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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cervarix
vaccin papillomavirus uman [tipi 16, 18] (rikombinanti, adjuvantat, assorbit)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Cervarix.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Cervarix.

X’inhu Cervarix?

Cervarix huwa vaccin. Dan huwa sospensjoni ghal injezzjoni li fiha proteini purifikati ghal zewg tipi ta’
papillomavirus uman (tipi 16 u 18). Jigi fi fjali jew f'siringi mimlija minn gabel.

Ghal xiex jintuza Cervarix?

Cervarix jintuza f'irgiel u f'nisa mill-eta ta’ disa’ snin ghall-protezzjoni kontra I-kondizzjonijiet li gejjin
ikkawzati minn tipi specifici ta’ papillomavirus uman (HPV):

e kancer tac-c¢ervici (I-ghonq tal-guf) jew l-anus;

e lezjonijiet prekancerogeni (tkabbir anormali tac-celloli) fil-parti genitali (cerviéi, vulva, vagina jew
anus).

Cervarix jinghata skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Il-vaccin jista' jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Cervarix?

Cervarix jinghata bhala zewg dozi jew tlieta skont I-eta.

Nies li ghandhom minn 9 snin sa 14-il sena jistghu jinghataw zewg dozi, sitt xhur bejn wahda u ohra.
Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata bejn 5 xhur u 13-il xahar wara I-ewwel doza.
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Nies li ghandhom minn 15-il sena ‘'l fuqg jinghataw tliet dozi. Huwa rakkomandat li jithalla xahar zmien
bejn I-ewwel u t-tieni doza, u hames xhur bejn it-tieni u t-tielet doza. Madankollu, jekk ikun mehtieg
it-tieni u t-tielet doza jistghu jinghataw wara intervalli itwal.

Huwa rakkomandat li individwi li jir¢ievu l-ewwel doza ta’ Cervarix itemmu ¢-¢iklu shih tat-tilgim. 1I-
vaccin jinghata b’injezzjoni fil-muskolu tal-ispalla.

Kif jahdem Cervarix?

ll-papillomavirusis huma virusis li jikkawzaw felul u tkabbir anormali fit-tessuti. Hemm iktar minn 100
tip ta’ papillomavirus, li xi whud minnhom huma assocjati ma’ kancers genitali u anali. It-tipi 16 u 18
tal-HPV jikkawzaw madwar 70% tal-kancers tac-cervic¢i u bejn 75 u 90% tal-kancers anali.

Il-papillomavirusis kollha jkollhom gqoxra jew ‘kapside’, maghmula minn proteini distintivi msejhin
‘proteini L1’. Cervarix fih proteini L1 purifikati ghat-tipi 16 u 18 tal-HPV, li huma prodotti b'metodu
maghruf bhala 'teknologija tad-DNA rikombinanti': huma maghmulin minn celloli li fihom tigi introdotta
gene (DNA) li ggieghel li¢-celloli jkunu kapaci jipproducu I-proteini L1. Il-proteini jingemghu fi 'frak
qgisu virus’ (strutturi li jixbhu I-HPV, sabiex il-gisem ikun jista’ jaghrafhom facilment).

Meta pazjent jinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja tipproduci antikorpi kontra I-proteini L1. L-
antikorpi jghinu I-gerda tal-virus. Wara t-tilgim, is-sistema immunitarja ssir kapaci tipproduci antikorpi
b’ritmu aktar mghaggel meta tkun esposta ghall-virusis reali. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-mard
ikkawzat minn dawn il-virusis.

Il-vaccin isir bl-uzu ta’ ‘sistema adjuvanti’ li fiha I-MPL, lipidu purifikat (sustanza li tixbah lix-xaham)
estratt mill-batterji, li jsahhah ir-rispons tas-sistema immunitarja ghall-vaccin. Il-vaccin jigi ‘assorbit’,
li jfisser li I-partikuli gishom virus u I-MPL jitwahhlu fug kompost tal-aluminju, biex jigi stimulat titjib
fir-rispons immunitarju.

Kif gie studjat Cervarix?

Ghall-prevenzjoni ta' lezjonijiet prekancerogeni jew kancer tac-cervici, Cervarix kien investigat fi studju
ewlieni li kien jinvolvi kwazi 19,000 mara li ghandhom bejn il-15 u I-25 sena. Cervarix tqabbel ma’
vaccin iehor li mhuwiex attiv kontra I-HPV (f'dan il-kaz, vaccin kontra |-virus tal-epatite A). L-istudju
stharreg I-ghadd ta’ nisa, li fil-bi¢ca I-kbira ma kellhom I-ebda infezzjoni attwali bit-tipi 16 jew 18 tal-
HPV fil-bidu tal-istudju, li maz-zmien zviluppaw lezjonijiet prekancerogeni fi¢-cervici marbutin ma’
infezzjoni b’dawn it-tipi tal-HPV. In-nisa gew segwiti sa erba’ snin wara l-ewwel doza tal-vaccini.

It-tieni studju ewlieni hares lejn |-effett ta’ zewg dozi ta’ Cervarix fi bniet li ghandhom minn 9 snin sa
14-il sena mgabbla mal-effett ta' tliet dozi fi bniet u nisa li ghandhom minn 15 sa 25 sena. Il-kejl
ewlieni tal-effikacja kien l-izvilupp ta’ antikorpi protettivi kontra t-tipi 16 u 18 tal-HPV xahar wara I-
ahhar doza f’persuni li gatt ma’ nghataw tilgim.

Hames studji addizzjonali harsu wkoll lejn I-izvilupp ta' antikorpi fi bniet u nisa li ghandhom minn 9
snin sa 25 sena li nghataw tliet dozi ta’ Cervarix.

ll-kumpanija pprezentat ukoll data dwar il-protezzjoni mil-lezjonijiet prekanc¢erogeni vulvulari u
vaginali f'pazjenti li nghataw Cervarix.

Saru erba’ studji dwar il-prevenzjoni ta' lezjonijiet u kancer anali. Studju wiehed qgabbel il-livell ta’
antikorpi protettivi zviluppati f'nisa adulti wara I-uzu ta' Cervarix ma' dawk ta' vaccin iehor tal-HPV diga
awtorizzat ghal lezjonijiet u kancer anali. Studju simili sar fi bniet li ghandhom minn 9 snin sa 14-il
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sena. Biex jappoggaw I-uzu f'subien u f'irgiel, zewg studji ohra gabblu I-izvilupp ta' antikorpi protettivi
f'irgiel kontra n-nisa.

X'benefi¢ccju wera Cervarix matul dawn l-istudji?

Cervarix kien aktar effettiv mill-va¢¢in komparatur fil-prevenzjoni ta’ tkabbir anormali tac-celloli fi¢-
cervici. Fl-ewwel studju ewlieni, wara medja ta’ 39 xahar, erbgha minn fost aktar minn 7,000 mara li
nghataw Cervarix u li fl-imghoddi ma gew qatt infettati mit-tip 16 jew 18 tal-HPV, zviluppaw lezjonijiet
prekanceruzi fic-cervic¢i marbuta ma’ dawn it-tipi tal-HPV. Dan tqabbel ma' 56 mara fost aktar minn
7,000 li nghataw il-vaccin I-iehor. L-istudju wera wkoll li Cervarix jista’ jipprovdi protezzjoni kontra
infezzjoni jew lezjonijiet marbuta ma’ xi tipi ohra tal-HPV.

It-tieni studju ewlieni wera li zewg dozi ta' Cervarix li jinghataw 5 xhur sa 13-il xahar bejn wahda u
ohra ma kinux ingas effettivi fi bniet li ghandhom minn 9 snin sa 14-il sena minn tilgima standard ta'
tliet dozi f'persuni ikbar fl-eta: il-persuni kollha li gabel ma kinux protetti kienu zviluppaw livelli gholjin
ta' antikorpi protettivi kontra t-tipi 16 u 18 tal-virus xahar wara I-ahhar doza taghhom.

Il-hames studji addizzjonali wrew ukoll li dawk kollha li kellhom minn 9 snin ‘il fug li nghataw tliet dozi
ta’ Cervarix zviluppaw livelli gholjin ta’ antikorpi kontra t-tipi 16 u 18 tal-HPV. Mehudin flimkien, dawn
ir-rizultati ssuggerew li I-vaccin ikun effettiv fil-protezzjoni minn infezzjoni b’dawn it-tipi tal-HPV meta
jinghata mill-eta ta’ 9 snin, u li tilgima ta’ zewd dozi kienet adatta ghal dawk li ghandhom minn 9 snin
sa 14-il sena.

Id-data dwar il-protezzjoni mil-lezjonijiet prekanc¢erogeni vulvulari u vaginali indikat li Ceravix jista’
jkun effettiv fil-protezzjoni kontra dawn il-lezjonijiet.

Ghall-prevenzjoni ta' lezjonijiet u kancer anali, I-istudji li gabblu 2 dozi jew 3 dozi ta' Cervarix ma'
vaccin iehor tal-HPV awtorizzat ghal kancer anali wrew li I-livelli ta' antikorpi f'nisa u bniet kienu simili
jew ahjar b'Cervarix milli bil-vac¢¢in I-iehor. L-istudji li harsu lejn il-livelli ta' antikorpi f'irgiel urew li |-
livelli taghhom kienu simili ghal dawk f'nisa. Din id-data tindika li Cervarix jista' jkun effettiv fil-
protezzjoni kontra lezjonijiet u kancer anali f'irgiel u f'nisa.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Cervarix?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Cervarix (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma wgigh ta'
ras, mijalgija (ugigh fil-muskoli), reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni inkluz ugigh, hmura u nefha, u
gheja (hedla).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b'Cervarix, ara I-fuljett ta' taghrif.
Ghaliex gie approvat Cervarix?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta” Cervarix huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Cervarix?
Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-

kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Cervarix gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.
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Informazzjoni ohra dwar Cervarix

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Cervarix fl-20 ta’ Settembru 2007.

L-EPAR shih ghal Cervarix jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Cervarix,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'07-2016.
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