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Focetriavaé¢in
ghall-influwenza pandemika (HIN1) (virjun maqsum (split virion), diZattivat, adjuvat)
A/California/7/2009 (HIN1)

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvdlute’l-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza I-medicina.
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattamenttieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabibjew lill-ispizjar
tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ €HMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Focetria?

Focetria huwa vaééin. Huwa sospensjoni ghall-injezzjoni li fihd xi partijiet (‘antigeni tal-wic¢’) tal-
vajrus tal-influwenza (flu). Fih razza ta’ influwenza msejha *A/California/7/2009 (HIN1)v tip li tixbah
lil (X-181).

Ghalxiex jintuza Focetria?

Focetria huwa vaccin li jipprevjeni l-influwenza_*pandemika’. Dan ghandu jintuza biss ghall-
influwenza tat-tip A (HIN1) pandemika ligiet iddikjarata uffi¢jalment mill-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha fil-11 ta’ Gunju 2009. Pandemija tal-influwenza ssehh meta razza gdida ta’ vajrus tibda
tidher’ 1i tista’ tghaddi minn persuna ghal*6hra minhabba li I-persuni ma jkollhomx immunita
(protezzjoni) ghaliha. Pandemija tista tolqot il-parti l-kbira tal-pajjizi u r-regjuni madwar id-dinja.
Focetria jinghata skont ir-rakkemandazzjonijiet ufficjali.

Il-vaccin jista® jinkiseb biss biriCetta tat-tabib.

Kif jintuza Focetria?

Focetria jinghata bhala doza wahda, injettata fil-muskolu tal-ispalla, it-tieni doza li preferibbilment
tinghata wara intefvall ta’ mill-anqas tliet gimghat Din it-tieni doza ghandha tinghata lil tfal minn 6
xhur sa 8 snin ta"eta’ u lill-anzjani (ta' 'l fuq minn 60 sena).

Kif jahdém)Focetria?

Focgtriashuwa vaccein. Il-vac¢cini jahdmu billi 'jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi lilha nfisha kontra marda. Meta persuna tinghata I-vac¢in, is-sistema immunitarja
taghraf lill-virus bhala “barrani” u tipproduci antikorpi kontrih. Is-sistema immunitarja mbaghad tkun
tista’ taghmel antikorpi aktar malajr meta terga’ tkun esposta ghall-virus darb’ohra. Dan jghin fil-
protezzjoni kontra l-marda.

Focetria fih ammonti zghar ta’ ‘antigeni tal-wic¢’ (proteini fuq in-naha ta’ barra tal-vajrus li 1-gisem
jaghraf bhala barranin) ta’ vajrus imsejjah A (HIN1)v li qed jikkawza l-pandemija attwali. IlI-vajrus 1-
ewwel gie dizattivat sabiex ma jikkaguna I-ebda mard. [I-membrani ta’ barra li fihom l-antigeni tal-
wic¢ jkunu gew estratti u purifikati. Is-solvent fih ‘adjuvant’ (tahlita li fiha z-zejt) biex itejjeb ir-
rispons immuni.
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Kif gie studjat Focetria?

Focetria gie zviluppat 1-ewwel bhala vaccin finta li kien fih it-tip HSN1 tal-vajrus tal-influwenza
msejha A/Vietnam/1203/2004. Il-kumpanija studjat 1-abilita ta’ dan il-va¢¢in finta li jqanqal il-
produzzjoni ta’ antikorpi (immunogenicita) kontra t-tip ta’ virus tal-influwenza qabel il-pandemija.
Wara 1-bidu tal-pandemija HIN1, il-kumpanija ssostitwiet it-tip ta’ virus f’Focetria mat-tip HINI i
ged jikkawza I-pandemija, u pprezentat informazzjoni relatata ma’ dil-bidla lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP).

Studju kurrenti fuq 130 adult b’sahhtu ta’ bejn it-18 u s-60 sena gieghed igabbel I-abbilta ta’ Focetria
HINI1 (bhala skeda ta’ zewg dozi) li jaghti bidu ghal rispons immuni ma’ dik ta’ va¢¢in esperimentali
li fih erba’ darbiet il-materjal tal-vajrus u ebda adjuvant.

Ghaddej studju simili fuq 720 tfal u adoloxxenti b’sahhithom (eta’ bejn 6 xhur u 17 —il sena).

X’beneficcju wera Focetria waqt l-istudji?

[l-vaccin finta wera li joffri livelli ta’ protezzjoni ta’ antikorpi f’'mhux inqas minn 70 % tal-pefsuni li
gie studjat fihom. Konformi tal-kriterji stabbiliti mis-CHMP, dan wera li I-vac¢in joffti livell xieraq
ta’ protezzjoni. Is-CHMP kien sodisfatt ukoll li 1-bidla tar-razza ma affetwatx il-karattegistici tal-
vaccin.

Fil-61 suggett li r¢ievew il-formulazzjoni mqieghda fis-suq ta’ Focetria HIN1, il-vaccin intwera li
wara l-ewwel doza jaghti bidu ghal immunita f’livell sodisfacenti. Il-percentwalta¥suggetti li
kellhom livell ta’ antikorpi fid-demm taghhom li kien gholi bizzejjed sabiex.jinnewtralizza 1-vajrus
tal-HIN1 (rata ta’ seroprotezzjoni) kien ta’ 96%. F’66 tifel u tifla u adoloxxéenti ta’ etajiet ta’ 9 sa 17 —
il sena li réevew formulazzjoni mqieghda fuq is-suq, ir-rata ta’ seroprotézzjoni wara l-ewwel doza
kienet ta’ 92%.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Focetria?

L-effetti sekondarji 1-aktar komuni b’Cervarix (li dehru f'aktatminn pazjent 1 minn 10) huma wgigh
ta' ras, mijalgija (ugigh fil-muskoli), reazzjonijiet fil-punf tal-injezzjoni fosthom ugigh, hmura u nefha,
u gheja. Ghal-lista shiha ta’ 1-effetti sekondarji kollha=rrapportati b’Focetria, ara 1-Fuljett tat-Taghrif.
Focetria ma ghandux jinghata lil pazjenti li kellhom,réazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika
gawwija) ghal xi wiehed mill-komponenti tal<ya¢cin, jew ghal kwalunkwe sustanza li tinsab f’livelli
ta’ tracci, bhal bajd jew proteina tat-tigieg, @valbumina (proteina fl-abjad tal-bajd), formaldehajd
(formaldehyde), sulfat tal-gentamicina (gentamicin sulphate - antibijotiku) u sodju deoksikolat
(sodium deoxycholate). Madankollu waqt pandemija, jista’ jkun xieraq li dawn il-pazjenti jinghataw
il-vac¢in, diment li jkun hemm digpenibbli facilitajiet ghar-rianimazzjoni.

Ghaliex gie approvat Focetria?

[s-CHMP ddecieda li, skont’}*informazzjoni miksuba mill-vac¢in finta u l-informazzjoni provduta fuq
it-tip ta’ bidla, il-benefi¢€jita” Focetria huma ikbar mir-riskji ghal profilassi tal-influwenza fis-
sitawazzjoni pandemika, tal-H1N1 iddikjarata uffi¢jali. [I-kumitat irrakkomanda li Focetria jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Focetria gie awgterizzat taht “Cirkustanzi ta’ E¢¢ezzjoni”. Dan ifisser li ghad ma kienx possibbli li
tinkiseb informazzjoni shiha dwar il-vac¢in pandemiku. Kull sena, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini
(EMEA) tistevedi kwalunkwe taghrif gdid li jista’ jinkiseb u dan is-sommarju se jigi aggornat kif
mehtieg!

X’taghrif ghadu mistenni ghal Focetria?
IlI-kumpanija li timmanifattura Focetria ser tigbor it-taghrif dwar is-sigurta u l-effettivita tal-vacc¢in
pandemiku, u tisottomettih lis-CHMP ghal evalwazzjoni.

X’mizuri qed jittiehdu biex jassiguraw l-uzu sikur ta’ Focetria?

[l-kumpanija li timmanifattura Focetria ser tigbor informazzjoni fuq is-sigurta tal-vac¢in wagqt li jkun
fis-suqg. Dan ikun jinkludi informazzjoni dwar l-effetti sekondarji tieghu u s-sigurta tieghu fit-tfal, fl-
anzjani, nisa tqal, pazjenti b’kundizzjonijiet serji, u persuni li ghandhom problemi bis-sistemi
immunitarji taghhom.
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Taghrif iehor dwar Focetria:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghall-HS5N1
vaccin finta ghal Focetria lil Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. fit-2 ta” Mejju 2007. L-opinjoni
pozittiva ghal vac¢in HIN1 giet ippubblikata f1-24 ta’ Settembru 2009.

L-EPRA shih ghal Focetria bl-iktar informazzjoni aggornata fuq kif I-ahjar jintuza I-vac¢in tinstab
hawn.

Dan is-sommarju Kien aggornat l-ahhar fi: 11-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/focetria/focetria.htm
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