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Prevenar 20! (vacc¢in konjugat tal-polysaccharide
pnewmokokkali, 20-valent, adsorbit)
Harsa generali lejn Prevenar 20 u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Prevenar 20 u ghal xiex jintuza?

Prevenar 20 huwa vaccin li jipprotegi lill-adulti u lit-tfal mill-eta ta’ 6 gimghat kontra I-pulmonite
(infezzjoni tal-pulmun) u mard invaziv (mard li jsehh meta batterju jinfirex mill-gisem) ikkawzat mill-
batterju Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Jintuza wkoll fi tfal minn 6 gimghat sa 17-il sena biex jipprotedi kontra otite medja akuta (infezzjoni
tal-widnejn).

Prevenar 20 fih partijiet minn 20 tip differenti ta’ S. pneumoniae.
Kif jintuza Prevenar 20?

Prevenar 20 jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Prevenar 20 jinghata bhala injezzjoni fil-muskolu tal-
koxxa fit-tfal zghar u fil-parti ta’ fuq tad-driegh fi tfal akbar u fl-adulti.

Fl-adulti, jinghata bhala injezzjoni wahda. Fit-tfal u fl-adolexxenti, in-numru ta’ injezzjonijiet jiddependi
mill-eta taghhom u mill-istatus ta’ tilgim prec¢edenti.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Prevenar 20, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur
tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Prevenar 20?

Il-vaccini jahdmu billi “jghallmu” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha kontra I-mard. Prevenar 20 ihejji I-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra I-mard invaziv u |-
pulmonite kkawzata minn S. pneumoniae.

Prevenar 20 fih ammonti zghar ta’ polysaccharides (tip ta’ zokkor) estratti mill-"kapsula” li tic¢irkonda
I-batterju S. pneumoniae. Dawn il-polysaccharides gew purifikati, imbaghad konjugati (imwahhla) ma
proteina trasportatrici li tghin lis-sistema immunitarja taghrafhom u tirrispondi b’'mod imtejjeb. II-
vaccin jigi wkoll adsorbit (imwahhal) fug agguvant tal-aluminju (sustanza li tghin biex jissahhah ir-
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rispons immuni ghall-vaccin). Prevenar 20 fih il-polysaccharides minn 20 tip differenti ta’ S.
pneumoniae li jistghu jikkawzaw mard invaziv u pulmonite.

Meta persuna tinghata Prevenar 20, is-sistema immunitarja tirrikonoxxi I-polysaccharides fil-vaccin
bhala “barranin” u tipproduci antikorpi kontrihom. Is-sistema immunitarja mbaghad tkun tista’
tipproduci antikorpi aktar malajr meta tigi f’kuntatt mal-batterji li jkollhom dawk il-polysaccharides fuq
il-kapsuli taghhom. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Prevenar 20 li hargu mill-istudji?
Studji fuq I-adulti

F'zewg studji ewlenin, intwera li Prevenar jiskatta risponsi immunitarji li kienu komparabbli ma’ dawk
skattati b’zewg vaccini pnewmokokkali ohrajn awtorizzati (Prevenar 13, vaccin li jipprotegi kontra 13-il
tip ta’ S. pneumoniae; Pneumovax 23, vaccin li jipprotegi kontra 23 tip ta’ S. pneumoniae).
Bejniethom, Prevenar 13 u Pneumovax 23 ikopru I-20 tip ta’ S. pneumoniae (serotipi) fil-mira ta’
Prevenar 20. Prevenar 20 kien ikkunsidrat bhala protettiv kontra I-marda pnewmokokkali abbazi tal-
effikacja maghrufa ta’ Prevenar 13 u Pneumovax 23.

Fi studju wiehed li sar fuq madwar 3 000 persuna minn 60 sena 'l fuq, il-partecipanti nghataw jew
Prevenar 20, jew inkella Prevenar 13 segwit minn Pneumovax 23 xahar wara. Xahar wara kull tilgima,
il-livelli ta” antikorpi fiz-zewg gruppi kienu komparabbli ghas-serotipi kollha hlief ghal wiehed inkluzi fi
Prevenar 20. Gie nnutat li ghalkemm komparabbli, il-livelli tal-antikorpi bi Prevenar 20 kienu aktar
baxxi minn bi Prevenar 13 ghall-parti I-kbira tas-serotipi inkluzi fiz-zewg vaccini.

Dan I-istudju inkluda wkoll madwar 900 persuna ta’ bejn it-18-il sena u d-59 sena li nghataw jew
Prevenar 20 jew Prevenar 13. Fil-grupp ta’ Prevenar 20, il-livelli tal-antikorpi kontra |-20 serotip
differenti kienu komparabbli ma’ dawk li dehru f'persuni li kellhom bejn 60 u 64 sena li nghataw
Prevenar 20.

It-tieni studju ttestja Prevenar 20 fi 875 partecipant li kellhom mill-ingas 65 sena u li kollha kienu
nghataw vacc¢in pnewmokokkali gabel (Prevenar 13 biss, Pneumovax 23 biss jew Prevenar 13 segwit
minn Pneumovax 23). F'dan |-istudju Prevenar skatta risponsi immunitarji kontra s-serotipi kollha u fil-
gruppi kollha, izda r-risponsi immunitarji kienu jvarjaw b’mod konsiderevoli bejn it-tliet gruppi
differenti tal-vacc¢in. B'mod generali, iz-zieda fl-antikorpi wara t-tilgim bi Prevenar 20 kienet akbar
f'persuni li gabel kienu nghataw biss Prevenar 13 meta mgabbla ma’ dawk li kienu nghataw
Pneumovax 23 jew Prevenar 13 segwit minn Pneumovax 23.

Studji fuq it-tfal

Zewg studji ewlenin harsu lejn ir-rispons immuni (kif imkejjel mil-livell ta’ antikorpi) li gie skattat minn
Prevenar 20 meta mgabbel mar-rispons attivat minn Prevenar 13 f'total ta’ madwar 3,200 tifel u tifla
zghar.

Ir-rizultati wrew li Prevenar 20 ikkawza zieda fil-livelli tal-antikorpi kontra 1-20 serotip kollha fil-mira
tal-vacc¢in; madankollu, ghal xi serotipi I-livelli tal-antikorpi osservati kienu aktar baxxi bi Prevenar 20
milli bi Prevenar 13.

Meta Prevenar 20 inghata bhala regim ta’ 4 dozi, ir-rispons immuni kien aktar simili ghal dak li deher bi
Prevenar 13 milli meta nghata bhala regim ta’ 3 dozi. Ghalhekk, ir-regim ta’ 4 dozi biss gie approvat
ghall-immunizzazzjoni ta’ rutina fit-tfulija.
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X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Prevenar 20?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Prevenar 20, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Fl-adulti, I-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Prevenar 20 (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) jinkludu wgigh fis-sit tal-injezzjoni (li jista’ jillimita I-moviment tad-driegh), ugigh fil-
muskoli, gheja, ugigh ta’ ras, nuqqgas ta’ aptit u wgigh fil-gogi.

Fit-tfal u fl-adolexxenti, I-effetti sekondarji komuni hafna bi Prevenar 20 (li jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu tnaqqis fl-aptit, irritabbilta, ugigh, hmura u nefha fis-sit tal-
injezzjoni, irritabbilta, hedla jew zieda fl-irgad, u rqad bla mistrieh jew imnaqqas. Ugigh ta’ ras, ugigh
fil-muskoli u gheja huma wkoll komuni hafna fit-tfal ta’ aktar minn 5 snin u fl-adolexxenti. Id-deni
huwa komuni hafna fi tfal taht il-5 snin.

Dawn |-effetti sekondarji kienu normalment hfief jew moderati fl-intensita u gew rizolti fi zmien ftit
jiem wara t-tilgima.

Prevenar 20 ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghat-toxoid tad-difterite
(tossina mdghajfa mill-batterju li jikkawza d-difterite), ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe wiehed
mill-ingredjenti |-ohra.

Ghaliex Prevenar 20 gie awtorizzat fl-UE?

Prevenar 20 instab li jiskatta rispons immuni kontra [-20 serotip kollha li hemm fil-vaccin; ghalhekk
huwa mistenni li jipprotedi kontra I-marda pnewmokokkali. Madankollu, meta jitgies li ghal xi serotipi,
il-livelli tal-antikorpi osservati kienu aktar baxxi bi Prevenar 20 milli bil-vaccini komparaturi, hija
mehtiega data dwar |-effikacja biex il-benefic¢cji ta’ Prevenar 20 jigu kkonfermati. L-effetti sekondarji
ta’ Prevenar 20 normalment huma hfief jew moderati fl-intensita u simili ghal dawk li dehru b’vaccini
pnewmokokkali ohrajn.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Prevenar 20 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’ Prevenar
20?

Il-kumpanija li tgieghed Prevenar 20 fis-suq hija mehtiega li tipprovdi r-rizultati minn tliet studji dwar
|-effikacja fit-tul ta’ Prevenar 20.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Prevenar 20.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Prevenar 20 hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji suspettati rrappurtati bi Prevenar 20 huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Prevenar 20

Prevenar 20 ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Frar 2022.

Aktar informazzjoni dwar Prevenar 20 tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevenar-20.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi 02-2024.
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