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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Synflorix

Vaccin polisakkaridiku pnewmokokkiku konjugat (assorbit)

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

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Synflorix, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Synflorix u ghal xiex jintuza?

Synflorix huwa vaccin li fih partijiet tal-batterju Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae, imsejjah
ukoll pneumococcus). Dan jintuza sabiex jipprotegi lit-tfal zghar u lit-tfal ta’ bejn sitt gimghat u hames
snin kontra I-mard invaziv, il-pulmonite (I-infezzjoni fil-pulmun) u I-otite medja akuta (L-infezzjoni fil-
widna minn gewwa) kkawzata mill-S. pneumoniae. Il-mard invaziv isehh meta |-batterju jinfirex mal-
gisem kollu, u jikkawza infezzjonijiet serji bhas-setticemija (l-infezzjoni fid-demm) u I-meningite (I-
infezzjoni fil-membrani madwar il-mohh u I-ispina) u I-pulmonite.

Kif jintuza Synflorix?

Synflorix huwa disponibbli bhala sospensjoni ghal injezzjoni. Jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

L-iskeda tat-tilgim ghal Synflorix tiddependi mill-eta tat-tifel jew tat-tifla u ghandha tkun ibbazata fuq
rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

e Trabi ta’ bejn is-sitt gimghat u s-sitt xhur jinghataw tliet dozi b’intervall ta’ mill-angas xahar bejn
kull doza, normalment |I-ewwel doza tinghata fl-eta ta’ xahrejn. Ir-raba’ doza ("booster") hija
rrakkomandata minn tal-ingas sitt xhur wara t-tielet doza, preferibbilment meta t-tifel jew it-tifla
jkollhom bejn 12 u 15-il xahar.

e Meta Synflorix jinghata bhala parti minn programm ta’ immunizzazzjoni infantili ta’ rutina (meta t-
trabi kollha f'zona jitlaggmu fl-istess zmien), jistghu jinghataw zewg dozi moghtija xahrejn zmien
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minn xulxin, mill-eta ta’ sitt gimghat, segwiti minn doza booster mill-angas sitt xhur wara.
Madankollu, it-tfal ta’ eta ingas minn sitt xhur b’kundizzjonijiet li jaghmluhom aktar vulnerabbli
ghall-mard invaziv, bhal dawk infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV), il-marda
"sickle cell" jew problemi tal-milsa, ghandhom jinghataw tliet dozi segwiti minn doza booster.

e It-trabi mwielda gabel iz-zmien (imwielda bejn 27 u 36 gimgha tgala) jinghataw tliet dozi
b’intervall ta’ mill-inqgas xahar bejn kull doza, |-ewwel doza tinghata fl-eta ta’ xahrejn. Huwa
rrakkomandat li d-doza booster tinghata mill-anqgas sitt xhur wara t-tielet doza.

e Trabi ta’ bejn seba’ u 11-il xahar jinghataw zewg dozi b’intervall ta’ mill-angas xahar bejn doza u
ohra. Huwa rrakkomandat li d-doza booster tinghata mill-angas xahrejn wara t-tieni doza, meta t-
tifel jew tifla jkollhom sentejn.

e Tfal ta’ bejn 12-il xahar u hames snin ghandhom jinghataw zewg dozi b’intervall ta’ mill-anqas
xahrejn bejn doza u ohra.

Fit-trabi I-vac¢¢in ghandu jinghata b’injezzjoni fil-muskolu tal-koxxa jew fil-muskolu tad-driegh fi tfal
zghar.

Kif jahdem Synflorix?

Synflorix huwa vaccin li jipprotegi kontra I-infezzjonijiet ikkawzati mill-S. pneumoniae. It-tilgim jahdem
billi “jghallem” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi I-gisem kontra I-
infezzjonijiet. Meta persuna tinghata |-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-partijiet tal-batterju fil-
vaccin bhala “barranin” u tipproduci antikorpi kontrihom. Imbaghad is-sistema immunitarja tkun tista’
tipproduci antikorpi aktar malajr meta terga’ tigi f’kuntatt mal-batterju. Dan jghin fil-protezzjoni kontra
I-marda.

Synflorix fih ammonti zghar ta’ polisakkaridi (tip ta’ zokkor) estratti mill-’kapsula’ li ddawwar il-batterju
S. pneumoniae. Dawn il-polisakkaridi gabel xejn ikunu gew ippurifikati u mbaghad ‘imwahhla’ ma’
sustanza li ggorrhom biex ikunu jistghu jintgharfu mis-sistema immunitarja. Il-vaccin jigi wkoll
‘assorbit’ (jehel) f’kompost tal-aluminju biex jistimula rispons ahjar.

Synflorix ghandu fih il-polisakkaridi minn 10 tipi differenti ta’ S. pneumoniae(serotipi 1, 4, 5, 6B, 7F,
9V, 14, 18C, 19F u 23F). FI-Ewropa huwa stmat li dawn huma responsabbli ghal 56 sa 90% tal-kazijiet
ta’ mard invaziv ikkawzat mill-S. pneumoniae fit-tfal taht il-hames snin.

X’beneficc¢ji wera Synflorix f’”dawn I-istudji?

Synflorix gie evalwat fi studju kbir li kien jinvolvi aktar minn 30,000 tifel u tifla zghar hafna ta’ ingas
minn 7 xhur li nghataw jew Synflorix jew vac¢in komparatur li ma kienx attiv kontra I-S. pneumoniae.
It-tfal gew segwiti ghal medja ta’ madwar sentejn. Synflorix kien effettiv biex jipprotegi kontra I-marda
invaziva: ma ntwera l-ebda kaz fost 1-10,000 tifel u tifla li nghataw tliet dozi ta’ Synflorix u doza
booster, kien hemm kaz wiehed fost 1-10,000 tifel u tifla li nghataw zewg dozi ta’ Synflorix u doza
booster u dehru 12-il kaz f'10,000 tifel u tifla li nghataw il-vacc¢in komparatur.

Synflorix gie investigat ukoll fi studju kbir li kien jinvolvi madwar 24,000 tifel u tifla ta’ bejn 6 gimghat
u 16-il gimgha li ffoka principalment fuq il-benefi¢¢ju tal-vaccin fil-prevenzjoni tal-pulmonite li tittiehed
mill-komunita. It-tfal f'dan I-istudju nghataw jew Synflorix jew il-vac¢in komparatur li ma kienx attiv
kontra I-S. pneumoniae u baqghu jigu ssorveljati ghal medja ta’ 30 xahar. ll-percentwal ta’ tfal li
kellhom pulmonite batterika kien ta’ 2.3% (240 minn 10,000) fost dawk li nghataw Synflorix meta
maqgabbla mat-3% (304 minn aktar minn 10,000) fost dawk li nghataw il-vac¢in komparatur.
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Studju principali iehor kellu I-ghan |i jara jekk Synflorix jipprevjenix |-otite medja akuta. L-istudju
involva madwar 5,000 tifel u tifla zghar hafna ta’ tliet xhur u gabbel vaccin investigattiv li kien fih I-
istess polisakkaridi bhal Synflorix ma’ vaccin iehor |li mhuwiex attiv kontra I-S. pneumoniae (f'dan il-
kaz, vaccin kontra I-virus tal-epatite A). It-tfal bagghu jigu ssorveljati sa tmiem it-tieni sena taghhom.
L-okkorrenza tal-ewwel episodju tal-otite media akuta kkawzata minn S. pneumoniae tnaqgset kwazi
bin-nofs fost it-tfal li nghataw il-vaccin investigattiv meta mgabbla ma’ dawk li nghataw il-vaccin
komparatur. Abbazi ta’ tgabbil tar-rispons immunitarju ta’ Synflorix mal-vaccin investigattiv uzat fl-
istudju, huwa mistenni li Synflorix ghandu jipprovdi protezzjoni simili kontra |-otite medja akuta
kkawzata mill-S. pneumoniae.

ll-kapacita ta’ Synflorix li jganqal il-produzzjoni ta’ antikorpi (immunogenicita) giet evalwata fi studju
principali wiehed li kien jinvolvi 1,650 tifel u tifla zghar hafna b’sahhithom ta’ bejn sitt gimghat u 12-il
gimgha. L-istudju gabbel I-immunogenicita ta’ Synflorix ma’ dik ta’ vaccin iehor li huwa awtorizzat fl-
UE biex jipprotedi lit-tfal kontra I-infezzjoni S. Pneumoniae li fih seba’ mill-ghaxar polisakkaridi
f'Synflorix. Synflorix kien effettiv dags il-vacc¢in komparatur fl-istimulazzjoni tal-produzzjoni ta’
antikorpi kontra hamsa mill-polisakkaridi li kien hemm komuni bejn iz-zewg vaccini (4, 9V, 14, 18C u
19F), izda kien ingas effettiv mill-vac¢in komparatur ghal tnejn minnhom (6B u 23F). Ghat-tliet
polisakkaridi addizzjonali (1, 5, 7F), Synflorix kien effettiv fl-istimulazzjoni tal-produzzjoni ta’ antikorpi.

Saru wkoll studji addizzjonali li stharrgu |-effetti tat-tilgim booster u tat-tilgim fi trabi u fi tfal akbar fl-
eta. L-istudji wrew li Synflorix wasslu ghal zieda ta’ produzzjoni fl-antikorpi wara tilgim booster. B'mod
partikolari, saru zewg studji klinici fi tfal ta’ bejn sentejn u hames snin li stharrgu I-hila ta’ Synflorix li
jipproduci antikorpi f'dan il-grupp ta’ eta meta mgabbel ma’ gruppi ta’ eta ohrajn. It-tfal inghataw doza
wahda ta’ Synflorix fl-ewwel studju u zewg dozi fit-tieni wiehed. Ir-rispons ta’ Synflorix fi tfal ta’ bejn
sentejn u hames snin kien simili ghal dawk tal-grupp ta’ eta izghar, b’rizultati ahjar fi tfal li rcevew
zewq dozi. L-istudji fit-trabi u fi tfal akbar urew li ghalkemm Synflorix ipproduca rispons aktar baxx ta’
antikorpi mill-vac¢in komparatur, dan xorta issodisfa I-kriterji predefiniti u tgies accettabbli f'dan il-

grupp.
X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Synflorix?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Synflorix (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh, hmura u nefha fis-sit tal-injezzjoni, deni, nghas, irritabilita u nuggas ta’ aptit. Il-
magdgoranza ta’ dawn ir-reazzjonijiet kienu ta’ severita hafifa sa moderata u ma damux wisqg. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Synflorix, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Synflorix m’ghandux jintuza fuq tfal li jkollhom deni gawwi, izda jista’ jinghata lil tfal li jkollhom
infezzjoni hafifa bhal rih. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghal xiex gie approvat Synflorix?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat li r-rispons tas-sistema immunitarja ghal Synflorix kien
komparabbli ghal dak ta’ vaccin iehor, li huwa wkoll awtorizzat ghall-protezzjoni tat-tfal kontra I-

S. pneumoniae fl-UE. L-Agenzija nnotat ukoll li Synflorix fih ukoll polisakkaridi addizzjonali mit-tipi ta’
S. pneumoniae li huma responsabbli ghall-marda fl-Ewropa u ghalhekk iddecidew li I-benefi¢¢ji ta’
Synflorix huma akbar mir-riskji tieghu u huwa rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq.
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X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Synflorix?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Synflorix gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Taghrif iehor dwar Synflorix

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Synflorix fit-30 ta’ Marzu 2009.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f11-2017.
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