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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

HBVaxPro
vaccin kontra I-epatite B (rDNA)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
HBVaxPro. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha
fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-
uzu ta’ HBVaxPro.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ HBVaxPro, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’ inhu HBVaxPro u ghal xiex jintuza?

HBVaxPro huwa vaccin li jintuza ghall-protezzjoni kontra I-epatite B f persuni li jkunu f riskju ta’
esponiment ghall-virus tal-epatite B, kif determinat abbazi tar-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

HBVaxPro fih partijiet tal-virus tal-epatite B bhala s-sustanza attiva.

Kif jintuza HBVaxPro?

HBVaxPro jigi bhala sospensjoni ghal injezzjoni f'kunjetti u f'siringi mimlijin minn gabel. Jigi f zewg
gawwiet (10 u 40 mikrogramma/ml).

Il-kors tat-tilgim ghandu jkun fih tal-anqas tliet injezzjonijiet ta’ HBVaxPro. L-injezzjoni tal-qawwa |-
aktar baxxa tintuza fil-pazjenti kollha minbarra dawk li tkun ged issirilhom jew ser issirilhom dializi
(teknika tat-tisfija tad-demm). Iz-zmien ta’ meta jinghataw I-injezzjonijiet jiddependi mill-eta tal-
pazjent, mis-sahha tas-sistema immunitarja, mir-rispons ghat-tilgima u mill-probabbilta li I-persuna
tkun esposta ghall-virus tal-epatite B. Ghad-dettalji kollha, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
(parti wkoll mill-EPAR).

Il-vaccin jista® jinkiseb biss b’ ricetta ta’ tabib.
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Kif jahdem HBVaxPro?

HBVaxPro huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. HBVaxPro fih ammonti zghar ta’ “antigeni tas-superficje”
(proteini mill-wi¢c¢) tal-virus tal-epatite B. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja
taghraf |-antigeni tas-superfi¢je bhala “barranin” u tipproduci antikorpi kontrihom. Imbaghad is-
sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci antikorpi iktar malajr meta I-persuna tigi esposta ghall-
virusis b’ mod naturali. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-infezzjoni bil-virus tal-epatite B.

L-antigeni tas-superfi¢je f HBVaxPro huma prodotti b metodu maghruf bhala 'teknologija
rikombitanti tad-DNA': dawn huma maghmula minn hmira li tkun ir¢eviet gene (DNA), li taghmel il-
hmira kapaci tipproduci |-proteini. L-antigeni tas-superfi¢je jigu wkoll ‘adsorbiti’. Dan ifisser li dawn
jehlu fug komposti tal-aluminju biex jigi stimulat rispons ahjar.

HBVaxPro gie specifikatament zviluppat minn vaccin li diga kien gieghed jintuza fl-Unjoni Ewropea
(UE), sabiex jigi prodott vaccin li ma jkunx fih il-prezervattiv tijomersal.

X' benefi¢c¢ji wera HBVaxPro f dawn I-istudji?

Peress li s-sustanza attiva uzata f HBVaxPro diga kienet awtorizzata ghall-uzu fl-UE, ma kienx hemm
studji formali b> HBVaxPro. Il-kumpanija pprovdiet informazzjoni li tgabbel vaccini ohra bit-tijomersal
u minghajru, inkluzi studji dwar vaccin li kien fih I-istess sustanza attiva bhal HBVaxPro.

Ir-rizultati tal-istudji pprezentati wrew li I-vac¢ini minghajr it-tijomersal ipproducew livelli ta’
protezzjoni ta’ antikorpi kontra I-virus tal-epatite B dags il-vaccini li kien fihom it-tijomersal fi tmiem
il-kors ta’ tilgim. Fost dawn kien hemm il-vaccini li fihom I-istess sustanza attiva bhal HBVaxPro.

X' inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ HBVaxPro?

L-effetti sekondariji [-aktar komuni b> HBVaxPro (li dehru f'bejn pazjent wiehed u ghaxra minn kull
100) huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, inkluzi irritazzjoni, eritemija (hmura) u ebusija
temporanji. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b> HBVaxPro, ara |-fuljett ta’
taghrif.

HBVaxPro m’ghandux jinghata lil persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghas-sustanza attiva
jew ghal xi sustanza ohra tieghu, inkluzi sustanzi li jkunu prezenti f livelli baxxi hafna (tracci), bhall-
formaldejde u t-tijo¢janat tal-potassju, li jintuzaw fil-manifattura tal-vaccin. It-tilgima ghandha tigi
posposta fil-persuni li jkunu morda b’deni gravi. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex gie approvat HBVaxPro?

Is-CHMP ikkonkluda li t-tnehhija tat-tijomersal mill-vacc¢ini ma naqgsitx I-effikacja taghhom fil-
protezzjoni kontra I-infezzjoni tal-epatite B, izda naqqset ir-riskji taghhom. Ghaldagstant, il-Kumitat
iddecieda li I-beneficcji ta’ HBVaxPro huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

X' mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettivta’ HBVaxPro?

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-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ HBVaxPro.

HBVaxPro
EMA/174959/2017 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar HBVaxPro

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
HBVaxPro fis-27 ta’ April 2001.

L-EPAR shih ghal HBVaxPro jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’ HBVaxPro, aqgra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f 04-2017.
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