3BUPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

GARDASIL

1. UME HA JIEKOT

Gardasil, cycriensuja 3a HHjEeKTHpAbE,
Gardasil, cycnensuja 3a HHjEKTHPame BO MIPETXOAHO HAMOIHET LITIPHIL,

Bakuunxa nHa Xyman Tamunomasupyc [Tunosu 6, 11, 16, 18] (PexombuHanTHS
agcopdupana).

-

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTARB

1 poza (0.5 ml ) mpuGmmskao COOPHKHU:

Xyman Harmnomasupyce! Tun 6 L1 nporenn®? 20 Muxporpamu
Xyman [anunomaenpyc' Tun 11 L1 nporenn® 40 Muxporpamu
Xymau [Mannntomarupye! Tun 16 L1 nporenn®? 40 MAKpOrpaMu
Xyman IManunomasupye! Tun 18 L1 nporens?? 20 MUKporpaMu

'Xyman INammnomaenpyc = HPV.,

L1 mpotenH BO Buj HA TECTHLH KOM HAllMKyBaaT Ha BUPYC, [POM3BENEHH BO KIETKH Ha
kBacel (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 (Bpcra 1895)) co rexmonoruja wa
pexomOunanTHa DNA.

‘ajicopbupan ua amopten anymumiym xunpokcudochar cyntaren apjysant (0,225
MunurpamMu Al).

3a UeNocHa JTHCTA HA eKCITMITMEHCHTE BUIN BO Jien 6.1.
3. PAPMAINEBTCKA ®OPMA

Gardasil, cycnensuja sa uijexuparse.
Gardasil, cycnensuja 3a uHjekTHpare BO IPETXOHO HAMONHET IIPHUL,

IIpen na ce mpotpece, Gardasil e IposHpHa TevHoCT co Gen mpenunuTar. OTkako 106po ke ce
TpoTpece, Taa cTaHyBa Oelld, 3aMaTeHa TETHOCT.

4. KIIMHUYKH OCOBEHOCTH

4.1.TepaneBTcKH HHINKATHNA

Gardasil e Bakuuna HaMeHera 3a ynorpeba Ha BO3pacT Hal 9 roguny 3a HpeBeHnUja o1

- TPEAMAIMTHY TCHUTANHN JIE3Ud (UePBUKAIHH, BYJIBAPHH W BATHHATHW), NPEAMAIHTHH
AHaJllHHA JIe3uu, KaHIlepd Ha rpImoTo Ha MaTKaTa U aHaJlHU Kannmepr KOH HIPHYHHCKHA CcE
TIOBP3YBAaT €O ONpe/IleHH OHKOTEHH THIOBH Ha XyMmaH ITanunomasnpyc (HPV)

- renutannn Opanasnin (condyloma acuminata) kom npHuHHWCKH ce OBpP3yBaaT 3a
cneunguunn XI1B tunosu

NOTKperyBaaT OBaa HHAWKALHM]a.

Gardasil Tpeba 1a ce kopuern no cormacnoet co oduunjamHuTe TpenopaKH.



4.2./o3upame H HAYMH HA AITHKAIHja

l !()SHQQH:E

Jluya na sospacm 00 9 00 exnyuumenno 13 oounu
Gardasil Moke 1a ce aruMIpa cropen 2-jo3ex pexknm (0.5 ml wa 0, 6 mMeceun) (BUAM 1€l
3:1

AKo BropaTa 03a Ofl BAaKIMHATA ¢ aNIMIupaHa IOpaHO O 6 MeceuM MO MpBata 1033,
cekoraim Tpeba na ce najie TpeTa 103a.

AntepHatuBHo Ha Toa, Gardasil Moxe ma ce annuuupa criopen 3-goser (0.5 ml wa 0, 2, 6
Meceln) pexkuM. Bropara fosa Tpeba la ¢e anmniimpa HajMalKy eleH Mecell 1o IpBaTa 1034,
a Tperata jo03a Tpeba Ja ce arTMLUMpa HajManky 3 Mecely I BTopata jioza. Cute TpH ce
amIMIMpaaT BO BpeMEHCKH meprof o 1 rojuHa.

Jhuya na gospacm 00 14 200unu u nocmapu
Gardasil Tpe6a jia ce anmunmpa criopest 3-no3es (0.5 ml na 0, 2, 6 Meceln) pesKuM.

Bropara m03a Tpeba a ce arTMOupa HajMalKy eleH Mecell 1o TIpBata 1033, a TpeTaTa 1033
Tpefa ja ce almMuHUpa HajManky 3 Meceuu To BTopara gosa. Cure Tpu jlosu Tpeba ma ce
arIINUpaat BO BpeMEHCKU neprnot o1 1 roauma.

Vnorpe6ara na Gardasil Tpe6a za 6ujie Bo cormacHoCT co o(pUUMjalIHATE MPEMopaKi.
Ileovjampucra nonyiayuja

He e yrBpaena GesGennocta u edukacnocta Ha Gardasil kaj seua Ha Bo3pact mof 9 roAuHu.

Hema momaTouy Ha pacmonararmbe (Buan gem 5.1).

Ce mpenopadyBa JMLATa KoM NpuMiie Tpea josa oj Gardasil ga ro peannsupaar uMkiIycor
Ha pakuunaiuja co Gardasil (uam fen 4.4).

IMorpedara ox GycTep 103a He € [0TBpAEHA.

Hauny Ha annvkaiuja

BakiMHata ce [aBa Kako WHTpaMyckynapHa uHjekuuja. Hajoodpo mecro e JIeimrouHuor
npe/iel Ha TOPHUOT EKCTPEMUTET MIIH BUCOKO BO NpeaHarta 60uHa obnacT Ha 6y ToT.

Gardasil He cMee aa ce JlaBa WHTpaBackynapHo. He ce ucnmryBany HMTY cyOKyTaHaTta HUTY

UHTpajlepManHaTa armmukanuja. OBMe HAYMHU HA alMKaluvja He ce rperopadysaar (BHIHM
nen 6.6).

4.3. KoaTpauHauKanuu

XumepceH3UTHBHOCT HA aKTHBHATA CYIICTAHIM]A UM HA HEKO] OJ1 EKCLIMITHEHCUTE,

UMYyHH3aLH]a.




4.4. Tloceun pexynpenysara u MEPKH HA MPETHA3INBOCT 34 ynorpeaa

Ciennupoct
Co uen na ce noJIobpu ciueIMBocTa Ha GUOJOLIKITE JICKOBH, Tpeda jacHo Ia ce 3amuiar
3alITUTEHOTO UME H CEPUCKUOT Opoj Ha majeHuoT TIPOAYKT.

Ilpu ojtykara ma ce BaKLMHWpa edHo nuile Tpeba ma ce zeMar Bo OPeABUI PUSHKOT Of
NpeTXofina usioxenocT na HPV kako n norerumjannara KOPHCT O]l BaKIMHALIHjaTa,

Kako n kaj cute uHjexumonn dopmu na BakUiHH, Tpeba na OGule TOArOTBEH aneKBaTeH

MEIMLMACKY  TpeTMaH, [OKOIKY ce IojasaT peTku aHaQUIAKTHYKE peakUud 110
alUIMKAlMjaTa Ha BAKIMHATA.

Tlpex minu no Guno koe BaKIMHUPAILe MOXKe Ja Tojle A0 10jaBa Ha CHHKOTIA (HecBecTHLA),
MIOHCKOral MPHAPYAKEHA CO Naldibe, 0cobeHo Kaj aIoNecenTH Kako NCHXONOMKH OATOBOP
Ha MHjeKTHPameTOo co Wria. OBa Moxke Ja Ouze mpuapyxeHo co HEKONKY HEBPOJIOIIKH 3HAIH
KdKO IITO ce MUHIIMBO HapyLIyBaibe Ha BUOT, HapecTe3vja ¥ TOHMYHO-KJIOHMYHH rpueBl Ha
CKCTPEMUTETUTE 38 BPEME Ha OIIOPABYBAHLETO. Ilopaau Toa, BaKUMHUPAHUTE nuua Tpeba aa
Ce Cneaat okoy 15 MamryTH no alIMKALHjaTa Ha BaKUUHATa. BajkHo e mocTankure Ja ce
O0JBUBAAT HA MECTO 34 Ja ce u30erue TIORPEA O] OHECBECTYRAILETO.

Kako u xaj apyru saximum, Bakuunanujara co Gardasil He aenysa npoTekTHBHO Kaj cuTe
BaKUHHHUPAHW JIMLA.

Gardasil Hymu sawTiTa camo o 3abomyBarba npeausikann o HPV Tum 6,11, 16 1 18, u Bo
OFpaHutieH CTelieH o1 3a00JiyBarba PeIu3BHKay o cpoauu HPV tumosn (BuaM pmem 5.1).
3aroa, MEpPKUTE Ha TIPETHA3IMBOCT TIPOTHB CEKCYaNnHO MPeHOCIMBUTE GOJIECTH W 1oHaTamy
Tpeba ma ce mpuMeHyBaar.

Gardasil e namerer camo 3a mpodurakTiuka ynoTpeba W He JejcTBYBa BP3 AKTHBHHTE
uHdexuun na HPV wnu noTepmenu kiuxuuku sabonysama. Gardasil Hema TepaneBTcko
Aejerso. TMopagm Toa, BakuMHATa He e MHIWUMPaHa 3a TPeTMaH Ha KaHIep Ha TrpiIoTo Ha
MaTkaTa, TPCTMaH Ha JIG3MHM Ha LEPBMKAIHA, ByJBAapHA M BACMHATHA JUICTIIA3Hja OJ BHCOK
CTCIICH, WITH TeHWTamHu OpagaBuuy. McTo Taka, Taa He e HaMeHeTa 3a CTpeuyBame Ha
MporpecHjaTa Ha Ipyrd yTBPAEHH Je3nH Mpeussukany co HPV BHpYC.

Gardasil He cipedyBa N1e3un kou HacTaHale Tiopazid BakUKHa oJf THIoT Ha HPV kaj xenn xou
Beke Gre uHduIMpanu co Toj Bux Ha HPV Bo MoMenTOT Ha BakIMHalHjaTa (BN aei 5.1).

Ipu ynorpeba na Gardasil kaj Bospacuu semu, TpeGa 1a ce seme NpPEeBH BapujabunHocTa
Ha lpesanennara Ha Tunoeure Ha HPV Bo pasmianu reorpadexn obnacry,

Bakuuuanmjara He e 3amena 3a PYTUHCKH CKPUHUHT Ha IplIoTo Ha Matkata. Co ornen Ha Toa
Acka HuejtHa BakiuuHa ne ¢ 100 % edukacha, u Gardasil ve Hynu 3aTuTa of1 cHTe THIOBH Ha
HPV, wnn on nocroeuxn undexumn og HPV, PYTHHCKHMOT LEPBHKANEH CKPUHHHI OCTAHYBA
MCKITYMHTEIHO BaKCH W TpeDa Jla ce ClpoBeyBa COrACHO TOKAIHITE Nperopaku.

Harpasena e nponenka na Gesbenmocra u MMYHOTEHOCTA Ha BaKI[WHATA Kaj JMIA Ha BO3pacT
o 7 no 12 romuHU 3a KOM € TO3HATO AeKa ce HHQUIMPEHT €O BUPYCOT HJ-XyNAHg
umyHoteduunenrja (XMB) (Buam gen 5.1). \
BaxumHata Moxe Jla He mpeausBuka AejCTBO Kaj NHOA €O HaMATCH HMYHO
Ges ormea Jann e Toa NOpagM KOPUCTEILE HA jaka MMyHOCYTIpecHBHa 1)
FeHeTCKH JC(EKT, NIk APYru TTPUYHHH.




Bak1MHATA ce AaBa co NoceGHa MpeTHasivBOCT Kaj MAalHeHTH CO TPOMGOLMTOTIEHH]a WX
6umo KakBo HapylIyBame Ha Koaryfanujara, OuIAejkn Moje Ja ce jaBU KpBapeme mocie
MHTpaMyCKyllapHaTa ariiKallija Kaj oBUe NHlia.

Bune crpoBeigHd JOJFOPOTHA CTYAMM HA CTelethe 3a Ja ce OJpe/li BPEeMETPAcHCTo Ha
samrritaTa. (BHam gen 5.1).

He mocTojaT nojatomy 3a 6e30¢AHOCTA, HMYHOrEHOCTa MM e(UKacHocTa co KoM Ke ce
MOTBP/M 3aMeHaTa 3a BpeMe Ha BakiMHanuja co Gardasil co apyrn HPV Bakimiu kou He T
nokpusaar apyrure HPV tumoeu. OrTyka, BayKHO € Ja ce MpenulryBsa UCTaTa BakUuHa BO
TEKOT Ha HENUOT PEKNUM Ha J03HParbe.

HarpuyMm
OBoj ek copyku romaiky of 1 mmol Hatpiym (23 mg) BO ejHa 1033, ITO OW 3Haveno nexa

BO OCHORBA € “0e3 HaTpuyMm’™.

4.5. MuTepaKuuu co Apyri MeJHIMHCKH NPeNapATH i APYTH BUAOBH HA NHTEPAKIHN
Bo curte KIMHHUYKH HUCITUTYBama oune UCKIIYYEHH JMuara KoW IpuMalle HM}’HOFHOGyHHHH
HUITH KPBHH JepUBAaTH BO BPEMEHCKH MEPUOI on 6 MeCelr mpea MpuMame Ha mnpeara go3a Ha

BakIMHaTa.

Vnompeta co Opyeu 6aKyuHL

Anmkanujata na Gardasil Bo ucTo Bpeme (kaj WHjeKTHPaukKuTe BAKUMHU, HO HA PasinyHO
MECTO Ha WHjeKTHparbe) CO BaKIMHAaTa 3a XemaTHTHC b (pekomOnHaHTHa), He TpeJH3BHKA
unTephepenHtja co UIMyHOJIOWKHOT OAroBop KoH tunosute Ha HPV. CeponpoTeKTHBHHOT
OAroBOp (MPOIEHTOT HA JIWIA Kaj KOM € NOCTUIHATO CepolpOTeKTHBHO HUBO Ha aHTu-HBs
>10 mIU/ml) e e npomener (96.5 % mpm HcTOBpeMeHa BakumHauuja u 97.5 % camo co
BakimHaTa 2a xernatutuc B). [eoMerpuckara cpenuna Ha THTapot Ha aHTH-HBs anTtutena e
MOHMCKA TIPH MCTOBPEMEHA aniinKalfja, HO He € YTBPJeHa KIMHUYKATA 3HAYAjHOCT Ha OBaa
orcepaalu;ja.

Gardasil moske 1a ce atrumnmpa napajientHo co KomMOMHHpaHa BakuuHa (bycTep m03a) koja
coapxwm audrepuja (d) u reranyc (T), W Toa WITH co TePTycHC [HEKIeTOYHA KOMITOHCHTA] (ap)
w/unu mommomMuenutuc [unaktusupan] (IPV) (sakuuum dTap, dT-1PV, dTap-1PV), 6e3
3HauajHa HHTepdepeHIja co peakumjara Ha aHTUTENAaTa ClIpeMa HEKOja KOMIIOHEHTa Ha
Ouno Koja ojl HaBeJeHUTe BakUMHKE. MefyToa, Kaj rpyIaTa co IapallellHa aliiikauyja oeme
zabeneskan Tpena Ha nonnsok aHTH-HPV GMTs. Knunuukarta 3HauajHOCT HA OBYE CO3HAHM]A
He e MoTBpAcHa. Taa ce 3acHOBA HA Pe3yNTaTHTe O] KIMHMYKO MCITUTY Bakhe, BO Koe
koMOuHUpaHa BakumHa Ha dTap-IPV e anummnpana napanendo co npeata go3a Ha Gardasil
(uuu gen 4.8).

Annukauuja na Gardasil mapanenso co Apyri BakIIMHA pa3NUYHI O]l TOpeHaBeeHUTe Jl0cera
HE € UCTTUTAHO.

Hemoeapemena ynompeba co XOpMOHANHY KOHMPAauennuae!

Bo knunuukute ctyuu, 57.5 % op jxenckurte cydjexty Ha BozpactT of 16-26 roguHn u 31.2.
% ox sxeHckuTe cybjexTu Ha Bozpact ox1 24 no 45 ropunn kou npumune Gardasil, jef7

Gardasil.




4.6. ®eprunurer, GpemeHOCT M 1oeme

Epemenocr

He ce wusepmenn mnoce6uu CTyNMM Ha BakuuHaTa Kaj OpemMeHH keHM. Bo TekoT Ha
KIMHAYKHOT  pa3BoeH nporpaM, 3819 skeHcku cybjextu (Bakumna=1894 HACTIPOTH
nnaue6o=1925) Gea cyGjextu co Hajmaiky eama Gpemenoct. He Gea YTBPIEHH 3HAYAjHI
Pa3IMKN BO TOrNe/ Ha BHIOT HAa AHOMAIHMHTE WM IT4K niponopiyjata Ha GpeMeHocTH co
HecaxKaH WCXoJl Kaj JMua Tpetwpanw co Gardasil u nnatebo. OBue TOAATOLH 01 Opemenu
KeHu (moBeke ox 1000 TIOPOJICHH W M3NMOKCHH IKEHHM) YKakyBaaT Jeka Hema HUTY
Man(hopMalHH HUTY (eTaTHa/HeOHATANHA TOKCHTHOCT.

[onarouute noGuenu npu nasame na Gardasil 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT He ymaTyBaaT Ha
NOpeMeTyBarba O/l acnekT Ha OesbejHocTa Ha JIeKOT. MefyToa, oewe momaromn me ce
AOBOITHH 3a Ja ce npernopava ynorpeba ua Gardasil za Bpeme Ha GpemeHocT. [Topaam Toa, ce
lpenopatysa BakLMHALIM]aTa a Ce OMOKH 10 3aBpIIYBAE Ha Opemenocra.

Hoeme

Kaj nounkure xou npummne Gardasil wim 1anedo BO MepUOAOT Ha BAKIMHAIIA]A BO PAMKWTE
Ha KIMHITKHTE UCTPAKYBAIbA, CTATIKMTE Ha HecaKaHu jejcTBa Kaj MajKHTe M ToeHnTe era
Gea criopemnuen NOMely TpymuTe KO NpUMHIC BaKLIHMHA W MPYIIHTE KOM IPUMUIIE mianedo.

HcTo raka, umynorerocra va BaKkLUUHAaTa Oewe criopeuinBa noMery IOUIKATE 1 XKeHHTe KOU
He Jloeqe

BO MEPHONOT HA BaKIMHUPAHKETO.

Criopes Toa, Gardasil moxe ma ce l1aBa Ha JOMIIKH,

Deprunurer

Hennrysamara usspinenn Ha xuBoTHN He YK@KYBAaT Ha NMPEKTHH WM UHAMPEKTHU LITETHY
eQeKTH BO Bpcka O PEMPOLYKTHBHATA TOKCHUHOCT (Buam nen 5.3). He ¢ sabenesxan edekr
Bp3 MalKAOT hepTunuTer kaj craopuu (Bumm uen 5 3

4.7. Banjanue Bp3 cliocobHoOCTa 32 ypaByBathe BO3WIO0 WIH PAKYBAH:E ¢0 MALIHHU
He ce usBpuienu crynuu 3a Bmjanuero BP3 CIIOCOOHOCTA 33 BO3eH:E U PAKYBaH:E CO MALIHHM.

4.8. Hecakanu jejcTra

A. Hpezned va besbednocuuom npogun
Bo 7 kmunnmuky wucrmtyBama (6 nnanedo-KoHTponupany), annuuupan e Gardasil wmm
nrauedo, W Toa Ha JEHOT Ha PETMCTPHUPAIBETO HA JMOaTa, Kako ¥ OKOJY 2 W 6 Mecelm
nopouHa. Kaj wekonky muua (0.2 %) HCIMTYBAETO ¢ MPEKUHATO Mopagd TojaBa Ha
Hecakanu Jejcta. Msppmiena e esamyanuja na GesGesHocTa, M Toa MM Bp3 Ilenara
MCMATAHWYKA TPyMa ondareHa BO cTyaujata (6 CTyauu) win Bo IPETXO/THO JIepUHUpaHa
noArpyra (efHa cryauja) o UeJoKYTHATA HCIUTARNYKA Tpyma, Bp3 OCHOBA HA KOHTPOJIHHUOT
KkaproH 3a Bakunuauuja (VRC - vaccination report card), 3a Bpemencku nepuon o 14 mena
no cexoe nujexTupame Ha Gardasil mnu wiaueto. Bpojot Ha nuua Kou GUile CleieHH CIope]
KOHTPOJIHHOT KapToH 3a BakuMHauuja 6un 10,088 (6995 skencku cyGjextn Ha Bozpact ox 9-
45 romuan u 3093 mawku cyGjexTn Ha BO3pacT oA 9-26 roAWHM TPH perHCTpallujaTa), KOn
uprvrite Gardasil w7995 nmua (5692 xenckd cyGjextn m 2303 Marmku cy0jexta) Kow
npuMune mianebo. .




% oj BakuuHWpaHnTe). OBHe HecaKaHW peakinuy po0OBUUAEHO ce Onarn WiM ymepeHd To
HHTEH3HUTET.

E. Tabenapen npezned Ha Hecaxanu pearyuu

Knuau4K HCIATYBAA

Bo Tafena 1 ce TpeTcTaBend HecakaHUTe PEaKIMM TIOBP3aHM €O BaKI[WHATA KO 6uie
sabenexann romely manata kow npummne Gardasil, co 3ayecrtemocT Ha jaByBawe 0]
Hajmaky 1.0 % u co TorofemMa 3adecTeHOCT Ha jaByBambe OTKONKY Kaj TalUeHTUTE KOW
nprMuite 1anebo. Hecakanurte jiejeTBa ce KiacHQUUMpaHn CTIOPEIl 3a4ECTEHOCTA Ha
jaByBarbe, Kako CIe/in:

[Muory uects (=1/10); Yectn (>1/100, <1/10); Hesoobuuaenn (=1/1000, <1/100); Petkn
(>1/10,000, <1/1000); Muory petku (<1/10,000)].

Co3nannja nodueHd o1 MOCTHPOJaKHATA TPaKca

TaGema 1 ucro Taka BKJIyYYBa U JOMOITHUTEIHU HecakaHy peaklnun KOH Ouie CrIoOHTAHO
MpijaBeHHu BO CBETCKM PAMKH 3a BpeMe Ha MOCTNPOJlajKHATA ynorpeba na Gardasil.Co ornen
Ha TOA 1ITO OBHE HACTAHM CE MpWjaBeHd Ha J00POBOIHA 0CHOBA O/ CTPAHA HA MOTyNaLKja co
HBJ acHa rojieMuHa, He € MOKHO CO CHTYPHOCT Jia C€ IPOLEeH HUBHATA 3a9eCTEHOCT, UK TTaK
3a CHTE HOjaBH Ja ce YTBpAH INpHUYMHCKaATa IMOBP3aHOCT CO M3JI0KYBAakHETO Ha ,I[CjCTEOTO Ha
BaKUOHWHaTAa. OTT_YKH, 3a4ecTeHOCTa Ha OBUEC HECAKaHW peakKNuu € KJ’laCHqJHLIPIp&I-Ia Kaxko

"Herro3uara".

Tabena 1. Hecarxanu pearxyuu no annurxayuja na Gardasil 6o Knunuuxu ucnumyearea u

NOCIMNPOOAIICHO UCKYCIMBO

Cucremeka kiacudukamuja | ®pexpennuja | Hecakanu peakimmun

Ha Opranm

Wndexumu 1 nHbecTanmm Hemosnaro [lenymTie Ha MECTO HA HHjeKTHpame™
IMopemeTyBama Ha KPBTA 1 Heroznato Hauonarcka TpoMOOIMTONIEHNYHA
TUMGHHOT cUCTeM nypnypa*, numpanenonatuja*
[TopemeryBamba HA UMYHHOT Hemnosnaro Peak1iuu Ha XUMEPCEHINTHBHOCT

CUCTEM

BKITYHTUTEJHO
aHa(pUIaKTHUKK/ aHa(pUIaKTOUAHY peaKumn™

MHuory decto

["nasoGonka

HernosHaro AKyTeH OuceMUHHpal eHiedanoMuenuTic®,
[TopemeryBama Ha HEpBEH Bprornasuna' *, [Tynujan-Bapeos
cHcTeM cuHApoM™*, CHHKOMA MOHEKOTall
NPUAPYIKEHA CO TOHHYHO=KJAOHUYHI
IBIKema*
["acTpouHTECTHHATHA Yecto ["ageme
TTOpeMeTy Bak:a Herraznato TMorpakame*
[TopemMeTyBama Ha Yecro Bonka BO excTpemMuTeTHTe
MYCKYJTHOCKENETHOTO 1 . :
Hermosznaro Aprpanruja*, Muanruja®

CBP3HOTO TKHBO

O mopeMeTyBarma 1
cocToj0u Ha MecTo Ha

Muory uecto

Ha mecroTo Ha uHjexTHparme: epuTeM,
0OIKa, OTEeKYBak:E

anyvMKanmja Yecro [Tupekcunja %
Ha MEcToTo Ha UHjeKTHPAH-E, TQM.-, pm"‘f
npypuTyc 40*- I‘s"’

Henosnaro

Actennja*, MopHIII*, ﬁ:@g

ﬁﬁ%

* [TocTnpoaakHu HecakaHu peakiyy (PpekBeHIMjaTa He MOMKE 1A C& TIPOLIEHN BP3 OC




PACTIONIOKINEHTE NIOJATOIN)

1 .

3a BPEME HA KIIUHHUYKUTE HMCTIATY Balba, BPTOTJIABUIIA OUia rabenexana Kako HecTa HecakaHa
peakumja Kaj keHcku muna. Kaj manmku ITHLA, He Guna 3abenexkana BPTOMABHLA O TIOTOIEMA
(hpekBeHLM]a Kaj MHLATA Kou HpHMaJie BaKLMHA BO OJIHOC HA OHUE KOH NpUMAJie M1ane6o.

Ocaen T0d, BO KIIMHUYKHTE HCIATYBama, 3a4ecTEHOCTa Ha HOjaBaTa Ha HECakaHHUTE lIEjCTBB

34 KOM MCMTUTYBAUOT cMeTalle AeKa ce TIOBP3aHK CO BaKLMHATA WITH ninaredoro, H3HECyBame
noManky ox 1 %.

Pecrinparoprn, Topakanmi i Mennjactuaamy HapyIyBama:
MHory petku: 6ponxocmazanm.

IopemeryBarma Ha KOXKATa U OTKOKHOTO TKHRO:
Perku: ypruxapuja.

Heet ciysan (0.06 %) ua ypTHKapuja ce 3alenexanu Bo rpynata koja npumana Gardasil u
20 cnyuan (0.15 %) Bo rpymara Koja npumMara miae6o co ajjyBsanc.

Bo knummukure crynmm, YHECHHLUTE Ol MCTMTaHWYKaTa Nomynauuja 2a GesGennocTa Ha
Npenaparot, ea 3af0IKeHH J1a ja HojaBat CceKoja HoBa MeMUMHCKA cocToj6a, BO MepHoOmOT
Ha cnenewe. On 15,706 nuia xou npumune Gardasil u 13,617 nuia kou NpUMHMIIE MTaleto,
Kaj 39 mauueHT™™ Gun 3abenesxkan HecreuupIien apTpuThe/apTponarija u Toa 24 o rpyInara
Kkoja mpumana Gardasil 1 15 Bo rpyrnara Koja npuMaia miaue6o,

Bo enno xnmariko nermrysame W3BPIICHO Bp3 843 3npaBui Miuagu MAIky 1 %KeHCKH
cybjextn na Bospact ox 11-17 roguuu, arumkalujata na npeara jioa va Gardasil napanenno
co komOunMpana (1udTepuja, TeraHyc, MEPTYCUC [HeKkIeToUHa KoMIoHeHTa )] 1
MOJTMOMHUENINTHC [MHaKTHReH] GycTep BakuMHa, MOKaKa TIO3a4ECTeHa 110jaBa Ha OTEKYBakLe
Ha MecTOTO Ha HHjeKTHparbe 1 I1aBobolKa, 1o V3BPINEHATA Tapanesna alinKalmja.
3abenexanure pasnuky 6ea <10 %, a Kaj OBeKeTo MUIlA HecakanuTe HejcTea Gea
CBHAECHTUpPaHK cO 6I1ar 10 yMepeH UHTeH3UTeT,

lpujasypame Ha PeTNOCTABEHN HECAKAHY PeaKITH

MHory e BaxHoO Ja ce IpHjaBaT MPETIOCTABEHNTE HeCAKAHHT peaKkUuH MO CTABAWKETO HA JIEKOT
BO TipoMeT. Toa oBo3moxyBa KoRTHHYMpaH Ha/[30p Ha paMHOTeKaTa oMely Kopucra n
PUSHKOT O TIekoT. OZ 311paBCTBEHUTE NTHLA Ce 0MeKyBa JIa I'H TpHjaBar TIPETIIOCTABEHUTE
HetakaHu peakimu npexy HalnoHanmmoT menrap 3a (hapMakoBUrniIaHia npu Arenuujara 3a
JICKOBH 1 MeIMIIUHCKY cpenieTsa (yi1.Ce.Kupun 1 Meroymj 6p.54, kar 1) unu o
CJIEKTPOHCKH MaT Mpeky BeG cTpanata na AreHnmjara http:/malmed. gov.mk/,

4.9. TIpenosupame

[Moctojar cosnanuja 3a annvkanmja Ha MOBMCOKK no3u Ha Gardasil ox npenopauanuTe.
OnwTo 3emMeHo, NPOGUIOT HA HecakaHu JIGJCTBA KOM Ce PerucTpUpaHn Mpu ariukaLuja Ha
noronmema nosza Gardasil on rnperiopauanara, e eIHaKOB O NpoQMIIOT NPH aruikkauuja Ha
enuHevHu no3u Ha Gardasil.

5. ®PAPMAKOJIOUIKA OCOBEHOCTH

5.1. ®apmakogMHAMCKH ocobenocTn

®apmakoTepariesTeka rpyrna: Bupycu Bakiwnu, ATC xoa: JO7TBMO1.

Mexanuszam na dejemeyearse




Gardasil e anjyBanTHa, HeMH(eEKTHBHA, peKOMOMHAHTHA KBaJpWBAICHTHA BAKIUIA
MOJrOTBEHA 0Jf BUCOKO MPOYMCTEHH YECTUIIN KOM HAIMKyBaaT Ha BUPYC (VLPs) Ha rinaBHEOT
karcuz L1 mpotenn og HPV tun 6, 11, 16 u 18. VLPs ne coapxar BupycHa DNA u He Moxe
Ja U 3apasal KIeTKUTe, Ja Ce perpofyuupaar ¥ Ja MNpelu3BHKaar donect. HPV e
MH(EKTHREH EIMHCTBEHO 33 UYOBEKOT, HO CTYZMMTC BpP3 JKUBOTHM €O  aHATOrHHU
aNANOMABHPYCH Cyrepupaar jeka ehuKacHOCTA Ha BAKIMHATA LI VLP ¢ moBp3ana co
Pa3sBOjOT HA XyMopaseH UMYHOIOIIKH OJTOBOP.

Ce miponenysa gexa HPV tur 16 1 18 ce 0AroBOpHM 32 npubimkHo 70 % oJ1 KaHuepuTe Ha
rpnoto Ha Martkata n 75-80 % oI aHanHMTE KaHLEPH, 80 % oj ageHokapUUHOMWUTE Ha
camoTo Mecto (in situ) (AIS); 45-70 % on uepBUKaTHUTE UHTpacnuTeNnjanHy Heornasun of
pucok crereH (CIN 2/3); 25 % o UepBUKAIHHTE MHTPACTIHTENH]alHI HEOTIA3H| OJl HH30K
crerierr (CIN 1); mpmbmmwkro 70 % ox Bynsapraute (VIN 2/3) u Barunanuute (ValN 2/3)
WHTPaCTMTAIMjaTHI HEOTUIA3WH Ol BUCOK CTCTEH ITOBP3AMH CO HPV u 80 % opn ananHnte
(AIN 2/3) wATpaenuTeMjaTHI HEOMIIA3UH O]l BUCOK CTEIIEH MOBP3aHH CO HPV. HPV 6 n 11
ce oarosopau 3a npubmwkHo 90 % ox remuTamHute Gpanasuuy 1 10 % 0N LePBUKAIHHTE
WHTpaenuTeNyjalHu Heorniasun o Husok crenex (CIN 1). CIN 3 u AIS ce nprdaTenn kako
JMPEKTHE MPEKYPCOpH Ha MHBA3UBHMOT KAHI[EP HA FPJIOTO HA MATKATa.

W3paszor JIpeAMaNdrHa TEeHWTanHa Jjiesdja” BO Jen 4.1 ojroeapa Ha UepBHKalHa
WHTpaenuTenyjanta Heoruiasuja ox sucok crere (CIN 2/3), BynBapHa MHTpAETINTEIH]aHa
Heorasnja ox Bucok cremen (VIN 2/3) m BarmHaiHa MHTpAETIMTENHjanta Heomiasnja oj
pucok crened (VaIN 2/3).

W3pazor ,lipeIManirya aHaiia jesuja” Bo gen 4.1 ofrosapa Ha aHania MHTpacIuTejaiHa
Heornnasuja o1 BUCOK cterneH (AIN 2/3).

MHIuKamyjara ¢ 3acHOBaHA BP3 AeMOHCTparmjaTa Ha eduxacroct Ha Gardasil kaj sxenu ma
BO3pacT o 16 1o 45 rOXFHY W Kaj MM Ha BO3PAcT Of 16 10 26 TOAMHI M BP3 OCHORA HA
JeMOHCTpalyjara Ha uMyHorenoct Ha Gardasil kaj etia na Bospact of 9 ge 15 roguHu u Kaj
aJlONEeCIEHTH.

Kinunuuxy cmyouu
EdukacHocT Kaj skeHM Ha BO3pacT o1 16 1o 26 TOAUHH

Egukacnocta Ha Gardasil xaj sxencku cyGjektd Ha Bospact od 16 o 26 roaunu e
HcnuTyBana BO 4, JIBOjHO cienu KIMHUYKWA CTYHAHU CO nnaueﬁo KOHTpO1d, 3aCHOBaHW Ha
cimysaeH usbop, Bo asa II u I1I, Bo xou Huie BKIy4eHH BKYITHO 20,541 xencku cydjexru,
KOW C¢ PerducTpUpaHy M BakIUMIMUPaHW 03 TPETXO0[eH CKPUHMHT 3a MpUCYCTBO Ha HPV
HH(peKLH]a.

OueHkara Ha pUMapHaTa ¢UKacHOCT € U3BEIEHA BP3 OCHOBA Ha IPHCYCTBOTO HA BYJIBapHA
WM BarWiajgmna Jesuja nospsada co eupycotr HPV tam 6, 11, 16 umm 18 (remurannu
Opanaguny, VIN, VaIN), CIN on 6uno koj cTemeH W KaHLep Ha IpIoOTO Ha MAaTKaTa
(ITporokon 013, Future I), CIN 2/3 u AIS u kanuep Ha rpioto na markara ([Tporokon 015,
Future II) mospsann co HPV tun 16 wnm 18, mepsucreHTHa HMHpeKIMja U 3abonyrame
npemvzerkano og HPV 6, 11, 16 waum 18 (TTporokon 007) u mepsucTeHTHa WHpeKUH]a
(TIpotoxon 005) nospsana co HPV 16. TIpumapHUTe aHamH3M Ha e)UkacHOCTa BO TIOTTe Ha
tunosute Ha HPV ox sakumnara (HPV tun 6, 11, 16, n 18), ce M3BpIIeHB fOME AER®iaTa
criope]l TPOTOKONOT 3a epikacHOCT (T.e. Koja I'M IpUMUIa CHTe 3
neprion of | rommHa of perucrpanujara, He3 roronemu IeBujany
e3un npen3BuKaHu ofl penceanTHute HPV Tnosm npen npeata 1
ce 710 1 Mecelr o TpeTaTa 103a Ha BakuuHaumjara (Mecet 7)).

<.
=
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PesynTaTnTe 3a eukacHoCTa ce [pe3eHTHpaHy 3a KOMOMHUpaHa aHaN{Eg



cryauute. EQrkacrocra Bo mormex na CIN 2/3 wmn AIS noepsanu co HPV 16/18 ce 6asupa
Ha Nojaronute ox mpotokomute 005 (camo 3a Tvm 16), 007, 013, u 015. E¢ukacuocra 3a
CHTE OCTAaHATH Lenu ce 6asupa Ha npotokonute 007, 013, u 015. Cpeanoro Bpemerpaeme 1a
ClIeeR-eTO 3a oBUE cTyxnu Gewe 4.0, 3.0, 3.0 u 3.0 roguny 3a [Tporoxon 005, MpoTokon
007, Iporokon 013 u Mporokon 01 5, noepuneuHo. CpeaHoTo BPEMETPACHbe Ha CIIEEHeTo 3a
komOuHEpanuTe Tpotokomu (005, 007, 013, u 015) Gewe 3.6 romuuu. Pesynrarure on
HH,HHBH,D:}’HJ‘_[HHT@ CTYOUn THU nmojapKyBaar PE3YIITAaTUTE 0J1 KOMﬁI/IHHpaH’HTe aHaMn3u.
Gardasil Gewe ednkacen nporus HPV 3aDoNyBarbaTa IPeAU3BHKAHN Off CEKOj O] 4eTHpPHUTE
HPV Ttunosu on sakuunara. Ha KpajoT Ha CTyIMjaTa, JIMLATa KOM Oea ondareny Bo JBete

cryaun og dasa I (Tlpotokon -013 u [Iporokon -0153), 6ea cnenenu ro BpeMeTpackwe ao 4
FOAMHY (CpeliHa BpeprocT 3,7 TOJUHH).

Lepeukannara WuTtpaenurenujamua neonnasuja (CIN) crenen 2/3 (yMepeH 1o BUCOK cTeleH
Ha [MCNJa3sHja) W aleHOKApLUMHOMA HA CAMOTO MECTO (in situ) (AIS) ce kopuctenu Bo
KIMHPHKHUTE NCIIUTYBAMbA KAKO CYpOTaT Mapkep 3a KaHIep Ha I'PIOTO Ha MaTKaTa.

Bo nonrorpajuure nponomkenn cryaun ox Ilporokon 015, kaj 2536 senn na Bospact ox 16-
23 rogunn Gune creaeny 3a Bpeme Ha BakIHHalujata co Gardasil Bo ocHoBrara erymmja. Bo
[IME nonynaunjata ua skenn, He Gune 3aGenexanu ciaydan na HPV sabonysama (HPV
THIOBH 6/11/16/18 noBp3aHm co BACOK cTeneH Ha CIN) o npubnmkno 14 romusn (cpeio
BpeMe Ha cnelieke ox 11,9 romumu). Bo osaa CTyAMja, JONTOTpajHa 3allTHTa 6uia
CTAaTUCTHYKM NTpUKaXkaHa go npubmmkno 12 rogunm.

EdukacHoct Kkaj skeHn kom IpeTXoHO He Gie TPETUPAHN CO PeNeBAHTHHTE THIOBY HA HPV
0J1 BAKIIMHATA

Edukacnocra 6una mepena NOYHYBaJKK OJ1 TOCETAaTa BO CEJIMUOT Mecell, Oxony 73 % on
KCHCKHTE  CYOjeKTM TpH  perucTpaumjata Ouie 6e3 ne3un (PCR  weratuBHM W
CEepoHeraTHBHN) KoH cure 4 HPV tumna,

Pesynratire 3a edukacHoct Bo penesanTHu Kpajuu TOYKH AHANH3MPAHH 2 TOIWHM MO
BIJIyTyBatbeTO BO CTY/HjaTa U Ha KPajoT Oj1 CTyAujaTa (CpeiHo BpPEMETPacH:e Ha CIIeeHeTo
= 3,6 TO[IMHM) Kaj TOTIyNalMjaTa MpeBUAeHa co IPOTOKONOT, ce MPHKaKaHu Bo Tabena 2.

Bo nornonanrenna amanusa Gewe esanympana edukacHocTa Ha Gardasil Bo mormes va CIN 3
1 AIS niop3anu co HPV 16/18.

Tavena 2: Ananusza na eguxacnocma na Gardasil NPOMUB YCPBUKAANY Ne3HU 00 BUCOK
cmenen kaj nonyrayuja cnoped npomoronom (TTCTT

Gardasil ILnanedo o Gardasil Ilnaneéo % na
Bpoj na Bpoj na 0 M Bpoj na Bpoj na eaKaCHOCT**¥
cIIyqan eayHan :311"’;“:0";]"1?:; cydan cIIyaan Ha Kpa j.oT o
bpoj na BLpoj na (95 % CT) Bpoj na Bpoj ua eTyujara
S JIHna® A JHa® (95 % CI)
CIN 2/3 wan 0 53 100.0 e 112 98.2
AlS 8487 8460 (92.9, 100.0) 8493 8464 (93.5,99.8)
NOBP3aHK
co HPY
16/18
CIN3 0 29 100 2% 64 96.9
NOBP3aH o 8487 8460 (86.5, 100.0) 8493 8464 (88.4,99.6)
HPV 16/18 |- ..
ATS = el 0 6 100 0 7
MOBP3AH €O 8487 8460 (14.8,100.0) 8493 8464
HPY 16/18

*Bpoj Ha JIua o HajMalIKy eaHa KOHTPOJIHA TIOCETE M0 CEOMUOT MeCell,
**Bp3 0CHOBA HA BHPOJIOLIKHTE TOKA3K, NPEHOT cry4aj Ha CIN 3 kaj matpent xpdy
co HPV 52 gepojarno e mpimuncku nospsan co HPV 52. HPV 16 Gewe OTKpHE




npuMepo (Bo 32,5. Mecell), HO He Qerlie JeTEKTHPaH BO TKMBOTO CKCIM3MPAHO BO TEKOT Ha LEEP
(Loop Electro-Excision Procedure). Bo sropuor cayuaj na CIN 3 VACHTU(GHKYBAH K] TaldeHT
undwurmpan co HPV 51 Ha nen 1 (kaj 2 on 9 npuMepoxa); HPV 16 Gee oTkpreH npu SuorcHja Bo 51,
mecen (kaj | o1 9 npumepoka) 1 HPV 56 Gewe oTkpuer kaj 3 on 9 mpumMepoka Bo 2. Mecell, BO TKUBO
excuHzHpano Bo Tekor na LEEP.

s#+TTauenTHTe Gea cneaeny o 4 rogdHA (cpeana BpeaHocT 3,6 TOAUHN).

3afeneurka: BpeAHOCTHTE W MHTEPBAIMTE CE IIPUITArOAeHH 33 BPEMETO Ha CIIEAEILE HA JTULIATA.

Ha kpajoT Ha cTy/jaTa i BO KOMOMHHPAHHUTE IPOTOKONH,

Edwuxacnocta Ha Gardasil nporas CIN 1 moBp3an co HPV 6, 11, 16, 18, Geme 95.9 % (95 %
CI: 91.4,98.4).

Edmuracrocra va Gardasil mporns CIN (1,2,3) wim AIS roBp3aii o HPV 6, 11, 16, 18, bewue
96.0 % (95 % CI: 92.3, 98.2).

E¢ukacHocra Ha Gardasil nporus VIN2/3 u VaIN 2/3 nospsann co HPV 6, 11, 16, u 18
Gemre 100 % (95 % CI: 67.2, 100) u 100 % (95 % CI: 55.4, 100), cooneeTHO.

Edukacnocra Ha Gardasil npotns renutannure HpafaBuIm TOBP3AHH CO HPV 6,11, 16 1 18
Gemme 99.0 % (95 % CI: 96.2, 99.9).

Bo mporokon 012, eduxacnocra wa Gardasil Bo mormen na mepaucTeHTHaTa HH(peEKIHja
AeUHUpaHa KaKo BpEMETpackhe Of 6 Meceld, [IIO3UTHBHH TIPUMEPOLM BO TEKOT HA ABC UIlH
MoBeke MOCHEJOBATENIHN TOCETH BO uMHTepsanm ox 6 Meceum (£]1 Mecew) MIM THOZOIIO]
nosp3ann co HPV 16 Gewe 98.7 % (95 % CL: 95.1, 99.8) u 100.0 % (95 % CI: 93.2, 100.0) 3a
HPV 18, moeauHedHo, 110 M3BPIIEHO CIIElee BO BpeMeTpackse g0 4 Tomuum (cpeaHa
BpeaHoctT o 3,6 TOAWHK). 3a nep3ucTenTHaTa HHpEKIHja AehuHupaHa Kako BpeMeTpacrkhe o]
12 mecemw ., edukacnocta npotus HPV 16 Gete 100.0 % (95 % CI: 93.9, 100.0) u 100.0 %
(95 % CI: 79.9, 100.0) 3a HPV 18, cooxperHo.

EdnkacHocT kaj skeHH co Jloka3 3a nHdekuuja wim sadonysame co HPV 6, 11. 16 nnn 18 na
men 1.

Hema nokas 3a 3amTHTa of 3a0onyBarse peAn3BukaHo o1 HPV TUINOBH 0J1 BAKIIMHATA 38 KOU
skeHckuTe cyOjextn Gmie PCR mosutusHu Ha gen 1. XeHckure cyOjekTH koW Beke Ouite
vHOUUEpaHT co efeH M noseke THnod HPV ox BakuuHara, npel BakUMHHUparbeTo Oea
3AWTHTEHH 0l KIMHUUKO 3aboiyBalbe TIPEOM3BHKaHO o] mpeoctaHaTute Turnosn HPV ox
BaKIMHATA.

EdukacHocT kaj skeHu co win He3 mpetxonna HHbeklrja K 3abonyBambe KAKO Pe3yIITar Ha
HPV 6,11, 16 unu 18

Momudpunupano tpetupanarta nomynamija (ITT-nonynauuja) ondakaiine xeHcku cyfjexri,
Oe3 ornen wa HuBHHOT Gazaned HPV cratyc ma nen |, kom mpumune Hajmanky | noza on
BaKI{HATA M Kaj kou oOpaboTkara 3amounama | Mecell Mocle NpUMaHeTO Ha gozarta. Opaa
MomynanMja NpuOAMAKHO OAroBapa Ha OINIITATA MOMyNalWja Ha SKEHH BO OAHOC Ha
npesaiennara Ha HPV madexumja m OomecT npu BkiIyudysameTo. Pesynrature ce
pesumupany Bo Tabena 3.

Tabena 3: Edpuxacrocm wna Gardasil npu yepsuxanuu nesuy 00 6GUCOK CMeENeH 80
modupuyupanama ITT-nonyiayuja eyuysaiku siceny bez ozned na nusHuom bazaner HPV
cmamyc

Gardasil Placebo % 1ia Gardasil Placebo % Ha
Bpoj Ha Bpoj Ha eqmlcaocnuﬁ** Bpoj Ha Bpoj na edukacHocT**
cnyqau eaydau fu2 Pt ciyuau cyqau H jox on
. . - 7 .
Bpoj Ha Epoj na o BGpoj ua Bpoj Ha - A7 cty i
, " (95 % CI) /0% 4,
auma® JIMIA auua* a0 \éﬁﬂm/@(},!) A
% ] %




Gardasil Placebo y Gardasil Placebo % Ha
Bpoj na Bpoj ua i - bpoj ua Bpojua | edukacmocr**
epHKacHocT** :
CJIydau CIIyHau 1o 2 FOMHHN cjiyqan CIy9au Ha KpajoT on
bpoj na bpoj na (95 % CI) bpoj na Bpoj na cTyaujaTa
JiMLa* JHna* ) JTHLA* AHLA* (95 % CI)
CIN 2/3 122 201 39.0 146 303 51.8
uin AIS 9831 9896 (23.3,51.7) 9836 9904 (41.1, 60.7)
HOBp3a-
HH €O
HPV 16
HiH 18
CIN 3 83 127 343 103 191 46.0
HOBp3aH 9831 9896 (12.7, 50.8) 9836 9904 (31.0,57.9)
co HPV
16/18
AlS 5 11 54.3 6 15 60.0
1oBp3an 9831 9896 (<0, 87.6) 9836 9904 (<0, 87.3)
co HPV
16/18

*Bpoj Ha muma co HajMAIIKy e[lHa roceTa 3a crneneme, mo 30 jena ox Jen 1.

**TIponentor Ha edukacHocT € fpecMeTan ot KoMOHHUpaHHTe NpoTokonu. Edukacuocta 3a CIN 2/3
uin ALS nosszanu co HPV 16/18 ce Dasupa Ha mogaTouMTe O nporokomure 005 (camo Bo mornen na
kpajuute Touku 3a 16), 007, 013, u 015. [auuentute Gea CIIEICHH BO BpeMeTpacie A0 4 TommHu
(cpenna Bpeanoct 3,6 roauuu).

3abenenika: BpeiHOCTHTE Ha KpajHHTE TOYKH W UHTEpBAIATE HA HOBEPJIMBOCT Ce TPUIIATOAEHH 3a
BPEMETO Ha CcligJicH¢ Ha JiMLara.

Bo xombuunpanute nporokonu, eukacHOCTa Ha KpajoT of cTyaujata Gewe: 73.3 % (95 %
CIL: 40.3, 89.4) npotus VIN 2/3 noBp3anu co HPV 6, 11, 16 u 18; 85.7 % (95 % CI: 37.6,
98.4) npotus ValN 2/3 noepsauu co HPYV 6, 11, 16 u 18, u 80.3 % (95 % CI: 73.9, 85.3)
TIPOTHE rennTaniuTe 6panasuim nospsann co HPV 6, 11, 16 u 18.

Oxony 12 % on monynaumjata ondarena so KOMOHHMpaHaTa CTyAHja uMalle aGHopMaleH
PAP tect koj cyrepupa CIN o Jlen 1. Kaj sxenckute cyGjexTn kou nmane aGopmasien PAP
recT Ha JeH 1 1 KoM npeTXofHo He Gune uHuUupanu co Tunosmite na HPV 071 BaKLMHATA
Ha JieH 1, edukacHocTa Ha BakiuHATA OCTAHA BHCOKA. Kaj >xenckute cyBjekTH KoM HMale
abnopmanen PAP Tect na Jlen 1 u kou Beke Gue VH(UUEPAHN O HEKO] 0] TUMOBHTE Ha
HPYV op Baknuuara, He e KOHCTAaTHpaHa e(pMKACHOCT Ha BaKIMHATA.

3amTUTa 01 CeBKYIIHUOT TOBAp Ha UepBHKkamiuTe HPV 3a00ITyBatba Kaj HKEeHU Ha BO3PACT 01
16 10 26 rongunam

Bimmjannero Ha Gardasil Bps cepkymuior pusuk on uepeukannu HPV 3abomyeama (r.e.
3ab0ITyBama NpeAn3BUKany o7 HeKoj THII Ha HPV) Gewe epamynpano zamounysajin 30 nena
1o TipBaTa 1032 Kaj 17,599 nuua BRIySeHH BO ABETE UCTIHTYBAMA 34 ethukacHocT oj1 daza I11
(Hporokomn 013 u 015). Ha kpajot ox CTyIMjaTa, Kaj JKeHH KOM TIPETXOOHO He Gune
unbHLEpany of1 14-Te Boobuuackn HPV THIORM 1 kou MMaa HeraTusen PAP tect na mpsuor
JleH, ipuMenara Ha Gardasil ja mamann uanmzaenuara va CIN 2/3 wim AIS NPEAU3BRAKAHN O]
tunosuTe HPV kou ce wim He ce ondarenn Bo BakimHaTa 3a 42.7 % (95 % CI: 23.7, 57.3) u
3a 82.8 % (95 % CI: 74.3, 88.8) na renuraniu Gpanasuum.

Bo Moaudmumpanara ITT-nonynanmja, nonsara oa BakimHata BO Tornen Ha CEBKYIIHa®a
urtrienna #a CIN 2/3 unmn AIS (npenuseikanu on 6uno koj i Ha HPV) u na DpF FLE
Opanasuuy Geme MHOry TIOMalna, co HamanyBame o 18.4 % (95 % CI: 7.0, 28. éﬁ' 9395
(95 % CI: 54.0, 69.5), COOIBETHO, MMajku Tipeasuy neka Gardasil Hema BIMjanie BES T
Ha MHeKIMUTE WK 320011y BabaTa NPHCYTHH BO BPEMETO Ha BAKLUMHHUPAILETO. :




Biujarre Bp3 eGHHUTHBHATE HePBUKAIHE TEPANHMCKN TOCTAITKHA

Bimjanuero Ha Gardasil sp3 cramure Ha AeMHUTHEHUATE LEePBUKATHH TePATIMCKH MOCTATKH,
Ge3 ornex Ha npuunAckute TiroBn Ha HPV Gemre oucnaro kaj 18,150 juua Briywenn Bo
TMpotokonor 007, MMportokomure 013 n 015. Kaj nonyJanujata koja TPETXOAHO He Ouna
nHpuimpana co HPV (o 14-te BooGuuaenn tunosu Ha HPV 1 nmane neratuse PAP rect
Ha mpeuoT jeH), Gardasil ja Hamanu nporopipjaTa Ha JKEHU KOM OHIe TOLIOKEHH Ha
neUHMTHBHA LIePBHKAIIHA TeparicKka MocTanka (Loop Electro-Excision Procedure wim
KOHU3AIja co cTyaeH Hox) 3a 41.9 % (95 % CI: 27.7, 53.5), na kpajor on cryaujara. Kaj
ITT-nomynamujaTa COOIBETHOTO HaMaypae Gewe 23.9 % (95 % CI. 15.2, 31.7).

EdukacHOCT HA BKPCTEHATA 3AIITUTA

Edmkacnocra Ha Gardasil npotus CIN (6uro koj cTerneH) u CIN 2/3 wma AIS npeausBuKatu
on 10 HPV Turosu kou He ce ondarenn co Baknunara (HPV 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56,
58, 59), a ce cTpykTypuo mospsamu co HPV 16 wmmu HPV 18, Geme omenera Bo
koMmBuHIpanaTa Gasa Ha mojatouy 3a edukacHoct oj MDasa I (N=17,599) no cneneme co
CpeHo BpeMeTpaete of 3,7 rogunn (Ha kpajor oA cryaujara). Mamepena e edpracHoCTa RO
norel Ha KpajHUTE TOUYKM HA 3a00MyBarbara MPEeIM3BHKAHM O MPETXOAHO AeUHMpaHu
xombumarmu va HPV Tunorm xow He ce ordateHn co BaknuHara. Co cTyIuATe He MOXee
Ja ce MpOoLcHHI S(bI/IK’dCHOCTa TMpOTHUB SHSOHyBﬂHyﬂTa npeau3BuKani OO ToeIMHEYHH THUITIOBH
nHa HPV.

IpuMapHara ananusa Gerne cTpoRejieHa Kaj pasinuyHU TOMynanun TAN-cTeluUIH, Tpu
mTo Germne ycnos jkeHuTe Aa GUIAT HEraTHBHH 3a KOHKPETHHOT TUIT LITO CE aHANU3MPa, HO
KON MOJke 1a ce mosuTuBHM 3a JpyrHn HPV tunosn (96 % oa kynuara nomnyiauuja). Co
npuMapiata aHanu3a Mo 3 roguHu He Oerle YTBPAEHA CTATMCTHUKA 3HAYAjHOCT 3a CHUTC
nperxomHo geduHupanu kpajan Touki. Bo Tabena 4 ce npukakadyn (UHATHUTE pe3yniTaTh
Ha KpajoT Ha cTymmjata 3a xoMmGwempanata mummienna na CIN 2/3 wim AIS xaj oBaa
[OMyJTaIa, Hocse Clefleke BO TPOCceYHO BpeMeTpaeibe o1 3,7 TOAWHH. 33 CIOKEHMTC
KpajHH Touky Gere yTBPJEHA CTATUCTHYKK 3HauajHa euKacHOCT TIPOTHB 3a00MyBatbaTa ol
HPV Tunosu kou ce punoresercku nospsanu co HPV 16 (npsenctseno HPV 31), noxeka Bo
norsien ua HPV tunosuTe ko dunoreHeTcki ce mosp3anu co HPV 18 (sxiyunrenno n HPV
45) me Gemre yTRpjAeHa CTATMCTHUKM 3Hauajua edukacwoct. Bo mornmen ma 10-te
naauBHayaiau HPV THOOBH, cTaTHCTHYKA 3HAYA]HOCT Gemne mocTuraaTa camo 3a HPV 31.

Tabena 4: Pesynmamu 3a CIN 2/3 unu AIS xaj auya xou ce necamuenu Ha 00peoeni munogu
HPV! (pesyamamu na xpajom na cmyoujama)

Heraruean Ha > 1| HPV tun
Gardasil [Tnauedo % Ha
CriokeHa KpajHa ToUKa ciyyad | caydad eduKacHoCT 95 % CI
(HPV 31/45)% 34 60 43.2 % 12.1, 63.9
(HPV 31/33/45/52/58) ¢ 111 150 25.8 % 4.6,42.5
10 turrosu HPV kou He 162 211 23.0 % 5.1,37.7
ce omdarenu co
BakuuHaTal
Tunoru MOBP3aH €O 111 157 29.1 % 0.1,44.9
HPV-16 (AS BugoBu)
HPV 31 23 52 55.6 % 262, 7411
HPV 33 29 36 19.1 % <0, 52.11
HPV 35 13 15 13.0 % <0, 61.9°
HPV 52 44 52 147% | ¥
HPV 58 24 35 31.5% Lo oiilep 145
Tunoen noepzanu co 34 46 IR AMPTR
HPV-18 (A7 BuoBH)
HPV 39 15 24




Heratusuu Ha > 1 HPV 1o

Gardasil [lnaue6o % Ha
CroxeHa kpajHa Touka cliyyau cIlyyau euKacHocT 95 % CI
HPV 45 {1l 11 0.0 % <0, 60.7°
HPV 59 9 15 39.9 % <0, 76.8"
AS Buji0Bu (HPV 51) 34 41 16.3 % <0, 48.57
A6 Bruposn (HPV 56) 34 30 -13.7 % <0, 32.5%
-

Cryauunte He Moxea aa ja YTBpAAT eukackocTa npoTHs 3a6omyBamara NPEeAU3BHKAHH 0]
MOEAMHEYHN THIIORH Ha HPV,

Edukacroera ce Gasmparne na HamarmyBarsata Ha CIN 2/3 v AIS nospzanu co HPV 31

Edikacnocta ce 6azuparue na Hamamysatbata Ha CIN 2/3 wim ALS nospaanu co HPV 31, 33,52
u 38

I Bxnyuysa HPV tunosu kou He ce ondpatenu co BakuuHara - 31, 33, 35,39, 45,51, 52, 56, 58 u
59, upentndmkysanu npexy HCTPAKYBarbe

EdukacHocT kaj skenn 1a pospacr ox 24 210 45 ropunm

Edukacnocta na Gardasil kaj sxerckn cyDjeKTH Ha BO3pacT on 24 1o 45 ToxuHN e HenuTana
BO CliHa KIIMHWYKA CTynuja co mianeGo KOHTpoia, ABOjHO-CeNa, 3acHOBAHA HA cliydaen
u300p, u3BpIIeHa Bo dasa 11 (Ipotoxon 019, FUTURE III), so koja Gea ondarenu BKyHO

3,817 xencku cy6jextu, kou Gea PETHCTPUPAHN 1 BaKUWHIpaHu 6e3 NpeTxoAHa MpoBepka 3a
MPHCYCTRO Ha WH(pekunja og HPV,

IlpumapanTe Kpajuu uenu Bo ogHoC Ha edukacHocTa onhakaa KOMOMHIpPAHA HHIMICHIA of
fMepsucTenTHa uH(ekuuja na HPV 6, 11, 16 wm 18 n KOMOMHMpaHa WHUMASHUA Ha
nepsuctentha nudekuuja va HPV 16 umt HPV 18 (6-meceuno NPHCYCTBO), MeHHTAJIHH
Opanasuim, je3un Ha ByTRaTa u Barunara, CIN on 6uno koj crenen, AIS u KaHiep Ha rpioTo
Ha MaTkaTa. CpelIHOTO BpeMeTpaek:e Ha HAPSTHHOT nepnojl Ha cTyaujata Gerne 4,0 rogunm,

Bo nonrotpajuuTe npomomkenu cryaum ox ITporokon 019, kaj 685 sxenu wa Bospact ox 24-
45 ronuun 6une cnefeny 3a Bpeme Ha BakumHaumjara co Gardasil Bo ocHosHata cTyuja. Bo
HITE nonynanujara na xenu, He Ouile 3a0elekann ciyuan na HPV 3aGonysama (HPV
TUnosy 6/11/16/18 nospszanu co CIN ox 6uno KOj CTenen u reHuTannu Gpagasuun) go 10,1
TOJIMHH (CPEeIHO BpeMeTpaetse Ha crefierse oy 8,7 TOJUHH).

Edukacnoet Kaj skenu kou mpeTxonHo He Gune TpeTHpani co pelNeBaHTHUTE THIIOBH Ha HPV
O]l BaKIIUHATA

Hpumapuute ananmsu na edukacuocra Gea U3BPIIEHH BP3 TOTyIalKja COpea IPOTOKOIOT
3a eQmkacHoeT (LJITIE®) (T.e. cute 3 BakuMHAIM BO neprox ox | rommHA O
PErACTPUPAKETO, Oe3 CYITHHCKH OTCTAMYBaka OJ POTOKONOT U Ge3 NPETXO/IeH TPETMAH CO
PENCBAHTHITE THTOBK Ha HPV o Bakinata npex annukanmjara va 1. xosa u no 1 mecer no
armkauujara Ha 3. nosa (7. mecen)). E¢ukactocta Gerne U3MepeHa MOYHyBajKM Of roceTara
BO 7. mecel. Bo uennHa, 67 % ox nunarta Gea Gea nperxoneH tpetman (PCR neratusnw u
CepoHeratuBHM) Ha cute 4 Tumosn Ha HPV npn perucTpanijara).

Edukacnocra wa Gardasil Bo ommoc Ha KOMOMHMpaHA WHIMAEHI]A H4 TEp3UCTEHTHA
niexmja on HPV 6, 11, 16 wiu 18, rernraniu Opanasuiy, JIe3MN Ha ByJBaTa U BarMHATA,
CIN on 6uno koj crenen, AIS u KaHIIEp Ha rpaoTo Ha Markara, Oewe 88,7 % (95 %.CI: 78.1,
94.8).

Edukacnocra na Gardasil Bo opmoc ma KOMOWHMpaHa WHLMIEHIA
ndexpja og HPV 16 umn 18, renutannn OpanasuIy, Je3uy Ha ByIBafa

on buno koj crenen, AIS u kaHUep Ha IpIOTO Ha MaTkara, Gemre 84.7/%
93.7).




EdukacHocT Kaj keHu co 1 6e3 npeTxonHa uHdeKunja miv 3abonyBatbe MOpaan TPUCYCTBO
pa HPV 6. 11, 16 mum 18

Honynaumjara on "Full Analysis Set” (ucro Taka mnosHara M Kako ITT-niomynaunja)
ondakarue sxerckn cy6jexktn 6e3 ornen Ha ocHorata Ha HuBHHOT HPV cTatyc Ha 1. JIeH, ko
NpUMHja HAjMANKy eHA BaKIMHAUM]A U Kaj KO CMETAameTo Ha CyuajoT 3amoyHa Ha 1. JIeH.
OBaa romyJiaiyja e cluYHa Ha OTIIITaTa NOMy/alija Ha KEHN BO OJIHOC Ha MpeBaieniaTa na
HPV nndexrimja uim 3a0011yBake IpH PErHCTPUPALETO.

Eduxacnocta na Gardasil Bo omHoC Ha KOMOWHMpaHa WHIMICHUA HA TEP3UCTEHTHA
uadexuuja HPV 6, 11, 16 wm 18, renuranuy OpajaBiliy, JIE3UN Ha BYIIBATA U BATMHATA, CIN
oj 6uno koj creneH, AlS W KaHuep Ha IpJIOTO Ha MaTKara, Beme 47,2 % (95 % CI: 33.5,
58.2).

Eduxacnocra Ha Gardasil Bo oaHoc Ha KOMOMHMpaHa MHIHMZEHIA HA NECP3UCTCHTHA
nadexuja on HPV 16 wm 18, rewwraniy Opamasiiy, JIe3nd Ha ByJIBaTa 1 Barurara, CIN
ox 6uno koj cterien, AIS u kaHiep Ha rproTo Ha MaTkara Gete 41.6 % (95 % CI: 24.3, 55.2).

Eduxacroct kaj skenw (o 16 1o 45 ronunm) co Joka3 3a nperxonna wHdeximja co HPV
TUIIOBH KAKO OJI BAKIIMHATA (CEPOTIO3UTHBHH) KOW MOBEKe He MOKAT Ja Ce JNETeKTUPAarT BO
MOMEHTOT Ha IOUETOK co BakimHaiujara (PCR HeraTHBHU)

Bo aHanusuTe M0 BaKIUHALM]A Kaj Juia (KoM MpUMMITe HajMaKy e/jHa BaKLMHA) cO JIoKa3 3a
npeTxoHa HHdexuuja co HPV THIOBK KaKo 0 BaKIMHATA (CEPOTIO3MTHBIM) KO TOBCKE He
MOAT fa ce AETeKTHpaaT BO MOMEHTOT Ha ModeTok co BakmuHaimjata (PCR HeratusHu),
eukacuocta Ha Gardasil Bo cipedyBame Ha COCTOjOH TOpal PeKYPEHTHOCT Ha NCTHOT HPV
man 6una 100 % (95 % CI: 62.8, 100.0; 0 cropeaeno co 12 cityuau [n = 2572 of1 codpanuTe
uennTyBara Kaj miaau skern]) nporus CIN 2/3, VIN 2/3, VaIN 2/3 npeaunzeuxann on HPV
T 6, 11, 16, w 18, v renutanau Gpajasuim Kaj xkenu o 16 no 26 roaunu. EduxacHocta
Guna 68.2 % (95 % CI: 17.9, 89.5; 6 crniopenenc co 20 cmydau [n= 832 ox WCHMTYBama
KOMOMHMpaHH Kaj MIaau W BO3PACHM KEHH|) TPOTHR TEP3UCTENTHATA WH(EKLU]a
npeaussukana on HPV tum 16 u 18 Kaj sxkenu of 16 mo 45 ToAWHMU.

LEdukacHocT Kaj Maxku 0j1 16 1o 26 rognHn

Edukacnocta 6una  csanydpaHa TpPOTHB — HAABOPEIIHM  renuTannd  Opagasuum,
NeHHCHM/MepUHean i/ IepuaHaiHyl nHTpaenurenujanan neornasuu (PIN) ox ctenen 1/2/3 n
MEP3UCTEHTHH HHPEKIHH.

Edukacnocra Ha Gardasil xaj mamky cyGjexTy na Bozpact oA 16 jo 26 ToauHu e WennTana
BO e/[Ha KIWHMYKA CTyIWja co nmanedo KOHTpona, ABOjHO-CIIelNa, 3dCHOBAHA Ha cllydaeH
u36op, nispurena Bo dasa 111 (ITpotokon 020), Bo xoja 6ea ondarenu BrynHo 4,055 mankn
cy6jexrn, Kon Oea perucTPUPaHd W BaKLMHUpany Ge3 MPeTxo/Ha MPpoBEPKa 3a MPUCYCTBO Ha
undekipja ox HPV. CpeiHOTO BpeMeTpaeH:e Ha cllefierheTo Ouio 2.9 roguum.

Buna mporeHyBaHa edMKacHOCTZ TIPOTHR aHAIHM MHTpaenurelHjanun Heormasun (AIN
crenen 1/2/3) w aWanmeH KawHIep, W WHTpa-aHATHM Tep3UCTEHTHW UHAEKIUM BO elHa
noarpyna of 598 maxu (Gardasil=299, nnaue60=299) o Ilpotokon 020 kom camu ce
HICHTH(HMKYBaTe JeKa MaaT ogHocH co Maxu (MCM).

MCM Gune o morosem pusuk 3a ananna HPV undekumja criopeseno co onmrara
HoIyJalfja; anconyTHATa KOPUCT O/l BAKUMHALK|aTa BO OJHOC Ha
KaH1lep BO. OINITATa IoMyJIalija ce 0ueKkyna ia G1jie MHOTY HUCKA.

[¢]

Wudexuyja co HIV duna kputepuyM 3a MCKITydyBarbe (BUAM UCTO I



Eduracrocr kaj maxn kow nperxoamo He Ouite TpeTMPAHK CO pelleBARTHITE THIIORK Ha HPV
OJl BAKLIMHATA

IMpumapHUTE aHamu3u Ha edukacHocTa Bo Hormes Ha THNOBHTE Ha HPV o1 BakuHata (HPV
Tan 6, 11, 16, u 18), ce usspennu Bp3 MoMynauyjata Cropes NpoToKoIoT 3a eUKACHOCT
(T.e. Koja ri pumMmma cuTe 3 1031 Ha BaKllMHaTa Bo nepuoz oft | rogmna oy peructparujara,
Ge3 moronemu jeBmjauuy Ha IPOTOKONOT K 6e3 N3 NPCIU3BUKAHT O]l peneBaHTHUTe HPV
THTIOBH Tpex TpBata n03a ox BakuuHamjata u go | MECEIl 110 TpeTaTa Jo3a Ha
BakiHanujara (Mecern 7)). Edmkactocta Gia MEpEHa TIOYHYBA|KI 0] TIOCETATA BO CEAMUOT
mecen. Biynno 83 % on maure (87 % on XeTepocekcyanuu cybjexkta u 61% og MCM

cybjekTi) npu peructpanujara 6uie Ges nesun (PCR merarmsHu u CePOHEraTHBHHU ) KOH
cute 4 HPV Tra.

AHaTHATa WHTpaeMATeNMjanHa Heommasuja (AIN) cremen 2/3 (ymepena JHCIINasuja WM

IUCTINasuja o BHCok cTenen) Guina ynorpedena BO KIMHHUKUTE HCLIMTYBAMHA KaKo cyporart
MapKep 3a aHalleH Kauuep.

Pesynrature 3a edukacHocT BO penesaHTHM KpajHU TOYKM anaNnu3upaHd Ha KpajoT on
CTyAMjaTa (Cpe/iHO BpeMeTpaeibe Ha Clle/IeHheTo = 2,4 ropunn) kaj nonyiauujara npeaBHIeHa

€O [IPOTOKOIIOT, Ce npukaxkanu Bo Tabena 5. Edukacrocra kon PIN of cTemen 1/2/3 ne Guna
MOKa)KaHa.

Tatiena 5: Ananusa na edurxacnocma na Gardasil NpOMUs HAOBOPEUIHY  YEPBUKANTHY Ne3ul
Kaj nonynayuja cnoped npomoxonom (HCI) na mavicu 00 16 0o 26 200unu

Gardasil IMnauedo Yo eukacHocT (95
Kpajua rouka N Bpoj Ha N Bpoj Ha %CI)
clyuan cIyuan
Hanpopewnsu reunranam nezmy nospsadu co HPV tun 6/11/16/18
Hansopeumn 1394 3 1404 32 90.6 (70.1. 98.2)
TEHWUTAJIHH JIE3HH

lenuranyuu OpagaBum 1394 3 1404 28 89.3 (65.3, 97.9)

PIN1/2/3 1394 0 1404 4 100.0 (-52.1, 100.0)

*Cy6jextn on IICIT xon ru npumuze cure 3 103n Ha BaKUKHATA BO TIepHOJL ot | rojMha o peruerpannjara,
HEMaIC NIOTOIEMH ACBUjallMA HA TIPOTOKONOT 1 Guie Bes fTesun npeaussklKkann oa penesantante HPV tun(osn)
NpeJL NpeaTa [103a 0] BaKUMHAIM]aTa U fI0 | Mecel o TpeTaTa 1o3a Ha BakiMHaunjara (Mecey 7)

AHAllU3ATE Ha KPajoT HA CTYAMjaTa 34 aHATHH JIC3HU kaj MCM nonynauujata (cpeaxo
BPCMETpaeke Ha clieiere 0uno 2.15 Touim), mpeBeHTHBHAOT edext nipotus AIN crenen
2/3 nospsan co HPV tunosute 6, 11, 16 u 18 6un 74.9 % (95 % CI 8.8, 95.4; 3/194
Hacripory 13/208) u npotus AIN crenen 2/3 mospsan co HPV tumosute 16 1 18 6ii 86.6 %
(95 % CI1 0.0, 99.7; 1/194 nacnporu 8/208).

Bpemerpaenero Ha npesenmmjara [POTHB aHaleH KaHlep BO MOMCHTOB € Helo3HaTo. Bo
ACNITOPOIHOTO MpOAOIKEHIE Ha cTyaujata of [Tporokon 020, kaj 917 Mamkn cyOjexTn Ha
BO3pacT o1 16 110 26 rojmHy 32 BpeMe Ha BakiuHammjara co Gardasil Bo ocHoBHaTa cTyIMja,
Onie crezienn kaj PPE wmarmka nomynauuja, ve Ouie 3abenexkanu ciayvan va HPV Tinosu
6/11 moepsanu co remurannu Gpamasuuu, HPV 6/11/16/18 HaJIBOPEIIHN TEHUTAIHH Te3UH
umu HPV 6/11/16/18 Bucok crenen ua AIN kaj MCM Bo Tek Ha 11,5 rommau (cpenno
BpeMeTpacke Ha crlefiemwe oj1 9,5 rogunn).

Edmrkacnocr kaj mau co nm Ge3 nperxonna wudekimja nim 3a6onysame k
HPV 6, 11,16 unu 18

Honynannjata on "Full Analysis Set" ongakawe mauku cyOjextn 6e3 o
HuBHHOT HPV craryc Ha 1. neH, xowm OpUMUja HajMauky egHa Ba
CMETamEeTo Ha cilydajor 3amouna Ha 1. men. OBaa rmomynauwja e
ToTyJialija Ha MakW BO OJHOC Ha TIpeBareHIara na HPV HH(eKja
PerHCTpUparkeTo.




EdukacHocta Ha Gardasil Bo ofHoc Ha HAABOPCIIHW TEHUTATHU fpamaBuy TOBP3aHU CO
HPV tun 6, 11, 16 umm 18 Gewe 68.1 % (95 % CI. 48.8, 79.3).

Eduxacnocra Ha Gardasil Bo ognoc Ha AIN crerien 2/3 nosp3anu co HPV 6, 11, 16 u 18, n
AIN crenen 2/3 nospsanu co HPV 16 u 18 kaj MCM noarpynara 6una 54.2 % (95 % CI: -
18.0, 75.3; 18/275 nacniporu 39/276) u 57.5 % (95 % CI: 1.8, 83.9; 8/275 macniporu 19/276
crydan), moeAuHeTHO.

SamTHTa OX CeBKYIHMOT Tosap Ha HPV 3aonyBama kaj Mau Ha Bo3pacT oa 16 jo 26
COIHHA

Binjannero wa Gardasil Bp3 ceBKYIHWOT pU3HK OJ HAIBOPELIHM IEHUTATHH JE3HH Gere
eBaIlyUpPaHO MO [pBaTa 1032 Kaj 2,545 nuua BKIYYeHH BO UCTIMTYBALETO 34 e(hHKaCHOCT Of
®aza I1I (TTporokon 020). Tlomely Maku KO INPETXOAHO HE oune uaduirpann o 14-Te
pooGruaeru HPV tunosn, npuMenara Ha Gardasil ja Hamamn yHIMEHIaTa Ha HAABOPEILHN
FeHHTATHN Jie3un Tpeaussukann on Tunosure HPV kon ce wim ne ce ondaTeHn BO
pakinara 32 81.5 % (95 % CI: 58.0, 93.0). Bo nonynauujara ox "Full Analysis Set" (FAS),
[10/13aTa O] BAKIIMHATA BO TIOTJIE] Ha CCBKYTHATAa MHIM/ICHIA HA HAABOPEUTHUTE TEHUTAIIHNH
nesun Geme moMana, co Hamanygame o 59.3 % (95 % CI: 40.0, 72.9) nmajkn MpeIBua Aexa
Gardasil Hema BTWjaHve BP3 TEKOT HA MH(EKI[MUTE MK 3a00IyBarbaTa IPUCYTHU BO BPEMETO
Ha BaKUHMHUPAHLETO.

Brujaune Bp3 buorcija 1 neUHUTHBHUTE TEPATTHCKH [TOCTAIIKA

Bimjanuero na Gardasil Bps cramknte Ha Suoricja u Tepanyja Ha HAIBOPEITHHUTE FeHUTAIHK
nezun, 6e3 orie Ha npuauHckuTe THnosu na HPV Gele oueneto kaj 2,545 nuia BKiyUeHu
Bo Iporokonor 020. Ha kpajoT Ha cTyaujara, kaj morynauujara Koja IpeTXoaHo He ouna
uaduipana co HPV (ox 14-te BOOOGMHUAaeHW THIIOBH Ha HPV), Gardasil ja mamamm
[pOTIOpLMjaTa Ha MakH KoM Guiie Tojutoxkenn na Grorcuja 3a 54.2 % (95 % CI: 28.3, 71.4) u
xou Gue nexypanu 3a 47.7 % (95 % CI: 18.4, 67.1). o ®AC nomynauujara, CooJBeTHaTa
penykipja 6uma 45.7 % (95 % CI: 29.0, 58.7) n 38.1 % (95 % CI: 19.4, 52.6).

Huynozenocm

ABpanuisu 3a oopesyBamke Ha MMYHOIIOUIKAOT OATOBOP
He e OJIIDB,H,GHO MHHHEMAIHOTO HUBO Ha aHTUTEIa HOEPBRHO coO ﬂpOTeKTHBHOTO ,HCjC’I‘BO Ha
HPV BakuuHara.

Unmynorenocra na Gardasil 6etue wermrana sp3 20,132 (Gardasil n=10,723; nnane6o
n=9,409) neRojuNmHA K KeHU Ha BozpacT o 9 1o 26 roxmaw; kaj 5,417 (Gardasil n=3,109;
manebo n=2,308) MOMYHA U MAXKK HA BO3pacT oA 9 1o 26 roauHu, kako 1 3,819 xenu na
Bo3pact 01 24 o 45 ronuan (Gardasil n=1,911; nnaue6o n=1,908).

HMyHorenocTa Ha ¢eKoj THIT O BAKLMHATA € OfIpe/ieH CO TUII-CIIelUpUIHI UMYHOAHATIH3W 1
KOMITETHUTHBHA HMMYHOaHanu3a 3acHoBaHa Ha Jlymwmekc (cLIA), co mpuMeHa Ha TWI-
cnenmudraen ctapnaapi. Ha oBoj HaUWH ce MepaT aHTUTEIaTa HACOUEHH KOH HEy TPanu3upame
Ha eMUTOIUTE 3a cexoj oceben Tun Ha HPV.

Wmynonomky oaroeop ko Gardasil - 1 Mecerr o 3. goza
Bo KJIHHUYKHTE CTYAMH BP3 JKeHCKH cyGjextn Ha Bospact og 16 no 26 roguuu, 99.8 %, 99.8
D

autu-HPV 16 u antu-HPV 18 cepomosuturnu noeauHeuno, |
TpeTaTa Io3a Ha BakiMHata. Bo KIWHHYKATa CTyIH|ja M3BpPIIEH
Bo3pacT of 24 mo 45 romunm, 98.4 %, 98.1 %, 98.8 % u 97.
Gardasil cramaa autu-HPV 6, antu-HPV 11, antu-HPV 16 u :
noeJHeTHo, | Mecel Mo amMkagdjata Ha 3. jgo3a. Bo xim



cyGjekrn Ha Bo3pacT o 16 110 26 roxunn 98.9 %, 99.2 %, 98.8 %, u 97.4 % ox nuuata Kou
npumimine Gardasil Gune antu-HPV 6. autu-HPV 11, avtu-HPV 16 u anmu-HPV 18
CCPONOSUTHBHH MOCAMHEYHO, | Mecel mo npuMarero Ha TpeTaTa I03a Ha BaKLMHATA.
Gardasil nugyunpaie Bucoxn anrn-HPV reomerpucku cpeaun tutpu (GMTs) 1 mecel no
anmMKauujata Ha 3. 103a, Kaj CHTE TeCTHpaHN BO3PACHH IPYITH.

Kako urro ce OUCKYBAIlIe 3 KCHCKUTE CYOjeKTH Ha Bo3pacT o 24 1o 45 rommxn (TTporoxon

019), perucrpupanute THTPH Ha aHTUTena Oea MOHUCKH 01 OHMe Kaj KeHCKUTe CyOjeKTH Ha
Bozpact ox 16 no 26 rogunm.

Husoto na antu-HPV kaj nuuara TpeTupaHn co mnauebo W oHHe KoM Hemane HPV
nHpexnnja (ceponosurusau u PCR HEraTHBHU) Gelle 3HAUYUTE]IHO TIOHUCKO OTKOJIKY OHHE
koW 6ea MHIYUMPaHW cO BaKIMHATA. [Toratamy, wWmBoTO Wa antu-HPV (GMTs) «kaj
BaKLUMHIPAHAUTE JIMLA OCTAHANIO HA WM Hajl IPeceKoT Ha CEpOCTATYyCOT BO TEKOT HAa IOL0NT
BPEMEHCKH 11€pNO/ 110 W3BPLUIEHOTO KIHHHYKO nernuTysame Bo asa Il (Bumu nomony mox
nen lepsucmenmuocm na umynorowkuom odeosop na Gardasil).

Cropenysame Ha edukacnocta ua Gardasil TOMely MIIAaNN BO3PACHU KEHW U MIATH
ATONECHEHTKH

Bo enna xmmmnuka crymmja (ITporokon 016) ce Bpwn cropenysame Ha HMYHOTEHOCTa Ha
Gardasil kaj 10- g0 15-roguimnm sxkeHcku cybjekTu co edukacrocTa Kaj 16- a0 23-rogmmnn
ONECUCHTKI M Mnann kend. Bo rpymata koja npummma BAKIIMHA, €JeH Mecel Mo

alMKatrja ua Tperata 1osa, 99,1-100 % Gue CCPOIMO3NTHBHM HA CHTE CEPOTHIIOBU HA
BaKl{HA.

Bo Tabena 6 ce cnopenenu pesynrtatute noGuen | MecCell To almUKaluja Ha TpeTaTa 103a
autu-HPV 6, 11, 16 u 18 kaj 9- 10 |5-roauimmm skencku cyQjektu co onue kaj 16- g0 26-
POJIMILHN MITaH KEHH,

Tabena 6: Huymozenocm nomery scercru cybjexmu na eospacm 00 9-15 z00unu u maadu

drcenu na sospacm o0 16-26 200unu (nonyaayuja cnoped npomoxon) bazuparno na mumapom
Ha arnmumend usmepen co cLlA

Kenckn cyGjextu Ha Bospact | Kenckn cy0jexTH Ha BO3pacT o
o1 9-15 roaunu 16-26 roguan
(ITporokosu 016 u 018) (ITporoxoan 013 u 015)
n GMT (95 % CI) n GMT (95 % CI)
HPV 6 915 929 (874, 987) 2631 543 (526, 560)
HPV 11 915 1303 (1223, 1388)| 2655 762 (735, 789)
HPV 16 913 4909 (4548, 5300)| 2570 2294 (2185, 2408)
HPV 18 920 1040 (965, 1120) | 2796 462 (444, 480)

GMT- Geometric mean titre = Deomerpucka cpeana BpeaHOCT Ha THTap Bo mMU/ml (mMU = munn-
Merck enunuim)

Antn-HPV oxrosopor Bo cenmuor Mecery Kaj JxeHCKkuTe cy6jeKkTn Ha Bo3pacT of 9-15 roguHn
Oewre HenHdepropeH BO OJHOC Ha peakuujara kaj Mian XeHH Ha Bo3pacT of 16-26 romuuu,
gHjamTo edukacHocT Gelle YTBp/eHAa BO CTYAMHTE ox tdaza III. Mmynorenocra Geme
TNoBp3ala €O BO3pacTa W BO CEIMHMOT Mecel] HMBOTO Ha antu-HPV 6emie 3uaumTento
MOBHCOKO Kaj MITaluTe T Ha BO3pacT oy |2 TomMmHu, OTKOJIKY Kaj OHMe TTOCTapu 0J 0Baa
BO3pACT. : W

Bps ocHoBa Ha OBHe CHOpeAOH HA MMYHOTGHOCTa, MOXe 1a ce Mofé
euracHocta Ha Gardasil kaj xeHcku cy0GjekTH Ha Bo3pacT o1 9-15 romusil,>




Bo aonroTpajiuTe npopomkeny ctyaun of [Tporokon 018, owe crepenn 369 feBojaMmBa Ha
BOzpacT 0j1 9-15 roauHN 3a BpeMe Ha BaKIMHALM]ATA CO Gardasil Bo ocroBHaTa cTyanja. Bo
IME nonynauujara, se Oune 3abenexaHn ciyyad Ha HPV sabonysawa (HPV Tumosu
6/11/16/18 nospsaru co CIN on 6uno koj cTefen U reHuTanIHU OpajaBuli) BO Tek Ha 10,7
roJuiy (cpejiHo BpeMeTpaetse Ha cresierse oy 10,0 romunm).

Crnopenyeame Ha edukacHocTa Ha Gardasil moMerly minaji BO3pacH! MamH 1 MOMIHHHA

Tpu xauuwakn cryaun ([lporokon 016, 018 w 020) Gune ynorpeOeHH 3a COpejyBarbe Ha
umysorerocta na Gardasil xaj 9- 1o 15-rogunm=m MOMUNELA €O erkacHocTa Kaj 16- 10 26-
FOAMIIHM MIAM Maku. Bo TpymaTa Koja NpUMINa BAKIHHA, eIeH MECENl 10 aruiiKaiiija Ha
TperaTa 1033, 97.4 10 99.9 % Gune cepono3nTUBHN HA CUTE CCPOTUTIOBH Ha BAKLIMHA.

Bo tafena 7 ce crnopenenu pesynratute og GMTs ox 1 mecen 110 amnpkanuja Ha TperaTa
nosa aatn-HPV 6, 11, 16 u 18 kaj 9- go 15-rogumHy MOMYHbA CO OHME ka] 16- mo 26-
TOIVITHN MITaal MaxH.

Tabena 7: Hmynozenocm nomerly momuuiba Ha gospacm 00 9-15 200umu u MAGQOU MAJICH HA
gozpacm 00 16-26 200uny (Ronynayuja cnopeo npomokon) 6azupaio na mumapom Ha
anmumena usmepen co cLIA4

Monumisa Ha BoszpacT o 9 1o 15 Muaau Mazen Ha BospaeT o 16 10 26
TOHHU TOAHHH
n GMT (95 % CI) n GMT (95 % CI)
HPV 6 884 1038 (964, 1117) 1093 448 (419, 479)
HPV 11 885 1387 (1299, 1481) 1093 624 (588, 662)
HPV 16 882 6057 (5601, 6549) 1136 2403 (2243, 2575)
HPV 18 887 1357 (1249, 1475) 1175 403 (375, 433)

GMT- Geometric mean titre = leomeTpucka cpeana peHocT Ha THTap Bo mMU/ml (mMU = Muyn-
Merck equHuIm)

Antu-HPV 0roBopoT BO ce/IMUOT MECEll Kaj MOMYHE-ATa Ha Bo3pacT o 9-15 roaunn Oerne
HenmH(epropen Bo OJHOC Ha peakuujaTa kaj MIamgy Maxn Ha BO3pacT of 16-26 ropwswm,
yujamro edukacHoct Ocuie yTBpAeHa Bo cryzmmte o dasa IIl. MwmyHnorenocta Geume
IOBp3aHa cO BO3pacTa W BO CEIAMHOT Mecell HHBOTO Ha aHTH-HPV Geme sHayutenio
MOBHCOKO Kaj TIoMIIajuTe JHla.

Bp3 ocHoBa Ha OBWe criopenda Ha MMYHOreHOCTd, MOXKE Ja Ce JIOHece 3aKIyudoK 3a
eduxacrocTta Ha Gardasil kaj Matku cyGjexTn Ha Bo3pact o 9-15 roguHH.

Bo gonroTpajHute mpogokery cryaun o Ipotoxon 018, 6une cnepenn 326 MoMuuEba Ha
BO3pacT o1 9-15 rounu 3a BpeMe Ha BakLMHauujata co Gardasil Bo ocHosHara cryauja. Bo
TIIE momynauujata, He Oune 3abenexanu ciaydau Ha HPV 3abonysawa (HPV Tunmosm
6/11/16/18 noBp3anu co HaJIBOpELIHW TeHHTANHW Ne3un) Bo Tek Ha 10,6 rogwmau (cpenHo
BpEMEeTpacH-e Ha Clelehe 01 9,9 rojuHm).

Tlep3HCcTEeHTHOCT Ha HMYHOIOIIKHOT ojirosop Ha Gardasil

EfHa moarpyna Ha JWna BKIyueHH Bo cryiuure off ¢asa Il Geme cieeHa gonr BpeMeHCKH
mepuoi 3a GesbexHocr, uMyHoreHoeT W edwkacHoceT. Ompenyrame Ha BkymHH [gG co
Jlymuaeke nmynoananuzata (IgG LIA) Gewre xopucTeHo 3a IpoleHKa Ha IPUCYCTBO Ha UMYH

OJTOBOP KaKo JOIOJIHyBame Ha cLIA. oW W *7'?4}

0
: Q@* WE DHE
Bo cute nomysnauuu (keHH Ha BodpacT o 9-45 roguHu, Maxu H o
6une sabenexkann HajBucokn antu-HPV 6, antn-HPV 11, anTy

GMTs co cLIA, Bo cemmuor mecen. [loToa, mommo a0 Ham4ng




MECEI 1 T0TOA TIIaBHO ce crTabummsnpane. 3abeiexkano e BpPEMeTpaewe Ha HMYHHTETOT 110
Cepuja oX TPU K03k o 14 rogunu nocne BaKl[HHaIHjara.

Momuuma 1 neBojunma BakUuHHpanu co Gardasil na Bospact o 9-15 rojunu Bo ocHoBHaTa
cryja ox TTportokon 018 Guite ciieaenn Bo [IpOIOIDKEHNE Ha cTyaujata. Bo 3aBucHoCT 0jf
THIOT Ha HPV, 60-96 % u 78-98 % 0J1 muuara Guie ceporno3nTHBEY Ha cLIA u IgG LIA,
noemuHeuno, 10 rogusn no BakuuHanmjaTa (euau Tabena 8).

Tabena 8: IHodamoyu 3a donzompajna umynozenocm (nonynayuja cnoped npomoxon) eps

OCHOBA Ha npoyenm na ceponosumushu nuya usmepeny co cLIA u IgG LIA (IIpomoxon 018)
no 8 2odunu, kaj momuurea u Oesojuurba na 6ospacm 00 9-15 200unu

cLIA IeG LIA
% Ha % na
n CEPOMO3UTHBHH n CePONO3UTHRHHA
JIHIA JTHLA
HPV 6 409 89 % 430 93 %
HPV 11 409 89 % 430 90 %
HPV 16 403 96 % 426 98 %
HPV 18 408 60 % 429 78 %

Kencku cyGjexru BakuHMpanu co Gardasil wa Bospact ox 16-23 TFOJAMHH BO OCHOBHATA
ctymja on Tlporokon 015 Gune cnemenn so NpOAOIZKEHHE Ha cTylujarta. YeTupunaecer
FOIMHK 110 BaknuHaumja, 91 %, 91 %, 98 % u 52 % Gune antu-HPV 6, antu-HPV 11, anru-
HPV 16 u autu-HPV 18 CCponosuTuBHN Bo cLIA, noemuueuno n 98%, 98 %, 100 % u 94 %

6une antu-HPV 6, antu-HPV | 1, antu-HPV 16 u antu-HPV 18 ceporo3uTuBHM Bo IgG LIA,
TTOCAUHEYHO,

KeHcku cybjextn Bakiwmnupann co Gardasil Ha Bospact o 24-45 TOAWMHH BO OCHOBHATA
cTyauja on Iporokon 019 Guse crienenu go NIpojlo/KeNye Ha cTyarjaTta. JeceT romuHM 110
Bakuunanuja, 79 %, 85 %, 94 % u 36 % Gune antu-HPV 6, aatu-HPV 11, autu-HPV 16 u
antu-HPV 18 ceponosutusnu o cLIA, noepuneuso u 86 %, 79 %, 100 % u 13 % Guie
autu-HPV 6, antu-HPV 11, antu-HPV 16 u antu-HPV 18 ceporosuTuBHN BO [gG LIA,
MOEIMHEYHO.

Marmkute cy6jextn Bakuunupanu co Gardasil na BO3pacT o 16 1o 26 rogMHH BO OCHOBHATA
ctymja on Tporokon 020 Gune ciesenn Bo nponoiskeHue Ha crygujara. JeceT roguen no
BakunHauuja, 79 %, 80 %, 95 % u 40 % 6une autu-HPV 6, autu-HPV 11, antu-HPV 16 u
antu-HPV 18 ceponoszutusnm o cLIA, noemuneuno u 92 %, 92 %, 100 % u 92 % Gure
antu-HPV 6, antu-HPV 11, antu-HPV 16 u antu-HPV 18 ceponosuTHBHN Bo IgG LIA,
TOETHHEYHO,

Bo oeue cryaun, muiara kou Guine CepoHeratwBHY 3a aHTH-HPV 6, antu-HPV 11, antu-HPV
16 n antu-HPV 18 Bo cLIA, ¢& yurre 6ea samTrenu o KIHHUUKO 3abonyBame o mepuojL
Ha cleneme o 14 rogunm, 3a skeHd Ha Bospact of 16-23 rogunu; nepuoxn ox 10 roguuu 3a
JKEHW Ha BO3pACT 0l 24-45 ronunu, u 10 roguuu 3a Maxwu Ha BospacT of 16-26 rogusum.

Hokazu 3a Anamnectiaku (MMyHosouka Memopuja) Onrosop
Hokasu 3a aHaMHECTHYKM OArOBOp ce sabeNeyBaar Kaj BaklMHUPaHH >KeHU KOW Ouie
CCPOMOSUTUBHY Ha pefleBaHTHM ThnoeH Ha HPV mpea sakumnanujata. Ocgen Toa, eaHa
TOArpyNa Ha BaKUMHUPAHUTE JKEHW KOM OpUMMIe werutHa (Tect) no3a Ha Gardasil mo 5
[OAMHH O]l 3aMOYHYBarbe Ha BAKLMHAIM]ATa, TIOKakaa 6p3a U CHITHA aHAMHECTHY K3 emRoms|
KOja ja HaIMHHYBA reoMmeTpHcKaTa cpeliHa BpejiHocT Ha THTap (GMTs)A

perucTpupana 1 Mecen Mo anmvkanija Ha TpeTaTa 1034.

XHB nuhuumpann nuna




CrpoBejieHo € akafeMeKa CTyIija Bo Koja ce IOKyMeHTHpa fe3beHOCTA W MMYHOTEHOCTA Ha
Gardasil xaj 126 XMB uHduuupaty jmia Ha BospacT o 7 A0 12 rofuHu (on xou 96
npumune Gardasil). Cepokonpep3uja Ha CHTC UETHPH AHTUICHH Ce jaBH Kaj TIoBeke oJ
neBeleceT U ecT mpollenTn onl cy6jexrure. Bpeanocture na GMT dune HeuImo MoHUCKH 01
oure npujaBenu kaj He-XWB muduuupanu nui@a Ha HCTA BO3PACT BO APYrd MCTHTYBA-A.
KinHH4KATa PENEBAHTHOCT Ha MOCNAfHMOT OAr0OBOP € HETO3Hara. BesteaHocuoT mpodu
Gun crimuen ma He-XWB wHduUuupannTe nMua Bo ApyrH mermTysama. CD4 Y% wm
nnasmarckata XHUB PHA ne Guite 3acernaTh oJf BaKLIHHAIM]aTA.

Wmvronomwkn onrosop Ha Gardasil kaj iprMenaTa Ha 2-103HHOT PEKUM Kaj JMIa Ha BO3PacT

o 9-13 roJuH"
KIMHMYKOTO MCITHTYBake TOKaKANo Jeka Kaj IeBOjuMibaTa KO NpuMuie 2 103U 07 HPV

BAKLMHATA HAa pacTojaHne of 6 MecelH, OArOBOPUTE HA aHTUTENATa Ha 4 HPV Tuna eneH
Mecel] [0 TocneHara nosa 6uie HenH(EpHOPHM BO OJHOC HAa THE Kaj MIajuTe JKCHU KoM
npuMuTe 3 71037 0JI BAKIIHHATA BO [IEPHOA 07 6 Mecely.

Bo MecenoT 7, Noltyjanfja cropes MpoToKoJIoT, MMyHOIIOIIKHOT O/OBOP Kaj JeBOjUMH-a Ha
Boapact of 9-13 romuuu (n=241) xou npumue 2 103U ON Gardasil (ma 0, 6 mecen) Oun
HenngepropeH W OPOjHO TIOBMCOK BO OJHOC HA MMYHOIOLIKMOT OArOBOP Kaj JKeHH Ha
Bospact o1 16-26 rogunn (n=246) KoM IpUMMIe 3 1034 O Gardasil (ua 0, 2, 6 mecenu).

[lpn xoutponara Ha 36 mecern, GMT (lI'eomeTprcka cpeaHa BpeIHOCT Ha THTap) Kaj
nerojunibata (2 mo3u, n=86) ocTaHana HeMH(ECPHOPHA BO OAHOC HA GMT kaj sxenure (3
1031, n=86) 3a cure 4 HPV tuna.

Bo ucTarta cTyauja, Kaj AeBOjuMIbaTa Ha Bo3pacT o 9-13 roanH’, NMYHOJIOLIKMOT OJIr0BOP
[10 2-[03HHOT pesknM Gui GPOjHO MOHM30K OTKONKY MO 3-703HMOT pexkum (=248 BO MECELOT
7; =82 Bo Mecenor 36). KnuunykaTa pejieBAHTHOCT HA OBUE HACJU HE ¢ TI03HaTa.

[TocT XOK anamu3nTe Guile CipoBeAcHN Ha 120 MeceTHO Cle/iethe Kaj IeBojuutba (2 1031, n =
35; 3 nozm, n = 38) uxkenu (3 gosu, n = 30). CoogHocor Ha GMT (IIeBOjUHH>A KOH HPUMHUIIC 2
no3nSKkeHH KoM mpumune 3 gosu) ce gswken of 0,99 go 2,02 3a cure 4 tuiosu Ha XIIB.
Coonrocor Ha GMT (geBojunma Kou TnpuMune 2 JIO3R/IEBOjKA KoM npumuie 3 103H) ce
nemwxene ox 0,72 no 1,21 3a cure 4 Tunosu Ha XI1B. Jonuara rpaguua Ha 95 % CI on cute
GMT koepuumentu ocrana > 0,5 no mecen 120 (oceen 3a XIIB Tun 18 xaj nepojunma KoM
npuMuie 2 1031/ ASBOjUMba KOM TTPUMMIIE 3 J103H).

CrankuTe Ha CEpONO3MTHBHOCT Kaj JeBojunmbaTa u skenure 6ea > 95 % 3a XIIB 6, 11 n 16, a
crankure Ha ceponosutuerHocT 3a XIIB 18 Hea > 80 % kaj nesojunmata kou mnpumune 0,2
no3u, > 90 % kaj AeBojunIbaTa KoM mpuMmne 3 no3u u > 60 % kaj seny Ko npumMuile 3 1031
Bo cLIA.

[Ipesenmnija Ha [10jaBa Ha [YBEHU/IHA PCKYPCHTHA pecliupaTtopHa nanunomMarosa (JoRRP)
IIpeKY BaKIIMHAIM]A HA JIEBOjUNHLA U SKEHU CO PETPONYKTHRBEH OTEHITH]a

JoRRP ¢ mpuuunera o uHgeKLMja Ha ropHITe THINNE TaTHIITA TpBeHcTBeHo co XI1B
TuroBATe 6 U 11, cTekHaTH BepTHKATHO (O MajKa Ha JIeTe) 3a BpeMe Ha MOpPO/LyBatheTo.
Onceprauuckute ctyauu Bo CAJl w ABeTpaija mokaxkane Jeka BoselyBarbeTo Ha Gardasil
ox 2006 roguHa KoBeNo 10 HaMaTyBame Ha nHUuAeHaTa Ha JoORRP na npuse-sa pacenenue.

5.2 ®apMaKOKHHETUYKH 0CODEHOCTH

He e npuMeHIMBO.
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5.3. Mpearaunuarxn noxarToum 3a GesdeqHOCT

Tokenkonowkure CTYIMH 1O allIHK4llKja Ha eqHa j103a M 110 anivkaluja Ha moBekeKkpaTHa

/038, KAKO W CTYAUHTE Ha JIOKANHATA MONHOCIMBOCT, He TIOKAKAA HEKOM 0COOEHO 1ITeTHH
e(peKTH 3a YOBEKOT.

Gardasil numyuuparme crietmdEna peakuuja Ha anTuTenarta nporus HPV tumosure 6, 11,
16 u 18 xaj Gpemenu CTAopLH, W TO4 KaKo I10 allIMKaIija Ha eIHa, Taka U 10 annMKaumja Ha
MOBEKCKPAaTHH UHTPAMYCKYIapHU MHjeKIMH, AHTHTenaTa npoTus cute 4 runosu na HPV ce
[IpEHECOA Ha HOBOPOJIEHUTE M TOA 3a BpeMe Ha recranyjara, a BepojaTHO M 3a BpeMe Ha
Aoewero. Hema 3naum 3a BiujaHde HA BAKIIMHATA HA Pa3sBOjOT HA MIIOOT, OJIHECYRAMETO,
PEIPOAYKTHBHATE CIIOCOOHOCTH WITH TUTOAHOCTA Ha HOBOpOZIEHNTE,

Gardasil anmiuupan xaj mawkn CTaopun co menocHa vosekosa sio3a (120 meg Bkymen
mpoTenmi) Hemane edexTH  Bp3 PEMPOLYKTHBHATE  CIIOCOOHOCTH  BKIyuyBajkH TO
eprunureror, Gpojor Ha CHEPMATO30MIN U MOABMIKHOCTA HA CIIEPMATOZOHINTE ¥ HEMaJio
pacT MNM mMojaBa Ha XMCTONATONOLIKH NIPOMEHH Ha TECTHCHTE TOBP3aHH CO BaKNMHATA W
HeMano eekTi BP3 TeKUHATA HA TECTHCHTE.

6. PAPMAITEBTCKHM OCOBEHOCTM

6.1. Excuunuencu

Harpuym xnopuy, xuctazun, nonucopbar 80, Gopakc 1 Boga 3a HHjEKIHH.

3a anjysaHcure, BHAM a6 2.

6.2. HekoMnaTuéuianocrn

Bo orcyctBo Ha cTyauu 3a KOMIAaTHOUIIHOCT, 0BOj MeIMIMHCKH npenapar He Tpeba na ce
MeIlia Co ApYru MeAUIUHCKH TpernaparH.

6.3. Pox na ynorpeta
3 roguuu,
6.4. Haunn na uyBame

Gardasil, cycniensuja 3a unjextipame:
Ha ce uyna Bo ppmwxunep (2°C - 8°C).

Ha ne ce 3amp3mysa. Bujanara aa ce HyBd BO HaIIBOPELIHOTO NaKyBame, 3apaiy 3alTHTA 0]
CBETIIHHA,

Gardasil Tpe6a n1a ce annuimpa wro e Moo MOCKOPO MO BAZIEHETO O GpHKHIEP.

T'lo,uaTouHTe O CTYAHHTE 3a cTabuirHOCT MMOK&XKYB4AT JICKa KOMIIOHEHTUTE Ha BaKlMHATA ce
CTaDMITHI BO Tek Ha 96 waca Kora ce uyBaar Ha temnepatypu o 8°C go 40°C. Ha KpajoT o1
oBoj nepron Gardasil Tpe6a na ce uckopueTn wm na ce (bpmi. OBHe MOIATOLHM ce HAMEHETH
KaKO BOLMY 3a 31paBcTBeHUTE PabOTHALM CaMO BO CIyvaj HA NPUBPEMEHH TeMIepdf
IIPOMEHH.

Gardasil, cycniensuja 3a unjexmpame 8o LPETXOHO HATIOTHET LUIPHLL;
Ha ce uysa Bo pmwxnuep (2°C - 8°C).

°




Jla He ce 3aMpsHyBa. [IpeTXOAHO HATIONHETHOT WMPHI Ja Ce HyBa BO HAXBOPELIHOTO
naKyBarbe, 3apajy 3alliTTa O CBeTIHMHA.
Gardasil Tpe6a ja ce ammuIUpa ITO € MOKHO MOCKOPO 0 BAACHETO O dprxnep.

[ogaTouuTe 07 CTYJIMUTE 33 CTaOMIHOCT MOKAXKYBAAT Acka KOMIOHEHTHTC Ha BaKlHHATA CC
cTabWU/IHK BO Tek Ha 96 uaca Kora ce 4yBaaT Ha TeMIepaTypu ol 8°C mo 40°C. Ha kpajoT ox
oBoj mepuot Gardasil TpeGa Jia ce HCKOpUCTH MK 13 ce (pau. OBHe TIOHATOLH ce HaMeHeTH
KaKO BOJMY 32 3/[pABCTBEHNUTE PAOOTHUIM CaMo BO CIyYaj Ha NPUBPEMEHK TEMIEPATYpPHA
TIPOMEHH.

6.5. Bua 1 cogpuHa HA MAKYBAKBETO

Gardasil, cycrieHsnja 3a MHjeKTHPAKE:

0.5 ml cycnensuja Bo Bujana (craxnmo) co sarsopas (,FluroTec™ obiokeH XJI0poOyTHI
enactomep i Teflon oBnoxkeH X10poSyTmil enacromMep) W TIACTHHHO "flip-off" kamawe
(amyMEHUYMCKa 3aIITHTHA TPAKa) BO NAKyBabe 01 1 wim 10 Bujanu.

Gardasil, cyeren3unja 3a WHjeKTUPALE BO TIPETX0/IHO HAMOIHET HITPUIL

0.5 ml cycneusuja BO TPETXOAHO HATONHET IIIPHIL (craxkno) co uen (CHIHKOHW3UPAH
FluroTec™ o6noxken GpomMoGyTHI €lacTOMEp WM HeoONOKeH XMopoByTHIT enacToMep) U
karaye 3a BpBOT (OpomoByTun) Oe3 MITMTHMK 3a Wrhara, co JABE WITM - TOleMHHA Ha
nakysameTo 1 unu 10.

Cute TOJEMWHH Ha [IAKyBALETO HE CE IYIITEHH BO IIPOMET.
6.6 Ciermjainy MEPKH HA NPETHA3IHBOCT 32 0OTCTPAaHyBamhe 1 IPYT BH/ PAKYBAhC

Gardasil, cycriensnja 3a UHjEKTHPAE:
. Gardasil mpex 1a ce npoTpece e MPOSUPHA TETHOCT CO OeJl IIPEIMTIHTAT.

e To6po Ja ce npoTpece mpe/ yrnorpeda 3a 1a cTaHe cycnensuja. OTKaKo no6po ke ce
nporpece, Taa cTaHyBa Oena, 3aMaTeHa TeYHoCT.

o Jla ce iperjie/ia CycTieH3MjaTa BI3yC/IHO Mpel yoTpeda 3apaiun eBeHTyanto
TpUCYCTRO HA BIMBH YCCTAYKY W Tpomena Ha 6oja. Bakiunara ce pna ako ce
NpUCYTHY YecTHYKH W/WIIM aKo HacTaHasa ipoMena na Gojara.

® Mzmneuere j103a 01 0,5 ml o7 BakIIMHATA 01 €JHOJO3HATA BHjana yroTpeOyBajkn
CTepwWITHA WTTIa W LITPHIL.

® BejHaill WHjeKTHpajTe peky MHTpaMyckyieH (IM) mar, mo MoXHOCT BO JAeNToMAHATa
ofnacT Ha HATAKTHIATA WITH BO TTOrOpHATA anTeponarepaiya oGiact Ha ByTor.

e Bakuunara Tpeba Oa ce yrnoTrpeGu kako WTo e JocraseHa. Tpeda ga ce ynorpedu
Henaara npernopaiana 103a Ha BaKUMHA.

Cexoja HeynoTpeOeta BaKIMHA UM OTIateH MaTepujal Tpeba jia ce 0TCTpaHat BO
COTIACHOCT ¢O JIOKamHaTa perynarusa. 2

Gardasil, cycrmeH3uja 3a MH|eKTHPAEke BO TPETXO0N0 HATOIHET [ITPHIL
. Gardasil npex na ce mpoTpece e MPOsUPHA TEYHOCT co Oel npei

° HoGpo ma ce mpoTpece NPETXOAHO HANOIHSTHOT WITIPHIL TPe]T Y
cyclreHsdja, OTkako 106po Ke ce rpoTpece, Taa cTaHysa Oena, 3a
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° Ha ce mpernena CyCleH3mjaTa BU3YeIHO Tipes ynotpeba sapajii eseHTyanto
NPUCYCTBO Ha BUUTHBH YeCTHUKY 1 IIpoMeHa Ha 6oja. Bakumnara ce (pina ako ce
TIPHCYTHW YeCTHYKH W/UITH ako HacTaHaa npoMeHa Ha Gojara.

J [Taxysarmero compsn 2 nrm co Pasiiyina nomkuna, onbepere ja coomBeTHATA HrNa 39

HHTpamyckynto (IM) unjekTrpaibe cooyBeTHO Ha FONeMUHATA W TeKUHATA Ha
HALMEHTOT.

° Ipukavere ja urmara co BPTCH:€ BO MpaBel] Ha CTpelkuTe Ha UACOBHUKOT, C& oeKa
Tda HE ce npunspcTr Gesbenno Ha IApULOT. AnnuuMpajre ja uenara nosa cniopen
CTaH/IApJIeH MPOTOKO,

. Bennanr unjexrupajre IIpeKy MHTpaMyckyJieH (IM) nar, no moxuocT BO JlenTouaHaTa
001aCT Ha HaANaKTHLATA UK BO TIoroprara anTeponarepanta oGmact na GyTor.

° Baxuumnara tpefa ga ce YIOTPEOH KaKO 111TO ¢ JocTareHa. Tpeba na ce ynorpe6u
aelnara npenopa!{aﬂa 1034 Ha BakilHA.

Cexoja neynotpeGena sakumna unn OTnajieH Marepujan Tpeba Ja ce oTcTpaHaT Bo
COTTIACHOCT €O JIOKANIHATA peryiaTHBa,

7.HOCUTEJI HA OJIOBPEHUETO 3A CTABAKE BO IPOMET

Mepk Ulapn & JToxme UJIEA TMOEX Jyuepn [IBajuapnja — HpercraBrumteo Cronje
Y. ©@unun Bropn Makenoncku 0p.3, Copasma LlenTap 311 kar,
1000 Ckorje, P. Cegepra Makenonuja ten. 3217 268

8. BPOJ HA OJIOBPEHUJATA 3A CTABATGE BO IIPOMET
Gardasil, cycnensuja 3a HH]eKTHpaILe:

11-3670/1 3a nakygame oy 1 Bijana x 0,5 ml/ kyruja
11-3669/1 3a nakysatse o7 10 Bitjanu x 0,5 ml/ kytuja

Gardasil, cycnensuia 3a nnjextupame ro PETXOTHO HAMOJIHET IITIPHIL:

11-3672/1 3a nakysame ox 1 namonuer MH]eKUHeKH tmpun X 0,5 ml + 2 urmi Ges
IMTUTHAK/KyTH]a

11-3671/1 3a nakygatse oz 10 CAHOLO3HH HAMONHETH UHjeKLUMCKH wmpuna X 0,5 ml + 2 wrm
6e3 wTuTHEK/ KyTHja

9. TATA HA MPBOTO O/IOBPEHUE 3A CTABAWE BO IIPOMET /
OBHOBYBAILE HA OJIOEPEHHE 3A CTABAKE BO IPOMET

Jatym Ha ipBo ono6perue: 20.02.2008
Hatym Ha oGrosa: 08.08.2018

10. IATA HA HOCJIEHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

Amrryer 2023 —
, ZeRunIA é;\
Hetanuure nndopmarm za OBOj MEAMIIHCKH TIPO3BOJL ce TOCTAITHU Ha BeG pﬁ;lgjﬂiﬁﬂ 8%’0@1‘\

Esponckara arenipja 3a nekosn: http://www.ema.europa.eu.
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