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Paraiskos leisti keisti Cervarix (vakcina nuo Zmogaus
papilomos viruso [16 ir 18 tipy] (rekombinantiné, su
pagalbine (adjuvantine) medziaga, adsorbuota)
registracijos pazymejimo salygas atsiémimas

Bendrové ,,GlaxoSmithKline Biologicals SA" atsiémé savo paraiskg leisti Cervarix vartoti asmenims nuo
devyneriy mety tam tikry tipy Zmogaus papilomos viruso (ZPV) sukeliamy_galvos ir kaklo véZiniy
susirgimy profilaktikai.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. spalio 22 d.

Kas yra Cervarix ir kam ji vartojama?

Cervarix - tai vakcina, skirta vartoti pacientams nuo 9 mety apsaugoti nuo Siy tam tikry tipy Zzmogaus
papilomos viruso (ZPV) sukeliamy bakliy:

e gimdos kaklelio ar iSangés vézio;

e lytiniy organy (gimdos kaklelio, vulvos, maksties ar iSangés) ikivéziniy pokyciy (anomalaus lgsteliy
augimo).

Tai injekciné suspensija, kurios sudétyje yra dviejy tipy (16 ir 18) ZPV baltymu, ir kuri tiekiama
buteliukuose arba uzpildytuose Svirkstuose.

Europos Sajungoje Cervarix jregistruota nuo 2007 m. rugséjo mén. Daugiau informacijos apie Siuo
metu patvirtintas Cervarix vartojimo indikacijas rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cervarix.

Kokj pakeitima pasiulé bendrové?

Bendrové pateiké paraiskg isplésti Cervarix vartojima leidziant jj skirti asmenims nuo devyneriy mety
veéziniy galvos ir kaklo susirgimy, susijusiy su ZPV infekcija, profilaktikai. Siems véziniams susirgimams
btdingi tie patys svarbls su ZPV susijusio gimdos kaklelio véZio pozymiai, jskaitant ligos atsiradima
ankstyvame amziuje ir ZPV tipus.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cervarix

Kaip veikia Cervarix?

Papilomos virusai sukelia karpy atsiradima ir nenormaly audinio augima. Yra daugiau nei

100 papilomos viruso tipy, kuriy kai kurie siejami su lytiniy organy ir iSangés véziu, taip pat su galvos
ir kaklo, ypac burnos ir gerklés, véziu. Dazniausiai $iuos véZinius susirgimus sukelia 16 ir 18 tipy ZPV.
Visy tipy ZPV turi apvalkalg arba kapside, kurig sudaro tam tikri baltymai, vadinami L1 baltymais.

Cervarix sudétyje yra i$gryninty 16 ir 18 tipy ZPV L1 baltymy. Zmogui susvirkstus vakcinos, jo imuniné
sistema pradeda gaminti L1 baltymus veikian¢ius antikiinus. Jei véliau asmuo uzsikrecia ZPV, jo
imuniné sistema jj atpazjsta ir yra pasirengusi organizmg nuo jo apsaugoti. Tai padeda apsisaugoti nuo
Siy virusy sukeliamy ligy.

Galvos ir kaklo vézio profilaktikai Cervarix turéjo veikti taip pat, kaip vartojama pagal esamg indikacija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kurio metu buvo vertinamas Cervarix veiksmingumas siekiant
ivengti ZPV infekcijos burnoje ir gerkléje, rezultatus. Rezultatai gauti iStyrus 4 871 12-15 mety
mergaite, kurios buvo paskiepytos Cervarix arba lyginamaja vakcina, kuri neapsaugo nuo ZPV (Siuo
atveju - vakcina nuo hepatito B viruso). Veiksmingumas buvo vertinamas tiriant, ar seiliy méginiuose
rasta ZPV viruso DNR (genetinés medziagos).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacijg
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsi€mimo metu bendrové nebuvo atsakiusi | Siuos
klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzidréta turima informacija, paraiSkos atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir
buvo priémusi negalutine nuomone, kad Cervarix negali biti registruota galvos ir kaklo vézio
profilaktikai. Visy pirma Agentdrai iSkilo abejoniy dél pagrindinio tyrimo modelio. Agentira atkreipé
démes;j j tai, kad nuolatinés ZPV infekcijos burnoje ir gerkléje profilaktikos matavimo biidas buvo
netinkamas, nes tyrimas buvo atliekamas tik vieng kartg ir nebuvo kartojamas. Be to, rezultatai
nebuvo statistiskai reikSmingi.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentiira negaléjo padaryti iSvady dél Cervarix veiksmingumo vakcing
vartojant su ZPV infekcija susijusiy galvos ir kaklo véziniy susirgimy profilaktikai ir laikési nuomonés,
kad Cervarix teikiama nauda néra didesné uz jos keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
to, kad turimy duomeny nepakako padaryti iSvadai, jog pagal pasillytg indikacijg vartojamos vakcinos
naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-cervarix_en.pdf

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy Zmonéms, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose vartojama Cervarix.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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