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CPV vakcinas: EMA apstiprina — vértésanas dati
neapliecina CRPS vai POTS célonsakaribu ar Sim vakcinam
Zinojumu biezums péc CPV vakcinu ievadiSanas atbilst paredzamajiem
raditajiem Saja vecuma grupa

19. novembri EMA pabeidza zinatnisko pieradijumu vértésanu saistiba ar zinojumiem par diviem
sindromiem — komplekso regionalo sapju sindromu (CRPS) un posturalo ortostatiskas tahikardijas
sindromu (POTS) jaunam sievietém, kuras sanémusas CPV vakcinas. Sis vakcinas tiek ievaditas, lai
pasargatu pret dzemdes kakla vézi un citiem vézi izraisoSajiem CPV infekciju veidiem un pirmsvéza
stavokliem. EMA apstiprinaja savus sakotné&jos ieteikumus — pieradijumi nepamato célonsakaribu starp
vakcinam (,,Cervarix”, ,,Gardasil”/,Silgard” un ,Gardasil 9”) un CRPS vai POTS. Tapéc nav nepiecieSams
mainit veidu, kada vakcinas tiek lietotas, vai veikt izmainas informacija par preparatu.

CRPS ir hronisku sapju sindroms, kas skar ekstremitati, savukart POTS ir stavoklis, kas rada
sirdsdarbibas patolodisku paatrinasanos péc apsésanas vai piecelsanas, izraisot tadus simptomus ka
reiboni, giboni un nespéku, ka ari galvassapes, smeldzi un sapes, sliktu dGsSu un nogurumu. DaZiem
pacientiem $ie simptomi var nelabvéligi ietekmét dzives kvalitati. Sie sindromi novéroti visparéja
iedzivotaju populacija, tostarp ari pusaudziem neatkarigi no vakcinacijas.

CRPS un POTS simptomi var parklaties ar citiem apstakliem, kas apgritina diagnozes uzstadisanu
visparéja populacija un vakcinétos individos. Tomér pieejamie aprekini liecina, ka katru gadu vispareja
populacija apméram 150 no miljons meiteném un jaunam sievietém vecuma grupa no 10 lidz 19
gadiem konstaté CRPS attistibu un vismaz 150 no miljons meiteném un jaunam sievietém konstaté
POTS attistibu. Parskata rezultati neuzradija pieradijumus, kas apliecinatu, ka So sindromu kopéjie
raditaji vakcinu sanémusam meiteném atskirtos no paredzamajiem raditajiem Sajas vecuma grupas,
pat nemot véra iesp&jamos nepietiekamas zinosSanas gadijumus. Parskata laika tika nemts véra fakts,
ka dazi CRPS un POTS simptomi var parklaties ar hroniska noguruma sindromu (CFS, ko dévé ari par
mialgisko encefalomielitu jeb ME). Vairakiem parskata izskatitajiem zinojumiem bija CFS pazimes un
daZiem pacientiem bija uzstadita POTS un CFS diagnoze. Tapéc liela publicéta pétijuma rezultati, kas
neatklaja nekadu célonsakaribu starp CPV vakcinu un CFS, bija Tpasi batiski.

Adgentiliras parskata tika ieklauts publicétais pétijums, klinisko pétijumu dati, pacientu un veselibas
aprupes specialistu iesniegtie zinojumi par iespéjamam blakusparadibam, ka ari dalibvalstu iesniegtie
dati. Adentiiras Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC) bija atbildiga par sakotnéja
parskata izvértéSanu. Pienemot [Emumu par saviem ieteikumiem, ta apspriedas ar Saja joma vadoso
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ekspertu grupu un néma véra vairaku pacientu grupu iesniegto, siki izstradato informaciju, kas uzsvéra
nelabvéligo ietekmi, kadu Sie sindromi var atstat uz pacientiem un gimeném.

PRAC pétijumu konstatéjumi kopa ar citiem pacientu grupu pazinojumiem tika parsititi Adentdras
Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP). CHMP pauda nostaju, ka pieejamie dati nepierada
célonsakaribu starp CPV vakcinam un CRPS un POTS. Tapéc ta nesniedza nekadus ieteikumus veikt
izmainas So zalu registracijas nosacijumos vai informacija par preparatu.

Parskata izvértéjuma tika konstatéts, ka Sis vakcinas ievaditas vairak neka 80 miljoniem meitenu un
sievieSu visa pasaul&, un dazas Eiropas valstis tas ievaditas 90% vakcinacijai ieteiktas vecuma grupas
pacientém. Sis vakcinas lieto, lai novérstu vairakus dzemdes kakla véza (kas katru gadu Eiropa izraisa
vairak neka 20000 naves gadijumus) saslimSanas gadijumus un citus vézi izraisoSos CPV infekciju
veidus. CPV vakcinu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz zinamo blakusparadibu risku. Tapat ka citu
zalu lietoSanas gadijuma, ari So vakcinu droSiba bis rlpigi jauzrauga ari turpmak un janem véra
jebkuri jaunie pieejamie dati saistiba ar blakusparadibam.

CHMP nostaja tika parsitita Eiropas Komisijai, kas to atbalstija un izdeva galigo juridiski saistosu
IéEmumu. Novértéjuma zinojums, kura ieklauti pieradijumi, kas apliecina Agentiiras parskata
izvértéjuma rezultatus, pieejams EMA timekla vietné.

Informacija pacientiem

e CPV (cilvéka papilomas viruss) ir galvenais dzemdes kakla véza un dazu citu vézu, ka ari infekciju,
pieméram, dzimumorganu karpu, izraisitajs. CPV vakcinas lieto vairaku sadu gadijumu novérsanai.

e Tika sanemti zinojumi par diviem sindromiem — CRPS un POTS CPV vakcinu sanémusam
meiteném. CRPS izraisa ilgstoSas sapes ekstremitatés, savukart POTS kopa ar daudziem citiem
simptomiem, tostarp reiboni, vajumu, sapém, nelabumu un nogurumu, rada sirdsdarbibas atruma
palielinasanos pieceloties. Tika konstatéts, ka dazam meiteném Sis sindroms var izpausties ilgstosi
un nelabvéligi ietekmét dzives kvalitati.

e CRPS un POTS ir gruti diagnosticét. Par tiem visparéja populacija tika zinots vél pirms CPV vakcinu
ievieSanas. Biezi vien simptomi var parklaties ar daudziem citiem apstakliem, piemé&ram, hroniska
noguruma sindromu

e Rapigi veicot izvértéjumu, kura tika aplikoti pieejamie dati, tika secinats, ka CRPS un POTS
novéroto gadijumu skaits vakcinu sanémusam meiteném nav lielaks par paredzamo biezumu
visparéja populacija (katru gadu visparéja populacija apméram 150 no miljons meiteném konstaté
CRPS attistibu un vismaz 150 no miljons meiteném konstaté POTS attistibu), un ka nav
pieradijumu, kas apliecinatu, ka vakcinas varétu izraisit Sos sindromus. Izvértéjuma parskata tika
nemti véra gadijumi, kuros netika zinots par CRPS un POTS iesp&jamibu, bet gan pazimes un
simptomi, kas liecina par Siem apstakliem.

e Tapéc netika sniegti ieteikumi mainit veidu, kada vakcinas tiek lietotas, vai veikt izmainas So
vakcinu apraksta.

e Pacientiem vai gimeném Saubu gadijuma jakonsultéjas ar veselibas apripes specialistu.
Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Periodiskie uzraudzibas zinojumi par vakcinu varbdtéjam nevélamam blakusparadibam izraisijusi
bazas par iesp&jamo célonsakaribu starp CPV vakcinu lietoSanu un diviem sindromiem — CRPS un
POTS.
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e CRPS (hroniskais regionalo sapju sindroms) tiek definéts ka hroniskas sapes, kas nav samérigas ar
sakotné&jo traumu (tipiska traumas vai ekstremitasu imobilizacijas epizode), ko saista ar manu,
sudomotoras un motoras funkcijas, ka ar1 distrofiskam izmainam. Parasti sindromu novéro tikai
viena ekstremitate.

e Pacientiem ar POTS (posturalo ortostatiskas tahikardijas sindromu) parasti novéro sirdsdarbibas
patologisku paatrinasanos pieceloties; ortostatiska hipotensija netiek novérota. Tos pavada
simptomi (pieméram, neskaidra sajlta galva, gibonis, nespéks, galvassapes, hroniskas smeldze
sapes, kunda-zarnu trakta traucéjumu simptomi un nogurums), kas var atskirties katram
pacientam individuali.

e Simptomi, jo Tpasi POTS gadijuma, var parklaties ar citiem apstakliem, piemé&ram, hroniska
noguruma sindromu, lidz ar to pacientiem var diagnosticét gan hroniska noguruma sindromu, gan
POTS.

e Pieejamie aprékini liecina, ka katru gadu visparéja populacija apméram 150 no miljons meiteném
un jaunam sievietém vecuma grupa no 10 lidz 19 gadiem konstaté CRPS attistibu, un vismaz 150
no miljons meiteném un jaunam sievietém konstaté POTS attistibu.

e Parskata rezultati neuzradija pieradijumus, kas apliecinatu, ka So sindromu kopéjie raditaji vakcinu
sanémusam meiteném atskirtos no paredzamajiem raditajiem Sajas vecuma grupas, pat nemot
véra iespé&jamos nepietiekamas zinosanas gadijumus un zinojumus, kas pilniba neatbilda sindroma
diagnostikas kritérijiem. Nemot véra, ka vairakos zinojumos novérotas hroniska noguruma
sindroma pazimes, pieradijumi, tostarp liela publicéta pétijuma rezultati®, kas neatklaja nekadu
célonsakaribu starp hroniska noguruma sindromu un CPV vakcinu, bija Tpasi batiski.

e Tapéc netika sniegti ieteikumi veikt izmainas informacija par preparatu vai mainit veidu, kada
vakcinas tiek lietotas. CPV vakcinu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz to radito risku. Sis
vakcinas lieto, lai pasargatu pret dzemdes kakla vézi, ka ari citiem vézi izraisosajiem CPV infekciju
veidiem.

Minétie ieteikumi balstiti uz kliniska pétijuma analizi, pécregistracijas datiem, ieklauto parskatu par
publicéto literatiru, spontaniem zinojumiem par iespéjamam blakusparadibam, dalibvalstu
iesniegtajiem zinojumiem, ka ari citu valstu un sabiedribas brivpratigi iesniegto informaciju. Agentira
apspriedas ari ar ekspertu grupu, kas specializéjas So sindromu jautajumos, neirologija, kardiologija un
farmakoepidemiologija.

Papildu informacija par zalem

CPV vakcinas ir pieejamas Eiropas Savieniba ar nosaukumu ,,Gardasil”/,Silgard”, ,, Gardasil 9” un
~Cervarix”. Vakcina ,Gardasil” apstiprinata 2006. gada septembri lietoSanai virieSiem un sievietém, lai
noveérstu pirmsvéza veidojumus un vézi dzemdes kakla un analaja atverg, ka ari dzimumorganu karpas.
Vakcina satur antigénu (olbaltumvielu, kas var neitralizét vai iznicinat antigénu), kas pasarga no 4 CVP
I1dziga noldka, tacu satur antigénu, kas pasarga no 9 virusa tipiem (no 6., 11., 16., 18., 31., 33., 45,,
52. un 58. tipa). Vakcina ,Cervarix” apstiprinata 2007. gada septembri lietoSanai sievietém un

1 Donegan K, et al. Bivalent human papillomavirus vaccine and the risk of fatigue syndromes in girls in the UK. Vaccine
2013; 31: 4961-7.
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meiteném, lai novérstu pirmsvéza veidojumus un vézi dzemdes kakla un dzimumorganu apvidd. Satur
antigénus 16. un 18. virusa tipam. Vakcinas péc apstiprinaSanas ietvertas daudzu valstu imunizacijas
programmas. Ir aprékinats, ka ,Gardasil/Silgard” vakcinas ievaditas vairak neka 63 miljoniem, bet
»Cervarix” — vairak neka 19 miljoniem meitenu un sieviesu visa pasaulé.

Vairak par procediru

Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

Vispirms vértéSanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértésSanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu kopu.
PRAC sagatavotie ieteikumi tika parsutiti CilvEékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga
par cilvéku lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem, Adgentiras gala Iemuma pienemsanai. VértéSanas
procediras pédéjais solis bija visam ES dalibvalstim juridiski saistoSa [IEmuma pienemsana Eiropas
Komisija 2016/01/12.

Sazinieties ar musu preses sekretaru

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

E-pasts: press@ema.europa.eu
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