Profilaktyczna czterowalentna szczepionka - czasteczka
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Streszczenie

Zalozenia: Podwojnie S$lepe, randomizowane, kontrolowane placebo badanie II fazy
przeprowadzono w celu oceny efektywnos$ci profilaktycznej czterowalentnej szczepionki
przeciwko ludzkim wirusom brodawczakéw (human pa-pillomavirus - HPV) w 70%
zwigzanych z wystgpowaniem raka szyjki macicy (typy 16 1 18) i w 90% z kiykcinami
narzadow ptciowych (typy 61 11).

Metody: 277 mlodych kobiet (Srednia wieku 20,2 Ilata; SD 1,7) zostato
zrandomizowanych do grupy otrzymujacej czterowalentna szczepionke HPV - w postaci
czasteczki wirusopodobnej L1 (20 Lig typ 6; 40 Lig typ 11; 40 Lig typ 16; 20 Lig typ 18)
oraz 275 (Srednia wieku 20 lat) do ]ednego z dwoch preparatow placebo podawanych
w 1 dniu, po 2 i 6 miesiacach. Przez 36 miesigcy pacjentki przechodzily regularne
badania gmekologlczne oznaczano obecnos¢ DNA wirusa HPV w wymazach pochwowo-
szyjkowych, oznaczano przeciwciata przeciwko HPV w surowicy, wykonywano badanie
cytologiczne. Pierwszym punktem koficowym badania byta ocena skutecznosci szczepionki
HPV L1 VLP przeciwko mieszanym zakazeniom wirusem HPV typu 6, 11, 16 lub 18, lub
innym chorobom szyjki macicy, albo zewnetrznych narzadow piciowych (np. przetrwale
zakazenie HPV, =zakazenie HPV wykryte podczas ostatniej wizyty kontrolnej,
srodblonkowe nowotworzenie w obrebie szyijki, rak szyjki macicy lub zmiany w obrebie
zewnetrznych narzadow piciowych spowodowane typem wirusa zawartym w szczepionce).
Gtowne analizy przeprowadzono na podstawie protokotu.

Wyniki: Zrdéznicowana czesto$¢ wystepowania przetrwalego zakazenia lub przewleklej
choroby z udziatem HPV 6, 11, 16, 18 spadla do ok. 90% w grupie szczepiongj
W poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo.

Whioski: Szczepienie celowane przeciwko HPV typ 6, 11, 16, 18 mogloby znaczaco
zmniejszy¢ liczbg ostrych zakazen 1 chorob powodowanych przez powszechnie
wystepujace typy wirusa HPV.



