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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni ta’ vaécini
monovalenti u multivalenti tal-hozba, gattone, rubella
u/jew tal-varicella

Ezitu tal-proceduri skont I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u
|-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fit-13 ta’ Dicembru 2012, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet revizjoni tal-uzu ta’ vaccini
monovalenti u multivalenti tal-hozba, gattone, rubella u/jew tal-varic¢ella (MMRV) waqt it-tqala u
f'pazjenti b’defi¢jenzi immunitarji (sistema immunitarji dghajfa).

II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li dawn il-
vaccini ghandhom jibgghu jkunu evitati waqt it-tqala, izda li t-tilgim accidentali ta’ nisa tgal bil-vaccini
li jkun fihom il-hozba, il-gattone, ir-rubella u/jew il-varicella m’ghandux ikun raguni biex titwaqqgaf it-
tgala.

Barra minn hekk I-MMRV ghandhom jibgghu jkunu evitati f'pazjenti bl-aktar sistemi immunitarji
severament dghajfa, izda |-uzu taghhom jista’ jkun ikkunsidrat f'defi¢jenza immunitarja ingas severa.
II-Kumitat irrakkomanda wkoll li jsiru xi tibdiliet fl-informazzjoni dwar il-prodott sabiex ikunu ¢carati r-
riskji u I-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu.

X’'inhuma I-MMRV?

L-MMRV huma vaccini li jghinu fil-protezzjoni kontra I-infezzjonijiet virali tal-hozba, tal-gattone, tar-
rubella u tal-varicella (li tista’ tikkawza I-gidri r-rih jew il-hruq ta’ Sant’Antnin [zoster]). Dawn fihom
verzjonijiet hajjin attenwati (dghajfa) tal-virusijiet responsabbli ghal dan il-mard. L-MMRYV jistghu
jkunu disponibbli bhala vaccini individwali ghal kull infezzjoni (monovalenti) jew bhala vaccini
kkombinati (multivalenti).

Il-vacc¢ini multivalenti M-M-RVAXPRO u ProQuad, u I-va¢¢in monovalenti taz-zoster (hruqg ta’
Sant’Antnin) Zostavax, huma ¢entralment awtorizzati ghall-uzu fl-Unjoni Ewropea kollha (UE). Vaccini
ohrajn monovalenti u multivalenti kontra I-hozba, il-gattone, ir-rubella, u I-varicella ilhom disponibbli
ghal bosta snin u huma awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali fl-Istati Membri tal-UE, taht
ismijiet kummercjali differenti inkluzi Amunovax, Priorix, Priorix Tetra, Provarivax, R.0.R. Vax, Rouvax,
Trivivac, Varilrix, Varivax, u ismijiet assocjati.

Ghalxiex gew riveduti I-MMRV?

Certi virusijiet ghandhom il-kapadita li jghaddu mill-plaé¢enta f'nisa tqal u jinfettaw lit-tarbija fil-guf.
B'mod partikolari, ir-rubella tista’ tikkawza malformazzjonijiet u problemi b’'mod partikolari fil-widnejn,
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fl-ghajnejn u fil-galb (maghrufa bhala ‘sindromu tar-rubella kongenitali’) u I-varicella tista’ tikkawza
malformazzjonijiet li jaffettwaw lir-riglejn (maghrufa bhala ‘sindromu tal-varicella kongenitali’) fi trabi
ta’ ommijiet li jkunu gew infettati kmieni fit-tgala. L-MMRV fihom virusijiet dghajfa izda hajjin.
Ghalkemm dawn huma dghajfa wisq biex jikkawzaw problemi tas-sahha f'adulti b’sahhithom, |-uzu
taghhom f’nisa tqal ma giex awtorizzat minhabba riskju potenzjali ghat-tarbija fil-guf, u n-nisa gew
avzati sabiex ma jingabdux tgal ghal tliet xhur wara t-tilgima.

L-MMRV huma kontraindikati wkoll f'pazjenti b’defi¢jenzi immunitarji, li fihom il-vaccin jista’ ma
jahdimx kif suppost u li jistghu jkunu f'riskju li jizviluppaw mard sever jew mifrux.

Madankollu, minn meta gew awtorizzati dawn il-vaccini, dejta gdida dwar is-sigurta taghhom fit-tgala u
f'pazjenti b’deficjenzi immunitarji mill-uzu wara t-tgeghid fis-suq u mil-letteratura ppubblikata saret
disponibbli. B'rizultat ta’ dan, I-agenzija Belgjana tal-medicini talbet lis-CHMP sabiex iwettaq
valutazzjoni tar-rapport benefi¢cju/riskju tat-tilgim f'dawn il-gruppi u sabiex johrog opinjoni dwar jekk
I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-MMRV ghandhomx jinbidlu jew jinzammu. Fl-istess
wagqt, il-Kkummissjoni Ewropea talbet lis-CHMP sabiex iwessa’ |-kunsiderazzjonijiet tieghu b’'mod li
jkopru I-prodotti awtorizzati b’‘mod centrali, u jezamina jekk |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq
taghhom ghandhomx jinbidlu jew jinzammu.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda d-dejta disponibbli dwar is-sigurta tal-MMRYV fit-tgala mill-uzu wara t-tgeghid fis-suq
u mil-letteratura ppubblikata, waqt li iffoka fuq ir-riskju ta’ abort spontanju, twelid ta’ trabi mejta,
malformazzjonijiet, nuggas ta’ maturita u piz baxx mat-twelid. Dan kien jinkludi rapporti dwar aktar
minn 3,500 mara li ac¢identalment tlaggmu b’vaccin li kien fih ir-rubella kmieni fit-tgala, u aktar minn
1,800 li waqt it-tgala nghataw vaccin li kien fih il-varicella. Is-CHMP ikkunsidra wkoll il-gwida
disponibbli mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha.

Ghall-pazjenti b’defi¢jenzi immunitarji, il-Kumitat ra I-evidenza mill-istudji klini¢i u r-rapporti mill-uzu
wara t-tqeghid fis-suq.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Ghalkemm ir-riskju ma jistax ikun eskluz ghal kollox, ma gie rrapportat I-ebda kaz ta’ sindromu tar-
rubella kongenitali jew ta’ sindromu tal-varicella kongenitali fost aktar minn 5,300 rapport f'nisa li
accidentalment inghataw I-MMRV wagqt it-tqala. Ir-rata ta’ malformazzjonijiet jew ta’ aborti spontanji
f'nisa li kienu esposti ghall-MMRV waqt it-tgala ma kinitx oghla mir-rata mistennija f'nisa li ma
tlaggmux. Madankollu, I-evidenza, inkluz is-segwitu ta’ xi whud mill-kazijiet, ma kinitx suffi¢jenti
sabiex tippermetti lill-Kumitat ikun cert li ma hemm I-ebda assocjazzjoni. L-evidenza indikat li ma
kienx hemm bzonn li t-tqala tigi posposta ghal aktar minn xahar wara t-tilgima.

Il-pazjenti b’defi¢jenzi immunitarji severi kienu f'riskju ta’ effetti hziena serji jekk jinghataw vaccini tal-
virus haj, izda f'pazjenti b'defi¢jenzi immunitarji zghar, inkluzi dawk infettati bl-HIV izda b’ghadd
adegwat ta’ celloli tad-demm CD4 (tip ta’ cellola bajda tad-demm importanti sabiex tiggieled |-
infezzjoni), I-evidenza indikat li I-MMRYV jista’ jinghata minghajr periklu u jista’ jkun ta’ beneficc¢ju.

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CHMP ikkonkluda li I-benefi¢cji tal-MMRV mhumiex akbar mir-riskji taghhom fit-tqala jew f'defi¢jenzi
immunitarji severi, u rrakkomanda li t-tilgim ghandu jibga’ jkun kontraindikat f"dawn il-gruppi.
Madankollu, in-nisa li ghandhom I-intenzjoni li johorgu tgal m’ghandhomx ghalfejn jipposponu t-tqala
ghal aktar minn xahar wara t-tilgim, u t-tilgim accidentali tar-rubella f'nisa li jkunu tgal m‘ghandux
ikun raguni biex titwaqqgaf it-tqala. It-tilgim jista’ jkun ikkunsidrat f'pazjenti b’defi¢jenzi immunitarji
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zghar jekk il-benefi¢cju jkun akbar mir-riskju. (Dan ma japplikax ghal Zostavax, li ghandu gawwa u
indikazzjonijiet differenti.) L-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tkun aggornata sabiex tirrifletti
dawn il-bidliet.

Il-bidliet kollha maghmula fl-informazzjoni ghat-tobba u ghall-pazjenti tista’ ssibhom fid-dettall hawn
ghal M-M-RVAXPRO, hawn ghal ProQuad, hawn ghal Zostavax u hawn ghall-prodotti awtorizzati b’‘mod
nazzjonali.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti?

¢ In-nisa m’'ghandhomx jinghataw MMRV monovalenti jew multivalenti waqt it-tqala. Jekk mara tkun,
jew tahseb li tkun, tqila hija ghandha tavza lit-tabib taghha jew lill-infermiera gabel ma tinghata xi
wiehed minn dawn il-vaccini.

e In-nisa li jinghataw dawn il-vacc¢ini ghandhom jiehdu I-prekawzjonijiet kollha mehtiega sabiex
jevitaw li jingabdu tgal ghal xahar wara t-tilgima.

e Jekk mara tingabad tqila fi zmien xahar wara li tkun inghatat xi wiehed minn dawn il-vaccini, ma
jfissirx li t-tarbija taghha hija zgur fil-periklu, jew li t-tgala ghandha titwaqqaf.

e Il-pazjenti b'sistema immunitarja severament dghajfa m‘ghandhomx jinghataw dawn il-vaccini.
F'pazjenti bi dghjufija immunitarja inqgas severa, it-tilgim jista’ jigi kkunsidrat, ghalkemm mhux
dejjem jaghti |-istess protezzjoni bhal fil-kaz ta’ persuna b’sistema immunitarja b’sahhitha.

e Il-pazjenti li ghandhom xi mistogsija ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.
X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghat-tobba?

e It-tilgim bl-MMRYV jibga’ kontraindikat fit-tqala u f'pazjenti b‘immunodefi¢jenza umorali jew cellolari
severa (bhal immunodefi¢jenza kkombinata severa, agammaglobulinemija, jew AIDS).

e In-nisa ghandhom ikunu mwissija sabiex jipposponu t-tqala ghal xahar wara t-tilgima tal-MMRV.
It-tilgim accidentali b'vaccini li fihom ir-rubella wagt it-tgala mhuwiex raguni ghall-waqgfien tat-
tgala.

e Fit-tfal infettati bl-HIV, it-tilgim huwa kontraindikat f"dawk b’persentaggi ta’ CD4+ specifici ghall-
eta ta’ ingas minn 25% taht it-12-il xahar, ingas minn 20% bejn it-12 u I-35 xahar, jew ingas minn
15% bejn is-36 u d-59 xahar.

e It-tilgim jista’ jigi kkunsidrat f'pazjenti b’certi deficjenzi immunitarji fejn il-benefi¢¢ji huma akbar
mir-riskji tat-tilgim (ez. pazjenti infettati bl-HIV asintomatici, pazjenti b’defi¢jenzi selettivi tas-
sottoklassi IgG, newtropenja kongenitali, mard granulomatuz kroniku u mard ta’ defi¢jenza
komplementari).

e Il-pazjenti b'immunita kompromessa li jitlaggmu jistghu ma jizviluppawx immunita adegwata u
ghandhom ikunu ssorveljati ghal zvilupp sussegwenti ta’ hozba, parotite, rubella jew varicella wara
I-kuntatt ma’ dan il-mard.
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II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni ghall-MMRV Artikolu 31 fit-28 ta’ Frar 2013.
II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni ghall-MMRV Artikolu 31 fis-27 ta’ Gunju 2013.
II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni ghal M-M-RVAXPRO Artikolu 20 flI-20 ta’ Frar 2013.
II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni ghal ProQuad Artikolu 20 fit-18 ta’ Frar 2013

II-Kkummissjoni Ewropea harget decizjoni ghal Zostavax Artikolu 20 fit-13 ta’ Frar 2013.

Ir-rapport attwali pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni ghal M-M-RVAXPRO jista’ jinstab fuq is-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports

Ir-rapport attwali pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni ghal ProQuad jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku
tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports

Ir-rapport attwali pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni ghal Zostavax jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku
tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports
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