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vaccin papilomavirus uman [tipurile 16, 18] (recombinant, cu adjuvant,
adsorbit)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Cervarix. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Cervarix.

Ce este Cervarix?

Cervarix este un vaccin. Este o suspensie injectabila care contine proteine purificate pentru doua tipuri
de papilomavirus uman (tipurile 16 si 18). Este disponibil in flacoane sau seringi preumplute.

Pentru ce se utilizeaza Cervarix?

Cervarix se utilizeaza la persoane de sex masculin si feminin de la varsta de 9 ani pentru a le proteja
fmpotriva urmatoarelor afectiuni cauzate de anumite tipuri de papilomavirus uman (HPV):

e cancer al cervixului (de col uterin) sau anal;

e leziuni precanceroase (crestere anormala a celulelor) in zona genitala (col uterin, vulva, vagin sau
anus).

Cervarix se administreaza conform recomandarilor oficiale.

Vaccinul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum se utilizeaza Cervarix?

Cervarix se administreaza in doua sau trei doze, in functie de varsta.

Persoanelor cu varste intre 9 si 14 ani li se pot administra doua doze, la interval de sase luni. Daca
este necesar, a doua doza se poate administra intre 5 si 13 luni de la prima doza.
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Persoanelor cu varsta de cel putin 15 ani li se administreaza trei doze. Se recomanda respectarea unui
interval de o luna intre prima si a doua doza si de cinci luni intre a doua si a treia doza. Cu toate
acestea, daca este necesar, a doua si a treia doza pot fi administrate la intervale mai mari.

Se recomanda ca persoanele vaccinate cu prima doza de Cervarix sa incheie schema completa de
vaccinare. Vaccinul se administreaza prin injectie in muschiul umarului.

Cum actioneaza Cervarix?

Papilomavirusurile sunt virusuri care cauzeaza verucozitati si cresteri anormale ale tesuturilor. Exista
peste 100 de tipuri de papilomavirus, unele fiind asociate cu cancerele genitale si anale. Tipurile 16 si
18 de HPV cauzeaza aproape 70% din cancerele de col uterin si 90% din cancerele anale.

Toate papilomavirusurile prezintd un invelis sau o ,capsida” formata din proteine distinctive numite
~proteine L1”. Cervarix contine proteine L1 purificate pentru tipurile 16 si 18 de HPV, care sunt produse
printr-o metoda cunoscuta sub denumirea de ,tehnologia ADN-ului recombinant”: se obtin din celule in
care a fost introdusa o gena (ADN) care le face capabile sa produca proteine L1. Proteinele sunt
grupate in ,particule asemanatoare virusului” (structuri care arata ca HPV, pentru ca organismul sa le
poatd recunoaste usor).

Cand vaccinul este administrat unui pacient, sistemul imunitar produce anticorpi impotriva proteinelor
L1. Anticorpii ajuta la distrugerea virusului. Dupa vaccinare, sistemul imunitar poate sa produca mai
repede anticorpi cand este expus la virusuri reale. Aceasta va ajuta la asigurarea protectiei impotriva
bolilor cauzate de aceste virusuri.

Vaccinul este produs cu ajutorul unui ,sistem adjuvant” care contine MPL, o lipida purificata (o
substanta asemanatoare grasimilor) extrasa din bacterii, care stimuleaza raspunsul sistemului imunitar
la vaccin. Vaccinul este ,adsorbit”, aceasta insemnand ca particulele similare virusului si MPL sunt
fixate pe un compus al aluminiului, cu scopul de a stimula un raspuns imunitar mai bun.

Cum a fost studiat Cervarix?

Pentru a preveni leziunile precanceroase sau cancerul de col uterin, Cervarix a fost investigat intr-un
studiu principal care a cuprins aproape 19 000 de femei cu varste intre 15 si 25 de ani. Cervarix a fost
comparat cu un alt vaccin, care nu este activ impotriva HPV (in acest caz, un vaccin impotriva virusului
hepatitei A). Studiul a evaluat numarul de persoane de sex feminin care, in marea lor majoritate, nu
sufereau de o infectie cu tipurile 16 sau 18 de HPV la inceputul studiului si care au dezvoltat leziuni
precanceroase de col uterin asociate cu infectia cu aceste tipuri de HPV. Aceste persoane de sex
feminin au fost urmarite timp de pana la patru ani dupa administrarea primei doze de vaccin.

Tntr-un al doilea studiu principal, efectul a doud doze de Cervarix la fete cu varste intre 9 si 14 ani a
fost comparat cu efectul a trei doze la fete si femei cu varste intre 15 si 25 de ani. Principala masura a
eficacitatii a fost dezvoltarea de anticorpi care au asigurat protectia impotriva tipurilor 16 si 18 de HPV
la o lund dupa administrarea ultimei doze la pacientele nevaccinate anterior.

Cinci studii suplimentare au evaluat, de asemenea, dezvoltarea de anticorpi la persoanele de sex
feminin cu varste intre 9 si 25 de ani carora li s-au administrat trei doze de Cervarix.

De asemenea, compania a prezentat informatii privind protectia impotriva leziunilor precanceroase
vaginale si vulvare la pacientele carora li s-a administrat Cervarix.

Pentru preventia leziunilor anale si a cancerului, s-au efectuat patru studii. Un studiu a comparat
nivelul protector de anticorpi dezvoltat la femeile adulte dupa utilizarea Cervarix si |-au comparat cu
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nivelurile unui alt vaccin Tmpotriva HPV care este deja autorizat pentru leziuni anale si cancer. S-a
efectuat un studiu similar la fete cu varste intre 9 si 14 ani. Pentru a sprijini utilizarea la baieti si
barbati, in alte doua studii s-a comparat dezvoltarea nivelurilor protectoare de anticorpi la persoanele
de sex masculin in comparatie cu persoanele de sex feminin.

Ce beneficii a prezentat Cervarix pe parcursul studiilor?

Cervarix a fost mai eficace decat vaccinul cu care a fost comparat in prevenirea cresterii celulare
anormale la nivelul colului uterin. Tn primul studiu principal, dupd o perioada medie de 39 de luni,
patru dintre cele peste 7 000 de persoane de sex feminin vaccinate cu Cervarix si care nu fusesera
infectate anterior cu tipurile 16 si 18 de HPV au dezvoltat leziuni precanceroase de col uterin asociate
cu aceste tipuri de HPV, in comparatie cu 56 dintre cele peste 7 000 de persoane de sex feminin carora
li s-a administrat celdlalt vaccin. Studiul a aratat, de asemenea, ca Cervarix poate oferi protectie
fmpotriva infectiei sau leziunilor asociate cu alte tipuri de HPV.

Cel de al doilea studiu principal a demonstrat ca doua doze de Cervarix administrate la un interval de
5-13 luni nu au fost mai putin eficace la fete cu varste intre 9 si 14 ani decat un vaccin standard de trei
doze la pacientii mai in varsta: toti pacientii neprotejati anterior dezvoltasera niveluri protectoare
ridicate de anticorpi impotriva tipurilor de virus 16 si 18 la o luna dupa administrarea ultimei doze.

Cele cinci studii suplimentare au aratat, de asemenea, ca toate pacientele cu varsta de cel putin 9 ani
carora li s-au administrat trei doze de Cervarix au dezvoltat niveluri ridicate de anticorpi impotriva
tipurilor 16 si 18 de HPV. Toate rezultatele regrupate au sugerat ca vaccinul este eficace in asigurarea
protectiei impotriva infectiei cu aceste tipuri de HPV in cazul administrarii lui la persoanele cu varsta de
cel putin 9 ani si ca o schema de vaccinare cu doua doze este adecvata la persoanele cu varste intre 9
si 14 ani.

Datele privind protectia impotriva leziunilor precanceroase vulvare si vaginale au aratat ca Cervarix
poate fi eficace in asigurarea protectiei impotriva acestor leziuni.

Pentru preventia leziunilor anale si a cancerului, studiile care au comparat fie 2 doze, fie 3 doze de
Cervarix cu un alt vaccin impotriva HPV autorizat pentru tratamentul cancerului anal au aratat ca
nivelurile de anticorpi la fete si femei au fost similare sau mai bune cu Cervarix decat cu celalalt vaccin.
Studiile care au analizat nivelurile de anticorpi la persoanele de sex masculin au aratat ca nivelurile
acestora erau similare cu cele ale persoanelor de sex feminin. Aceste date arata ca Cervarix ar putea fi
eficace in protejarea impotriva leziunilor anale si impotriva cancerului la persoanele de ambele sexe.

Care sunt riscurile asociate cu Cervarix?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Cervarix (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt dureri de cap, mialgie (dureri musculare), reactii la locul injectarii, inclusiv dureri, inrosire si
tumefiere, precum si extenuare (oboseald).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Cervarix, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Cervarix?

CHMP a hotarat ca beneficiile Cervarix sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cervarix?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cervarix, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Cervarix

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Cervarix, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 20 septembrie 2007.

EPAR-ul complet pentru Cervarix este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Cervarix, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2016.

Cervarix
EMA/462426/2016 Pagina 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000721/human_med_000694.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000721/human_med_000694.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Ce este Cervarix?
	Pentru ce se utilizează Cervarix?
	Cum se utilizează Cervarix?
	Cum acționează Cervarix?
	Cum a fost studiat Cervarix?
	Ce beneficii a prezentat Cervarix pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Cervarix?
	De ce a fost aprobat Cervarix?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Cervarix?
	Alte informații despre Cervarix

