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Vakcinos nuo ZPV: EMA patvirtino, kad, tyrimy
duomenimis, Sios vakcinos nesukelia kompleksinio
regioninio skausmo sindromo (KRSS) ar posturalinés
ortostatinés tachikardijos sindromo (POTS)

Po vakcinacijos nuo ZPV gauty prane$imy duomenys atitinka $ioje amzZiaus
grupéje numatytus duomenis

Lapkric¢io 19 d. Europos vaisty agentira (EMA) uzbaigé duomeny, susijusiy su pranesimais apie du
sindromus — kompleksinj regioninj skausmo sindroma (KRSS) ir posturalinés ortostatinés tachikardijos
sindroma (POTS) — diagnozuotus jaunoms moterims, kurios buvo paskiepytos vakcinomis nuo Zmogaus
papilomos viruso (ZPV), perziiira. Siomis vakcinomis moterys skiepijamos siekiant apsaugoti jas nuo
gimdos kaklelio véZio ir kity su ZPV susijusiy véziniy susirgimy ir ikivéZiniy bikliu. Atsizvelgdama |
savo pirmines rekomendacijas, EMA patvirtino, jog tyrimy duomenys nepatvirtina priezastinés vakciny
(Cervarix, Gardasil/Silgard ir Gardasil 9) sgsajos su KRSS ar POTS simptomuy_atsiradimu. Todél néra
pagrindo keisti to, kaip vakcinos yra vartojamos, ar i$ dalies keisti Siuo metu patvirtintus preparato
informacinius dokumentus.

KRSS yra létinis skausmo sindromas, pasireiSkiantis vienoje i$ galliniy, o POTS — tai biklé, kai Sirdies
plakimo daznis Zmogui sédantis ar stojantis nejprastai smarkiai padidéja ir kartu pasireiskia tokie
simptomai, kaip galvos svaigimas, alpulys ir silpnumas, taip pat galvos skausmas, skausmas jvairiose
kiino dalyse, pykinimas ir nuovargis. Sie sindromai gali labai pabloginti kai kuriy pacienty gyvenimo
kokybe. Pripazjstama, kad Sie sindromai pasireiSkia bendrojoje populiacijoje, tarp jy paaugliams,
nepaisant to, ar jie paskiepyti, ar ne.

KRSS ir POTS simptomai gali i$ dalies sutapti su kity ligy simptomais, dél to Siuos sindromus gali bti
sunku diagnozuoti tiek bendrojoje populiacijoje, tiek tarp paskiepyty Zzmoniy. Taciau turimi jverciai
leidzia manyti, kad per metus bendrojoje populiacijoje KRSS gali iSsivystyti mazdaug 150 10—19 mety
mergaiciy ir jauny motery i milijono, o POTS — ne maziau kaip 150 mergaiciy ir jauny motery is
milijono. Atlikus perzilirg, nustatyta, kad bendri Siy sindromy_atvejy skaiciai tarp paskiepyty mergaiciy
nesiskiria nuo Siose amziaus grupése numatyty rodikliy, net ir atsizvelgus i tai, kad galbdt pranesama
ne apie visus tokiy sutrikimy atvejus. Perziliros metu atkreiptas démesys j tai, kad kai kurie KRSS ir
POTS simptomai gali i$ dalies sutapti su Iétinio nuovargio sindromo (LNS, dar vadinamo mialginiu
encefalomielito arba ME) pozymiais. Daugelyje Sios perziliros metu vertinty pranesimy nurodyti
simptomai atitinka tam tikrus LNS poZzymius, o kai kuriems pacientams buvo diagnozuotas ir POTS, ir
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LNS. Todél ypac svarbiis buvo didelio publikuoto tyrimo rezultatai, kuriais remiantis, sgsajos tarp
vakcinos nuo ZPV ir LNS nebuvo nustatyta.

Perzilros agentliroje metu buvo vertinami publikuoti moksliniai tyrimai, klinikiniy tyrimy duomenys ir
iS pacienty ir sveikatos prieZilros specialisty gauti pranesimai apie jtariamus Salutinius reiskinius, taip
pat valstybiy nariy pateikti duomenys. Uz pirmine perzilirg buvo atsakingas agentiiros Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC). Rengdamas savo rekomendacijas, komitetas taip pat
konsultavosi su geriausiais Sios srities ekspertais ir atsizvelgé | iSsamig informacijg, gautq is keleto
pacienty grupiy, kurioje taip pat atkreiptas démesys | tai, kokj poveikj Sie sindromai gali turéti
pacientams ir jy Seimoms.

PRAC i$vados buvo perduotos agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kartu
su tolesniais pacienty grupiy nusiskundimais. CHMP sutiko, jog turimi duomenys nepatvirtina, kad
vakcinos nuo ZPV sukelia KRSS ir POTS. Todél $is komitetas nerekomendavo keisti Siy vaisty
rinkodaros leidimy suteikimo sglygy ar preparato informaciniy dokumentuy.

Atlikus perzilirg, pripazinta, kad visame pasaulyje Siomis vakcinomis paskiepyta per 80 milijony
mergaiciy ir motery, o kai kuriose Europos Salyse jomis paskiepyta 90 proc. skiepyti rekomenduojamos
amziaus grupés mergaiciy ir motery. Manoma, kad Sios vakcinos turéty uzkirsti kelig daugeliui gimdos
kaklelio (véZzio, nuo kurio kasmet Europoje miréta per 20 000 motery) ir jvairiy kity ZPV sukeliamy
véziniy susirgimy ir ligy atvejy. Todel vakciny nuo ZPV nauda tebéra svarbesné uz Zinoma jy $alutinj
poveikj. Siy vakciny (kaip ir kity vaisty) saugumas ir toliau bus atidZiai stebimas ir bus atsizvelgiama j
naujus duomenis apie Salutinj poveikj, kuriy bus gauta ateityje.

CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir paskelbé teisiSkai privaloma
sprendima. Vertinimo protokolg su tyrimy duomenimis, kuriais pagrista agentiros perzitra, galima
rasti EMA interneto svetainéje.

Informacija pacientams

e Zmogaus papilomos virusas (ZPV) yra pagrindiné gimdos kaklelio veézio ir kai kuriy kity veziniy
susirgimy, taip pat kity ligy, kaip antai lytiniy organy karpu, priezastis. Manoma, kad vakcinos nuo
ZPV turéty uzkirsti kelig daugeliui $iy ligy atveijy.

e Skiepijant vakcinomis nuo ZPV, gaunama prane$imy apie du sindromus, KRSS ir POTS, kurie
pasireiskia jomis paskiepytoms mergaitéms. KRSS sukelia ilgalaikj vienos is$ galtniy skausma, o
POTS siejamas su Sirdies plakimo daznio padidéjimu stojantis ir kartu pasireiskianciais jvairiais
simptomais, jskaitant galvos svaigimg, silpnuma, skausma, pykinima ir nuovargj. Pripazjstama, kad
kai kurioms mergaitéms, kurioms pasireiskia Sie sindromai, jie gali nepraeiti ilgg laika ir labai
pabloginti gyvenimo kokybe.

e KRSS ir POTS sunku diagnozuoti. Siy sindromy atvejy uZregistruota bendrojoje populiacijoje dar iki
atsirandant vakcinoms nuo ZPV. Simptomai daznai i$ dalies sutampa su kity ligy, pvz., létinio
nuovargio sindromo, pozymiais.

e Atlikus iSsamig turimy duomeny perzidra, prieita prie iSvados, kad KRSS ir POTS atvejy skaicius
tarp paskiepyty mergaiciy ne didesnis nei numatytas bendrojoje mergaiciy populiacijoje (mazdaug
150 KRSS atvejy ir ne maziau kaip 150 POTS atvejy milijonui mergaiciy per metus), ir kad néra
jrodymuy, jog vakcinos gali sukelti Siuos sindromus. Atliekant Sig perzilirg, buvo atsizvelgta j tuos
atvejus, kai buvo pranesta ne apie KRSS ar POTS, bet buvo nurodyti poZzymiai ir simptomai,
kuriuos galéjo sukelti Sie sveikatos sutrikimai.
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e Todél rekomendacijy keisti tai, kaip Sios vakcinos vartojamos, nepateikiama ir nepadaryta
informacijos apie Siy vakciny skyrimo tvarka pakeitimy.

e ISkilus nerimg keliantiems klausimams, pacientai ar jy Seimos turéty pasikonsultuoti su savo
sveikatos priezitros specialistu.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Vykdant jprastine pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas stebéseng, iskilo klausimy
dél galimos skiepijimo vakcinomis nuo ZPV sasajos su dviem sindromais, KRSS ir POTS.

e Kompleksinis regioninis skausmo sindromas (KRSS) apibréziamas kaip nuolatinis skausmas, kuris
yra neproporcingas jj sukélusiam reiskiniui (paprastai traumai arba gallinés imobilizavimui) ir
siejamas su sensoriniais, sudomotoriniais, motoriniais ir distrofiniais pokyciais. Dazniausiai toks
skausmas apima vieng gallne.

e ISsivyscCius posturalinés ortostatinés tachikardijos sindromui (POTS), paprastai stojantis nejprastai
smarkiai padidéja Sirdies plakimo daznis, bet nepasireiskia ortostatiné hipotenzija. Kiekvienam
pacientui Sie reiSkiniai pasireiSkia kartu su skirtingais simptomais (pvz., galvos svaigimu, sinkope,
silpnumu, galvos skausmu, létiniu skausmu jvairiose kiino dalyse, virskinimo trakto simptomais ir
nuovargiu).

e Simptomai, ypa¢ POTS simptomai, gali i$ dalies sutapti su kity ligu, pvz., létinio nuovargio
sindromo, poZymiais, ir pacientams gali buti diagnozuotas tiek Iétinio nuovargio sindromas, tiek
POTS.

e Turimi jverciai leidZzia manyti, kad per metus bendrojoje populiacijoje KRSS gali iSsivystyti
mazdaug 150 10-19 mety mergaiciy ir jauny motery i$ milijono, o POTS — ne maZiau kaip
150 mergaiciy ir jauny motery i$ milijono.

e Atlikus perzilirg, nenustatyta duomeny, kurie patvirtinty, kad bendras Siy sindromuy atvejy skaicius
tarp skiepyty mergaiciy skiriasi nuo numatyty rodikliy Siose amziaus grupése, net jei baty
atsizvelgta | jvairius galimus iSsamiy duomeny nepateikimo scenarijus ir pranesimus, kurie
nevisiskai atitiko diagnostinius Siy sindromy kriterijus. Atsizvelgiant | tai, kad daugelyje pranesimy
nurodyti létinio nuovargio sindromo pozymiai, tyrimy duomenys, {skaitant didelj publikuotg
tyrima®, kurj atlikus sasajos tarp létinio nuovargio sindromo ir vakciny nuo ZPV nenustatyta, taip
pat buvo laikomi svarbiais.

e Todeél rekomendacijy i$ dalies keisti preparato informacinius dokumentus arba keisti tai, kaip
vakcinos nuo ZPV vartojamos, nepateikiama. Vakciny nuo ZPV nauda tebéra didesné u? jy keliama
rizikq. Manoma, kad Sios vakcinos turéty uzkirsti kelig daugeliui gimdos kaklelio véZio ir jvairiy kity
ZPV sukeliamy veéziniy susirgimy ir ligy atvejy.

Pirmiau minétos rekomendacijos pagrijstos klinikiniy tyrimy ir po pateikimo rinkai surinktais
duomenimis ir parengtos remiantis publikuoty moksliniy, straipsniy, spontaniniy pranesimy apie
itariamus nepageidaujamus reiskinius, valstybiy nariy pateikty ataskaity ir is$ kity Saliy gautos
informacijos bei visuomenés savanoriskai pateiktos informacijos perzitra. Agentira taip pat
konsultavosi su Siy sindromy ir neurologijos, kardiologijos bei farmakoepidemiologijos sriCiy eksperty

grupe.

! Donegan K. et al. Dvivalenté vakcina nuo zmogaus papilomos viruso ir mergaitéms kylanti nuovargio sindromy, rizika JK.
Vaccine 2013; 31: 4961-7.
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Daugiau informacijos apie vaista

Europos Sajungoje vakcinos nuo ZPV parduodamos pavadinimais Gardasil/Silgard, Gardasil 9 ir
Cervarix. Gardasil jregistruotas nuo 2006 m. rugséjo men. ir skirtas skiepyti vyriSkos ir moteriskos
lyties atstovus siekiant iSvengti ikivéziniy dariniy gimdos kaklelyje ir iSeinamojoje angoje ir jy vézio bei
lytiniy organy karpy. Jame yra antigeny (baltymy, kurie padeda gaminti antikdinus) nuo 4 rasiy (6, 11,
16 ir 18 tipy) ZPV. Gardasil 9 (jregistruotas 2015 m. birzelio mén.) vartojamas panasiai, bet jame yra
antigeny nuo 9 rasiy (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ir 58 tipy) ZPV. Cervarix jregistruotas nuo 2007 m.
rugséjo mén. ir skirtas vartoti moterims ir mergaitéms siekiant iSvengti ikivéziniy dariniy ir vézio
gimdos kaklelyje ir lyties organy, srityje. Jame yra antigeny nuo 16 ir 18 tipy viruso. Iregistravus Sias
vakcinas, daugelyje saliy jos buvo jtrauktos | nacionalines imunizacijos programas. Manoma, kad
visame pasaulyje Gardasil/Silgard paskiepyta per 63 milijonus, o Cervarix — daugiau kaip 19 milijony
mergaiciy ir motery.

Daugiau informacijos apie procedura

Vakciny nuo ZPV perzilirg, Danijos prasymu, 2015 m. liepos 9 d. inicijavo Europos Komisija,
vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Pirmiausia perzilrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias
rekomendacijas. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui
(CHMP), kuris yra atsakingas uz su Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé galutine
agentiiros nuomone. Galutiniame perziliros procediros etape Europos Komisija 2016 m. sausio 12 d.
priémé visose ES valstybése narése taikyting teisiskai privalomg sprendima.

Kreipkités | musy atstove spaudai

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E. pastas press@ema.europa.eu
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