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Stazeni Zadosti o zménu registrace pripravku Cervarix
(vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 16 a 18]
(rekombinantni, adjuvovana, adsorbovanad))

Spolecnost GlaxoSmithKline Biologicals SA stahla svou zadost o schvaleni pouziti pfipravku Cervarix
u osob ve véku od 9 let k prevenci nadorovych onemocnéni hlavy a krku, kterd jsou zplsobena
urcitymi typy lidskych papilomavird (HPV).

Spolec¢nost svou zadost stahla dne 22. Fijna 2021.

Co je pripravek Cervarix a k cemu se pouziva?

PFipravek Cervarix je vakcina, ktera se pouziva u osob od 9 let véku k ochrané pred témito
onemocnénimi zpdsobenymi ur&itymi typy HPV:

e rakovina délozniho Cipku (délozniho hrdla) nebo fité,

o predrakovinné podkozeni (abnormalni rdst bunék) v oblasti pohlavnich organl (délozniho &ipku,
zevnich pohlavnich organd, pochvy nebo fit&).

Jednd se o injekéni suspenzi, kterd obsahuje bilkoviny dvou typl HPV (16 a 18). Je k dispozici ve
formé injekc¢nich lahvicek nebo predplnénych injekcénich strikacek.

Pripravek Cervarix je v EU registrovan od zafi 2007. Dalsi informace o stavajicich pouzitich pripravku
Cervarix naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cervarix.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost Zadala o rozsifeni pouziti pripravku Cervarix u osob ve véku od 9 let tak, aby zahrnovalo
ochranu pfed nadorovymi onemocnénimi hlavy a krku souvisejicimi s infekci HPV. Tato nadorova
onemocnéni maji stejné dileZité charakteristiky jako rakovina délozniho &ipku souvisejici s HPV, véetné
nastupu onemocnéni v nizkém véku a typd HPV, které se podileji na vzniku téchto onemocnéni.
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Jak pFipravek Cervarix plsobi?

Papilomaviry jsou viry zplsobujici tvorbu bradavic a abnormaini rist tkané. Existuje vice nez 100 typd
papilomavirll, z nichz nékteré jsou spojovany s nadorovymi onemocnénimi pohlavnich organi a Fité

a s nadorovymi onemocnénimi hlavy a krku, zejména nadorovymi onemocnénimi dutiny Ustni a hrdla.
Nejcastéjsimi typy HPV, které se podileji na vzniku téchto nadorovych onemocnéni, jsou typy 16 a 18.
VSechny typy HPV maji obal neboli ,kapsid" tvofeny specifickymi bilkovinami s nazvem , L1 proteiny".

Pripravek Cervarix obsahuje Cisténé L1 proteiny z HPV typu 16 a 18. Jakmile je ockované osobé
podana vakcina, jeji imunitni systém zacéne tvofit protilatky proti L1 proteindm. Pokud se v budoucnu
ocCkovana osoba dostane do kontaktu s virem HPV, jeji imunitni systém ho rozpozna a bude pfipraven
télo proti nému brénit, coz napomdze ochrané organismu pied onemocné&nimi zplsobenymi t&mito
viry.

V rdmci prevence nadorovych onemocnéni hlavy a krku mél pFipravek Cervarix plsobit stejnym
zplsobem jako ve své stavajici indikaci.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky hlavni studie, ktera zkoumala Gcinnost pripravku Cervarix v ramci
prevence infekce HPV v dutiné Ustni a hrdle. Vysledky se tykaly 4 871 divek ve véku od 12 do 15 let,
kterym byl podan bud’ pfipravek Cervarix, nebo srovnavaci vakcina, které nepdsobi proti HPV (v tomto
pripadé vakcina proti viru hepatitidy B). U&innost byla hodnocena pomoci testovani vzorkd slin z
hlediska pfitomnosti DNA (genetického materialu) viru HPV.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila vychozi dokumentaci
prredlozenou spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto
otazky spolecnosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci méla agentura v dobé stazeni Zadosti pochybnosti a jeji
prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Cervarix nemdze byt schvélen k prevenci nddorovych
onemocnéni hlavy a krku. Agentura méla pochybnosti zejména ohledné designu hlavni studie.
Konstatovala, Ze zplsob hodnoceni prevence pretrvavajici infekce HPV v dutiné Ustni a krku nebyl
dostate¢ny, protoze testovani se provadélo pouze jednou a v pribéhu ¢asu se neopakovalo. Vysledky
navic nebyly statisticky vyznamné.

Agentura proto v dobé stazeni Zadosti nebyla schopna vyvodit zavéry o ucinnosti pripravku Cervarix
v rdmci prevence nadorovych onemocnéni hlavy a krku souvisejicich s infekci HPV a zastavala nazor,
ze pfinosy pripravku Cervarix v ramci tohoto pouziti neprevysuji jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahuje
vzhledem k tomu, ze dostupné Gdaje nejsou povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru o pfiznivém
pomé&ru piinosl a rizik u navrhované indikace.
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Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné disledky pro osoby zaFazené do
klinickych studii s pripravkem Cervarix.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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