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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Gardasil 9

9-walentna szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego
(rekombinowana, adsorbowana)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgacego (EPAR)
dotyczacego leku Gardasil 9. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Gardasil 9.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Gardasil 9 nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest Gardasil 9 i w jakim celu sie go stosuje?

Gardasil 9 to szczepionka stosowana u mezczyzn i kobiet w wieku dziewieciu lat i starszych w celu
ochrony przed nastepujacymi chorobami spowodowanymi przez dziewie¢ typdw wirusa brodawczaka
ludzkiego (HPV typu 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 i 58):

e zmiany przednowotworowe (narosle) i nowotwory szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu;

e brodawki ptciowe.

Szczepionke Gardasil 9 podaje sie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Zawiera ona oczyszczone biatka
dziewieciu typéw wirusa HPV wymienionych powyzej.

Jak stosowac produkt Gardasil 9?

Szczepionka Gardasil 9 to zawiesina do wstrzykiwan dostepna w fiolkach lub amputkostrzykawkach.
Gardasil 9 podaje sie zwykle zgodnie ze schematem dwu- lub trzydawkowym mezczyznom i kobietom
w wieku od 9 do 14 lat oraz ze schematem trzydawkowym mezczyznom i kobietom w wieku powyzej
15 lat. W przypadku schematu dwudawkowego druga dawke nalezy poda¢ pomiedzy pigtym a
trzynastym miesiaqcem od podania pierwszej dawki. W przypadku schematu trzydawkowego druga
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dawke podaje sie po uptywie dwdch miesiecy od pierwszej, a trzecig po uptywie czterech miesiecy od
drugiej. Pomiedzy pierwsza i drugq dawkg zawsze nalezy zachowac co najmniej miesigc odstepu,
pomiedzy drugq i trzecig — trzy miesigce, a wszystkie dawki nalezy poda¢ w ciggu jednego roku.

Zaleca sie, aby osoby, ktdére otrzymaty pierwsza dawke szczepionki Gardasil 9, ukonczyly schemat
dawkowania. Szczepionke podaje sie w postaci wstrzykniecia domiesniowego, najlepiej w miesnie
barku lub uda.

Szczepionke wydaje sie wyltacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Gardasil 9?

Wirusy brodawczaka ludzkiego powodujg powstawanie brodawek i nieprawidtowy wzrost tkanek.
Istnieje ponad 100 typéw wirusa brodawczaka ludzkiego, z ktérych niektdre s powigzane z rakiem
odbytu i narzadéw ptciowych, zarédwno u mezczyzn, jak i u kobiet. Niemal 100% przypadkow raka
szyjki macicy jest wywotane zakazeniem wirusem HPV. Szacuje sie, ze w Europie okoto 90%
przypadkow raka odbytu, 15% przypadkéw raka sromu, 70% przypadkow raka pochwy i od 30 do 40%
przypadkéw raka pracia jest wywotane zakazeniem wirusem HPV. Wirusy HPV typu 16 i 18 wywotujg
znaczng wiekszos$¢ przypadkdéw raka szyjki macicy i odbytu, natomiast wirusy HPV typu 6 i 11 sq
przyczyng wiekszosci brodawek ptciowych. Kolejne 5 typdéw wirusa HPV (31, 33, 45, 52 i 58) rowniez
stwarza wysokie ryzyko rozwoju raka (powodujg one okoto 20% przypadkéw raka szyjki macicy).

Wszystkie wirusy brodawczaka ludzkiego posiadajgq otoczke lub ,kapsyd” zbudowany z biatek o nazwie
.biatka L1”. Szczepionka Gardasil 9 zawiera oczyszczone biatka L1 dziewieciu typow wirusa HPV
wymienionych powyzej, produkowane metodg znang jako technika rekombinacji DNA. Biatka sq
faczone w wirusopodobne czastki (struktury, ktére wygladajq jak wirus HPV, dzieki czemu organizm
moze je tatwo rozpoznac). Te wirusopodobne czastki nie sg zdolne do wywotania zakazenia lub
choroby.

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

Szczepionka zawiera takze ,adiuwant”, zwigzek zawierajacy glin, w celu wywotania lepszej odpowiedzi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Gardasil 9 zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Gardasil 9 moze zapewni¢ ochrone przed zakazeniem wywotywanym przez wszystkie dziewiec¢
typow wirusa HPV, co zaobserwowano w pieciu badaniach gtéwnych.

W pierwszym badaniu analizowano skuteczno$¢ szczepionki Gardasil 9 u ponad 14 000 kobiet w wieku
od 16 do 26 lat. W badaniu sprawdzano, u ilu kobiet, ktorym podano szczepionke Gardasil 9, rozwineta
sie choroba (narosle lub rak) wywotana zakazeniem wirusem HPV typu 31, 33, 45, 52158, w
poréwnaniu ze szczepionkg Gardasil (wczesniej zatwierdzong szczepionka, ktéra chroni przed typami 6,
11, 16 18). W badaniu tym wykazano, ze u 1 kobiety na 6016 szczepionych 3 dawkami szczepionki
Gardasil 9 rozwineta sie choroba zwigzana z wirusem HPV typu 31, 33, 45, 52 i 58, w poréwnaniu z 30
kobiet na 6017 szczepionych 3 dawkami szczepionki Gardasil. W badaniu wykazano réwniez, ze
stezenie przeciwciat skierowanych przeciwko typom 6, 11, 16 i 18 byto wystarczajace do ochrony przed
zakazeniem tymi czterema typami wirusa HPV. Kobiety byly kontrolowane przez okoto trzy i po6t roku
po trzeciej dawce szczepionki.
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W drugim badaniu z udziatem 3066 uczestnikdw poréwnano dziatanie szczepionki Gardasil 9 u
dziewczat i chtopcéw w wieku od 9 do 15 lat z dziataniem szczepionki Gardasil 9 u mtodych kobiet w
wieku od 16 do 26 lat. Gtéwna miarg skutecznosci byto wytworzenie przeciwciat skierowanych
przeciwko wirusowi HPV typu 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 i 58 po miesigcu od podania trzeciej dawki.
W badaniu wykazano, ze szczepionka stymuluje wytwarzanie odpowiedniego stezenia przeciwciat
skierowanych przeciwko wirusowi HPV wszystkich dziewieciu typow u dziewczat i chtopcéw w wieku od
9 do 15 lat w poréwnaniu z kobietami w wieku od 16 do 26 lat, u ktérych ochrona przed chorobg
zostata wykazana w pierwszym badaniu.

W trzecim badaniu poréwnywano dziatanie szczepionki Gardasil 9 z dziataniem szczepionki Gardasil u
600 dziewczat w wieku od 9 do 15 lat. W badaniu sprawdzano wytwarzanie przeciwciat po uptywie
jednego miesigca od podania trzeciej dawki i wykazano, ze u dziewczynek zaszczepionych produktem
Gardasil 9 wystgpit podobny poziom ochrony przed typami 6, 11, 16 i 18 jak u dziewczynek
zaszczepionych produktem Gardasil.

W czwartym badaniu gtdwnym poréwnywano stezenia przeciwciat skierowanych przeciwko wszystkim
dziewieciu typom wirusa HPV po miesigcu od podania trzeciej dawki u okoto 1419 mtodych mezczyzn w
wieku od 16 do 26 lat ze stezeniami u 1101 kobiet w wieku od 16 do 26 lat. W badaniu wykazano, ze
szczepionka Gardasil 9 stymuluje podobne poziomy ochrony przed wszystkimi dziewiecioma typami
wirusa u mtodych mezczyzn i kobiet.

W pigtym badaniu z udziatem 1518 0séb poréwnywano dziatanie dwudawkowego schematu szczepienia
produktem Gardasil 9 ze schematem trzydawkowym. W badaniu tym sprawdzano wytwarzanie
przeciwciat po uptywie jednego miesigca od podania ostatniej dawki i wykazano, ze u chtopcow i
dziewczynek zaszczepionych dwoma dawkami produktu Gardasil 9 wystapit podobny poziom ochrony
przed wszystkimi 9 typami wiruséw, jak u dziewczynek i kobiet, ktérym podano trzy dawki produktu
Gardasil 9.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Gardasil 9?

W badaniach najczestszymi dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Gardasil 9
(mogacymi wystgpi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10) byty reakcje w miejscu wstrzykniecia
(zaczerwienienie, bdl i obrzek) oraz bdl glowy. Powyzsze dziatania niepozadane miaty zazwyczaj
charakter tagodny albo umiarkowany. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu Gardasil 9 znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

U pacjentéw, u ktérych wystgpity oznaki uczulenia po dawce szczepionki Gardasil 9 (lub poprzednich
szczepionek Gardasil i Silgard), cykl szczepienia nalezny przerwac lub w ogdle nie podawac im
szczepionki Gardasil 9. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Gardasil 9?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Gardasil 9 przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP uznat, ze produkt Gardasil 9 zapewnia szerszg ochrone przed nowotworem niz jego poprzednik
Gardasil, poniewaz chroni przed dodatkowymi 5 nowymi typami wirusa HPV (31, 33, 45, 52 i 58),
ktore, cho¢ mniej rozpowszechnione niz typy 16 i 18, sg rdwniez uwazane za typy wirusa HPV
wysokiego ryzyka. Dlatego oczekuje sie, ze produkt Gardasil 9 bedzie zapobiegat wiekszosci
przypadkéw nowotworéw szyjki macicy, pochwy i sromu oraz zmianom przednowotworowym, jak
rowniez powstawaniu brodawek ptciowych zwigzanych z wirusem HPV. W odniesieniu do dziatan
niepozadanych, cho¢ u duzego odsetka 0sdb pojawiajg sie reakcje w miejscu wstrzykniecia, jest ich
tylko nieco wiecej niz w przypadku produktu Gardasil.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Gardasil 9?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Gardasil 9 opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Gardasil 9 zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Gardasil 9:

W dniu 10 czerwca 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Gardasil 9 do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Gardasil 9
znajdujq 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 Gardasil 9 nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2016.
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