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EPAR-Osszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Gardasil 9

human papillémavirus 9-valens vakcina (rekombinans, adszorbedalt)

Ez a dokumentum a Gardasil 9-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynékségnek a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tAmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutatdnak a Gardasil 9
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Gardasil 9 alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Gardasil 9 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Gardasil 9 férfiaknal és néknél 9 éves kortdl alkalmazott vakcina a human papillémavirus kilenc
tipusa (6-0s, 11-es, 16-0s, 18-as, 31-es, 33-as, 45-0s, 52-es és 58-as HPV-tipus) altal okozott alabbi
betegségek ellen:

¢ a méhnyakot, a szeméremtestet vagy a hivelyt, valamint a végbélnyilast érintd, rakot megel6z6
1ézidk (sejtszaporulat);

e genitalis szemdlcsok.
A Gardasil 9-et a hivatalos ajanlasoknak megfelelGen kell alkalmazni. A fent felsorolt kilenc HPV-

tipusbdl szarmazé tisztitott fehérjéket tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Gardasil 9-et?

A Gardasil 9 szuszpenzios injekcid, amely ampullakban vagy elGretoltott fecskenddkben kaphatd. A
Gardasil 9-et altaldban két- vagy haromadagos oltasi séma szerint alkalmazzak 9—14 éves filk és
lanyok esetében, illetve haromadagos oltasi séma szerint legalabb 15 éves férfi és nd6i betegek
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esetében. Kétadagos oltasi séma esetén a masodik adagot az els6 adag utdn 5-13 hénappal kell beadni.
Haromadagos oltasi séma esetén a masodik adagot az els6 utan 2 honappal, a harmadik adagot pedig a
masodik utan 4 hénappal kell beadni. Mindig legalabb egy hénapnak el kell telnie az els6 és a masodik
adag, illetve legalabb harom hénapnak a masodik és a harmadik adag beadasa kozott, és az 6sszes
adagot egy éven belil be kell adni.

Javasolt, hogy azok, akik a Gardasil 9 elsé adagjat megkapjak, az adagolasi rendet ennek a
gyogyszernek az alkalmazasaval fejezzék be. A vakcinat izomba, lehetbleg a vallba vagy a combba kell
injekciozni.

A vakcina csak receptre kaphat6.

Hogyan fejti ki hatasat a Gardasil 9?

A human papillomavirusok szemdélcsoket és rendellenes széveti ndvekedést okozo6 virusok. A
papilldmavirusoknak tobb mint 100 tipusa létezik, amelyek kozlil néhdny mind férfiaknal, mind néknél
osszefliggésbe hozhatd az anogenitalis daganatokkal. A méhnyakrakos megbetegedések kdzel 100%-at
HPV-fert6zés okozza. Eurdpaban becslések szerint az analis daganatok kb. 90%-at, a szeméremtest
daganatainak 15%o-at, a hiivelyi daganatok 70%-at és a péniszdaganatok 30-40%-at okozza HPV-
fert6zés. A méhnyakrakok és az anadlis daganatok nagy tobbségét a 16-os és a 18-as HPV-tipus okozza,
a legtdbb genitalis szemolcsot pedig a 6-0s és a 11-es HPV-tipus. Tovabbi 5 HPV-tipus (31-es, 33-as,
45-0s, 52-es és 58-as) szintén daganatok kialakulasanak magas kockazatat hordozza (a méhnyakrakos
megbetegedések mintegy 20%-4at okozzak).

Minden papillébmavirusnak van egy burka, mas néven ,kapszidja”, amely ,,L1 fehérjéknek” nevezett
fehérjékbdl all. A Gardasil 9 a kilenc fenti HPV-tipus tisztitott L1 fehérjéjét tartalmazza, amelyeket a
~rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert modszerrel allitanak eld. A fehérjéket , virusszer(
részecskékbe” helyezik (olyan struktirak, amelyek ugy néznek ki, mint a HPV virus, hogy a szervezet
kénnyen felismerhesse 6ket). Ezek a virusszer( részecskék nem képesek fert6zést vagy betegséget
okozni.

Amikor a betegnek beadjak a vakcinat, az immunrendszer az L1 fehérjék ellen antitesteket termel. A
vakcina beadasat kdvetéen az immunrendszer képes lesz arra, hogy valddi virusok megjelenése esetén
gyorsabban termeljen antitesteket ellenik. Ez segit az ezen virusok altal okozott betegségekkel
szembeni védelem kialakitasiban.

A vakcina a jobb immunvalasz elGsegitése érdekében ,adjuvanst” (aluminiumot tartalmazé vegydiletet)
is tartalmaz.

Milyen elonyei voltak a Gardasil 9 alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Gardasil 9 védelmet tud biztositani a HPV-fert6zés mind a kilenc tipusa ellen, amint azt 6t f6
vizsgélatban tapasztaltak.

Az elsé vizsgalatban a Gardasil 9 hatasossagat tobb mint 14 000, 16 és 26 év kozo6tti nénél vizsgaltak.
A vizsgalat soran azt figyelték meg, hogy a Gardasil 9-cel kezelt nék kézll hanynal alakult ki a 31-es,
33-as, 45-6s, 52-es és 58-as HPV-tipus altal okozott HPV-fertzés miatti betegség (sejtszaporulat vagy
daganat) a Gardasil vakcindval 6sszehasonlitva (egy kordbban engedélyezett vakcina, amely a 6-o0s, 11-
es, 16-0s és 18-as tipus ellen véd). Ez a vizsgalat azt igazolta, hogy a Gardasil 9 harom adagjaval
vakcinazott 6016 n6 kozll 1-nél alakult ki a 31-es, 33-as, 45-0s, 52-es és 58-as HPV-tipussal
Osszefligg6 betegség, mig a Gardasil harom adagjaval vakcinazott 6017 n6 kozll 30-nal. A vizsgalat azt
is bizonyitotta, hogy a 6-0s, 11-es, 16-0s és 18-as tipus elleni antitestek szintje megfelel6 ahhoz, hogy
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védelmet biztositson a HPV-fert6zés ezen négy tipusa ellen. A n6k allapotat a vakcina harmadik
adagjanak beadasat kdovetdé mintegy harom és fél éven keresztul kisérték figyelemmel.

A masodik vizsgalatban 3066 vizsgalati alany esetében hasonlitottak dssze a Gardasil 9 vakcina 9—-15
éves lanyoknal és fitlknal kifejtett hatasat a Gardasil 9 vakcina 16—26 év kozotti fiatal néknél kifejtett
hatdsaval. A f6 hatékonysagi mutatd a 6-os, 11-es, 16-0s, 18-as, 31-es, 33-as, 45-0s, 52-es és 58-as
HPV-tipusok elleni antitestek termelddése volt a harmadik adag beadasat kdvet6 egy honap elteltével. A
vizsgalat igazolta, hogy a vakcina el6segiti a HPV mind a kilenc tipusa elleni antitestek megfelel
szintjeinek termel6dését 9—15 éves fitknal és lanyoknal a 16—26 éves n6khoz képest, akiknél a
betegség elleni védelmet az els6 vizsgalatban igazoltak.

A harmadik vizsgalatban a Gardasil 9 hatasat a Gardasil hatasaval hasonlitottak 6ssze 600, 9—15 éves
lanynal. A vizsgalat soran az antitestek termelddését tanulmanyoztak egy hénappal a harmadik adag
beadéasat kovetben, és igazoltédk, hogy a Gardasil 9-cel vakcinazott ldnyoknal hasonlo szintl védelem
alakult ki a 6-0s, 11-es, 16-0s és 18-as tipussal szemben, mint a Gardasil-lel vakcinazott lanyoknal.

A negyedik f6 vizsgalat soran a HPV mind a kilenc tipusa elleni antitestek szintjét hasonlitottdk ¢ssze a
harmadik adag beadasa utan egy honappal mintegy 1419, 16—26 éves fiatal férfinal, illetve 1101, 16—
26 éves n6nél. Ez a vizsgalat megallapitotta, hogy a Gardasil 9 mind a kilenc virustipus ellen hasonlé
szintl védelmet biztosit fiatal férfiaknal és néknél.

Az otodik f6 vizsgalat, amelyben 1518 vizsgalati alany vett részt, a Gardasil 9 kétadagos, illetve
haromadagos oltasi sémajanak hatasat vetette 6ssze. E vizsgalat soran az antitestek termelédését
tanulmanyoztak egy hdénappal az utolsé adag beadasat kdvetden, és igazoltak, hogy a Gardasil 9 két
adagjaval vakcinazott fiuknal és lanyoknal hasonld szint(i védelem alakult ki mind a kilenc virustipussal
szemben, mint a Gardasil 9 harom adagjaval vakcinazott lanyoknal és néknél.

Milyen kockazatokkal jar a Gardasil 9 alkalmazasa?

A vizsgalatok soran a Gardasil 9 leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél
jelentkezik) az injekcié beadasanak helyén kialakuld reakcidk (borpir, fajdalom és duzzanat) és a
fejfajas voltak. Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék vagy kézepesen sulyosak voltak. A Gardasil 9
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

Azoknal a betegeknél, akik allergias tiineteket mutatnak a Gardasil 9 (illetve a Gardasil vagy Silgard
prekurzor vakcinak) egy adagjanak beadasat kévetden, le kell llitani az oltasi sorozatot, illetve naluk
egyaltalan nem szabad Gardasil 9-et alkalmazni. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban talalhatoé.

Miért engedélyezték a Gardasil 9 forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) megéllapitotta,
hogy a Gardasil 9 alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer
EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP megallapitotta, hogy a Gardasil 9 szélesebb koéri
védelmet nyujt a rak ellen, mint prekurzora, a Gardasil, mivel tovabbi 5 j HPV-tipus ellen véd (31-es,
33-as, 45-0s, 52-es és 58-as), amelyeket — bar nem olyan gyakoriak, mint a 16-o0s és a 18-as tipus —
szintén magas kockazat(i HPV-tipusoknak tekintenek. Igy a Gardasil 9 varhatéan megakadalyozza a
méhnyak-, hiively- és szeméremtest-daganatok, valamint a premalignus elvaltozasok tébbségének,
illetve a HPV-vel 6sszefliiggl genitalis szemolcsoknek a kialakuldsat. Ami a mellékhatasokat illeti, bar a
vizsgélati alanyok nagy részénél az injekcid beadasi helyén reakcidk jelentkeznek, ezek csak kevéssel
haladjak meg a Gardasil esetében tapasztalhatokat.

Gardasil 9
EMA/192711/2016 3/4



Milyen intézkedések vannak folyamatban a Gardasil 9 biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céeljabol?

A Gardasil 9 lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Gardasil 9-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazéassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségigyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhato.

A Gardasil 9-cel kapcsolatos egyéb informacio

2015. junius 10-én az Eurodpai Bizottsag a Gardasil 9-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Gardasil 9-re vonatkoz6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv osszefoglaloja az Ugynokség
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Gardasil 9-cel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2016.

Gardasil 9
EMA/192711/2016

4/4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003852/WC500184709.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003852/human_med_001863.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003852/human_med_001863.jsp

	Milyen típusú gyógyszer a Gardasil 9 és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Gardasil 9-et?
	Hogyan fejti ki hatását a Gardasil 9?
	Milyen előnyei voltak a Gardasil 9 alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Gardasil 9 alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Gardasil 9 forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Gardasil 9 biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Gardasil 9-cel kapcsolatos egyéb információ

