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Julkinen EPAR-yhteenveto

Silgard
rokote ihmisen papilloomavirusta vastaan [tyypit 6, 11,16,181
(rekombinantti, adsorboitu)

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunpastii /EPAR), joka koskee Silgard-
valmistetta. Asiakirjassa selitetdédn, miten laakevalmistekomitea {CHMP) on arvioinut ladkevalmistetta
ja paatynyt myyntiluvan myéntamista puoltavaan lausuntoorifAsiakirjassa on myds
ladkevalmistekomitean suositukset Silgardin kaytén ehddisia.

Mita Silgard on?

Silgard on rokote. Se on injektioneste (suspensio), joka sisaltda puhdistettuja proteiineja neljasta
ihmisen papilloomaviruksen tyypista“tyyp<€ista 6, 11, 16 ja 18). Sitd saa injektiopulloissa ja valmiiksi
taytetyissa ruiskuissa.

Mihin Silgardia kaytevics?
Silgardia annetaan vakintaan 9 vuotta tayttaneille ja sita vanhemmille miespuolisille ja naispuolisille
henkildille suojaameantheita tiettyjen papilloomavirustyyppien aiheuttamia sairauksia vastaan kuten

e Prekanserobtiiget, eli sydpaa edeltavat leesiot (kasvu) kohdunkaulassa, ulkosynnyttimissa tai
emattimas:a ja perdaukossa

o kohduakaulan- ja perdaukon sydpa
e (conlaalialueen visvasyylat.
Silgardia kaytetdan virallisten suositusten mukaisesti.

Rokotetta saa vain ladkarin maarayksesta.
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Miten Silgardia kaytetaan?

9—13-vuotiaille henkildille Silgardia voidaan antaa kahtena annoksena, joiden valilla on kuusi
kuukautta. Jos toinen annos annetaan aiemmin kuin kuusi kuukautta ensimmaisen jalkeen, on aina
annettava myds kolmas annos. 14 vuotta tayttaneille henkildille Silgardia annetaan yleensa kolmena
annoksena niin, etta ensimmaisen ja toisen annoksen antovali on kaksi kuukautta ja toisen ja
kolmannen annoksen antovali on nelja kuukautta. Samat annokset voidaan antaa myds 9—13-
vuotiaille.

Toinen annos annetaan aina aikaisintaan kuukauden kuluttua ensimmaisestad annoksesta ja kolmas
annos aikaisintaan kolmen kuukauden kuluttua toisesta annoksesta. Kaikki kolme annosta on
annettava yhden vuoden sisalla.

On suositeltavaa, ettd ensimmaisen rokotusannoksen saaneiden Silgard-rokotusohjelma viedaan
loppuun asti. Rokote annetaan injektiona lihakseen, mieluimmin olkavarteen tai reitegi

Miten Silgard vaikuttaa?

Ihmisen papilloomavirukset ovat visvasyylia ja epanormaalia kudoskasvua aheuttavia viruksia.
Papilloomaviruksia on yli sataa eri tyyppia. Osa virustyypeista liittyy sukuuolielinten sy6piin. HPV-
tyypit 16 ja 18 aiheuttavat noin 70 prosenttia kohdunkaulan sy6vista j;a 75 - 80 prosenttia peraaukon
alueen syévista. HPV-viruksen tyypit 6 ja 11 aiheuttavat noin 90/ptooenttia visvasyylista
sukupuolielimissa.

Kaikilla papilloomaviruksilla on L1-nimisista proteiineista«ostuva kuori (kapsidi). Silgard sisaltaa HPV-
tyyppien 6, 11, 16 ja 18 puhdistettuja L1-proteiineja, joita tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Niita
tuottavat hiivasolut, joihin on viety L1- proteiinien tuotiamisen mahdollistava geeni (DNA). Proteiinit
kootaan viruksen kaltaisiksi partikkeleiksi (HPV-yiruksen kaltaisiksi rakenteiksi, jotka keho tunnistaa
helposti). Nama viruksenkaltaiset partikkelit 2iyet voi aiheuttaa infektiota.

Kun potilaalle annetaan rokote, immuunjaaiestelmé kehittda vasta-aineita L1-proteiineja vastaan.
Rokotuksen jalkeen immuunijarjesteimé, pystyy tuottamaan vasta-aineita nopeammin altistuessaan
oikealle virukselle. Tamé& auttaa sorautumaan naiden virusten aiheuttamilta taudeilta.

Rokote sisdltda myds "adjuveniQ”/(alumiinia sisaltava yhdiste), jotta tuloksena olisi parempi vaste.
Miten Silgardia ontu#«ittu?

Neljassa paatutkirnursessa kolmena annoksena annettua Silgardia verrattiin lumerokotteeseen noin
21 000 naisellal joiden ika oli 16—26 vuotta. Tutkimuksissa tarkasteltiin, kuinka monelle naiselle
kehittyi HP\4inifektiosta johtuvia genitaalialueen leesioita tai visvasyylia. Tutkimuksiin osallistuneet
naiset olivat« seurannassa noin 3 vuotta saatuaan kolmannen rokoteannoksen.

Kelmesia tutkimuksessa tarkasteltiin kolmena annoksena annetun Silgardin kykya ehkaista HPV-
bavpoizn 6, 11, 16 ja 18 aiheuttamia infektioita ja mainittujen HPV-tyyppien aiheuttamia
cdenitaalialueen leesioita lahes 4 000 naisella, joiden ika oli 24—-45 vuotta, sekéd vasta-aineiden
Rehittymista naille HPV-tyypeille noin 1 700 tytdlla ja pojalla, joiden ika oli 9—15 vuotta.

Noin 800 tytélla ja naisella tehdyssa toisessa tutkimuksessa vertailtiin kahtena annoksena annetun
Silgardin tehoa 9—13-vuotiailla tytoilla kolmen annoksen tehoon tytoilla ja nuorilla naisilla, joiden ika
oli 16—24 vuotta. Tehon pdaasiallinen mitta oli vasta-aineiden kehittyminen HPV-viruksen tyyppeja 6,
11, 16 ja 18 vastaan yhden kuukauden kuluttua viimeisen annoksen antamisesta.
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Lopuksi paatutkimuksessa, jossa oli mukana 4 000 16 - 26—vuotiasta poikaa ja miestd, rokotetta
verrattiin lumerokotteeseen tarkoituksena testata rokotteen tehoa gentiaalialueen visvasyylien,
prekanseroottisten anaalileesioiden ja anaalisydvan ehkéaisyssa.

Mita hyotya Silgardista on havaittu tutkimuksissa?

Neljassa tutkimuksessa, joissa oli mukana 21 000 naista, havaittiin, etta niiden yli 8 000 Silgard-
rokotteen saaneen naisten joukosta, joilla ei ollut koskaan aiemmin ollut HPV-tyyppien 6, 11, 16 tai 18
aiheuttamaa tartuntaa, yhdelle tuli prekanseroosinen kohdunkaulan leesio, joka on saattanut johtua
HPV-tyypistéa 16 tai 18. Sen sijaan 85 naiselle yli 8 000:sta lumelaékettd saaneesta naisesta kehitiyi
naistd kahdesta HPV-tyypistéd johtuva leesio. Vastaavanlaisia tuloksia Silgardista havaittiin myodsjkuagi
analyyseihin otettiin mukaan kahden muun HPV-tyypin aiheuttamat kohdunkaulan leesiot ‘(xyynit% ja
11).

Kolmessa gentiaalialueen leesioita koskevassa tutkimuksessa kahdelle naiselle lahes & 020:sta Silgard-
ryhmaan kuuluneesta naisesta kehittyi genitaalialueen visvasyylia, mutta ulkosynnytinian tai
emattimen prekanseroottisen leesion tapauksia ei todettu. Lumerokoteryhmaén ioin 3 000 naisesta sen
sijaan yhteensa 189:lle tuli ulkosynnytinten leesioita.

Tutkimukset osoittivat myos, ettd Silgard suojasi jossain maarin sellais!ltay«ohdunkaulan leesioilta,
jotka liittyvat muihin sydpaa aiheuttaviin HPV-tyyppeihin, mukaan lakign tyyppi 31. Lisaksi tutkimukset
vahvistivat Silgardin kyvyn suojata 24—45-vuotiaita naisia leesiq/ltania HPV-infektiolta. Tutkimuksissa
osoitettiin myos, etta rokote stimuloi HPV-vasta-aineiden tuottamista riittédvéasti 9—15-vuotiailla tytoilla
ja pojilla.

Tutkimus, jossa Silgardia annettiin kahtena annoksena'9-=i3-vuotiaille tytoille, osoitti, etta nama kaksi
annosta, joiden antovali oli 6 kuukautta, olivat yhté& teliokkaita kuin kolmen annoksen rokotusohjelma:
kaikille koehenkilgille oli kehittynyt riittavasti vasta-aineita HPV:ta vastaan yhden kuukauden kuluttua
heid&n viimeisestd annoksestaan.

Poikia ja miehid koskeneessa tutkimuks@sisey jossa oli mukana yhteensa 1 400 rokotteen saanutta
potilasta, kolmella havaittiin genitaalialuzen leesio verrattuna 32 tapaukseen 1 400:sta lumerokotteen
saaneesta potilaasta. Rokotteen saaniziden ryhmassa (noin 200 potilasta) 5:11& havaittiin
prekanseroottinen anaalileegio\v£rgattuna 24 tapaukseen lumerokotteen saaneiden ryhmésséa (jossa
my®os oli noin 200 potilastaj: Twtkimuksessa ei havaittu anaalisyopatapauksia, mutta oletuksena on,
etta suoja prekanseroottizte.znaalileesiota vastaan antaa my6s suojan sydpaa vastaan.

Mita riskeja Silgardiin liittyy?

Tutkimuksissa'toagettuja Silgardin yleisimpia sivuvaikutuksia (useammalla kuin yhdell& potilaalla
kymmenegsii) olivat paansarky ja reaktiot pistokohdassa (punoitus, kipu, turvotus).
PakKauisseigsteessa on luettelo kaikista Silgardin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Silgalrc=annoksesta allergisia oireita saaneille potilaille ei saa en&aa jatkossa antaa Silgard-rokotetta.
ROiwotusta on lykéattava, jos potilaalla on sairaus, johon liittyy korkea kuume. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Silgard on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Silgardin tarjoama hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille.
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Miten voidaan varmistaa Silgardin turvallinen ja tehokas kaytto?

Silgardin mahdollisimman turvallisen kdyton varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Silgardia
koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Silgardista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Silgardia
varten 20. syyskuuta 2006.

Silgardia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessmenat Renorts.

Lisatietoja Silgard-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon, wai ladkarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 05-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000732/human_med_001052.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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