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Mistogsijiet u twegibiet dwar Priorix (vaccin kontra I-
hosba, il-gattone u r-rubella (haj))
Ezitu ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fil-15 ta’ Marzu 2012, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet analizi ta’ Priorix. II-Kumitat tal-
Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li hemm bzonn li jigi
armonizzat it-taghrif ghall-ghoti ta’ Priorix b'ricetta ta' tabib fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Priorix?

Priorix huwa vacééin uzat biex jipprotegi kontra I-hosba, il-gattone u r-rubella (il-hosba Germaniza).
Jista’ jintuza f'adulti, adoloxxenti u tfal ikbar minn disa’ xhur.

Priorix fih ammonti zghar ta’ forom attenwati (imdghajfa) tal-virusijiet li jikkagunaw il-hosba, il-
gattone u r-rubella. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem) kif
tiddefendi ruhha kontra marda. Meta persuna tinghata Priorix, is-sistema immuni taghraf il-virusijiet
bhala ‘barranin’ u tohloq I-antikorpi kontrihom. Fil-gejjieni, is-sistema immuni tkun tista’ tipproduci
antikorpi b’rata aktar mghaggla meta tkun esposta ghal dawn il-virusijiet.

Priorix huwa mqieghed fis-suq tal-Istati Membri kollha tal-UE kif ukoll fin-Norvegja u I-Islanda. Il-
kumpanija li gieghdet il-medicina fis-suq hija GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals.

Ghaliex gie analizzat Priorix?

Priorix huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi bejn |-Istati
Membri fil-mod kif tista’ tintuza I-medicina, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatterisici tal-
prodott (SmPCs), fit-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina tgieghdet fis-suq.

Minhabba |-pozizzjonijiet nazzjonali divergenti, fl-20 ta’” Mejju 2011, GlaxoSmithKline Biologicals
irriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza |-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Priorix
fl-UE.
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma i |-
SmPCs, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar |-UE.

Il-partijiet armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Kien hemm certa inkonsistenza bejn il-pajjizi tal-UE rigward I-eta minima approvata ghal Priorix, li
varjat bejn |-etajiet ta’ disa xhur sa 15-il xahar. Is-CHMP irrakkomanda li din ghandha tigi armonizzata
ghall-eta ta’ disa’ xhur. Madanakollu, peress li doza wahda ta’ Priorix tipproduci rispons immuni aktar
baxx fi tfal taht it-12-il xahar, is-CHMP iddecieda li jinkludi referenza ghas-sezzjonijiet I-ohrajn li filhom
taghrif specifiku dwar I-uzu ta’ Priorix fi tfal ta’ bejn disa’ u 12-il xahar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Is-CHMP irrakkomanda li din is-sezzjoni tigi rrangata skont ir-rakkomandazzjonijiet ta’ dozagg ghall-
gruppi ta’ etajiet differenti. Ghat-tfal bejn |-etajiet ta’ disa’ u 12-il xahar, is-CHMP iddecieda li jinkludi
rakkomandazzjoni sabiex tinghata t-tieni doza, idealment fi zmien tliet xhur mill-ewwel doza.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Kien hemm certa inkonsistenza bejn il-pajjizi tal-UE rigward I-uzu ta’ Priorix f'pazjenti infettati bl-HIV.
Is-CHMP iddecieda li jaghti kontra-indikazzjoni ghall-uzu ta’ Priorix f'nies b’HIV sintomatiku u avvanzat
minhabba li dawn il-pazjenti ghandhom sistema immuni severament dghajfa li tgieghdhom f'riskju ta’
problemi serji tas-sahha wara t-tilgima bil-virus attenwat tal-hosba. Priorix huwa kontra-indikat ukoll
f'nies b’certi kundizzjonijiet ohrajn li jdghajfu s-sistema immuni b’'mod sever.

Bidliet ohrajn

Is-CHMP armonizza wkoll sezzjonijiet ohrajn tal-SmPC, inkluzi s-sezzjonijiet 4.4 (twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu), 4.5 (interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni),
4.6 (fertilita, tgala u treddigh) u 5.1 (taghrif farmakodinamiku).

It-taghrif emendat ghat-tobba u I-pazjenti huwa disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-25 ta’ Mejju 2012.
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