EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/429427/2010
EMEA/H/C/000703

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Gardasil
human papillomavirus vakcina [6-0s, 11-es, 16-0s és 18-as tipusok]
(rekombinans, adszorbealt)

Ez a dokumentum a Gardasil-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 0sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez
és a Gardasil alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Gardasil?

A Gardasil egy vakcina. Szuszpenzios injekcid, amely a human papillomavirus négy tipusanak (6-os,
11-es, 16-0s és 18-as tipusok) tisztitott fehérjéit tartalmazza. Injekciés Givegben vagy elGretoltott
fecskendében kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Gardasil?

A Gardasil-t kilenc éves kortdl kezdve alkalmazzak férfiaknal és néknél a kdvetkez6, human
papillomavirus (HPV) specifikus tipusai altal okozott betegségek elleni védelemre:

e a méhnyak, kilsé nemi szervek vagy hlively és anusz rakot megel6z6 allapotu elvaltozasai
(rendellenes sejtszaporulat);

e méhnyak- és végbélrak;
e genitalis szemolcsok.
A Gardasil-t a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

A vakcina csak receptre kaphat6.
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Hogyan kell alkalmazni a Gardasil-t?

A 9-13 éves személyek hat hdonapos eltéréssel két Gardasil adagot kapnak. Ha a masodik adagot az elsé
adagot kovet6 hat hdnapon beliil adjak be, harmadik adagot is kell alkalmazni. A 14 évesnél idGsebb
személyeknél a Gardasil-t normal esetben harom adagban alkalmazzak Ugy, hogy az els6 és a masodik
adag kozott két hdnapnak, a masodik és a harmadik adag kdzétt négy hdonapnak kell eltelnie. Ugyanezt
a harom adagot lehet a 9-13 éves személyeknél is alkalmazni.

Legaldbb egy hénapnak kell eltelnie az els6 és a masodik adag, illetve legalabb harom hénapnak a
masodik és a harmadik adag beadasa kozo6tt, az 6sszes adagot pedig egy éven belll kell beadni.

Ha az els6 oltas Gardasil-lal tortént, akkor a masik két oltast is ajanlott Gardasil-lal végezni. A vakcinat
izomba, lehetbleg a felkarba vagy a combba kell injekciozni.

Hogyan fejti ki hatasat a Gardasil?

A human papillomavirusok szemdlcsoket és rendellenes szdveti ndvekedést okozé virusok. A
papillomavirusoknak tobb mint 100 tipusa létezik, amelyek kdzil néhany 6sszefiiggésbe hozhaté a nemi
szervek daganatos elvaltozasaival. A méhnyakrakok kértlbelil 70%-at és a végbélrakok 75-80%-at a
16-0s és a 18-as HPV tipus okozza. A nemi szerveken kialakul6é szemdlcsok korilbelil 90%-at a HPV 6-
0s és 11-as tipusa okozza.

Minden papillomavirusnak van burka, mas néven ,kapszidja”, amely ,L1 fehérjéknek” nevezett
fehérjékbdl all. A Gardasil a 6-0s, a 11-es, a 16-0s és a 18-as HPV tipusnak a tisztitott L1 fehérjéit
tartalmazza, amelyeket a ,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert modszerrel allitjak el6:
élesztésejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képesek az L1
fehérjék elballitasara. A fehérjéket ,virusszer( részecskékbe” helyezik (olyan struktirak, amelyek ugy
néznek ki, mint a HPV virus, hogy a szervezet kénnyen felismerhesse 6ket). Ezek a virusszerd
részecskék nem képesek fert6zést okozni.

Amikor a betegnek beadjak a vakcinat, az immunrendszer az L1 fehérjék ellen antitesteket termel. A
vakcina beadasat kdvetéen az immunrendszer képes lesz arra, hogy a valddi virus megjelenése esetén
gyorsabban termeljen antitesteket ellene. Ez segit az e virusok altal okozott betegségekkel szembeni
védelem kialakitdsaban.

A vakcina a jobb immunvalasz elGsegitése érdekében ,,adjuvanst” (aluminiumot tartalmazé vegyiiletet)
is tartalmaz.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Gardasil-t?

A Gardasil harom adagban torténé alkalmazasara négy f6 vizsgalatot végeztek, amelyekben ¢sszesen
mintegy 21 ezer, 16-26 év kozotti né bevonasaval a Gardasil-t placebéval hasonlitottak 6ssze
(hatéanyag nélkiili vakcina). A vizsgalatokban azt tanulmanyoztak, hany nénél alakult ki HPV fert6zés
okozta genitalis elvaltozas vagy szemoélcs. A nék allapotat a vakcina harmadik adagjanak beadasat
kovetd harom éven keresztiil kisérték figyelemmel.

A Gardasil harom adagban térténé alkalmazasara vonatkozé harom vizsgalatban megkézelitleg 4 ezer,
24-45 év koz6tti n6 bevonasaval azt tanulmanyozték, hogy a Gardasil milyen mértékben képes
megeldzni a 6-0s, 11-es, 16-0s és 18-as tipust HPV altal okozott fert6zéseket, illetve az ezen HPV
tipusok altal okozott genitélis elvaltozasokat, valamint kortlbeltl 1700, 9-15 év kozotti lany és fia
bevonasaval az ezen HPV tipusok elleni antitestek képz6dését tanulmanyoztak.

Egy masik, kdzel 800 lanyt és n6t bevond vizsgalatban a 9-13 éves lanyok korében alkalmazott
Gardasil két adagjanak hatasat a 16-24 éves lanyok és fiatal n6k kérében alkalmazott harom adag
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hatasaval vetették ¢ssze. A hatdsossag f6 mértéke a 6-os, 11-es, 16-0s és 18-as tipust HPV-fert6zés
elleni antitestek termelddése volt az utolsé adag beadasat kévetd egy hdnap elteltével.

Végll egy kozel 4 ezer, 16 évesnél id6sebb filt és férfit bevond f6 vizsgalatban a vakcinat placebdval
hasonlitottak 0ssze a genitalis szemdlcsok, a végbél rakot megel6z0 elvaltozasai és a végbélrak
megelézése terén kifejtett hatdsanak tesztelése céljabdl.

Milyen el6nyei voltak a Gardasil alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A 21 ezer n6 bevonasaval végzett négy vizsgalat soradn azon ndk kozll, akik kordbban nem fert6z6dtek
meg a HPV 6-0s, 11-es, 16-0s és 18-as tipusaval, és akiknél a teljes oltast szabalyosan elvégezték, a
Gardasil-lal beoltott 8 ezer n6 kozll egynél alakult ki a HPV 16-0s vagy 18-as tipusa altal okozott rakos
megbetegedést megel6z6 méhnyakelvaltozas. Ezzel ellentétben, a placebo vakcinaval beoltott 8 ezer n6
kézul 85 nénél alakul ki a HPV ezen két tipusanak tulajdonithatd elvaltozas. A Gardasil hatékonysaga
hasonlé volt abban az esetben is, amikor a masik két HPV tipusnak (6-0s és 11-es tipus) tulajdonithato
méhnyakelvaltozasokat belevették az elemzésekbe.

A genitalis elvaltozasokra iranyulé harom vizsgalat soran a Gardasil-csoportban 8 ezer n6 kozll
Osszesen kett6nél alakultak ki szemdlcsok, mig a klils6 nemi szervek és a hlively rakos megbetegedést
megel6z6 allapotu elvéltozasai nem fordultak eld. Ezzel ellentétben, a placebdcsoportban a kézel 8 ezer
nd kozul 189 esetben fordult el6 a kilsé nemi szervek és a hlively rakos megbetegedést megel6z6
allapotu elvaltozasa. A vizsgalatok azt is kimutattak, hogy a Gardasil védelmet nyujt egyéb, rakot okozo
HPV tipushoz, példaul a 31-es tipushoz kapcsoloddé méhnyakelvaltozasokkal szemben. Ezenfelll
vizsgalatok eredményei megerGsitették, hogy a Gardasil 24-45 év kozotti nGk esetében védelmet nyujt
az elvaltozasokkal és a HPV fert6zésekkel szemben. A vizsgalatok soran azt is kimutattak, hogy a
vakcina 9-15 év kozétti l[anyok és filk esetében elegend6 mennyiségli antitestet termelését idézi el6 a
HPV-vel szemben.

A Gardasil 9-13 éves lanyok korében, két adagban torténd alkalmazasara iranyulé vizsgalat eredménye
azt mutatta, hogy a hat hénapos eltéréssel alkalmazott két adag nem kevésbé hatasos, mint a harom
adagban torténd alkalmazas: valamennyi résztvevé szervezete elegendé mennyiség(i antitestet termelt
a HPV ellen az utolsé adag alkalmazasat kovet6 egy honappal.

A filkat és férfiakat bevono vizsgalat sordn a vakcinat kapd kozel 1400 f6b6l haromnal alakultak ki
genitalis elvaltozasok, 6sszevetve a placebdt kapd kozel 1400 f6 kozott el6fordult 32 esettel. A rakot
megel6z6 végbélelvaltozasok tekintetében a vakcinalt csoportban (kozel 200 személy) 5 eset fordult
el6, szemben a placebdcsoportban (szintén kdzel 200 személy) el6fordult 24 esettel. A vizsgalat soran
nem észleltetek végbélrakot, de a varakozasok szerint a rakot megel6z6 végbélelvaltozasok elleni
védelem a réak elleni is védelmet fog jelenteni.

Milyen kockazatokkal jar a Gardasil alkalmazasa?

A vizsgalatok soran a Gardasil leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tobb mint 1-nél jelentkezik)
a fejfajas és az injekcié beadasanak helyén kialakuld reakcidk (b6rpir, fajdalom és duzzanat) voltak. A
Gardasil alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Ha a beteg a Gardasil egyik adagjanak beadasat kévetden allergias tineteket mutat, a vakcina tovabbi
adagjai nem adhaték be. Magas lazzal jaré betegség esetén a beteg oltasat el kell halasztani. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.
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Miért engedélyezték a Gardasil forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Gardasil alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Gardasil biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Gardasil lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Gardasil-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Gardasil-lal kapcsolatos egyéb informacio:

2006. szeptember 20-an az Eurépai Bizottsag a Gardasil-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Gardasil-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Gardasil-lal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2014.
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