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Silgard
oCkovacia latka proti ludskému papilomavirusu [typom 6, 11./15,~18]
(rekombinantna, adsorbovana)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy LERAR) o oCkovacej latke Silgard.
Vysvetluje, akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouziti€ ((.HMP) vyhodnotil ockovacie latku a
dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvederiie na trh, ako aj k odporucaniam, ako
pouzivat o¢kovaciu latku Silgard.

€o je ockovacia latka Silgard?

Silgard je ockovacia latka. Je to injekénA swysrenzia, ktord obsahuje purifikované proteiny zo Styroch
typov ludského papilomavirusu (typovi6, 71, 16 a 18). Je dostupna vo forme injekénych liekoviek
alebo naplnenych injekénych striekaciek.

Na ¢o sa ockovacia létka-Silgard pouziva?

Ockovacia latka Silgargesanbouziva u muzov a zien vo veku od devat rokov na ochranu pred uvedenymi
ochoreniami, ktqré zapricinili konkrétne typy ludského papilomavirusu (HPV):

e prekancerdznymnii Iéziami (vyrastkami) na kréku maternice, na vulve alebo vo vagine a v anuse;
o rakovjfiou kréku maternice a analnou rakovinou;

e 4briadavicami genitalu.

Qckowacia latka Silgard sa podava podla oficidlnych odporucani.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa ockovacia latka Silgard pouziva?

V pripade 0séb vo veku od devét do 13 rokov sa o¢kovacia latka Silgard mdze podavat v dvoch
davkach s odstupom Siestich mesiacov. Ak sa druha davka poda skér ako po uplynuti Siestich mesiacov
po prvej davke, vzdy sa ma podat aj tretia davka. V pripade 0s6b vo veku 14 rokov alebo starsim sa
oCkovacia latka Silgard zvycajne podava vo forme troch davok, pricom druha davka sa podava dva
mesiace po prvej davke a tretia davka sa podava Styri mesiace po druhej davke. Tieto rovnaké tri
davky mozno takisto pouzit v pripade jednotlivcov vo veku od devét do 13 rokov.

Medzi prvou a druhou davkou sa ma vzdy dodrzat odstup minimalne jeden mesiac, a medzi druhou
a tretou davkou odstup minimalne tri mesiace, priom vSetky davky sa majl podat v priebehu jeGhend
roka.

Odporuca sa, aby jednotlivci, ktori dostanu prvi davku ockovacej latky Silgard, absolvovalissery
davkovaci rezim s oCkovacou latkou Silgard. Ockovacia latka sa podava formou injekaie dd*svalu,
najlepSie do ramena alebo stehna.

Akym sposobom ockovacia latka Silgard Gcinkuje?

Ludské papilomavirusy su virusy, ktoré sp6sobuju bradavice a abnormataywrust tkaniva. Existuje vyse
100 typov papilomavirusov, z ktorych niektoré sa spajaju s rakovinau ger.italii. Virusy HPV typu 16 a

18 sposobuja priblizne 70 % pripadov vzniku rakoviny kréku materniee a 75 az 80 % pripadov vzniku
analnej rakoviny. Typy 6 a 11 virusu HPV spdsobuju pribliznes29Q %/pripadov vzniku bradavic genitalu.

VSetky papilomavirusy majd obal alebo tzv. kapsidu, ktor> s& vytvorené z proteinov nazyvanych

L1 proteiny. OCkovacia latka Silgard obsahuje purifikovaneéproteiny L1 pre typy 6, 11, 16 a 18 virusu
HPV, ktoré sa vyrabaju tzv. technolégiou rekombinanzngj DNA: vyrabaji ho bunky kvasiniek, do
ktorych bol viozeny gén (DNA), a preto méZzu pypodunovat proteiny L1. Proteiny sa zhromazdujl

v Casticiach podobnych virusu (Struktary, ktoré waeraju ako HPV virusy, takze telo ich lahko rozozna).
Tieto ¢astice podobné virusu nie si schopné wndsobpit infekciu.

Imunitny systém pacienta po ockovanivyivara protilatky proti proteinom L1. Po zaoCkovani je
imunitny systém schopny rychlejsit. vyuvarat protilatky v pripade, ze je vystaveny skutoénym virusom.
To pomaha pri ochrane pred, chbrokami, ktoré tieto virusy spdsobuju.

Ockovacia latka tiez obsahuija,tzv. adjuvans (zluceninu obsahujucu hlinik) na stimulaciu lepsej
odpovede.

Ako bola ocka racia latka Silgard skimana?

V tyroch hlavnyeh Stadiach s ockovacou latkou Silgard, ktord sa podavala v troch davkach, sa tato
oCkovacia:dtila porovnavala s placebom (zdanlivou o¢kovacou latkou) u takmer 21 000 Zien vo veku
od46/do 26 rokov. V studiach sa pozoroval pocet Zien, u ktorych sa v désledku infekcii virusom HPV
vysialli genitalne Iézie alebo bradavice genitalu. Zeny sa sledovali po dobu priblizne troch rokov po
nudani tretej davky ockovacej latky.

% troch studiach s ockovacou latkou Silgard, ktord sa podavala v troch davkach, sa sledovala
schopnost tejto ockovacej latky zabranit vzniku infekcie typmi 6, 11, 16 a 18 virusu HPV a genitalnych
lézii sp6sobenych tymito virusom HPV uvedenych typov v pripade takmer 4 000 zien vo veku od 24
do 45 rokov, ako aj vytvaranie protilatok proti tymto typom virusu HPV v pripade 1 700 dievcat a
chlapcov vo veku od devét do 15 rokov.

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo priblizne 800 dievdat a Zien, sa porovnaval Ucinok dvoch davok
ockovacej latky Silgard u dievéat vo veku od devat do 13 rokov s U¢inkom troch davok u dievéat
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a mladych Zien vo veku od 16 do 24 rokov. Hlavnym meradlom Ucinnosti bolo vytvorenie protilatok
proti typom 6, 11, 16 a 18 virusu HPV jeden mesiac po podani poslednej davky.

Nakoniec, v hlavnej Studii s priblizne 4 000 chlapcami a muzmi vo veku od 16 do 26 rokov sa
porovnavala oc¢kovacia latka s placebom s cielom otestovat Ucinok ockovacej latky v porovnani s
placebom pri predchadzani vzniku bradavic genitalu, prekanceréznych analnych lézii a analnej
rakoviny.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Silgard v tychto stadiach?

Vo vsetkych 3tyroch studiach s 21 000 Zenami z viac ako 8 000 zien, ktorym bola podana ockov4ca
latka Silgard a ktoré nikdy predtym neboli infikované typmi 6, 11, 16 alebo 18 virusu HPV, sa'u jugnej
Zeny vyvinuli prekancerézne lézie na kréku maternice, pravdepodobne v désledku virusu HPV, typu 16
alebo 18. Naproti tomu sa u 85 z viac ako 8 000 zien, ktoré dostali o¢kovaciu latku vo foivhe placeba,
vyvinuli 1ézie spésobené tymito dvoma typmi virusu HPV. Podobny Ucinok ockovaceifiatky Silgard sa
pozoroval aj v pripade, ked sa do analyzy zahrnuli aj 1ézie kréka maternice sposgbene=dz2isimi dvoma
typmi virusu HPV (typmi 6 a 11).

V troch Stadiach zameranych na genitalne lézie sa u dvoch z takmer 8 0Q0 zien v skupine, ktora bola
zaocCkovana ocCkovacou latkou Silgard, vyvinuli bradavice genitalu a, ngvyskyii sa pripady vzniku
prekanceréznych Iézii vulvy alebo vaginy. Naopak, v skupine, ktord¢dostsia placebo, sa zaznamenalo
189 pripadov z takmer 8 000 zien, ked' sa vyvinuli externé genitalna 1€zie. V studiach sa takisto
preukazalo, ze oCkovacia latka Silgard poskytla urciti ochran( pPred vznikom lézii na kréku maternice
spojenych s inymi typmi virusu HPV, ktoré spésobuju rakegvinuyvratane typu 31. Okrem toho
vysledkami stadii sa potvrdila schopnost ockovacej latiiz Silgard chranit pred vznikom lézii a infekcii
HPV u Zien vo veku od 24 do 45 rokov. V studiach sf pakisto preukazalo, ze oCkovacia latka stimuluje
vytvéranie dostatoéného mnozstva protildtok prati %wir&su HPV u dievéat a chlapcov vo veku od devat
do 15 rokov.

Na zaklade studie, v ktorej sa testovala otkovacia latka Silgard podavana v dvoch davkach u dievcat
vo veku od devét do 13 rokov, sa prelkazalo, Ze tieto dve davky podavané s odstupom Siestich
mesiacov neboli menej ucinné akoOCravacia latka podana v troch davkach: u v3etkych os6b sa jeden
mesiac po poslednej davke vytyOrii ¢ostatocné mnozstva protilatok proti virusu HPV.

V §tadii u chlapcov a muzov'sa Viyskytli tri pripady vzniku genitalnych Iézii z priblizne 1 400 pacientov,
ktorym sa podavala ockevacia latka, v porovnani s 32 pripadmi spomedzi priblizne 1 400 pacientov,
ktorym sa podavalo [llacebo. S ohladom na prekancerdzne analne |ézie sa vyskytlo p&t pripadov v
skupine, ktora dostala Gckovaciu latku (s priblizne 200 pacientmi) v porovnani s 24 pripadmi v skupine,
ktora dostala nlaczbo (ktoru takisto tvorilo priblizne 200 pacientov). V §tadii sa nevyskytli pripady
analnej rakovinyyocCakava sa vsak, Ze ochrana pred prekanceréznymi analnymi léziami sa prejavi aj vo
forme ocli=ény pred vznikom rakoviny.

Ake'izika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Silgard?

Nujcastejsie vedlajsie Ucinky oCkovacej latky Silgard v Stadiach (pozorované u viac nez 1 pacienta
z 10) boli bolest hlavy a reakcie na mieste podania injekcie (s¢ervenanie, bolest a opuch). Zoznam
vetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Silgard sa nachadza

v pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Ak sa u pacientov po podani o¢kovacej latky Silgard vyskytnl priznaky alergie, nemaju dostat dalSie
davky ockovacej latky. Ockovanie sa ma odlozit u pacientov, ktori st chori a maju vysokd horacku.
Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Preco bola ockovacia latka Silgard povolena?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy oCkovacej latky Silgard su vacsie nez rizika spojené s jej pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie o¢kovacej latky na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Silgard?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania oCkovacej latky Silgard bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti ockovacej latky a pisomnel
informacie pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti ockovacej latky Silgard vratane
prisludnych opatreni, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o ockovacej latke Silgard

Dna 20. septembra 2006 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie oCkovace; &y Silgard na
trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o o¢kovacej latke Silgard sa nachadza na webovei stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European ZahlievAssessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe ockovacou latkou Silgard, pircitaité si pisomnu informaciu pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho g5etrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 05-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000732/human_med_001052.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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