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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-riezami ta’ vaccini tal-
virus hajjin u modifikati tas-sindromu riproduttiv u
respiratorju tal-hniezer (PRRS)

Rizultat ta’ proc¢edura ta’ referenza skont I-Artikolu 35 tad-

Direttiva 2001/82/KE (EMEA/V/A/142)

Fil-15 ta’ April 2021, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Adenzija) temmet riezami dwar is-sigurta u I-
effikac¢ja ta’ vaccini tal-virus modifikati hajjin tas-sindromu riproduttiv u respiratorju tal-hniezer
(PRRS). IlI-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-
benefi¢cji ta’ vaccini modifikati hajjin tal-virus PRRS jkomplu jeghlbu r-riskji u li ghandhom jigu inkluzi
twissijiet addizzjonali fl-informazzjoni dwar il-prodott sabiex ikompli jigi zgurat I-uzu sigur ta’ dawn il-
vacdini.

X’inhuma vaccini modifikati u hajjin tal-virus tal-PRRS?

Vaccini modifikati u hajjin tal-virus tas-sindromu riproduttiv u respiratorju tal-hniezer, jew vaccini ta’
PRRS MLV, jintuzaw hafna biex inaggsu I-impatt kliniku tal-marda, inaqqsu I-prezenza tal-virus fid-
demm ta’ hniezer infettati kif ukoll it-trazmissjoni tal-virus f'popolazzjonijiet imlaggma. Il-marda fi
hniezer nisa gabel ir-refgha/majjali nisa tista’ tirrizulta fir-rati ta’ tifrigh (twelid), zieda fl-aborti, trabi
mwielda mejta, immummifikati kif ukoll gziegez hajjin dghajfa u mwiet, filwaqt li I-marda respiratorja
fil-hniezer li jkunu geghdin jerdghu u I-hniezer miftuma tista’ twassal ghal rati gholja ta’ mortalita.
Vaccini hajjin fihom razez tal-virus ta’ PRRS haj, li gew imdghajfa sabiex ma jikkawzawx mard izda
jista’ jsehh tixrid tar-razza tal-vaccin ghal perjodu varjabbli ta’ zmien wara t-tilgima, skont ir-razza tal-
vacdin.

Fl-Istati Membri kollha tal-UE huma disponibbli vac¢ini modifikati u hajjin tal-virus tal-PRRS.
Ghaliex gew riezaminati I-vaccini modifikati u hajjin tal-virus tal-PRRS?

Wara kaz ta’ rikombinazzjoni genetika bejn zewg vaccini ta’ PRRS MLV, is-CVMP irriezamina d-data
disponibbli dwar il-prodott medicinali veterinarju Suvaxyn PRRS MLV awtorizzat skont il-proc¢edura
¢entralizzata. Fit-18 ta’ Gunju 2020, is-CVMP adotta opinjoni? li ddikjarat li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u
r-riskju tal-prodott baga’ pozittiv u li ma kien hemm I-ebda thassib specifiku ghall-prodott identifikat

! Konkluzjonijiet xjentifici tas-CVMP u ragunijiet ghall-emenda tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif ta’
Suvaxyn PRRS MLV - link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-conclusion/suvaxyn-prrs-mlv-epar-scientific-conclusions-grounds-amendment-summary-product-characteristics_en.pdf

ghal Suvaxyn PRRS MLV li jaghmel il-prodott differenti minn vacc¢ini modifikati u hajjin ohra ta’ virus
tal-PRRS awtorizzati f'termini ta’ potenzjal ghal rikombinazzjoni. Barra minn hekk, il-Kumitat
irrakkomanda li jigu inkluzi diversi twissijiet fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ Suvaxyn PRRS MLV,
izda gie rikonoxxut li tali twissijiet ikunu applikabbli wkoll ghal vaccini ohra ta’ PRRS MLV awtorizzati fl-
Unjoni Ewropea (UE).

Konsegwentement, fis-6 ta’ Lulju 2020, il-Kummissjoni Ewropea talbet lis-CVMP biex iwettaq
valutazzjoni tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ vaccini tal-virus tal-PRRS modifikati hajjin u biex
johrog opinjoni dwar jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal dawn il-vac¢ini ghandhomx
jinzammu, jigu varjati, sospizi jew irtirati fl-UE kollha.

Liema data rriezamina s-CVMP?

Is-CVMP irriezamina data ta’ farmakovigilanza, studji dwar it-tahrif virali u t-tixrid tal-virus tal-vaccin,
letteratura xjentifika kif ukoll proposti ghal mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju pprovduti mid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ikkoncernati.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CVMP ikkonkluda li I-beneficcji ta’ vaccini tal-virus modifikati hajjin ta’ PRRS jkomplu jeghlbu r-riskji, u
li I-prodotti jibqghu jitgiesu bhala ghodda xierga ghall-gestjoni ta’ infezzjoni/mard ta’ PRRSV fl-Ewropa.
II-Kumitat irrakkomanda li certi twissijiet ghandhom jigu inkluzi fl-informazzjoni dwar il-prodott sabiex
tigi limitata l-opportunita ghal viruses modifikati u hajjin ta’ PRRS li ji¢cirkolaw u sabiex jitnaqqas ir-
riskju u I-frekwenza ta’ rikombinazzjoni bejn il-viruses ta’ PRRS inkluz ir-razez tal-vacécin PRRS.

Il-bidliet shah li saru fl-informazzjoni dwar il-prodott jinsabu fid-dettall fl-Anness III tal-opinjoni tas-
CVMP taht "Id-dokumenti kollha" (‘All documents’).

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-13 ta’ Lulju 2020.
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