiva (razza O1). Dijarea minn moderata sa severa (sintomu tal-kolera)
sehhet f'madwar 6 % ta’ dawk li nghataw il-batterji tal-kolera 10 ijiem wara Vaxchora u 12 % ta’ dawk
li nghataw il-batterji 3 xhur wara li nghataw Vaxchora. B’paragun, dijarea minn moderata sa severa
sehhet f'59 % tal-adulti li kienu nghataw il-placebo.
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Studju ewlieni iehor li involva 3,022 adult b'sahhtu ta’ bejn 18-il sena u 45 sena sab li I-antikorpi
kontra I-batterji tal-kolera kienu prezenti wara 11-il jum f'94 % tal-adulti li kienu nghataw Vaxchora
meta mgabbla ma’ 4 % f'dawk li nghataw il-placebo.

Studji ohra kkonfermaw li I-ghoti ta’ Vaxchora lill-adulti ta’ bejn 46 sena u 64 sena jew lil tfal u
adolexxenti ta’ bejn sentejn u 18-il sena kien effettiv fil-produzzjoni ta’ antikorpi kontra I-batterji tal-
kolera.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Vaxchora?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Vaxchora (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull 10) huma gheja, ugigh ta’ ras, ugigh addominali (ta’ zaqq), thossok ma tiflahx, rimettar u telf ta’
aptit.

Il-persuni li twieldu bi problemi bis-sistema immunitarja taghhom jew li ged jir¢ievu kura li ddghajjef
is-sistema immunitarja ma ghandhomx jiehdu Vaxchora.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet u effetti sekondarji ta’ Vaxchora, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Vaxchora gie awtorizzat fl-UE?

Vaxchora huwa effettiv ghall-protezzjoni ta’ individwi mlaggma kontra |-marda tal-kolera moderata sa
severa. Il-kejl tal-antikorpi wara t-tilgim wera li hu effettiv f'individwi minn sentejn ‘il fug. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini nnotat li I-evidenza mill-istudji ta’ Vaxchora hija rilevanti biss ghall-vjaggaturi li
jzuru zoni fejn hemm il-kolera. Ghadu mhux maghruf kemm iddum il-protezzjoni. L-Agenzija
kkunsidrat li |-effetti sekondarji ta’ Vaxchora huma maniggabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-
benefi¢cji ta’ Vaxchora huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Vaxchora?

Il-kumpanija li tgieghed Vaxchora fis-suq se tipprovdi gwida ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha u gwida ghall-pazjenti dwar kif ghandu jigi maghmul u kif ghandu jinghata I-vaccin biex jigu
evitati zbalji fil-medikazzjoni, spe¢jalment fi tfal ta’ bejn sentejn u sitt snin.

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u minn dawk li jiehdu I-vacc¢in ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vaxchora.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Vaxchora hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondariji rrappurtati b’'Vaxchora huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lil dawk li jiehdu I-vaccin.

Informazzjoni ohra dwar Vaxchora

Vaxchora rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fl-1 ta’ April 2020.

Aktar informazzjoni dwar Vaxchora tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f02-2021.
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