www.hpv.pl

Q 2L

Chronig iYCie ¢ przed rakiem szyjki macicy

Szczepienia przeciwko HPV

Dowiedz sie wiecej o szczepieniach na HPV

Szczepionka przeciw genitalnym typom HPV
Wyniki badan klinicznych nad szczepionka przeciw HPV

Pierwsze wyniki badan nad szczepionkg przeciw HPV, ktdry wywotuje raka szyjki macicy zostaty
opublikowane w 2002 roku. Byty to badania "podwdjnie zadlepione" (lekarz ani pacjentka nie
wiedzieli czy podawana jest szczepionka czy tzw. placebo), w ktérych udziat wziety 2392 mtode
kobiety w wieku 16-23 lat. Zastosowano monowalentng (pojedynczg) szczepionke przeciw HPV16,
ktorg podawano w trzech dawkach (0, 2 i 6 miesiecy). W wyniku szczepienia u 99,7% kobiet
wystgpity przeciwciata chronigce przed zakazeniem wirusem HPV16. W okresie 17 miesiecy
obserwacji w grupie szczepionych kobiet nie stwierdzono ani jednego przypadku zmian
przednowotworowych na szyjce macicy, tzw. CIN. W innych badaniach zastosowano dwuwalentng
(podwojna) szczepionke przeciw HPV16 i HPV18 w grupie 1113 kobiet w wieku 15-25 lat wykazujac
jej duzg skutecznos¢ zarbwno w zapobieganiu przypadkowym infekcjom HPV16i 18 (91,6%),
utrzymujacym sie infekcjom tymi wirusami (100%), jak i zmianom cytologicznym wskazujgcym na
zakazenie HPV (93,5%).

W kolejnych badaniach przeprowadzonych w grupie 277 mtodych kobiet po raz pierwszy wykazano
100% skutecznos¢ kliniczng czterowalentnej (poczwornej) szczepionki przeciw HPV 6/11/16/18,
ktora zapobiegata wystepowaniu zmian wywotywanych przez te wirusy (zaréwno brodawek
ptciowych, jak i zmian na szyjce macicy). W pazdzierniku 2005 r. zaprezentowano przetomowe
koncowe wyniki wielooSrodkowego badania nad skutecznoscig tej czterowalentnej szczepionki.
Badanie to zatytutowane FUTURE II, byto prospektywna, podwojnie zaslepiong proba kliniczng i
objeto dwie grupy kobiet w wieku 16-26 lat. Uczestniczki badania w zaleznosci od tego, do ktorej
grupy zostaty przydzielone otrzymaty trzy dawki szczepionki lub placebo w schemacie: pierwsza
dawka w pierwszym dniu, a nastepne odpowiednio w drugim i w szostym miesigcu od pierwszego
szczepienia. Do badania, ktére przeprowadzono w 90 osrodkach w Brazylii, Kolumbii, Danii,
Meksyku, Norwegii, Peru, Polsce, Singapurze, Szwecji, Wielkiej Brytanii i w Stanach Zjednoczonych
wigczono 12 167 kobiet, z ktorych 6082 otrzymato szczepionke, a kolejne 6075 otrzymato placebo.
Badanie FUTURE Il miato za zadanie oceni¢ czgstos¢ wystepowania zmian przedrakowych szyijki
macicy tzw.: CIN 2 lub CIN 3 i nieinwazyjnych rakéw szyjki macicy, zwigzanych z infekcjg wirusem
HPV typu 16/18, w tym AIS (odmiana raka szyjki macicy).

Gtéwna analiza badania dotyczyta oceny czestosci przypadkéw CIN 2/3 i AIS u kobiet, ktore
otrzymaty trzy dawki szczepionki, u ktérych badanie przebiegto zgodnie z protokotem, i u ktérych
nie doszto do infekcji wirusem HPV typu 16 i/lub 18 przez pierwsze 7 miesiecy. W tej analizowane;j
grupie szczepionka zapobiegta w 100 procentach przypadkom wysokiego stopnia zmian
przedrakowych i raka nieinwazyjnego zawigzanych z infekcjg HPV 16 i 18. Zaden przypadek CIN
2/3 lub AIS nie byt obserwowany w grupie, ktora otrzymata szczepionke (5,301, kobiet) w



poréwnaniu z 21 przypadkami w grupie placebo (analizowana grupa liczyta 5,258 kobiet) [341.

Dotychczasowe badania nad szczepionkami przeciw genitalnym typom HPV wskazujg na ich
ogromng skuteczno$¢ dochodzaca do 100% . Przyjmuje sie, ze w przypadku ich globalnego
zastosowania, zapadalno$¢ na inwazyjnego raka szyjki macicy obnizytaby sie o ponad 90%, a
liczba zgonéw z powodu tego raka o okoto 95%. Ponadto szczepionki te moga istotnie zmniejszy¢
wystepowanie tzw. brodawek ptciowych (wywotanych takze przez HPV) w obrebie narzadéw
ptciowych, ktore jak wiadomo bardzo niekorzystnie wptywaja na aktywnos$¢ seksualng kobiet i

mezczyzn i zmniejszajg szanse posiadania zdrowego potomstwa.
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