EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/537720/2020
EMEA/H/C/005084

MenQuadfi (grupp meningokokkali A, C, W135 u Y vaccin
konjugat)

Harsa generali lejn MenQuadfi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu MenQuadfi u ghal xiex jintuza?

MenQuadfi huwa vaccin li jintuza biex jipprotegi lill-adulti u lit-tfal minn 12-il xahar il fuq kontra mard
meningokokkal invaziv ikkawzat minn erba’ gruppi tal-batterji Neisseria meningitidis (grupp A, C, W-
135, u Y). Mard invaziv isehh meta |-batterji jinfirxu mal-gisem u jikkawzaw infezzjonijiet serji bhal
meningite (infezzjoni tal-membrani li jiccirkondaw il-mohh u I-ispina) u setticemija (avvelenar tad-
demm).

Il-vaccin jinkludi sustanzi mill-kisi ta’ barra tal-batterji N. meningitidis.
Kif jintuza MenQuadfi?

MenQuadfi jinghata bhala injezzjoni wahda fil-muskolu tal-ispalla jew fuq il-genb tal-koxxa. Xi persuni
jistghu jinghataw doza booster.

MenQuadfi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandi jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali
disponibbli. Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ MenQuadfi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem MenQuadfi?

MenQuadfi huwa vaccin. Il-vacc¢ini jahdmu billi jippreparaw lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) biex tiddefendi I-gisem kontra marda specifika.

MenQuadfi fih ammonti zghar ta’ zokkor mill-kisja ta’ barra mill-erba’ gruppi tal-batterji N.
meningitidis: A, C, W u Y. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf liz-zokkor
bhala “barrani” u tipproduci antikorpi kontrih. Jekk aktar tard il-persuna tigi f’kuntatt mal-batterji,
dawn l-antikorpi, flimkien ma’ komponenti ohra tas-sistema immunitarja, ikunu kapaci jiggieldu I-
batterji b’'mod aktar effikaci u b’hekk jghinu biex jipprotegu lill-persuna kontra I-marda.
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X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ MenQuadfi li hargu mill-istudji?

L-abbilta ta’ MenQuadfi li jikkawza I-produzzjoni tal-antikorpi (immunogenicita) giet ivvalutata f'seba’
studji ewlenin li kienu jinvolvu aktar minn 9 000 partecipant li kellhom sena jew aktar. MenQuadfi
tgabbel ma’ diversi vaccini simili ohra kontra N. meningitidis. Ir-rizultati wrew li injezzjoni wahda ta’
MedQuadfi kienet effikaci daqgs il-vaccini |-ohra biex tistimula I-gisem jipproduci antikorpi li jipprotegu
kontra I-erba’ tipi ta’ N. meningitidis.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ MenQuadfi?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’MenQuadfi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma wgigh ta' ras, ugigh fil-muskoli, telga (ma thossokx f’siktek) u wgigh fis-sit tal-injezzjoni.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ MenQuadfi, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex MenQuadfi gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li MenQuadfi kien effikaci tal-inqgas dags il-vaccini simili biex jistimula rispons immuni kontra I-
erba’ gruppi ta’ batterji N. meningitidis f'persuni minn gruppi ta’ eta differenti. Barra minn hekk,
MenQuadfi huwa ttollerat sew u ma kien hemm |-ebda rapport ta’ effetti sekondarji serji jew mhux
mistennija. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet |i I-benefi¢cji ta’ MenQuadfi
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’
MenQuadfi?

Il-kumpanija li tgieghed MenQuadfi fis-suq se tlesti studji biex tivvaluta I-effetti ta’ tieni doza tal-vaccin
(booster) wara tilgim precedenti b’MenQuadfi jew b’vaccin simili.

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’ MenQuadfi.

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

Informazzjoni ohra dwar MenQuadfi

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