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VidPrevtyn Beta (proteina Spika delta TM ta’ Qrefuzjoni

tas-SARS-CoV-2, rikombinanti (ir-razza B.1~351)
Harsa generali lejn VidPrevtyn Beta u ghalfejn huwa aw@zat fl-UE

X'inhu VidPrevtyn Beta u ghal xiex jintuza? to

VidPrevtyn Beta huwa vaccin ghall-prevenzjoni tal-marda tal avirus 2019 (COVID-19) f'persuni
ta’ 18-il sena u aktar. Jista’ jintuza darba bhala booster £} li diga réevew vaccin mRNA jew tal-
vettur adenovirali kontra I-COVID-19.

VidPrevtyn Beta fih verzjoni ta’ proteina li tinsab fu \I-@a’ SARS-CoV-2 (il-proteina spika tal-virus
li tikkawza |-COVID-19), li giet prodotta fil-laboratarju?

Kif jintuza VidPrevtyn Beta? '\

VidPrevtyn Beta jinghata bhala injezzjoffignormalment fil-muskolu tal-parti ta’ fuq tad-driegh. Jista’
jinghata darba bhala booster, mill-inq \ur wara vaccin precedenti tal-mRNA jew tal-vettur
adenovirali kontra [-COVID-19. ;b

L-arrangamenti ghall—forniment‘K accin se jkunu r-responsabbilta tal-awtoritajiet nazzjonali.
*

ta’ VidPrevtyn Beta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkonsulta

Ghal iktar informazzjoni dwaE
as-sahha.

professjonist fil-qasam tal

Kif jahdem VidPré&@tyn Beta?

VidPrevtyn Beta jahd billi jhejji lill-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra I-COVID-19. Il-vaccin fih
verzjoni prod%l- aboratorju tal-proteina spika li tinsab fuq il-wicc tal-varjant SARS-CoV-2 Beta. Fih
ukoll “aggu% ustanza li tghin issahhah ir-rispons immunitarju ghall-vaccin.

Meta pgr: tinghata |-vaccin, is-sistema immunitarja taghha tidentifika |-proteina bhala barranija u
tippro Ifizi naturali — antikorpi u celluli T — kontriha. Jekk, aktar tard, il-persuna mlaggma tigi
f'ku as-SARS-CoV-2, is-sistema immunitarja taghraf il-proteina spika fuq il-virus u tkun lesta
bi akkaha. L-antikorpi u ¢-¢elluli immunitarji jistghu jipprotegu kontra I-COVID-19 billi jahdmu

Q ien biex joqtlu I-virus, jipprevjenu d-dhul tieghu fi¢-celluli tal-gisem u jeqirdu ¢-c¢elluli infettati.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ VidPrevtyn Beta li hargu mill-istudji?

II-benefi¢cji ta’ VidPrevtyn Beta gew ivvalutati f'zewg studji dwar I-immunizzazzjoni li gabblu r-rispons
immunitarju skattat minn VidPrevtyn Beta ma’ dak skattat minn vaccin komparatur awtorizzat li rali
huwa effettiv kontra I-marda. @

L-ewwel prova kienet tinvolvi 162 persuna ta’ 18-il sena u aktar, li nghataw booster ta’ VidP.
Beta jew tal-vaccin komparatur (il-vac¢in Comirnaty awtorizzat originarjament li jimmir;a
spika tar-razza originali SARS-CoV-2). L-istudju wera li doza booster ta’ VidPrevtyn Be \
produzzjoni oghla ta’ antikorpi kontra s-subvarjant BA.1 tal-Omicron SARS-CoV-2 mj omirnaty.

Fit-tieni studju ewlieni, injezzjoni booster b’VidPrevtyn Beta regghet kisbet I-imn% ontra varjanti
differenti tal-virus SARS-CoV-2 f'627 persuna ta’ 18-il sena u aktar li gabel kie emmew kors

primarju ta’ tilgim b’vacc¢in tal-mRNA (Comirnaty jew Spikevax) jew b’vaccin ettur adenovirali
(Vaxzevria jew Jcovden). @
It-tfal jistghu jitlaggmu b’VidPrevtyn Beta? —\—

Bhalissa VidPrevyn Beta mhuwiex rakkomandat ghal persuni tah @/ta’ 18-il sena. L-EMA qgablet
mal-kumpanija dwar pjan biex jigi vvalutat il-vaccin fit-tfal fi sta ktar tard.

Persuni immunokompromessi jistghu jitl ; b’VidPrevtyn Beta?

VidPrevtyn Beta ma giex studjat f'persuni immunoko\w ssi (persuni b’sistemi immunitarji
dghajfa). Ghalkemm persuni immunokompromessi gistgghu ma jirrispondux daqgshekk tajjeb ghall-
vaccin, m’hemm |-ebda thassib partikolari dwar i rta. Persuni immunokompromessi xorta jistghu
jitlaggmu peress li jistghu jkunu f'riskju oghla mill-€OVID-19.

Nisa tqal jew li qed ireddghu jis\bfu jitlaggqmu b’VidPrevtyn Beta?

L-istudji fuqg lI-annimali ma juru I-ebd ett ta’ hsara fit-tgala; madankollu, data dwar I-uzu ta’
VidPrevtyn Beta waqt it-tqala hija limi hafna.

L 4
Id-decizjoni dwar jekk il-vaccin M ax f'nisa tqal jew le ghandha tittiehed f’konsultazzjoni mill-grib
ma’ professjonist fil-qasamti\@ tas-sahha wara li jitgiesu I-beneficcji u r-riskji.

Ghalkemm ma hemm I-eb -& udju dwar it-treddigh, mhu mistenni I-ebda riskju ghat-treddigh.

Persuni b’allerg tghu jitlaggmu b’VidPrevtyn Beta?

Persuni li diga jkuntyjafu li ghandhom allergija ghal wiehed mill-komponenti tal-vaccin elenkati fis-
sezzjoni 6 talwstt ta’ taghrif, jew ghas-sustanza octylphenol ethoxylate, ma ghandhomx jinghataw
il-vaccin.

Jistghuy (Q reazzjonijiet allergici (sensittivita e¢cessiva) f'persuni li jkunu ged jinghataw il-vacéin.
Ghalh:bhal fil-kaz tal-vaccini kollha, VidPrevtyn Beta ghandu jinghata taht supervizjoni medika
miII, bit-trattament mediku xieraq disponibbli.

Q
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Kemm jahdem tajjeb VidPrevtyn Beta ghal persuni ta’ etnicitajiet u generi
differenti?

Ir-rispons immunitarju skattat mill-vac¢in fl-istudju ewlieni nzamm bejn il-generi. M'hemm I-ebd&
raguni li tissuggerixxi li r-rispons immunitarju kkawzat minn VidPrevtyn Beta se jvarja fost I- @

etnicitajiet. W

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ VidPrevtyn Beta? 0\

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’VidPrevtyn Beta (li jistghu jaffettwaw aktar mi gleuna 1 minn
kull 10) huma wgigh fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli jew fil-gogi ssok ma
tiflahx b’'mod generali u tertir. Nawsja (thossok ma tiflahx), dijarea, deni, ghejama jew nefha fis-
sit tal-injezzjoni jistghu jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10. Limfoa@patija (limfonodi
mkabbra), u hakk, tbengil jew sensazzjoni ta’ shana fis-sit tal-injezzjoni jis’%jaffettwaw ingas minn
persuna 1 minn kull 100.

Jistghu jsehhu reazzjonijiet allergic¢i b’VidPrevtyn Beta. Bhal fil-kaz t
ghandu jinghata taht supervizjoni mill-grib bit-trattament mediké i

-vaccini kollha, VidPrevtyn Beta
disponibbli.

Ghaliex VidPrevtyn Beta gie awtorizzat fI-UE%

Abbazi ta’ data li tgabbel ir-rispons immunitarju skattat n VidPrevtyn Beta ma’ dak skattat minn

vaccin awtorizzat tal-COVID-19, I-Agenzija Ewropeagﬁ dicini kkonkludiet li VidPrevtyn Beta huwa
mistenni li jkun tal-ingas effettiv daqs il-komparatur fil- zzjoni kontra I-marda f'persuni mill-eta ta’
18-il sena. Fir-rigward tas-sigurta, il-bi¢¢a I-kbira tal-éffetti sekondarji huma hfief sa moderati fis-

severita u jitilqu fi ftit jiem.

L 4
Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I—beneﬁ@a’ VidPrevtyn Beta huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. .

X'mizuri qeghdin jittiehdu @i gi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
VidPrevtyn Beta? Q

.
Fis-sommarju tal—karatteristi(:T@odott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandh N segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u iv ta’ VidPrevtyn Beta.

Hemm ukoll fis-sehh Q]@' gestjoni tar-riskju ghal VidPrevtyn Beta u dan fih informazzjoni importanti
dwar is-sigurta tal-yaccéim, kif tingabar aktar informazzjoni u kif jigi minimizzat kwalunkwe riskju
potenzjali.

tingab @ analizzata malajr. Il-kumpanija li tgieghed VidPrevtyn Beta fis-suq se tipprovdi rapporti
kull xa@war is-sigurta.

B @@2 tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ VidPrevtyn Beta hija ssorveljata kontinwament.
-effetti sekondarji rrappurtati bi VidPrevtyn Beta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
ehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar VidPrevtyn Beta

VidPrevtyn Beta rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE fl-10 ta’ Novembru 2022.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/vidvidprevtyn-beta-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines

Aktar informazzjoni dwar VidPrevtyn Beta tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vidprevtyn-beta

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'11-2022.
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