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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducao no Mercado para Cervarix (vacina contra o
papilomavirus humano [tipos 16, 18] (recombinante, com
adjuvante, adsorvida))

A GlaxoSmithKline Biologicals SA retirou o seu pedido para utilizagdo do Cervarix em individuos a partir
dos nove anos de idade para a prevengao dos cancros da cabeca e do pescogo causados por
determinados tipos de papilomavirus humano (HPV).

A empresa retirou o pedido em 22 de outubro de 2021.

O que é o Cervarix e para que é utilizado?

O Cervarix é uma vacina utilizada a partir dos nove anos de idade para conferir protecdo contra as
seguintes doengas causadas por determinados tipos de HPV:

e Cancro do colo do Utero ou do anus;

e LesOes pré-cancerosas (crescimento de células andmalas) na regido genital (colo do Utero, vulva,
vagina ou anus).

E uma suspensdo injetavel que contém proteinas para dois tipos de HPV (16 e 18) e esté disponivel em
frascos para injetaveis ou seringas pré-cheias.

O Cervarix esta autorizado na UE desde setembro de 2007. Estdo disponiveis mais informacdes sobre a
utilizagdo atual do Cervarix no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cervarix.

Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou a extensdo da utilizacdo do Cervarix em individuos a partir dos nove anos de
idade, de modo a incluir a protegdo contra os cancros da cabega e do pescogo que estdo relacionados
com a infegdo por HPV. Estes cancros partilham caracteristicas importantes com o cancro do colo do
Utero relacionado com o HPV, incluindo o inicio da doenca numa idade jovem e os tipos de HPV
envolvidos.
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Como funciona o Cervarix?

Os papilomavirus sdo virus que provocam verrugas e desenvolvimento tecidular andmalo. Existem
mais de 100 tipos de papilomavirus, alguns dos quais estdo associados a cancros dos érgdos genitais e
anais, bem como a cancros da cabega e do pescogo, em particular cancros da boca e da garganta. Os
tipos mais comuns de HPV envolvidos nestes cancros sao os tipos 16 e 18. Todos os tipos de HPV tém
um invélucro ou capsideo, que é composto por proteinas distintas denominadas «proteinas L1».

Cervarix contém proteinas L1 purificadas para os tipos 16 e 18 do HPV. Quando a vacina é
administrada a uma pessoa, o sistema imunitario do organismo produz anticorpos contra as proteinas
L1. Se, numa fase posterior, a pessoa entrar em contacto com o HPV, o seu sistema imunitario
reconhecé-lo-a e estara pronto a defender o organismo contra ele. Este processo ajuda a conferir
protecdo contra as doengas causadas por estes virus.

Na prevengao do cancro da cabega e do pescogo, o Cervarix deveria funcionar da mesma forma que
nas suas indicagoes ja existentes.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal que analisou a eficacia do Cervarix na
prevencdo da infecdo pelo HPV na boca e na garganta. Os resultados basearam-se em 4871 raparigas
com idades compreendidas entre os 12 e os 15 anos que receberam o Cervarix ou uma vacina
comparadora ndo ativa contra o HPV (neste caso, uma vacina contra o virus da hepatite B). A eficacia
foi medida através do teste do ADN (material genético) do virus HPV em amostras de saliva.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacgdes
iniciais fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a empresa. A empresa nao tinha ainda
respondido as perguntas quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise da informacdo disponivel, no momento da retirada, a Agéncia manifestou
preocupagdes, sendo de parecer que o Cervarix ndo podia ser autorizado para a prevengdo do cancro
da cabeca e do pescoco. Em particular, a Agéncia manifestou preocupagdes quanto a concecdo do
estudo principal. A Agéncia observou que a forma como a prevencao da infegdo persistente por HPV na
boca e na garganta foi medida ndo era adequada, uma vez que os testes foram realizados apenas uma
vez e ndo se repetiram ao longo do tempo. Além disso, os resultados ndo foram estatisticamente
significativos.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia ndo estava em condicGes de formular conclusdes
sobre a eficacia do Cervarix na prevencdo dos cancros da cabeca e do pescogo relacionados com a
infegdo pelo HPV, considerando que os beneficios do Cervarix nesta utilizagdo ndo eram superiores aos
Seus riscos.
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Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que a retirada
se deveu ao facto de os dados disponiveis ndo terem sido considerados suficientes para chegar a uma
conclusdo sobre uma relagdo risco-beneficio positiva para a indicagdo proposta.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para as pessoas incluidas em
ensaios clinicos com o Cervarix.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informagdes sobre o seu tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.
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