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Povzetek EPAR za javnost

Silgard
cepivo proti humanim papilomavirusom [tipom 6, 11, 16, 19]
(rekombinantno, adsorbirano)

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdfavila»(EPAR) za zdravilo Silgard.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani riseciciai#(CHMP) ocenil to zdravilo, na
podlagi Cesar je oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za pyGMes znjim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Silgard?

Vv v

Zdravilo Silgard je cepivo. Gre za suspefizija za injiciranje, ki vsebuje precis¢ene beljakovine za stiri
tipe humanega papilomavirusa (tipe 6,,. 12716 in 18). Na voljo je v vialah ali napolnjenih injekcijskih
brizgah.

Za kaj se zdravilo Silgar&’uporablja?
Cepivo Silgard se uporabija pri deckih in deklicah, starejSih od devet let, za zascito pred naslednjimi
vrstami obolenj, ki jithnovzrocajo posamezni tipi humanega papilomavirusa (HPV):

e predrakayini leijami (nenormalno rastjo celic) na maternicnem vratu, Zzenskih zunanjih ali
notranjifispalovilih in zadnjiku);

e raldm maternic¢nega vratu ali zadnjika;
e, wrauavicami na spolovilih.
z¥=avilo Silgard se daje v skladu z uradnimi priporocili.

Izdaja cepiva je le na recept.
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Kako se zdravilo Silgard uporablja?

Zdravilo Silgard se lahko daje osebam, starim od devet do trinajst let, v dveh odmerkih s
destmeseénim razmikom. Ce se drugi odmerek da pred pretekom $estih mesecev po prvem odmerku,
je treba vedno dati Se tretji odmerek. Zdravilo Silgard se osebam, starejSim od Stirinajst let, obi¢ajno
daje v treh odmerkih, pri ¢emer drugi odmerek sledi dva meseca po prvem, tretji pa Stiri mesece po
drugem. Enake tri odmerke lahko prejmejo tudi osebe, stare od devet do trinajst let.

Med prvim in drugim odmerkom mora biti najmanj enomesecni presledek, med drugim in tretjim
odmerkom pa morajo preteci najmanj trije meseci; osebe morajo vse odmerke prejeti v obdobju ep@ac
leta.

Priporoceno je, da osebe, ki prejmejo prvi odmerek, prejmejo vse tri odmerke zdravila Silgard. Czpivo
se daje v obliki injekcije v miSico, po moznosti v ramo ali stegno.

Kako zdravilo Silgard deluje?

Humani papilomavirusi so virusi, ki povzroc¢ajo bradavice in nenormalno rast tkiva/Obstaja vec kot 100
tipov papilomavirusov, od katerih nekatere povezujejo z rakom na spoloviiii, Tipa 16 in 18 humanega
papilomavirusa sta povzrocitelja priblizno 70 % vseh primerov raka matarriéhega vratu in 80 % raka
zadnjika. Tipa 16 in 11 humanega papilomavirusa sta povzrocitelja §ribiizn» 90 % bradavic na

spolovilih.

Vsi papilomavirusi imajo plasc ali kapsido iz beljakovin, imesavania beljakovine L1. Zdravilo Silgard
vsebuje preciscene beljakovine L1 za tipe 6, 11, 16 in 18¢hym;nih papilomavirusov, ki jih proizvajajo z
metodo, znano kot tehnologija rekombinantne DNK, piwzteri je v kvasovke vstavljen gen (DNK), kar
jim omogoca tvorjenje beljakovin L1. Beljakoving t\orij» virusu podobne delce (strukture, ki so
podobne humanemu papilomavirusu, tako da jih' tely, zlahka prepozna). Ti virusom podobni delci ne
morejo povzrociti okuzbe.

Ko oseba prejme cepivo, zacne imunski&iS:ent tvoriti protitelesa proti beljakovinam L1. Po cepljenju je
imunski sistem ob morebitni ponovni izocelavitvi dejanskim virusom zmozen hitreje tvoriti protitelesa.
To mu bo pomagalo pri obrambi pred buleznimi, ki jih ti virusi povzrocajo.

Cepivo vsebuje tudi adjuvanss(sj.oiino, ki vsebuje aluminij) za spodbujanje boljSega odziva.
Kako je bilo zdravila,Silgard raziskano?

Zdravilo Silgard, ki so ga dajali v treh odmerkih, so s placebom (cepivom brez zdravilne ucinkovine)
primerjali v &tirih giavnih Studijah, v katerih je sodelovalo skoraj 21 000 Zensk, starih od 16 do 26 let.
V studijah swiqucevali, pri koliko zenskah se razvijejo bradavice ali lezije na spolovilih, povezane z
okuzbo s*humanim papilomavirusom. Zenske so spremljali priblizno tri leta po prejemu tretjega
odmeika pepiva.

V“rernStudijah so proucevali sposobnost zdravila Silgard, danega v treh odmerkih, za preprecevanje
ownuzbe s tipi 6, 11, 16 in 18 humanega papilomavirusa ter bradavic na spolovilih, ki jih povzrocijo ti
Zipi humanega papilomavirusa, pri skoraj 4 000 Zenskah, starih od 24 do 45 let, in nastanek protiteles
proti omenjenim tipom virusa pri okoli 1 700 deklicah in deckih, starih od devet do 15 let.

V drugi Studiji, v katero je bilo vkljucenih okoli 800 deklic in Zzensk, so primerjali u¢inek dveh odmerkov
zdravila Silgard pri deklicah, starih od devet do trinajst let, in uc¢inek treh odmerkov pri deklicah in
mlajsih Zenskah, starih od 16 do 24 let. Glavno merilo ucinkovitosti je bil razvoj zascitnih ravni
protiteles proti tipom 6, 11, 16 in 18 humanega papilomavirusa en mesec po injiciranju zadnjega
odmerka.
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V glavni Studiji, v katero je bilo vkljucenih okoli 4 000 deckov in moskih, starejsih od 16 let, so
nazadnje cepivo primerjali s placebom, da bi preizkusili ucinek cepiva pri prepreCevanju nastanka
bradavic na spolovilih, predrakavih lezij v zadnjiku in raka zadnjika.

KaksSne koristi je zdravilo Silgard izkazalo med Studijami?

V stirih Studijah, v katere je bilo vklju¢enih 21 000 Zensk, je bilo dokazano, da so se v skupini Zensk, Ki
predhodno niso bile okuZene s tipi 6, 11, 16 ali 18 humanega papilomavirusa, pri eni bolnici od ve¢ kot
8 000 Zensk, cepljenih z zdravilom Silgard, pojavile predrakave lezije na materni¢nem vratu, ki bi
lahko bile povezane s tipom 16 ali 18 humanega papilomavirusa. Nasprotno pa so se lezije, ki jihgo
povzrocila okuzba s tema dvema tipoma humanega papilomavirusa, pojavile pri 85 bolnicah od.ved kot
8 000 Zensk, ki so bile cepljene s placebom. Podoben ucinek zdravila Silgard so opazili v analzi, I je
vkljucevala tudi lezije na materni¢nem vratu, povzroCene zaradi okuzbe z drugima dvematipoma
humanega papilomavirusa (tipoma 6 in 11).

V treh Studijah, v katerih so proucevali lezije na spolovilih, so se bradavice na spo.oviif pojavile pri
dveh bolnicah od skoraj 8 000 Zensk v skupini, ki je prejemala zdravilo Silgard, | rimerov predrakavih
lezij na zunanjem ali notranjem spolovilu pa ni bilo. Za razliko od tega so /m=d skoraj 8 000 Zenskami
iz skupine, ki je prejemala placebo, zabelezili 189 primerov lezij na spolavilih’ Studije so pokazale tudi,
da je zdravilo Silgard zagotovilo zascito pred lezijami na materni¢ner visawy, povezanimi z drugimi tipi
humanega papilomavirusa (med drugim tudi s tipom 31), ki povzsGiiaje raka. Poleg tega so te Studije
potrdile, da zdravilo Silgard SCiti Zenske, stare od 24 do 45 l&t, aresezijami in okuzbo s humanim
papilomavirusom. Pokazale so tudi, da cepivo spodbuja prgizwajanie zadostnih koli¢in protiteles proti
humanemu papilomavirusu pri deklicah in deckih, starih ¢d%davet do 15 let.

Studija, v kateri je bilo zdravilo Silgard dano v dveh{odinerkih deklicam, starim od devet do trinajst let,
je pokazala, da sta bila dva odmerka, ki sta bilagZana™v razmiku Sestih mesecev, prav tako ucinkovita
kot cepljenje v treh odmerkih: pri vseh osehah je"wastalo zadostno Stevilo protiteles proti humanemu
papilomavirusu v enem mesecu po injiciran,u zhdnjega odmerka.

V sStudiji, v katero so bili vkljueni decisi¥a_rioski, so se v treh primerih od okoli 1 400 bolnikov, ki so
bili cepljeni, pojavile lezije na spoloviiiaiv primerjavi z 32 primeri med 1 400 bolniki, ki so prejeli
placebo. Kar zadeva predrakave I£.zije na zadnjiku, je bilo pet primerov v skupini (z okoli 200 bolniki),
ki je prejela cepivo, v primepjavi's/24 primeri v skupini, Ki je prejela placebo (v kateri je bilo prav tako
okoli 200 bolnikov). V £tudiji'ai bilo nobenega primera raka zadnjika, a se domneva, da lahko zascita
pred predrakavimi leziianvi ria zadnjiku pomeni tudi zascito pred nastankom raka.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Silgard?

V studijah ¢o"qilvnajpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Silgard (opazeni pri vec kot 1 osebi od 10)
glavobel irs=hakcije na mestu injiciranja (rdecina, bolecina in oteklina). Za celoten seznam neZelenih
ucinkovy ¢ *katerih so porocali pri uporabi zdravila Silgard, glejte navodilo za uporabo.

(Osene, ki po odmerku zdravila Silgard kazejo znake alergije, ne smejo prejeti nadaljnjih odmerkov
cepliva. Pri osebah, ki so bolne in imajo poviSano telesno temperaturo, je treba cepljenje odloziti. Za
celoten seznam vseh omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Silgard odobreno?

CHMP je zakljudcil, da so koristi zdravila Silgard vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Silgard?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Silgard je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Silgard in navodilo za njegovo
uporabo vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Silgard:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Silgard, veljavno po vsej Evropski uniji, izdaia
20. septembra 2006.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Silgard je na voljo nasomtni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Raports. Za
vec informacij o zdravljenju z zdravilom Silgard preberite navodilo za uporabo (ki (e/2rzav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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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