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Wirus brodawczaka ludzkiego

e HPV- human papillomavirus

* Istnieje ponad 200 genotypow HPV, ktore zakazajg komorki nabtonka
skory i bton sluzowych

* Okoto 40 genotypow, ktore zakazajg powierzchnie bton sluzowych,
rozprzestrzenia sie drogg kontaktow seksualnych

* Wyrdzniamy genotypy wysokiego i niskiego ryzyka



Wirus brodawczaka ludzkiego

* Genotypy niskiego ryzyka wywotujg brodawki wirusowe

* Genotypy wysokiego ryzyka (Genotyp
16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68) moga powodowac
srodnabtonkowa neoplazje szyjki macicy (stany przednowotworowe),
raka odbytu i narzgdow ptciowych, a takze raka btony sluzowej jamy
ustnej i gardta

* W okresie okotoporodowym moze dojs¢ do zakazenia noworodka
HPV, co wigze sie z zakazeniem jamy ustnej i brodawczakowatoscia
uktadu oddechowego



Postacie zakazenia HPV

Brodawki wirusowe skérne 1,2,4
Brodawki dtoni i podeszw stop 1,2,27,57
Brodawki bton sluzowych (ktykciny konczyste) 6,11
Brodawczakowos¢ uktadu oddechowego 6,11

Nowotwory ztosliwe zwigzane z HPV 16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68



Raki zwigzane z HPV

* Ra
* Ra
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< szyjki macicy, pochwy, sromu
< odbytu
K jamy ustnej i gardta

K pracia



Wirus HPV

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia na catym éwiecie zakazonych
jest 10-20% osob w wieku 15-49 lat, w tym ok. 40% kobiet ponizej 25
roku zycia.



Wirus brodawczaka ludzkiego

Wedtug Centers for Disease Control and Prevention (CDC) kazdego roku
zakazenie HPV wystepuje u 79 min Amerykanow, a u kolejnych 14 min
dochodzi do nowego zakazenia.



Rak szyjki macicy

Rak szyjki macicy jest czwartym pod wzgledem wystepowania nowotworem u kobiet na
swiecie. Rocznie zapada na niego ok. 570 tys. kobiet na catym swiecie, a umiera ok. 60% z

nich.

W Polsce rak szyi( i macicy jest siodmym pod wzgledem wystepowania nowotworem
s’fgfgwym po raku piersi, ptuca, jelita grubego, trzonu macicy, jajnika i tarczycy) — dane z
r

Na 100 000 polskich kobiet choruje ponad 12!

W Polsce mamy jeden z najwyzszych wskaznikow zachorowalnosci i umieralnosci na ten
nowotwor w Europie, a najnizszy odsetek przezyc 5-letnich.

W wojewodztwie mazowieckim w 2018 r. zachorowanie na raka szyjki macicy wynosito
5,2% wszystkich zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet w przedziale 20-44 |at.



Rak szyjki macicy

Objawy:

- Nie daje charakterystycznych objawow (zalezg od stopnia
Zaawansowania howotworu i umiejscowienia przerzutow).

- Krwawienie z drog rodnych
- Uptawy
- Dolegliwosci bolowe



Profilaktyka pierwotna raka szyjki macicy

Celem profilaktyki pierwotnej jest zmniejszenie zachorowalnosci na tego
raka poprzez unikanie czynnikdw ryzyka lub zwiekszenie indywidualne;
odpornosci na te czynniki.

Naleza do niej:
- edukacja i ksztattowanie zachowan prozdrowotnych

-szczepienia ochronne przeciw rakotwdrczym wirusom brodawczaka
ludzkiego.



Profilaktyka raka szyjki macicy

Swiatowym liderem w profilaktyce raka szyjki macicy jest Australia,
ktora w 2007 roku wprowadzita powszechne bezptatne szczepienia dla
dziewczat, a od 2013 dla chtopcow. Dzieki aktywnym dziataniom
prognozy wskazujg na mozliwos¢ wyeliminowania problemu
zdrowotnego jakim jest rak szyjki macicy do 2028 roku.

90-70-90 — globalna strategia eliminacji raka szyjka macicy przyjeta
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) 90% kobiet w petni
zaszczepionych przed ukonczenie 15. roku zycia, 70% kobiet poddanych
badaniom przesiewowym w wieku 35 lat i ponownie w wieku 45 lat
oraz 90% kobiet leczonych.



Badania przesiewowe

* Badanie cytologiczne
e Badania molekularne w kierunku genotypéw HPV wysokiego ryzyka

e Ko-test (badanie cytologiczne i badanie molekularne w kierunku
genotypow HPV wysokiego ryzyka)



Czynniki ryzyka zakazenia HPV

* Wczesna inicjacja seksualna

* Wielu partneréw seksualnych

e Zakazenie HIV

* Niedobor odpornosci

* Niestosowanie barierowych metod antykoncepcji



/apobieganie zakazeniu HPV

e Ograniczenie liczby partneréw
* Opoznianie pierwszego stosunku o kilka lat
* Konsekwentne stosowanie prezerwatyw

e Szczepienie (gtdwna zalecana metoda profilaktyki) — mozemy dzieki
niemu zapobiec ok. 80% zachorowan na raka szyjki macicy

Zaleca sie zaprzestanie palenia tytoniu i spozywania alkoholu, co
pozwala na zmiejszenie ryzyka przetrwatego zakazenia HPV oraz
rozwoju howotworow ztosliwych zwigzanych z HPV.



Szczepienie przeciwko HPV

Szczepienia przeciwko HPV zapobiegajg zakazeniu,
ale nie leczg aktualnej choroby, ani nie zapobiegajg jej progresiji.

U kobiet szczepienie zmniejsza czestos¢ wystepowania genotypow HPV,
przed ktorymi chroni szczepionka, ktykcin konczystych oraz zmian
przedrakowych w obrebie szyjki macicy.



Szczepienia przeciwko HPV

Szczepienia przeciwko HPV sg najskuteczniejsze, gdy przeprowadza sie
je przed inicjacjg seksualna.

Food and Drug Administration (FDA) zatwierdzita szczepienie osob w
wieku 9-45 lat, a Advisory Committee on Imunization Practices (ACIP)
zaleca szczepienie dzieci w wieku 11 lub 12 lat, niezaleznie od ptci.



Szczepienie przeciwko HPV

Uzyskanie petnej odpornosci poszczepiennej wymaga podania 2 dawek
szczepionki osobom w wieku 9-14 |at oraz 3 dawek u osob powyzej 15
roku zycia.



Szczepienie przeciwko HPV

W przypadku osob bez niedoborow odpornosci, szczepionych przed
ukonczeniem 15. roku zycia, wskazane jest podanie dwoéch dawek szczepionki
w odstepie 6-12 miesiecy.

U osdb szczepionych w wieku 15-26 lat oraz u oséb w kazdym wieku w stanie
immunosupresji zaleca sie podanie trzech dawek szczepionki w ciggu 6
miesiecy.

Mozna rozwazyc¢ decyzje o szczepieniu osob w wieku 27-45 lat (mimo, ze
szczepienie nie jest rutynowo zalecane, poniewaz wiekszos¢ dorostych
zostata juz narazona na kontakt z HPV.



Szczepienie przeciwko HPV

Szczepienie przeciwko HPV jest bezpieczne. Podano ponad 270 min
dawek szczepionki.

Dane naukowe potwierdzajg bezpieczenstwo szczepien przeciwko HPV,
co podkreslajg w swoich stanowiskach World Health Organization, FDA,
European Medicines Agency oraz inne organizacje i towarzystwa
naukowe.

Publikacje z Szwecji oraz Wielkiej Brytanii, potwierdzajg ogromna
redukcje ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy u mtodych kobiet
zaszczepionych przeciwko HPV w wieku nastoletnim.



Szczepienie przeciwko HPV

* Pierwsza szczepionka przeciwko HPV zostata zarejestrowana w 2006
roku, aktualnie na rynku sg 3 szczepionki, roznigce sie walentoscia.

* Polska jest jedynym krajem Unii Europejskiej, ktory do 2021 roku nie
refundowat szczepien przeciwko HPV. Dotychczas szczepienia byty
realizowane w ramach lokalnych programow profilaktyki
finansowanych ze srodkow samorzgdowych.



Szczepienie przeciwko HPV

Istniejg trzy szczepionki przeciwko HPV, zarejestrowane przez FDA:

e 2-walentna (Cervarix, chroni przed genotypami 16 i 18 HPV)
e 4-walentna (Gardasil, chroni przed genotypami 6,11,16 i 18 HPV)
e 9-walentna (Gardasil-9, chroni przed genotypami 6,11,16,18, 31,33,45,52 i 58 HPV )

Genotypy 6,11,16,18,31,33,45,52 i 58 odpowiadajg za >90% rakéw zwigzanych z HPV.




Gardasil-9

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu

MSD VACCINS
162 avenue Jean Jaures

60007/ Lyon
Francja

Data pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 czerwca
2015 .



Gardasil-9

Gardasil-9 jest zawierajgcg adiuwant, niezakazng, rekombinowang, 9 —
walentng szczepionky, otrzymang z wysokooczyszczonych,
wirusopodobnych czgsteczek gtownego biatka L1 kapsydu tych samych
czterech typow wirusa HPV (6,11,16,18), ktore sg zawarte w
szczepionce Gardasil oraz pieciu dodatkowych typow wirusa HPV
(31,33,45,52,58). Wirusopodobne czasteczki nie majg zdolnosci do
zakazania komorek, namnazania sie, ani wywotywania choroby.



Gardasil-9

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Biatko L1 HPV typu 6,11,16,18,31,33,45,52,58
Adsorbowane na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu

Substancje pomocnicze: chlorek sodu, L-histydyna, polisorbat 80, boran
sodu, woda do wstrzykiwan



Szczepienie przeciwko HPV- Gardasil- 9

Wskazania do stosowania:

Czynne uodparnianie osob w wieku od 9 lat przeciw nastepujgcym
chorobom wywotywanym przez wirusa HPV:

-zmiany przednowotworowe oraz rak szyjki macicy, sromu, pochwy i
odbytnicy, wywotywane przez szczepionkowe typy HPV

- Brodawki narzgdow ptciowych (ktykciny konczyste), wywotywane
przez okreslone typy wirusa HPV



Szczepienie przeciwko HPV- Gardasil- 9

Sposob podania:

Szczepionke nalezy podawac w formie wstrzykniecia domiesniowego.
Preferowanym miejscem podania jest okolica miesnia naramiennego
gornej czesci ramienia lub gorna, przednio-boczna czesc¢ uda.



Szczepienie przeciwko HPV- Gardasil- 9

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje
pomochnicza.

Osoby, u ktorych po wczesniejszym podaniu szczepionki Gardasil- lub
Gardasil wystgpita nadwrazliwosc, nie powinni otrzymac szczepionKki
Gardasil-9.



Szczepienie przeciwko HPV- Gardasil- 9

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy przetozyc termin szczepionki u osob, u ktorych wystepuja
ciezkie choroby przebiegajgce z gorgczka, Jednakze obecnos¢
niewielkiego zakazenia, takiego jak tagodne zakazenie gornych drog
oddechowych lub stan podgorgczkowy, nie sg przeciwwskazaniami do
szczepienia.



Szczepienie przeciwko HPV- Gardasil- 9

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Szczepionka bedzie chronita wytgcznie przed chorobami, ktore
wywotywane sg typy wirusa HPV, przeciwko ktorym skierowana jest
szczepionka. Z tego wzgledu nalezy w dalszym ciggu stosowac srodki
ostroznosci przeciwko chorobom przenoszonym drogg ptciowa.



Szczepienie przeciwko HPV- Gardasil- 9

Szczepienie nie zastepuje rutynowych badan szyjki macicy. Poniewaz
zadna szczepionka nie jest skuteczna w 100%, a Gardasil-9 nie zapewni
ochrony przed kazdym typem HPV, ani przed istniejgcym w momencie
zaszczepienia zakazeniami HPV, rutynowe badania przesiewowe szyjki
macicy pozostajg niezwykle wazne i powinny by¢ prowadzone zgodnie z
lokalnymi zaleceniami.



Szczepienie przeciwko HPV- Gardasil- 9

U osob z ostabiong odpowiedzig immunologiczng w wyniku stosowania
silnego leczenia immunosupresyjnego, wady genetycznej, zakazenia
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), badz innych przyczyn,
moze nie wystgpic¢ odpowiedz na szczepienie.



Dziatania niepozgdane Gardasil-S

Badano 15 776 osob

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem szczepionki Gardasil-9 nalezaty reakcje w miejscu
wstrzykniecia (84,8% zaszczepionych w okresie 5 dni po podaniu
szczepionki) oraz bol gtowy (13,2 % zaszczepionych w okresie 15 dni do
podaniu szczepionki). Te dziatania niepozadane miaty zwykle tagodne
lub umiarkowane nasilenie.

Wszelkie nowe — podlegajg obowigzkowi zgtaszania na biezgco



Dziatania niepozgdane Gardasil-9

Czestosci wystepowania sg podane jako:

- Bardzo czesto (=1/10)

-Czesto (>1/100 do <1/10)

- Niezbyt czesto (= 1/1000 do <1/100)

- Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000)

- Nieznana (nie moze byc¢ okreslone na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja uktadow i Czestos¢ Dziatania niepozadane
narzagdow

Zaburzenia ukfadu Bardzo czesto Bol gtowy
NErWowego Czesto Zawroty gtowy
Niezbyt czesto Omdlenie, ktéremu czasami towarzyszg ruchy toniczno-
kloniczne
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Nudnosci

Niezbyt czesto Wymioty



Dziatania niepozgdane Gardasil-9

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto Uogodlnione powiekszenie weztow
chtonnych
Zaburzenia ukfadu Rzadko Nadwrazliwos¢
immunologicznego Nieznana Reakcje anafilaktyczne
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Pokrzywka
podskdrnej
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe Niezbyt czesto BAl stawdw, bdl miesni
i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogdlne i stany w Bardzo czesto W miejscu wstrzykniecia, bdl,
miejscu podania obrzek, rumien
Czesto Gorgczka, zmeczenie,
W miejscu wstrzykniecia: Swiad,
zasinienie

Niezbyt czesto Dreszcze, zte samopoczucie



Szczepienia przeciwko HPV- Gardasil-9

Gardasil-9 zmniejsza czestosS¢ wystepowania:
- Nowych zmian sréodnabtonkowych
- Gruczolaka in situ

- Raka w obrebie szyjki macicy, pochwy, sromu, zmian
srodnabtonkowych, raka pracia, ktykcin konczystych, zmian
srodnabtonkowych oraz raka w obrebie odbytu.

- Nowotworéw gtowy i szyi, wywotywanych przez HPV



Szczepienia przeciwko HPV- Gardasil-9

Wykazano duzg immunogennosc¢ szczepionki Gardasil-9 (93-100%).
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