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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku A@

Vepacel \O\

Vaccin tal-influwenza (virjon shih, inattivat) $

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew tg' {a kzzjoni (EPAR) ghal Vepacel.

Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill- m (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtoriz i ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu¥8jffa pacel.

4

X’inhu Vepacel? N @

Vepacel huwa vaccin. Fih viruses tal-influ éﬁ:\gew dizattivati (maqtula). Vepacel fih razza ta’
influwenza msejha A/Vietnam/1203/200 1).

Ghal xiex jintuza Vepacgl‘.-\o

-
Vepacel huwa vaccin li jintuzﬁ ulti u t-tfal minn 6 xhur il fuq bhala protezzjoni kontra I-influwenza
kkawzata mis-sottotip Hszr luwenza tal-ghasafar”) tal-virus tal-influwenza A. ll-vaccin jinghata

skont rakkomandazzjopm ficjali.
Il-vaccin jinkise@tta ta’ tabib.
Kif jint 'épacel?

ll-vaccj ata b’injezzjoni fl-ispalla jew fil-koxxa f’zewg dozi separati, mill-angas tliet gimghat bejn
dge a.

Ki® jahdem Vepacel?

Vepacel huwa vaccin ‘prepandemiku’. Dan huwa tip ta’ vacc¢in specjali uzat sabiex jipprotegdi kontra
razza ta’ influwenza li tista’ tikkawza pandemija fil-futur. ll-vaccin gie zviluppat sabiex jintuza gabel
jew matul pandemija tal-influwenza biex jipprovdi protezzjoni kontra I-virus H5N1. Pandemija tal-
influwenza ssehh meta titfacca razza gdida tal-vajrus tal-influwenza li tista’ tinfirex facilment minn
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persuna ghal ohra minhabba li n-nies ma jkollhomx immunita (protezzjoni) kontriha. Pandemija tista’
taffettwa I-bicca |-kbira tal-pajjizi u r-regjuni fid-dinja. L-esperti tas-sahha huma mhassba dwar il-fatt
li pandemija tal-influwenza fil-futur tista’ tigi kkawzata minn razza tal-virus H5N1.

Il-vaccini jahdmu billi *jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha kontra I-mard. Dan il-vaccin fih razza tal-virus H5N1. Il-virus I-ewwel ikun gie dizattivat halli ma
jikkaguna l-ebda marda. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-partijiet tal-
vajrus bhala 'barranin' u tipproduci antikorpi kontrihom. Imbaghad is-sistema immunitarja tkun tista’
tipproduci antikorpi aktar malajr meta tigi esposta ghall-vajrus mill-gdid. Dan jista’ jghin fil-protezzjgni
kontra I-marda kkawzata mill-vajrus.

ll-viruses uzati f'Vepacel jitkabbru f'celloli tal-mammiferi (‘celloli vero”), bil-kontra tal-bajd tat£iqicg-

.
Kif gie studjat Vepacel? \\

Zewg studji principali pprovdew data dwar it-tilgim b’Vepacel fl-adulti. Iz-zewg stu minaw b‘'mod
separat persuni li ghandhom ingas minn 60 sena jew aktar. L-ewwel studju prin§ kien involva 561
adult b’sahhtu, filwagt li t-tieni studju kien jinvolvi 3,600 adult inkluzi dawk f&igRsu oghla ta’ influwenza

(bhal persuni b’'marda fit-tul jew b’sistema immunitarja dghajfa). Fiz-zew§ studji, il-partecipanti
nghataw zewg dozi Vepacel u wara nghataw doza buster (moghtija W&

ta’ vaccin li fih koncentrazzjonijiet differenti tal-istess razza tal-infl

razza tal-influwenza H5N1 differenti.

t xhur, sena jew sentejn)
H5N1 bhal Vepacel jew

Vepacel gie studjat ukoll fi studju ewlieni li involva 657 tife] R tiMa b’sahhithom minn sitta sa sbatax-il
sena, li nghataw zewg dozi ta’ Vepacel, bi tliet gimghatb om. Uhud mit-tfal inghataw ukoll doza
buster ta’ vacc¢in b’razza ta’ influwenza H5N1 differ@ar ena.

L-istudji kollha stharrgu |-abbilta tal-vaccin li j Q roduzzjoni ta’ antikorpi (‘immunogenicita’)
kontra I-H5N1.

X’benefi¢éju wera Vepacel ma@.\—istudji?

*

Skont il-kriterji stabbiliti mis-CH
antikorpi fmhux ingas minn

&n prepandemiku jehtieg li johloq livelli ta’ protezzjoni ta’
-adulti biex jitqgies adatt.

Vaccin b'Vepacel fl-adulti
principali, 21 jum war
jew aktar kellhom li
ta’ adulti b’sah}i
livelli protettiy#
b’sistema

ca rispons antikorp li ssodisfa dawn il-kriterji. Fl-ewwel studju

injezzjoni, 72.5% ta’ adulti taht is-60 sena u 74.1% ta’ adulti ta’ 60 sena

a’ antikorpi li jipproteguhom kontra H5N1. Fit-tieni studju principali, 85.8%

m Taht is-60 sena u 80.2% ta’ adulti b’sahhithom ta’ 60 sena jew aktar kellhom

ntikorpi. Barra minn hekk, livelli protettivi ta’ antikorpi dehru f71.6% ta’ pazjenti

itarja dghajfa u 77.5% ta’ pazjenti b’'marda fit-tul. Fiz-zewq studji, il-pazjenti li kienu

el u buster b’razza ta’ influwenza H5N1 differenti pproducew antikorpi li setghu

jig egt ma’ diversi razez tal-virus H5N1. Dan jista’ jghin jipprovdi protezzjoni f'’kaz ta’ pandemija
z2a minn razza tal-virus H5N1 gdida.

L-istudju fit-tfal wera li I-vaccin b'Vepacel kellu livelli ta’ antikorpi simili ghal dawk |li dehru fl-adulti: 21
jum wara t-tieni injezzjoni, 85.4% tat-tfal bejn 9 u 17-il sena, 72.9% tat-tfal bejn 3 u 8 snin u 68.8%
tat-tfal bejn 6 u 35 xahar kellhom livelli ta’ antikorpi li jipproteguhom kontra I-H5N1. Il-vaccin buster
(sena wara |-vaccin ta’ 2 dozi b'Vepacel) ipproduca wkoll rispons antikorp b’sahhtu kontra r-razez li
ntuzaw fil-buster u f'Vepacel.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Vepacel?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Vepacel (li dehru f'aktar minn persuna 1 minn 10) fl-adulti huma
wgigh ta' ras, gheja u wgigh fis-sit tal-injezzjoni. Fit-tfal kien hemm effetti sekondarji simili. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Vepacel, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Vepacel ma ghandux jinghata lil nies li fil-passat kellhom reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika
gawwija) ghal xi wiehed mill-komponenti tal-vaccin jew ghal kwalunkwe sustanza li tinsab f'livelli

(baxxi hafna) ta’ tracci fil-vaccin, bhall-formaldehajd (gass bla kulur b’riha gawwija uzat bhala
prezervattiv u dizinfettant meta jinhall fl-ilma), il-benzonase, iz-zokkor tal-kannamieli, it-tripsin je \'
proteina tac-cellola vero. Jekk it-tilgim huwa necessarju, jehtieg li |-facilitajiet ta’ rijanimazzjor%%»

pazjenti jkunu disponibbli minnufih. $
.

Ghaliex gie approvat Vepacel? O

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta” Vepacel huma akbar mir-riskji tieghu u rrakk li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Il-Kumitat innota li Vepacel ipproduca ri ntikorp tajjeb
f'adulti b’'sahhithom u rispons accettabbli f'adulti b’sahhithom ta’ 60 sena jewi&ﬁr u f'pazjenti
b’sistema immunitarja dghajfa jew marda fit-tul. l1l-Kumitat innota wkolldi acel ipproduca rispons
antikorp ragonevoli kontra razez H5N1 ohrajn li jistghu potenzjalmgn{jiNgdwzaw pandemija tal-
influwenza. Ma nstabet |-ebda kwistjoni kbira ta’ sigurta matul I-is i
kienu generalment hfief u simili ghal dawk li dehru b’vaccini oh

|-effetti sekondarji li dehru

-influwenza.

rispons antikorp tajjeb anki f'din il-popolazzjoni, bi proﬁl

L-uzu ta’ Vepacel aktar tard gie estiz ghal tfal minn 6 xhu %minn meta |-vaccin deher li jipproduci
%sigur ghal dak li deher fl-adulti.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jasgig uzu sigur u effettiv ta’ Vepacel?
Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat bi @ura li Vepacel jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.

risti¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif ghal Vepacel giet
inkluza informazzoni rigward is—sigur‘Q‘ epacel, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jkunu
a

Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommariju tal-

Y
segwiti mill-professjonisti tal-kuig, 1&
.

Taghrif iehor dwar v@&{

Il-Kummissjoni Ewrc:@@wtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
1

ha u I-pazjenti.

Vepacel fis-17 ta’ Fr 2.

L-EPAR shih gh@pacel jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines n Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Vepacel,

aqgra I-fulj & a' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is—s@ju gie aggornat l-ahhar f"'11-2013.
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