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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cervarix
vakcina nuo zmogaus papilomos viruso [16 ir 18 tipy] (rekombinantiné, su
pagalbine (adjuvantine) medziaga, adsorbuota)

Sis dokumentas yra Cervarix Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Cervarix registracijos pazymeéjimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Cervarix?

Cervarix yra vakcina. Tai injekciné suspensija, kurios sudétyje yra dviejy tipy (16 ir 18) Zzmogaus
papilomos virusy iSgryninty baltymuy. Vakcina tiekiama buteliukuose ar uZpildytuose virkstuose.

Kam vartojamas Cervarix?

Cervarix vartojamas vyriskos ir moteriskos lyties asmenims nuo devyneriy mety siekiant juos
apsaugoti nuo toliau i$vardinty ligy, kurias sukelia tam tikry tipy Zmogaus papilomos virusas (ZPV):

e gimdos kaklelio ar iSangés vézio;

e lytiniy organy (gimdos kaklelio, vulvos, maksties ar iSangés) ikiveziniy pokyciy (anomalaus lgsteliy
augimo).

Cervarix skiriamas pagal oficialias rekomendacijas.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Cervarix?

Atsizvelgiant | paciento amziu, skiriamos dvi arba trys Cervarix dozés.

9—-14 mety pacientams galima skirti dvi vakcinos dozes, tarp jy darant Sesiy ménesiy pertrauka. Jei
reikia, antrajq doze galima skirti praejus 5—13 meénesiy nuo pirmosios dozes.
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Vyresniems negu 15 mety asmenims skiriamos trys vakcinos dozés. Tarp pirmosios ir antrosios doziy
rekomenduojama vieno ménesio pertrauka, tarp antrosios ir treciosios — penkiy ménesiy pertrauka.
Taciau, jei reikia, antraja ir trecigja dozes galima skirti ir po ilgesnio laiko tarpo.

Pacientams, paskiepytiems pirmagja Cervarix doze, rekomenduojama uzbaigti visg vakcinacijos Cervarix
kursg. Vakcina Svirks¢iama | zasto raumeni.

Kaip veikia Cervarix?

Papilomos virusai — tai karpy ir anomalaus audinio augimo sukéléjai. Yra daugiau nei 100 papilomos
virusy tipy. Kai kurie i$ ju gali sukelti lytiniy organy ir iSangés vézj. 16 ir 18 tipy ZPV sukelia apie
70 proc. gimdos kaklelio vézio atvejuy.

Visi papilomos virusai turi apvalkalg, vadinamajq kapside, kurig sudaro tam tikri baltymai — vadinamieji
L1 baltymai. Cervarix sudétyje yra iSgryninty 16 ir 18 tipy Zmogaus papilomos virusy L1 baltymuy,
gaminamy vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos metodu — juos gamina lgstelés, | kurias
implantuotas genas (DNR), leidZiantis joms gaminti L1 baltymus. Sie baltymai sujungti tarpusavyje
kaip | virusus panasios dalelés (kurios atrodo kaip ZPV, kad Zmogaus kiinas galéty lengvai juos
atpazinti).

Pacientui susvirkstus vakcinos, imuniné sistema pradeda gaminti L1 baltymus veikiancius antiklinus.
Antikdnai padeda sunaikinti virusus. Po vakcinacijos tikriems virusiems patekus | Zmogaus organizma,
imuniné sistema gali greic¢iau gaminti antiklinus. Tai padeda apsisaugoti nuo Siy virusy sukeliamy ligy.

Vakcina gaminama naudojant pagalbine medziaga, kurios sudétyje yra MPL, i$ bakterijos iSgryninto
lipido (riebalinés medziagos), kuris sustiprina imuninés sistemos atsakg | vakcing. Vakcina yra
adsorbuota, tai reiskia, kad L1 baltymo viruso pavidalo dalelés ir MPL yra pritvirtinti prie aliuminio
junginio geresniam imuniniam atsakui skatinti.

Kaip buvo tiriamas Cervarix?

Profilaktinis Cervarix veiksmingumas nuo ikivéziniy pokyciy ar gimdos kaklelio vézio, tirtas viename
pagrindiniame tyrime su beveik 19 000 motery, kuriy amzius buvo nuo 15 iki 25 mety. Cervarix buvo
lyginama su kita vakcina, neturincia poveikio ZPV (Siuo atveju su vakcina nuo hepatito A viruso).
Tyrime vertinta, kokiam skaiciui motery, kuriy dauguma nebuvo uZsikrétusios 16 ir 18 tipy ZPV,
iSsivysteé ikivéziniai gimdos kaklelio paZeidimai, susije su $iy tipy ZPV infekcija. Moterys buvo stebimos
mazdaug ketverius metus nuo pirmosios vakcinos dozés suleidimo.

Antrame pagrindiniame tyrime dviejy Cervarix doziy poveikis 9—14 m. amziaus mergaitéms lygintas su
trijy Sios vakcinos doziy poveikiu 15—-25 m. amZiaus mergaitéms ir moterims. Pagrindinis vakcinos
veiksmingumo vertinimo rodiklis buvo apsauginiy antikiiny nuo 16 ir 18 tipy, ZPV susidarymas per
meénesj nuo paskutinés anksciau neskiepyty pacienty dozeés suleidimo.

Penkiuose papildomuose tyrimuose taip pat vertinta antikiiny koncentracija 9—-25 m. mergaitéms ir
moterims, kurioms suleistos trys Cervarix dozés.

Bendrové taip pat pateiké pacienciy, kurioms skirta Cervarix, duomenis apie apsaugq nuo ikivéziniy
vulvos ir maksties pazeidimuy.

Profilaktiniam vakcinos poveikiui nuo iSangés pazeidimy ir vézio istirti atlikti keturi tyrimai. Viename
tyrime buvo lyginama apsauginiy antikliny koncentracija, susidariusi moterims, vartojusioms Cervarix,
su koncentracija, kuri susidaré vartojant jau registruotg ZPV vakcing nuo i$anges pazeidimy ir véZio.
Panasus tyrimas atliktas su 9—14 mety mergaitémis. Siekiant jrodyti vakcinos veiksmingumg
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berniukams ir vyrams, dviejuose tyrimuose buvo lyginama vyrams ir moterims susidariusi apsauginiy,
antikdny koncentracija.

Kokia Cervarix nauda nustatyta tyrimuose?

Cervarix veiksmingiau uz lyginamajq vakcing padéjo apsisaugoti nuo anomalaus lgsteliy augimo
gimdos kaklelyje. Pirmame pagrindiniame tyrime mazdaug po 39 ménesiy i$ daugiau kaip 7 000
motery, anksciau neuzsikrétusiy 16 ir 18 tipy ZPV ir paskiepyty bent viena Cervarix doze, keturioms
moterims pasirei$ké su iy tipy ZPV susije ikivéZiniai gimdos kaklelio pazeidimai. I$ daugiau kaip 7 000
motery, paskiepyty kita vakcina, jie pasireiské 56 moterims. Tyrimas taip pat parodé, kad Cervarix gali
apsaugoti nuo kity tipy ZPV ir su jais susijusiy gimdos kaklelio infekcijy ar pazeidimuy.

Antrame pagrindiniame tyrime nustatyta, kad dvi Cervarix dozés, suleistos 9-14 mety mergaitéms
tarp jy darant 5-13 ménesiy pertrauka, buvo tokios pat veiksmingos, kaip ir standartiné vyresniy
asmeny vakcinacija 3 dozémis: visiems anksciau neskiepytiems asmenims praéjus vienam meénesiui
nuo paskutinés vakcinos dozés susidaré auksta apsauginiy antikdiny nuo 16 ir 18 tipy viruso
koncentracija.

Penkiuose papildomuose tyrimuose taip pat nustatyta, kad visy devyneriy mety ir vyresniy asmenuy,
kuriems buvo suleiststos trys Cervarix dozés, organizme susidaré auksta apsauginiy antikdny
koncentracija nuo 16 ir 18 tipy ZPV. Apibendrinus $iuos rezultatus, galima daryti i$vada, kad vakcina
uztikrins veiksminga apsauga nuo $iy tipy ZPV sukeliamy infekcijy ja pradéjus skirti 9 mety
mergaitéems, ir kad 9—-14 mety mergaitéms galima skirti dviejy doziy vakcinacijos kursa.

Duomenys apie apsauga nuo ikivéziniy vulvos ir maksties pazeidimy parodé, kad Cervarix gali
veiksminga apsisaugos nuo Siy pazeidimy priemoné.

ISangés pazeidimy ir vézio profilaktikos tyrimai, kuriuose buvo lyginamos dvi arba 3 Cervarix dozés su
kita registruota ZPV vakcina nuo i$angés pazeidimy ir vézio, parodé, kad antikiiny koncentracija
moterims ir mergaitéms buvo panasi ar didesné vartojant Cervarix nei kitg vakcing. Tyrimuose,
kuriuose stebéta antikliny koncentracija vyrams, parodé, kad ji panasi | moterims susidariusig antikiiny,
koncentracija. Sie duomenys rodo, kad Cervarix galéty biti veiksminga apsaugos nuo iangés
pazeidimy ir vézio priemoné vyrams ir moterims.

Kokia rizika siejama su Cervarix vartojimu?
Dazniausi skiepijimo Cervarix Salutiniai reiSkiniai (pasireiSke daugiau nei 1 pacientui i3 10) yra galvos

skausmas, mialgija (raumeny skausmas), reakcijos injekcijos vietoje, jskaitant skausma, paraudimag ir
patinima, bei nuovargis.

ISsamy visy Cervarix Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodeél Cervarix buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Cervarix teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikq, ir rekomendavo suteikti
jo registracijos pazyméjima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cervarix
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cervarix
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Cervarix

Europos Komisija 2007 m. rugséjo 20 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Cervarix
registracijos pazyméjima.

ISsamy Cervarix EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Cervarix rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-07.
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