Wielki sukces szczepionki przeciw HPV.
Mamo, kup ja swojej corce!
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Dzigki szczepionce w ciagu dziesieciu lat liczba zakazen wirusem hpv zmalata wéréd
amerykanskich nastolatek o ponad 60 proc.

Wirus HPV (wirus brodawczaka ludzkiego) odpowiada za dwie trzecie przypadkéw raka szyjki
macicy - w Polsce drugg gtéwna przyczyne smierci kobiet w wieku 15-44 lat (co roku umiera na
ten nowotwor ok. 1600 osob). Jest to wirus najczesciej przenoszony drogg piciows - zakazonych
nim jest nawet 80 proc. ludzi. Najskuteczniejszg ochrong sg szczepienia. Potwierdza to m.in.
badanie zespotu naukowcéw przeprowadzone wérod 14 tys. dziewczat i kobiet w wieku 16-26
lat.

- Skuteczno$¢ nowego preparatu siggata 97 proc. Jeste$my w stanie catkowicie wyeliminowaé
raka szyjki u zaszczepionych kobiet - komentowat wyniki w brytyjskich mediach prof. Jack
Cuzick z Queen Mary University of London, jeden z badaczy.

Zanim zaczng zycie seksualne

Szczepienia majg sens u nastolatkéw, ktére nie rozpoczely zycia seksualnego, czyli nie miaty
kontaktu z wirusem. Potwierdzajg to najnowsze wyniki badan przeprowadzone w USA, gdzie
rocznie na raka szyjki macicy umiera ponad 4 tysigce kobiet.

- Szczepionka jest skuteczniejsza, niz do tej pory sadzilismy - powiedziata Debbie Saslow,
ekspertka zdrowia publicznego z Amerykariskiego Stowarzyszenia Onkologicznego.

Naukowcy poréwnali dane dotyczace zakazer wirusem wsréd amerykanskich dziewczat w
wieku 14-19 lat z lat 2003-2006, kiedy nie byto jeszcze szczepionki, oraz w okresie 2009-2012,
gdy juz weszta na rynek. W tym czasie wystepowanie wirusa HPV wéréd nastolatek spadto o 64

proc. Wsrod kobiet w wieku 20-24 lata - liczba zakazen spadta o 34 proc.

Nie zmienila sie czestos¢ zakazen u Amerykanek 25-letnich i starszych.
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Stanowisko MSD w sprawie bezpieczenistwa szczepionek HPV

9 czerwca 2015 roku Europejska Agencja Lekéw (EMA) rozpoczeta proces majacy, na celu ocene
zasadnosci doniesief o zdarzeniach niepozadanych u kobiet ktdre otrzymaty szczepionki przeciwko
wirusowi HPV. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) przeprowadzit
kompleksows analize obejmujacg przypadki Kompleksowego Zespdt Blu Regionalnego (Complex
Regional Pain Syndrome - CRPS) oraz Zespotu Posturalnej Tachykardii Ortostatycznej (Postural
Orthostatic Tachycardia Syndrome - POTS) u os6b ktére otrzymaty szczepionke przeciwko
wirusowi HPV. Proces ten obejmowat wszystkie dostepne szczepionki przeciwko wirusowi HPV,

W informacji prasowej opublikowanej na stronie internetowej 5 listopada 2015 roku EMA
poinformowata o wynikach procesu. EMA jednoznacznie stwierdzita ze: ,dowody nie
potwierdzaja zwigzku przyczynowego miedzy szczepionkami przeciwko wirusom HPV
a wystepowaniem syndroméw CRPS i POTS”. Tym samym proces wyjasniajacy realizowany
przez zespot PRAC zostat zakoficzony. PRAC dokonat doktadnej analizy wszystkich dostepnych
danych w tym: wynikéw badan klinicznych po$wieconych szczepionkom przeciwko HPV,
zgloszeniom zdarzen niepozadanych po podaniu szczepionek przeciwko wirusowi HPV, jak
rowniez materialdéw przygotowanych przez kraje czlonkowskie. W przygotowujac swoje
stanowisko PRAC wielokrotnie konsultowat si¢ z czolowymi $wiatowymi ekspertami z tego
obszaru oraz zapoznat si¢ z materiatami dostarczonymi przez organizacje pacjenckie.

Link do o$wiadczenia EMA:
http://www.ema.europa.euw/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/news/2015/11/news detail

002429.jsp&mid=WCO0b01ac058004d5¢c]

Syndromy CRPS i POTS mogg wystgpowaé réwnoczesnie z innymi schorzeniami, co czyni
diagnozg trudng zaréwno w catej populacji jak i wsréd zaszczepionych oséb. Dostepne dane
wskazuja, ze w populacji na 1 milion przypada 150 dziewczat (w wieku od 10 do 19 lat) u ktérych
moze wystgpowac syndrom CRPS. Czgstotliwos¢ wystgpowania syndromu POTS jest taka sama.
Analizy przeprowadzone przez zespt PRAC nie znalazty zadnych dowodéw, ze czestosé
wystgpowania tych zespotow wsrod zaszezepionych dziewczat réznily sie od tego odsetka wéréd
nie zaszczepionych osdb w tych samych grupach wiekowych. W analizach zostata wzieta pod
uwage mozliwos$¢ niedoszacowania zdarzen niepozadanych wsréd zaszcezepionych dziewczynek.
Zespot PRAC zauwazyl Ze niektére objawy CRPS i POTS moga sie pokrywaé z syndromem
chronicznego zmegczenia (Chronic Fatigue Syndrome - CFS). Wiele raportéw uwzglednionych
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W przegladzie ma cechy CFS, a niektérzy pacjenci mieli diagnozy zaréwno POTS jak i CFS.

Migdzynarodowe organizacje zajmujace sie obszarem ochrony zdrowia w tym: World Health
Organization (WHO), US Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Health Canada,
Australia Therapeutic Goods Administration (TGA), réwniez regularnie dokonuja analizy profilu
bezpieczenstwa szczepien przeciwko HPV. Wszystkie wyzej wymienione instytucje podtrzymuja
pozytywng rekomendacje dla szczepien przeciwko HPV.

Bezpieczenstwo produktow jest sprawa priorytetowa dla MSD. Z zadowoleniem przyjmujemy ze
po raz kolejny, niezalezne grono ekspertéw po przeprowadzeniu szeroko zakrojonych,
szezegOtowych analiz potwierdzito brak zwigzku przyczynowego miedzy stosowaniem szczepionek
przeciwko HPV, a wystgpowaniem syndroméw CRPS i POTS. Pozytywna rekomendacja EMA
odnosnie programéw szczepien przeciwko wirusowi HPV zostata utrzymana. Zahijemy, ze
w mediach s3 rozpowszechniane informacje nieuwzgledniajace najnowszych wynikéw badan.

Dodatkowe informacje: .

Od momentu rejestracji w czerwcu 2006 roku, ponad 183 mln dawek szczepionki Silgard zostato
rozdystrybuowanych. Szczepionka Silgard powstata w wyniku ponad 10 lat badaf. Dziatanie
szezepionki Silgard zostato potwierdzone w badaniach klinicznych z udziatem ponad 25000 kobiet
i mezczyzn. Bezpieczenstwo szczepionki jest nadal oceniane w kilku duzych badaniach
prowadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu (tzw. badania 4 fazy). W badaniach tych
wzigto udziat ponad milion oséb. W 129 krajach organy regulacyjne wydaty zgode na dopuszczenie
do obrotu szczepionki Silgard.

MSD prowadzi staty, szeroko zakrojony program monitorujacy bezpieczefistwo szczepionek
i lekéw. Instytucje takie jak EMA czy tez CDC wraz z innymi wiodacymi regulatorami ochrony
zdrowia na $wiecie $cisle monitorujg bezpieczenstwo szczepionki Silgard. Podobnie jak ma to
miejsce w przypadku innych szczepionek. MSD na biezaco przekazuje regulatorom wszelkie nowe
informacje, ktére uzyskuje na temat bezpieczenstwa swoich produktow.
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Co moge zrobi¢, aby ochronic m_m przed rakiem szyjki
macicy i innymi chorobami powodowanymi przez HPV*?

Wszystko, co moge
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Wazna jest wiedza, Ze Zycie 1o rowniez zagrozenia. Takie jak np. choroby nowotworowe
- czylirak Na szczgécie sg sposaby na to, aby sig przed nimi zabezpieczac.

Rak szyjki macicy jest nowotworem. Wirus, ktéry jest za niego odpowiedzialny, nazywa sie
HPV* Mozesz si¢ nim zarazi¢ w kazdym momencie zycia. Ale wtasnie teraz, gdy jestes
mtoda, ryzyko jest najwigksze. Dlatego pomysl o tym juz teraz.
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CO MOZESZ, aby
zabezpleczyc sie
przed rakiemn szyiki

=i ot
macicy!
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i. Porozmawiaj z lekarzem na temat zakazen wirusem HPV*
i mozliwosciach ochrony Twojego zycia i zdrowia.

. Regularnie przeprowadzaj badania cytologiczne.

2
.

Zaszczep sie przeciwko HPV*,

Jesli masz 15-24 lat, znajdujesz sie w ,grupie ryzyka™ 3 na 4 zakazenia HPV*

wystepujg wtasnie w tym przedziale wiekowym.

Zakazenie HPV* czesto wystepuje bez zadnych objawow. To oznacza, ze wiele
osob nawet nie wie, Ze sg zakazone i wirus HPV* moze by¢ tatwo przekazywany.

%Y 8 na 10 kobiet i mezczyzn zostaje zakazonych wirusem HPV* w ciggu swojego
zycia. Nie mozna przewidzie¢ u kogo rozwinie sie choroba spowodowana wiru-
sem HPV*,

% Istnieje kilkadziesiat typow wirusa HPV* Niektore mogg powodowaé raka szyijki
macicy, sg odpowiedzialne za raka sromu, raka pochwy, raka odbytnicy, raka
pracia, powstawanie brodawek narzgdow ptciowych i brodawczakowatosé krtani.




Nowotwor ten jest powodowany przez niektére typy wirusa brodawczaka ludzkiego,
zwanego w skrocie HPV*. Najwigksze ryzyko przypada na lata Twojej mtodosci, ale
wirusem HPV* mozesz sig zarazic w kazdym momencie swojego zycia. A skoro rak
szyjki macicy jest drugim najczesciej wystepujgcym u kobiet nowotworem po raku piersi,
lo powinnas o tym pomyslec juz dzis,

Rak szyjki macicy to nowotwoér narzadow ptciowych obejmujgcy szyjke macicy,
czyli miejsce, w ktorym pochwa taczy sie z trzonem macicy.

Wedtug Krajowego Rejestru Nowotworow w 2012 roku zachorowato na raka szyj-
ki macicy 2783 Polek, a zmarto 1669.

U wigkszosci ludzi organizm jest sam w stanie ochroni¢ sie przed zakazeniem, jednakze
w przypadkach, gdy nie uda sie usungé wirusa istnieje ryzyko rozwoju niektorych chorob.
Nie mozna przewidzie¢, czy dany organizm bedzie w stanie zwalczyc zakazenie, czy nie.

Gdy kobieta zostanie zakazona poszczegolnymi typami wirusa HPV* i wirus nie zostanie
usuniety, w organizmie mogg rozwingc sie nieprawidtowe komarki. Jesli te nieprawidtowe
komorki nie zostang wykryte odpowiednio wczesnie, moze doj$¢ do rozwoju zmian przed-
nowotworowych, a w konsekwencji do rozwoju raka.

Brodawki ptciowe to brodawkowate narosla w kolorze skory zlokalizowane na narzgdach
ptciowych lub w aokolicach odbytu. Te zmiany powodowane sa przez inne typy wirusa HPV*
niz typy, ktoére powodujg raka szyjki macicy.



Jesli regularnie wykonujesz badania cytologiczne, to juz robisz pierwszy krok, aby ochronic

Problem HPV* moze dotyczy¢ kazdego — zardwno kobiet, jak i mezczyzn. Zakazenie HPV* sie przed rakiem szyjki macicy. Ale mozesz zrobi¢ wigcej, aby zabezpieczy¢ sig na przy-
czesto wystepuje bez zadnych objawéw. To oznacza, ze wiele 0sob nawet nie wie, ze s3 sztosc. Oprocz badan cytologicznych, dostepne s3 szczepienia przeciw wirusom HPV*,
zakazone i wirus HPV* moze by¢ tatwo przekazywany. Ryzyko u mtodych jest wieksze, | odpowiadajgcym za nastepujgce choroby:
gdyz ich organizmy wcigz sie rozwijajg, jednakze infekcja HPV* moze wystapic w kazdym f
! momencie Twojego zycia. , < Rak szyjki macicy
| m Rak sromu
Rak pochwy

Rak odbytnicy

Brodawki narzgdow ptciowych

Nawet jesli miatas kontakt z wirusem HPV*, jest mato prawdopodobne, ze przesztas zaka-
, zenie wszystkimi czterema typami HPV*, ktore moga powodowac wiekszos¢ przypadkow
Nawet jezeli juz jestes zakazona wirusem HPV*, wcigz istnieje ryzyko, ze zarazisz raka szyjki macicy i inne choroby powodowane przez HPV®,

sie innymi typami tego wirusa.

3 na 4 zakazenia HPV* wyslepujg u kobiet w wieku 15 do 24 lat

Zadna kobieta nie chce chorowac na raka szyjki macicy. Decydujac sig na szczepienie,
zrobisz wszystko co mozesz, aby ochronié sie w przysztosci przed rakiem szyjki macicy
i innymi chorobami powodowanymi przez HPV*,

Porozmawiaj z lekarzem juz dzié o dostepnych metodach profilaktyki (cytologia, szczepienie).

_ fLiczba dotyczy ponad 30 typow HPV* atakujgcych okolice anogenitalng.
i
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Gdy kobieta zostanie zakazona poszczegolnymi typami wirusa HPV* i wirus nie zostanie
usunigty, w organizmie mogg rozwingc sie nieprawidtowe komorki. Jesli te nieprawidtowe
komorki nie zostang wykryte odpowiednio wczesnie, moze dojs¢ do rozwoju zmian przed-
nowotworowych, a w konsekwencji do rozwoju raka.

RAKA SZYJKI MACICY

RAKA SROMU

RAKA POCHWY

RAKA ODBYTNICY

BRODAWKI NARZADOW PLCIOWYCH

Szczepienia przeciwko HPV* kidre mogg ochroni¢ Was przed groznymi chorobami,
sktadajg sig z dwdch [ub trzech dawek. Skonsultuj sie ze swoim lekarzem w celu usta-
lenia schematu szczepienia.

Niniejszy materiat zostat dostarczony przez MSD Polska Sp. z ¢.0. jako cgolna informacja
na temat ochrony przez rakiem szyjki macicy. Pierwszym Zrédtem informacji na temat pro-
filaktyki raka szyjki macicy oraz szczepien przeciwko zakazeniom HPV* powinien byc le-
karz prowadzacy, dlatego w razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tych zagadnien nalezy
zwrocic sie do swojego lekarza. Zawsze, przed zastosowaniem porad zawartych w niniej-
szym materiale nalezy skonsultowac sig z lekarzem prowadzgcym.

*HPY (Human Papiltoma Virus): wirus brodawczaka ludzkizgo
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