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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Gardasil 9

devyniavalenté vakcina nuo Zzmogaus papilomos viruso (rekombinanting,
adsorbuota)

Sis dokumentas yra Gardasil 9 Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo naudojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip
vartoti Gardasil 9.

Praktinés informacijos apie Gardasil 9 vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojaq ar vaistininka.

Kas yra Gardasil 9 ir kam jis vartojamas?

Gardasil 9 — tai vakcina, kuria skiepijami abiejy ly¢iy asmenys nuo devyniy mety, siekiant apsaugoti
juos nuo iy 9 tipy zmogaus papilomos virusy (ZPV) (6-0, 11-0, 16-0, 18-0, 31-0, 33-i0, 45-0, 52-0 ir
58-0 tipo ZPV) sukeliamy ligy:

e gimdos kaklelio, moters iSoriniy lyties organy arba maksties ir iSangés ikivéziniy pakitimy (dariniy)
ir vézio;

e |yties organy karpu.

Gardasil 9 skiepijama vadovaujantis oficialiomis rekomendacijomis. Jo sudétyje yra iSgryninty baltymy,

i$ pirmiau i$vardyty devyniy tipy ZPV.

Kaip vartoti Gardasil 9?

Gardasil 9 yra injekciné suspensija, tiekiama buteliukuose arba uzpildytuose SvirkStuose. Paprastai
Gardasil 9 skiriamas pagal dviejy arba trijy doziy vakcinavimo tvarkarastj vyriskos ir moteriskos lyties
asmenims nuo 9 iki 14 mety amziaus ir pagal trijy doziy vakcinavimo tvarkarastj 15 mety ir vyresniems
vyriskos ir moteriskos lyties asmenims. Laikantis dviejy doziy tvarkarascio, antrajg doze reikia skirti
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praéjus 5—13 ménesiy nuo pirmosios dozés. Laikantis trijy doziy tvarkarascio, antrajg doze reikia skirti
praéjus dviem ménesiams nuo pirmosios, o treCigjg — po keturiy ménesiy nuo antrosios. Bet kuriuo
atveju tarp pirmosios ir antrosios doziy turi biiti ne maziau kaip ménesio pertrauka, o tarp antrosios ir
treciosios — ne maziau kaip trijy ménesiy pertrauka; visas tris dozes reikia suleisti per metus.

Suleidus pirmg Gardasil 9 doze, rekomenduojama uzbaigti visg vakcinacijos Siuo vaistu kursa. Vakcina
svirks¢iama | raumenis, ir geriausia jg Svirksti | Zasto arba Slaunies raumenis.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Gardasil 9?7

Zmogaus papilomos virusai — tai virusai, kurie sukelia karpy ir patologiniy audiniy dariniy vystymasi.
Esama daugiau kaip 100 tipy papilomos virusy ir kai kurie i$ jy siejami su vyry ir motery iSangés ir
iSoriniy lyties organy véziniais susirgimais. Beveik visus gimdos kaklelio vézinius susirgimus sukelia HPV
infekcija. Manoma, kad Europoje mazdaug 90 proc. iSangés vézio atvejy, 15 proc. moters iSoriniy lyties
organy vézio atvejy, 70 proc. maksties vézio atvejy ir 30—40 proc. varpos vézio atvejy sukelia ZPV
infekcija. 16-o0 ir 18-o tipo ZPV sukelia didZigja dauguma gimdos kaklelio ir iS$angés véZio atveju, o 6-0
ir 11-o tipo ZPV — dauguma_ lyties organy karpy atvejy. Kity 5 tipy (31-0, 33-io, 45-0, 52-0 ir 58-0) ZPV
taip pat kelia didelj véziniy susirgimy pavojy (jie sukelia mazdaug 20 proc. gimdos kaklelio véZio
atvejy).

Visi papilomos virusai turi apvalkalg arba vadinamajg kapside, kuri sudaryta i$ baltymy, vadinamy L1
baltymais. Gardasil 9 sudétyje yra i$gryninty pirmiau minéty 9 tipy ZPV L1 baltymy, pagaminty,
vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos bidu. Sie baltymai sujungti tarpusavyje kaip j virusus
panasios dalelés (struktiiros, kurios atrodo kaip ZPV, kad zmogaus kiinas galéty lengvai juos atpazinti).
Sios | virusus panasios dalelés negali sukelti infekcijos ar ligos.

Pacientui susvirkstus vakcinos, imuniné sistema pradeda gaminti L1 baltymus veikiancius antikiinus. Po
vakcinacijos tikriems virusiems patekus | Zmogaus organizma, imuniné sistema galés grei¢iau gaminti
antiklinus. Tai padés apsisaugoti nuo Siy virusy sukeliamy ligy.

Vakcinos sudétyje yra taip pat yra vadinamojo adjuvanto — aliuminio junginio, kuriuo siekiama
paskatinti geresnj atsaka j skiepa.

Kokia Gardasil 9 nauda nustatyta tyrimuose?

I keturiy pagrindiniy tyrimy duomeny matyti, kad Gardasil 9 gali apsaugoti nuo visy 9 tipy ZPV
infekcijos.

Atliekant pirmajj tyrimg, buvo vertinamas Gardasil 9 veiksmingumas siekiant apsaugoti daugiau kaip

14 000 16-26 mety motery. Tyrimo metu siekta nustatyti, kiek motery, kurioms buvo suleista Gardasil
9, susirgo (diagnozuoti dariniai arba vézys) dél 31-o, 33-io, 45-0, 52-0 ir 58-0 tipo ZPV sukeltos
infekcijos, palyginti su Gardasil vakcina (anksciau patvirtinta vakcina, kuri apsaugo nuo 6-o0, 11-o, 16-0
ir 18-0 tipo ZPV). Sis tyrimas parodé, kad i$ trimis Gardasil 9 dozémis paskiepyty 6 016 motery su 31-
0, 33-i0, 45-0, 52-0 ir 58-0 tipo ZPV siejama liga susirgo 1 moteris, o i$ trimis Gardasil dozémis
paskiepyty 6 017 motery — 30 motery. Sis tyrimas taip pat parodé, kad 6-0, 11-0, 16-0 ir 18-0 tipo ZPV
veikian¢iy antikiiny kiekis tiriamuyjy kraujyje buvo pakankamas, kad apsaugoty jas nuo $iy 4 tipy ZPV
infekcijos. Suleidus trecig vakcinos doze, Sios moterys buvo stebimos dar mazdaug trejus su puse metu.

Atliekant antrajj tyrimg, kuriame dalyvavo 3 066 tiriamieji, Gardasil 9 poveikis 9—15 mety mergaitéms
ir berniukams buvo lyginamas su Gardasil poveikiu jaunoms 16—26 mety moterims. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo 6-0, 11-0, 16-0, 18-0, 31-0, 33-i0, 45-0, 52-0 ir 58-0 ZPV veikianciy
antikliny gamyba praéjus ménesiui po treciosios vakcinos dozés suleidimo. Tyrimas parodé, kad
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suleidus vakcinos, 9—15 mety mergaiciy ir berniuky organizme susidaro pakankamas visy devyniy tipy
ZPV veikiandiy antikiiny kiekis, palyginti su 16—26 mety moterimis, kuriy skiepijimo veiksmingumas
buvo jrodytas atlikus pirmajj tyrima.

Treciojo tyrimo metu Gardasil 9 poveikis buvo lyginamas su Gardasil poveikiu 600 mergaiciy nuo 9 iki
15 mety. Tyrimo metu buvo vertinama antikliny gamyba praéjus ménesiui nuo treciosios vakcinos
dozés suleidimo, ir tyrimas parode, kad Gardasil 9 paskiepyty mergaiciy organizme susidarantis 6-o,
11-o0, 16-0 ir 18-0 tipy ZPV veikianciy antikiiny kiekis yra panasus | paskiepyty Gardasil.

Atliekant ketvirta pagrindinj tyrima, buvo lyginamas visy 9 tipy ZPV veikianciy antikiiny kiekis mazdaug
1 419 jauny 16-26 mety vyry ir 1 101 moters nuo 16 iki 26 mety organizme, praéjus ménesiui po
treCios vakcinos dozeés suleidimo. Atlikus tyrimg, nustatyta, kad, paskiepijus Gardasil 9, jauny vyry ir
motery organizme susiformuoja panasus apsaugos nuo visy 9 tipy ZPV lygis.

Atliekant penkta pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 1 518 asmeny, buvo lyginamas vakcinavimo
dvejomis Gardasil 9 dozémis poveikis su vakcinavimo trijomis dozémis. Tyrimo metu buvo vertinama
antikiiny gamyba praéjus meénesiui nuo paskutinés dozés, ir tyrimas parodé, kad dvi Gardasil 9 dozes
gavusiy berniuky ir mergai¢iy organizme susidaro panasus apsaugos nuo visy 9 tipy ZPV lygis, kaip ir
tris Gardasil 9 dozes gavusiy mergaiciy ir motery atveju.

Kokia rizika siejama su Gardasil 9 vartojimu?

Atliekant tyrimus, dazniausi Gardasil 9 sukeliami Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui
i$ 10) buvo reakcijos injekcijos vietoje (paraudimas, skausmas ir patinimas) ir galvos skausmas. Sie
Salutiniai reiskiniai paprastai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo. ISsamy visy salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Gardasil 9, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Pacientams, kuriems po pirmos Gardasil 9 (arba Sios vakcinos pirmtaky Gardasil ar Silgard) dozés
pasireiské alergijos pozymiai, vakcinacijos kursg reikéty nutraukti arba visai nesiskiepyti Gardasil 9.
ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Gardasil 9 patvirtintas?

Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Gardasil 9 nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sig vakcing ES. CHMP laikési nuomonés, jog
Gardasil 9 uztikrina didesnés apimties apsauga nuo vézio, palyginti su Sios vakcinos pirmtaku Gardasil,
nes apsaugo nuo dar 5 naujy tipy (31-o0, 33-io, 45-0, 52-0 ir 58-0) ZPV, kurie, nors ir ne tokie paplite
kaip 16-0 ir 18-o0 tipy ZPV, taip pat laikomi didele rizika kelianciais ZPV. Taigi, manoma, kad Gardasil 9
apsaugos nuo daugumos rasiy gimdos kaklelio, maksties ir moters iSoriniy lyties organy vézio ir
ikipiktybiniy pakitimy, taip pat lyties organy karpu, siejamy su ZPV. Dél alutinio poveikio, nors didelei
daliai tiriamuyjy pasireiskia injekcijos vietos reakcijos, jos tik Siek tiek daznesnés nei vartojant Gardasil.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Gardasil
9 vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Gardasil 9 vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Gardasil 9 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003852/WC500184709.pdf

Kita informacija apie Gardasil 9

Europos Komisija 2015 m. birzelio 10 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Gardasil 9
rinkodaros leidima.

ISsamy Gardasil 9 EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Gardasil 9 rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités
savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-03.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003852/human_med_001863.jsp
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