Új, 45 évesig terjedő életkorú nők vizsgálati adatait adták közre 

a hazai gyógyszerpiacon hamarabb megjelent vakcináról
Egy kutatási vizsgálatban a Magyarországon korábban forgalomba került vakcina 45 évesig terjedő életkorú nőkben csökkentette a HPV 6-os, 11-es, 16-os és 18-as típusával összefüggő perzisztens fertőzés és rendellenességek előfordulási gyakoriságát


A Pekingben (Kína) megrendezett 24. Nemzetközi Papillomavírus Konferencián (IPC) közzétett adatok szerint a a Magyarországon korábban forgalomba került vakcina [humán papillomavírus kvadrivalens (6-os, 11-es, 16-os és 18-as típus) rekombináns vakcina] 24–45 éves korú nőkben a placebóhoz képest 91 százalékban megakadályozta a HPV 6-os, 11-es, 16-os és 18-as típusa okozta perzisztens fertőzést, enyhe méhnyaki rendellenességeket (1. fokú cervicalis intraepithelialis neoplasia [CIN1]) és prekarcinómás (rákmegelőző) állapotokat (CIN2/3), illetve  külső nemi szervi elváltozásokat (vulváris vagy vaginális intraepithelialis neoplasia [VIN, VaIN], és/vagy genitális szemölcs [condyloma]).

Az elsődleges eredmények olyan nők értékeléséből származnak, akik a vizsgálat kezdetén nem voltak fertőzöttek a vakcinában található HPV típusokkal, és akik egészen a háromdózisos  oltási sorozat befejezéséig mentesek is maradtak az adott HPV-típusokkal való fertőzéstől. A vizsgálatban szereplő oltóanyag jelenleg 9–26 éves korú lányok és nők számára javallt a HPV 6-os, 11-es, 16-os és 18-as típusa által előidézett méhnyakrák, prekarcinómás  elváltozások és genitális szemölcsök megelőzésére. 

Több mint 3800 nő vett részt abban a nemzetközi multicentrikus vizsgálatban, melynek célja annak a vizsgálata volt, hogy a  a Magyarországon korábban forgalomba került vakcina hatékonyan csökkenti-e a HPV 6-os, 11-es, 16-os és 18-as típusai okozta megbetegedések és perzisztens fertőzések előfordulási gyakoriságát. A vizsgálatba olyan nőket vontak be, akik nem estek át LEEP-en (elektrokauteres kimetszési eljáráson) vagy méheltávolításon, az utóbbi öt év során nem fordult elő náluk biopsziás vizsgálattal diagnosztizált, HPV okozta méhnyakbetegség, illetve korábban nem fordultak elő náluk genitális szemölcsök.

Mivel az említett oltóanyag a HPV 6-os, 11-es, 16-os és 18-as típusai okozta betegség megelőzésére és nem a már fennálló fertőzöttség kezelésére szolgál, a vizsgálat keretében végzett elsődleges elemzésbe olyan nőket vontak be, akik a vizsgálat kezdetekor a négy HPV típus egyikével sem voltak fertőzöttek, az oltási sorozat során végig fertőzésmentesek maradtak, és megkapták a vakcina vagy a placebo mindhárom dózisát. 

A vizsgálat keretében végzett elsődleges elemzés szerint egy átlagosan 1,65 éves követési időszak során a placebóval kezelt csoportban összesen 41 esetben fordult elő a HPV 6-os, 11-es, 16-os vagy 18-as típusa okozta perzisztens fertőzés, CIN vagy külső nemi szervi elváltozás (genitális szemölcsök és hüvelyi vagy szeméremtesti elváltozások), míg oltóanyagot kapott nők csoportjában mindössze 4 esetben (az előfordulási gyakoriság 91 százalékos csökkenése, 95%-os konfidencia-intervallum: 74–98%). Ugyancsak az elsődleges elemzés szerint a SILGARD 83 százalékos hatékonysággal (95%-os konfidencia-intervallum: 51–96%) előzte meg az egyedül a HPV 16-os és 18-as típusai által előidézett perzisztens fertőzést, enyhe és prekarcinómás méhnyaki rendellenességeket és külső nemi szervi elváltozásokat (a placebót kapott csoportban 23, az oltott csoportban viszont csak 4 ilyen eset fordult elő). Másodlagos végpontként az oltóanyag 100%-os hatékonysággal megelőzte a HPV 6-os és 11-es típusa okozta perzisztens fertőzéseket, enyhe méhnyaki rendellenességeket és prekarcinómás állapotokat, és külső nemi szervi elváltozásokat.

Emellett a vakcina 94 százalékkal (95%-os konfidencia-intervallum: 63–100%) csökkentette a HPV 16-os és 18-as típusával összefüggő rendellenes citológiai (Papanicolaou-) teszt eredményeket.

E vizsgálat során a leggyakoribb nemkívánatos hatások a befecskendezési hellyel kapcsolatosak voltak: a befecskendezés helyén jelentkező mellékhatások gyakoribbak voltak a vakcinával oltott csoportban (76,4 százalék), mint a placebót kapott csoportban (64,2 százalék).
