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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Gardasil 9

9-valent vaccin mot humant papillomvirus (rekombinant, adsorberat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Gardasil 9.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren fér att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Gardasil 9 ska anvandas.

Praktisk information om hur Gardasil 9 ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Gardasil 9 och vad anvands det for?

Gardasil 9 ar ett vaccin som ges till man och kvinnor respektive pojkar och flickor fran 9 ars alder som
skydd mot féljande tillstdnd orsakade av nio typer av humant papillomvirus (HPV av typ 6, 11, 16, 18,
31, 33, 45, 52 och 58):

e Precancertsa lesioner (vavnadstillvaxt) och cancer i livmoderhals, blygd (vulva) eller vagina och
anus.

e Konsvartor.

Gardasil 9 ges enligt officiella rekommendationer. Det innehaller renade proteiner fran de nio
ovanstaende typerna av HPV.

Hur anvands Gardasil 97

Gardasil 9 ar en injektionsvatska, suspension som finns i injektionsflaskor eller forfyllda sprutor.
Gardasil 9 ges normalt enligt ett schema med antingen tva doser eller tre doser till barn i dldern 9-14
ar, och enligt ett schema med tre doser till ungdomar fran 15 ars alder och vuxna. Om ett schema med
tva doser tillampas ska den andra dosen ges 5—13 manader efter den férsta dosen. Om ett schema
med tre doser tillampas ges den andra dosen tva manader efter den forsta och den tredje dosen ges
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fyra manader efter den andra. Det ska alltid g& minst en manad mellan den férsta och den andra
dosen och minst tre manader mellan den andra och den tredje, och samtliga doser ska ges inom ett ar.

Det rekommenderas att personer som far den forsta dosen Gardasil 9 ska fullfélja doseringsschemat
med detta lakemedel. Vaccinet ges som en injektion i en muskel, helst i axeln eller laret.

Vaccinet ar receptbelagt.

Hur verkar Gardasil 97

Humant papillomvirus ar virus som orsakar vartor och onormal vavnadstillvaxt. Det finns 6ver 100 typer
av papillomvirus och vissa av dem ar forknippade med anogenital cancer hos bade man och kvinnor.
Nastan 100 procent av fallen av livmoderhalscancer orsakas av HPV-infektion. | Europa uppskattas det
att HPV-infektion orsakar cirka 90 procent av fallen av analcancer, 15 procent av fallen av vulvacancer,
70 procent av fallen av vaginalcancer och 30—40 procent av fallen av cancer i penis. HPV typ 16 och 18
orsakar de allra flesta fallen av livmoderhalscancer och analcancer, medan HPV typ 6 och 11 orsakar de
flesta fallen av konsvartor. Ytterligare fem HPV-typer (31, 33, 45, 52 och 58) innebar dven en hog risk
for att utveckla cancer (de orsakar omkring 20 procent av fallen av livmoderhalscancer).

Alla papillomvirus har ett skal, eller en "kapsid”, som bestar av proteiner som kallas L1-proteiner.
Gardasil 9 innehaller de renade L1-proteinerna for de nio ovanstdende HPV-typerna, som framstalls
med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik. Proteinerna sammanfogas till virusliknande
partiklar (strukturer som ser ut som HPV s& att kroppen latt kan kanna igen dem). De har virusliknande
partiklarna formar inte orsaka en infektion eller sjukdom.

Nar en patient far vaccinet bildar immunsystemet antikroppar mot L1-proteinerna. Efter vaccination
kan immunsystemet bilda antikroppar snabbare om det pa nytt utsatts for det riktiga viruset. Detta
bidrar till skyddet mot de sjukdomar som dessa virus orsakar.

Vaccinet innehaller ocksa ett “adjuvans”, en substans som innehaller aluminium for att ge ett battre
immunsvar.

Vilken nytta med Gardasil 9 har visats i studierna?

Gardasil 9 kan skydda mot samtliga nio typer av HPV-infektion, sdsom visas i fem huvudstudier.

Den forsta studien undersokte effekten av Gardasil 9 hos 6éver 14 000 unga kvinnor i aldern 16—26 ar.
Studien undersokte hur manga av kvinnorna som fick Gardasil 9 som utvecklade sjukdom
(vavnadstillvaxt eller cancer) pa grund av HPV-infektion som orsakats av HPV typ 31, 33, 45, 52 och 58
i jamforelse med Gardasil-vaccin (ett sedan tidigare godkant vaccin som skyddar mot typ 6, 11, 16 och
18). Denna studie visade att 1 av 6 016 kvinnor som vaccinerats med tre doser av Gardasil 9
utvecklade sjukdom relaterad till HPV typ 31, 33, 45, 52 och 58, jamfért med 30 av 6 017 kvinnor som
vaccinerats med tre doser av Gardasil. Studien visade ocksa att nivderna av antikroppar mot typ 6, 11,
16 och 18 var tillrackliga for att skydda mot dessa fyra typer av HPV-infektion. Kvinnorna foéljdes upp i
omkring tre och ett halvt ar efter att de fatt den tredje dosen av vaccinet.

Den andra studien pa 3 066 patienter jamforde effekten av Gardasil 9 hos flickor och pojkar i aldern 9—
15 &r med effekten av Gardasil 9 hos unga kvinnor i aldern 16—26 ar. Huvudeffektmattet var om
skyddande antikroppar mot HPV typ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 och 58 utvecklades en manad efter
den tredje dosen. Studien visade att vaccinet stimulerar framstallningen av tillrackliga nivaer av
antikroppar mot samtliga nio typer av HPV hos flickor och pojkar mellan 9 och 15 ar jamfort med unga
kvinnor i aldern 16—26 ar, hos vilka ett skydd mot sjukdomen pavisades i den foérsta studien.
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Den tredje studien jamforde effekten av Gardasil 9 med effekten av Gardasil hos 600 flickor i aldern 9—
15 &r. Studien undersokte utvecklingen av antikroppar en manad efter den tredje dosen och visade att
flickor som vaccinerats med Gardasil 9 har liknande nivaer av skydd mot typerna 6, 11, 16 och 18 som
flickor som vaccinerats med Gardasil.

Den fjarde studien jamforde nivaderna av antikroppar mot samtliga nio HPV-typer en manad efter den
tredje dosen hos omkring 1 419 unga man i aldern 16—26 ar med dem hos 1 101 unga kvinnor i aldern
16—26 ar. Denna studie fann att Gardasil 9 stimulerar liknande nivaer av skydd mot samtliga nio
virustyper hos unga man och kvinnor.

Den femte huvudstudien omfattade 1 518 patienter och jamforde effekten av att ta Gardasil 9 med tva
doser respektive med tre doser. Studien undersokte utvecklingen av antikroppar en manad efter den
sista dosen och visade att flickor och pojkar som vaccinerats med tva doser av Gardasil 9 har liknande
nivaer av skydd mot samtliga nio virustyper som flickor och kvinnor som vaccinerats med tre doser
Gardasil 9.

Vilka ar riskerna med Gardasil 97

| studierna var de vanligaste biverkningarna som orsakades av Gardasil 9 (upptrader hos fler an 1 av
10 patienter) reaktioner vid injektionsstéllet (rodnad, smarta och svullnad) och huvudvéark. Dessa
biverkningar var vanligtvis lindriga eller mattliga. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som
rapporterats for Gardasil 9 finns i bipacksedeln.

Patienter som uppvisar tecken pa en allergi efter att de fatt en dos av Gardasil 9 (eller dess
prekursorvacciner Gardasil eller Silgard) bor avbryta vaccinationskuren eller inte ges Gardasil 9 dver
huvud taget. En fullstandig forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Gardasil 9?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att nyttan med Gardasil 9 &r stdrre &n riskerna och
rekommenderade att Gardasil 9 skulle godkannas for forsaljning i EU. CHMP ansag att Gardasil 9 ger ett
bredare skydd mot cancer an dess prekursor Gardasil, eftersom det skyddar mot ytterligare fem typer
av HPV (31, 33, 45, 52 och 58), som dessutom anses vara hogrisktyper, aven om de ar mindre vanliga
an typ 16 och 18. Gardasil 9 forvantas darmed forhindra de flesta fallen av livmoderhals-, vaginal- och
vulvacancer, samt premaligna cellférandringar, liksom konsvartor forknippade med HPV. Vad galler
biverkningar, &ven om en stor andel patienter utvecklar reaktioner pa injektionsstallet, forekommer
dessa bara nagot oftare an for Gardasil.

Vad gors for att garantera sadker och effektiv anvandning av Gardasil 9?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Gardasil 9 anvands sa sakert som mgjligt. |
enlighet med denna plan har séakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Gardasil 9. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

| sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Gardasil 9

Den 10 juni 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Gardasil 9
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
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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

om behandling med Gardasil 9 finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2016.
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