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EPAR, sazetak za javnost

Gardasil
cjepivo protiv humanog papilomavirusa [tipova 6, 11, 16, 18]
(rekombinantno, adsorbirano)

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjesca o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Gardasil.
ObjasSnjava kako je Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) ocijenilo lijek da bi donijelo
svoje misljenje u korist davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke o uvjetima
za primjenu lijeka Gardasil.

Sto je Gardasil?

Gardasil je cjepivo. To je suspenzija za injektiranje koja sadrzi procis¢ene proteine za Cetiri tipa
ljudskog papilomavirusa (tipovi 6, 11, 16 i 18). Dostupno je u bocicama i napunjenim Spricama.

Za Sto se Gardasil koristi?

Gardasil se koristi u muskaraca i Zena od devete godine starosti za prevenciju sljedecih stanja
uzrokovanih specifi¢nim tipovima humanoga papilomavirusa (HPV):

e premalignih lezija (izraslina) u grli¢u maternice, vulvi, vagini i anusu
e raka grlica maternice i anusa

e genitalnih bradavica.

Gardasil se primjenjuje u skladu sa sluzbenim preporukama.

Ovo se cjepivo izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako se Gardasil koristi?

Za osobe u dobi od devet do trinaest godina, Gardasil se primjenjuje kao dvije doze u razmaku od Sest
mjeseci. Ako se druga doza daje prije proteka 6 mjeseci nakon prve doze, uvijek se mora dati trec¢a
doza. Za osobe u dobi od Cetrnaest godina ili starije, Gardasil se obi¢no primjenjuje u tri doze, pri
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¢emu se druga doza daje dva mjeseca nakon prve doze, a treca Cetiri mjeseca nakon druge. Ove iste
tri doze mogu se takoder primijeniti u osoba u dobi od devet do trinaest godina.

Uvijek treba proteéi najmanje mjesec dana izmedu prve i druge doze te najmanje tri mjeseca izmedu
druge i trece doze, a sve se doze moraju primijeniti u roku od godine dana.

Preporuca se da pojedinci koji prime prvu dozu lijeka Gardasil zavrSe cjelokupan rezim doziranja
lijekom Gardasil. Cjepivo se primjenjuje kao injekcija u misi¢, po mogucnosti u rame ili bedro.

Kako djeluje Gardasil?

Humani papilomavirusi su virusi koji uzrokuju bradavice i abnormalni rast tkiva. Postoji vise od 100
tipova papilomavirusa, od kojih su neki povezani s genitalnim rakovima. Tipovi HPV-a 16 i 18 uzrokuju
otprilike 70% rakova grlica maternice, te izmedu 75% i 80% rakova anusa. Tipovi HPV-a 6 i 11
uzrokuju otprilike 90% genitalnih bradavica.

Svi papilomavirusi imaju ovojnicu, ili ,kapsidu”, koja je izgradena od proteina naziva ,L1 proteini”.
Gardasil sadrzi procis¢ene L1 proteine za tipove HPV-a 6, 11, 16 i 18, koji se proizvode metodom
poznatom pod nazivom ,tehnologija rekombinantne DNK”: proizvode se od stanica kvasca u koje se
ugradio gen (DNK), Sto im omogucuje proizvodnju L1 proteina. Proteini se skupljaju u ,Cestice slicne
virusu” (strukture koje izgledaju poput HPV-a, tako da ih tijelo moZe lakSe prepoznati). Ove Cestice
sli¢ne virusu ne mogu uzrokovati infekciju.

Nakon 3to bolesnik primi cjepivo, imunosni sustav proizvodi protutijela protiv L1 proteina. Nakon
cijepljenja, imunosni sustav moZe brze proizvoditi protutijela nakon Sto je izloZzen stvarnim virusima.
Ovo pomaZe pri zastiti protiv bolesti koje uzrokuju ovi virusi.

Cjepivo takoder sadrzi ,adjuvans” (spoj koji sadrzi aluminij) za poticanje boljeg odgovora.
Kako se Gardasil ispitivao?

U Cetiri glavna ispitivanja lijeka Gardasil primjenjivanog u tri doze, Gardasil je usporeden s placebom
(laznim cjepivom) u gotovo 21 000 Zzena u dobi od 16 do 26 godina. Ispitivanja su istrazila u koliko su
se Zena razvile genitalne lezije ili bradavice uslijed infekcije HPV-om. Zene su pracene otprilike tri
godine nakon trec¢e doze cjepiva.

Tri ispitivanja lijeka Gardasil primijenjenog u tri doze istrazila su sposobnost lijeka Gardasil za
sprjecavanje infekcija uzrokovanih tipovima HPV-a 6, 11, 16 i 18, te genitalnih bradavica uzrokovanih
tim tipovima HPV-a u gotovo 4 000 Zena u dobi izmedu 24 i 45 godina, te razvoj protutijela protiv tih
tipova HPV-a u otprilike 1 700 djevojcica i djeCaka u dobi od devet do 15 godina.

Drugo ispitivanje provedeno na otprilike 800 djevojaka i Zena usporedilo je djelovanje dvije doze lijeka
Gardasil u djevojcica u dobi od devet do 13 godina s djelovanjem tri doze u djevojaka i mladih Zena u
dobi od 16 do 24 godine. Glavha mjera djelotvornosti bio je razvoj protutijela protiv tipova HPV-a 6,
11, 16 i 18 mjesec dana nakon posljednje doze.

Naposljetku, u glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo oko 4 000 mladi¢a i muskaraca u dobi od 16 do
26 godina cjepivo je usporedeno s placebom kako bi se ispitalo djelovanje cjepiva u sprjecavanju
genitalnih bradavica, premalignih lezija i raka anusa.

Koje su koristi lijeka Gardasil dokazane u ispitivanjima?

U Cetiri ispitivanja provedena u 21 000 Zena, od preko 8 000 zena cijepljenih lijekom Gardasil koje
nikad nisu bile zarazene tipovima HPV-a 6, 11, 16 ili 18, jedna je Zena razvila premaligne lezije grlica
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maternice koje su mogle biti uzrokovane tipom HPV-a 16 ili 18. Nasuprot tome, 85 od viSe od 8 000
Zena koje su primile placebo cjepivo razvile su lezije koje su uzrokovala ova dva tipa virusa HPV-a
Sli¢no djelovanije lijeka Gardasil uoc¢eno je prilikom analize koja je ukljucivala lezije grlica maternice
uzrokovane s druga dva tipa HPV-a (tipovi 6 i 11).

U tri ispitivanja genitalnih bradavica, genitalne bradavice razvile su se u dvije Zzene od gotovo 8 000 u
skupini koja je primala lijek Gardasil, te nije bilo slu¢aja premalignih lezija vulve ili vagine. Za
usporedbu, ukupno 189 slucajeva vanjskih genitalnih lezija zabiljezeno je u skupini u gotovo 8 000
Zena koje su primile placebo. Ispitivanja su takoder pokazala da je Gardasil pruZio odredenu zastitu od
lezija na grlicu maternice uzrokovanih drugim tipovima HPV-a koji uzrokuju rak, ukljucujudi tip 31.
Osim toga, ova su ispitivanja potvrdila sposobnost zastite lijeka Gardasil od lezija i infekcija HPV-om u
Zena u dobi od 24 do 45 godina. Ispitivanja su takoder pokazala da cjepivo poti¢e proizvodnju
dostatnih koli¢ina protutijela protiv HPV-a u djevojcica i djecaka u dobi izmedu devet i 15 godina.

Ispitivanje kojim je testiran Gardasil primijenjen u 2 doze u djevojcica u dobi od 9 do 13 godina
pokazalo je da dvije doze primijenjene u razmaku od Sest mjeseci nisu bile manje ucinkovite od
cijepljenja s tri doze: svi su subjekti razvili dovoljne koli¢ine protutijela protiv HPV-a mjesec dana
nakon posljednje doze.

U ispitivanju provedenom u mladi¢a i muskaraca, zabiljezena su tri slu¢aja genitalnih lezija medu
otprilike 1 400 bolesnika koji su primili cjepivo u usporedbi s 32 slu¢aja medu otprilike 1 400 bolesnika
koji su primili placebo. S obzirom na premaligne lezije anusa, u cijepljenoj skupini (koja je
obuhvacala oko 200 bolesnika) zabiljezeno je pet slucajeva, dok su u skupini koja je primila placebo
(koja je takoder obuhvacala oko 200 bolesnika) zabiljezena 24 slucaja. U ispitivanju nisu zabiljeZeni
slucajevi raka anusa, ali oCekuje se da prevencija premalignih lezija anusa predstavlja i prevenciju
raka.

Koji su rizici povezani s lijekom Gardasil?

Najcesce nuspojave lijeka Gardasil u ispitivanjima (kod viSe od 1 na 10 osoba) su glavobolja i reakcija
u mjestu injekcije (crvenilo, bol i oticanje). Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka
Gardasil potrazite u uputi o lijeku.

Bolesnici koji pokazuju znakove alergije nakon doze lijeka Gardasil ne smiju primiti daljnje doze
cjepiva. Cijepljenje se mora odgoditi u osoba koje su bolesne i imaju vrucicu. Potpuni popis svih
ogranicenja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Gardasil odobren?

CHMP odlucilo je da koristi od lijeka Gardasil nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio
izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Gardasil?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Gardasil. Na
temelju tog plana u sazetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku za lijek Gardasil uklju¢ene su
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.
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Ostale informacije o lijeku Gardasil

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Gardasil vrijedi na prostoru
Europske unije od 20. rujna 2006.

Cjelovito Europsko javno izvjesc¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek Gardasil nalazi se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Vise informacija o terapiji lijekom Gardasil procitajte u uputi o lijeku (takoder dio
EPAR-a), odnosno obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put aZzuriran: 05.2014.
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