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Streszczenie

Założenia: Podwójnie ślepe, randomizowane, kontrolowane placebo badanie II fazy 
przeprowadzono w celu oceny efektywności profilaktycznej czterowalentnej szczepionki 
przeciwko ludzkim wirusom brodawczaków (human pa-pillomavirus - HPV) w 70% 
związanych z występowaniem raka szyjki macicy (typy 16 i 18) i w 90% z kłykcinami 
narządów płciowych (typy 6 i 11).

Metody: 277 młodych kobiet (średnia wieku 20,2 lata; SD 1,7) zostało 
zrandomizowanych do grupy otrzymującej czterowalentną szczepionkę HPV - w postaci 
cząsteczki wirusopodobnej L1 (20 Lig typ 6; 40 Lig typ 11; 40 Lig typ 16; 20 Lig typ 18) 
oraz 275 (średnia wieku 20 lat) do jednego z dwóch preparatów placebo, podawanych 
w 1 dniu, po 2 i 6 miesiącach. Przez 36 miesięcy pacjentki przechodziły regularne 
badania ginekologiczne, oznaczano obecność DNA wirusa HPV w wymazach pochwowo-
szyjkowych, oznaczano przeciwciała przeciwko HPV w surowicy, wykonywano badanie 
cytologiczne. Pierwszym punktem końcowym badania była ocena skuteczności szczepionki 
HPV L1 VLP przeciwko mieszanym zakażeniom wirusem HPV typu 6, 11, 16 lub 18, lub 
innym chorobom szyjki macicy, albo zewnętrznych narządów płciowych (np. przetrwałe 
zakażenie HPV, zakażenie HPV wykryte podczas ostatniej wizyty kontrolnej, 
śródbłonkowe nowotworzenie w obrębie szyjki, rak szyjki macicy lub zmiany w obrębie 
zewnętrznych narządów płciowych spowodowane typem wirusa zawartym w szczepionce). 
Główne analizy przeprowadzono na podstawie protokołu.

Wyniki: Zróżnicowana częstość występowania przetrwałego zakażenia lub przewlekłej 
choroby z udziałem HPV 6, 11, 16, 18 spadła do ok. 90% w grupie szczepionej 
w porównaniu z grupą otrzymującą placebo.

Wnioski: Szczepienie celowane przeciwko HPV typ 6, 11, 16, 18 mogłoby znacząco 
zmniejszyć liczbę ostrych zakażeń i chorób powodowanych przez powszechnie 
występujące typy wirusa HPV.


