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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Cervarix
vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 16 a 18] (rekombinantni,
adjuvovana, adsorbovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Cervarix. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Cervarix.

Co je Cervarix?

Cervarix je vakcina. Jedna se o injek¢ni suspenzi, ktera obsahuje ¢isténé proteiny (bilkoviny) ze dvou
typl lidského papilomaviru (typl 16 a 18). Je dostupna v injeké&nich lahvi¢kach nebo pfedpinénych
injek¢nich stfikackach.

K cemu se pripravek Cervarix pouziva?

PFipravek Cervarix se pouzivd u muz{ a zen ve véku od 9 let k ochrané proti témto onemocnénim
zplsobenym nékterymi typy lidskych papilomavird (HPV):

e rakovina délozniho Cipku (délozniho hrdla) nebo konecniku,

o prekancerdzni l1éze (abnormalni rist bunék) v oblasti genitdlii (d&lozniho ¢ipku, vulvy, vaginy nebo
konecniku).

Pripravek Cervarix je podavan v souladu s oficidlnimi doporucenimi.
Vydej této vakciny je vazan na lIékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Cervarix pouziva?

V zavislosti na véku se pripravek Cervarix podava ve dvou nebo tfech davkach.
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Osobam ve véku od 9 do 14 let mohou byt podany dvé davky se Sestimési¢nim odstupem. V pfipadé
potfeby mize byt druha davka podana v rozmezi 5 az 13 mésicl po podani prvni davky.

Osobam ve véku od 15 let se podavaji tfi davky. Mezi prvni a druhou davkou se doporucuje dodrzet
odstup jednoho mésice a mezi druhou a tfeti davkou odstup péti mésicl. V pFipadé potieby Ize véak
druhou a tfeti davku podat s delsimi odstupy.

Doporucuje se, aby osoby, kterym je podana prvni davka pfipravku Cervarix, dokoncily celé oCkovani.
Tato vakcina se podava formou injekce do ramenniho svalu.

Jak pripravek Cervarix pisobi?

Papilomaviry jsou viry zplsobujici tvorbu bradavic a abnormaini rist tkané. Existuje vice nez 100 typd
papilomavird, z nichz nékteré maji souvislost s uréitymi typy rakoviny genitalu a kone&niku. HPV typu
16 a 18 zpUsobuji pfiblizné 70 % pFipadd rakoviny délozniho ¢ipku a 90 % pripadl rakoviny konecéniku.

V3echny papilomaviry maji obal (tzv. kapsid) tvoreny specifickymi bilkovinami zvanymi ,proteiny L1".
Pripravek Cervarix obsahuje CiSténé proteiny L1 z HPV typu 16 a 18, které se vyrabé&ji metodou zvanou
J~technologie rekombinantni DNA": jsou vytvareny bunkami, do kterych byl viozen gen (DNA), diky
némuz jsou bunky schopné produkovat proteiny L1. Proteiny jsou usporadany do ,¢astic podobajicich
se viru" (maji podobnou strukturu jako HPV, aby je télo snadno rozpoznalo).

Jakmile je pacientovi ockovaci latka podana, jeho imunitni systém zacne tvofit protilatky proti
proteinim L1. Tyto protilatky pomahaji virus zni¢it. Po ockovani je imunitni systém pfi op&tovném
vystaveni skute¢nym virlm schopen tvofit protilatky rychleji, coZ napomaha ochrané organismu pied
nemocemi zplsobovanymi t&mito viry.

Tato vakcina se vyrabi za pouziti ,adjuvantniho systému", ktery obsahuje MPL, Cistény lipid (latku
podobajici se tukdim) ziskany z bakterii, &imz se posiluje reakce imunitniho systému na vakcinu. Tato
vakcina je ,adsorbovana“, coz znamena, Ze MPL a Castice podobajici se viru jsou za ucelem vyvolani
lepsi imunitni reakce vazany na slouceninu hliniku.

Jak byl pripravek Cervarix zkouman?

V ramci prevence prekancerdznich |ézi nebo rakoviny délozniho Cipku byl pfipravek Cervarix zkouman
v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno témér 19 000 Zen ve véku od 15 do 25 let. Pfipravek
Cervarix byl srovnavan s jinou vakcinou, ktera nepdsobi proti HPV (v tomto pFipadé to byla vakcina
proti viru hepatitidy A). Studie sledovala, u kolika Zen, z nichZ vyrazna vétsina netrpéla pri zahajeni
studie zadnou infekci HPV typu 16 &i 18, se vyvinuly prekancerdzni léze délozniho ¢ipku v souvislosti
s infekci témito typy HPV. Po podani prvni davky vakciny byly Zeny sledovany po dobu az Ctyr let.

Ve druhé hlavni studii byl porovnavan ucinek dvou davek pripravku Cervarix u divek ve véku od 9 do
14 let s Guc¢inkem tii davek u divek a Zen ve véku od 15 do 25 let. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byla
tvorba ochrannych protilatek proti HPV typu 16 a 18 jeden mésic po posledni davce u osob, které
dosud nebyly ockovany.

Na tvorbu protilatek se zamérilo také pét dalSich studii u divek a Zen ve véku od 9 do 25 let, kterym
byly podany tfi davky pfipravku Cervarix.

Spolecnost dale predlozila Udaje tykajici se prevence prekancerdznich 1ézi na vulvé a ve vaginé
u pacientek oCkovanych pripravkem Cervarix.
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V ramci prevence |ézi v oblasti konecniku a rakoviny konec¢niku byly provedeny Ctyfi studie. Jedna
studie srovnavala hladinu ochrannych protilatek vytvorenych u dospélych zen po podani pfipravku
Cervarix a po podani jiné vakciny proti HPV, ktera je jiz schvalena pro prevenci proti Iézim v oblasti
konecniku a rakoviné konecniku. Podobna studie byla provedena u divek ve véku od 9 do 14 let. Na
podporu pouzivani ptipravku u chlapct a muzd byly provedeny dvé dalsi studie, které porovnavaly
hladiny vytvofenych ochrannych protilatek u muz{ a u zen.

Jaky prFinos pripravku Cervarix byl prokazan v priibéhu studii?

P¥ipravek Cervarix byl v rdmci prevence abnormalniho rdstu bunék délozniho &ipku G¢inn&jsi nez
srovnavaci vakcina. V prvni hlavni studii se u 4 z vice nez 7 000 zen, kterym byl podan pfipravek
Cervarix a které predtim nebyly infikovany HPV typu 16 nebo 18, vyvinuly v priméru po 39 mésicich
prekancerdzni léze délozniho Cipku souvisejici s témito typy HPV. Pro srovnani u Zen, kterym byla
podana jina vakcina, se jednalo o 56 z vice neZ 7 000 Zen. Tato studie rovnéz prokazala, Ze pfipravek
Cervarix dokaze poskytnout ochranu proti infekcim Ci Iézim souvisejicim s nékterymi jinymi typy HPV.

Druha hlavni studie prokazala, e dvé davky pfipravku Cervarix podané s odstupem 5 az 13 mésicl
nebyly u divek ve véku od 9 do 14 let méné ucinné nez standardni tfidavkové oCkovani u starsich
osob: u vSech dosud nechranénych osob byly jeden mésic po posledni davce zaznamenany vysoké
hladiny ochrannych protilatek proti viru typu 16 a 18.

Z dalSich péti studii vyplynulo, ze u vSech divek a Zzen ve véku od 9 let, kterym byly podany tfi davky
pfipravku Cervarix, se rovnéz vyvinuly vysoké hladiny protilatek proti HPV typu 16 a 18. Tyto vysledky
celkové naznacuji, ze vakcina je Ucinna v ramci ochrany pred infekci témito typy HPV pfFi podavani
osobam starsim 9 let a Zze pro divky ve véku od 9 do 14 let je vhodné oCkovani dvéma davkami.

Udaje tykajici se prevence prekanceréznich lézi na vulvé a ve vaginé ukazaly, ze pfipravek Cervarix by
mohl byt v rdamci ochrany proti témto lézim ucinny.

Ze studii, které v ramci prevence lézi v oblasti kone¢niku a rakoviny konecniku porovnavaly 2 nebo

3 davky pripravku Cervarix s jinou, jiz schvalenou vakcinou pro prevenci rakoviny konecniku,
vyplynulo, Ze v porovnani s touto jinou vakcinou byla hladina protilatek u divek a Zen ockovanych
pFipravkem Cervarix podobna nebo lepsi. Studie zkoumajici hladiny protilatek u muzi ukazaly, Ze tato
hladina byla podobné jako u Zen. Z té&chto Gdajd vyplyva, Ze pFipravek Cervarix by mohl byt G&inny

v rdmci ochrany proti Iézim v oblasti kone&niku a rakoviné koneé&niku u muzd i u Zen.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cervarix?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Cervarix (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolesti hlavy, myalgie (bolesti svald), reakce v misté vpichu injekce (v&etné bolesti, zarudnuti a otoku)
a Unava.

UplIny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni hlddenych v souvislosti s pfipravkem Cervarix je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Cervarix schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Cervarix prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cervarix?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Cervarix, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Cervarix

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cervarix platné v celé Evropské unii dne
20. zafi 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Cervarix je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Cervarix naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2016.
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