Vaccinarea anti Papilomavirus uman (HPV)




Papilomavirusul uman (HPV)

o

Tipurile 16 si 18
ale virusului HPV cauzeaza
aproximativ 70%
din toate cazurile de

CANCER DE COL UTERIN

£ 20%"

Tipurile 6 si 11
ale virusului HPV cauzeaza
aproximativ 90%
din toate cazurile de

VERUCI GENITALE

In Republica Moldova,

IN FIECARE ZI,

O FEMEIE este
diagnosticata cu
CANCER DE COL UTERIN

In Republica Moldova,

O DATA LA DOUA ZILE,
O FEMEIE decedeaza de
CANCER DE COL UTERIN

VACCINUL IMPOTRIVA HPV - UN VACCIN UNIC TMPOTRIVA CANCERULUI DE COL UTERIN SI A VERUCIILOR GENITALE

SA INVINGEM IMPREUNA CANCERUL DE COL UTERIN!
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Morbiditatea prin cancer de col uterin in RM,
perioada 2010-2021
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Rata mortalitatii prin cancerul cervical la 100.000 femei in RM
comparativ cu alte state, 2018
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Acoperirea vaccinala cu vaccinul anti-HPV
a fetitelor de 10-14 ani (2 doze)

61,9%
55,0%

46,9% 47,9%

37,3%

10 ani 11 ani 12 ani 13 ani 14 ani



Informatii generale — Vaccinul HPV

* Previne peste 70% din cancerele de col uterin (tip 16, 18)
* Previne 90% din condiloamele genitale (tip 6, 11)

* Protectie incrucisata pentru tulpinile HPV 31, 33 si 45, care reprezinta alte 13%
din cancere

Durata de protectie — pe viata (nu exista scaderea titrului de anticorpi in timp)

Vaccinarea fetelor:
e 9-14 ani cu 2 doze intervalul minim de 6 luni
* Poate fi administrat si baietilor (in 2022 — 1438 bdieti vaccinati cu 2 doza la vérstele 9-22 ani)

Eficienta vaccinului peste 95%

Nici un caz de eveniment advers sever inregistrat



Strategiile de prevenire a cancerului de col uterin
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PAV HPV ne-infectioasa
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Componenta Vaccinului contra Papilomavirus uman bivalent si tetravalent
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Compozitia vaccinului Gardasil

* Proteina capsida L1 a HPV este antigenul utilizat pentru producerea
vaccinului. Substantele active sunt inalt purificate, non-infectioase,
obtinute prin tehnologia ADN recombinant, folosind Saccharomyces
cerevisiae (drojdie). Fiecare doza de 0,5 ml contine proteina L1- 20 ug
HPV 6, 40 ug HPV 11, 40 ug HPV 16 si 20 ng HPV 18.

* Proteinele sunt adsorbite pe un adjuvant - fiecare doza de 0,5 ml contine
225 pg de sulfat hidroxifosfat amorf de aluminiu, 9,56 mg clorura de sodiu,
0,78 mg L-histidina, 50 mcg de polisorbat 80,35 mcg de borat de sodiu si
apa pentru injectare.

* Produsul nu contine conservant sau antibiotice.



Caracteristicile

Denumirea comerciala /
producator

Caracteristicile vaccinurilor

Bivalent
PAVAViRd s

Cervarix™ GSK
2007

Tetravalent
4vVPH

Gardasil™ Merck 2006

Gardasil 9™ Merck 2014

Tipurile de particule
asemanatoare virusului
(PAV)

6 | 41 ] 16 ] 18

6 | a1 ] 16 ] 18
33__45

Doza de proteina

30/40/60/40 pg

L1 20/20 pg 20/40/40/20 ug 20/20/20/20/20 pg
Adjuvant ASO4 AAHS 500 pg AAHS
(500 pg hidroxid de aluminiu,§| (225 pg sulfat hidroxifosfat
50 ug amorf de aluminiu)
lipidul A 3-O-deacelat-4‘-
monofosforil)

' i 0, 2, 6 luni

Calendarul licentiat 0.1,6 '“T" 0.2,6 '“T" u.m
g 0, 6 luni 0, 6 luni 0, 6 luni




Vaccinul anti-HPV folosit in Republica Moldova

Pentru vaccinare a fost selectat vaccinul tetravalent Gardasil (tipurile HPV 6,
11, 16 si 18) produs de compania Merck SUA, ambalat cate o doza in fiola.

it

.
Cursul deplin de vaccinare - consta 2 doze de vaccin cu interval nu mal mic ﬁ
de 6 luni intre | si a Il doza (maximal admisibil 12 luni). u
Vaccinul se administreaza intramuscular in muschiul deltoid.




Care este forma de prezentare a vaccinului Gardasil?

e Gardasil™ (sau Silgard™) este disponibil sub forma solubila:

>1n flacon/fiol3 cu o singura doz3

»Pentru injectare intramusculara

* 1 flacon/fiola contine suspensie 0,5 ml
* Fiecare flacon/fiola este dotat cu un indicator de
monitorizare a regimului termic de pastrare

* Fiolele cu vaccin sunt disponibile in seturi de
1, 10 si 100.
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Conditiile de pastrare a vaccinului anti-PVU

Vaccinurile anti-PVU

® -t de pastrare +2°C +8°C.

® - sensibil la inghet. Safe temperature |
for vaccines
® - sensibil la lumina. l

8°C

2°C



Contraindicatiile pentru vaccinul anti-HPV:

* Reactie alergica severa la o doza precedenta a
vaccinului

Precautii:
e Sarcina
e Afectiuni acute severe sau de gravitate medie

O infectie minora, cum ar fi o raceala banala, nu
este o contraindicatie




Alte informatii

* Vaccinul Gardasil poate fi administrat concomitent cu alte vaccinuri.

* Tratamentul cu remedii imunosupresive reduce nivelul raspunsului imun
si este necesar de vaccinat cu => 3 doze de vaccin.



Numarul de doze administrate de la inceputul
implementari1 vaccinului anti-HPV

Pina la moment, in jur de 57.000 de fetite din Republica Moldova cu varsta cuprinsa intre 9 si
13 ani au beneficiat de vaccinarea completa, cu 2 doze de vaccin anti-HPV.

1065 de femei cu varsta cuprinsa intre 15 ani si 26 ani au beneficat de o program complet de
vaccinare cu 3 doze, in contextul campaniei extinse de vaccinare anti-HPV.

Anii Doza 1l Doza 2 Doza 3
2017 6809 0 0
2018 15827 17873 0
2019 11402 8138 0
2020 9556 8480 0
2021 21355 13601 196
2022 8135 8858 869

73084 56950 1065



CAUZEAZA VACCINUL HPV STERILITATE?

NU

* Vaccinarea impotriva HPV nu influenteaza sub nici o forma probabilitatea graviditatii sau
sarcinile n viitoar. Pana la licentierea primului vaccin anti-HPV in 2006, studiile clinice, la
fel ca si monitorizarea sigurantei acestora, au confirmat ca vaccinul nu cauzeaza
probleme reproductive la femei.

* Nu afecteaza fertilitatea baietilor sau barbatilor.

 Din contra, vaccinul anti-HPV, contribuie la protectia fertilitatii prevenind leziunile
cervicale pre-canceroase si cancerul de col uterin.

* Tratamentul chirurgical al leziunilor cervicale pre-canceroase poate cauza o nastere
prematura si pierderea sarcinii, iar terapia administrata in cancerul cervical (inlaturarea
colului uterin sau uterului, chimioterapia si/sau radioterapia) cauzeaza sterilitate la femei.



Influenta asupra comportamentului sexual

e Fals:

* influenta negativa a vaccinului anti-HPV asupra comportamentului sexual al fetelor
privind un debut timpuriu a vietii sexuale

 Adevarat:

» Studiile denota ca fetele carora li s-a administrat vaccinul anti-HPV nu au
un debut sexual mai devreme si nu au mai multi parteneri sexual
comparativ cu fetele nevaccinate



Efectul vaccinarii anti-HPV

* Vaccinarea anti-HPV a fost asociata cu o reducere semnificativa de 13% a nasterilor
premature, fata de femeile care nu s-au vaccinat

« Cancerul de col uterin poate fi eliminat!!! Australia a demonstrat cd in urmdtorii 40
de ani poate elimina complect cancerul de col uterin datorita vaccinarii anti-HPV

* Programele eficiente de screening cervical si vaccinare impotriva HPV ar putea
preveni fiecare caz de cancer de col uterin
* Indicatorii de eliminare pana in 2030:
* 90% — acoperire vaccinala
* /0% - acoperire cu screening
* 90% - tratament adecvat



Definitia Evenimentelor adverse post-imunizare (EAPI)

EAPI| este orice manifestare clinica
neasteptata survenita dupa imunizare si care nu
este neaparat legata de utilizarea vaccinului.

Evenimentul advers poate fi un semn

nefavorabil sau neintentionat, o constatare de
laborator anormala, un simptom sau o boala.




Definitia specifica a EAPI in functie de cauza (OMS/CIOMS)

1

Reactia asociata

cu vaccinul

Un EAPI cauzat
sau asociat cu
un vaccin,
avand drept
cauza una sau
mai multe
proprietati
IEENEELE
vaccinului.

Reactia asociata

cu defectele

calitatii vaccinului

Un EAPI cauzat
sau asociat de
un vaccin,
avand drept
cauza unul sau
mai multe
defecte ale
vaccinului,
inclusiv mijlocul
de administrare
furnizat de
producator.

3

Reactia asociata
Cu eroarea de

imunizare

Un EAPI cauzat
de

manipularea,

prescriptia sau

administrarea

neadecvata a
vaccinului.

4

Reactia asociata
cu anxietatea fata
de imunizare

Un EAPI

rezultat din
anxietatea fata
de imunizare.

Eveniment
coincident

Un EAPI cauzat
de altceva
decat vaccinul,
eroarea de
imunizare sau
anxietatea fata
de imunizare




EAPI legate de vaccinul HPV

Evenimente minore, raportate frecvent

Evenimente grave

Reactii legate de produsul
vaccinal

* Apar, de regula, in cateva ore de la injectare.
" Dispar dupa un timp scurt si nu prezinta pericol.

= Apar local (inclusiv, durere, edematiere sau hiperemie
in locul injectarii).

= Sistemice (includ, cefalee sau inapetenta, febra,
mialgie).

Evenimente minore dupa vaccinare HPV Frecventa
La locul injectarii

- Durere 78-83%

- Eritem si edematiere 25-30%

- Severe (> 5 cm) + durere 5,7%
- Cefalee 26-30%
- Simptome gastrointestinale 13-17%
- Mialgie 2-28%
- Artralgie 1-10%
- Febra 3-13%
- Eruptii cutanate 0,5-3%




EAPI asociate anxietatii: diverse forme de raspuns la stres

Raspuns atipic la stres, individual sau
de grup:

Poate avea manifestari severe, in unele
cazuri, convulsii

Hiperventilarea:

Simptome specifice: confuzie, vertij,
furnicaturi in gura si maini

Sincopa (lesinul) vasovagala

> 5 ani / adolescentii sunt cei mai afectati
-4 U

Explicatiile clare despre imunizare si vaccinarea cu calm si de o maniera increzuta vor reduce
nivelul de anxietate si vor micsora probabilitatea aparitiei acestora



Evenimente adverse dupa vaccinul HPV inregistrate in
Republica Moldova

In perioada decembrie 2017 — octombrie 2018 (la administrarea a 35.856 doze de
vaccinul anti-HPV), a fost inregistrat un caz de EAPI

Date privind examinarea cazului de EAPI:

- Vaccinarea a fost organizata in grup (3 fete)
- Una din fetele vaccinate a dezvoltat sincopa vaso-vagala in urma anxietatii

- Initial a fost suspectat diagnosticul de soc anafilactic, care nu s-a confirmat

- Starea copilului s-a ameliorat rapid



In concluzii

» Vaccinul anti-HPV este sigur si eficient, fapt demonstrat prin administrarea a
mult peste 300 min doze de vaccin HPV in toata lumea. Vaccinurile HPV vor
continua sa fie monitorizate in permanenta pentru siguranta.

* Evenimente adverse post-imunizare posibile, inregistrate la nivel mondial,
conform frecventei:
v'EAPI locale si generale minime
v'EAPI asociate anxietatii (sincope, atacuri de panica)
v’ Anafilaxie (1,7 cazuri la 1 miIn doze de vaccin)

Este cruciala comunicarea eficienta si pregatirea pentru raspuns si asistenta
in caz de EAPI.



Provocari

 Acoperirea vaccinala scazuta in unele teritorii;

 Flux mare de informatii negative despre vaccinul anti-HPV;

» Schimbarea comportamentului si a perceptiilor - proces dificil;

* Lipsa resurselor umane pentru promovarea continua, supraveghere;

* Cresterea cererii de raspuns rapid oficial in timp al informatiilor false;

 Suprasolicitarea persoanelor cu activitati nol a dus la extinderea
actiunilor in timp;

* Mentinerea perceptiilor negative in principalele zone urbane;



Multumesc!




