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Gardasil®/Silgard®
, prvo cepivo za preprečevanje raka materničnega vratu ter predrakavih sprememb in drugih bolezni, ki jih povzročajo humani papiloma virusi, še letos na slovenskem trgu

Ljubljana, 8. avgust 2006 – Adsorbirano rekombinantno cepivo proti humanim papiloma virusom
 je doseglo ključno točko v postopku registracije v Evropski uniji. Po pričakovanjih bo cepivo pridobilo dovoljenje za promet v nekaj tednih, predvidoma oktobra pa bo tudi že v Sloveniji. Cepivo je namenjeno za zaščito žensk pred rakom materničnega vratu, predrakavimi spremembami in drugimi boleznimi, ki jih povzročajo humani papiloma virusi tipov 6, 11, 16 in 18. V Sloveniji bo cepivo pod lastniškim imenom Silgard® tržilo podjetje Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Cepivo Gardasil®/Silgard® proti humanim papiloma virusom tipov 6, 11, 16 in 18 je pridobilo pozitivno mnenje Komiteja za zdravila Evropske agencije za zdravila (EMEA), ki ocenjuje kakovost, varnost in učinkovitost zdravil v Evropski uniji. Po pričakovanjih bo cepivo Gardasil®/Silgard® v vseh državah Evropske unije v nekaj tednih pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom. Tako bo Gardasil®/Silgard® prvo cepivo proti humanim papiloma virusom v Evropi. 

Rak materničnega vratu je v Evropi
 drugi najpogostejši vzrok smrti zaradi raka (takoj za rakom dojke) pri mladih ženskah (starih od 15 do 44 let). Vsako leto v Evropi ugotovijo raka na materničnem vratu pri 33.500 ženskah. Letno jih zaradi te bolezni umre 15.000. To pomeni, da vsak dan umre 40 žensk oziroma ena skoraj vsake pol ure. 
 V Sloveniji za to vrsto raka letno zboli približno 200 žensk, starih najpogosteje med 35 in 45 let. 50 do 60 na leto jih umre.

Gardasil®/Silgard® je namenjen za preprečevanje raka materničnega vratu, displazije materničnega vratu visoke stopnje (CIN
 2/3), displastičnih sprememb ženskega zunanjega spolovila visoke stopnje (VIN
 2/3) ter zunanjih genitalnih bradavic (koničastih kondilomov, lat. condyloma acuminata), ki jih povzročajo humani papiloma virusi tipov 6, 11, 16 in 18. Gardasil®/Silgard® je indiciran za cepljenje deklic in mladostnic, starih od 9 do 15 let, ter odraslih žensk, starih od 16 do 26 let.

“Danes smo na robu prelomne spremembe v boju proti raku s cepljenjem. Približal se je dan, ko bo Evropa imela dostop do edinega cepiva, ki ščiti pred rakom materničnega vratu, predrakavimi spremembami in drugimi boleznimi, ki jih povzročajo humani papiloma virusi,” je dejal Mike Watson, izvršni direktor za kliniko in epidemiologijo za področje Evrope pri Sanofi Pasteur MSD.

O cepivu Gardasil®/Silgard®

Cepivo Gardasil®/Silgard® sta razvili družbi Merck & Co. Inc ter Sanofi Pasteur MSD. 

29. junija je Svetovalni odbor za cepljenje ameriškega Centra za nadzor in preprečevanje bolezni (CDC) priporočil rutinsko cepljenje 11- do 12-letnih deklet s cepivom Gardasil®/Silgard® ter naknadno cepljenje 13- do 26-letnih deklet in žensk, ki še niso bile cepljene.

O podjetju Sanofi Pasteur MSD

Sanofi Pasteur MSD je skupno podjetje, ki sta go ustanovili družbi Sanofi Pasteur (oddelek za cepiva družbe Sanofi Aventis) ter družbe Merck & Co., Inc. S kombinacijo inovativnosti in strokovnosti je Sanofi Pasteur MSD edina družba v Evropi, posvečena izključno cepivom. Sanofi Pasteur MSD črpa iz znanstvenoraziskovalnega znanja družb Sanofi Pasteur in Merck & Co., Inc., in se skupaj s svojimi ekipami po vsem svetu osredotoča na razvoj novih cepiv.

###KONEC###

»Ministrstvo za zdravje opozarja, da besedilo obravnava zdravilo, ki se sme izdajati le na zdravniški recept. O primernosti zdravila za uporabo pri posameznem bolniku lahko presoja le pooblaščeni zdravnik. Dodatne informacije dobite pri svojem zdravniku ali farmacevtu«.

RAZLAGALNO GRADIVO

Preprečevanje raka materničnega vratu, predrakavih sprememb in drugih bolezni, ki jih povzročajo humani papiloma virusi

Bolezni, ki jih povzročajo humani papiloma virusi je več. Začenjajo se namreč pred rakom materničnega vratu in segajo dlje. Pred rakom materničnega vratu so potencialne predrakave spremembe (nizka stopnja, CIN 1). Te spremembe vodijo v nenormalne rezultate presejanja in zahtevajo spremljanje, dokler ne izginejo ali napredujejo v predrakave spremembe materničnega vratu (visoka stopnja, CIN 2/3). Te lezije lahko nato napredujejo v raka materničnega vratu. Ko se ta razvije, je potrebna operacija. Ženske so zaradi presejanja vznemirjene, presejanje je zanje lahko neprijetno ali boleče. Med čakanjem na rezultate so zaskrbljene, če dobijo nenormalen izvid ali če je treba za dokončno diagnozo bris ponoviti, to predstavlja dodatno čustveno obremenitev.
,
 Ocenjujejo, da vsako leto v Evropi odkrijejo 554.000 novih primerov
,
 CIN 1 in 163.000 novih primerov5,
 CIN 2/3, povezanih s humanimi papiloma virusi.

Poleg tega humani papiloma virusi povzročajo spremembe zunanjega spolovila, med katere sodijo spremembe vulve in nožnice ter genitalne bradavice. Predrakave spremembe vulve visoke stopnje (VIN 2/3) lahko vodijo v raka zunanjega spolovila, predrakave spremembe nožnice visoke stopnje (VaIN
 2/3) pa v raka nožnice.
,
 Zdravljenje sprememb vulve in nožnice, ki bi preprečilo potencialno napredovanje v raka, predstavlja izziv. Če je za odstranitev spremembe potrebna operacija, lahko to močno vpliva na življenje ženske. Ocenjujejo, da v Evropi vsako leto ugotovijo 27.000 novih primerov VIN 2/3 in VaIN 2/3
,
, 
,
,
, povezanih s humanimi papiloma virusi.

Genitalne bradavice lahko povzročijo precejšnjo zaskrbljenost, ki lahko vpliva na medosebne odnose. Trenutne metode odstranjevanja so boleče in stopnja ponovitev je lahko visoka, saj izrežejo le vidne spremembe, medtem ko okužba vztraja.
,
 Ocenjujejo, da v Evropi vsako leto ugotovijo 250.000 novih primerov žensk z genitalnimi bradavicami, povezanimi s humanimi papiloma virusi.
,

Bolezni pri ženskah najpogosteje povzročajo humani papiloma virusi tipov 6, 11, 16 in 18

Humani papiloma virusi tipov 16 in 18 v Evropi letno skupaj povzročijo 25.000 novih primerov (75 %) raka materničnega vratu ter 1.900 novih primerov raka vulve in nožnice.11,
,
 Virusi tipov 16 in 18 v Evropi vsako leto povzročijo 112.000 novih primerov predrakavih sprememb (visoke stopnje, CIN 2/3)5,
  ter 24.000 novih primerov predrakavih sprememb vulve in nožnice visoke stopnje (VIN 2/3 oz. VaIN 2/3).9,10,11,13 Poleg tega so virusi tipov 16 in 18 vsako leto v Evropi odgovorni tudi za 200.000 primerov potencialno predrakavih sprememb materničnega vratu (nizke stopnje, CIN 1).4,5 Humani papiloma virusi tipov 6 in 11 povzročajo 80.000 novih primerov potencialno predrakavih sprememb materničnega vratu (nizke stopnje, CIN 1).4,5 Presejanje ne more razlikovati med spremembami zaradi običajno neonkogenih tipov 6 in 11 ter tistimi, ki jih povzročajo onkogeni tipi 16 in 18. Te spremembe zahtevajo enako spremljanje, vključno s ponavljanjem brisov, kolposkopijo
 in diagnostično biopsijo
. Humani papiloma virusi tipov 6 in 11 pri Evropejkah vsako leto prav tako povzročijo 225.000 novih primerov genitalnih bradavic8,16 (90 % vseh genitalnih bradavic, povezanih s humanimi papiloma virusi).

Velika učinkovitost pri večini pomembnih opazovank v velikih kliničnih raziskavah faze II in III

V kliničnih raziskavah je Gardasil®/Silgard® pokazal 100 % učinkovitost pri preprečevanju predrakavih sprememb materničnega vratu (visoke stopnje, CIN 2/3), povezane s humanimi papiloma virusi tipov 16 in 18. CIN 2/3 je klinično najpomembnejša opazovanka za državne organe in Svetovno zdravstveno organizacijo (WHO), ki kaže na učinkovitost preprečevanja raka materničnega vratu. 

Gardasil®/Silgard® je prav tako 100 % učinkovito preprečeval predrakave spremembe vulve (visoke stopnje, VIN 2/3), povezane s humanimi papiloma virusi tipov 16 in 18. Čeprav rezultati učinkovitosti pri preprečevanju predrakavih sprememb nožnice (visoke stopnje, VaIN 2/3) zaradi humanih papiloma virusov tipov 16 in 18 niso dosegli statistične značilnosti, trenutno v cepljeni skupini še niso ugotovili nobenega primera, medtem ko je bilo v placebo skupini 5 primerov.

Gardasil®/Silgard® je pokazal 100 % učinkovitost pri preprečevanju potencialno predrakavih sprememb materničenga vratu (nizke stopnje, CIN 1), povezanih s humanimi papiloma virusi tipov 6, 11, 16 in 18 v raziskavi Future I, v kateri so bile spremembe materničnega vratu vseh stopenj (CIN 1 do CIN 3) ena od primarnih opazovank, in 93,1 % učinkovitost v kombinirani analizi več kliničnih raziskav. Gardasil®/Silgard® je v raziskavi Future I v 100 % preprečil genitalne bradavice, povezane s humanimi papiloma virusi tipov 6, 11, 16 in 18, kjer so bile zunanje genitalne spremembe ena od primarnih opazovank, in 98,9 % učinkovitost v kombinirani analizi več kliničnih raziskav.

Gardasil®/Silgard®-ov klinični razvojni program faze II in III vključuje 27.000 preiskovank iz 33 držav vsega sveta.
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�	 	Gardasil in Silgard sta zaščiteni blagovni znamki Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.


�	 	(tipom 6, 11, 16, 18), v nadaljevanju označeno z lastniškim imenom Gardasil® in ali Silgard®


�	 	Evropska unija (25 držav) skupaj z Islandijo, Norveško in Švico


�	 Cervikalna intraepitelijska neoplazija


�	 Intraepitelijska neoplazija vulve


�	Izračun temelji na podatkih iz leta 1998 za ZDA in populacijskih podatkih iz www.PopulationData.net. Izračun za lezije, povezane s humanimi papiloma virusi, je bil sledeč: letna pojavnost lezij, pomnožena s populacijo žensk v EU ter prevalenco tipov papiloma virusov. 


�	 	Vaginalna intraepitelijska neoplazija


�	Izračun temelji na podatkih za Veliko Britanijo za leto 2002 ter populacijskih podatkih iz www.PopulationData.net. Število primerov genitalnih bradavic pri Evropejkah so izračunali po naslednjem postopku: (primeri genitalnih bradavic pri ženski populaciji v Veliki Britaniji krat ženska populacija v EU) deljeno z žensko populacijo v Veliki Britaniji.


�	 	Vizualni pregled materničnega vratu za ugotovitev, na primer, vzroka nenormalnega izvida brisa. 


�	 	Biopsija je odvzem vzorca tkiva (celic materničnega vratu) za pregled pod mikroskopom, ki pripomore k diagnozi. 
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