EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/122191/2024
EMEA/H/C/006375

Zoonotic influenza vaccine Seqirus (vaccin kontra I-
influwenza zoonotika [H5N1] [antigen tal-wicc, inattivat,
agguvant])

Harsa generali lejn Zoonotic influenza vaccine Seqirus u ghalfejn huwa
awtorizzat fl-UE

X’inhu Zoonotic influenza vaccine Seqirus u ghal xiex jintuza?

Zoonotic influenza vaccine Segirus huwa vaccin li jintuza fl-adulti bhala protezzjoni kontra I-influwenza
kkawzata minn razez H5 tal-virus tal-influwenza A (maghrufa wkoll bhala I-influwenza avjarja jew I-
influwenza tat-tjur). L-influwenza tat-tjur hija infezzjoni zoonotika (infezzjoni li tista’ tinfirex mill-
annimali ghall-bnedmin).

Zoonotic influenza vaccine Seqirus fih razza tal-influwenza msejha A/Astrakhan/3212/2020 (H5NS8) -
razza simili (CBER-RG8A) (clade 2.3.4.4b) u huwa bbazat fuq partijiet tal-virus tal-influwenza li gie
inattivat (maqtul) sabiex ma jikkawza I-ebda marda.

Kif jintuza Zoonotic influenza vaccine Seqirus?

Il-vaccin jinghata bhala zewd dozi, injettati fil-muskolu tal-ispalla, b’intervall ta’ mill-ingas tliet gimghat
bejn doza u ohra.

Zoonotic influenza vaccine Segirus jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-
rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Zoonotic influenza vaccine Seqirus, ara |-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Zoonotic influenza vaccine Seqirus?

Zoonotic influenza vaccine Seqirus jahdem billi jipprepara s-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) biex tiddefendi kontra |-influwenza tat-tjur. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema
immunitarja taghraf partijiet tal-virus fil-vac¢in bhala “barranin” u tipproduci antikorpi kontrihom. Jekk,
aktar tard, il-persuna mlaggma tigi f'kuntatt mal-virus, dawn I-antikorpi, flimkien ma’ komponenti ohra
tas-sistema immunitarja, ikunu jistghu joqtlu I-virus u jghinu fil-protezzjoni kontra I-marda.
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Zoonotic influenza vaccine Seqirus fih agguvant, sustanza li tghin issahhah ir-rispons immunitarju
ghall-vaccin.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Zoonotic influenza vaccine Segqirus li hargu mill-
istudji?

L-abbilta tal-Zoonotic influenza vaccine Segirus li fih A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8) -razza simili
(CBER-RGB8A) (clade 2.3.4.4b) li jipproduci antikorpi suffi¢jenti biex jistimula rispons immunitarju u
jaghti protezzjoni kontra I-influwenza tat-tjur hija bbazata fuq I-istudji li gejjin.

Zewg studji ewlenin bl-uzu ta’ razza msejha A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) - razza simili (NIBRG-14)
(clade 1) ipprovdew data dwar it-tilgim b’Zoonotic influenza vaccine Seqirus f'adulti b’sahhithom li
ghandhom inqgas u aktar minn 60 sena.

Fi studju wiehed li kien jinvolvi 3,372 persuna, I-individwi nghataw jew vaccin tal-influwenza stagjonali
segwit minn zewg dozi ta’ Zoonotic influenza vaccine Seqirus b’intervall ta’ tliet gimghat bejn doza u
ohra, jew placebo (vaccin fint) segwit minn zewg dozi ta’ vaccin stagjonali agguvant b’intervall ta’ tliet
gimghat bejn doza u ohra. Fl-ewwel studju, 21 jum wara t-tieni injezzjoni, madwar 90 % tal-persuni li
kellhom ingas minn 60 sena u madwar 80 % ta’ dawk li kellhom aktar minn 60 sena kellhom livelli ta’
antikorpi li jipproteguhom kontra |-H5N1.

Fit-tieni studju li fih hadu sehem 240 persuna, I-individwi nghataw Zoonotic influenza vaccine Seqirus
bl-uzu ta’ skedi differenti ta’ tilgim. L-istudji harsu lejn I-abbilta tal-vaccin li jiskatta I-produzzjoni tal-
antikorpi (“immunogenicita”) kontra I-virus tal-influwenza. Dan I-istudju stabbilixxa li Zoonotic
influenza vaccine Seqirus ghandu jinghata bhala zewg dozi b’intervall ta’ mill-ingas tliet gimghat bejn
doza u ohra.

It-tielet studju, bl-uzu ta’ vaccin bir-razza A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) - razza simili (NIBRG-23)
(clade 2.2.1), twettaq f' 343 adult ta’ eta taht u aktar minn 60 sena. L-istudju wera li 21 jum wara t-
tieni injezzjoni, madwar 70 % tal-adulti li kellhom ingas minn 60 sena u madwar 64 % tal-adulti i
kellhom aktar minn 60 sena kisbu rispons ta’ antikorpi accettabbili.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Zoonotic influenza vaccine Seqirus?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Zoonotic influenza vaccine Seqirus, ara
I-fuljett ta’ taghrif.

Is-sigurta ta’ Zoonotic influenza vaccine Segirus H5N8 tinkiseb minn data ta’ sigurta ta’ vaccini li fihom
jew I-H5N1 turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (clade 2.2.1) jew I-H5N1 Vietnam/1194/2004 (NIBRG-
14) (clade 1).

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Zoonotic influenza vaccine Seqirus (li jistghu jaffettwaw aktar
minn pazjent 1 minn kull 10) jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (nefha, ugigh, hmura u twebbis
tal-gilda), mijalgija (ugigh fil-muskoli), ugigh ta’ ras, gheja, dehxiet ta’ bard u thossok ma tiflahx
b’'mod generali.

Zoonotic influenza vaccine Seqgirus ma ghandux jinghata lil pazjenti li kellhom reazzjoni anafilattika
(reazzjoni allergika severa) ghal kwalunkwe komponent tal-vaccin, inkluzi dawk li nstabu f'livelli ta’
tracci (baxxi hafna) (proteina tal-bajd jew tat-tigieg, ovalbumin [proteina fl-abjad tal-bajd], kanamycin
jew neomycin sulphate [antibijotici], formaldehyde, hydrocortisone u cetyltrimethylammonium
bromide).
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Ghaliex Zoonotic influenza vaccine Seqirus gie awtorizzat fl-UE?

Zoonotic influenza vaccine Seqirus jinghata gabel jew matul pandemija tal-influwenza tat-tjur biex
jipprotegi kontra razza gdida tal-virus tal-influwenza A. L-esperti tas-sahha huma mhassba li
pandemija futura tal-influwenza tat-tjur tista’ tigi kkawzata minn razza H5 tal-influwenza A.

Zoonotic influenza vaccine Seqirus li fiha r-razza H5N8 (clade 2.3.4.4b) kienet ikkunsidrata bhala |-
ahjar kandidat biex jipprovdi protezzjoni kontra razez H5 tal-influwenza A fic¢-Cirkolazzjoni.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghalhekk iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Zoonotic influenza vaccine
Seqirus huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Zoonotic
influenza vaccine Seqirus?

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’ Zoonotic influenza vaccine Seqirus.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Zoonotic influenza vaccine Seqirus hija
ssorveljata kontinwament. L-effetti sekondarji suspettati rrapportati b’Zoonotic influenza vaccine
Segqirus huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Zoonotic influenza vaccine Seqirus

Zoonotic influenza vaccine Seqirus ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-9
ta’ Ottubru 2023.

Aktar informazzjoni dwar Zoonotic influenza vaccine Segqirus tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoonotic-influenza-vaccine-seqirus.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'4-2024.
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