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EMA zbada doktadniej profil bezpieczenstwa szczepionek
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (human
papillomavirus, HPV)

Europejska Agencja Lekdw (European Medicines Agency, EMA) rozpoczeta przeglad danych dla
szczepionek przeciwko HPV w celu doktadnego wyjasnienia ich profilu bezpieczenstwa. Szczepionki te
podano okoto 72 milionom osdéb na $wiecie, a ich zastosowanie ma zapobiegaé rakowi szyjki macicy
oraz innym rodzajom nowotwordw i schorzeniom wywotanym przez wirus HPV. Rak szyjki macicy jest
czwartg najczestszag przyczyng $Smierci w wyniku choroby nowotworowej u kobiet na swiecie, a w samej
Europie co roku powoduje dziesiatki tysiecy przypadkow smiertelnych, pomimo programéw
przesiewowych (skriningu), majacych na celu wczesne wykrywanie nowotwordw. Przeglad danych nie
kwestionuje faktu, ze korzysci ze stosowania szczepionek przeciwko HPV przewazajg nad ryzykiem.

Podobnie jak w przypadku wszystkich dopuszczonych lekdw, bezpieczenstwo tych szczepionek jest
monitorowane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) dziatajacy przy Europejskiej
Agencji Lekdw. Biezacy przeglad danych uwzgledni wszystkie dostepne dane i bedzie sie skupiat na
rzadkich zgtoszeniach dwoch schorzen: kompleksowego zespotu bélu regionalnego (CRPS, przewlekte
schorzenie dotykajace konczyny) oraz zespotu posturalnej tachykardii ortostatycznej (POTS, schorzenie
powodujace nieprawidtowe przyspieszenie pracy serca, podczas siadania lub wstawania, co wywotuje
objawy takie, jak zawroty gtowy, omdlenie, oraz béle gtowy, bdl klatki piersiowej i ostabienie).

Zgtoszenia tych standw u mtodych kobiet, ktore otrzymaty szczepionke przeciwko HPV, byly juz
wczesniej brane pod uwage podczas rutynowego monitorowania bezpieczenstwa przez PRAC, ale nie
stwierdzono zwigzku przyczynowego tych reakcji ze szczepionka. Obydwa stany mogq wystepowac u
0s0b niezaszczepionych i uwaza sie, ze jest to istotne dla dalszej analizy, w celu stwierdzenia czy liczba
przypadkow zgtoszonych dla szczepionki HPV jest wyzsza, niz nalezatoby sie tego spodziewac.

W swoim przegladzie danych PRAC uwzgledni najnowszg wiedze naukowga, w tym badania, ktére mogaq,
pomoc w wyjasnieniu czestosci wystepowania CRPS i POTS po zaszczepieniu lub w okresleniu, czy
istnieje powigzanie miedzy tymi reakcjami a szczepieniem. W oparciu o przeglad danych, Komitet
zdecyduje czy zaleci¢ jakiekolwiek zmiany w drukach informacyjnych, azeby lepiej informowac
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pacjentéw i przedstawicieli zawodow medycznych. W czasie przegladu danych, nie bedg wprowadzane
zadne zmiany w zalecenia stosowania szczepionek.

Dodatkowe informacje o produkcie

Szczepionki HPV sg dostepne w Unii Europejskiej pod nazwami Gardasil/Silgard, Gardasil 9, oraz
Cervarix. Gardasil zostat dopuszczony do obrotu we wrzesniu 2006, i jest dopuszczony zaréwno dla
kobiet, jak i dla mezczyzn do zapobiegania powstawania zmian przednowotworowch oraz nowotworowi
szyjki macicy, odbytu oraz brodawek na narzadach ptciowych (ktykcin konczystych). Chroni przed
czterema typami wirusa HPV (typu 6, 11, 16 i 18). Gardasil 9 (dopuszczony w czerwcu 2015) jest
stosowany podobnie, ale chroni przed 9 typami wirusa (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 i 58). Cervarix
zostat dopuszczony we wrzesniu 2007 do stosowania u kobiet i dziewczat w celu ochrony przed
zmianami przednowotworowymi oraz nowotworem szyjki macicy i narzadéw piciowych. Jest aktywny
przeciwko typowi 16 i 18 wirusa. Od czasu ich dopuszczenia szczepionki zostalty wprowadzone do
narodowych programéw szczepien w wielu krajach.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla szczepionek przeciwko HPV zostat zainicjowany przez Komisje Europejska na
wniosek Danii, na podstawie art. 20 Rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004.

Przeglad zostanie przeprowadzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii dziatajacy przy Europejskiej Agencji Lekéw. Komitet odpowiada za
ocene kwestii bezpieczenstwa dotyczacych lekéw ludzkich, dla ktérych przedstawia swoje zalecenia.
Zalecenia PRAC zostang przekazane Komitetowi ds. Produkdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) odpowiedzialnemu za kwestie dotyczace
lekéw stosowanych u ludzi, ktoéry przyjmie ostateczng opinie. Ostatnim etapem procedury przegladu
danych jest przyjecie przez Komisje Europejskg prawnie wigzacej decyzji, obowigzujacej w catej UE.
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