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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cervarix
cilvéka papilomas virusa vakcina [16., 18. tips] (rekombinanta, ar adjuvantu,
adsorbéta)

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cervarix. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért&ja So vakcinu, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Cervarix lieto3anu.

Kas ir Cervarix?

Cervarix ir vakcina. Ta ir injekciju suspensija, kas satur divu tipu (16. un 18. tipa) cilvéka papilomas
virusa attiritus proteinus. Ta ir pieejama flakonos vai pilns|ircés.

Kapeéc lieto Cervarix?

Cervarix lieto virieSiem un sievietém vecuma no deviniem gadiem, lai aizsargatu pret Sadam cilvéka
papilomas virusa (CPV) noteiktu tipu izraisitam slimibam:

e dzemdes kakla vai tupla vézi;

e pirmsvéza stadijas dzemdes kakla bojajumu rasanos (anomalu Stinu augsanu) dzimumorganos
(dzemdes kakla, vulva vai vagina).

Cervarix lieto saskana ar apstiprinatiem ieteikumiem.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Cervarix?

Atkariba no vecuma Cervarix ievada divas vai trijas devas.

Cilvékiem vecuma no devipiem lidz 14 gadiem var ievadit divas devas ar seSu ménesu starplaiku.
Vajadzibas gadijuma otro devu var ievadit starp piekto un 13. ménesi péc pirmas devas.
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Cilvékiem no 15 gadu vecuma ievada tris devas. Ieteicams ievérot viena ménesa starplaiku starp
pirmo un otro devu un piecu ménesu starplaiku starp otro un treSo devu. Tomér nepiecieSamibas
gadijuma otro un treso devu var ievadit péc ilgakiem starplaikiem.

Pacientiem, kuri sanémusi pirmo Cervarix devu, ieteicams pabeigt vakcinacijas kursu. So vakcinu
ievada pleca muskuli injekcijas veida.

Ka Cervarix darbojas?

Papilomas virusi ir virusi, kas izraisa karpas un anomalu audu augsanu. Ir vairak neka 100 papilomas
virusa tipu, no kuriem dazi ir saistiti ar dzimumorganu un tdpla véZa gadijumiem. CPV 16. un 18. tips
izraisa aptuveni 70 % dzemdes kakla audz&ju un 90 % tlpla véza.

Visiem papilomas virusiem ir apvalks vai “kapsida”, ko veido atskirigi proteini, ko sauc par “L1
proteiniem”. Cervarix satur 16. un 18. tipa CPV attiritus L1 proteinus, kurus sintezé ar metodi, ko sauc
par “rekombinanto DNS tehnologiju”, t. i., tos sintezé Stinas, kuras ir ievadits géns (DNS), dodot
slinam iespé&ju sintezét L1 proteinus. Proteini ir izkartoti “virusveidigas dalinas” (struktdras, kas
lidzinas CPV, lai organisms tas varétu viegli atpazit).

Kad pacients sanem vakcinu, iminsistéma izstrada antivielas pret L1 proteiniem. Antivielas palidz
iznicinat virusus. Péc vakcinacijas, kad iminsistéma saskaras ar realajiem virusiem, ta sp€j atrak
izstradat antivielas. Antivielas palidz aizsargaties pret So virusu izraisitajam slimibam.

Vakcinu izgatavo, izmantojot “adjuvantu sistému”, kas satur no baktérijam ekstrahé&tu, attiritu
monofosforillipidu (MPL) (taukiem lidzigu vielu), kas pastiprina imunsistémas reakciju uz vakcinu.
Vakcina ir “adsorbéta”, kas nozimg, ka labakas iminreakcijas stimuléSanai virusam lidzigas dalinas un
MPL ir uznesti uz aluminija savienojuma.

Ka noritéja Cervarix izpéte?

PirmsvéZa stadijas dzemdes kakla bojajumu vai dzemdes kakla véza profilaksei Cervarix tika pétita
viena pamatpétijuma, iesaistot gandriz 19 000 sieviesu vecuma no 15 lidz 25 gadiem. Cervarix tika
salidzinata ar citu vakcinu, kas nedarbojas pret CPV (Saja gadijuma ar vakcinu pret A hepatita virusu).
PEtljuma noteica to sieviesu skaitu, kuru lielakajai dalai pétijuma sakuma nenovéroja infekciju ar 16.
vai 18. tipa CPV, bet izveidojas pirmsvéza stadijas dzemdes kakla bojajumi saistiba ar So CPV tipu
infekciju. Sievietes tika novérotas aptuveni Cetrus gadus péc vakcinas pirmas devas.

Otraja pamatpétijuma divu Cervarix devu iedarbiba meiteném vecuma no deviniem lidz 14 gadiem tika
salidzinata ar tris devu efektu meiteném un sievietém vecuma no 15 lidz 25 gadiem. Galvenais
efektivitates raditajs bija aizsargajosu antivielu veidoSanas pret 16. un 18. tipa CPV vienu ménesi péc
pédéjas devas ieprieks nevakcinétam sievietém un meiteném.

Piecos papildu pétijumos meiteném un sievietém vecuma no deviniem lidz 25 gadiem, kuram ievadija
tris Cervarix devas, pétija ari antivielu veidoSanos.

Turklat uznémums iesniedza datus par aizsardzibu pret pirmsvéza stadijas vulvas un vaginas
bojajumiem pacientém, kuras lietojusas Cervarix.

Tika veikti Cetri pétijumi pirmsvéza tipla bojajumu un véza profilaksei. Viena pétijuma salidzinaja
aizsargajosu antivielu limeni, kas sievietém izveidojies péc Cervarix lietoSanas, un to salidzinaja ar citu
tadu CPV vakcinu limeni, kas jau ir redistrétas pirmsvéza tiipla bojajumu un tiipla véza arstésanai.
Lidzigu pétijumu veica meiteném vecuma no deviniem lidz 14 gadiem. Lai atbalstitu tas lietosanu
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zéniem un virieSiem, divos citos pétijumos salidzinaja aizsargajosu antivielu veidosanos virieSiem un
sievietém.

Kadas bija Cervarix prieksrocibas sajos pétijumos?

Cervarix bija efektivaka neka salidzinajumam lietota vakcina anomalu dzemdes kakla siinu augSanas
profilaksé. Pirmaja pamatpétijuma péc vidéji 39 meénesiem Cetram no vairak neka 7000 sievietém,
kuras sapéma Cervarix un pirms tam nebija inficétas ar 16. vai 18. tipa CPV, izveidojas pirmsvéza
stadijas dzemdes kakla bojajumi saistiba ar So CPV tipu infekciju. Salidzindjumam, sanemot otro
vakcinu, sadi bojajumi radas 56 no vairak neka 7000 sievietém. Turklat pétijuma dati liecinaja, ka ar
Cervarix var nodrosinat aizsardzibu pret infekcijam vai bojajumiem saistiba ar daziem citiem CPV
tipiem.

Otraja pétijuma dati liecinaja, ka divas Cervarix devas, kas ar piecu lidz 13 ménesu starplaiku ievaditas
meiteném vecuma no deviniem lidz 14 gadiem, bija ne mazak efektivas ka standarta vakcinésana ar
trim devam vecakam sievietém — visam iepriek$ nevakcinétam meiteném un sievietém vienu ménesi
péc pédéjas devas izstradajas augsts aizsargajosu antivielu limenis pret 16. un 18. tipa virusu.

Papildu pieci pétijumi paradija, ka visam meiteném no devinu gadu vecuma, kuras san€ma Cervarix,
izveidojas aizsargajoss antivielu limenis pret 16. un 18. tipa CPV. Apkopotie rezultati liecinaja, ka
vakcina efektivi pasarga no inficEsanas ar siem CPV tipiem, ja to ievada no devinu gadu vecuma, un
vakcinacija ar divam devam ir piemérota meiteném vecuma no deviniem lidz 14 gadiem.

Dati par pirmsvéza stadijas vulvas un vaginas bojajumu rasanas profilaksi norada, ka Cervarix varétu
bat efektiva $adu bojajumu rasanas profilaksé.

PEtijumi pirmsvéza tdpla bojajumu un tlpla véza profilaksei, salidzinot vai nu divas, vai tris devas
Cervarix ar citu CPV vakcinu, kas ir redistréta tlpla véza arstéSanai, paradija, ka, lietojot Cervarix,
antivielu [Tmeni sievietém un meiteném bija lidzigi vai labaki, neka lietojot citu vakcinu. P&tijumi, kuros
noteica antivielu limenus virieiem, paradija, ka to [imeni bija lidzigi antivielu limepiem sievietém. Sie
dati liecina, ka Cervarix varétu bat efektiva pirmsvéza tilipla bojajumu un tlpla véza profilaksé
virieSiem un sievietém.

Kads risks pastav, lietojot Cervarix?

Visbiezak novérotas Cervarix blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes, mialgija
(muskulu sapes), reakcijas injekcijas vieta, tostarp, sapes, apsartums un uztukums, k& ari nogurums.

Pilns visu Cervarix izraisito blakusparadibu un ierobeZzojumu saraksts ir atrodams lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Cervarix tika apstiprinata?

CHMP noléma, ka Cervarix ieguvumi parsniedz tas radito risku, un ieteica izsniegt Sis vakcinas
registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Cervarix lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Cervarix lietoSanas nolikos.
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Cita informacija par Cervarix

Eiropas Komisija 2007. gada 20. septembri izsniedza Cervarix registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Cervarix EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Cervarix
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 7.2016.
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