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1. HPV, emakakaelavahk ja vaktsineerimise vajalikkus (Terviseamet, Eesti
Naistearstide Selts)

HPV on vaga sage nakkus — antikehade olemasolu jargi arvatakse, et ligi 75% seksuaalselt
aktiivsetest naistest ja meestest on mingil eluperioodil selle viirusega nakatunud.

HPV tlubid jaotuvad suure ja vaikse vahiriskiga tiUpideks. PUsiv suure riskiga HPV nakkus
vOib tekitada eri paikmete vahkkasvajaid: emakakaela-, anaal-, habeme-, tupe-, suu- ja
neeluvahki. 70% HPV-tekkelistest emakakaelavahkidest pohjustavad HPV tlubid 16 ja 18.
Erinevate uuringute pohjal on 85-100% emakakaelavahkidest, 80—90% anaalvahkidest,
29-74% tupe- ja habemevahkidest (sh tupevahkidest rohkem kui habemevahkidest),
35-40% suu- ja neeluvahkidest ning 40% peenisevahkidest seotud HPVga.

HPV vaikse riskiga tllbid 6 ja 11 pdhjustavad umbes 90% genitaaltliligastest ja ka
harvaesinevat, kuid raske kuluga Ulemiste hingamisteede haigust, respiratoorset
papillomatoosi (eelkdige lastel). Eestis oli 2011. aastal genitaaltiigaste levimus 18—45-
aastastel naistel 4,6% ja meestel 2,8%.

Euroopa riikides on HPV tlipide 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ja 58 pohjustatud uute
vahkide haigusjuhtude hinnanguline arv aastas 47 992, millest peamise osa, enam kui
30 000 juhtu moodustavad emakakaelavdhi juhtumid. 81% vahkidest esineb naistel
ja 19% meestel. Vahieelsete seisundite (CIN2+, VIN2/3, ValN2/3, and AIN2/3) arv on
232,103 kuni 442,347 ja soolatlilgaste juhtude arv on 680 344 kuni 844 391 aastas.

Hoolimata juba 2006. aastal alustatud sdeluuringust Uletab emakakaelavahi haiguskoormus
Eestis praegu neli korda Soome ja kaks korda kdigi P6hjamaade vastavat naitajat ning on
korge vorreldes teiste Euroopa arenenud riikide naitajatega. Keskmine standarditud
haigestumuskordaja 100 000 inimese kohta ajavahemikul 2009-2013 oli 17,5 ning perioodil
2007-2015 taheldati haigestumuse eeldatava 20% languse asemel 15% tdusu

Titarlaste ja noorte naiste vaktsineerimise mote seisneb selles, et kaitsta neid
hilisemas elus areneda voiva emakakaelavahi vastu. Intervall HPV infektsiooni tekke ja
vahi arengu vahel on tavaliselt vahemalt 20 aastat ja see protsess on astmeline, vahile
eelnevad HPV-st pohjustatud vahieelsed muutused.

Kuigi emakakaelavahk ei ole noorte naiste muude terviseprobleemide hulgas sage, oli
see aastatel 2009-2013 Eestis 15-29 a. naiste vanuseriihmas esinenud pahaloomulistest
kasvajatest 11%-ga kolmandal kohal. Vanuserihmas 30-49 eluaastat hdlmas
emakakaelavahk juba 14,6%  kdikidest pahaloomulistest kasvajatest, asudes
pahaloomulistest kasvajatest teisel kohal.

Neile andmetele toetudes ndeme, et emakakaelavahk on Eestis viljakas eas naiste jaoks
oluline probleem. Haigestutakse vanuses, kus lapsed on veel vaikesed vdi hoopiski enne
esimest sunnitust. Valtimaks Uleminekut vahiks, vajavad rasked vahieelsed muutused ravi -
kolmandik neist juhtudest puudutab alla 30-aastaseid naisi.

PAP-testi abil saame diagnoosida vahieelseid muutusi, kuid tuleb rohutada, et mitte ainult
vahi, vaid ka vahieelsete muutuste ravi mgjutab naise tervist. Just vaktsineerimisega saame
hoida ara ka naiste kannatusi ja terviseprobleeme, mis on seotud vahieelsete muutuste
diagnoosimise ja raviga.

Viited:

e http://rahvatervis.ut.ee/bitstream/1/6465/6/TTH20 HPV vaktsiin.pdf



http://rahvatervis.ut.ee/bitstream/1/6465/6/TTH20_HPV_vaktsiin.pdf
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¢ https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28400857

e Engholm G, Ferlay J, Christensen N, et al. NORDCAN: Cancer incidence, mortality,
prevalence and survival in the Nordic countries, Version 7.2. Association of the
Nordic Cancer Registries. 2015.

e Nygard M, Orumaa M. Oluliselt suurenenud haigestumus emakakaelavahki Eestis
perioodil 1998-2008. Eesti Arst 2016;95:20-7.

e Vahihaigestumus 2009-2013 ja 20 aasta trendid Eestis Mari-Liis Zimmermann, Kaire

Innos, Pille Harmaorg, Margit Magi, Aleksei Baburin, Tiiu Aareleid Eesti Arst 2017;

96(1):11-20

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28886907

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255353/1/WER9219.pdf?ua=1, lk 259

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28789851

https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/17499406

https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/23660557

https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/hpv/hcp/safety-effectiveness.html.

2. HPV nakkuse vastate vaktsiinide efektiivsus (Ravimiamet)

HPV vaktsiini Kkliinilised wuuringud ja praktilise kasutamise kaigus tehtud
teadusuuringud on kinnitanud, et HPV vaktsiin ennetab pea 100% efektiivsusega HPV
tulipide 16, 18, 31, 33, 45, 52, and 58 pohjustatud vihkide ning vahieelsete seisundite
véljakujunemist. Teadusuuringud naitavad, et HPV-vastane vaktsineerimine kutsub
lisaks immuunvastusele esile ka tugeva immuunmalu, andes seega ka pikaajalise
kaitseefekti.

9-valentne HPV vaktsiin sarnaneb oma tootmisprotsessi ja koostise poolest 4-valentse
vaktsiiniga ning nende ohutusandmed on vérreldavad. Et Gardasil 9-s olevast HPV tllbist
neli on samad mis 4-valentses HPV vaktsiinis, hinnati Gardasil 9 efektiivsust HPV tidpide 6,
11, 16 ja 18 vastu immunogeensuse vordlemise teel. Leiti, et 9-valentse HPV vaktsiini
immunogeensus on uhtuvate HPV tiilipide osas samavaarne 4-valentse HPV vaktsiini
immunogeenusega. Gardasil 9 toimet Ulejaanud 5 HPV tuaubi (31, 33, 45, 52 ja 58) suhtes
on hinnatud kaheksas kliinilises uuringus vorreldes qHPV vaktsiiniga.

Vérdlusuuringuid 4-valentse Gardasiliga kasutati efektiivsus- ja ohutusuuringutes seetéttu, et
olukorras, kus patsientidele on kattesaadav tdestatult efektiivne ja ohutu vaktsiin HPV vastu,
oleks olnud ebaeetiline pooltele uuringus osalejatele manustada platseebot (toimeaineta
susti).

HPV vaktsiinide immunogeensuse pikemaajaline plsivus on praeguseks hasti tdestatud:
haiguste kontrolli keskuse (CDC) teabe pobhjal ei naita praegused andmed Kkaitse
nérgenemist (4-valentsel vaktsiinil on uuringud kestnud Ule 10 aasta ning need uuringud
jatkuvad, mistottu jargnevatel aastatel saame uusi andmeid immunogeensuse kohta, 9-
valentse vaktsiini uuringud on kestnud praeguseks lihemat aega, kuid ka need on
planeeritud pikaajalisteks).

Kui edaspidised jatku-uuringud peaksid viitama, et esineb vajadus tadiendava lisaannuse
tegemiseks (revaktsinatsioon), siis taiendatakse immuniseerimisskeemi vastavalt.
Olemasolevate andmete pdhjal puudub selleks vajadus.

Vaktsiini efektiivsus emakakaelavahi valtimisel pohineb HPV-infektsiooni valtimisel. HPV-
infektsiooni valtimine on kodige efektiivsem, kui immuunsus vaktsiiniga tekitatakse enne


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28400857
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28886907
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255353/1/WER9219.pdf?ua=1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28789851
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17499406
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23660557
https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/hpv/hcp/safety-effectiveness.html
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suguelu algust, sest viirus on poéhiliselt sugulisel teel Ulekantav. Seetdéttu ongi uuringud
tehtud selles vanusegrupis, kellel vaktsiini ennetav toime on tulevikus kdige suurem.
Kaesolevalt ei ole lisaks vaktsiinidele saadaval mitte Uhtegi teist ravimit ega bioloogilist
preparaati, mis oleks naidustatud HPV-nakkuse profiilaktikaks. llma HPV vaktsiini
kasutamata ei ole vdimalik nii suurt hulka nakatumisi ja tusistusi ara hoida.

Vaktsiinide efektiivsus soOltub paljudest asjaoludest. Patsiendipoolsed vaktsiini efektiivsust
mojutavad tegurid on naiteks patsiendi vanus, immuunsisteemi seisund, kaasuvad haigused
ja kaasuvalt kasutatavad ravimid. Vaktsiini efektiivsus konkreetsel inimesel voib sdltuda
sellest, kas ta on juba enne vaktsineerimist puutunud kokku méne HPV tuubiga ning kas on
tekkinud koekahjustus; kas ta parast vaktsineerimist puutub kokku HPV tldpidega, mille
vastu vaktsiin kaitse andis; mil maaral vaktsiini tekitatud immuunreaktsioon kaitseb teiste
sarnaste HPV tlupide vastu (nn ristkaitse — vaktsiini tekitatud immuunreaktsioon annab
kaitse ka teiste lahedaste HPV tllpide vastu). Efektiivsust mdjutavad lisaks vaktsiini
sailitamis- ja transporditingimused, vaktsiinide manustamise skeemi digsus jms.

Kuna HPV-vaktsiin on laialdasemalt kasutusel olnud natukene Uule 10-aasta, siis sellest
pikema kestvuse teaduslikke uuringuid, nagu teiste vanemate vaktsiinide puhul, pole
arusaadavatel pdhjustel teostatud. Kull on aga olemas esimesed uuringud, mis on kokku
vdtnud senise umbes 10-aastase ,paris-elul pdhineva“ HPV-vaktsiini kasutamise kogemuse:
korge HPV-vaktsineerimise hdlmatusega piirkondades on HPV kdige kdrgema
emakakaelavahi tekkeriskiga tlvedesse (6, 11, 16 ja 18) nakatumine vahenenud umbes
90%, mille tdlgendumine emakakaelavahi ja teiste HPV nakkusega seotud vahitlitpide
esinemissageduse vahenemisse on aja kisimus.

Viited:

e Teave Gardasil 9 uuringute kohta:
http://www.ema.europa.eu/docs/et EE/document library/EPAR -
Summary for _the public/human/003852/\WC500189114.pdf
e Varasemalt tehtud platseebokontrolliga Gardasili uuringute teave:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document_library/EPAR -
Scientific_Discussion/human/000703/WC500021140.pdf
e Gardasili ja Gardasil 9 infolehed:
http://ravimiregister.ravimiamet.ee/default.aspx?pv=HumRavimid.Otsing
e https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/hpv/hcp/safety-effectiveness.html.
¢ Impact and Effectiveness of the Quadrivalent Human Papillomavirus Vaccine: A
Systematic Review of 10 Years of Real-world Experience. Suzanne M. Garland et al.
Clinical Infectious Diseases, Vol. 63, No. 4, 15 august 2016; Ik 519-527;
o Early effect of the HPV vaccination programme on cervical abnormalities in Victoria,
Australia: an ecological study. Julia ML Brotherton et al. Lancet, 2011.
e http://pediatrics.aappublications.org/content/early/2017/11/20/peds.2016-
39477ss0=1&ss0_redirect count=1&nfstatus=401&nftoken=00000000-0000-0000-
0000-000000000000&nfstatusdescription=ERROR%3a+No+local+token

3. Vaktsiinide korvaltoimete registreerimine ja hindamine (Ravimiamet)

Ravimite/vaktsiinide ohutust hindavad eksperdid kliinilistes uuringutes enne, kui neile
miilugiluba antakse ja rutiinselt kogu vaktsiini miitugiloa valtel ehk seni kuni seda
turustatakse.


http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/003852/WC500189114.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/003852/WC500189114.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Scientific_Discussion/human/000703/WC500021140.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Scientific_Discussion/human/000703/WC500021140.pdf
http://ravimiregister.ravimiamet.ee/default.aspx?pv=HumRavimid.Otsing
https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/hpv/hcp/safety-effectiveness.html
http://pediatrics.aappublications.org/content/early/2017/11/20/peds.2016-3947?sso=1&sso_redirect_count=1&nfstatus=401&nftoken=00000000-0000-0000-0000-000000000000&nfstatusdescription=ERROR%3a+No+local+token
http://pediatrics.aappublications.org/content/early/2017/11/20/peds.2016-3947?sso=1&sso_redirect_count=1&nfstatus=401&nftoken=00000000-0000-0000-0000-000000000000&nfstatusdescription=ERROR%3a+No+local+token
http://pediatrics.aappublications.org/content/early/2017/11/20/peds.2016-3947?sso=1&sso_redirect_count=1&nfstatus=401&nftoken=00000000-0000-0000-0000-000000000000&nfstatusdescription=ERROR%3a+No+local+token
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Hindamisel tuleb eristada korvalndhte (adverse event) korvaltoimetest (adverse reaction).
Korvalndhud on ko&ik ilmingud, mis tekivad ravimi/vaktsiini kasutamise ajal, olenemata
pdhjuslikust seosest ravimi/vaktsiiniga (nt patsiendi sattumine avariisse, surm, teised
haigused jms). Kérvaltoimed on kahjulikud ja soovimatud reaktsioonid ravimi/vaktsiini
toimele, mis tekivad nende kasutamisel ja nende puhul kahtlustatakse seost ravimiga voi on
tdestatud pbhjuslik seos — st, et ravim tingis reaktsiooni.

Kliiniliste uuringute jargus tuleb registreerida kdik kdrvalndhud, mis tekivad uuritava ravimi
vOi vaktsiini kasutamise ajal voi jarel. Edasise hindamise kaigus selgitatakse vélja nende
vBimalik seos ravimi kasutamisega ehk kas tegemist on kdrvaltoimega.

Et eristada Kliinilistes uuringutes kohustuslikult kogutavaid kérvalnahte turuletuleku jargselt
vabatahtlikult teatatud reaktsioonidest, nimetatakse turuletuleku jargselt teatatud reaktsioone
kdrvaltoimeteks eeldusel, et teataja kahtlustab seost ravimiga.

Turuletuleku jargselt voivad Ravimiametit voimalikest kérvaltoimetest teavitada koik, ka
patsiendid ise. Teavitada voib kodigist ndhtudest, mis on vaktsiini/ravimi manustamise jargselt
tekkinud.

Ravimi valjakirjutajale ehk arstile on tdsistest kérvaltoimetest teavitamine ravimiseaduse
alusel kohustuslik (st peab teatama neist reaktsioonidest, mille puhul arst kahtlustab
pbhjusliku seose olemasolu).

Juhul, kui teatatud tdsised reaktsioonid viitavad uuele vdimalikule ohusignaalile voi
teadaoleva riski esinemissageduse suurenemisele ning vdivad sellega mojutada ravimi kasu
ja riski suhet negatiivses suunas, vdidakse nduda taiendavate uuringute tegemist, et
selgitada véimalike tosiste kdrvaltoimete seost ravimi/vaktsiiniga ja nende valditavust.

Vabatahtlikult teatatud vdimalike koérvaltoimete andmeid tuleb kriitiliselt hinnata — enne
teaduslikku hindamist ei saa koheselt vaita, et vaktsineerimise jargselt tekkinud nahtudel on
seos vaktsiiniga. Hindamiseks on vaja spetsiifilisi erialateadmisi ning vajadusel tehakse
vordlusgrupiga uuringud. Kuigi vabatahtlikult teatatud kdérvaltoimed ei pruugi olla seotud
ravimi/vaktsiiniga, lisatakse turuletuleku jargselt kogutud ja hinnatud andmed ikkagi
ravimiteabesse siis, kui pdhjuslikku seost ei saa vilistada. Sellisel juhul on ravimiteabes
kirjas, et nendest reaktsioonidest on teatatud turustamisejargselt teadmata suurusega
populatsioonis ning esinemissagedust ei saa hinnata.

Eesti Ravimiamet edastab kdik vaktsiinide tdsiste korvaltoimete teatised Euroopa
Ravimiametile, kes jalgib ja hindab vaktsiinide ohutust ja efektiivsust ning avaldab
sellekohaseid uuringuid ja statistikat.

4. HPV nakkuse vastaste vaktsiinide ohutus ja korvaltoimed (Ravimiamet)

Kliiniliste uuringute faasis on 2-, 4- ja 9-valentse HPV vaktsiini efektiivsust ja ohutust
hinnatud kokku enam kui 90 000 inimesel. Turule tuleku jargselt alates 2006. a. on
manustatud kokku tile 270 miljoni HPV vaktsiini annuse (2017.a juuli seisuga). Enamik
HPV vaktsiini korvaltoimeid on kerge voi keskmise raskusega, vaid lksikjuhtudel
esineb tosiseid korvaltoimeid. Tosised korvaltoimed on loetletud ravimiteabes.

9-valentne HPV vaktsiin sarnaneb oma tootmisprotsessi ja koostise poolest 4-valentse
vaktsiiniga ning nende ohutusandmed on vdrreldavad. Mdlemat vaktsiini on uuritud
nduetekohaste teadusuuringute metoodikatega.
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9-valentse HPV vaktsiini ohutust on hinnatud seitsmes Kliinilises uuringus. Koige
sagedasemateks korvaltoimeteks olid Kliiniliste uuringute jargus vaktsinatsioonikoha
reaktsioonid (valu, turse, punetus), millest vaid 3,6% hinnati tdsisteks. Uldreaktsioonidest
kirjeldati Kliiniliste uuringute kaigus peavalu, palavikku, iiveldust ja pearinglust, mis olid
samuti enamasti kerged vb6i mdddukad. Tegemist ei ole pusivaid tervisekahjustusi
(invaliidsust) pdhjustavate kérvaltoimetega. Andmeid kogutakse ja hinnatakse kogu vaktsiini
turuloleku aja.

Kdigist teatatud kdrvaltoimetest on kindel seos vaktsiiniga tehtud kindlaks vaid jargmistel:

o slstekoha reaktsioonid (valu, punetus, turse, kihelus) ja mddduvad uldised
sumptomid (peavalu, palavik, vasimus, pearinglus). Need kérvaltoimed on tingitud
vaktsiini toimemehhanismist (immuunsuse kujunemise protsessile iseloomulikud
stimptomid) ja on tavaparased ka mitmete teiste vaga levinud vaktsiinide puhul.

e (litundlikkusreaktsioonid, sh anafulaktilised/anaftilaktoidsed reaktsioonid,
bronhospasm ja urtikaaria, mis esinevadvaga harva ja ainult nendel patsientidel,
kellel on litundlikkus mdne vaktsiinis sisalduva aine suhtes. Ulitundlikkusreaktsioone
vOib esineda ka valiskeskkonna mojul ja need on ravitavad.

¢ minestamine (psihhogeenne reaktsioon).

Ulejaanud véimalike kdrvaltoimete seose kinnitamiseks Gardasil 9-ga ei ole leitud piisavalt
tdendeid. Autoimmuunsete haiguste (demdueliniseerivad haigused, sh hulgiskleroos,
sidekoehaigused, Guillain-Barré sindroom, 1. tlibi diabeet, autoimmuunne tireoidiit,
idiopaatiline trombotsitopeeniline purpur) seos HPV vakisiinidega ei ole praegu
olemasolevate andmete alusel kinnitunud. CRPS (kompleksne regionaalne valusindroom) ja
POTSi (posturaalse ortostaatilise tahhukardia sindroom) seos HPV vaktsiiniga ei ole
kinnitunud.

Euroopa Ravimiameti ldbi viidud andmete hindamise kaigus ei leitud, et nende
siindroomide esinemissagedus vaktsineeritud tidrukutel oleks suurem kui eeldatav
esinemissagedus luldpopulatsiooni vastavas vanusegrupis ning sama kinnitavad ka
Maailma  Terviseorganisatsiooni andmed. See tahendab, et nimetatud
terviseprobleeme esineb iihepalju nii vaktsineerimata kui vaktsineeritud tidrukutel
samas vanusegrupis.

Niiiidseks on olemas suurte uuringupopulatsioonide andmed eri riikidest. Ulemaailmne
vaktsiiniohutuse nduandekomitee (Global Advisory Committee on Vaccine Safety(GACVS))
ei ole nende andmete pdhjal leidnud uusi tdendeid, mis kinnitaksid pdhjuslikku seost ka
primaarse ovariaalse puudulikkuse ja HPV vaktsiinide vahel.

HPV nakkuse vastaste vaktsiinide ohutus rasedate puhul ei ole teada, sest seda pole
otseselt uuritud, kuid olemasolevate andmete alusel ei ole riski rasedatele tidheldatud. See
teave on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse koos soovitusega rasedaid mitte
vaktsineerida.

Alumiiniumiiihendeid kasutatakse vaktsiinides adjuvandina, ehk ainena, mis tostab
vaktsiini enda immunogeensust ehk sisuliselt toime efektiivsust. Alumiiniiihendite
adjuvandina kasutamise ja tosiste korvaltoimete tekkimise vahel ei ole leitud
pohjuslikku seost, kiill voivad aga need pohjustada kahjutuid nahaaluseid tihke
konsistentsiga granuloome, mis siigelevad voi kihelevad, kuid ajapikku kaovad.

Ukski ravim, sealhulgas vaktsiin ei ole 100% ohutu ning véib pdhjustada kdrvaltoimeid. Nagu
iga haiguse ravimisel ukskdik, millise ravimiga, tuleb ka HPV vaktsiini puhul kaaluda saadava
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kasu ja vdimalike riskide suhet ehk vdrrelda kérvaltoimeid ning nende tekkeriski HPV
tekitatava vahiriski ja selle tagajargedega.

Emakakaelavahi haigestumus ja suremus on Eestis (ks kdérgemaid Euroopas ja ka
maailmas. Teaduskirjanduse pohjal on 85-100% emakakaelavahkidest seotud HPV-ga.
Seega on siiani teadaolevate ja enamuses mittetdsiste, harva tosiste, kuid mitte eluohtlike
kdrvaltoimetega vorreldes vaktsiinist saadav kasu suurem vdimalikust riskist.

Viited:

e Tapsemalt voib Gardasil 9 kérvalnahtude ja kérvaltoimete hindamise kohta lugeda
Euroopa Ravimiameti kodulehel olevast hinnanguaruandest:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
_Public_assessment_report/human/003852/WC500189113.pdf. Vaadake ka vastust
kisimusele nr 8.

o Varasemalt tehtud platseebokontrolliga Gardasili uuringute teave on leitav Euroopa
Ravimiameti kodulehelt:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
_Scientific_Discussion/human/000703/WC500021140.pdf.

e Gardasili ja Gardasil 9 infolehed on leitavad Ravimiameti registrist:
http://ravimiregister.ravimiamet.ee/default.aspx?pv=HumRavimid.Otsing

e Gardasil 9 kohta on tapsem teave uuringute kohta leitav Euroopa Ravimiameti
kodulehelt: http://www.ema.europa.eu/docs/et EE/document_library/EPAR -

Summary for_the public/human/003852/WC500189114.pdf

o https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4994723/ - Bonde U, Joergensen JS,
Lamont RF, et al. Is HPV vaccination in pregnancy safe? Human vaccines &
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cohort study. Elisabet Bergfors et al. European Journal of Pediatrics. Vol. 173, No.
10, Oktoober 2014; Ik 1297-1307.

5. Teiste riikide kogemus (Eesti Perearstide Selts)

Koigil inimese papilloomiviiruse (HPV) vastaste vaktsiinidel on Euroopa Komisjoni
miuigiluba. Milgiloa taotlust on hinnanud kdigi liikmesriikide eksperdid, Euroopa
Ravimiameti Inimravimite Komitee ja Ravimite Riskihindamise Komitee. Euroopa Komisjoni
mudgiluba annab diguse turustada ravimit kdigis likmesriikides.

HPV vaktsiinidel on mutgiluba ka USAs, Kanadas, Jaapanis jt suurriikides, kus nende riikide
eksperdid on koiki olemasolevaid andmeid hinnanud. USA-s hindab muugiloa taotlusi FDA.
Teadusmeetoditel péhinev hindamine toimub Uhtviisi nii Euroopas, kui mujal.

Jaapan tegi HPV-vastased vaktsiinid riigi toel 13-16-aastastele tlidrukutele kattesaadavaks
2013. aastal, kuid loobus kaks kuud hiliem ajutiselt soovituste andmisest, et uurida tdpsemalt
meedia raporteeritud aga kinnitamata vaiteid antud vaktsiinidega voéimalikult seotud
korvaltoimeid.

Maailma Terviseorganisatsiooni globaalne vaktsiiniohutuse-alane néuandev komitee (World
Health Organizations, the Global Advisory Commitee on Vaccine Safety) on 2006. aastast
uurinud HPV-vaktsiinide efektiivsust ja ohutust ning teostas ka 2014. aastal taiendavad
uuringud, mille tulemusena ei leitud pd&hjuslikku seost Jaapani meedias raporteeritud
vdimalike korvaltoimete ja HPV-vaktsiinide kasutamise vahel. Jaapani ametivdéimud pole aga
teaduslikest tdenditest hoolimata HPV-vaktsineerimise riiklikku soovitust
vaktsineerimisvastaste liikumise surve tottu uuesti andnud. Asja, novembris 2017 sai HPV-
vastase vaktsiini ohutuse selgitustéd eest John Maddoxi maineka rahvusvahelise preemia
Jaapani arst Dr Riko Muranaka.

Vaktsineerimisvastaste, sh EPE viidatud uuringu autorid on tunnistanud, et todétasid
spetsiaalselt kdnealuse uuringu tarbeks valja diagnostilised kriteeriumid, mille valiidsus ehk
kehtivus ja usaldusvaarsus on téestamata. Seetdttu pole antud uuringu pdhjal véimalik ka
vaita, et HPV vaktsineerimise ja kdnealuste diagnoositud ,unikaalsete sindroomide“ vdi
muude hairete tekkimise vahel on veel pdhjuslik seos.

Aastatel 2006-2010 korraldati Taanis ja Rootsis vaktsineerimisregistri-pohine kohortuuring, et
valja selgitada, kas HPV-vastane vaktsineerimine on kuidagi seotud tGsiste kdrvaltoimete
tekkimisega (autoimmuunsete, neuroloogiliste ja/voi trombembooliliste slindroomidega).
Uuringusse kaasati 997 585 naist vanuses 10-17 aastat, kellest 296 826 said kokku 696 520
4-valentse HPV-vaktsiini doosi. Parast analuusiperioodi avaldati 2013. aastal uuringu
tulemused ja Idppjareldused: HPV-vaktsineerimise ja eelpool mainitud tésiste kdrvaltoimete
tekke vahel ei esine pohjuslikku seost.

Taani ja Rootsi ohutusandmed on ndidanud suurenenud tsoliaakia riski, ent uurijad on
leidnud, et tdendolisemalt avastati juba olemasolev tséliaakia vaktsineerimiskilastuste
kaigus, kui et see tekkis vaktsineerimise jargselt ja esines pdhjuslik seos vaktsiiniga. Uuring
ei tdéstatanud Uhtegi muud autoimmuunsusega seotud ohutusprobleemi.

HPV-vastase vaktsiini ohutust kinnitavaid tulemusi on leitud ka teistes laiapdhjalistes
uuringutes, kus on ka valja toodud HPV-vaktsineerimisega pohjuslikult seotud sagedasemad
korvaltoimed, naiteks ajutine sustekoha valulikkus, punetus ja/vdi turse. Teada on ka HPV-
vaktsiinist tingitud sisteemsed korvaltoimed nagu naiteks peavalu, liigesvalu, palavik,
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kéhusimptomid ja vasimustunne, mis on samuti tllpiliselt kergelt kulgevad ja iseenesest
taanduvad.
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