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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Gardasil 9

9valentni ockovaci latka proti lidskému papilomaviru (rekombinantni,
adsorbovand)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Gardasil 9. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Gardasil 9
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouZzivani pfipravku Gardasil 9, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Gardasil 9 a k cemu se pouziva?

Gardasil 9 je o¢kovaci latka pouzivana u muz{ a zen ve véku od deviti let k ochrané proti témto
onemocnénim zplsobenym deviti typy lidského papilomaviru (HPV typu 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52
a 58):

o prekancerdzni léze (vyrlstky) a karcinomy (nddorova onemocnéni) v oblasti déloZniho &ipku,
vulvy, vaginy nebo konecniku,

e genitalni bradavice.
Pripravek Gardasil 9 se podava v souladu s oficialnimi doporu¢enimi. Obsahuje CiSténé proteiny z deuviti
vy$e uvedenych typl HPV.

Jak se pripravek Gardasil 9 pouziva?

Pripravek Gardasil 9 je injek¢ni suspenze dostupna v injek¢nich lahvickach nebo predplnénych
injek&nich stiikackach. Pripravek Gardasil 9 se obvykle podava u divek a chlapcl ve véku od 9 do 14 let
podle schématu sestavajiciho se dvou nebo tii dadvek a u muzd a Zen od 15 let véku podle schématu
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sestavajiciho ze tfi davek. V pripadé dvoudavkového schématu je druhou davku tfeba podat 5 az 13
mé&sicl po prvni davce. V pfipadé t¥idavkového schématu je druhou davku tfeba podat dva mésice po
prvni davce a tfeti davku ¢tyfi mésice po druhé davce. Je nutné, aby mezi prvni a druhou davkou vzdy
uplynul nejméné jeden mésic a mezi druhou a treti ddvkou nejméné tfi mésice, pficemz vsechny davky
je tfeba podat béhem jednoho roku.

Doporucuje se, aby osoby, které dostanou prvni davku pripravku Gardasil 9, dokoncili davkovaci
schéma s timto IéCivym pripravkem. Ockovaci latka se podava formou injekce do svalu, pokud mozno
do ramene nebo stehna.

Vydej této oCkovaci latky je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Gardasil 9 plisobi?

Lidské papilomaviry jsou viry zplsobujici tvorbu bradavic a abnormaini riist tkan&. Existuje vice nez 100
typQ papilomavirll, z nichZ nékteré souviseji s uréitymi typy naddorovych onemocnéni koneéniku

a genitalu u muzQ i u Zzen. Témé&F 100 % karcinomd déloZniho &ipku je zplsobeno infekci HPV. Odhaduje
se, Ze ptiblizné 90 % karcinoml koneéniku, 15 % karcinom{ vulvy, 70 % karcinomu vaginy a 30 az

40 % karcinomU penisu v Evropé je zplsobeno infekci HPV. HPV typu 16 a 18 zpUsobuji prevaznou
vétsinu karcinomd délozniho &ipku a koneéniku a HPV typu 6 a 11 vétdinu genitélnich bradavic. Dalich
5 typd HPV (31, 33, 45, 52 a 58) rovnéZ predstavuje vysoké riziko vzniku naddorovych onemocnéni
(zpUsobuji pfiblizné 20 % karcinom@ délozniho &ipku).

VSechny papilomaviry maji obal, tzv. kapsidu, tvofeny bilkovinami zvanymi ,L1 proteiny". Pfipravek
Gardasil 9 obsahuje ¢&i&téné L1 proteiny pro devét vyde uvedenych typl HPV vyrabénych metodou
znamou jako ,technologie rekombinantni DNA". Proteiny jsou usporadany do ,Castic podobajicich se
viru* (strukturovanych podobné jako HPV, aby je télo snadno rozpoznalo). Tyto Castice podobajici se
viru nejsou schopny zpUsobit infekci ani onemocnéni.

Jakmile je pacientovi podana ockovaci latka, jeho imunitni systém zacne vytvaret protilatky proti L1
proteinim. Po o¢kovani je imunitni systém pii op&tovném vystaveni skuteénym virlm schopen tvofit
protilatky rychleji, coz napoméha ochrané organismu pred onemocnénimi zplsobovanymi témito viry.

Za Ucelem vyvolani lepsi reakce oCkovaci latka obsahuje také ,adjuvans®, smés obsahujici hlinik.
Jaké prinosy pripravku Gardasil 9 byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Gardasil 9 mize zajistit ochranu pred véemi deviti typy infekce HPV, jak ukazalo pé&t hlavnich
studii.

Prvni studie hodnotila Gc¢innost pfipravku Gardasil 9 u vice nez 14 000 zZen ve véku od 16 do 26 let.
Studie zkoumala, u kolika Zen, kterym byl podan pripravek Gardasil 9, se rozvine onemocnéni
(abnormalni rlst tkdné nebo nadorové onemocnéni) zplsobené infekci HPV vyvolanou HPV typu 31, 33,
45, 52 a 58, pricemz tento pocet porovnavala s vysledky pfi podani ockovaci latky Gardasil (dfive
schvalené ockovaci latky, ktera chrani proti HPV typu 6, 11, 16 a 18). V této studii se onemocnéni
souvisejici s HPV typu 31, 33, 45, 52 a 58 rozvinulo u 1 z 6 016 zen ockovanych tfemi davkami
pfipravku Gardasil 9 v porovnani s 30 z 6 017 Zen ockovanych tfemi davkami pfipravku Gardasil. Z této
studie také vyplynulo, Ze hladiny protilatek proti HPV typu 6, 11, 16 a 18 jsou dostatecné na to, aby
zajistily ochranu pred témito &tyfmi typy infekce HPV. Zeny byly sledovany pod dobu pfiblizné 3,5 roku
po podani treti davky ockovaci latky.

Druha studie, ktera zahrnovala 3 066 osob, porovnavala G¢inek piipravku Gardasil 9 u divek a chlapcl
ve véku od 9 do 15 let s ucinkem pfipravku Gardasil 9 u mladych Zen ve véku od 16 do 26 let. Hlavnim
méritkem ucinnosti byly hladiny protilatek proti HPV typu 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 a 58 vytvorené
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jeden mésic po podani tfeti davky. Ze studie vyplynulo, Zze oékovaci latka stimuluje u divek i u chlapct
ve véku od 9 do 15 let vytvoreni hladin protildtek proti véem deviti typim HPV, které jsou obdobné
jako u Zen ve véku od 16 do 26 let, u nichz byla ochrana pred onemocnénim prokazana v prvni studii.

Treti studie porovnavala ucinek pfipravku Gardasil 9 s Ucinkem pfipravku Gardasil u 600 divek ve véku
od 9 do 15 let. Studie zkoumala hladiny protilatek vytvorené jeden mésic po podani treti davky.
Vyplynulo z ni, Ze divky ockované pripravkem Gardasil 9 vykazuji podobnou miru ochrany proti HPV
typu 6, 11, 16 a 18 jako divky ockované pripravkem Gardasil.

Ctvrta hlavni studie porovnavala hladiny protildtek proti véem deviti typm HPV jeden mésic po podani
tfeti davky u 1 419 mladych muz{ ve véku od 16 do 26 let s hladinami protilatek u 1 101 Zen ve véku
od 16 do 26 let. Tato studie zjistila, ze pfipravek Gardasil 9 navozuje podobnou miru ochrany proti
vdem deviti typdm viru u mladych muz{ i zen.

Pata hlavni studie, do které bylo zafazeno 1 518 osob, srovnavala Gcinek podani pripravku Gardasil 9
ve dvou davkach s jeho podanim ve tfrech davkach. Studie zkoumala hladiny protilatek vytvorené jeden
meésic po podani posledni davky. Vyplynulo z ni, ze divky a chlapci, kterym jsou podany dvé davky
pfipravu Gardasil 9, vykazuji podobnou miru ochrany proti véem deviti typim viru jako divky a Zeny,
kterym je pripravek Gardasil podan ve trech davkach.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Gardasil 9?

Ve studiich byly nejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Gardasil 9 (zaznamenanymi u vice nez

1 pacienta z 10) reakce v misté vpichu injekce (zarudnuti, bolest a otok) a bolest hlavy. Tyto
nezadouci U¢inky mély obvykle mirny az stiedné zavazny charakter. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd
hlaSenych v souvislosti s pripravkem Gardasil 9 je uveden v pribalové informaci.

Pokud pacient vykaZe po podani jedné davky ptipravku Gardasil 9 (nebo jeho predchlidct, o¢kovacich
latek Gardasil nebo Silgard) znamky alergie, mélo by byt oCkovaci schéma pozastaveno nebo by mu
pripravek Gardasil 9 nemél byt podan vibec. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Gardasil 9 schvalen?

Vybor pro humanni |écivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Gardasil 9 prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP usoudil, Ze pfipravek
Gardasil 9 poskytuje $irsi ochranu pied nadorovymi onemocnénimi nez jeho pfedchldce pfipravek
Gardasil, protoZe chrani pfed dalSimi 5 novymi typy HPV (31, 33, 45, 52 a 58), které jsou také
povazovany za vysoce rizikové, i kdyz jsou méné Casté nez typy 16 a 18. Ocekava se tedy, Ze pripravek
Gardasil 9 zabrani vzniku vétSiny nadorovych onemocnéni délozniho Cipku, vaginy a vulvy

i premalignich Iézi, jakoZ i genitéalnich bradavic souvisejicich s HPV. NeZadoucich G¢inkd je jen o néco
malo vice nez u ptipravku Gardasil, i kdyZ se u znaéného procenta pacientd vyvinou reakce v misté
vpichu injekce.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Gardasil 9?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Gardasil 9 byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a ptibalové informace pFipravku Gardasil 9
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003852/WC500184709.pdf

Dalsi informace o pripravku Gardasil 9

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Gardasil 9 platné v celé Evropské unii dne
10. Cervna 2015.

PIné znéni zpréavy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Gardasil 9 je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dal3i informace o |éCbé pFipravkem Gardasil 9 naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz souéasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i l1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2016.
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