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Incellipan (vaccin tal-influwenza pandemika (H5N1)
(antigen tal-wicc, inattivat, agguvant, ippreparat f’kolturi
tac-celloli))

Harsa generali lejn Incellipan u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Incellipan u ghal xiex jintuza?

Incellipan huwa vaccin ta’ thejjija ghal pandemija li jintuza biex jipprotegi lill-adulti u lit-tfal kontra I-
influwenza. Jista’ jintuza biss matul pandemija ddikjarata uffi¢jalment mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha (WHO) jew fi hdan I-Unjoni Ewropea (UE). Pandemija ssehh meta razza ta’ influwenza tista’
tinfirex fac¢ilment minn persuna ghal ohra minhabba li n-nies ma jkollhomx immunita (protezzjoni)
kontriha.

Incellipan fih ammonti zghar ta’ proteini mill-virus tal-influwenza. Il-virus gie inattivat sabiex ma
jikkawza |-ebda marda f’persuni li jinghataw il-vaccin.

Kif jintuza Incellipan?

Incellipan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali
mahruga fuq livell nazzjonali mill-korpi tas-sahha pubblika.

Id-doza rakkomandata hija ta’ zewg injezzjonijiet 3 gimghat minn xulxin, normalment fil-muskolu tal-
parti ta’ fugq tad-driegh. Ghal trabi ta’ bejn 6 u 12-il xahar, I-injezzjoni tinghata fil-koxxa.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Incellipan, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Incellipan?

Incellipan huwa vaccin ta’ thejjija ghal pandemija li fih ammonti zghar ta’ proteini mill-virus tal-
influwenza. Il-vaccin jahdem billi jhejji s-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) biex
tiddefendi I-gisem kontra |-influwenza. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf
il-proteini fil-vacc¢in bhala “barranin” u taghmel antikorpi kontrihom. Jekk aktar tard il-persuna tigi
f’kuntatt mal-virus, dawn |-antikorpi, flimkien ma’ komponenti ohra tas-sistema immunitarja, ikunu
kapaci jiggieldu I-virus b’'mod aktar effikaci u b’hekk jghinu biex jipprotedu lill-persuna kontra |-
influwenza. Incellipan fih ukoll ingredjent imsejjah "agguvant" li jzid |-effett tal-vaccin billi jtejjeb ir-
rispons immunitarju.
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Incellipan gie zviluppat biex jghin fil-gestjoni ta’ pandemija potenzjali tal-influwenza. Mhuwiex possibbli
li tipprepara vaccin ghal pandemija futura tal-influwenza minhabba |i r-razza tal-virus li se tikkawza I-
pandemija ma tkunx maghrufa minn gabel. Minflok, Incellipan sar biex irazzan razza tal-virus tal-
influwenza li n-nies mhux se jkunu gew f'’kuntatt maghha u ghalhekk mhux se jkunu bnew protezzjoni
(immunita) kontriha. Incellipan gie ttestjat b’din ir-razza biex jigbor informazzjoni dwar is-sigurta u I-
kapacita tieghu li jiskatta rispons immunitarju. Matul pandemija, ir-razza tal-virus fil-vaccin ikollha
tinbidel bir-razza li gieghda tikkaguna I-pandemija gabel il-vac¢cin ikun jista’ jintuza.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Incellipan li hargu mill-istudji?

Incellipan huwa effettiv fl-istimulazzjoni tal-produzzjoni ta’ antikorpi kontra s-sottotip H5N1 tal-virus
tal-influwenza A.

Studju ewlieni involva madwar 3,200 adult li réevew 2 dozi ta’ Incellipan jew placebo (vaccin finta)

3 gimghat minn xulxin. Tliet g§imghat wara t-tieni doza, 67 % tal-persuni li hghataw Incellipan kellhom
livelli adegwati ta’ antikorpi kontra r-razza H5N1 fil-vacc¢in, meta mgabbla ma’ 1 % ta’ dawk li nghataw
il-placebo. Sitt xhur wara t-trattament, madwar 12 % tal-persuni li nghataw Incellipan xorta kellhom
livelli adegwati ta’ antikorpi meta mqgabbla ma’” madwar 1 % tal-persuni li nghataw placebo.

Studju iehor involva madwar 330 tifel u tifla ta’ bejn 6 xhur u 17-il sena li nghataw 2 dozi ta’ Incellipan
3 gimghat minn xulxin. Tliet gimghat wara t-tieni doza, madwar 96 % tat-tfal li nghataw Incellipan
kellhom livelli adegwati ta’ antikorpi kontra r-razza H5N1 fil-vaccin.

Abbazi ta’ dawn ir-rizultati, il-vac¢in huwa mistenni li joffri protezzjoni kontra I-marda tal-influwenza
kkawzata minn razza ta’ influwenza pandemika.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Incellipan?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondariji u r-restrizzjonijiet b’Incellipan, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Incellipan fl-adulti u fit-tfal ta’ 6 snin jew aktar (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu ugigh fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugigh ta’ ras,
thossok generalment mhux tajjeb, ugigh fil-muskoli u ugigh fil-gogi.

Effetti sekondarji komuni hafna addizzjonali fit-tfal ta’ 6 snin jew aktar (li jistghu jaffettwaw aktar minn
tifel jew tifla 1 minn kull 10) jinkludu telf ta’ aptit u nawsja.

Fit-tfal li ghandhom bejn 6 xhur u angas minn 6 snin, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu
jaffettwaw aktar minn tifel jew tifla 1 minn kull 10 itfal) jinkludu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni,
irritabbilta, nghas, bidla fid-drawwiet tal-ikel u deni.

Incellipan ma ghandux jintuza f'persuni allergic¢i ghas-sustanza attiva, ghal kwalunkwe ingredjent iehor
jew ghas-sustanzi li gejjin li jistghu jkunu prezenti fil-vacc¢in ffammonti zghar: beta-propiolactone,
cetyltrimethylammonium bromide u polysorbate 80. Incellipan langas ma ghandu jinghata lil persuni li
precedentement kellhom reazzjoni allergika ta’ periklu ghall-hajja ghal vaccin tal-influwenza.

Ghaliex Incellipan gie awtorizzat fl-UE?

Incellipan jiskatta rispons immunitarju b’sahhtu kontra I-virus tal-influwenza A H5N1 fl-adulti u fit-tfal
mill-eta ta’ 6 xhur, ghalkemm dan ir-rispons jonqos maz-zmien. Dan ir-rispons immunitarju huwa
mistenni li jipprotegi kontra I-mard ikkawzat mill-virus. L-effetti sekondarji tal-vac¢in huma fil-bic¢ca |-
kbira minn hfief sa moderati, idumu zmien gasir u huma simili ghal dawk li jidhru b’vac¢¢ini ohra kontra
I-influwenza. Ghalkemm vaccini ohra ta’ thejjija ghal pandemija huma awtorizzati biex jipprotegu
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kontra I-viruses tal-influwenza matul pandemija, hemm il-htiega ta’ vaccini addizzjonali biex jigu
zgurati provvisti sufficjenti.

Ghalhekk, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet i |-benefi¢cji ta’ Incellipan huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat bhala vaccin ta’ thejjija ghal pandemija fl-UE. Incellipan inghata
“awtorizzazzjoni taht kondizzjoni”. Dan ifisser |i gie awtorizzat abbazi ta’ data angas komprensiva minn
dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata f'’kaz ta’ pandemija.

Fil-kaz ta’ pandemija, ladarba r-razza tal-virus li tikkawza I-pandemija tkun giet identifikata, il-
manifattur jista’ jinkludiha fil-vacc¢in ta’ thejjija ghal pandemija u japplika ghal awtorizzazzjoni “finali”.
Vaccin kontra r-razza pandemika jista’ mbaghad jigi awtorizzat aktar malajr minhabba li I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini tkun diga vvalutat is-sigurta u l-effikacja tal-vaccin b’razza ohra.

F'kaz li ssehh pandemija tal-influwenza, il-kumpanija ghandha tipprovdi data dwar l-effikacja u s-
sigurta tal-vaccin kontra I-influwenza kkawzata mir-razza pandemika.

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

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Incellipan.

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

Informazzjoni ohra dwar Incellipan

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