GARDASIL"9

Oc¢kovani proti HPV: Pro¢ ockovat vakcinou Gardasil®9?

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

1. 1. 2023 jsme oslavili jeden rok plné Uhrady vakciny Gardasil®9 pro vSechny 13leté divky a chlapce.
Pri této prilezitosti bychom Vam radi ukazali nekolik hlavnich vyhod, které tato vakcina nabizi.

Vakcina Gardasil®9:
¢ je jedina vakcina, ktera chrani proti 9 typim HPV'
e poskytuje ochranu proti typtiim HPV, které zplsobuji 90% cervikalnich karcinomi’

e chrani i proti HPV typim 6 a 11, které mohou zpusobit nezhoubné, ale velmi zatéZujici
genitalni bradavice'

¢ je vhodna pro chlapce i divky, protoze poskytuje ochranu proti typdm HPV, které zplsobuii
onemocnéni u zen i muzd’

e 0od 1. 1. 2022 je plné hrazena ze zdravotniho pojisténi pro vSechny 13leté divky a chlapce?

S pozdravem
Vakcinovy tym MSD

Zkracena informace o pripravku

Gardasil® 9 injekcni suspenze v predplnéné injekdni stiikacce, 9valentni o(kovacl latka proti li
Slozeni: Papillomaviri humani typi 6 proteinum L1 30 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 11 proteinum L1 40 mikrogramd; Pap\Homavm humani typi 16 proteinum L1 60 mikrogram; Papillomaviri humani typi 18 proteinum L1 40 mikrogram(; Papillomaviri humani typi 31 proteinum L1 20 mikrogramd; Papillomaviri humani
typi 33 proteinum L1 ZOm\krogramu Pap\Homavm humani typi 45 proteinum L1 20 mlkrogramu Pap\Homavm humani i 52 proteinum L1 20 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 58 proteinum L1 20mikrogram; lidsky pap\\omawrus HPV; L1 protein ve formé viru podobnyich castic vyrobeny v kvasinkéch (Saccharomyces cere-
visiae CANADE3C-5 (kmen 1895)) rekomt i DNA technologit adsorb naamorfnim siran nanu hlinitémjakoad| iu (0, Sm\hgramuA\)lndlkace aktivniimunizaci jedincti ve véku od 9 let proti ndsledujicim HPV onemocnénim: premaligni léze a cervikélni, vulvdlni, vagindlni a andlni karcmomyzpusobene
HPV typy obsazenymi v ockovaci létce; genitdlni bradavice (Condyloma acuminata) zplisobené specifickymi HPV typy. Davkovani a zpiisob podani: Jedindi ve véku 9 aZ 14 et véetné v dobé poddni prvn injekce: Pripravek Gardasn\ 91ze podat podle dvouddvkového schématu (0, 6-12 mésict). Druhd ddvka se md podat 5 a7 13 mé-
sicli po prvnf dévce. Pokud je druhé davka podana dfive nez 5 mésicii po prvni ddvee, vzdy se ma podat tieti davka. Pripravek Gardasil 9 1ze podat podle tridévkového schématu (0, 2, 6 mésicti). Druhd davka se md podat nejméné jeden mésic po prvni davee a tfeti dévka se ma podat nejméné 3 mésice po druhé davee. Vsechny tfi dévky
maji byt podany v priibéhu jednoho roku. Jedingi ve veku 15 let a starsi v dobé poddni prvn injekce: Pripravek Gardasil 9 se mé podat podle triddvkového schématu (0, 2, 6 mésici). Druhd ddvka se md podat nejméné jeden mésic po prvni ddvee a tfeti ddvka se md podat nejméné 3 mésice po druhé davee. Vsechny tfi davky maji byt po-
dany v priibéhu jednoho roku. Doporucuje se, aby jedindi, kteff dostanou jako 1. dévku pripravek Gardasil 9, dokoncili 3davkové ockovacf schéma ph’pravkem Gardasil 9. Potreba posn\ovadda’vky nebyla stanovena. Studie se smisenym (zamémte\ny’m) rezimem ockovacich ldtek nebyly s piipravkem Gardasil 9 provedeny. Jedinci drive
ockovani v 3davkovém schématu kvadrivalentni ockovaci létkou proti HPV typlim 6, 11,16 a 18, mohou dostat 3 dévky pfipravku Gardasil 9. Pediatrickd populace (déti ve véku < 9 let;) Bezpecnost a ticinnost pripravku Gardasil 9 u déti ve véku méné nez 9 let nebyla stanovena. Populace Zen ve véku = 27 let: Bezpemosta (cinnost pfi-
pravku Gardasil 9 u Zen ve véku 27 let a vice nebyla studovéna. Ockovacildtku je nutno aphkovat intarmuskuldrni injekci (preferuje se oblast deltového svalu hori paze nebo horni anterolaterdIni oblast stehna). Pripravek Gardasil 9 nesmi byt aplikovan intravaskulérné, subkutanné nebo intradermadiné. Ockovacildtka nesmi byt smichéna
s zadnou jinou ockovacildtkou ani roztokem v jedné injekén stiikacce. Kontralndlkace Hypersenzitivita na \ecwe ldtky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Jedinci s hypersenzitivn reakci po predchozi aplikaci pripravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmi dostat pripravek Gardasil 9. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouditi: Musi byt k dispozici odpovidajici Iekarska péce a dohled pro pifpad vzdcnych anafylaktickyich reakef po podani ockovaci latky. Zejména u dospivajicich méize v disledku psychogenni reakce na vpich jehly dojit po jakémkoliv ockovani, nebo dokonce pred nim, k synkopé (mdlobam), nékdy doprovézené padem. PFi probiréni se
zmdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou prechodné poruchy vidéni, parestezie a tonicko-klonické pohyby konfetm. Proto majf byt ockovani jedindi sledovani piiblizné 15 minut po poda’nioﬁkovaci ldtky. U jedinc s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim je tfeba ockovani odlozit. Méné zavazné infekce jako
mirny zanét hornich cest dyichacich nebo horecka nizkého stupné nejsou kontraindikaci k imunizaci. Stejné jako u jakékoliv ockovaci létky nemusi ockovani pfipravkem Gardasil 9 zajistit ochranu vsem ockovanym. Ockovacildtka chréni pouze proti onemocnénim, kterd jsou zplisobend typy HPV, na které je ockovaci létka zaméfena. Proto
Je nezbytné i nadale pouzivat vhodnd opatieni proti sexudiné prenosnym onemocnénim. Ockovaci létka je pouze k profylaktickému pouziti a nemd zédny ticinek na aktivni infekei HPV nebo klinicky prokdzané onemocnéni. Neni také urcena k prevenci progrese jinyich zjistényich 1€z souvisejicich s HPV. Pripravek Gardasil 9 nezabrani lézim
zplisobenym typem HPY obsazenym v ockovaci ldtce u jedinc iz infikovanych timto HPV typem v dobé ockovani. Protoze zddnd ockovaci latka nemd 100% tcinnost a piipravek Gardasil 9 neposkytne ochranu proti vsem typim HPV nebo proti infekci HPV pritomné v dobé ockovani, z(istava cervikalni screening kiticky ddlezity a musi
probihat v souladu s lokdInimi doporucenimi. Nejsou k dispozici Zadné daje ohledné pouziti pripravku Gardasil 9 u jedinci s poruchou imunitni odpovéd. Jedingi s poruchou imunitni odpovedi v disledku uzivani cinné imunosupresivni 1échy, genetické poruchy, infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo dalSich pficin nemusf
na ockovaci ldtku reagovat. U jedinct s trombacytopenif nebo jakoukouliv jinou poruchou srézlivosti musf byt tato ockovaci latka aplikovéna s opatrnost kvili moznému krvaceni po intramuskuldmi aplikaci. Nejsou k dispozici Zadné daje tykajici se bezpecnosti, imunogenity nebo ticinnost, které by podpofily zameénitelnost pipravku
Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentnf ockovacildtkou proti HPV. Interakee: Bezpecnost a imunogenita u jedincd, kteff dostali imunoglobuliny nebo krevni derivaty v pribéhu 3 mésict pred ockovanim nebyla v Klinickyich studiich hodnocena. PouZiti's dalsimi ockovacimi ltkami;: Gardasil 9 mize byt podan soucasné s kombinova-
nou posilovaci (booster) ockovaci létkou obsahujict difterii (d) a tetanus (T) bud's pertusi [aceluldrni komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci ldtky dTap, dT-IPV, dTap-IPV). Pouziti's hormondinf antikoncepct:V Klinickych studiich 60,2 % Zen ve véku 16 az 26 let, kterym byl aplikovan pfipravek Gardasil 9,
uzivalo v priibéhu ockovact féze Klinické studie hormonaini antikoncepci. Nezdalo se, Ze by uzivani hormondlni antikoncepce ovliviiovalo typové specifickou imunitni odpovéd na pfipravek Gardasil 9. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici zadné tdaje u lidi ohledné ticinku pfipravku Gardasil 9 na fertilitu. Studie na
avifatech nenaznacuji Skodlivé dcinky na fertilitu. Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnyich Zen (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) nenaznacuji Zadné malformacni tiinky nebo fetdIni/neonatalni toxicitu pfipravku Gardasil 9. Studie na zvifatech neprokazuji reprodukén toxicitu. Nicméné tyto tdaje nejsou povazovény za do-
stacujici pro to, aby mohlo byt pouZit pripravku Gardasil 9 doporuceno v priibéhu téhotenstvi. Ockovéni musf byt odlozeno az po ukonceni téhotenstvi. Pripravek Gardasil 9 1ze béhem kojenf aplikovat. Nezadouci tcinky: Celkem 15 776 jedincim (10 495 jedincii ve véku 16 a7 26 leta 5 281 dospivajicich ve véku 9 az 15 let pfi zafa-
zeni do studie) byl podan pripravek Gardasil 9. Nékolik jedinct (0,1 %) skoncilo kvili nezadoucim Gcinkiim. Nejastéjsimi nezadoucimi tcinky pozorovanymi po aplikaci pripravku Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 % ockovanych jedinctiv priibéhu 5 dnti po nékteré z ockovacich névtév) a bolest hlavy (13,2 % ocko-
vanych jedincG v pribéhu 15 dndi nésledujicich po nékteré z ockovacich navstév).V jedné z téchto klinickyich studii, kterd zahmula 1053 zdravyich dospivajicich ve véku 114z 15 let, se ukdzalo, ze pokud doslo k aplikaci prvni dévky pfipravku Gardasil 9 soucasné s posilovaci davkou kombinované vakeiny proti difterii, tetanu, pertusi
[aceluldmi komponenta] a poliomyelitidé [inaktivované], bylo hidseno vice nezadoucich tcinkd, jako jsou reakce v misté aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy a pyrexie. Pozorované rozdily byly < 10 % a u vétSiny subjektd byly hidsené nezadouci icinky mimé az stredni intenzity. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicee (2 °C
—8°0). Chrarite pred mrazem. Uchovdvejte predpinénou injekéni stikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Pripravek Gardasil 9 musi byt po vyjmuti z lednice podan co nejdfive je to mozné. Stabilitni tdaje naznacu, Ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 96 hodin, pokud jsou uchovdvany pfi teplotdch od 8
°Cdo 40 °Cnebo po dobu 72 hodin, pokud jsou uchovavny pfi teplotdch od 0 °C do 2 °C. Po uplynuti této doby musf byt pfipravek Gardasil 9 pouZit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky v pripadé docasného teplotniho vikyvu. Lékova forma: Injekcni susupenze v predplnéné injekcni sti-
kacce. Ciré tekutina s bilou srazeninou. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B..Waarderweg 39 2031 BN Haarlem Nizozemsko™ Registracni €islo: EU/1/15/1007/002 Datum revize textu: 13.10.2022 RCN 000023606-(Z

*5imneéte si, prosim, zmén v souhrnu informaci o pripravku

Pro kohortu divek a chlapcii od dovrseného 13. do dovrseného 14. roku hrazeno z prostiedki vefejnék pojisténi. Pro ostatni pacientky a pacienty neni hrazeno z prostredkii vefejnéh pojisténi. Prif je vazan na lékaisky predpis. Dfive nez pfipravek
predepiSete, seznamte se, prosim, s tipinym souhrnem tidaji o pripravku.
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