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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Gardasil
humant papillomvirusvaccin [typerna 6, 11, 16, 18] (rekombinant,
adsorberat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Gardasil. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&nnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Gardasil?

Gardasil ar ett vaccin. Det &r en injektionsvatska, suspension, som innehaller renade proteiner fran
fyra typer av humant papillomvirus (typerna 6, 11, 16 och 18). Det finns i injektionsflaskor eller
forfyllda sprutor.

Vad anvands Gardasil for?

Gardasil ges till personer oavsett kon som ar minst nio ar gamla for att ge skydd mot féljande tillstand
som orsakas av specifika typer av humant papillomvirus (HPV):

e Precancerdsa lesioner (celltillvéxt) i livmoderhals, blygd eller vagina och anus.
e Livmoderhalscancer och andtarmscancer.

e Konsvartor.

Gardasil ges enligt officiella rekommendationer.

Vaccinet ar receptbelagt.
Hur anvands Gardasil?

For personer i aldern 9—13 ar kan Gardasil ges i tvd doser med sex manaders mellanrum. Om den
andra dosen ges tidigare an sex manader efter den forsta dosen ska alltid en tredje dos ges. Till
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personer som ar 14 ar eller aldre ges Gardasil normalt i tre doser med tvd manader mellan den forsta
och den andra dosen och fyra manader mellan den andra och den tredje dosen. Samma tre doser kan
ocksa ges till personer i aldern 9-13 ar.

Det ska alltid ga minst en manad mellan den forsta och den andra dosen, och minst tre manader mellan
den andra och den tredje, och alla doser ska ges inom ett ar.

Det rekommenderas att personer som far den férsta dosen ska fullfolja schemat med Gardasil. Vaccinet
ges som en injektion i en muskel, helst i 6verarmen eller laret.

Hur verkar Gardasil?

Humant papillomvirus ar ett virus som orsakar vartor och onormal vavnadstillvaxt. Det finns 6ver
100 typer av papillomvirus och vissa av dessa har samband med cancer i kdnsorganen. HPV-
typerna 16 och 18 orsakar ungefar 70 procent av fallen av livmoderhalscancer och 75-80 procent av
fallen av analcancer. HPV-typerna 6 och 11 orsakar ungefar 90 procent av fallen av konsvartor.

Alla papillomvirus har ett skal, en kapsid, som utgérs av sa kallade L1-proteiner. Gardasil innehaller de
renade L1-proteinerna fran HPV-typerna 6, 11, 16 och 18, som framstalls med en metod som kallas
rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det framstalls av jastceller som fatt en gen (DNA) som gor
att de kan producera L1-proteiner. Proteinerna sammanfogas till virusliknande partiklar (strukturer
som ser ut som HPV sd att kroppen latt kan kanna igen dem). De har virusliknande partiklarna har inte
formaga att orsaka infektion.

Nar en patient far vaccinet bildar immunsystemet antikroppar mot L1-proteinerna. Efter vaccination
kan immunsystemet bilda antikroppar snabbare om det pa nytt utsatts for de riktiga virusen. Detta
bidrar till skyddet mot de sjukdomar som dessa virus orsakar.

Vaccinet innehaller ocksa ett "adjuvans” (en aluminiumforening) som ska Oka svaret.
Hur har Gardasils effekt undersokts?

Fyra huvudstudier av Gardasil som gavs i tre doser har genomforts pa totalt nastan 21 000 kvinnor i
aldern 16-26 ar. Gardasil jamfordes med placebo (ett overksamt vaccin). | studierna undersodktes hur
manga kvinnor som utvecklade genitala lesioner eller vartor pa grund av HPV-infektion. Kvinnorna
foljdes upp i omkring tre ar efter att de fatt den tredje dosen av vaccinet.

| tre studier tittade man pa Gardasils formaga att forhindra infektion med HPV-typerna 6, 11, 16 och
18 och genitala lesioner orsakade av dessa HPV-typer hos nastan 4 000 kvinnor i aldern 24—45 ar och
pa bildandet av antikroppar mot dessa HPV-typer hos omkring 1 700 flickor och pojkar i aldern 9-15
ar.

I en annan studie pd omkring 800 flickor och kvinnor jamfordes effekten av tva doser av Gardasil hos
flickor i aldern 9—13 ar med effekten av tre doser hos flickor och unga kvinnor i aldern 16—24 ar.

Huvudeffektmattet var om skyddande antikroppar mot HPV typ 6, 11, 16 och 18 utvecklades en
manad efter den sista dosen.

| ytterligare en huvudstudie med omkring 4 000 pojkar och man i aldern 16—26 ar jamfordes vaccinet
med en overksam behandling fér att undersoka vaccinets effekt nar det gallde att forhindra kénsvartor,
precancerdsa anala lesioner och analcancer.
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Vilken nytta har Gardasil visat vid studierna?

De fyra studierna med 21 000 kvinnor visade att bland de 6éver 8 000 kvinnor som aldrig hade varit
infekterade med HPV-typerna 6, 11, 16 och 18 och som fick Gardasil, var det en kvinna som
utvecklade precancerds lesion i livmoderhalsen som kunde bero pa HPV-typerna 16 eller 18. Av de
drygt 8 000 kvinnor som fick placebovaccin var det daremot 85 kvinnor som utvecklade lesioner som
berodde pa dessa tva HPV-typer. Liknande effekt av Gardasil observerades nar analysen ocksa
omfattade lesioner i livmoderhalsen som berodde pa de andra tva HPV-typerna (typerna 6 och 11).

I de tre studierna av genitala lesioner utvecklade tva av de nastan 8 000 kvinnorna i Gardasil-gruppen
konsvartor, och det fanns inga fall av precancerosa lesioner i blygd eller vagina. | placebogruppen
konstaterades daremot 189 fall av utvartes genitala lesioner hos de nastan 8 000 kvinnorna. Studierna
visade ocksa att Gardasil gav visst skydd mot lesioner i livmoderhalsen kopplade till andra
cancerframkallande typer av HPV, daribland typ 31. Dessutom bekraftade resultaten Gardasils formaga
att skydda mot lesioner och HPV-infektion hos kvinnor i aldern 24—45 ar. Studierna visade &ven att
vaccinet stimulerar produktion av tillrackliga mangder antikroppar mot HPV hos flickor och pojkar i
aldern 9-15 ar.

Studien dar Gardasil testades i tva doser hos flickor i &ldern 9—13 ar visade att de tva doserna som
gavs med sex manaders mellanrum inte var mindre effektiva an vaccinationen i tre doser: alla
forsokspersoner hade utvecklat tillrackliga mangder antikroppar mot HPV en manad efter den sista
dosen.

I studien med pojkar och man konstaterades tre fall av genitala lesioner bland de omkring 1 400
patienter som fick vaccinet, jamfort med 32 fall bland de cirka 1 400 patienter som ingick i
placebogruppen. Nar det galler precancerdsa anala lesioner registrerades fem fall i den vaccinerade
gruppen (pa omkring 200 patienter), jamfort med 24 fall i placebogruppen (aven den bestdende av
cirka 200 patienter). Inga fall av analcancer konstaterades i studien, men det kan rimligen antas att
vaccinet dven ger skydd mot analcancer om det forhindrar precancerdsa anala lesioner.

Vilka ar riskerna med Gardasil?

| studierna var de vanligaste biverkningarna som orsakas av Gardasil (upptradde hos fler &n 1 av 10
patienter) huvudvark och reaktioner vid injektionsstallet (rodnad, smarta och svullnad). En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Gardasil finns i bipacksedeln.

Patienter som visar allergiska symtom efter en dos Gardasil bor inte fa ndgon mer dos av vaccinet.
Vaccinationen bor skjutas upp om en patient ar sjuk och har hég feber. En fullstandig férteckning éver
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Gardasil godkants?

CHMP fann att nyttan med Gardasil &r storre an riskerna och rekommenderade att Gardasil skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Gardasil?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Gardasil anvands s sakert som mdojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Gardasil. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Gardasil
EMA/429427/2010 Sida 3/4



Mer information om Gardasil

Den 20 september 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
Gardasil som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Gardasil finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2014.

Gardasil
EMA/429427/2010 Sida 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000703/human_med_000805.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000703/human_med_000805.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Vad är Gardasil?
	Vad används Gardasil för?
	Hur används Gardasil?
	Hur verkar Gardasil?
	Hur har Gardasils effekt undersökts?
	Vilken nytta har Gardasil visat vid studierna?
	Vilka är riskerna med Gardasil?
	Varför har Gardasil godkänts?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Gardasil?
	Mer information om Gardasil

