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EPAR, sazetak za javnost

Cervarix
cjepivo protiv humanog papilomavirusa [tipova 16, 18] (rekombinantno,
adsorbirano, s adjuvansom)

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSéa o procjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Cervarix.
ObjasSnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje
misljenje u korist davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke o uvjetima za
primjenu lijeka Cervarix.

Sto je Cervarix?

Cervarix je cjepivo. To je suspenzija za injekciju koja sadrzi prociS¢ene proteine za dva tipa humanog
papilomavirusa (tipove 16 i 18). Dostupan je u bocicama ili kao napunjene Strcaljke.

Za Sto se Cervarix koristi?

Cervarix se koristi u muskih i Zenskih osoba od 9 i viSe godina za prevenciju sljedecih stanja
uzrokovanih specifi¢nim tipovima humanog papilomavirusa (HPV):

e raka cerviksa (vrata maternice) ili anusa;

e premalignih lezija (abnormalnog rasta stanica) na genitalnom podrucju (cerviks, vulva, vagina ili
anus).

Cjepivo Cervarix primjenjuje se u skladu sa sluzbenim preporukama.

Ovo se cjepivo izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako se Cervarix koristi?

Cervarix se daje u dvije ili tri doze, ovisno o dobi.

Osobe u dobi od 9 do 14 godina mogu primiti dvije doze u razmaku od Sest mjeseci. Ako je potrebno,
druga se doza moze dati izmedu 5 i 13 mjeseci nakon prve doze.
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Osobama u dobi od 15 i viSe godina daju se tri doze. Izmedu prve i druge doze preporucuje se razmak
od mjesec dana te pet mjeseci izmedu druge i trece doze. Ako je potrebno, druga i treca doza mogu se
dati i nakon duljeg vremenskog razdoblja.

Preporucuje se da osobe koje prime prvu dozu lijeka Cervarix zavr$e tijek cijepljenja. Cjepivo se daje
kao injekcija u rameni misic.

Kako djeluje Cervarix?

Papilomavirusi su virusi koji uzrokuju bradavice i abnormalan rast tkiva. Postoji viSe od 100 tipova
papilomavirusa, od kojih su neki povezani s karcinomima genitalnih organa i anusa. Tipovi HPV-a 16 i
18 uzrokuju otprilike 70 % rakova grli¢a maternice te 90 % rakova anusa.

Svi papilomavirusi imaju ovojnicu ili ,kapsidu” koja se sastoji od karakteristi¢nih proteina zvanih ,L1
proteini”. Cjepivo Cervarix sadrzi prociS¢ene L1 proteine za tipove HPV-a 16 i 18, koji su proizvedeni
metodom ,,tehnologije rekombinantne DNK”: proizvode ih stanice u koje je unesen gen (DNK) koji
stanicama omogucuje stvaranje L1 proteina. Bjelancevine su skupljene u ,Cestice nalik virusu”
(strukture koje izgledaju kao HPV kako bi ih tijelo lakSe prepoznalo).

Nakon Sto bolesnik primi cjepivo, imunosni sustav proizvodi protutijela protiv L1 proteina. Protutijela
pomaZzu u uniStavanju virusa. Nakon cijepljenja imunoshni sustav moZe brze proizvoditi protutijela kada
je izloZen stvarnim virusima. To pomaZe u zastiti od bolesti koje uzrokuju virusi.

Cjepivo se proizvodi pomocu ,adjuvansnog sustava” koji sadrzi MPL, procis¢eni lipid (tvar slicnu masti)
ekstrahiran iz bakterije, Sto pojacava odgovor imunosnog sustava na cjepivo. Cjepivo se ,adsorbira”,
Sto znaci da se Cestice sli¢ne virusu i MPL pri¢vrséuju na aluminijev spoj kako bi se stimulirao bolji
imunosni odgovor.

Kako je Cervarix ispitivan?

U pogledu prevencije premalignih lezija ili raka cerviksa, cjepivo Cervarix ispitano je u jednom glavnom
ispitivanju koje je obuhvatilo gotovo 19 000 Zena u dobi izmedu 15 i 25 godina. Cjepivo Cervarix
usporedeno je s drugim cjepivom koje nije ucinkovito protiv HPV-a (u ovom slucaju cjepivo protiv
virusa hepatitisa A). Ispitivanje je istrazilo u koliko su se zZena, koje na pocetku ispitivanja u velikoj
vecini nisu imale postojecih infekcija HPV-om tipa 16 ili 18, razvile premaligne lezije u cerviksu
povezane s infekcijom ovih tipova HPV-a. Zene su pracene u razdoblju do ¢etiri godine nakon prve
doze cjepiva.

U drugom glavnom ispitivanju usporedeno je djelovanje dviju doza cjepiva Cervarix u djevojcica u dobi
od 9 do 14 godina s djelovanjem triju doza u djevojaka i Zena u dobi od 15 do 25 godina. Glavna
mjera djelotvornosti bio je razvoj zastitnih protutijela protiv HPV-a tipova 16 i 18 mjesec dana nakon
zadnje doze u prethodno necijepljenih osoba.

Pet dodatnih ispitivanja takoder je istraZilo razvoj protutijela u djevojcica i zena u dobi od 9 do 25
godina koje su primile tri doze lijeka Cervarix.

Tvrtka je takoder dostavila podatke o zastiti od premalignih vulvarnih i vaginalnih lezija u bolesnica
koje su primile Cervarix.

Provedena su Cetiri ispitivanja za prevenciju analnih lezija i raka. U jednom je ispitivanju usporedena
razina zaStitnih protutijela koja su se razvila u Zena nakon koristenja cjepiva Cervarix s razinom
drugog cjepiva protiv HPV-a za koje je vec izdano odobrenje za analne lezije i rak. Sli¢no je ispitivanje
provedeno na djevojkama od 9 do 14 godina. U prilog primjeni cjepiva u djeCaka i muskaraca
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provedena su dva dodatna ispitivanja u kojima je usporeden razvoj zastitnih protutijela u muskaraca s
onima u zena.

Koje su koristi lijeka Cervarix utvrdene u ispitivanjima?

Cervarix je bio djelotvorniji od usporednog cjepiva u sprjeCavanju abnormalnog rasta stanica u
cerviksu. U prvom glavnom ispitivanju, nakon prosje¢no 39 mjeseci, Cetiri od visSe od 7 000 Zena koje
su primile lijek Cervarix i koje ranije nisu bile inficirane HPV-om tipa 16 ili 18, razvile su premaligne
lezije u cerviksu povezane s ovim tipovima HPV-a. To je usporedeno s 56 od vise od 7 000 Zena koje
su primile drugo cjepivo. Ispitivanjem je takoder dokazano da cjepivo Cervarix moze osigurati zastitu
protiv infekcije ili lezija povezanih s odredenim drugim tipovima HPV-a.

Drugo glavno ispitivanje pokazalo je da dvije doze cjepiva Cervarix koje su dane s razmakom od 5 do
13 mjeseci nisu bile manje djelotvorne u djevojaka od 9 do 14 godina od standardnog cijepljenja u tri
doze u starijih osoba: sve prethodno nezasti¢ene osobe razvile su visoke razine zastitnih protutijela
protiv tipova virusa 16 i 18 mjesec dana nakon zadnje doze.

Dodatnih pet ispitivanja takoder je pokazalo da su sve djevojcice u dobi od 9 godina i starije koje su
primile tri doze lijeka Cervarix razvile visoku razinu protutijela protiv HPV-a tipa 16 i 18. Ukupno
gledajudi, ti rezultati upucuju na zakljucak da bi cjepivo bilo ucinkovita zastita od infekcije navedenim
tipovima HPV-a ako se daje u dobi od 9 godina te da je cijepljenje u dvije doze primjereno za
djevojcice u dobi od 9 do 14 godina.

Podaci o zastiti protiv premalignih vulvarnih i vaginalnih lezija pokazuju da cjepivo Cervarix moze biti
djelotvorno u zastiti protiv ovih lezija.

Sto se tice prevencije analnih lezija i raka, u ispitivanjima u kojima su usporedene dvije ili tri doze
cjepiva Cervarix s drugim cjepivom protiv HPV-a odobrenim za rak anusa, pokazalo se da je razina
protutijela u Zzena i djevojaka bila sli¢na ili bolja od razine u drugom cjepivu. Ispitivanja u kojima su
istrazene razine protutijela u muskaraca pokazala su da su njihove razine bile slicne onima u zena. Ti
podaci ukazuju na to da bi cjepivo Cervarix moglo biti djelotvorno u zastiti protiv analnih lezija u
muskaraca i Zena.

Koji su rizici povezani s lijekom Cervarix?

Najcescée nuspojave lijeka Cervarix (uoCene u vise od 1 na 10 bolesnika) su glavobolja, mialgija (bol u

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja zabiljeZenih pri primjeni lijeka Cervarix potraZzite u uputi o lijeku.
Zasto je Cervarix odobren?

CHMP je odlucio da koristi od lijeka Cervarix nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio
izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Cervarix?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati radi sigurne i
ucinkovite uporabe lijeka Cervarix nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Ostale informacije o lijeku Cervarix

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Cervarix na snazi u
Europskoj uniji od 20. rujna 2007.

Cjeloviti EPAR za lijek Cervarix nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Cervarix procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku.

Ovaj je sazetak posljednji put aZzuriran: 07.2016.
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