Upozornenie SUKL

Gardasil — najnovsie informacie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) oznamuje, Z¢ Europska lickova agentira (EMEA)
vydala upozornenie ohl'adne hlasenych pripadov umrti zien, ktoré boli o¢kované Gardasilom,
vratane hléseni nahleho a neocakdvaného umrtia dvoch mladych zien v Eurdpskej unii.
Gardasil je vakcina, ktora je v EU schvalena na prevenciu rakoviny kréka maternice a inych
ochoreni spdsobenych l'udskym papilomavirusom (HPV) typu 6, 11, 16 a 18. Odhaduje sa, ze
v Eurdpe bolo touto vakcinou doteraz ockovanych okolo 1,5 miliéna pacientov. Anglicky text
tlacovej spravy adokument ,Otdzky aodpovede je uverejneny na stranke:
WWW.emea.europa.cu

Obidva eurdpske pripady boli hlasené ako stcast’ kontinualneho monitorovania bezpecnosti
liekov. Jeden pripad sa vyskytol v Rakusku a druhy v Nemecku. V obidvoch pripadoch sa
nepodarilo zistit’ pri¢inu umrtia. Ani u jednej z mladych zien sa nepodarilo dokazat’ priamu
stvislost’ umrtia s podanim vakciny.

Na zéklade v sucasnosti dostupnych tidajov Komisia pre humanne lieky (CHMP) uzavrela, ze
prinosy ockovania Gardasilom stale prevazuju nad jeho rizikami a informacie v sucasne
platnych dokumentoch o lieku, Stihrne charakteristickych vlastnosti a Pribalovej informacii
pre pouzivatel'ov, su adekvatne.

Na Slovensku sa pouziva vakcina Silgard. Podl'a udajpv SUKL bolo distribuovanych 2 263
baleni. SUKL doteraz nezaznamenal ziadne hlasenie neziaduceho ucinku po podani tejto
vakciny.

SUKL v spolupraci s EMEA bude pokradovat’ v sistavnom monitorovani bezpe&nosti tychto
vakcin a prijme adekvatne opatrenia, ked’ sa ziskaju nové informacie, ktoré by mali dopad na
ich bezpecnostny profil.

Dalsie informacie:

1. Indikacia schvalena v Eurdpskej unii pre Gardasil je: Gardasil je ockovacia latka na
prevenciu cervikalnej dysplazie vysokého stupna (CIN 2/3), cervikalneho karcinomu,
vulvalnych dysplastickych 1ézii vysokého stupnia (VIN 2/3) a bradavic vonkajSicho
genitalu (condylomata acuminata) pri¢inne suvisiacich s typmi 6, 11, 16 a 18 I'udského
papilomavirusu (HPV).Indikacia je zaloZzena na dokaze uc¢innosti vakciny Gardasil u
dospelych zien vo veku 16 az 26 rokov a na dokaze imunogenicity vakciny Gardasil u
deti a adolescentov vo veku 9 az 15 rokov. U muzov nebola protektivna ucinnost’
vyhodnotena.

Pouzitie vakciny Gardasil ma byt’ v sulade s oficialnymi odporacaniami.
Viac informdcii o Gardasile je na stranke:
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gardasil/gardasil.htm.


http://www.emea.europa.eu/
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2.

Vakcina HPV typu 6, 11, 16 al8 je v EU marketovana tieZ ako Silgard.
Viac informaécii o Silgarde je na stranke:

http://www.emea.europa.ecu/humandocs/Humans/EPAR/silgard/silgard.htm.

Poznamky:

[98)

SUKL - Statny Ustav pre kontrolu lietiv je podia zakona ¢.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
v zneni neskorsich predpisov organom Statnej spravy na Gseku humannej farmacie a drogovych prekurzorov.
SUKL je organizaciou, ktora zabezpecuje statny dozor a vykonava inSpekciu vsetkych farmaceutickych Cinnosti
na Useku spravnej vyrobnej praxe, spravnej vel'kodistribucnej praxe, spravnej laboratdrnej praxe, spravnej
klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na Uzemi SR. Jej stcastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a
Ucinnostou lieciv a zdravotnickych pomdcok, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov a registracia
zdravotnickych pomdcok.

EMEA - Eurdpska liekova agentura so sidlom v Londyne, ktora schval'uje nové lieky a lieky vyrobené
biotechnologicky. Riesi tiez problémy bezpecnosti liekov, ktoré vznikli v jednotlivych ¢lenskych Statoch. Mnohé
jej rozhodnutia su pre ostatné Clenské Staty zavazné. Internetova stranka: www.emea.europa.eu
Kompletna tlacovl spravu EMEA je moZné najst’ na stranke: www.emea.europa.eu

Dalsie informacie ohl'adne bezpetnosti liekov je mozné ziskat' tel. 02 507 01 207, email:
pharmacovigilance@sukl.sk

Tato tlaova sprava ako aj d'aldie informacie o praci SUKL st zverejnené na www.sukl.sk_
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