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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Gardasil
szczepionka przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego [typ 6, 11, 16, 18]
(rekombinowana, adsorbowana)

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

Co to jest Gardasil?

Produkt Gardasil jest szczepionka. Jest to zawiesina do wstrzyknie¢, ktéra zawiera oczyszczone biatka
4 typdw wirusa brodawczaka ludzkiego (typy 6, 11, 16 i 18). Produkt jest dostepny w postaci fiolek lub
napetnionych fabrycznie strzykawek.

W jakim celu stosuje sie produkt Gardasil?

Produkt Gardasil stosuje sie u mezczyzn i kobiet od 9. roku zycia w celu ochrony przed nastepujacymi
stanami chorobowymi wywotanymi przez okreslone typy wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV):

e zmiany przedrakowe (guzy) w szyjce macicy, sromie lub pochwie i odbycie,
e nowotwory szyjki macicy i odbytu,

e  kitykciny narzadow piciowych.

Produkt Gardasil podaje sie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

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

Osobom w wieku od 9 do 13 lat mozna poda¢ dwie dawki produktu Gardasil w odstepie 6 miesiecy.
Jezeli drugg dawke podaje sie wczesniej niz 6 miesiecy po pierwszej dawce, nalezy zawsze podac
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trzecig dawke. W przypadku oséb w wieku od 14 lat produkt Gardasil podaje sie zazwyczaj wedtug
schematu tréjdawkowego, przy czym drugg dawke podaje sie dwa tygodnie po pierwszej dawce, a
trzecig podaje sie 4 miesigce po drugiej dawce. Te same trzy dawki mozna réwniez zastosowac u 0sob
w wieku od 9 do 13 lat.

Pomiedzy pierwszg a drugg dawka nalezy zawsze zachowac co najmniej 1-miesieczny odstep, a
pomiedzy drugq a trzecig dawkg — co najmniej 3-miesieczny okres, przy czym wszystkie dawki
powinny zosta¢ podane w ciggu jednego roku.

Zaleca sie, aby osoby otrzymujace pierwszg dawke produktu Gardasil przyjety wszystkie przewidziane
dawki produktu Gardasil. Szczepionke podaje sie w postaci wstrzykniecia domiesniowego, najlepiej w
ramie lub w udo.

Jak dziata produkt Gardasil?

Wirusy brodawczaka ludzkiego powoduja ktykciny i nieprawidtowy wzrost tkanek. Istnieje ponad

100 typow wiruséw brodawczaka i niektdre z nich sg zwigzane z nowotworami narzaddw ptciowych.
Typy 16 i 18 wirusa HPV powoduja ok. 70% przypadkdéw raka szyjki macicy oraz 75-80% przypadkéw
raka odbytu. Typy 6 i 11 HPV wywotujg okoto 90% nowotworéw szyjki macicy.

Wszystkie wirusy brodawczaka posiadajq otoczke, tzw. ,kapsyd”, utworzong z biatek zwanymi biatkami
L1. Produkt Gardasil zawiera oczyszczone biatka L1 dla typéw 6, 11, 16 i 18 HPV, wytworzone metodg
zwang technika rekombinacji DNA: sg one wytwarzane przez komorki drozdzy, do ktérych
wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie biatek L1. Biatka sg tqczone w czasteczki
przypominajace wirusa (struktury, ktére wygladaja podobnie do wirusa HPV, dzieki czemu organizm
fatwo je rozpoznaje). Te czasteczki przypominajgce wirusa nie sg zdolne wywotac zakazenia.

Gdy pacjenci otrzymuja szczepionke, uktad odpornosciowy wytwarza przeciwciata przeciwko biatkom
L1. Po szczepieniu, w przypadku kontaktu z prawdziwymi wirusami, ukfad odpornosciowy bedzie w
stanie szybciej wytwarzac przeciwciata. Pomoze to chroni¢ organizm przed chorobami wywotywanymi
przez te wirusy.

Szczepionka zawiera takze adiuwant (zwigzek zawierajacy glin) w celu uzyskania lepszej odpowiedzi.
Jak badano produkt Gardasil?

W czterech badaniach gtéwnych produkt Gardasil podawany w trzech dawkach poréwnywano z placebo
(szczepionka pozorowana) u prawie 21 000 kobiet w wieku od 16 do 26 lat. W badaniach
obserwowano, u ilu kobiet wystgpity zmiany w obrebie narzadéw ptciowych lub ktykciny wywotane
zakazeniem HPV. Kobiety obserwowano przez okoto trzy lata po otrzymaniu trzeciej dawki szczepionki.

W trzech badaniach obserwowano zdolno$¢ produktu Gardasil podawanego w trzech dawkach do
zapobiegania zakazeniom typami 6, 11, 16 i 18 HPV i zmianom w obrebie narzadéw ptciowych
spowodowanym przez te typy HPV u prawie 4000 kobiet w wieku od 24 do 45 lat oraz obserwowano
rozwoj przeciwciat przeciw tym typom HPV u okoto 1700 dziewczat i chtopcédw w wieku od 9 do 15 lat.

W innym badaniu u okoto 800 dziewczat i kobiet skutek podania dwdch dawek produktu Gardasil u
dziewczat w wieku od 9 do 13 lat poréwnywano z efektem podania trzech dawek u dziewczat i mtodych
kobiet w wieku 16—24 lat. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto wytworzenie przeciwciat
ochronnych przeciw wirusowi HPV typu 1, 11, 16 i 18 miesigqc po ostatniej dawce.

Ponadto w badaniu gtéwnym z udziatem ok. 4000 chtopcow i mezczyzn w wieku od 16 do 26 lat
szczepionke poréwnywano z placebo, aby zbada¢ dziatanie szczepionki w zapobieganiu ktykcinom
narzadow piciowych, zmianom przedrakowym w obrebie odbytu i rakowi odbytu.
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Gardasil zaobserwowano w
badaniach?

W czterech badaniach z udziatem 21 000 kobiet zmiany przedrakowe w szyjce macicy, ktére mogty by¢
wywotane wirusem HPV typu 16 lub 18, wystgpity u jednej kobiety z ponad 8000 zaszczepionych
produktem Gardasil, u ktérych wczesniej nigdy nie wystapito zakazenie typami 6, 11, 16 lub 18 HPV.
Natomiast zmiany wywotane tymi dwoma typami HPV wystgpity u 85 sposréd ponad 8000 kobiet, ktére
otrzymaty szczepionke placebo. Podobne dziatanie produktu Gardasil zaobserwowano, kiedy analiza
obejmowata takze zmiany w obrebie szyjki macicy wywotane dwoma pozostatymi typami HPV (typy 6 i
11).

W trzech badaniach nad zmianami w obrebie narzadow ptciowych w grupie przyjmujacej produkt
Gardasil ktykciny narzaddw piciowych wystapity u dwdch kobiet z ponad 8000, a przypadki zmian
przedrakowych sromu lub pochwy nie wystapity w ogole. Natomiast w grupie ponad 8000 kobiet, ktére
otrzymaty szczepionke placebo, wystapito tacznie 189 przypadkdw zmian w obrebie zewnetrznych
narzaddéw ptciowych. W badaniach wykazano réwniez, ze produkt Gardasil chronit w pewnym zakresie
przed zmianami w szyjce macicy zwigzanymi z innymi typami HPV wywotujgacymi raka, w tym typem
31. Ponadto w badaniach potwierdzono zdolno$¢ produktu Gardasil do ochrony przed zmianami i
zakazeniem HPV u kobiet w wieku 24-45 lat. W badaniach wykazano rowniez, ze szczepionka
stymuluje wytwarzanie dostatecznej ilo$ci przeciwciat przeciwko HPV u dziewczat i chtopcéw w wieku
od 9 do 15 lat.

W badaniu oceniajagcym produkt Gardasil podawany w 2 dawkach u dziewczat w wieku od 9 do 13 lat
wykazano, ze dwie dawki podane w 6-miesiecznym odstepie czasu byty nie mniej skuteczne niz
szczepienie w trzech dawkach; u wszystkich pacjentéow doszto do wytworzenia wystarczajgcych ilosci
przeciwciat przeciwko HPV w ciggu jednego miesigca po otrzymaniu ostatniej dawki.

W badaniu z udziatem chtopcow i mezczyzn wystapity 3 przypadki ktykcin narzadéw piciowych u ok.
1400 pacjentéw, ktérym podano szczepionki, w poréwnaniu z 32 przypadkami u ok. 1400 osd6b, ktérym
podano placebo. W odniesieniu do zmian przedrakowych w obrebie odbytu — w grupie zaszczepionej
(sktadajacej sie z ok. 200 pacjentdéw) wystapito 5 przypadkéw w poréwnaniu z 24 przypadkami w
grupie placebo (ktora rowniez liczyta ok. 200 pacjentéw). W badaniu nie odnotowano przypadkéw raka
odbytu, ale oczekuje sie, ze ochrona przed zmianami przedrakowymi w obrebie odbytu bedzie
oznaczata rowniez ochrone przed rakiem.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Gardasil?

W badaniach najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Gardasil
(obserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: bdl glowy i reakcje w miejscu wstrzykniecia
(zaczerwienienie, bdl, obrzek). Peten wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu Gardasil znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jezeli po podaniu produktu Gardasil u pacjentéw wystapig objawy alergii, nie powinni oni otrzymywac
kolejnych dawek szczepionki. U pacjentéw z chorobami przebiegajacymi z wysokg goraczka szczepienie
nalezy odtozy¢. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Gardasil?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Gardasil przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Gardasil?

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

Inne informacje dotyczace produktu Gardasil:

W dniu 20 wrzesnia 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Gardasil do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Gardasil 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 Gardasil nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2014.
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