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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre ockovaciu latku Cervarix (ockovacia latka proti
ludskému papilomavirusu [typom 16, 18]
(rekombinantna, s adjuvansom, adsorbovana))

Spolo¢nost GlaxoSmithKline Biologicals SA stiahla svoju ziadost o pouzitie o¢kovacej latky Cervarix u
jednotlivcov vo veku od devét rokov na prevenciu rakoviny hlavy a krku spésobenej urcitymi typmi
ludského papilomavirusu (HPV).

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 22. oktébra 2021.

€o je o¢kovacia latka Cervarix a na ¢o sa pouziva?

Cervarix je ockovacia latka, ktord sa pouziva vo veku od devat rokov na ochranu pred dalej uvedenymi
ochoreniami, ktoré si sposobené niektorymi druhmi virusu HPV:

e rakovina krcka maternice alebo anusu,

e prekancerdzne lézie (abnormalny rast buniek) v genitalnej oblasti (kréok maternice, vulva, vagina
alebo anus).

Je to injekCna suspenzia, ktora obsahuje proteiny pre dva typy virusu HPV (16 a 18) a je dostupna vo
forme injek¢nych liekoviek alebo naplnenych injekénych striekaciek.

Ockovacia latka Cervarix je v EU povolend od septembra 2007. Viac informacii o siéasnych pouzitiach
oCkovacej latky Cervarix sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cervarix.

O akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloé¢nost poziadala o rozsirenie pouzivania o¢kovacej latky Cervarix u jednotlivcov vo veku od devét
rokov tak, aby zahffala ochranu pred rakovinou hlavy a krku, ktora je spojena s infekciou virusom
HPV. Tieto karcindmy maju spoloc¢né dolezité prvky s rakovinou kréka maternice slvisiacou s HPV
vratane nastupu ochorenia v mladom veku a druhov HPV, ktoré sa nich podielaju na ich vzniku.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cervarix

Akym sposobom ockovacia latka Cervarix Gucinkuje?

Papilomavirusy su virusy, ktoré sp6sobuju bradavice a abnormalny rast tkaniva. Existuje vyse

100 typov papilomavirusov, z ktorych niektoré sa spajaju s rakovinou genitalii a anusu, ako aj
rakovinou hlavy a krku, najmé rakovinou Ust a hrdla. Najc¢astejSie typy virusov HPV, ktoré sa podielaju
na tychto karcindmoch, st typy 16 a 18. VSetky typy virusov HPV maju obal alebo kapsidu, ktoré su
vytvorené z osobitnych proteinov nazyvanych L1 proteiny.

Ockovacia latka Cervarix obsahuje purifikované proteiny L1 pre virusy HPV typu 16 a 18. Po podani
ockovacej latky osobe jej imunitny systém vytvara protilatky proti L1 proteinom. Ak osoba pride
neskdr do kontaktu s virusom HPV, jej imunitny systém ho rozpozna a bude pripraveny branit pred nim
telo. To pomoéze pri ochrane pred chorobami, ktoré tieto virusy spésobuju.

Ocakavalo sa, ze pri prevencii rakoviny hlavy a krku o¢kovacia latka Cervarix bude G&inkovat
rovnakym spdsobom ako ucinkuje pri existujucej indikacii.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky hlavnej Studie, v ktorej sa skimala Géinnost oékovacej latky Cervarix
pri prevencii infekcie virusom HPV v Ustach a hrdle. Vysledky sa vztahovali na 4 871 dievéat vo veku
od 12 do 15 rokov, ktoré dostali bud’ ockovaciu latku Cervarix, alebo porovnavaciu ockovaciu latku,
ktora nie je aktivna proti virusu HPV (v tomto pripade ockovaciu latku proti virusu hepatitidy B).
U¢innost sa merala testovanim vzoriek slin na pritomnost DNA (genetického materialu) virusu HPV.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila pdvodné informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentary?

Na zaklade preskimania dostupnych informacii mala agentuira v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady
a dospela k predbeznému stanovisku, ze o¢kovacia latka Cervarix nemoze byt povolena na prevenciu
rakoviny hlavy a krku. Agentlra mala vyhrady najma k navrhu hlavnej studie. Agentura poznamenala,
Ze spOsob merania prevencie perzistujucej infekcie HPV v Ustach a hrdle nebol primerany, pretoze
testovanie sa uskutocnilo len raz a neopakovalo sa v priebehu ¢asu. Okrem toho vysledky neboli
Statisticky vyznamné.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia ziadosti nebola schopna vyvodit zavery o Géinnosti o¢kovacej latky
Cervarix pri prevencii rakoviny hlavy a krku suvisiacej s infekciou HPV a dospela k nazoru, Ze prinosy
ockovacej latky Cervarix v tomto pouziti neprevysuju jej rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agentlre stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stiahnutie vychadza
zo skutocnosti, Ze dostupné Udaje sa nepovaZovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru o pozitivhom
pomere prinosu a rizika v navrhnutej indikacii.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-cervarix_en.pdf

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastinuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agentlru, Ze pre osoby pouZivajlce o¢kovaciu latku Cervarix, ktoré sa v
sucasnosti zGc¢astriuju na klinickych sklsaniach, nevyplyvaju ziadne désledky.

Ak sa zuclastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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