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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Gardasil 9

9-valentna ockovacia latka proti ludskému papilomavirusu (rekombinantna,
adsorbovand)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Gardasil 9.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila o¢kovaciu latku s cielom odporudit jej povolenie
na uvedenie na trh v EU a podmienky jej pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouzivat ockovaciu ldtku Gardasil 9.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani ockovacej latky Gardasil 9, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

€o je o¢kovacia latka Gardasil 9 a na ¢o sa pouziva?

Gardasil 9 je oCkovacia latka, ktora sa pouziva u oboch pohlavi od deviatich rokov veku na ochranu
pred tymito ochoreniami zapric¢inenymi deviatimi typmi lfudského papilomavirusu (typmi 6, 11, 16, 18,
31, 33, 45, 52 a 58 virusu HPV):

e prekancerdzne lézie (vyrastky) a karcindm krcku maternice, vulvy alebo vaginy a anusu,
e genitalne bradavice.

Ockovacia latka Gardasil 9 sa podava podla oficidlnych odporicani. Ockovacia latka obsahuje
purifikované proteiny z deviatich typov virusu HPV uvedenych vysSSie.

Ako sa ockovacia latka Gardasil 9 pouziva?

Gardasil 9 je injek¢na suspenzia dostupna v injekénych liekovkach alebo v naplnenych injekénych
striekackach. Ockovacia latka Gardasil 9 sa za normalnych okolnosti podava podla dvojdavkového
alebo trojdavkového rezimu dievéatam a chlapcom vo veku od 9 do 14 rokov a tretia davka sa podava
dievéatam a chlapcom vo veku 15 rokov a stars§im. Pri dvojdavkovom reZime sa druha dévka mé podat
v ¢asovom odstupe od péat do trindst mesiacov po podani prvej davky. Pri trojdavkovom rezime sa
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druha davka ma podat dva mesiace po prvej davke a tretia davka sa podava $tyri mesiace po druhej
davke. Medzi prvou a druhou dédvkou sa ma zachovat vZdy odstup minimalne jeden mesiac a medzi
druhou a tretou davkou odstup minimalne tri mesiace, pri¢com vsetky davky sa maju podat v priebehu
jedného roka.

Odporuca sa, aby jedinci, ktori dostali prvd davku oCkovacej latky Gardasil 9, absolvovali cely
davkovaci rezim s touto ockovacou latkou. Ockovacia latka sa podava formou injekcie do svalu,
najlepSie do ramena alebo stehna.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.

7 Va

Akym sposobom ockovacia latka Gardasil 9 Gucinkuje?

Ludské papilomavirusy su virusy, ktoré spdsobuju bradavice a abnormalny rast tkaniva. Existuje vyse
100 typov papilomavirusu, pricom niektoré suvisia s anogenitalnymi karcindmami u muzov aj zien.
Takmer 100 % karcinomov kréku maternice je zapric¢inenych HPV infekciou. Odhaduje sa, ze v Eurdpe
je priblizne 90 % analnych karcinédmov, 15 % vulvarnych karcinédmov, 70 % vaginalnych karcinémov

a 30 aZ 40 % karcinémov penisu zapri¢inenych HPV infekciou. Typy 16 a 18 virusu HPV spdsobuju
velkd vadsinu karcindmov kréku maternice a anusu, zatial ¢o typy 6 a 11 virusu HPV spdsobuju vacsinu
genitalnych bradavic. Dal$ich 5 typov virusu HPV (31, 33, 45, 52 a 58) predstavuje tiez s vysoké riziko
vzniku rakoviny (spdsobuju asi 20 % karcindmov kr¢ku maternice).

VSetky papilomavirusy maju obal alebo tzv. kapsidu, ktora je vytvorena z proteinov nazyvanych L1
proteiny. Ockovacia latka Gardasil 9 obsahuje purifikované L1 proteiny pre uvedenych devat typov
virusu HPV, ktoré boli vyrobené metédou znamou ako technolégia rekombinantnej DNA. Proteiny sa
zhromazduju v Casticiach podobnych virusu (Struktury, ktoré vyzeraju ako virusy HPV, takze telo ich
moze lahko rozoznat). Tieto Castice podobné virusu nie st schopné spdsobit infekciu alebo ochorenie.

Imunitny systém pacienta po ockovani vytvara protilatky proti L1 proteinom. Po zaoCkovani je
imunitny systém schopny rychlejsie vytvarat protilatky, ak je vystaveny skutoénym virusom. To
poméaha pri ochrane pred chorobami, ktoré tieto virusy spdsobuju.

Ockovacia latka obsahuje tiez tzv. adjuvans, zli¢eninu obsahujucu hlinik, na stimulaciu lepsej
odpovede.

Aké prinosy ockovacej latky Gardasil 9 boli preukazané v stadiach?

Ockovacia latka Gardasil 9 méze poskytnit ochranu pred vetkymi deviatimi typmi HPV infekcie, ¢o sa
pozorovalo v piatich hlavnych Stadiach.

Prva Studia skimala Ucinnost o¢kovacej latky Gardasil 9 u viac ako 14 000 Zien vo veku od 16 do 26
rokov. V studii sa skimalo, u kolkych Zien, ktorym bola podana ockovacia latka Gardasil 9, sa vyvinie
ochorenie (vyrastky alebo karcindm) zapric¢inené HPV infekciou spésobenou typmi 31, 33, 45, 52 a 58
virusu HPV v porovnani s ockovacou latkou Gardasil (ockovacia latka povolena v minulosti, ktora chrani
pred typmi 6, 11, 16 a 18). Tato Studia preukazala, Ze ochorenie suvisiace s typmi 31, 33, 45, 52 a 58
virusu HPV sa vyvinulo u 1 zo 6 016 Zien zaoCkovanych 3 davkami ockovacej latky Gardasil 9

v porovnani s 30 Zenami zo 6 017 zaockovanymi 3 davkami ockovacej latky Gardasil. Tato $tadia tiez
preukazala, ze hladina protilatok proti typom 6, 11, 16 a 18 je dostato¢na na ochranu proti tymto
Styrom typom HPV infekcie. Zeny boli sledované priblizne tri a pol roka po podani tretej davky
oCkovacej latky.

Druha studia zahffiajuca 3 066 jedincov porovnavala ucinok ockovacej latky Gardasil 9 u dievdat a
chlapcov vo veku od deviatich do patnastich rokov s Uc¢inkom ockovacej latky Gardasil 9 u mladych
Zien vo veku od 16 do 26 rokov. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo vytvorenie protilatok proti typom 6,
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11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 a 58 virusu HPV jeden mesiac po podani tretej davky. V studii sa
preukazalo, ze ockovacia latka stimuluje produkciu dostato¢nych hladin protilatok proti vSetkym
deviatim typom virusu HPV u dievcat a chlapcov vo veku od deviatich do patnastich rokov v porovnani
so zenami vo veku od 16 do 26 rokov, u ktorych sa preukéazala ochrana pred ochorenim v prvej stadii.

Tretia Studia porovnavala uUcinok ockovacej latky Gardasil 9 s ucinkom ockovacej latky Gardasil u 600
dievcat vo veku od 9 do 15 rokov. V tidii sa skimalo vytvaranie protilatok jeden mesiac po tretej
dévke a preukazalo sa, ze dievCatéd zaockované ockovacou latkou Gardasil 9 maju podobnu Urover
ochrany pred typmi 6, 11, 16 a 18 ako dievcatad zaockované ockovacou latkou Gardasil.

Stvrta hlavna stadia porovnavala hladiny protilatok proti véetkym deviatim typom virusu HPV jeden
mesiac po tretej davke u priblizne 1 419 mladych muzov vo veku od 16 do 26 rokov s hladinou
protilatok u 1 101 Zien vo veku od 16 do 26 rokov. V tejto Studii sa zistilo, Ze oCkovacia latka
Gardasil 9 stimuluje podobnu Groven ochrany pred vSetkymi deviatimi virusovymi typmi u mladych
muZzov a Zien.

V piatej hlavnej studii s 1 518 jedincami sa porovnaval uc¢inok dvojdavkového rezimu ockovacej latky
Gardasil 9 s trojdavkovym. V §tadii sa skumalo vytvaranie protilatok jeden mesiac po poslednej davke a
preukazalo sa, ze dievcata a chlapci zaockovani dvoma davkami ockovacej latky Gardasil mali podobnu
uroven ochrany proti vSetkym deviatim typom virusu ako mali Zeny a dievCata po tretej davke davke
ockovej latky Gardasil 9.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Gardasil 9?

Najcastejsie vedlajsie ucinky ockovacej latky Gardasil 9 (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10)

v Stadiach boli reakcie na mieste vpichu (zacervenanie, bolest a opuch) a bolest hlavy. Tieto vedlajsie
ucinky boli za normalnych okolnosti mierne alebo stredne zédvazné. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Gardasil 9 sa nachadza v pisomnej informaécii pre
pouzivatela.

U pacientov, ktori maju priznaky alergie po davke oCkovacej latky Gardasil 9 (alebo po davke jej
prekurzorovych o¢kovacich latok Gardasil alebo Silgard), sa ma zastavit oékovaci cyklus, alebo vébec
nemaju dostat ockovaciu latku Gardasil 9. Zoznam vetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bola ockovacia latka Gardasil 9 povolena?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy oCkovacej latky Gardasil 9
su vadsie ako rizika spojené s jej pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jej pouzivanie v EU. Vybor
CHMP usudil, Ze oCkovacia latka Gardasil 9 poskytuje SirSiu ochranu pred rakovinou ako jej prekurzor
Gardasil, pretoze chrani pred dalsimi 5 novymi typmi virusu HPV (31, 33, 45, 52 a 58), ktoré su sice
menej Casté ako typy 16 a 18, ale tieZz sa povazuju za vysokorizikové typy virusu HPV. Preto sa
predpokladd, Ze ockovacia latka Gardasil 9 bude chranit pred vacsinou cervikalnych, vagindlnych a
vulvarnych karcinbmov a premalignych |ézii, ako aj pred genitalnymi bradavicami savisiacimi s virusom
HPV. Pokial ide o vedlajsie Ucinky, aj ked sa u velkého poctu subjektov vyvinu reakcie na mieste
vpichu, su len o trochu pocetnejsie ako v pripade ockovacej latky Gardasil.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej
latky Gardasil 9?

Na zaistenie Co najbezpecnejsieho pouzivania ockovacej latky Gardasil 9 bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zdklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vilastnosti lieku a pisomnej informécie
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pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti ockovacej latky Gardasil 9 vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informéacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o ockovacej latke Gardasil 9

Dna 10. juna 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Gardasil 9 na trh
platné v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o oc¢kovacej latke Gardasil 9 a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe ockovacou latkou Gardasil 9, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho

lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 03-2016
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003852/WC500184709.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003852/human_med_001863.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003852/human_med_001863.jsp
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