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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

RotaTeq

vaccin rotavirus, haj

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal RotaTeq.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal RotaTeq.

X’inhu RotaTeq?

RotaTeq huwa vaccin li jinghata oralment. Jigi f'soluzzjoni f'tubu b’doza singola. I kun fih hames razez
hajjin ta' rotavirus, u kull wiehed igorr antigen differenti (G1, G2, G3, G4 and P1[8]).

Ghal xiex jintuza RotaTeq?

RotaTeq jintuza fi trabi li jkollhom minn 6 gimghat sa 32 gimgha biex jipprotegihom mill-gastroenterite
(dijarrea u remettar) ikkawwzati minn infezzjonijiet tar-rotavirus. RotaTeq jinghata skont ir-
rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

ll-vaccin jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza RotaTeq?

RotaTeq jinghata fi tliet dozi, b’'mhux ingas minn 4 gimghat bejn kull doza. Il-kontenut tat-tubu ta’
RotaTeq jinghata direttament f'halq it-tarbija. L-ewwel doza tinghata meta t-tarbija jkollha bejn 6
gimghat u 12-il gimgha. Huwa rrakkomandat li I-ahhar doza tinghata meta t-tarbija jkollha minn 20 sa
22 gimgha. Jekk ikun mehtieg, din tista' tinghata sal-eta ta’ 32 gimgha. RotaTeq jista’ jinghata fl-istess
hin ma’ tilgim iehor (hlief it-tilgima orali tal-poljo, meta jkun mehtieg intervall ta’ gimaghtejn bejn iz-
zewg tilgimiet).

RotaTeq jista’ jinghata lil trabi prematuri, dment li t-tgala tkun damet mill-ingas 25 gimgha. L-ewwel
doza ghandha tinghata mhux iktar kmieni minn sitt gimghat wara t-twelid.
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Kif jahdem RotaTeq?

Hemm diversi tipi ta’ rotaviruses li jikkawzaw il-gastroenterite. Dawn ivarjaw fil-mod kif jistghu jgorru
antigeni differenti. Antigen huwa struttura specifika li I-gisem jista’ jaghrafha bhala ‘barranija’ u jista’
johlog antikorp kontriha, proteina specjali li tista’ tinnewtralizza jew tkisser I-antigen. RotaTeq fih il-
viruses li jgorru I-antigeni ghal uhud mit-tipi ta' rotaviruses li jizviluppaw b'mod I-iktar komuni. Meta
tarbija tinghata t-tilgima, is-sistema immunitarja (is-sistema li tiggieled kontra I-mard) tohloqg antikorpi
kontra dawn I-antigeni, li jghinu fil-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn rotaviruses li
jizviluppaw b’'mod naturali u jgorru I-istess antigeni jew ohrajn simili hafna.

Kif gie studjat RotaTeq?

Kollox ma’ kollox, I-istudji ta’ RotaTeq involvew ‘il fug minn 72,000 tarbija, inkluzi 2,000 tarbija
prematura. Madwar nofs it-trabi nghataw RotaTeq, u n-nofs I-iehor inghataw placebo (vaccin finta). II-
kejl ewlieni tal-effikacja, li giet studjata f'6,000 tarbija, kien I-ghadd ta’ trabi li zviluppaw ir-rotavirus
gastroenterite matul I-istagun sussegwenti ta’ rotavirus (iz-zmien tas-sena meta huwa maghruf li r-
rotaviruses jiccirkolaw u jikkawzaw infezzjoni, is-soltu matul ix-xhur friski tax-xitwa sal-bidu tar-
rebbiegha).

X'benefi¢ccju wera RotaTeq waqt l-istudji?

L-ghadd ta’ kazi ta’ rotavirus gastroenterite kkagunat mill-viruses bl-istess antigeni tal-vaécin naqas
wara l-vaccinazzjoni b’RotaTeq. Fost il-kwazi 6,000 tarbija li fihom gie studjat il-kejl ewlieni tal-
effika¢ja, 82 tarbija li nghataw it-tilgima b’RotaTeq zviluppatilhom ir-rotavirus gastroenterite (tarbija
minnhom b’gastroenterite gravi) meta mgabbla ma’ 315-il tarbija li nghataw il-placebo (51 kaz gravi).
L-istudju wera wkoll li kien hemm inqas trabi li dahlu I-isptar jew iddahhlu I-emergenza minhabba r-
rotavirus gastroenterite wara li kienu tlaggmu b’RotaTeq.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ RotaTeq?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’RotaTeq (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) kienu
piressija (deni), dijarrea u remettar. B'mod rari hafna (li deher f'ingas minn pazjent 1 minn kull
10,000), giet irrappurtata kundizzjoni serja msejha intussuxezzjoni (fejn parti mill-musrana tintewa
f'parti ohra tal-musrana, li jwassal ghal imblokk) wara I-uzu ta' vaccini tar-rotavirus. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’RotaTeq, ara I-fuljett ta’ taghrif.

RotaTeq ma ghandux jintuza fuq trabi li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghas-sustanza attiva jew
ghal xi ingredjent iehor tieghu, jew li jkunu wrew sinjali ta’ allergija wara I-ghoti ta’ doza ta’ RotaTeq
jew ta’ xi tilgima ohra kontra r-rotavirus fl-imghoddi. RotaTeq ma ghandux jinghata lil trabi li kellhom
intussuxezzjoni fl-imghoddi jew li jkollhom problemi fil-musrana li jistghu jpogguhom f'riskju ta’
intussuxezzjoni. Ma ghandux jintuza langas fi trabi b’sistema immunitarja dghajfa. It-titgib b’Rotarix
ghandu jigi pospost fi trabi li jkollhom deni gawwi ta’ f'daqqa, dijarrea jew remettar.

RotaTeq gatt ma ghandu jigi injettat, fl-ebda ¢irkustanza.
Ghaliex gie approvat RotaTeq?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ RotaTeq huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda
li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-sug.
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X'mizuri qed jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ RotaTeq?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i RotaTeq jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ RotaTeq, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqa li jridu jkunu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar RotaTeq:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal RotaTeq valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fis-27 ta’ Gunju 2006.

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

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'01-2016.
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