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EPAR — Sammendrag for offentligheden

Cervarix
human papillomavirusvaccine [type 16, 18] (rekombinant, adjuveret,
adsorberet)

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Cervarix. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet
og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringstilladelse og til sine
anbefalinger om, hvordan Cervarix skal anvendes.

Hvad er Cervarix?

Cervarix er en vaccine. Det er en injektionsvaeske, suspension, som indeholder oprensede proteiner fra
to typer af det humane papillomavirus (type 16 og 18). Det fas i heetteglas eller fyldte
injektionsspragjter.

Hvad anvendes Cervarix til?

Cervarix anvendes til meend/drenge og kvinder/piger pa ni ar og derover til beskyttelse mod fglgende
tilstande forarsaget af specifikke typer af human papillomavirus (HPV):

e Livmoderhalskreeft eller kreeft i endetarmen

o forstadier til kreeft (abnorm celleveekst) i det genitale omrade (livmoderhals, ydre kansdele, skeden
eller endetarmséabningen),

Cervarix gives i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.

Vaccinen udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Cervarix?

Cervarix gives som to eller tre doser afhaengig af patientens alder.
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Piger i alderen 9-14 ar kan fa to doser med seks maneders mellemrum. Den anden dosis kan om
ngdvendigt gives mellem 5 og 13 maneder efter den farste dosis.

Piger og kvinder pa 15 ar og derover far tre doser. Der anbefales et tidsinterval pa én maned mellem
den farste og anden dosis og et tidsinterval pa fem maneder mellem den anden og tredje dosis. Den
anden og tredje dosis kan dog om ngdvendigt gives efter leengere tidsintervaller.

Det anbefales, at personer, der far den farste dosis Cervarix, gennemfarer hele vaccinationsforlgbet.
Vaccinen gives som en injektion i skuldermusklen.

Hvordan virker Cervarix?

Papillomavira er vira, der forarsager vorter og abnorm veevsveekst. Der findes over 100 typer
papillomavirus, hvoraf nogle typer er forbundet med genitale og anale cancerformer. HPV type 16 og
18 er arsag til ca. 70 % af alle tilfeelde af livmoderhalskraeft og omkring 90% af alle tilfeelde af
analkreaeft.

Alle papillomavira har en skal eller et "kapsid", der bestar af szerlige proteiner kaldet "L1-proteiner".
Cervarix indeholder oprensede L1-proteiner fra HPV-type 16 og 18, som er fremstillet ud fra en
metode, der kaldes "rekombinant DNA-teknologi". De fremstilles af en celle, der har faet indsat et gen
(DNA), som seetter den i stand til at producere L1-proteiner. Proteinerne samles i "viruslignende
partikler"(strukturer, der ligner HPV, sa kroppen let kan genkende dem).

Nar en patient far vaccinen, danner immunsystemet antistoffer mod L1-proteinerne. Antistofferne er
med til at gdeleegge virussen. Efter vaccinationen er immunsystemet hurtigere i stand til at producere
antistoffer, nar det udseaettes for de virkelige virus. Dette vil hjaelpe til at beskytte mod de sygdomme,
som disse vira forarsager.

Vaccinen fremstilles ved hjeelp af et "adjuverende system”, der indeholder MPL, en oprenset vaeske (en
fedtlignende substans) udvundet af bakterier, som gger immunsystemets respons pa vaccinen.
Vaccinen er »adsorberet«, hvilket betyder, at de viruslignende partikler og MPL er bundet til en
aluminiumholdig forbindelse, hvorved immunresponsen forbedres.

Hvordan blev Cervarix undersggt?

Cervarix som beskyttelse mod forstadier til kreeft eller livmoderhalskraeft blev undersggt i en
hovedundersggelse, der omfattede neesten 19 000 kvinder i alderen 15-25 ar Cervarix blev
sammenlignet med en anden vaccine, som ikke er aktiv mod HPV (i dette tilfeelde en vaccine mod
hepatitis A-virus). | undersggelsen blev der fokuseret pa, hvor mange kvinder — hvoraf langt
stgrstedelen ikke havde nogen infektion forarsaget af HPV-type 16 og 18 ved undersggelses start —
udviklede forstadier til kraeft i livmoderhalsen, som var forbundet med en infektion med disse HPV-
typer. Kvinderne blev fulgt i op til fire ar, efter de modtog den farste dosis af vaccinen.

Virkningen af de to doser Cervarix hos piger i alderen 9-14 ar blev sammenlignet med virkningen af tre
doser hos piger og kvinder i alderen 15-25 ar i en anden hovedundersggelse. Virkningen blev
hovedsagelig malt pa udviklingen af beskyttende antistoffer mod HPV-type 16 og 18 én maned efter
indgivelsen af den sidste dosis hos ikke tidligere vaccinerede personer.

| fem supplerende undersggelser blev udviklingen af antistoffer endvidere undersggt hos piger og
kvinder i alderen 9-25 ar, som fik tre doser Cervarix.

Virksomheden fremlagde desuden data om beskyttelse mod forstadier til kraeft i de ydre kgnsdele eller
vagina hos patienter, der far Cervarix.
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Hvad angar beskyttelse mod anale laesioner og krzeft, blev der udfart fire undersggelser. | en
undersggelse blev niveauet af beskyttende antistoffer udviklet hos voksne kvinder efter at have
anvendt Cervarix sammenlignet med niveauet hos en gruppe, der fik en anden HPV-vaccine, der
allerede var godkendt til at behandle anale leesioner og kreeft. En lignende undersggelse blev udfart
hos piger i alderen 9-14 ar. For at stgtte anvendelsen hos drenge og maend blev deres udvikling af
beskyttende antistoffer sammenlignet med pigers og kvinders i to undersggelser.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Cervarix?

Cervarix var mere effektiv end sammenligningsvaccinen til at forebygge celleforandringer i
livmoderhalsen. | den farste hovedundersggelse, efter gennemsnitligt 39 maneder, udviklede fire ud af
de mere end 7 000 kvinder, som modtog Cervarix, og som ikke oprindeligt var smittet med HPV-type
16 eller 18, forstadier til livmoderhalskraeft med forbindelse til disse HPV-typer. Dette kan
sammenholdes med 56 af de mere end 7 000 kvinder, der fik den anden vaccine. Undersggelsen viste
desuden, at Cervarix kan yde beskyttelse mod infektioner eller laesioner med forbindelse til visse andre
HPV-typer.

Den anden hovedundersggelse viste, at to doser Cervarix givet med 5-13 maneders mellemrum ikke
var mindre effektiv hos piger i alderen 9-14 end en standard tre-dosis vaccination var hos aldre
individer. Alle tidligere ubeskyttede individer havde udviklet hgje niveauer af beskyttende antistoffer
mod virustyperne 16 og 18 en maned efter deres sidste dosis.

De supplerende fem undersggelser viste endvidere, at alle personer pa ni ar og derover, som fik tre
doser Cervarix, udviklede hgje niveauer af antistoffer mod HPV-type 16 og 18. Set i sammenhaeng
indikerede disse resultater, at vaccinen ville veere effektiv til at beskytte mod infektion med disse HPV-
typer, nar den blev givet fra niarsalderen, og at to-dosis vaccinationen er egnet til personer i alderen
9-14 ar.

Dataene om beskyttelse mod forstadier til kreeft i de ydre kansdele eller vagina viste, at Cervarix
kunne veere effektivt til at beskytte mod disse forstadier.

Som beskyttelse mod forstadier til analkraeft og kraeft viste undersggelserne, der sammenlignede
enten to eller tre doser Cervarix med en anden HPV-vaccine, der var godkendt til at behandle
analkreeft, at niveauet af antistoffer hos kvinder og piger var tilsvarende eller hgjere med Cervarix end
med den anden vaccine. De undersggelser, der fokuserede pa antistofniveauerne hos meend viste, at
deres niveauer svarede til kvindernes. Disse data tyder pa, at Cervarix kunne veere effektivt til at
beskytte mod forstadier til analkraeft og kraeft hos meaend og kvinder.

Hvilken risiko er der forbundet med Cervarix?

De hyppigste bivirkninger ved Cervarix (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
hovedpine, myalgi (muskelsmerter), reaktioner pa injektionsstedet, herunder smerte, redme og
heevelse samt traethed.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Cervarix fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor blev Cervarix godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Cervarix opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfagringstilladelse for Cervarix.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Cervarix?

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
sundhedspersonale og patienter skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Cervarix.

Andre oplysninger om Cervarix

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Cervarix den 20. september 2007.

Den fuldsteendige EPAR for Cervarix findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Cervarix, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din lsege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 07-2016.
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