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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Gardasil 9

cilvéka papilomas virusa 9-valenta vakcina (rekombinanta, adsorbéta)

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Gardasil 9. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Gardasil 9 lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Gardasil 9 lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Gardasil 9 un kapeéc tas lieto?

Gardasil 9 ir vakcina, ko lieto virieSiem un sievietém no devinu gadu vecuma pret Sadam slimibam, ko
izraisa devini cilvéka papilomas virusa tipi (HPV 6., 11., 16., 18., 31., 33., 45., 52. un 58. tips):

e pirmsvéza bojajumiem (patologiskas Slinu augsanas) un véziem dzemdes kakla, vulva vai vaging,
ka ari analaja atvere€;

e dzimumorganu karpam.

Gardasil 9 lieto atbilstosi apstiprinatajiem ieteikumiem. Ta satur iepriekS minéto devinu HPV tipu
attiritus proteinus.

Ka lieto Gardasil 9?

Gardasil 9 ir suspensija injekcijam, kas pieejama flakonos vai ieprieks piepilditas slircés. Gardasil 9
parasti ievada péc divu vai tris devu grafika virieSiem un sievietém no 9 Iidz 14 gadu vecuma un péc
tris devu grafika virieSiem un sievietém no 15 gadu vecuma. Divu devu grafika otra deva jaievada
starp 5. un 13. ménesi péc pirmas devas. Tris devu grafika otra deva jaievada divus méneSus péc
pirmas devas, savukart tre$a deva — Cetrus ménesus péc otras devas. Starp pirmo un otro devu ir
jablt vismaz viena ménesa intervalam, un starp otro un treSo devu — vismaz tris ménesu intervalam,
un visas devas ir jaievada gada laika.
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Cilvékiem, kas sanémusi pirmo Gardasil 9 devu, ieteicams pabeigt So zalu lietoSanas devu rezimu.
Vakcinu ievada ar injekciju muskuli, vélams, pleca vai augsstilba.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.

Ka Gardasil 9 darbojas?

Cilvéka papilomas virusi ir virusi, kas izraisa kondilomas un patologisku Stinu augsanu. Ir vairak neka
100 papilomas virusa tipu, no kuriem daZi ir saistiti ar dzimumorganu audz€&jiem gan virieSiem, gan
sievietém. Gandriz 100 % gadijumos dzemdes Vvézi izraisa HPV infekcija. Aprékinats, ka Eiropa
aptuveni 90 % analas atveres véza gadijumu, 15 % vulvas véza gadijumu, 70 % vaginas véza
gadijumu un 30 lidz 40 % dzimumlocekla véZa gadijumu izraisa HPV infekcija. 16. un 18. HPV tips
izraisa lielako dalu dzemdes kakla un analas atveres véza gadijumu, bet 6. un 11. HPV tips izraisa
lielako dalu dzimumorganu karpu. V&l 5 HPV tipiem (31., 33., 45., 52. un 58. tipam) ir liels véza
attistibas veicinasanas risks (tie izraisa aptuveni 20 % dzemdes kakla véZza gadijumu).

Visiem papilomas virusiem ir apvalks jeb ,kapsida”, ko veido proteini, kurus dévé par ,L1 proteiniem”.
Gardasil 9 satur iepriekS minéto devinu HPV tipu attiritus L1 proteinus, kas iegiti ar metodi, ko dévé
par ,rekombinanto DNS tehnologiju”. Proteini ir izkartoti ,virusveidigas dalinas” (struktiras, kas
lidzinas HPV, lai organisms tas varétu viegli atpazit). Sis virusveidigas dalinas nespéj izraisit infekciju
vai slimibu.

Kad pacients sanem vakcinu, iminsistéma izstrada antivielas pret L1 proteiniem. Péc vakcinacijas, kad
imunsistéma saskaras ar realajiem virusiem, ta spé€j atrak izstradat antivielas. Antivielas palidz
aizsargaties pret So virusu izraisitajam slimibam.

Vakcina satur ari ,paligvielu”, savienojumu, kas satur aluminiju, labakai atbildes reakcijas
stimulésanai.

Kadas bija Gardasil 9 prieksrocibas sajos pétijumos?

Piecos pamatpétijumos pieradija, ka Gardasil 9 var nodrosinat aizsardzibu pret visiem deviniem HPV
infekcijas tipiem.

Pirmaja pétijuma noteica Gardasil 9 efektivitati vairak neka 14 000 sievietém vecuma no 16 lidz

26 gadiem. Petijuma noteica, cik daudz sievietém, kuras sanéma Gardasil 9, HPV infekcijas dé| attistijas
slimiba (SUnu augSana vai vézis), ko izraisija HPV 31., 33., 45., 52. un 58. tips, salidzinajuma ar
Gardasil vakcinu (ieprieks apstiprinata vakcina, kas aizsarga pret 6., 11., 16. un 18. tipu). P&tijums
pieradija, ka 1 no 6016 sievietém, kuras vakcin€ja ar trim Gardasil 9 devam, izveidojas ar HPV 31., 33.,
45., 52. un 58. tipu saistita slimiba, salidzinajuma ar 30 no 6017 sievietém, kuras bija vakcinétas ar
trim Gardasil devam. Petijuma vél pieradija, ka antivielu limeni pret 6., 11., 16. un 18. tipu bija
pietiekami, lai aizsargatu pret Siem Cetriem HPV infekcijas tipiem. Sievietes tika novérotas aptuveni tris
ar pusi gadus péc vakcinas tresas devas.

Otraja pétijuma 3066 pétamajam personam salidzindja Gardasil 9 iedarbibu meiteném un puisiem
vecuma no 9 lidz 15 gadiem ar Gardasil 9 iedarbibu jaunam sievietém vecuma no 16 lidz 26 gadiem.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija antivielu veidosanas pret 6., 11., 16., 18., 31., 33., 45., 52. un
58. tipa HPV vienu ménesi péc tresas devas. Pétijuma pieradija, ka vakcina stimulé atbilstosa antivielu
l[imena razosanu pret visu devinu tipu HPV meiteném un puiSiem vecuma no 9 lidz 15 gadiem
salidzinajuma ar sievietém vecuma no 16 lidz 26 gadiem, kuram aizsardzibu pret slimibu pieradija
pirmaja pé&tijuma.

TreSaja pétijuma salidzindja Gardasil 9 iedarbibu ar Gardasil iedarbibu 600 meiteném vecuma no 9 lidz
15 gadiem. PE&tijuma noteica antivielu izveidoSanos vienu ménesi péc tresas devas un pieradija, ka ar
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Gardasil 9 vakcinétajam meiteném ir lidzigi aizsardzibas limeni pret 6., 11., 16. un 18. tipu ka ar
Gardasil vakcinétajam meitenem.

Ceturtaja pamatpétijuma salidzinaja antivielu [Tmeni pret visu devinu tipu HPV vienu ménesi péc tresas
devas aptuveni 1419 jauniem virieSiem vecuma no 16 lidz 26 gadiem ar 1101 sievietém vecuma no 16
lidz 26 gadiem. Pé&tijuma pieradija, ka Gardasil 9 stimulé lidzigus aizsardzibas lTmenus pret visiem
deviniem virusa tipiem gan jauniem virieSiem, gan sievietém.

Piektaja pamatpétijuma 1518 pétamajam personam Gardasil 9 divu devu grafika ietekmi salidzinaja ar
tris devu grafika ietekmi. P&tljuma noteica antivielu izveidoSsanos vienu ménesi péc pédéjas devas un
pieradija, ka puiSiem un meiteném, kuri sanéma divas Gardasil 9 devas, ir lidzigs aizsardzibas [Imenis
pret visiem deviniem virusa tipiem ka meiteném un sievietém, kuras sanéma tris Gardasil 9 devas.

Kads risks pastav, lietojot Gardasil 97

P&tijumos visbiezak novérotas Gardasil 9 blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) bija
reakcijas injekcijas vieta (apsartums, sapes, pietikums) un galvassapes. Sis blakusparadibas
galvenokart bija vaji vai vid€ji smagas. Pilns visu Gardasil 9 izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Pacientiem, kuriem péc vienas Gardasil 9 (vai to prekursora vakcinu Gardasil vai Silgard) devas
novérojamas alerdijas pazimes, japartrauc vakcinésanas kurss vai vini nedrikst lietot Gardasil 9 vispar.
Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Gardasil 9 tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Gardasil 9, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. CHMP uzskatija, ka Gardasil 9 nodrosina plasaku aizsardzibu
pret vézi neka ta prekursors Gardasil, jo tas aizsarga vél pret pieciem HPV tipiem (31., 33., 45., 52. un
58. tipu) un, lai gan tie ir retak sastopami par 16. un 18. tipu, tie tiek uzskatiti par augsta riska HPV
tipiem. Tade| tiek uzskatits, ka Gardasil 9 profilaktiski iedarbosies uz vairumu dzemdes kakla, vaginas
un vulvas véza gadijumu un pirmsvéza bojajumiem, ka ari dzimumorganu karpam, ko saista ar HPV.
Lai gan lielai petamo subjektu dalai ka nevélama blakusparadiba attistijas reakcijas injekcijas vieta, to
ir tikai nedaudz vairak ka Gardasil.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Gardasil 9 lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Gardasil 9 lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Gardasil 9 zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Gardasil 9

Eiropas Komisija 2015. gada 10. junija izsniedza Gardasil 9 registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Gardasil 9 EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Gardasil 9 atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 3.2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003852/WC500184709.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003852/human_med_001863.jsp
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