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Povzetek EPAR za javnost

Cervarix
Adsorbirano rekombinantno cepivo z adjuvansom proti genotipoma 16 in 18
humanih virusov papiloma

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za cepivo Cervarix. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to cepivo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocCila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je Cervarix?

Zdravilo Cervarix je cepivo. Gre za suspenzijo za injiciranje, ki vsebuje precisc¢ene beljakovine za dva
genotipa humanih virusov papiloma (genotipa 16 in 18). Na voljo je v vialah ali napolnjenih injekcijskih
brizgah.

Za kaj se cepivo Cervarix uporablja?

Cepivo Cervarix se uporablja pri moskih in Zenskah, starejSih od devet let, za zascito pred naslednjimi
vrstami obolenj, ki jih povzrocajo posamezni tipi humanega papilomavirusa (HPV):

e rak cerviksa (materni¢nega vratu) ali anusa;

e predrakave lezije (neobicajna rast celic) v genitalnem predelu (cerviksu, zunanjem in notranjem
Zenskem spolovilu ali anusu).

Cepivo Cervarix se daje v skladu z uradnimi priporocili.

Predpisovanje in izdaja cepiva je le na recept.
Kako se cepivo Cervarix uporablja?

Cepivo Cervarix se glede na starost daje v dveh ali treh odmerkih.

Osebe, stare med 9 in 14 let, lahko prejmejo dva odmerka v razmiku Sestih mesecev. Po potrebi se
lahko drugi odmerek da 5 do 13 mesecev po prvem.
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Osebe, starejSe od 15 let, prejmejo tri odmerke. Priporocljivo je, da je med prvim in drugim odmerkom
enomesecni, med drugim in tretjim odmerkom pa petmesecni razmik. Drugi in tretji odmerek se lahko
po potrebi prejmeta tudi v daljSem razmiku.

Priporoc¢eno je, da osebe, ki prejmejo prvi odmerek cepiva Cervarix, tudi dokoncajo shemo cepljenja.
Cepivo se injicira v ramensko misico.

Kako cepivo Cervarix deluje?

Virusi papiloma so virusi, ki povzrocajo bradavice in nenormalno rast tkiva. Obstaja vec kot

100 genotipov virusov papiloma, od katerih nekatere povezujejo z rakom genitalnega in analnega
predela. Tipa 16 in 18 humanega papilomavirusa sta povzrocitelja priblizno 70 % vseh primerov raka
materni¢nega vratu in 90 % raka zadnjika.

Vsi virusi papiloma imajo plasc¢ ali ,kapsido" iz beljakovin, imenovanih beljakovine L1. Cepivo Cervarix
vsebuje precisc¢ene beljakovine L1 za tipa 16 in 18 humanega virusa papiloma, ki jih proizvajajo z
metodo, znano kot tehnologija rekombinantne DNK, pri kateri je v kvasovke vstavljen gen (DNK), kar
jim omogoca tvorjenje beljakovin L1. Beljakovine tvorijo virusu podobne delce (strukture, ki so

podobne humanemu papilomavirusu, tako da jih telo zlahka prepozna).

Ko bolnik prejme cepivo, zacne imunski sistem tvoriti protitelesa proti beljakovinam L1. Protitelesa
pomagajo uniciti virus. Po cepljenju je imunski sistem ob izpostavljenosti pravim virusom zmozen
hitreje tvoriti protitelesa. To prispeva k obrambi pred boleznimi, ki jih ti virusi povzrocajo.

Cepivo se proizvaja ob uporabi sistema adjuvansov, ki vsebuje MPL, tj. preciscen lipid (snov, podobno
mascobam), pridobljen iz bakterij, ki okrepi odziv imunskega sistema na cepivo. Cepivo je adsorbirano,
kar pomeni, da so virusu podobni delci ter MPL vezani na aluminijevo spojino, kar spodbudi boljSi
imunski odziv.

Kako je bilo cepivo Cervarix raziskano?

Zdravilo Cervarix so za preprecevanje predrakavih lezij ali raka materni¢nega vratu proucevali v eni
glavni Studiji pri skoraj 19 000 Zenskah, starih od 15 do 25 let. Cepivo Cervarix so primerjali z drugim
cepivom, ki ne ucinkuje proti virusu HPV (v tem primeru je $lo za cepivo proti virusu hepatitisa A). V
Studiji so ugotavljali, pri koliko Zenskah, ki na zacetku Studije vecinoma niso bile okuzene z

virusom HPV genotipov 16 in 18, so se pozneje pojavile predrakave lezije na materni¢nem vratu,
povezane z okuzbo s tema dvema tipoma virusa HPV. Zenske so spremljali do $tiri leta po prejemu
prvega odmerka cepiva.

V drugi glavni studiji so ucinek, ki sta ga imela dva odmerka cepiva Cervarix na deklice, stare med 9 in
14 let, primerjali z u¢inkom, ki so ga imeli trije odmerki tega cepiva na dekleta in zenske, stare od 15
do 25 let. Glavno merilo udinkovitosti je bil razvoj zascitnih ravni protiteles za virus HPV genotipov 16
in 18 en mesec po injiciranju zadnjega odmerka pri predhodno necepljenih osebah.

V dodatnih petih Studijah so obravnavali razvoj protiteles pri deklicah in Zzenskah, starih od 9 do 25 let,
ki so prejele tri odmerke cepiva Cervarix.

DruzZba je predstavila podatke o zasciti proti predrakavim lezijam na zunanjem ali notranjem Zenskem
spolovilu pri bolnicah, ki so prejele cepivo Cervarix.

Za preprecCevanje lezij in raka na zadnjiku so bile izvedene stiri Studije. V eni studiji so primerjali
zascitne ravni protiteles, ki so se razvile pri odraslih Zenskah po uporabi cepiva Cervarix in jih
primerjali z ravnmi pri drugem cepivu proti HPV, Zze odobrenem za lezije in rak zadnjika. Podobno
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Studijo so izvedli pri deklicah, starih od 9 do 14 let. Da bi podprli uporabo cepiva pri deckih in moskih,
so izvedli dve drugi studiji, v katerih so primerjali razvoj zascitnih protiteles pri moskih v primerjavi z
Zenskami.

KaksSne koristi je cepivo Cervarix izkazalo med Studijami?

Cepivo Cervarix je bilo pri preprecevanju neobicajne rasti celic na maternicnem vratu ucinkovitejse od
primerjalnega cepiva. V prvi glavni studiji so se v povprecju po 39 mesecih pri stirih od vec kot 7 000
Zzensk, ki so prejele cepivo Cervarix in ki predhodno niso bile okuzene z virusom HPV genotipov 16 ali
18, pojavile predrakave lezije na materni¢cnem vratu zaradi teh dveh tipov virusa HPV. Pri tistih, ki so
prejele drugo cepivo, pa so se predrakave lezije na materni¢cnem vratu pojavile pri 56 od vec kot

7 000. Studija je poleg tega pokazala, da lahko cepivo Cervarix zagotovi tudi zas¢ito pred okuzbami ali
lezijami, povezanimi z nekaterimi drugimi genotipi virusa HPV.

Druga glavna Studija je pokazala, da dva odmerka cepiva Cervarix, ki se data v razmiku od 5 do

13 mesecev, nista bila ni¢ manj ucinkovita pri deklicah od 9 do 14 let kot stardardno cepljenje s tremi
odmerki pri starejsih: vse prej nezascitene osebe so razvile visoke ravni zascitnih protiteles proti
virusoma tipa 16 in 18 en mesec po zadnjem odmerku.

Dodatnih pet Studij je pokazalo, da so deklice, starejSe od devet let, ki so prejele tri odmerke cepiva
Cervarix, razvile visoko raven protiteles za virus HPV genotipov 16 in 18. Ob skupnem pregledu teh
rezultatov je mogoce sklepati, da bi to cepivo ucinkovito varovalo pred okuzbo, povezano s tema
genotipoma virusa HPV, Ce bi se dajalo od starosti devetih let, in da sta dva odmerka ustrezna za
deklice med 9 in 14 letom starosti.

Podatki o zasciti proti predrakavim lezijam na zunanjem in notranjem zenskem spolovilu nakazujejo,
da bi lahko bilo cepivo Cervarix ucinkovito pri zasciti proti tem lezijam.

Kar zadeva preprecevanje lezij in raka zadnjika so Studije, v katerih so primerjali bodisi dva ali pa tri
odmerke cepiva Cervarix z drugim cepivom HPV, odobrenim za rak zadnjika, pokazale, da so bile ravni
protiteles pri Zenskah in deklicah pri cepivu Cervarix podobne ali boljse kot pri drugem cepivu. Studije,
v katerih so proucili ravni protiteles pri moskih, so pokazale, da so bile te podobne kot pri Zenskah. Ti
podatki kaZejo, da bi bilo cepivo Cervarix lahko ucinkovito pri varovanju proti lezijam in raku zadnjika
pri moskih in Zenskah.

Kaksna tveganja so povezana s cepivom Cervarix?

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Cervarix (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so glavobol,
mialgija (bolecine v misicah), reakcije na mestu injiciranja, vklju¢no z bolecino, pordelostjo in oteklino,
ter utrujenost.

Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi cepiva Cervarix glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo cepivo Cervarix odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi cepiva Cervarix vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe cepiva
Cervarix?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo zdravstveni delavci in bolniki upostevati za varno in
ucinkovito uporabo cepiva Cervarix, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo.

Druge informacije o cepivu Cervarix

Evropska komisija je dovoljenje za promet s cepivom Cervarix, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
20. septembra 2007.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za cepivo Cervarix je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za

vec informacij o zdravljenju s cepivom Cervarix preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2016.
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