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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Gardasil
vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16 a 18] (rekombinantni,
adsorbovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Gardasil. Objasfiuje, jakym zplisobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Gardasil.

Co je Gardasil?

Gardasil je vakcina. Jednd se o injekéni suspenzi, kterd obsahuje ¢i$t&né bilkoviny ze &ty typl lidského
papilomaviru (typy 6, 11, 16 a 18). Je dostupna ve formé injek¢nich lahvicek nebo pfedplnénych
injekcnich strikacek.

K ¢emu se pripravek Gardasil pouziva?

PFipravek Gardasil se pouzivd u muz{ a Zen ve vé&ku od 9 let k ochrané proti t&mto onemocnénim
o ’ - ’ . . z . .
zpusobenym specifickymi typy lidského papilomaviru (HPV):

o prekanceréznim lézim (vyrtstkim) v oblasti d&lozniho &ipku, vulvy, vaginy nebo koneéniku,
e rakoviné délozniho Cipku a konec¢niku,

e bradavic genitalu.

Pripravek Gardasil je podavan v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Vydej této vakciny je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Gardasil pouziva?

Osobam ve véku od 9 do 13 let Ize pfipravek Gardasil podat ve dvou davkach s Sestimési¢nim
odstupem. Pokud je druha davka podana dfive nez 6 mé&sicl po prvni davce, je tfeba vzdy podat davku
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treti. U osob od 14 let véku se pfipravek Gardasil obvykle podava podle tfidavkového ockovaciho
schématu, v rdmci néhoz se druha davka podava 2 mésice po prvni davce a treti ddvka 4 mésice po
druhé davce. Pripravek Gardasil Ize podat ve tfech davkach se stejnymi odstupy také osobam ve véku
od 9 do 13 let.

Mezi prvni a druhou davkou by vzdy mél uplynout nejméné 1 mésic a mezi druhou a tfeti davkou
nejméné 3 mésice. Véechny davky by mély byt podany v prib&hu jednoho roku.

Doporucuje se, aby osoby, kterym je podana prvni davka pfipravku Gardasil, dokoncily celé ockovaci
schéma s pripravkem Gardasil. Vakcina se podava injekci do svalu, nejlépe do ramene nebo stehna.

Jak pripravek Gardasil pdsobi?

Lidské papilomaviry jsou viry zplsobujici tvorbu bradavic a abnormalni rlst tkané&. Existuje vice nez
100 typQ papilomavirl, z nichz n&které maji souvislost s uréitymi typy rakoviny genitalu. HPV typu 16
a 18 zplsobuji priblizné 70 % piipadt rakoviny délozniho &ipku a 75 az 80 % pripadd rakoviny
koneéniku. HPV typu 6 a 11 zpUsobuji pFiblizné 90 % pFipadl bradavic genitélu.

VSechny papilomaviry maji obal (tzv. kapsid) tvoreny bilkovinami zvanymi ,proteiny L1". Pfipravek
Gardasil obsahuje cisténé proteiny L1 z HPV typu 6, 11, 16 a 18, které se vyrabi metodou oznacovanou
jako ,technologie rekombinantni DNA"“: jsou vytvareny kvasinkovymi bufikami, do kterych byl viozen
gen (DNA), diky némuz jsou schopné produkovat proteiny L1. Proteiny jsou uspofadany do ,Castic
podobajicich se viru“ (strukturovanych podobné jako HPV, aby je télo snadno rozpoznalo). Tyto ¢astice
podobajici se viru nejsou schopny vyvolat infekci.

Jakmile je pacientovi vakcina podana, jeho imunitni systém zaéne tvofit protilatky proti proteindm L1.
Po ockovani je imunitni systém pfi op&tovném vystaveni skuteénym virlim schopen tvofit protilatky
rychleji, coz napomaha ochrané organismu pfed nemocemi zplsobovanymi témito viry.

Vakcina obsahuje také ,adjuvans® (smés obsahujici hlinik) ke stimulaci lepsi reakce.
Jak byl pripravek Gardasil zkouman?

Pfipravek Gardasil podavany ve tfech davkach byl porovnavan s placebem (neucinnou vakcinou) ve
¢tyrech hlavnich studiich, do kterych bylo zahrnuto celkem témér 21 000 Zen ve véku od 16 do 26 let.
Studie zkoumaly, u kolika Zen se vyskytly genitalni 1éze nebo bradavice v souvislosti s infekci HPV.
Zeny byly sledovény po dobu pfiblizné 3 let po podani treti davky vakciny.

TFi studie pFipravku Gardasil podaného ve tfech davkach zkoumaly schopnost pfipravku predchazet
infekci HPV typu 6, 11, 16 a 18 a genitalnim bradavicim vyvolanym témito typy HPV u témér 4 000 Zen
ve véku od 24 do 45 let a tvorbu protildtek proti uvedenym typtim HPV u zhruba 1 700 divek a chlapcl
ve véku od 9 do 15 let.

Dalsi studie, do které bylo zafazeno pfiblizné 800 divek a Zen, srovnavala ucinnost dvou davek
pfipravku Gardasil u divek ve véku od 9 do 13 let s Ucinnosti tohoto pfipravku podaného ve tfech
davkach u divek a mladych zen ve véku od 16 do 24 let. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla tvorba
protilatek proti HPV typu 6, 11, 16 a 18 jeden mésic po podani posledni davky.

Jedna hlavni studie, do které bylo zatazeno priblizn& 4 000 chlapcl a muzl ve véku od 16 let,
porovnavala vakcinu s placebem s cilem otestovat Ucinek vakciny v ramci prevence bradavic genitalu,
prekanceroznich lézi v oblasti konecniku a rakoviny konecniku.
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Jaky pFinos pripravku Gardasil byl prokazan v pribéhu studii?

V rdmci Ctyr studii zahrnujicich 21 000 Zen se z vice nez 8 000 Zen, které byly ockovany pripravkem
Gardasil a u kterych v minulosti nebyla zaznamenana infekce HPV typu 6, 11, 16 nebo 18, vyvinula
prekancerdzni léze na d&loznim &ipku, kterd mohla byt disledkem infekce HPV typu 16 nebo 18, u
jediné zeny. Oproti tomu ve skupiné zen, kterym byla podana neucinna vakcina, doslo k vyskytu |ézi
zplsobenych jednim z t&chto dvou typl HPV u 85 z vice nez 8 000 zen. Podobny Gcinek pripravku
Gardasil byl zaznamenan v ptipadech, kdy analyza zahrnovala také Iéze délozniho &ipku zplsobené
zbyvajicimi dvéma typy HPV (typy 6 a 11).

V ramci tfi studii zamérenych na genitalni bradavice se ve skupiné zen, kterym byl podan pfipravek
Gardasil, vyskytly genitalni bradavice u dvou z témér 8 000 Zen a nebyl zaznamenan zZadny pfipad
vyskytu prekancerdzni léze v oblasti vulvy nebo vaginy. Ve skuping, které byla podana neucinna
vakcina a kterd ¢&itala témér 8 000 zen, vdak bylo zaznamenano celkem 189 pfipadd vyskytu 16z
zevnich pohlavnich orgdnl. Studie rovnéz prokazaly, Ze piipravek Gardasil poskytl urcitou ochranu
proti Iézim na déloznim Cipku, které souvisi s jinymi rakovinotvornymi typy HPV, vcetné typu 31. Tyto
studie navic potvrdily schopnost pFipravku Gardasil poskytovat ochranu proti Iézim a infekcim HPV u
zen ve véku od 24 do 45 let. Ze studii rovnéz vyplynulo, Ze vakcina podnécuje tvorbu dostatecného
mnozstvi protilatek proti HPV u divek a chlapcl ve v&ku od 9 do 15 let.

Ze studie, ktera zkoumala pripravek Gardasil podany ve dvou davkach u divek ve véku od 9 do 13 let,
vyplynulo, ze podani pfipravku ve dvou davkach se Sestimési¢nim odstupem neni o nic méné ucinné
nez podani pripravku ve tfech davkach: u vSech osob se jeden mésic po podani posledni davky
vytvorilo dostate¢né mnozstvi protilatek proti HPV.

Ve studii zamé&iené na chlapce a muZe se u 1 400 pacientl, kterym byly podany vakciny, vyskytly 3
ptipady genitélnich |ézi, zatimco u 1 400 pacientl, kterym bylo podano placebo, se objevilo 32 pFipadd
téchto Iézi. S ohledem na prekancerézni Iéze v oblasti konecniku se v oc¢kované skupiné (Citajici
priblizné 200 pacientd) vyskytlo 5 pfipad{ ve srovnani s 24 pripady ve skupiné uzivajici placebo
(&itajici rovnéz kolem 200 pacientl). Ve studii nebyly zaznamenany ?adné pfipady rakoviny koneéniku,
ocCekava se vsak, Ze ochrana proti prekancerdznim lézim v oblasti konec¢niku se promitne do ochrany
pred rakovinou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Gardasil?

V ramci studii byly nejcasté&jsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Gardasil (zaznamenanymi u vice nez
1 pacienta z 10) bolest hlavy a reakce v misté vpichu injekce (zarudnuti, bolest a otok). Uplny seznam
nezadoucich G&ink{ hlddenych v souvislosti s pfipravkem Gardasil je uveden v ptibalové informaci.

Pokud pacient vykaze znamky alergie po podani jedné davky pripravku Gardasil, nasledujici davky by
mu jiz nemély byt podany. U nemocnych pacientd s vysokou hore¢kou by mélo byt o¢kovani odloZeno.
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Gardasil schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Gardasil pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Gardasil?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Gardasil byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace pFipravku Gardasil
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zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Gardasil

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Gardasil platné v celé Evropské unii dne
20. zati 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Gardasil je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi

informace o |é¢bé pripravkem Gardasil naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2014.
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