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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zostavax
Vaccin (haj) kontra I-hruq ta’ Sant’Antnin (herpes zoster)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Zostavax.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet tal-uzu ta’ Zostavax.

X’inhu Zostavax?

Zostavax huwa vaccin li jigi f'forma ta’ trab u solvent sabiex jintghamel f’soluzzjoni halli jinghata
b'titgiba. Is-sustanza attiva tieghu huwa I-vajrus haj (imdghajjef) tal-varicella-zoster.

Ghal xiex jintuza Zostavax?

Zostavax jintuza biex jinghata f'vaccin lil persuni ta’ hamsin sena jew izjed sabiex jigi evitat I-izvilupp
tal-hruq ta’ Sant'Antnin (maghruf ukoll bhala zoster jew shingles) u I-ugigh fin-nervituri fit-tul li s-soltu
jsegwi ‘I din il-marda (nevralgija post-herpetika).

ll-vaccin jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Zostavax?

Zostavax jinghata f'doza wahda b'titgiba taht il-gilda jew fil-muskolu, preferibbilment madwar I-ispalla.
F'pazjenti li ghandhom problemi bil-fsada, il-vacc¢in ghandu jinghata taht il-gilda.

Kif jahdem Zostavax?

Il-hruqg ta’ Sant’Antnin, jew shingles, hija marda kkawzata mill-virus tal-varicella-zoster, li huwa I-istess
vajrus li jikkawza I-gidri r-rih. II-hruqg ta’ Sant’Antnin jizviluppa f'persuni li diga kien hargilhom il-gidri r-
rih izjed kmieni f'hajjithom, generalment fit-tfulija. Wara I-hrug tal-gidri r-rih, il-vajrus tal-varicella-
zoster jibga’' fil-gisem, sewwasew fis-sistema nervuza, fi stat rieged (inattiv). Minn xi daqgiet, wara
bosta snin u minhabba ragunijiet li ghadhom mhumiex mifhuma bizzejjed, il-vajrus jerga' jsir attiv u I-

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



pazjent jizviluppa I-hruqg ta’ Sant’Antnin, li huwa raxx bil-bziezaq u jwegga’ li s-soltu johrog f'xi parti
partikulari tal-gisem. Is-soltu r-raxx idum diversi gimghat, u wara li jitlaq il-pazjenti jistghu jgarrbu
wgigh qawwi u fit-tul (nevralgija post-herpetika) fl-istess parti fejn kellhom ir-raxx.

Ir-riskju tal-hrug tal-hruqg ta’ Sant’Antnin huwa assoc¢jat ma’ dghajfien fid-difiza immunitarja
(protezzjoni) kontra I-virus tal-varicella-zoster. Zostavax huwa vaccin li ntwera effikaci fit-tishih ta’ din
id-difiza immunitarja u fil-protezzjoni kontra I-hrug tal-hruqg ta’ Sant’Antnin u I-ugigh assoc¢jat mieghu.

Kif gie studjat Zostavax?

L-istudju ewlieni li sar dwar Zostavax gabbel lil dan il-vac¢in ma’ placebo ( finta) ffmadwar 39,000
pazjent ta’ bejn id-59 u d-99 sena. L-istudju sar f'ghamad doppju (double-blind trial), li jfisser li la t-
tabib u lanqgas il-pazjent ma kienu jafu liema trattament kienu ged jircievu I-pazjenti. ll-kaz tal-pazjenti
baga’ jigi segwit tul sentejn sa erba’ snin u nofs wara I-ghoti tal-vaccin. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien
imsejjes fuq I-ghadd ta’ persuni li hargilhom il-hruq ta’ Sant’Antnin u I-ugigh post-herpetiku.

Zewg studji ohra stharrgu I-medi¢ina Zostavax f'izjed minn 1,000 pazjent li kellhom izjed minn 50 sena.
Minn dawn, 389 kellhom bejn 50 u 59 sena. L-istudji stharrgu I-hila tal-vaccin li jistimula I-produzzjoni
ta’ antibijotic¢i kontra I-virus tal-varicella-zoster fid-demm erba’ gimghat wara I-ghoti tat-titgiba.

X'benefi¢c¢ji wera Zostavax matul I-istudji?

Zostavax kien iktar effikaci mill-placebo fil-prevenzjoni tal-hrug tal-hruq ta’ Sant’Antnin. Apparagun
mal-placebo, wara I-ghoti tal-vacc¢in kien hemm ingas persuni li hargilhom dan il-hruq: 315 mid-19,254
pazjent li nghataw Zostavax matul I-istudju hargilhom il-hruq ta’ Sant’Antnin, mentri mid-19,247
pazjent li nghataw pla¢ebo kien hemm 642. Zostavax kien ukoll izjed effikaci mill-placebo fil-
prevenzjoni tal-nevralgija post-herpetika: fost dawk li nghataw Zostavax 27 pazjent kellhom in-
nevralgija post-herpetika, filwagqt li fil-grupp tal-placebo kien hemm 80.

1z-zewg studji addizzjonali wrew li I-livelli ta’ antibijotic¢i fid-demm kontra I-varicella-zoster tal-pazjenti li
kienu hadu I-vacc¢in Zostavax kienu madwar darbtejn sa tliet darbiet oghla erba’ gimghat wara t-titgiba.
Dan l-effett irrizulta kemm f'pazjenti li kellhom bejn 50 u 59 sena u kemm f’pazjenti li kellhom 60 sena

jew izjed.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Zostavax?

FL-istudji, I-iktar effetti sekondarji komuni b'Zostavax huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (hmura,
ugigh, nefha, hakk, shana u tbengil), ugigh ta' ras u wgigh fl-id u s-sieq. ll-maggoranza ta' dawn I-
effetti sekondarji kienu hfief. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Zostavax, ara I-
fuljett tat-taghrif.

Zostavax ma ghandux jintuza f'nies li huma ipersensittivi (allergici) ghal xi wiehed mill-komponenti tal-
vaccin, jew ghal xi sustanzi li jisabu fil-vaccin f'livelli ta' tracci (baxxi hafna) bhan-neomicina
(antibijotiku). Dan il-va¢¢in ma ghandux jintuza minn persuni li jkollhom problemi fis-sistema
immunitarja, kemm minhabba li jkunu jbatu minn xi marda bhal-lewkimja, il-linfoma jew is-sindromu
mill-immunodeficenza akkwizita (AIDS), jew minhabba li jkunu ged jiehdu xi medicini li jkollhom effett
fuq is-sistema immunitarja. Ma ghandux jintuza langas minn pazjenti li jkunu ged ibatu minn
tuberkulozi attiva li ma tkunx ged tigi ttratta jew minn nisa tgal. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara
I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Zostavax?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Zostavax huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldaqgstant irrikkomanda
li jinghata awtorizzazzjoni biex jitgieghed fis-suq.

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

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jassigura li Zostavax jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Zostavax, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqa li jridu jkunu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar taghrif dwar Zostavax

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Zostavax fid-19 ta' Mejju 2006.

L-EPAR shih ta’ Zostavax jinsab fis-sit web tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Zostavax,
agra I-fuljett tat-taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat f'11-2015.
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