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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Prevenar 13
vaccin pnewmokokkiku polisakkaridiku konjugat (13-il valent, assorbit)

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Prevenar 13. 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 Prevenar 13.

X’inhu Prevenar 137

Prevenar 13 huwa vaccin. Huwa disponibbli bhala sospensjoni ghall-injezzjoni li fiha partijiet minn 13-il
tip differenti tal-batterju Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Ghal xiex jintuza Prevenar 13?

Prevenar 13 jintuza biex jipprotedi lit-tfal ta’ bejn sitt gimghat u 17-il sena kontra mard invaziv,
pulmonite (infezzoni fil-pulmun) u otite media akuta (infezzjoni fil-widna minn gewwa) kkawzati minn
S. pneumoniae. Jintuza wkoll biex jipprotegi lill-adulti u lill-anzjani minn mard invaziv u minn
pulmonite kkawzati minn S. pneumoniae. Mard invaziv isehh meta I-batterju jinfirex mal-gisem kollu, u
jikkawza infezzjonijiet serji bhal setticemija (infezzjoni fid-demm) u meningite (infezzjoni fil-membrani
madwar il-mohh u I-ispina).

Meta tabib jippreskrivi Prevenar 13 lil pazjent, it-tabib ghandu jogghod attent ghar-riskju ta’ mard
invaziv u pulmonite fi gruppi ta’ etajiet differenti, u mard iehor li dawk li jitlaggmu jista’ jkollhom u t-
tip ta’ batterju f'zoni geografici differenti.

Il-vaccin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Prevenar 137

Adulti u tfal mill-eta ta’ sentejn ‘il fug ghandhom jinghataw doza wahda ta’ Prevenar 13 fil-muskolu tal-
ispalla.
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Fi tfal li ghandhom ingas minn sentejn, il-vaccin jinghata permezz ta’ injezzjoni fil-muskolu tal-koxxa.
Fit-tfal, il-programm ta’' tilgim jiddependi mill-eta tat-tifel jew it-tifla u ghandu jkun ibbazat fuq
rakkomandazzjonijiet ufficjali:

e tfal ta’ bejn sitt gimghat u sitt xhur normalment jinghataw erba’ dozi. L-ewwel tliet dozi jinghataw
b’intervall ta’ xahar bejn doza ghall-ohra. Ir-raba’ doza, il-buster, tinghata meta t-tfal ikollhom
bejn 11 u 15-il xahar. Inkella, meta Prevenar 13 jinghata bhala parti minn programm ta' tilgim ta’
rutina jistghu jinghataw zewg dozi fl-eta ta’ xahrejn u erba’ xhur, u wara jinghata buster meta
jkollhom bejn 11 u 15-il xahar;

o tfal li ghandhom bejn seba’ xhur u 11-il xahar ghandhom I|-ewwel jinghataw zewg dozi b’intervall
ta’ mill-inqgas xahar segwiti bit-tielet doza fit-tieni sena;

e tfal ta’ bejn 12 u 23 xahar ghandhom jinghataw zewg dozi b’intervall ta’ mill-ingas xahrejn;
e tfal ta’ bejn sentejn u 17-il sena ghandhom jinghataw doza wahda.

Prevenar 13 jista’ jintuza fi tfal li bdew jitlaggmu bi Prevenar (vaccin iehor awtorizzat fl-Unjoni
Ewropea ghal S. pneumoniae, li fih partijiet minn seba' mit-13-il tip ta’ S. pneumoniae li jinsabu fi
Prevenar 13).

Aktar taghrif dwar I-uzu ta’ Prevenar 13 f'nies b’riskju mizjud ta’ infezzjonijiet pnewmokokkali (bhal
pazjenti b’HIV jew nies li rcevew trapjant tac-celloli staminali ematopojetici) u fuqg kif tagleb minn
Prevenar ghal Prevenar 13 jinsab fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Prevenar 137

Il-vaccini jahdmu billi *jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha kontra I-mard. Meta persuna tinghata vaccin, is-sistema immunitarja taghha taghraf il-partijiet
tal-batterju li jkunu jinsabu fil-vac¢in bhala ‘barranin’ u tipproduci antikorpi kontrihom. Is-sistema
immunitarja mbaghad tkun tista' tipproduci antikorpi aktar malajr meta tkun esposta ghall-batterju.
Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-marda.

Prevenar 13 fih ammonti zghar ta' polisakkaridi (tip ta' zokkor) estratti mill-“kapsula” li ti¢¢irkonda I-
batterju S. pneumonia. Dawn il-polisakkaridi gabel xejn ikunu gew ippurifikati u mbaghad “imwahhla”
ma’' garrier biex ikunu jistghu jintgharfu mis-sistema immunitarja. ll-vaccin jigi wkoll “assorbit”
(imwahhal) f'lkompost tal-aluminju biex jistimula r-rispons immunitarju.

Prevenar 13 fih il-polisakkaridi minn 13-il tip differenti ta' S. pneumoniae (serotipi 1, 3, 4, 5, 6A, 6B,
7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F u 23F). FI-Ewropa, huwa stmat li dawn huma responsabbli ghal bejn 73 u
100% tal-kazijiet kollha ta’ mard invaziv fi tfal taht il-hames snin, u mill-ingas 50 — 76% tal-kazijiet ta’
mard invaziv f'adulti, skont il-pajjiz. Prevenar 13 huma simili hafna ghal Prevenar izda fih sitt
polisakkaridi addizzjonali minn serotipi li huma responsabbli ghal bejn 16 u 60% tal-kazijiet.

Kif gie studjat Prevenar 137

Fit-tfal, I-abbilta ta’ Prevenar 13 li jgangal il-produzzjoni ta’ antikorpi (immunogenicita) giet evalwata
f’zewg studji ewlenin li involvew 1,266 tifel u tifla b’'sahhithom li tlaggmu bejn I-eta ta’ xahrejn u 15-il
xahar u fit-tielet studju li nvolva 598 tifel u tifla bejn I-etajiet ta' hamsa u 17-il sena li gabel kienu
tlaggmu bi Prevenar jew li gatt ma kienu tlaggmu ghal mard pnewmokokkiku invaziv. Prevanar 13
tgabbel ma’ Prevenar. L-istudji gabblu r-rispons immunitarju ghal Prevenar 13 ma’ dak ghal Prevenar
kontra s-seba’ polisakkaridi li ghandhom inkomuni. Fl-ewwel zewg studji dawn tgabblu direttament u
fit-tielet studju r-rizultati ghal Prevenar 13 tqabblu ma’ dawk li nkisbu ghal Prevenar fi studju

Prevenar 13
EMA/90006/2015 Pagna 2/4



precedenti. Ir-rispons immunitarju ghas-sitt polisakkaridi addizzjonali fi Prevenar 13 tgabbel mar-
rispons immunitarju l-aktar baxx ta’ kwalunkwe wiehed mill-polisakkaridi fi Prevenar. Studji ulterjuri
fit-tfal stharrgu |-effetti tal-ghoti tat-tilgim buster, bil-glib minn Prevenar ghal Prevenar 13 u bl-uzu ta’
Prevenar 13 flimkien ma’ vaccini ohra li jinghataw lit-tfal b’rutina.

Fl-adulti, Prevenar 13 gie studjat f'erba’ studji ewlenin. L-ewwel studju involva 835 adult ta’ bejn 50 u
64 sena li gatt ma kienu tlaggmu gabel kontra mard invaziv ikkawzat minn S. pneumoniae. It-tieni
studju involva 938 adult ta’ 70 sena jew akbar li kienu diga tlaggmu mill-ingas hames snin gabel
kontra mard invaziv ikkawzat minn S. pneumoniae. Fiz-zewg studji, Prevenar 13 tgabbel ma’ vaccin
simili li fih il-polisakkaridi minn 23 tip differenti ta’ S. pneunoniae (vaccin 23-valent polisakkaridiku). L-
istudji gabblu ir-rispons immunitarju xahar wara t-tilgim biz-zewg vaccini. It-tielet studju, li involva
900 adult ta’ bejn it-18 u d-49 sena, gabbel ir-rispons immunitarju ta' Prevenar 13 mar-rispons tal-
adulti fetajiet li jvarjaw bejn is-60 u I-64 sena. Ir-raba’ studju involva bejn wiehed u iehor 85,000
adult ta’ aktar minn 65 sena li gatt ma kienu tlaggmu qgabel bil-vac¢¢in 23-valent polisakkaridiku, u
gabbel Prevenar 13 ma’ placebo (kura finta). ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fug in-numru ta’
individwi li zviluppaw I-ewwel episodju ta’ pulmonite kkawzata minn tip ta’ S. pneumoniae kopert minn
Prevenar 13.

X'benefi¢ccju wera Prevenar 13 f'dawn l-istudji?

Fit-tfal taht il-hames snin, Prevenar 13 kellu rispons li kien mill-ingas tajjeb dags Prevenar ghal sitta
mis-seba’ polisakkaridi ta’ S. pneumoniae li ghandhom komuni fl-ewwel studju ewlieni, u ghal hamsa
mis-seba’ fit-tieni. Meta r-rispons ghal Prevenar 13 kien iktar baxx mill-medic¢ina kumparattiva, tqies li
d-differenzi kienu zghar. Is-sitt polisakkaridi addizzjonali kollha ta’ Prevenar 13 kellhom rispons tajjeb
dags ir-rispons |-iktar baxx li deher bl-uzu ta' Prevenar fl-ewwel studju ewlieni. Dan gara f"fhamsa mis-
sitt polisakkaridi addizzjonali fit-tieni studju.

Fi tfal fl-etajiet ta’ bejn hamsa u 17-il sena, Prevenar 13 kellu rispons li kien ghall-inqas tajjeb daqgs
Prevenar ghas-seba’ polisakkaridi S. pneumoniae kollha li ghandhom inkomuni. Is-sitt polisakkaridi
addizzjonali kollha fi Prevenar 13 kellhom rispons li kien simili ghal dak li deher bi Prevaner kontra s-
seba’ polisakkaridi.

L-istudji addizzjonali wrew li Prevenar 13 ikkaguna zieda fil-produzzjoni ta’ antikorpi wara t-tilgim
buster u ppermetta I-qlib ghal Prevenar 13 fi tfal li kienu bdew jitlaggmu bi Prevenar. Prevenar 13 ma
weriex li jaffettwa I-immunogenicita ta’ tilgim iehor li jinghata lit-tfal b’rutina.

F’adulti minn 50 sena 'l fuq, fl-ewwel zewq studji principali, Prevenar 13 kellu rispons immunitarju li
kien mill-inqas tajjeb dags il-vacc¢in 23-valent polisakkaridi ghat-12-il polisakkaridi S. pneumoniae
kollha li ghandhom komuni, u ghal diversi minn dawn is-sirotipi r-rispons immunitarju kien ahjar bi
Prevenar 13. L-adulti ta’ bejn it-18 u d-49 sena kellhom rispons immunitarju bi Prevenar 13 li kien
tajjeb dags ir-rispons f’adulti ta’ bejn is-60 u I-64 sena.

Ir-raba’ studju f'adulti ta’ ‘l fug minn 65 sena wera li Prevenar 13 naqqas l-inc¢idenza ta’ pulmonite bi
kwazi nofs: 49 minn 42,240 (madwar 0.1%) suggett mardu bil-pulmonite kkawzata minn

S. pneumoniae fil-grupp tal-vacc¢in, meta mgabbel ma’ 90 minn 42,256 (madwar 0.2%) individwu fil-
grupp tal-placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Prevenar 13?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Prevenar 13 (li dehru fiktar minn pazjent 1 minn kull 10) fit-tfal
kienu tnaqgis fl-aptit, deni (komuni hafna biss fit-tfal ta’ bejn 6 gimgha u 5 snin), irritabbilta,
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reazzjonijiet fejn tkun inghatat it-titgiba (hmura jew ebusija tal-gilda, nefha, ugigh jew sensittivita),
sonnolenza (hedla) u rgad hazin. Fl-adulti u I-anzjani, lI-aktar effetti sekondarji komuni (li dehru f'aktar
minn pazjent 1 minn kull 10) huma n-nugqgas ta’ aptit, ugigh ta’ ras, dijarrea, deni (komuni hafna biss
fl-adulti ta’ bejn it-18-il sena u d-29 sena), remettar (komuni hafna biss fl-adulti ta’ bejn it-18-il sena u
d-49 sena), raxx, reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, limitazzjoni tac¢-caqliq tad-driegh, artalgja u
mijalgja (ugigh fil-gogi u fil-muskoli), tertir u gheja Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrapportati bl-uzu ta’ Prevenar 13, ara I-fuljett ta' taghrif.

Prevenar 13 ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghas-sustanzi
attivi, ghal kwalunkwe sustanza ohra tieghu jew ghat-tossojde difterika (tossina mdghajfa mill-batterju
li jikkawza d-difterite). Persuni li jkollhom deni gawwi m’ghandhomx jinghataw il-vaccin gabel ifiequ,
izda xorta wahda jistghu jinghataw il-vaccin jekk ikollhom biss xi infezzjoni hafifa bhal rih.

Ghaliex gie approvat Prevenar 13?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Prevenar 13 huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Is-CHMP innota li fit-tfal ir-rispons tas-sistema
immunitarja ghal Prevenar 13 kien komparabbli ma’ dak ta’ Prevenar, li huwa diga awtorizzat ghall-
protezzjoni tat-tfal kontra s-S. pneumoniae fl-UE. IlI-Kumitat innota wkoll li Prevenar 13 fih
polisakkaridi addizzjonali mit-tipi ta’ S. Pneumonia li jikkagunaw il-mard fit-tfal fl-Ewropa.

Fl-adulti u I-anzjani, il-Kumitat innota li pulmonite miksuba mill-komunita u mard pnewmokokkali
invaziv jistghu jkunu problemi ta’ sahha importanti u li I-benefi¢¢ju fir-rigward tal-protezzjoni kien
akbar mir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi. Ghall-prevenzjoni ta’ pulmonite, ghalkemm |-uzu ta’

Prevenar 13 gie biss investigat f'adulti ta’ ‘'l fug minn 65 sena, is-CHMP ikkunsidra li r-rizultati jistghu
jigu applikati wkoll ghal adulti izghar peress li studji wrew li r-rispons immunitarju taghhom huwa simili
jew oghla minn dak fost adulti ikbar minn 65 sena.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Prevenar 137

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Prevenar 13 jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Prevenar 13, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Prevenar 13

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Prevenar 13 fid-9 ta’ Dicembru 2009.

L-EPAR shih ta’ Prevenar 13 jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura bi Prevenar 13, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 02-2015.
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