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Kokkuvodte uldsusele

Silgard
inimese papilloomiviiruse vaktsiin [6., 11, 16. ja 18. tuup] (*skcmeinantne,
adsorbeeritud)

See on vaktsiini Silgard Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuyAtef Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas vaktsiini ja otsustas toetada muug !0oa ¢ ndmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas vaktsiini kasutada.

Mis on Silgard?

Silgard on vaktsiin. See on sustesuspensioon,imiZfsisaldab inimese papilloomiviiruse nelja tuubi (6.,
11., 16. ja 18. tulp) puhastatud valke. Seay tyrustatakse viaalides voi eeltaidetud sustaldes.

Milleks Silgardit kasutatak:e?

Silgardit kasutatakse vahemdé t 9-aastastel meestel ja naistel, et kaitsta neid jargmiste haiguste eest,
mida pdhjustavad inimes< papilibomiviiruse teatud tuubid:

o vahieelsed kahjustused (vaararengud) emakakaela, habeme- voi tupe- ja parakupiirkonnas;
e emakakaelas o pirakuvahk;

e konduloGid.

Silgardit n daratakse vastavalt ametlikele soovitustele.

Sil(lara an retseptivaktsiin.
Kuidas Silgardit kasutatakse?

9-13-aastastele patsientidele manustatakse Silgardit kahe annusena, jattes nende vahele 6 kuud. Kui
teine annus manustatakse varem kui 6 kuud parast esimest annust, tuleb tingimata manustada kolmas
annus. Vahemalt 14-aastastele patsientidele manustatakse tavaliselt Silgardi kolm annust, millest teine
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annus manustatakse 2 kuud péarast esimest ja kolmas annus manustatakse 4 kuud péarast teist annust.
Kolme annust tohib samamoodi manustada ka 9—13-aastastele patsientidele.

Esimese ja teise annuse vahele tuleb alati jatta vahemalt 1 kuu ning teise ja kolmanda annuse vahele
vahemalt 3 kuud ning kdik annused tuleb manustada 1 aasta jooksul.

Esimese annuse saanud patsientidel on soovitatav viia kogu Silgardi vaktsineerimiskuur I6pule. Vaktsiin
sustitakse lihasesse, soovitatavalt dla- vi reielihasesse.

Kuidas Silgard toimib?

Inimese papilloomiviirused on viirused, mis pdhjustavad tuikaid ja kudede véararengut.
Papilloomiviirusi on tle 100 tiubi, millest mdnda seostatakse suguelundite vahkidega. PapilloCmiviiruse
16. ja 18. tuup pdhjustavad ligikaudu 70% emakakaelavahi juhtudest ning 75—80% para uvahi
juhtudest. Inimese papilloomiviiruse 6. ja 11. tudp pdhjustavad ligikaudu 90% kondiioomiue juhtudest.

K&igil papilloomiviirustel on véliskest ehk kapsiid, mis koosneb L1-valkudest. Sild¢araisisaldab inimese
papilloomiviiruse 6., 11., 16. ja 18. tuubi puhastatud L1-valke, mida valmistatalssagrCkombinant-DNA-
tehnika abil: neid toodavad parmirakud, millesse on viidud L1-valkude teiset vdin.alaav geen (DNA).
Valgud on koondatud viirusesarnasteks osakesteks, et organism tunneks nead ara samamoodi kui
inimese papilloomiviiruse. Need viirusesarnased osakesed ei suuda ek yada nakkust.

Vaktsiini manustamisel patsiendile tekitab immuunsisteem L1y alkade vastaseid antikehi. Kui
immuunststeem puutub viirusega hiljem uuesti kokku, tekivay onrainismis antikehad kiiremini. See
aitab kaitsta haiguste eest, mida need viirused pdhjustayac

Vaktsiin sisaldab parema ravivastuse saamiseks ka 27 uvanu (alumiiniumithendit).
Kuidas Silgardit uuriti?

Kolmeannuselise manustamisskeemiga Siigardi <ohta viidi 1&bi neli p&hiuuringut, milles Silgardit
vorreldi platseeboga (naiv vaktsiin) liai 213900 naisel vanuses 16—26 aastat. Uuringutes vaadeldi,
mitmel naisel tekkisid papilloomiviiit se inakkusest tingitud suguelundite kahjustused vdi kondiloomid.
Naisi jalgiti ligikaudu kolme aasta jookasul parast vaktsiini kolmanda annuse manustamist.

Kolmes uuringus vaadeldi kolriyes annuses manustatud Silgardi véimet hoida ara papilloomiviiruse 6.,
11., 16. ja 18. tudbi nakl ust iing nende papilloomiviiruste tllpidest tingitud suguelundite kahjustusi
ligi 4000 naisel vanuses 24—45 aastat, samuti vaadeldi nende papilloomiviiruse tilpide vastaste
antikehade teket ligi, 1190 tudrukul ja poisil vanuses 9—15 aastat.

Veel Uhes ligikagdu ¢00 tudruku ja naisega tehtud lisauuringus vorreldi kahes annuses manustatud
Silgardi eféktiysust 9—13-aastastel tudrukutel ja kolmes annuses manustatud Silgardi efektiivsust 16—
24-aastas el widrukutel ja noortel naistel. Efektiivsuse pdhinaitaja oli inimese papilloomiviiruse 6., 11.,
16.4818. alubi vastaste antikehade teke Uihe kuu jooksul parast viimase annuse manustamist.

t 6hitwdingus, milles osales ligikaudu 4000 poissi ja meest vanuses 16—26 aastat, vorreldi vaktsiini
platseeboga, et kontrollida vaktsiini toimet kondiloomide, parakupiirkonna vahieelsete kahjustuste ja
parakuvahi korral.

Milles seisneb uuringute pdhjal Silgardi kasulikkus?

21 000 naisel labi viidud neljas uuringus tekkis thel enam kui 8000st Silgardiga vaktsineeritud naisest,
kes ei olnud varem papilloomiviiruse 6., 11., 16. ja 18. tuUbiga nakatunud, arvatavasti papilloomiviiruse
16. vdi 18. tulbist tingitud vahieelne emakakaela kahjustus. Seevastu tekkisid 85 platseebovaktsiini
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saanud naisel (enam kui 8000st) papilloomiviiruse 16. ja 18. tuubist tingitud kahjustused. Sarnane
Silgardi toime ilmnes ka papilloomiviiruse 6. ja 11. tutbist tingitud emakakaela kahjustuste
analtusimisel.

Suguelundite kahjustuste kolmes uuringus esines Silgardiga vaktsineeritud rithmas kahel naisel (ligi
8000st) kondiuloome ning véhieelseid tupe ja habeme kahjustusi ei esinenud. Seevastu esines
platseeboriihmas 189 naisel (ligi 8000st) valissuguelundite kahjustusi. Samuti naitasid uuringud, et
Silgard kaitseb teatud maaral emakakaela kahjustuste eest, mis on seotud muude vahkitekitavate
papilloomiviiruse tiupidega, sealhulgas 31. tudbiga. Lisaks kinnitasid tulemused Silgardi voimet kaitst 1
24—45-aastasi naisi kahjustuste ja papilloomiviiruse nakkuse eest. Samuti néitasid uuringud, et vaktin
stimuleerib 9—15-aastastel tudrukutel ja poistel piisaval hulgal papilloomiviiruse vastaste antikahace
teket.

Uuring, mille kdigus anti 9—13-aastastele tudrukutele Silgardi kaks annust, naitas, et 6-k wiisi vahega
manustatud vaktsiini kaks annust ei olnud kolmest annusest vahem efektiivsed: kdia'l vatsineeritutel
tekkis Uhe 1 jooksul parast viimase annuse saamist piisaval hulgal papilloomiviirygeweastaseid antikehi.

Poiste ja meeste uuringus esines suguelundite kahjustusi 3 patsiendil ligi 14GC0%. "wada vaktsineeriti
Silgardiga ja 32 patsiendil ligi 1400st, keda vaktsineeriti platseeboga. Paiakuwiirl onna vahieelseid
kahjustusi esines 5 patsiendil ligi 200st, keda vaktsineeriti Silgardiga ja 24 patsiendil ligi 200st, keda
vaktsineeriti platseeboga. Parakuvéhi juhtumeid ei esinenud, kuid efid takse, et parakupiirkonna
vahieelsete kahjustuste kaitse on véahivastane kaitse.

Mis riskid Silgardiga kaasnevad?

Uuringutes olid kdige Silgardi sagedamad k&rvalndhud (ashi2nud enam kui 1 patsiendil 10st) peavalu
ning sustekoha reaktsioonid (punetus, valu, turse)/ Silgarai kohta teatatud kdrvalndhtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Kui patsiendil tekivad pérast Silgardi annuse cpaiwist allergianahud, ei tohi talle jargmisi
vaktsiiniannuseid manustada. K&rges pa'av.'«us patsientide vaktsineerimine tuleb edasi lukata.
Piirangute taielik loetelu on pakendi j#ialehal.

Miks Silgard heaks kiidati?

Inimravimite komitee otsysuwas, ot Silgardi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda vaktsiini maiigiloa.

Mis meetmed vHetakse, et tagada Silgardi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valiatiskiyythtimiskava, et tagada Silgardi vdéimalikult ohutu kasutamine. Kava alusel lisati ravimi
omadusté, kukkuvbttesse ja pakendi infolehele Silgardi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja
patsienidide \ voetavad meetmed.

Muil teave Silgardi kohta

Furoopa Komisjon andis Silgardi muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
20. septembril 2006.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Silgardi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Silgardiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2014.
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