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Vaxzevrial (Vaccin kontra I-COVID-19 (ChAdOx1-S
[rikombinanti]))

Harsa generali lejn Vaxzevria u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vaxzevria u ghal xiex jintuza?

Vaxzevria huwa vaccin ghall-prevenzjoni tal-marda tal-coronavirus 2019 (COVID-19) f'persuni ta’ 18-il
sena u aktar.

Vaxzevria huwa maghmul minn virus iehor (tal-familja adenovirus) li gie modifikat biex ikollu fih il-
gene ghat-tiswir ta’ proteina mis-SARS-CoV-2, il-virus li jikkawza |-COVID-19.

Vaxzevria ma fihx il-virus innifsu u ma jistax jikkawza I-COVID-19.
Kif jintuza Vaxzevria?

Vaxzevria jinghata bhala zewg injezzjonijiet, normalment fil-muskolu tal-parti ta’ fuq tad-driegh. It-
tieni doza ghandha tinghata bejn 4 gimghat u 12-il gimgha wara |-ewwel doza.

Tista’ tinghata doza booster tal-inqas 3 xhur wara t-tieni doza. Tista’ tinghata wkoll doza booster ta’
Vaxzevria lil adulti li kellhom zewgd dozi ta’ vac¢in b'mRNA kontra |-COVID-19 awtorizzat. Il-vaccini
ghandhom jintuzaw skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali mahruga fil-livell nazzjonali minn korpi tas-
sahha pubblika.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vaxzevria, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkonsulta professjonist
fil-kura tas-sahha.

Kif jahdem Vaxzevria?

Vaxzevria jahdem billi jhejji lill-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra I-COVID-19. Huwa maghmul
minn virus iehor (adenovirus) li gie modifikat biex jinkludi I-gene |i taghmel il-proteina spika ta' SARS-
CoV-2. Din hija I-proteina fuq il-wic¢ tal-virus SARS-CoV-2 li I-virus jehtieg biex jidhol fi¢c-celloli tal-
gisem.

Ladarba jkun inghata, il-vaccin iwassal il-gene SARS-CoV-2 fi¢c-celloli fil-gisem. I¢-celloli se juzaw il-
gene biex jipproducu I-proteina spika. Is-sistema immunitarja tal-persuna mbaghad taghraf din il-
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proteina bhala barranija u tipproduci antikorpi u tattiva ¢-celloli T (celloli bojod tad-demm) biex
jattakkawha.

Jekk, aktar tard, il-persuna tigi f’kuntatt mas-SARS-CoV-2, is-sistema immunitarja taghha taghrfu u
tkun lesta biex tiddefendi lill-gisem minnu.

L-adenovirus fil-vac¢¢in ma jistax jirriproduci u ma jikkawzax mard.
X’inhuma I-beneficcji ta’ Vaxzevria li hargu mill-istudji?

Ir-rizultati kkombinati minn erba’ provi klini¢i fir-Renju Unit, fil-Brazil u fl-Afrika t'Isfel urew li
Vaxzevria kien sigur u effettiv fil-prevenzjoni tal-COVID-19 f'persuni minn 18-il sena 'l fug. Dawn |-
istudji b’kollox involvew madwar 24 000 persuna. Nofshom ircevew il-vaccin u n-nofs I-iehor inghataw
injezzjoni ta’ kontroll, jew injezzjoni finta jew vaccin iehor mhux kontra I-COVID-19. Il-persuni ma
kinux jafu jekk kinux inghataw il-vaccin tat-test jew l-injezzjoni ta’ kontroll.

L-Agenzija bbazat il-kalkolu taghha ta’ kemm hadem tajjeb il-vaccin fuq ir-rizultati minn studju
COV002 (li twettaq fir-Renju Unit) u studju COV003 (li twettaq fil-Brazil). I1z-zewg studji I-ohra kellhom
ingas minn sitt kazijiet tal-COVID-19 li sehhew f'kull wiehed minnhom, u dan ma kienx bizzejjed biex
jitkejjel I-effett preventiv tal-vacc¢in. Barra minn hekk, peress li I-vaécin ghandu jinghata f'zewg dozi
standard, u t-tieni doza ghandha tinghata bejn 4 gimghat u 12-il gimgha wara I-ewwel wahda, |-
Agenzija kkoncentrat fuq ir-rizultati li involvew il-persuni li récevew dan ir-regim standard.

Dawn urew tnaqgis ta’ 59.5 % fl-ghadd ta’ kazijiet sintomatici tal-COVID-19 fil-persuni li nghataw il-
vaccin (64 minn 5 258 kellhom il-COVID-19 bis-sintomi) meta mgabbla ma’ persuni li nghataw
injezzjonijiet ta’ kontroll (154 minn 5 210 kellhom il-COVID-19 bis-sintomi). Dan ifisser li I-vac¢in wera
effika¢ja ta’ madwar 60 % f'dawn il-provi klinici.

Studju iehor li sar fl-Istati Uniti, fil-Peru u fi¢-Cili involva madwar 26 000 persuna, li 21 % minnhom
kellhom aktar minn 65 sena. Il-partecipanti rcevew it-tieni doza 4 gimghat wara I-ewwel wahda. Dawn
urew tnaqqis ta’ 74 % fl-ghadd ta’ kazijiet sintomatici tal-COVID-19 fil-persuni li nghataw il-vacc¢in
(73 minn 17 662 kellhom il-COVID-19 bis-sintomi) meta mgabbla ma’ persuni li nghataw injezzjonijiet
ta’ kontroll (130 minn 8 550 kellhom il-COVID-19 bis-sintomi). L-istudju wera wkoll li |-effikacja tal-
vaccin ta’ Vaxzevria f'persuni akbar fl-eta hija komparabbli ma’ dik osservata f'persuni izghar fl-eta.

Aktar data wriet zieda fil-livelli ta’” antikorpi meta doza booster inghatat wara t-tieni doza ta’ Vaxzevria
jew wara zewg dozi tal-vac¢in b’'mRNA f'adulti li ghandhom 30 sena u aktar b’sistema immunitarja
normali.

It-tfal jistghu jitlaggmu b’Vaxzevria?

Vaxzevria mhuwiex attwalment awtorizzat ghall-uzu fit-tfal. L-EMA gablet mal-kumpanija dwar pjan
ghat-twettiqg ta’ provi li jinvolvu t-tfal fi stadju aktar tard.

Persuni immunokompromessi jistghu jitlaggmu b’Vaxzevria?

Hemm data limitata dwar persuni immunokompromessi (persuni b’sistemi immunitarji dghajfa).
Ghalkemm persuni immunokompromessi jistghu ma jirrispondux dagshekk tajjeb ghall-vaccin,
m’hemm |-ebda thassib partikolari dwar is-sigurta. Persuni immunokompromessi xorta jistghu
jitlaggmu peress li jistghu jkunu f'riskju oghla mill-COVID-19.
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Nisa tqal jew li qed ireddghu jistghu jitlaggmu b’Vaxzevria?

Studji preliminari fug lI-annimali ma juru I-ebda effett ta’ hsara fit-tqala, madankollu data dwar I-uzu
ta’ Vaxzevria waqt it-tqala hija limitata hafna. Ghalkemm ma hemm |-ebda studju dwar it-treddigh,
mhuwa mistenni I-ebda riskju waqt it-treddigh.

Id-decizjoni dwar jekk il-vaccin jintuzax f'nisa tqal jew le ghandha tittiehed b’konsultazzjoni mill-grib
ma’ professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha wara li jitgiesu |-benefi¢¢ji u r-riskji.

Persuni b'allergiji jistghu jitlaggmu b’Vaxzevria?

Persuni li diga jkunu jafu li ghandhom allergija ghal wiehed mill-komponenti tal-vaccin elenkati fis-
sezzjoni 6 tal-fuljett ta’ taghrif m‘ghandhomx jinghataw il-vaccin.

Reazzjonijiet allergici (ipersensittivita) dehru f'persuni li nghataw il-vaccéin. Kazijiet ta’ anafilassi
(reazzjoni allergika severa) sehhew ukoll. Bhal kull vaccin, Vaxzevria ghandu jinghata taht supervizjoni
medika mill-grib, bit-trattament mediku xieraq disponibbli f'’kaz ta’ reazzjonijiet allergici. Persuni i
jkollhom reazzjoni allergika severa meta jinghataw l-ewwel doza ta’ Vaxzevria ma ghandhomx
jinghataw it-tieni doza.

Kemm jahdem tajjeb Vaxzevria ghal persuni ta’ etnicitajiet u generi differenti?

Il-prova klinika kienet tinkludi persuni ta’ etnicitajiet u generi differenti. L-effikacja nzammet fil-generi
u fil-gruppi etni¢i kollha.

X'inhuma r-riskji assocjati ma’ Vaxzevria?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Vaxzevria kienu generalment hfief jew moderati u tjiebu fi zmien
ftit jiem wara t-tilgim. Meta mgabbla mal-ewwel doza, |-effetti sekondarji rrappurtati wara t-tieni doza
huma ingas gawwija u rrappurtati inqas frekwenti. Il-persuni li nghataw Vaxzevria jistghu jesperjenzaw
aktar minn effett sekondarju wiehed fl-istess hin.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni huma sensittivita, ugigh u tbengil fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras,
gheja, ugigh fil-muskoli, thossok ma tiflahx b’'mod generali, dehxiet ta’ bard, deni, ugigh fil-gogi u
nawzja (thossok imdardar). Dawn jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10.

It-trombocitopenja (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), rimettar, dijarea, ugigh fir-riglejn jew fid-
dirghajn, nefha u hmura fis-sit tal-injezzjoni, mard li jixbah lill-influwenza u astenija (debbulizza)
jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10. Limfoadenopatija (noduli limfati¢i mkabbra), thaqqis
fl-aptit, sturdament, nghas, letargija (nuggas ta’ energija), iperidrozi (gharaq eccessiv), ugigh
addominali (fiz-zaqq), spazmi fil-muskoli, hakk, raxx u urtikarja (raxx bil-hakk) jistghu jaffettwaw sa
persuna wahda minn kull 100.

Dghufija fil-muskoli fug naha wahda tal-wic¢c¢ (paralizi tal-wic¢) tista’ taffettwa sa persuna wahda minn
kull 1 000.

Trombozi (formazzjoni ta’ koagulazzjoni fl-arterji u I-vazi) flimkien ma’ trombocitopenja (trombozi bis-
sindromu tat-trombocitopenja, TTS) u s-sindromu Guillain-Barré (disturb newrologiku li fih is-sistema
immunitarja tal-gisem taghmel hsara lic-celloli tan-nervituri) jistghu jaffettwaw sa persuna wahda
minn kull 10 000.

Sehhew numru zghir hafna ta’ kazijiet ta’ angjoedema (nefha mghaggla taht il-gilda), sindromu ta’
tnixxija kapillari (tnixxija ta’ fluwidu minn vazi zghar li jikkawzaw nefha fit-tessut u tnaqgqis fil-pressjoni
tad-demm) u mjeloite transversi (kundizzjoni newrologika kkaratterizzata minn infjammazzjoni fis-
sinsla tad-dahar) b'Vaxzevria. Sehhew ukoll numru zghir hafna ta’ kazijiet ta’ trombocitopenja immuni
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(kundizzjoni fejn is-sistema immunitarja timmira b’'mod zbaljat il-pjastrini tad-demm billi tnagqas il-
livelli taghhom u taffettwa koagulazzjonijiet normali) u trombozi ¢cerebrovaskulari tas-sinuses u venuzi
(formazzjoni ta’ koagulazzjonijiet fil-vazi li jbattlu d-demm mill-mohh).

Sehhew reazzjonijiet allergici f'persuni li nghataw il-vaccin, inkluzi xi kazijiet ta’ reazzjonijiet allergici
severi (anafilassi). Bhal kull vaccin, Vaxzevria ghandu jinghata taht supervizjoni mill-grib bit-
trattament mediku xieraq disponibbli.

Vaxzevria ma ghandux jinghata lil persuni li kellhom trombozi b’sindromu ta’ trombocitopenja (TTS)
wara li rcevew il-vaccin. Vaxzevria langas ma ghandu jinghata lil persuni li fil-passat kellhom is-
sindromu ta’ tnixxija kapillari.

Ghaliex Vaxzevria gie awtorizzat fl-UE?

Vaxzevria joffri livell tajjeb ta’ protezzjoni kontra [-COVID-19 li hija htiega kritika fil-pandemija attwali.
Il-provi ewlenin urew li I-vaccin kellu effikac¢ja ta’ madwar 60 % kontra r-razza principali tas-SARS-
CoV-2 fi¢-¢irkolazzjoni dak iz-zmien. Il-bicc¢a I-kbira tal-effetti sekondarji huma hfief sa moderati fis-
severita u jitilqu wara ftit jiem.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet i I-benefi¢¢ji ta’ Vaxzevria huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Originarjament Vaxzevria nghata "awtorizzazzjoni kkundizzjonata", minhabba li kien ghad hemm aktar
evidenza x'tinghata dwar il-vaccin. Il-kumpanija pprovdiet informazzjoni komprensiva, inkluz data
dwar is-sigurta u l-effikacja tieghu, li kkonfermat s-sejbiet minn studji precedenti sottomessi gabel.
Barra minn hekk, il-kumpanija temmet I-istudji kollha mitluba dwar il-kwalita farmacewtika tal-vaccin.
B'rizultat ta’ dan, I-awtorizzazzjoni kkundizzjonata nbidlet ghal wahda standard.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vaxzevria.

Pjan ta’ gestjoni tar-riskju ghal Vaxzevria huwa wkoll fis-sehh u fih informazzjoni importanti dwar is-
sigurta tal-vaccin, kif tingabar aktar informazzjoni u kif jigi minimizzat kwalunkwe riskju potenzjali.
Sommariju tal-Pjan ta’ Gestjoni tar-Riskju (RMP) huwa disponibbli.

Se jigu implimentati mizuri ta’ sigurta ghal Vaxzevria f’konformita mal-pjan ta’ monitoragg tas-sigurta
tal-UE ghall-vac¢ini kontra I-COVID-19 biex jigi zgurat li I-informazzjoni I-gdida dwar is-sigurta
tingabar u tigi analizzata malajr. Il-kumpanija li tqieghed Vaxzevria fis-suq se tipprovdi rapporti dwar
is-sigurta.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Vaxzevria hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’'Vaxzevria huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vaxzevria

Il-vaccin kontra I-COVID-19 AstraZeneca rcieva awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tqeghid fis-suq
valida fl-UE kollha fid-29 ta’ Jannar 2021. L-isem tal-vaccin inbidel ghal Vaxzevria fil-25 ta’ Marzu
2021. L-awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tgeghid fis-suq inbidlet ghal awtorizzazzjoni standard
ghat-tgeghid fis-suq fil-31 ta’ Ottubru 2022.
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Aktar informazzjoni dwar il-vaccini kontra I-COVID-19, bhall-uzu ta’ vaccini adattati u boosters, hija
disponibbli fuqg il-pagna ewlenija dwar il-fatti tal-vaccini kontra I-COVID-19.

Aktar informazzjoni dwar Vaxzevria tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2022.
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