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* der erste Impfstoff (Gardasil) wurde am
22.09.2006 von der EMEA zugelassen, also
vor 5 Jahren.

* im Februar 2007 verdffentlicht die STIKO
(Sténdige Impfkommission) online ihre
Impfempfehlung fir M&ddchen von 12 - 17
Jahren, giiltig ab 01.07.2007

* erst im Mai 2007 werden die Studien
veroffentlicht, die die Basis sowohl fir die
Zulassung als auch fiir die STIKO-Empfehlung
darstellten (Garland, Future | und Future 1)

* am 20.09. 2007 wird der bivalente Impfstoff
(Cervarix) von der EMEA zugelassen
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*im November 2008 kritisierten 13 deutsche
Wissenschaftler, Gberwiegend Mediziner
die Impfempfehlung der STIKO

*im Januar 2009 wird die STIKO vom G-BA
(gemeinsamen Bundesausschuss der
Krankenkassen und Leistungserbringer /
Arzte) zu einer Neubewertung aufgefordert.

*im August 2009 hat die ST(&ndige) I(mpf)
KO(mmission) die HPV Impfung neu
bewertet.
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darin heisst es:

Es bestehen derzeit noch offene Fragen zur
Impfung,....Dazu gehéren unter anderem..... (der)
Einfluss der Impfung auf die Reduktion der
Krankheitslast an Gebarmutterhalskrebs.

In den bisher durchgefiihrten klinischen Studien zu den
HPV-Impfstoffen konnte eine hohe Wirksamkeit der
Impfstoffe in der Verhinderung von HPV 16- und 18-
assoziierten Gebarmutterhalskrebsvorstufen méBiger
und schwerer Ausprédgung nachgewiesen werden.

Auch wenn der Nutzen hinsichtlich der Verhinderung

von Féllen an Gebérmutterhalskrebs erst in vielen
Jahren zum Tragen kommen wird,............

............ halt die STIKO die Im};fung gegen HPV fir alle
Mé&dchen im Alter von 12 bis 17 Jahre unverandert fur
empfehlenswert.
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Die STIKO schreibt in 2010:

Uber die epidemiologische Wirksamkeit der
Immunisierung von Jungen und Mannern zur
Verhinderung der Infektion bei Frauen liegen keine
ausreichenden Daten vor.
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Gliederung:

+ HPV und genitale HPV - Infektionen
* HPV und Gebarmutterhalskrebs

+ Pravention

* HPV —Impfung

e Zusammenfassung
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H humanes menschliches
P Papilloma Hautwucherung, Warze

V Virus Erreger / Gift
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Einteilung der genitalen HPV-Typen
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* Die genitale HPV-Infektion ist haufig.
(70 - 80% aller Menschen haben im Laufe des
Lebens eine oder mehrere HPV-Infektionen)

* Die HPV-Infektion dauert in der Regel
1 bis 2 Jahre.

* Meistens tritt sie zwischen dem
20. - 25. Lebensjahr auf.
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85 % gar keine
Symptome

* HPV- 80 % Ausheilung

Infektio /
15 % Zellver-
anderungen \
20 % langer

anhaltende
Zellveréanderungen
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obwohl fast alle Zervixkarzinome
durch HPV-Viren verursacht
werden,

verursachen nicht alle HPV-
Infektionen Zervixkarzinome.

Garnett
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Risikofaktoren
far eine HPV — Infektion sind

»  frihe Kohabitarche

*  Promiskuitat

*  hormonelle Kontrazeptiva

»  Spermizide, z.B. Nonoxyl 9

»  Birstchenabstrich

»  Beeintrachtigung des Immunsystems
* Nikotinabusus
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Pravention
= ,Zuvorkommen®, Vorbeugen
wird unterteilt in:

*  primére Pravention
» sekundare Pravention

» tertidre Pravention
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zur primaren Pravention gehért das
Vermeiden von Risikofaktoren, wie

frihe erster Geschlechtsverkehr
wechselnde Sexualpartner

,die Pille*

zu haufige Zervixabstriche
Rauchen

b P P S

>*

Kondome schiitzen nicht vollstandig
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zur sekundaren Pravention gehdrt die
Krebsfriherkennungsuntersuchung

+ seit 1971 haben gesetzlich
krankenversicherte Frauen einen Anspruch
auf jahrliche zytologische
Abstrichuntersuchung von Muttermund

+ seit Einfuhrung der
Friherkennungsuntersuchung bekommen
nur noch 13 von 100.000 Frauen in
Deutschland Gebarmutterhalskrebs und nur
jede dritte von ihnen stirbt daran.

« diskutiert wird ein HPV-Screening
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Die Imfpung als Teil der priméaren
Préavention
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Impfstoffe
Cervarix® Gardasil®
der Firma: GSK SPMSD
enthélt:
HPV- 6-VLP: - 20 pg
HPV-11-VLP: = 40 pg
HPV-16-VLP: 20 pg 40 ug
HPV-18-VLP: 20 pg 20 pg
gentechnisch in Insektenzellen in Hefezellen
hergestellt:
als Zusatzstoff: AS04 (mit Lipid) AAHS
NaCl, NaHPO,,H,0 NaCl, L-Histidin,
Polysorbat 80, H,0O
zugelassen: seit 3.10.07 seit 22.09.06
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In Genitalwarzen Iasst sich in ca. 90 %
HPV Typ 6 oder 11 nachweisen.

Im Gewebe von Gebarmutterhalskrebs
I&sst sich in Gber 50 % HPV Typ 16 und
in knapp 20 % HPV Typ 18 nachweisen.
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Typenverteilung bei der HPV-Infektion

mTyp6
mTyp 11
mTyp 16
mTyp18

O weitere Typen

Okeine Infektion

nach Dunne 2007
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HPV-Typenverteilung Gewebeveranderungen
(Epidemiol. Bulletin der STIKO 32/2009)
Prozent

60% 9

WCIN1
50% < ECIN 2/3
Ca
40%
30% 4

20%

10% 4

0% 4
HPV16 HPV18 HPV45 HPV31  HPV33  andere
HPV-Typen
Abb. 1: Hiufigkeit des Nachweises verschiedener HPV-Typen in Gewebepro-
ben mit Cervical Intraepithelial Neoplasia und Gebarmutterhalskrebs ¢
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Surrogatparameter fir den Wirksamkeitsnachweis
der HPV-Impfung sind:

* der Antikdrpertiter ?
* die Reduktion von HPV-Infektionen

* die Reduktion von Zellveranderungen
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Cumulative Incidence (%)

Haufigkeit von Zellverdnderungen
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FUTURE 2 - Studie von Sanofi, Mai 2007
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In der FUTURE | — Studie betrug die Rate der
CIN 1-3 in der Impfgruppe 4,7 % und in der
Placebogruppe 5,9 %. Eine Effektivitat von 20
%, die hauptsachlich auf die Reduktion von
CIN1 zurtickzufuhren ist.

In der gréBeren FUTURE Il — Studie betrug die
Rate der CIN 2 oder 3 in der Impfgruppe 1,3 %
und in der Placebogruppe 1,5 %. Dies
entspricht einer Impfeffektivitat von 17 %.

Sawaya N Engl J M, 2007
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* In der FUTURE | - Studie traten héhergradige
Zellveranderungen (CIN3) in der Impfgruppe
haufiger auf als in der Placebogruppe. emea 2008

* bei den mit HPV 6,11,16 u.18 geimpften traten
bereits nach einer mittleren Beobachtungszeit
von weniger als 2 Jahren andere HPV-Typen
5,5% haufiger auf. emea, Gardasil zulassungsbericht 2006

*Infektionen mit HPV 6 und 11 kénnen vor
Infektionen, die hauptsachlich héhergradige
Zellveranderungen am Gebarmutterhals
machen schiitzen. Luostavinen; Garnett
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in der Analyse der Cervarix® - Impfstudie gab es
bei

7338 geimpften
2 héhergradige Zellverand. mit HPV 16 oder 18.

den 7305 nicht geimpften
24 hohergradige Zellverand. mit HPV 16 oder 18.

Nachbeobachtung im Mittel 40 Monate

aus: Fachinformation Cervarix, letzte Aktualisierung August 2011
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In Australien wurde anhand der Zahlen des VCCR (Victorian
Cervical Cytology Registry)die Rate an Zellverénderungen vor (2003
- Marz 2007) und nach ( April 2007 — Ende 2009) untersucht.

In Australien beginnt das zytologische Screening mit 18 Jahren oder
2 Jahre nach Beginn der sexuellen Aktivitat. Mitte 2006 wurde die
Guidelines zugunsten eines weniger agressiven Managements im
Umgang mit Zellveranderungen geandert, allein dies kdnnte zu einer
verminderten registrierten Inzidenz gefihrt haben.

In der Altersgruppe der unter 18 Jahrigen war die Rate an
Zellveranderungen (CIN 2+) geringer:

Sie lag 2003-2007 bei 0,8%, 2007 — 2009 bei 0,42 %

Bei den 18-20 jahrigen lag die Rate vor Einflilhrung der Impfung bei
1,2 % nach Einfiihrung bei 1,17 %.

Es wurde in den Gruppen nicht nach geimpften und ungeimpften
unterschieden. Saraiya 2011; Brotherton 2011

© Elsbeth Saucke Okt.2011

Kann die HPV Impfung die Rate an Konisationen verringern?

Der Effekt von GARDASIL auf die Haufigkeit von
[Konisationen] wurde unabhangig vom verursachenden
HPV-Typ.....untersucht.

In der Gruppe der HPV-Negativen reduzierte GARDASIL bei
den Anteil von Frauen, bei denen eine Konisation
durchgefiihrt werden musste, um 41,9% (95% Kl: 27,7;
53,5). In der ITT-Gruppe betrug die Reduzierung 23,9%
(95% Kil: 15,2; 31,7).

Nach Auswertung der Daten am Ende der Studie reduzierte
Cervarix die Anwendung bestimmter operativer Verfahren
zur Zervixbehandlung um 70,2% (95% KI: 57,8; 79,3) in der
TVC - naiven Kohorte und

um 33,2% (95% KiI: 20,8; 43,7) in der TVC - Kohorte.

fur beide sind keine absoluten Zahlen angegeben!
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fur Gardasil® existiert inzwischen eine Studie zur
Veranderung von Zellveranderungen im Penis — und
Analbereich bei 16-26 jahrigen Mannern.

Zu Zellveranderungen am Penis ist keine Aussage
méglich, weil die Zahlen zu klein sind (95% Kl -52,1 % -
100 %)

Nur in der Untergruppe der Homosexuellen traten anale
Zellveranderungen seltener auf. (18/275 in der Verum-
und 39/276 in der Placebogruppe)

aus: Fachinformation Gardasil, letzte Aktualisierung August 2011
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Nebenwirkungen der Impfung

Lokale Reaktionen:
Schmerzen, Rétung und Schwellung, BluterguB > 25 %

Systemische Reaktionen:

Fieber 13 %

Kopfschmerzen > 23 %

Muskelschmerzen > 10 %

Mudigkeit 33 %

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen <10 %
Juckreiz, Hautausschlag <10 %, Luftnot < 0,01 %
Lymphadenopathie (ohne Angabe von Haufigkeit)

bei Gardasil®: Guillain-Barré-Syndrom
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Frauenarztinnen bekommen fir
Kassenpatientinnen:

* flr eine komplette Krebsfriiherkennungs-
untersuchung: 15,30 €

* fir eine vollsténdige HPV-Impfung 25,00 €

* flr eine Impfaufklarung, die nicht zur
Impfung fihrt: nichts
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Schtte ] Akduele Nachrichten

isatione

In Ostenrich verstarb sine 19-/ahrige Frau drei Wochen nach der ersten
Impfung. Auch fier konnte in der Obouklion kein Zusammenihang mit der
Impiung, aber auch keine sonstigs Todesursache, nachgewiesen werden

In beiden Fallen haben sich die untersuchenden Institute auf einen
ngekarten Plotliche ungeklarte
sefr seiten, reten aber n allen Altersgruppen auf Nach Angaben des
Statistischen Bundesames in Wiesbaden hetraf dies im Jahr 2006 bel
1520 jahrigen Frauen 22 Falle auf 2.3 Millonen Madchen, dies entspricht
einer "sonstgen ungenau oder nicht néher bezeichneten Todesursache
1CD R 99" (1CD R 86 wird nicht mehr verwandt (Landesarmt for
Datenverarbeitung nd Statistik NRW) etwa alle zwel Wochen.
Weder das Paul Enrlich Insttut noch die EMEA sehen einen Grund, die
HPY-Impfung einzuschranken. Das Paul Ehrlich Insttut wird zu
verschiedenen Fragen i Zusammenhang mit der HP-Impfung bei

Informationen bekannt geben.

Nachderm in den Vereinigten Staaten nun auch schon ein grofier Teil der
jungen Frauen geimpftworden ist, waren drei Todesfale in zelicher
Korrelation mit der Gardasi® Impfung aufgetrsten, bei denen die
Datenlage eine Bewertung erlaubte. Ursachen waren eine Myokarditis und
2wel Mal eine Thromboembolie unter Einnahme oraler Kantrazeptiva. Die
Untersuchung in USA hat ebenfalls keinen Zusammenhang der
‘Todesfalle mit der HFV-Impiung ergeben, so dass die Centers for
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Forum beantwortet Fragen
Zur HPV-Ampfung
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Fragen zum Thema Impfen?  Experten Antworten Ablout

sie haben Fragen rund um das Sanofi Pasteur MSD hat <ich auf die Entwicklung und Herstallung 1. Sia stallen sine Frage
Thema impfen? Dann werden Sie  von Impfstoffen spezialisiert. Fir Thre Fragen stehen Thnen unsere 2, Die Frage wird von unserem
Maderator innerhalb eines
Werktages gepriit (.a.
Haftungsausschiuss) und
freigeschaltet
3.Die Frage kann von anderen
Nutzern bewertet werden.
4.Die Fragen mit den meisten

Teiinehmer von Impfen im Dislog!  Experten zur Verfiigung.

Wit der Registrierung konnen Sie g Y
aktiv an Dislogen teilnenmen, i £

s e Themenbeitrage Z :
oder Fragen stellen und damit

eine neus Diskussion startn

stimmen werden von den
Dafiir milssen sie nur einen Wit der ,Gefalt-mir-Funktion” stimmen Sie dartber ab, welche Experten innerhalb von 3
Themen und Dialoge flr Sie intaressant sind. Fragen mit den Werktagen beantworet
neisten Stimmen werden von unseren Experten zuerst
e beantwortet. Uber die Expertenantyort werden Sie per Mail
informiert. Allo Fragen und Antworten finden Sie auch unter der.
Rubrik "Dialoge
Top Themen Dialoge Twitter
> Folgen Sie uns auf Twitter

Masern: Hichster Anstiea der Tmofuna und Kinderwunsch
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