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Medic¢ini bbazati fuq il-lizati batteri¢i ghall-kundizzjonijiet
respiratorji li ghandhom jintuzaw biss ghall-prevenzjoni
ta’ infezzjonijiet rikorrenti

Fis-27 ta’ Gunju 2019, I-EMA rrakkomandat li I-medicini bil-lizati batteri¢i li huma awtorizzati ghal
kundizzjonijiet respiratorji ghandhom jintuzaw biss ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet respiratorji
rikorrenti, bl-ec¢ezzjoni tal-pulmonite. Dan segwa riezami li kkonkludiet li ma hemmx data robusta li
turi li dawn il-medic¢ini huma effettivi fil-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji ezistenti, jew ghall-
prevenzjoni tal-pulmonite, u ghalhekk m’ghandhomx jintuzaw ghal dawn I-iskopijiet.

Fir-riezami, il-kumitat ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem tal-EMA (CHMP) qies ir-rizultati ta’ studji
klini¢i, data dwar effetti sekondarji rrappurtati b’dawn il-medicini, u pariri minn grupp espert dwar
mard infettiv.

Ghalkemm id-data hija limitata, ir-riezami sab xi evidenza ta’ effika¢ja ta’ dawn il-medicini fil-
prevenzjoni ta’ infezzjonijiet rikorrenti fis-sistema respiratorja u I-profil ta’ sigurta huwa konformi ma’
dak li huwa mistenni ghal dan it-tip ta’ prodott. Is-CHMP ghalhekk irrakkomanda li |-uzu tal-medicini
ghall-prevenzjoni jista’ jkompli, izda I-kumpaniji jridu jipprovdu aktar data dwar is-sigurta u I-effikacja
minn studji klini¢i godda sal-2026.

Informazzjoni ghall-pazjenti

¢ Ma ghandhomx jintuzaw medicini bbazati fuq il-lizati batteric¢i ghall-kura ta’ infezzjonijiet ezistenti
fil-passaggi tal-arja jew biex tigi evitata I-pulmonite (infezzjoni fil-pulmun) minhabba |li m’hemmx
bizzejjed data li turi li dawn jahdmu ghal dawn I-uzi.

e Il-medicini bil-lizati batterici jistghu jkomplu jintuzaw ghall-prevenzjoni tal-infezzjonijiet fil-
passaggi tal-arja (minbarra I-pulmonite) milli jergghu lura f'pazjenti li regolarment jiehdu
infezzjonijiet.

e Jekk ghandek infezzjoni u ged tiehu medicina batterika bil-lizat (lysate) biex tikkuraha, jew jekk
ged tiehu wahda minn dawn il-medicini biex tipprevjeni I-pulmonite, ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek ghal parir dwar alternattivi.

e Jekk ghandek xi mistogsijiet jew thassib dwar il-medicina tieghek, iddiskutihom mat-tabib jew mal-
ispizjar tieghek.
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Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e L-indikazzjonijiet ta’ medicini bil-lizati batteric¢i gew ristretti ghall-profilassi ta’ infezzjonijiet
rikorrenti tas-sistema respiratorja, bl-e¢cezzjoni tal-pulmonite. Ma ghandhomx jigu preskritti
medicini bil-lizati batterici ghall-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji ezistenti jew ghal profilassi ta’
pulmonite minhabba nuqgqas ta’ data dwar |-effikacja.

e L-informazzjoni ta’ preskrizzjoni dwar il-medicini ged tigi aggornata bl-indikazzjoni I-gdida u
twissija kontra I-uzu ghall-prevenzjoni tal-pulmonite.

Aktar dwar il-medicini

II-medicini bil-lizati batteri¢ci huma maghmula minn celloli batterici li jitkissru u huma mahsuba biex
jistimulaw is-sistema immunitarja biex jigu rikonoxxuti u miggielda |-infezzjonijiet. Dawn il-medicini
jittiehdu mill-halqg (bhala kapsuli, pilloli, granuli/trab biex jaghmlu tahlita orali jew gtar), mahlula taht
I-ilsien (bhala pilloli), jittiehdu man-nifs mill-imnieher (bhala likwidu) jew moghtija b‘injezzjoni go
muskolu jew taht il-gilda.

II-medicini bil-lizati batteri¢i gew awtorizzati permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Huma disponibbli fl-
Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, il-Greéja, I-Ungerija, I-Italja, il-Latvja,
il-Litwanja, il-Lussemburgu, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, u s-Slovenja. Huma
jinbieghu taht diversi ismijiet ta’ marki inkluz Broncho Munal, Broncho Vaxom, Buccalin, Immubron,
Immucytal, Ismigen, Lantigen B, Luivac, Ommunal, Paspat, Pir-05, Polyvaccinum, Provax, Respivax u
Ribomunyl.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ medicini bil-lizati batteri¢i nbeda fit-28 ta’ Gunju 2018 fuq talba tal-Italja, skont I-Artikolu
31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghal
mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP
intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati
Membri kollha tal-UE fid-9 ta’ Settembru 2019.
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