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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Silgard
vakcina nuo zmogaus papilomos viruso [6, 11, 16 ir 18 tipu]
(rekombinantiné, adsorbuota)

Sis dokumentas yra Silgard Europos vie$o vertinimo protokolo (EFAR)%antrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) ivettifies vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Silgard rinkodaros leidima ir pateikiasjowartojimo rekomendacijas.

Kas yra Silgard?

Silgard yra vakcina. Tai injekciné suspensija«tujios sudétyje yra keturiy tipy (6, 11, 16 ir 18) zmogaus
papilomos viruso. Vakcina tiekiama butelivikuose ar uzpildytuose SvirkStuose.

Kam vartojamas Silgard?

Silgard skiriamas vyrams ir r'otesidns nuo devyneriy mety profilaktikai nuo Siy tam tikry Zmogaus
papilomos virusy (ZPV) tinisureliamy susirgimy:

o ikivéziniy pazeidimy (@dgliy) gimdos kaklelyje, vulvoje ar makstyje ir iSangéje;
e gimdos kakleliovicsishngés vezio;

e |yties organykarpu.

Silgard.skiriamas remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

Vargings galima jsigyti tik pateikus recepta.
Faip vartoti Silgard?

9-13 mety amziaus asmenims gali bti skiriamos dvi Silgard dozés, tarp kuriy daroma Sesiy ménesiy
pertrauka. Jei antroji dozé skiriama nepraéjus SeSiems ménesiams nuo pirmosios dozés, visada reikia
skirti trecigjq vakcinos doze. Vyresniems nei keturiolikos mety asmenims Silgard dazniausia skiriamas
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laikantis trijy doziy plano, kuomet antroji dozé skiriama praéjus dviem ménesiams po pirmosios, o
trecioji — praéjus keturiems ménesiams po antrosios. Tokios trys dozes gali biti skiriamos ir 9—-13 mety,
asmenims.

Antroji dozé visuomet privalo biti SvirkS¢iama ne anksciau kaip po 1 ménesio nuo pirmosios, o
trecioji — ne anksciau kaip po 3 ménesiy nuo antrosios dozés. Visos trys dozés privalo biti
susvirks¢iamos per vienerius metus.

Asmenims, kuriems suleidziama pirmoji Silgard doze, skiepijimo kurso rekomenduojama nenutraukti ir
jiems suleisti visas tris Silgard dozes. Vakcina Svirks¢iama | raumenj, geriausia, Zasto ar Slaunies srifyiz

Kaip veikia Silgard?

Zmogaus papilomos virusai — tai karpy ir anomalaus audinio augimo sukéléjai. Yra daugiau he:

100 papilomos virusy tipy. Kai kurie i$ jy gali sukelti lyties organy vézj. 16 ir 18 tipy ZFW. tuwkelia apie
70 proc. gimdos kaklelio véZio atvejy ir 75—80 proc. iangés vezio atvejy. 6 ir 11 tpy RV sukelia apie
90 proc. lyties organy karpy atvejy.

Visi papilomos virusai turi apvalkalg vadinamajq kapside, kurig sudaro L1 kaltynai. Silgard sudétyje
yra 6, 11, 16 ir 18 Zzmogaus papilomos virusy isgryninty L1 baltymy, gaminaiay pagal vadinamajj
rekombinantinés DNR technologijos metoda: juos gamina mieliy lgsteis, || kurias jterptas genas (DNR),
leidziantis joms gaminti L1 baltymus. Baltymai yra sukaupti | ZPVWViruta panasiose medziagose, kad
organizmui biity lengviau juos atpaZinti. Sios | virusa panasios‘medziagos nesukelia infekcijos.

Pacientg paskiepijus Sia vakcina jo imuniné sistema ima gamiati'antiklinus nuo L1 baltymy. Paskiepyty
pacienty imuniné sistema sugeba grei¢iau pagaminti antiwiliv uzsikrétus ligos virusais. Tai padeda
apsisaugoti nuo Siy virusy sukeliamy ligu.

Vakcinos sudétyje taip pat yra adjuvanto (junginio,urio sudétyje yra aliuminio), skatinancio geresnj
atsaka.

Kaip buvo tiriamas Silgard?

Atlikant keturis pagrindinius Silgasa“=ijy doziy, skiepijimo kurso tyrimus Silgard buvo lyginamas su
placebu (preparatu be veiklig8ios medziagos). Tyrimuose dalyvavo beveik 21 000 16—26 mety amziaus
motery. Tyrimy tikslas buv, ndstatyti, kiek motery pasireigkia ZPV infekcijy sukeliami lyties organy
pazeidimai ir karpos#M(tarys buvo stebimos mazdaug trejus metus nuo treciosios vakcinos dozés
suleidimo.

Trijuose tyrimuds» LGve stebimas Silgard trijy doziy skiepijimo kurso profilaktinis poveikis nuo 6, 11,
16 ir 18 tipuZFinfekcijos ir ju sukeliamy lyties organy pazeidimy beveik 4 000 24—45 mety amziaus
motery, i enhtiliny nuo Siy tipy ZPV susidarymas 1 700 9—-15 mety mergaiciy ir berniuky organizme.

Kitai¥'e tyrime su mazdaug 800 mergaiciy ir motery buvo lyginamas dviejy Silgard doziy poveikis 9—
15 piety mergaitéms ir trijy doziy poveikis 16—24 mety amziaus mergaitéms ir jaunoms moterims.
Ragrindinis vakcinos veiksmingumo vertinimo rodiklis buvo apsauginiy antikiiny nuo 6, 11, 16 ir 18
tipy ZPV susidarymas praéjus menesiui nuo paskutinés dozés suleidimo.

Galiausia pagrindiniame tyrime su apytiksliai 4 000 vyresniy nei 16 mety amziaus berniuky ir vyry
vakcina buvo lyginama su placebu siekiant istirti vakcinos profilaktinj poveikj nuo lyties organy karpu,
ikivéziniy iSangés pazeidimy ir iSangés vézio.
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Kokia Silgard nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad keturiuose tyrimuose su 21 000 motery vienai i$ per 8 000 Silgard paskiepyty motery,
kurios niekuomet nebuvo uZsikrétusios 6, 11, 16 ir 18 tipy ZPV, pasireiske ikivéZinis gimdos kaklelio
pazeidimas, kurj galéjo sukelti 16 arba 18 tipo virusas. O &tai i3 per 8 000 placebo vakcina paskiepyty,
motery ikivéziniai pazeidimai, kuriuos galéjo sukelti Sie du virusai, nustatyti 85 moterims. Panasus
Silgard poveikis nustatytas ir iSanalizavus gimdos kaklelio pazeidimus, kuriuos galéjo sukelti kity dviejy
tipy (6 ir 11) ZPV.

Dviem moterims i$ beveik 8 000 Silgard paskiepyty motery trijuose lyties organy pazeidimy tyrimudss
pasireiskeé lyties organy karpos, o ikivéZiniy vulvos ar maksties pazeidimy Sioje motery grupéje
nenustatyta. O Stai i$ beveik 8 000 placebo vakcina paskiepyty motery iSoriniai lyties organuspale dimai
nustatyti i$ viso 189 moterims. Tyrimai taip pat parode, kad Silgard taip pat turéjo tam til=3q wpbsauginj
poveikj nuo gimdos kaklelio pazeidimy, susijusiy su kitais vé?j sukelianéiais ZPV, taip pat 71 tipo. Be to,
rezultatai patvirtino, kad Silgard 24—45 mety moteris apsaugo nuo pazeidimy, ir ZP\Vnfe («cijos. Tyrimai
taip pat parode, kad vakcina paskatina nuo ZPV infekcijos apsaugancio antikiiny [ie<io ausidaryma 9—
15 mety amziaus berniuky ir mergaiciy organizme.

Dviejy Silgard doziy tyrimas su 9—-13 mety mergaitémis parode, kad Sesiy raérasiy intervalu skiriamos
dvi dozés buvo tokios pat veiksmingos kaip trys dozés: visiems tyrime’ dzlyvavusiems asmenims
praéjus menesiui po paskutinés vakcinos dozes skyrimo susidaré pakani«gmas antikiiny nuo ZPV kiekis.

Apytiksliai 1 400 berniuky ir vyry, kuriems buvo SvirkS¢iama, vékcna, tyrimy grupéje nustatyti trys
lyties organy karpy atvejai, o apytiksliai 1 400 berniuky ir 2eyrg,nlacebo grupéje — 32 atvejai. Silgard
paskiepyty asmeny grupéje (kurig sudaré apytiksliai 20@ pacic.nty) nustatyti 5 ikivéziniy iSangés
pazeidimy atvejai, o placebo grupéje (kurig taip pat gucare apytiksliai 200 pacienty) — 24 atvejai.
Tyrimo metu nenustatyta iSangés vézio atveju, taciouGikimasi, kad profilaktika nuo ikivéziniy iSangés
pazeidimy pasitarnaus kaip profilaktika nuo vézio.

Kokia rizika siejama su skiepitiau-Gilgard?

Tyrimuose dazniausiai pastebéti ski€piintd Silgard Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1
pacientui i§ 10) buvo galvos skausnias’ir reakcijos injekcijos vietoje (paraudimas, skausmas,
patinimas). ISsamy visy Saluténiw reiiskiniy, apie kuriuos pranesta skiepijant Silgard, sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Jeigu suleidus Silgardedozepasireiskia alergijos pozymiy, skiepijimo kursg reikia nutraukti. Skiepijima
reikia atideéti, jeigu’pasientas serga ir smarkiai karsciuoja. ISsamy visy apribojimy sarasg galima rasti
pakuoteés lapelyje

Kodél Siigard buvo patvirtintas?

CHMrinu; prende, kad Silgard teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
riankOdaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Silgard
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Silgard vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis iuo
planu, | Silgard preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Silgard

Europos Komisija 2006 m. rugseéjo 20d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Silgard rinkodaros
leidima.

ISsamy Silgard EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Silgard galima rasti pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-05.
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