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Bifervax (Vaccin kontra I-COVID-19 (rikombinanti,
agguvant))

Harsa generali lejn Bimervax u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Bimervax u ghal xiex jintuza?

Bimervax huwa vaccin ghall-prevenzjoni tal-marda tal-coronavirus 2019 (COVID-19) f'persuni mill-eta
ta’ 16-il sena 'l fuq. Jista’ jintuza bhala booster f'persuni li gabel kienu nghataw vaccin b'mRNA kontra
I-COVID-19.

Bimervax fih proteina prodotta fil-laboratorju li tikkonsisti minn parti mill-proteina spika tas-SARS-CoV-
2 mill-varjanti tal-virus Alpha u Beta.

Kif jintuza Bimbervax?

Bimervax jinghata bhala injezzjoni, normalment fil-muskolu tal-parti ta’ fuq tad-driegh. Jinghata bhala
booster mill-ingas 6 xhur wara vaccin b’'mRNA kontra |-COVID-19 precedenti.

L-arrangamenti ghall-forniment tal-vaccin se jkunu r-responsabbilta tal-awtoritajiet nazzjonali.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Bimervax, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkonsulta professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha.

Kif jahdem Bimervax?

Bimervax jahdem billi jhejji I-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra I-COVID-19. Il-vaccin fih proteina
prodotta fil-laboratorju li tikkonsisti minn parti mill-proteina spika ta’ SARS-CoV-2 mill-varjanti tal-
virus Alpha u Beta. Fih ukoll “agguvant”, sustanza li tghin issahhah ir-rispons immunitarju ghall-vaccin.

Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghha tidentifika |-proteina kkombinata bhala
barranija u tipproduci difizi naturali — antikorpi u ¢elluli T — kontriha. Jekk, aktar tard, il-persuna
mlaggma tigi f'lkuntatt mas-SARS-CoV-2, is-sistema immunitarja taghraf il-proteina spika fuq il-virus u
tkun lesta biex tattakkaha. L-antikorpi u ¢-celluli immunitarji jistghu jipprotegu kontra I-COVID-19 billi
jahdmu flimkien biex joqtlu I-virus, jipprevjenu d-dhul tieghu fic-celluli tal-gisem u jegirdu ¢-celluli
infettati.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Bimervax li hargu mill-istudji?

Il-benefi¢¢ji ta’ Bimervax gew ivvalutati fi studju dwar |-immunizzazzjoni (*immunobridging”), li gabbel
ir-rispons immunitarju kkawzat minn dan il-vac¢in gdid ma’ dak indott mill-vacc¢in awtorizzat b'mRNA
Comirnaty, li ghandu fil-mira I-proteina spika originali (Wuhan) SARS-CoV-2.

L-istudju involva 765 adult li precedentement kienu temmew tilgima primarja b’2 dozi ta’ Comirnaty u
li sussegwentement inghataw doza booster ta’ Bimervax jew ta’ Comirnaty. Ghalkemm Bimervax
skatta |-produzzjoni ta’ livelli aktar baxxi ta’ antikorpi kontra r-razza originali ta’ SARS-CoV-2 minn
Comirnaty, dan wassal ghal livelli oghla ta’ antikorpi kontra I-varjanti Beta u Omicron u livelli
komparabbli kontra I-varjant Delta.

Data ta’ appogg giet ipprovduta minn studju li ghadu ghaddej li inkluda 36 adolexxent li ghandhom
bejn 16 u 17-il sena, b’data ta’ rispons immunitarju disponibbli ghal 11 minnhom. Dan I-istudju sab li
Bimervax moghti bhala booster ipproduca rispons immunitarju adegwat f'dawn I-adolexxenti, bi
produzzjoni ta’ antikorpi li tista’ titgabbel ma’ dik li dehret fl-adulti li nghataw Bimervax.

It-tfal jistghu jitlaggmu b’Bimervax?

Attwalment, Bimervax mhuwiex rakkomandat ghal persuni taht is-16-il sena. L-EMA gablet mal-
kumpanija dwar pjan biex jigi vvalutat il-vaccin fit-tfal fi stadju aktar tard.

Persuni immunokompromessi jistghu jitlaqgmu b’Bimervax?

Bimervax ma giex studjat f'persuni immunokompromessi (persuni b’sistemi immunitarji mdghajfa).
Ghalkemm persuni immunokompromessi jistghu ma jirrispondux dagshekk tajjeb ghall-vaccin,
m’hemm |-ebda thassib partikolari dwar is-sigurta. Persuni immunokompromessi xorta jistghu
jitlaggmu peress li jistghu jkunu f’riskju oghla mill-COVID-19.

Nisa tqal jew li qed ireddghu jistghu jitlaggmu b’Bimervax?
L-istudji fuqg lI-annimali ma juru I-ebda effett ta’ hsara fit-tqala; madankollu, ghad ma hemm I-ebda
data disponibbli dwar |-uzu ta’ Bimervax matul it-tqala.

Id-decizjoni dwar jekk il-vac¢c¢in jintuzax f'nisa tqal jew le ghandha tittiehed f'’konsultazzjoni mill-grib
ma’ professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha wara li jitgiesu |-benefi¢¢ji u r-riskji.

Ghalkemm ma hemm I-ebda studju dwar it-treddigh, mhuwa mistenni I-ebda riskju ghat-treddigh.
Persuni b’allergiji jistghu jitlaggmu b’Bimervax?

Persuni li diga jkunu jafu li ghandhom allergija ghal wiehed mill-komponenti tal-vaccin elenkati fis-
sezzjoni 6 tal-fuljett ta’ taghrif m’ghandhomx jinghataw il-vaccin.

Jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici (sensittivita e¢cessiva) f'persuni li jkunu ged jinghataw il-vaccin.
Ghalhekk, bhal fil-kaz tal-vaccini kollha, Bimervax ghandu jinghata taht supervizjoni medika mill-grib,
bit-trattament mediku xieraq disponibbli.

Kemm jahdem tajjeb Bimervax ghal persuni ta’ etnicitajiet u generi
differenti?

Ir-rispons immunitarju skattat mill-vaccin fl-istudju ewlieni nzamm bejn il-generi. Ma hemm |-ebda
raguni li tissuggerixxi li r-rispons immunitarju indott minn Bimervax se jvarja bejn etnicitajiet
differenti.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Bimervax?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Bimervax (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras, gheja u wgigh fil-muskoli.

Limfoadenopatija (noduli limfatici mkabbra), dijarea, rimettar, dardir (thossok ma tiflahx), deni, ugigh
fl-abt u hmura, ebusija jew nefha fis-sit tal-injezzjoni jistghu jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn
kull 10.

Insomnja (diffikulta biex torgod), sturdament, nghas, odinofagja (tibla’ bl-ugigh), ugigh addominali,
hakk, ugigh fil-gogi, dghufija, tkexkix ta’ bard, thossok generalment ma tiflahx u hakk u sensittivita
fis-sit tal-injezzjoni jistghu jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 100.

Parestesija (sensazzjoni mhux tas-soltu fil-gilda, bhal tingiz jew gismek iqum xewk xewk), ipoestesija
(sensazzjoni mnaqqgsa ghall-mess, ugigh u temperatura), raxx, raxx bil-hakk, gharaq kiesah, eritema
(hmura tal-gilda), ugigh fid-dahar u tbendil fis-sit tal-injezzjoni jistghu jaffettwaw inqas minn persuna
1 minn kull 1,000.

Kien hemm kaz wiehed ta’ perikardite (infjammazzjoni tal-membrana madwar il-qalb) fl-istudji klinici.

Jista’ jkun hemm reazzjonijiet allergici b’'Bimervax. Bhal fil-kaz tal-vac¢ini kollha, Bimervax ghandu
jinghata taht supervizjoni mill-grib bi trattament mediku xieraq disponibbli.

Ghaliex Bimbervax gie awtorizzat fl-UE?

Abbazi ta’ data li tqabbel ir-rispons immunitarju skattat minn Bimervax ma’ dak skattat minn vaccin
awtorizzat b’'mRNA kontra I-COVID-19, I-EMA kkonkludiet li Bimervax huwa mistenni li jkun tal-ingas
effettiv dags il-komparatur fir-restawr tal-protezzjoni kontra I-COVID-19 f'persuni mill-eta ta’ 16-il
sena 'l fuq. II-profil tas-sigurta ta’ Bimervax huwa komparabbli ma’ dak ta’ vaccini ohra kontra I-
COVID-19. L-effetti sekondarji I-aktar komuni li dehru b’Bimervax kienu generalment hfief ghal
moderati u gew eliminati fi ftit jiem wara t-tilgim.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Bimervax huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
rrakkomandat ghal awtorizzazzjoni fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Bimervax.

Pjan ta’ gestjoni tar-riskju (RMP) ghal Bimervax huwa wkoll fis-sehh u fih informazzjoni importanti
dwar is-sigurta tal-vaccin, kif tingabar aktar informazzjoni u kif jigi minimizzat kwalunkwe riskju
potenzjali.

Se jigu implimentati mizuri ta’ sigurta ghal Bimervax f’konformita mal-pjan ta’ monitoragqg tas-sigurta
tal-UE ghall-vacc¢ini kontra I-COVID-19 biex jigi zgurat li I-informazzjoni I-gdida dwar is-sigurta
tingabar u tigi analizzata malajr.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Bimervax hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b'Bimervax huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Bimervax

Bimbervax inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-30 ta’ Marzu 2023.

Aktar informazzjoni dwar Bimervax tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimervax

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2023.
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