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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Silgard
cilvéka papilomas virusa vakcina [6., 11., 16., 18. tips] (rekomuinanta,
adsorbéta)

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkum : nér Silgesd. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales} hirminiegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Silgard lietcXanu.

Kas ir Silgard?

Silgard ir vakcina. Ta ir injekciju suspensija, ke satur Cetru tipu (6., 11., 16. un 18. tips) cilvéka
papilomas virusu attiritus proteinus. T2#¥ pieejama flakonos vai pilns|ircés.

Kapec lieto Silgard?

Silgard lieto cilvekiem vecurha /i deviniem gadiem, lai aizsargatu pret Sadam cilvéka papilomas virusa
specifisku tipu izraisitam {limihara:

e pirmsvéza bojajumieri®_anormalu Stinu augsSanas) dzemdes kakla, vulva vai vagina, ka ari taplr;

e dzemdes k& <lagm tipla vezi;

e dzimun organu kondilomam.

Silglard. lieln awilstosi apstiprinatajiem ieteikumiem.

50 valcir U var iegadaties tikai pret recepti.
{a/deto Silgard?

Cilvékiem vecuma no devipiem lidz trispadsmit gadiem var ievadit divas devas Silgard ar seSu ménesu
intervalu. Ja otra deva tiek ievadita atrak par seSiem ménesiem péc pirmas devas, vienmér ir jaievada
tre$a deva. Cetrpadsmit gadus veciem vai vecakiem cilvékiem Silgard normali tiek ievadita péc tris
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devu grafika, ievadot otro devu divus ménesus péc pirmas devas un treSo devu — Cetrus ménesus péc
otras devas. Sis pasas tris devas var ievadit ari cilvékiem vecuma no deviniem lidz trispadsmit gadiem.

Starp pirmo un otro devu ir jabit vismaz viena ménesa intervalam, un starp otro un treso devu vismaz
tris ménesu intervalam, un visas devas ir jaievada gada laika

Cilvékiem, kuri sanémusi pirmo Silgard devu, ieteicams pabeigt Silgard devu rezimu. Vakcinu ievada ar
injekciju muskuli, vélams pleca vai augsstilba.

Ka Silgard darbojas?

Cilvéka papilomas virusi ir virusi, kas izraisa kondilomas un anormalu SGinu augsanu. Ir vairiwneki
100 papilomas virusa tipu, no kuriem dazi ir saistiti ar dzimumorganu audzé&jiem. CPV 14. un 12, tips
izraisa aptuveni 70 % dzemdes kakla audz&ju un 75-80 % tlpla véza. CPV 6. un 11. tip| izfaisa
aptuveni 90 % dzimumorganu kondilomu.

Visiem papilomas virusiem ir apvalks vai “kapsida”, ko veido proteini, kurus saus pa)“L1 proteiniem”.
Silgard satur 6., 11., 16. un 18. tipa CPV attiritus L1 proteinus, kurus sini2zé(argficiodi, ko sauc par
“rekombinanto DNS tehnologiju”, t. i., tos sintezé rauga Sinas, kuras il ievadits4ins (DNS), dodot
iespéju sintezét L1 proteinus. Proteini ir izkartoti “virusveidigas dalinas’ (stinkturas, kas lidzinas CPV,
lai organisms tas varétu viegli atpazit). Sis virusveidigas dalinas nean3] \zraisivinfekciju.

Kad pacients sanem vakcinu, iminsistéma izstrada antivielas pfet ‘L p:oteiniem. P&éc vakcinacijas, kad
imiinsistéma saskaras ar So virusu, ta sp€j atrak izstradat antiv.alas. Antivielas palidz aizsargaties pret
S0 virusu izraisitajam slimibam.

Vakcina satur ari “paligvielu” (savienojumu, kas satzmaluriiiju) atbildes reakcijas stimulésanai.

Ka noritéja Silgard izpete?

Cetros galvenajos pé&tijumos, ievadot tris devas, Silgard tika salidzinata ar placebo (neistu vakcinu),
iesaistot gandriz 21 000 sievietes vec/m2m0 16 lidz 26 gadiem. P&tljumos mé&ginaja noskaidrot, cik
sievietém radas dzimumorgany beiijumi viti kondilomas sakara ar CPV infekciju. Sievietes tika
novérotas aptuveni tris gadus peyvaicinas tresas devas.

Tris pétijumos, ievadot Silgl rd/cr i3s devas, novértéja Silgard sp&ju novérst inficéSanos ar CPV 6., 11.,
16. un 18. tipu un dzimun org3s4U bojajumus, ko izraisa Sie CPV tipi, iesaistot gandriz 4 000 sievieSu
vecuma no 24 Iidz 45 galis n, ka ari antivielu veidosanos pret Siem CPV tipiem, iesaistot gandriz 1 700
meitenu un zénugsezcuma no deviniem lidz 15 gadiem.

Cita pétijuma,iesaist,t aptuveni 800 meitenu un sieviesu un ievadot Silgard divas devas meiteném
vecum na devirfem lidz 13 gadiem, salidzinaja iedarbigumu ar vakcinu, kas ievadita trijas devas
meitenénjurswanam sievietém vecuma no 16 lidz 24 gadiem. Galvenais iedarbiguma raditajs bija

-

aizglarg..;oSutrantivielu veidosanas pret 6., 11., 16. un 18. tipa HPV vienu ménesi péc pédéjas devas.

/isbeidrot, iesaistot galvenaja pétijuma apméram 4 000 zénu un virieSu vecuma no 16 lidz 26 gadiem,
ak<.nu salidzinaja ar placebo, lai parbauditu vakcinas iedarbigumu dzimumorganu kondilomu,
L.rmsvéza tlpla bojajumu un tpla véza profilaksé.

Kadas bija Silgard prieksrocibas sajos pétijumos?

Cetros pé&tijumos iesaistot 21 000 sievie$u, no kuram vairak neka 8 000 sievie$u bija vakcinétas ar
Silgard un nekad ieprieks nebija inficétas ar CPV 6., 11., 16. un 18. tipu, vienai sievietei radas
pirmsvéza bojajumi dzemdes kakla, kas varétu bt saistiti ar CPV 16. vai 18. tipu. Turpretim 85 no
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8 000 sievietém, kuras sanéma placebo vakcinu, radas bojajumi, kas saistiti ar Siem diviem CPV
tipiem. Lidzigu Silgard iedarbibu novéroja, kad analizé ieklava ari dzemdes kakla bojajumus saistiba ar
diviem citiem CPV tipiem (6. un 11. tipu).

Trijos pétijumos attieciba uz dzimumorganu bojajumiem divam sievietém no gandriz 8 000 lielas
Silgard pétijumu grupas izveidojas dzimumorganu kondilomas un nebija neviena vulvas vai vaginas
pirmsvéza bojajumu gadijuma. Turpretim gandriz 8 000 lielaja placebo grupa bija 189 ar&jo
dzimumorganu bojajumu gadijumi. Pétijumi ari pieradija, ka Silgard nodrosina zinamu aizsardzibu pret
dzemdes kakla bojajumiem, kas saistiti ar citiem vézi izraisoSiem CPV tipiem, tostarp 31. tipu. Turklz.
rezultati apstiprinaja Silgard sp€ju aizsargat pret bojajumiem un CPV infekciju 24 lidz 45 gadus vatas
sievietes. P&tljumi ari paradija, ka vakcina stimulé pietiekamu daudzumu CPV antivielu veidasar os
meiteném un z&niem vecuma no deviniem lidz 15 gadiem.

Petijums, kura testéja Silgard, ievadot to divas devas meiteném vecuma no deviniem lic: 73 ( adiem,
paradija, ka divas devas ievaditas ar sesu ménesu intervalu nebija mazak iedarbigas' :a tri;&"devu
vakcina, jo visam meiteném vienu ménesi péc péd€jas devas izstradajas pietiekarniydatizums CPV
antivielu.

Zénu un virieSu grupa bija 3 dzimumorganu bojajumu gadijumi starp.zpr®3ran 1 400 vakcinéto
pacientu salidzinajuma ar 32 gadijumiem starp 1 400 pacientu, kuri sa \@ma nlacebo. Attieciba uz tipla
pirmsvéza bojajumiem bija pieci Sadi gadijumi vakcinétaja grupa (&% Li=fap néram 200 pacientu)
salidzinajuma ar placebo grupu (kura ari bija apméram 200 pagei t4). | etijuma nebija tlpla véza
gadijumu, bet pastav ceribas, ka aizsardziba pret tlpla pirmsve?a bojajumiem varétu izpausties ka
aizsardziba pret vézi.

Kads risks pastav, lietojot Silgard?

P&ttjumos visbiezak novérotas Silgard blakuspGradibasf vairak neka 1 pacientam no 10) bija
galvassapes un reakcijas injekcijas vieta (aps.rtums, sapes, pietikums). Pilns visu Silgard izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zaly lietoSaiias instrukcija.

Pacientiem, kuriem péc Silgard dev(:s 1i0vér» alergijas pazimes, nakamo vakcinas devu ievadit
nedrikst. Vakcinacija ir jaatliek pacieatiem, kuriem ir akdta saslimsana ar stipru drudzi. Pilns visu
ierobezojumu saraksts ir atrgGimsietosanas pamaciba.

Kapec Silgard tika < psiiprinata?

CHMP noléma, kaspacienta ieguvums, lietojot Silgard, parsniedz vakcinas radito risku, un ieteica
izsniegt Silgard':adisuiacijas apliecibu.

Kas tigk darts, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Silgard lietoSanu?
' ai (1og ¢ tinatu iesp&jami nekaitigu Silgard lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
>ama aisties uz So planu, Silgard zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas

1strfkcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apriupes specialistiem un
| “cientiem.

Cita informacija par Silgard.

Eiropas Komisija 2006. gada 20. septembri izsniedza Silgard registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Silgard EPAR teksts ir atrodams Adentiiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Silgard ir

pieejama lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 05.2014.
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