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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Cervarix
szczepionka przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 16, 18]
(rekombinowana, z adiuwantem, adsorbowana)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Cervarix. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Cervarix do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania leku.

Co to jest Cervarix?

Cervarix jest szczepionka. Jest to zawiesina do wstrzykiwan, ktéra zawiera oczyszczone biatka dwdch
typdw wirusa brodawczaka ludzkiego (typy 16 i 18). Produkt jest dostepny w postaci fiolek lub
amputkostrzykawek.

W jakim celu stosuje sie produkt Cervarix?

Cervarix stosuje sie u mezczyzn i kobiet w wieku od dziewieciu lat w celu ochrony przed nastepujgcymi
chorobami wywotywanymi przez niektére typy wirusa brodawczaka ludzkiego:

e nowotwory szyjki macicy lub odbytu;

e zmiany przednowotworowe (rozwdj nieprawidtowych komédrek) narzaddéw piciowych (szyjki macicy,
sromu i pochwy).

Szczepionke Cervarix podaje sie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Cervarix?

Szczepionke Cervarix podaje sie w dwdch lub trzech dawkach w zaleznosci od wieku.
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Miodziezy w wieku od 9 do 14 lat mozna podac dwie dawki w odstepie 6 miesiecy. W razie potrzeby
drugg dawke mozna podac¢ miedzy 5. a 13. miesiqgcem po pierwszej dawce.

Osobom w wieku powyzej 15 lat podaje sie trzy dawki. Pomiedzy pierwsza a drugq dawka zaleca sie
zachowanie odstepu jednego miesigca, a pomiedzy drugq i trzecig dawka — pieciu miesiecy. Jednak w
razie potrzeby druga i trzecig dawke mozna podac po dtuzszej przerwie.

Zaleca sie, aby osoby otrzymujace pierwszg dawke produktu Cervarix ukonczyty cykl szczepien.
Szczepionke podaje sie we wstrzyknieciu w miesienl naramienny.

Jak dziata produkt Cervarix?

Wirusy brodawczaka powodujg ktykciny i nieprawidtowy rozwéj tkanek. Istnieje ponad 100 typow
wiruséw brodawczaka, a niektore z nich sg zwigzane z nowotworami narzadéow ptciowych i odbytu.
Typy 16 i 18 HPV wywotujg okoto 70% nowotwordw szyjki macicy i ok. 90% nowotwordw odbytu.

Wszystkie wirusy brodawczaka posiadajq otoczke, tzw. kapsyd, utworzong z charakterystycznych
biatek zwanymi biatkami L1. Cervarix zawiera oczyszczone biatka L1 wirusa HPV typu 16 i 18,
wytwarzane metodg znang jako ,technologia rekombinacji DNA”: produkowane przez komérki, do
ktérych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie biatek L1. Biatka sg taczone w
wirusopodobne czastki (struktury, ktore wygladaja jak wirus HPV, dzieki czemu organizm moze je
fatwo rozpoznac).

Po podaniu szczepionki pacjentowi jego system odpornosciowy wytwarza przeciwciata skierowane
przeciwko biatkom L1. Przeciwciata pomagaja zniszczy¢ wirusa. Po szczepieniu uktad odpornosciowy
jest zdolny do wytwarzania przeciwciat szybciej w przypadku kolejnego narazenia na prawdziwe wirusy.
Pomoze to w ochronie przed chorobami wywotywanymi przez te wirusy.

W szczepionce zastosowano system adiuwantowy zawierajacy MPL — oczyszczony lipid (substancja
podobna do ttuszczu) ekstrahowany z bakterii, poprawiajacy odpowiedz uktadu odpornosciowego na
szczepionke. Szczepionka jest adsorbowana, co oznacza, ze czasteczki przypominajace wirusa i MPL
wigzg sie ze zwigzkami glinu w celu uzyskania zwiekszonej odpornosci.

Jak badano produkt Cervarix?

W zapobieganiu zmianom przednowotworowym lub nowotworom szyjki macicy Cervarix oceniano w
jednym badaniu gtéwnym z udziatem prawie 19 000 kobiet w wieku od 15 do 25 lat. Cervarix
poréwnywano z inng szczepionka, ktéra nie wykazuje skutecznosci przeciwko HPV (w tym przypadku
byta to szczepionka przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A). W badaniu tym oceniano, u jak
wielu kobiet, u ktérych w znacznej wiekszosci na poczatku badania nie wystepowato zakazenie wirusem
HPV typu 16 i 18, rozwinely sie nastepnie zmiany przednowotworowe w szyjce macicy zwigzane z
zakazeniem tymi typami HPV. Kobiety obserwowano przez okres do czterech lat po otrzymaniu
pierwszej dawki szczepionek.

W drugim badaniu gtdwnym poréownywano skutecznos¢ dwoch dawek szczepionki Cervarix podawanej
dziewczetom w wieku od 9 do 14 lat ze skutecznoscig trzech dawek u dziewczat i kobiet w wieku od 15
do 25 lat. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto wytworzenie przeciwciat ochronnych przeciw
wirusowi HPV typu 16 i 18 miesiac po ostatniej dawce u wczesniej niezaszczepionych osob.

W pieciu dodatkowych badaniach oceniano wytworzenie przeciwciat u dziewczat i kobiet w wieku od 9
do 25 lat, ktérym podano trzy dawki szczepionki Cervarix.
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Firma przedstawita takze dane na temat ochrony przed zmianami w obrebie sromu i pochwy u
pacjentek przyjmujacych szczepionke Cervarix.

Przeprowadzono cztery badania gtéwne dotyczace profilaktyki zmian i nowotworéw w obrebie odbytu.
W jednym badaniu poziom przeciwciat ochronnych wyksztatconych u dorostych kobiet szczepionych
produktem Cervarix poréwnywano z tym u kobiet szczepionych inng szczepionkg przeciw HPV
dopuszczong w zapobieganiu zmianom i nowotworom w obrebie odbytu. Podobne badanie
przeprowadzono z udziatem dziewczat w wieku od 9 do 14 lat. Aby uzasadnic¢ stosowanie szczepionki u
chtopcéw i mezczyzn, przeprowadzono dwa inne badania poréwnujace wyksztatcenie przeciwciat
ochronnych u mezczyzn i kobiet.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Cervarix zaobserwowano w
badaniach?

Szczepionka Cervarix byta bardziej skuteczna niz szczepionka poréwnawcza pod wzgledem
zapobiegania rozwojowi nieprawidtowych komérek w szyjce macicy. W pierwszym badaniu gtéwnym po
$rednio 39 miesigcach u 4 sposréd ponad 7000 kobiet, ktére otrzymaty szczepionke Cervarix i ktore nie
byty wczesniej zakazone wirusem HPV typu 16 lub 18, wystapity zmiany przednowotworowe w szyjce
macicy zwigzane z tymi typami wirusa HPV. Zmiany takie odnotowano u 56 sposréd ponad 7000
kobiet, ktére otrzymaty szczepionke poréwnawcza. W badaniu wykazano réwniez, ze szczepionka
Cervarix moze zapewniac¢ ochrone przed zakazeniem lub zmianami zwigzanymi z innymi typami wirusa
HPV.

W drugim badaniu gtdwnym wykazano, ze u dziewczat w wieku 9 do 14 lat dwie dawki szczepionki
Cervarix podane w odstepie 5 do 13 miesiecy byly nie mniej skuteczne niz standardowe szczepienie
trzema dawkami u starszych pacjentek: u wszystkich wczesniej niechronionych oséb w ciggu miesigca
od podania ostatniej dawki wystgpit ochronny poziom przeciwciat przeciw wirusowi typu 16 i 18.

W pieciu dodatkowych badaniach wykazano, ze u wszystkich dziewczat w wieku 9 lat i starszych, ktére
otrzymaty trzy dawki szczepionki Cervarix, wystgpit ochronny poziom przeciwciat przeciwko wirusowi
HPV typu 16 i 18. Lacznie wyniki te sugerujg, ze szczepionka jest prawdopodobnie skuteczna pod
wzgledem zapobiegania zakazeniu wirusem HPV u dziewczat w wieku od 9. roku zycia i ze szczepienie
za pomocag dwoch dawek jest odpowiednie u dziewczat w wieku od 9 do 14 lat.

Dane na temat ochrony przed zmianami przednowotworowymi w obrebie sromu i pochwy wskazujg, ze
szczepionka Cervarix moze skutecznie chroni¢ przed tymi zmianami.

W zapobieganiu zmianom i nowotworom w obrebie odbytu, w badaniach, w ktérych poréwnywano 2 lub
3 dawki szczepionki Cervarix z inng szczepionkg przeciw HPV dopuszczong w zapobieganiu
nowotworom odbytu wykazano, ze poziom przeciwciat u kobiet i dziewczat zaszczepionych produktem
Cervarix byt podobny jak w przypadku innej szczepionki lub wyzszy. W badaniach, w ktérych
poréwnywano poziom przeciwciat u mezczyzn i kobiet, wykazano, ze jest on podobny. Dane te
sugerujg, ze Cervarix moze by¢ skuteczny w zapobieganiu zmianom i nowotworom w obrebie odbytu u
mezczyzn i kobiet.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Cervarix?
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Cervarix (obserwowane u

wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bol gtowy, bdle miesni, reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak bdl,
zaczerwienienie i obrzek, a takze uczucie zmeczenia.
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Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Cervarix
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Cervarix?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania szczepionki Cervarix przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Cervarix?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Cervarix.

Inne informacje dotyczace produktu Cervarix:

W dniu 20 wrzesnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Cervarix do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Cervarix znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Cervarix nalezy zapoznad
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2016
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