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INTREBARI PUSE DE PARINTI

CE ESTE PAPILOMAVIRUSUL UMAN (HPV)?

Papilomavirusul uman (din limba engleza, human papillomavirus - HPV) reprezinta un grup de virusuri
ce infecteaza pielea sau mucoasa (colului uterin, gurii etc.). Majoritatea infectiilor cu HPV nu prezinta
pericol pentru sanatate, Tnsa cele mai frecvent Tntalnite tipuri de HPV pot cauza cancer de col uterin
(cervical), vagin, vulva, penis, anus, oro-faringe (gat), papiloame genitale (cunoscute ca veruci genita-
le, negi genitali, condiloame genitale sau vegetatii genitale), precum si alte afectiuni.

Infectia cu HPV este foarte raspandita: circa 80% din persoane la un anumit moment pe parcursul vietii
se infecteaza cu unul sau mai multe tipuri de HPV.

CUM O PERSOANA SE INFECTEAZA CU HPV?

HPV se raspandeste prin contact direct - piele la piele - cu o suprafata infectata. Circa 30 de tipuri de
HPV sunt transmise prin actul sexual (din totalul de peste 200 de tipuri). Infectarea are loc prin contact
intim cu suprafata infectata, fie prin relatie sexuald, fie prin atingerea organelor genitale.

Tn cazuri rare, virusul poate fi transmis Tn timpul nasterii de la mama infectatd la nou-nascut. Acest
tip de transmitere poate conduce la aparitia unei maladii rare, dar grave, la copii, numita papilomatoza
respiratorie recurenta (PRR).

HPV nu este transmis ereditar: riscul unei persoane de a se infecta cu HPV sau de a fi bolnav de o ma-
ladie asociata virusului HPV nu este influentat de genomul persoanei sau de prezenta bolii la parintii
sau rudele acesteia'.

CAT DE RASPANDITA ESTE INFECTIA CU HPV?

Infectia HPV este cea mai frecvent Tntalnita boald cu transmitere prin contact habitual sau sexual.
Aproximativ 80% din barbati si femei la 0 anumita etapa a vietii se vor infecta cu HPV, infectia fiind
raportata cel mai frecvent la femeile si barbatii sexual-activi cu varsta Tntre 15-25 de ani.

ESTE VIRUSUL HPV PERICULOS?

Da, virusul HPV poate prezenta pericol.

Sunt cunoscute 12 tipuri de HPV care cauzeaza cancer. Fiecare din aceste tipuri se transmit usor de la

persoana la persoana. In majoritatea cazurilor, infectia nu se manifesta prin anumite simptome, astfel
Tncat persoana nici nu constientizeaza ca este infectata. Infectia dureaza de reguld 1-2 ani siTh 99% se

' Marcia L. Shew, Bree Weaver, Wanzhu Tu, Yan Tong, J. Dennis Fortenberry, Darron R. Brown. Frecventa Thaltd a depistarii papi-
loma virusului uman Tn vagin pana la primul act sexual vaginal printre femeile Tnrolate Tntr-un studiu de cohorta longitudinal
J Infect Dis. (2013) 207 (6): 1012-1015 initial publicat online Tn 13 decembrie 2012, doi:10.1093/infdis/jis775
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finalizeaza cu autosanare. Totusi, Tn cel putin unu din 100 de cazuri infectia nu dispare si daca regiunea
afectata nu este depistata si tratata la timp, aceasta poate evolua lent Tn cancer.

Cancerul cervical este cel mai raspandit tip de cancer determinat de HPV si al cincilea ca frecventa
cancer raportat la femei Tn regiunea europeand a OMS. Depistarea timpurie si tratamentul patologiei
pre-canceroase prin intermediul programelor de screening Tmbundtatite contribuie la prevenirea
cancerului de col uterin, dar totusi, Tn regiunea europeana de cancer cervical anual decedeaza peste
28 de mii de femei.

n Republica Moldova, Tn anii 2010-2015, Tn medie anual se inregistrau aproximativ 300 de cazuri noi
de cancer de col uterin si circa 170 de decese cauzate de aceastd maladie. Tn tara noastra din cauza
cancerului de col uterin Tn mediu decedeaza o femeie la fiecare 2 zile.

Unele tipuri de HPV pot conditiona, de asemenea, aparitia cancerului de anus, vulva, vagin, penis sau
gat. Alte tipuri de HPV cauzeaza 90% din verucile genitale — o afectiune dureroasa si dificil de tratat
care afecteaza femeile si barbatii deopotriva.

CUM ACTIONEAZA VACCINUL ANTI-HPV?

Vaccinul anti-HPV contine particule asemanatoare celor mai frecvent raspandite tipuri de virus HPV
care provoaca cancer cervical. Aceste particule nu sunt virusuri vii si nu pot cauza infectie, Tnsa atunci
cand vaccinul este injectat si ajunge Tn corpul persoanei, sistemul imunitar al acesteia raspunde la
vaccin ca si cum ar fi fost un virus adevarat. Producand anticorpi Tmpotriva acestor particule, corpul
uman genereaza un sistem de protectie care va lupta Tmpotriva virusului real atunci cand se va Tntalni
cu acesta. Acest mecanism lucreaza impecabil, astfel ca vaccinul este aproape 100% eficient Tn preve-
nirea viitoarelor infectii cu aceleasi tipuri de HPV.

a Vizionati video ,Cum actioneaza vaccinul contra HPV” aici:

https://www.youtube.com/watch?v=qF7pBzU4D20&t=4s
https://www.youtube.com/watch?v=ibQk8zQm_vE&feature=youtu.be

CE CONTINE VACCINUL ANTI-HPV?

In componenta vaccinurilor intra particule asemanatoare virusului formate din Tnvelisul proteic al vi-
rusului, fara a contine Tnsa materialul genetic al virusului propriu-zis. Datoritd asemanarii cu virusul,
vaccinul stimuleaza sistemul imunitar sa produca anticorpi protectori Tmpotriva HPV.

Pentru a fi cat mai eficient posibil, vaccinul mai contine si cantitati minuscule de adjuvanti (substante
care contribuie la intensificarea raspunsului imun al organismului). Printre acestea se regasesc saruri
minerale, apa si alte substante, precum sulfatul de aluminiu (alaun) — o substanta la care deja suntem
expusi zilnic prin intermediul aerului, alimentelor sau produselor cosmetice, cum ar fi deodorantii.
Vaccinurile Tmpotriva HPV disponibile Tn prezent nu contin tiomersal (un conservant inofensiv autori-
zat, folosit Tn alte vaccinuri) sau mercur sub orice altd forma.

CARE SUNT BENEFICIILE VACCINARII IMPOTRIVA HPV?

Vaccinarea asigura protectia cea mai buna impotriva unor boli grave, inclusiv cancerul cervical. Fiecare
persoana vaccinata contribuie, de asemenea, la diminuarea raspandirii virusului.
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Infectiile cu HPV sunt intr-atat de raspéandite, incat circa 80% din femeile si barbatii nevaccinati se vor
infecta la 0 anumita etapa a vietii. Infectia cu HPV transmisa sexual are o raspandire deosebit de mare
n randul tinerilor cu varsta intre 15 si 25 de ani. Persoana vaccinatd pana la debutul vietii sexuale va
fi protejatd Tmpotriva celor mai frecvent raspandite si periculoase tipuri de virus si nu vor contribui la
raspandirea virusului la altii.

Cancerul cervical este cea mai frecvent intalnitd afectiune cauzata de HPV. Tn anul 2012 in regiunea
europeand a OMS cu cancer de col uterin au fost diagnosticate peste 67 de mii de femei si au fost Tn-
registrate circa 28 de mii de decese cauzate de acestaz. In acelasi an la nivel global de cancer cervical
au decedat aproximativ 266 de mii de femei, reprezentand 8% din toate decesele cauzate de cancer la
femei. Spre deosebire de alte afectiuni maligne, este mult mai probabil cancerul cervical sa apara la
femeile tinere cu varsta intre 20 si 45 de ani decat la femeile mai Tn varsta.

Vaccinarea protejeaza fetele impotriva infectarii cu tipurile de HPV care determina de la 71% péna la
90% din toate cazurilor de cancer de col uterin la toate véarstele. Totusi, este absolut vital de continuat
efectuarea screening-ului de rutind la cancer cervical — atat printre femeile vaccinate, cat si n randul
celor nevaccinate — deoarece vaccinurile anti-HPV previn majoritatea formelor de cancer cervical, Tnsa
nu pe toate. Impreuna programele de vaccinare si screening la cancer cervical asigura o protectie sigu-
ra impotriva cancerului de col uterin.

Totodatd, HPV mai este corelat si cu alte forme de cancer (de exemplu, vagin, vulva, penis, anus, cap,
gét etc.) sau cu verucii genitale.

Este Tntotdeauna mai bine de prevenit o infectie cu HPV decat de Tncercat de tratat bolile pe care le
poate cauza.

ESTE VACCINUL EFICIENT LA PERSOANELE CARE SUNT DEJA SEXUAL ACTIVE?
Vaccinarea este posibila, Tnsa eficacitatea va depinde de expunerea persoanei la virus in trecut.

Vaccinurile anti-HPV vizeaza cele mai frecvent raspandite si periculoase tipuri de HPV. Vaccinul ofera
protectie maxima Tmpotriva tipurilor de HPV la care persoana vaccinata nu a fost expusa in trecut. De
reguld, persoanele se infecteaza cu unul sau mai multe tipuri de virus HPV la scurt timp de la debutul
vietii sexuale. Asadar, pentru a beneficia din plin de protectia oferita de vaccin, optimal este de vaccinat
persoana pana la primul act sexual.

CE PROVOACA CANCERUL DE COL UTERIN?
Practic majoritatea cazurilor de cancer cervical Tncep cu o infectie cu HPV.

HPV este un virus foarte raspandit. Transmis pe cale sexuala sau prin contact habitual, HPV infecteaza
tegumentele si mucoasele, inclusiv tesutul ce captuseste colul uterin la femei. Cea mai mare parte a
infectiilor cervicale se rezolva de la sine timp de 1-2 ani. Ins& la una din 10 femei infectia nu dispare,
ci din contra progreseaza, formand un cluster de celule patologice, numite leziune pre-canceroasa. La
aceasta etapa femeia ar putea sa nu prezinte careva simptome sau nici sa nu stie ca este infectata. Tnsa
daca leziunea data nu va fi depistata si tratatd, cu timpul, uneori peste decenii, aceasta poate evolua
Tn cancer de col uterins.

2 Sursa: http://gco.iarc.fr/today/home.

3 Bosch FX, Lorincz A, Mufioz N, Meijer CJ, Shah KV. Cauzalitatea Tntre papilomavirusul uman si cancerul cervical. J Clin Pathol,
2002;55(4):244-265.
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ESTE POSIBIL DE EVITAT INFECTAREA CU HPV SI IMBOLNAVIREA PRIN CANCER
CERVICAL?

HPV se transmite prin contact habitual si intim. Astfel s-ar parea ca relatiile sexuale cu un singur parte-
ner ar evita infectarea cu HPV. Chiar daca persoana are un singur partener sexual, partenerul ar putea
fi deja infectat prin contact habitual sau sexual antecedent fard sa constientizeze acest lucru, deoarece
Tnsasi infectarea cu HPV nu prezinta unele simptome.

Folosirea prezervativului sau a altor metode contraceptive de barierad poate reduce riscul transmiterii
HPV. Tnsa aceste metode sunt eficiente doar partial, deoarece acestea nu acopera toate portiunile te-
gumentelor infectate sau care pot fi infectate.

Strategia cea mai buna este vaccinarea, dupa posibilitate pana la debutul vietii sexuale, in combinatie
cu screening-ul periodic al femeilor la cancer cervical. Vaccinul anti-HPV nu va proteja Tmpotriva tutu-
ror tipurilor de HPV, Tnsa va oferi protectia Tmpotriva acelor tipuri de virus, care cauzeaza 71-90% din
cazurile de cancer cervical si pana la 90% din verucii genitale, Tn functie de vaccinul utilizat.

ESTE VACCINAREA UNICA MODALITATE DE PREVENIRE A INFECTIEI HPV SI A
CANCERULUI CERVICAL?

Vaccinarea Tmpotriva HPV, de rand cu screening-ul periodic la cancer cervical, este strategia optima de
evitare a aparitiei cancerului de col uterin.

Oricine duce o viata sexual activa este expus unui risc Tnalt de infectare cu HPV. Unele metode contra-
ceptive de bariera (de exemplu, prezervativele) pot partial contribui la evitarea infectarii, Tnsa acestea
nu sunt absolut eficiente, deoarece nu acopera toate portiunile tegumentelor infectate.

Vaccinarea anti-HPV protejeaza impotriva tipurilor de virus ce cauzeaza de la 70 pana la 90% din cazu-
rile de cancer cervical. Tn plus, toate femeile, chiar si acele care au fost vaccinate, urmeaza sa fie supu-
se screening-ului periodic la cancer cervical. Screening-ul poate depista formatiunile pre-canceroase
sau canceroase cauzate de HPV, ce permite Tnlaturarea cat mai precoce posibil a acestora.

ESTE POSIBILA TESTAREA LA HPV SI CANCERUL CERVICAL?

Da, testarea periodica este posibila si este foarte importanta.

Sunt folosite trei metode distincte de screening la HPV si cancer cervical:

® Testul la HPV este folosit pentru depistarea tipurilor de HPV care pot cauza cancer;

® Testul Papanicolau, folosit pe larg, este destinat pentru depistarea proliferarii de celule patologice
(leziunile pre-canceroase sau canceroase);

® Inspectia vizuala a colului uterin (colposcopia) poate fi utilizatd pentru depistarea leziunilor vizibile.

Aceste teste, Tmpreund cu tratamentul eficient al celulelor pre-canceroase depistate, pot preveni la
femei aparitia cancerului cervical si a deceselor cauzate de acesta.

Este regretabil faptul ca programele de screening nu pot depista sau preveni toate cazurile de cancer

de col uterin. Chiar si Tn tarile cu un program performant de screening al cancerului cervical exista un
numar considerabil de decese determinate de cancerul de col uterin.

o INTREBARI S| RASPUNSURI FRECVENTE



lata de ce vaccinarea si screening-ul cervical periodic reprezinta pentru femei modalitatea cea mai efi-
cientd de protectie impotriva cancerului cervical.

CAT DE FRECVENT SE INTALNESTE CANCERUL CERVICAL PRINTRE FEMEILE
NEVACCINATE?

Cancerul cervical ocupa locul patru ca frecventa din numarul total al cazurilor de cancer raportate la
femei la nivel mondial sau locul cinci Tn regiunea europeana a OMS. Tn 2012 in regiunea europeans a
OMS au fost raportate peste 67.000 de cazuri noi si 28.000 de decese cauzate de cancerul cervical®.

FUNC]’IONEAZA OARE VACCINURILE ANTI-HPV?
Da.

Vaccinarea anti-HPV exercitd un impact clar asupra reducerii raspandirii infectiei cu HPV. Acesta ime-
diat se manifesta prin scaderea numarului de femei cu leziuni cervicale si micsorarea considerabila a
numarului de barbati si femei cu veruci genitale. Micsorarea transmiterii infectiei cu HPV este urmata
peste ani sau decenii de scaderea numarului de cazuri de cancer cervical sau alte neoformatii asociate
HPV.

Reducerea rapida cu pana la 90% a infectiilor cu HPV si verucilor genitale la adolescente si tinere a fost
demonstratd prin studii efectuate Tn Australia, Belgia, Germania, Suedia, Regatul Unit, Statele Unite
ale Americii si Noua Zeelanda.

EXISTA MAI MULTE VACCINURI ANTI-HPV SI CARE ESTE DIFERENTA INTRE ACESTEA?

Tn prezent sunt folosite trei tipuri diferite de vaccinuri impotriva HPV:

® Gardasil, produs de compania Merck Sharp & Dohme (prescurtat MSD sau Merck) si licentiat pen-
tru folosire Tn 2006, asigura protectia Tmpotriva a 4 tipuri de HPV;

® Cervarix, produs de compania GlaxoSmithKline (prescurtat GSK) si licentiat Tn 2007, asigurd pro-
tectie Tmpotriva 2 tipuri de HPV;

® Gardasil 9, produs de MSD si licentiat Tn 2014, asigura protectie Tmpotriva a 9 tipuri de HPV.

in fiecare tar4, autoritatea de reglementare nationald decide care vaccinuri sa fie disponibile Tn tara.
Toate cele trei vaccinuri sunt foarte eficiente Tn prevenirea cancerului cervical si a majoritatii celorlalte
tipuri de cancer asociate HPV, atat timp céat este respectat numarul recomandat de doze administrate.
Cele doua tipuri de vaccin Gardasil ofera protectie, de asemenea, si Tmpotriva verucilor genitale.

Daca Tn tara sunt disponibile cateva tipuri de vaccin anti-HPV, puteti discuta cu medicul care vaccin este
mai potrivit pentru dvs. sau copilul dvs.

4 Sursa: http://gco.iarc.fr/today/home.
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IMPOTRIVA CARORA TIPURI DE HPV PROTEJEAZA VACCINUL?

Sunt cunoscute multe tipuri de HPV - pana in prezent au fost descoperite peste 200. Cele trei vaccinuri
disponibile vizeaza cele mai frecvent Tntalnite si periculoase din acestea. Vaccinurile sunt clasificate Tn
bivalent (protejeaza impotriva a 2 tipuri de HPV), tetravalent (protejeaza Tmpotriva a 4 tipuri de HPV)
si nonavalent (protejeaza Tmpotriva a 9 tipuri de HPV).

Tabelul prezentat Tn continuare elucideaza tipurile de HPV Tmpotriva cdrora fiecare din vaccinuri
protejeaza.

Proportia cancerului Proportia verucilor
Denumirea Sub-tipurile HPV cervical cauzat de genitale cauzate de
vaccinului Valenta vizate de vaccin aceste tipuri aceste tipuri
Cervarix bivalent 16,18 71% Nu
Gardasil tetravalent 6,11,16,18 71% 90%
. 6,11,16,18, 31, 33, 0 0
Gardasil 9 nonavalent 45 52,58 90% 90%

Pe cale sexuala sunt transmise circa 30 de tipuri distincte de HPV. Unele se considera ca prezinta un risc
sporit de progresare n cancer. Alte tipuri, considerate cu risc scazut de evolutie Tn cancer, sunt respon-
sabile pentru aparitia verucilor genitale. Toate cele trei vaccinuri protejeazad Tmpotriva tipurilor HPV 16
si 18, care cauzeaza circa 71% din cazurile de cancer cervical si majoritatea celorlalte cancere asociate
HPV. Gardasil si Gardasil 9 mai asigura si protectia Tmpotriva tipurilor 6 si 11, care cauzeaza 90% din
verucile genitale. Gardasil 9 protejeaza, de asemenea, Tmpotriva a cinci tipuri suplimentare (31, 33, 45,
52, 58), care Tmpreuna cu tipurile 16 si 18 cauzeaza 90% din toate cazurile de cancer de col uterins.

Tn plus, vaccinurile anti-HPV asigura un anumit grad de protectie Tncrucisatd Tmpotriva tipurilor de HPV
neincluse Tn vaccin.

DE CE SA NE VACCINAM DACA VACCINUL ACOPERA DOAR O PARTE DIN TIPURILE HPV
CIRCULANTE?

Vaccinurile anti-HPV protejeaza Tmpotriva tipurilor de HPV intalnite cel mai frecvent si care prezinta
cea mai mare probabilitate sa duca la aparitia cancerului sau verucilor genitale. Totodata, acestea asi-
gura un anumit grad de protectie Tncrucisata impotriva tipurilor ce nu intrd Tn compozitia vaccinului.

Cervarix protejeaza Tmpotriva a doua tipuri de HPV (16 si 18) care cauzeaza 71% din toate cazurile de
cancer cervical la nivel mondial. Gardasil (tetravalent) protejeaza Tmpotriva acelorasi tipuri, plus Tnca
douad tipuri ce cauzeaza pana la 90% din verucile genitale. Gardasil 9 protejeaza Tmpotriva celor patru
tipuri plus alte cinci, ceea ce sporeste protectia organismului pana la 90% din tipurile ce cauzeaza ve-
rucile genitale sau cancerul de col uterin.

CINE PRODUCE VACCINUL $I UNDE ESTE PRODUS ACESTA?

Vaccinurile Gardasil si Gardasil 9 sunt produse de Merck Sharp & Dohme ( prescurtat - MSD sau Mer-
ck), cartierul general al corporatiei aflandu-se Tn Statele Unite ale Americii. Cervarix este produs de
compania GlaxoSmithKline, cartierul general al careia se afla Tn Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei
de Nord.

5 Vaccinurile Tmpotriva papilomavirusului uman: document de pozitie al OMS, mai 2017 http://www.who.int/immunization/docu-

ments/positionpapers/en/.
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Aceste companii dispun de Tntreprinderi de productie a vaccinului in multe tari din lume. Toate Tntre-
prinderile de productie a vaccinurilor Tmpotriva HPV sunt inspectate cu regularitate de autoritatile
nationale si organele internationale competente, inclusiv OMS.

DE CAT TIMP ESTE FOLOSIT VACCINUL ANTI-HPV?

Vaccinurile anti-HPV sunt disponibile din anul 2006. Vaccinul anti-HPV tetravalent (fmpotriva a 4 ti-
puri de HPV) a fost introdus Tn 2006, cel bivalent (impotriva a 2 tipuri) — Tn 2007, iar cel nonavalent
(Tmpotriva a 9 tipuri) — Tn 2014.

CATE PERSOANE AU BENEFICIAT DE VACCINUL ANTI-HPV?

Din anul 2006, atunci cand vaccinul a fost introdus pentru prima data si pana Tn prezent, peste 100
milioane de persoane au fost vaccinate cu peste 270 de milioane de doze de vaccinuri anti-HPV pe tot
globul pamantesce. Pand acum, vaccinarea anti-HPV a fost introdusa Tn calendarul imunizarilor de
rutind Tn 71 de tari.

ESTE SIGUR ACEST VACCIN?

Da, toate cele trei vaccinuri anti-HPV sunt unele din cele mai sigure si eficiente vaccinuri licentiate
vreodata.

Fiecare din cele trei vaccinuri anti-HPV a fost verificat Tn aspect de siguranta si eficacitate in studii
clinice pana sa fie folosit pe scara larga. Monitorizarea acestora a continuat din momentul introducerii
vaccinurilor si dupd administrarea deja a 270 de milioane de doze de vaccin anti-HPV Tn 71 de tari,
vaccinurile continud sa prezinte rezultate de siguranta foarte bune.

Comisia Consultativa Globala pentru Siguranta Vaccinurilor (GACVS) reexamineaza periodic dovezile
stiintifice privind siguranta vaccinurilor anti-HPV, generate prin studii efectuate in diferite colturi ale
lumii. Comisia investigheaza toate relatarile de evenimente post-vaccinale adverse care ar putea fi
potential asociate cu vaccinul si examineaza frecventa aparitiei acestora pana si dupa introducerea
vaccinului Tn practicd. Tn ianuarie 2016, concluzia Comisiei a fost c& nu exista dovezi care ar confirma
existenta unor grave probleme de siguranta legate de folosirea acestor vaccinuri.

Agentia Europeand a Medicamentelor (EMA) a efectuat la randul sau o evaluare independentd, ajun-
gand la aceeasi concluzie ca vaccinurile sunt sigure si eficiente.

@ Video: Cum functioneaza vaccinurile
https://www.youtube.com/watch?v=qF7pBzU4D20&t=4s
https://www.youtube.com/watch?v=ibQk8zQm_vE&feature=youtu.be

@ Organizatia Mondiala a Sanatatii. Comisia Consultativa Globald pentru Siguranta Vaccinurilor, 2-3 de-
cembrie 2015. Raport epidemiologic sdptdamanal. 2016;91(3):21-32.

@ Document de pozitia al OMS privind imunizarea anti-HPV (WER, 2017)
http://www.who.int/immunization/policy/position_papers/HPV/en

¢ Ref: Bruni, Laia et al. Estimari globale privind acoperirea vaccinald Tmpotriva papiloma virusului uman pe regiuni si Tn functie
de nivelul veniturilor: analiza centralizatd. The Lancet Global Health, Volume 4, Issue 7 , e453 - €463 (2016)
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@ Agentia Europeana a Medicamentelor. Raportul de evaluare EMA/762033/2015
Vaccinurile Tmpotriva papiloma virusului uman (HPV).
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/0pini-
on_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf

CUM PUTEM FI SIGURI CA ACESTA ESTE UN VACCIN CALITATIV?

OMS, EMA, autoritatile de reglementare nationale si multi alti actori au o abordare foarte stricta fata de
siguranta vaccinurilor. Au fost instituite sisteme robuste sa asigure calitatea si siguranta vaccinurilor
la toate etapele testdrii, producerii, transportarii si administrarii acestora. Aceste sisteme asigurd, de
asemenea, raportarea si investigarea corespunzatoare a potentialelor probleme legate de siguranta.

Pana a fi licentiat, orice vaccin anti-HPV este testat Tn cadrul unor studii clinice, care examineaza atent
si evenimentele postvaccinale adverse. Tn studiile clinice vaccinul este administrat la mii de voluntari,
iar rezultatele raportate Tn acest grup sunt comparate cu cele din grupul de persoane carora nu li s-a
administrat vaccinul.

Dupa ce este demonstrata siguranta si eficacitatea vaccinului, OMS ,pre-calificd” producatorul de vac-
cin si Tntreprinderile sale de productie. OMS si autoritatile de reglementare nationala inspecteaza pro-
cesul si Intreprinderile de productie, testdnd consecventa loturilor de vaccin in vederea asigurarii si-
militudinii acestora. La intervale periodice sunt efectuate reevaluari, iar OMS monitorizeaza progresul
realizat Tn remedierea incoerentelor depistate.

Standardele Tnalte de productie si calitate sunt aceleasi Tn toate tarile in care sunt produse vaccinurile
anti-HPV.

CUM PUTEM SA NE ASIGURAM CA VACCINUL NU ESTE EXPIRAT?

Data expirarii fiecarei fiole de vaccin este imprimata pe eticheta. Parintii, ingrijitorii sau pacientii pot
ruga medicul sa le arate eticheta. Institutiile medico-sanitare dispun de sisteme ce asigura neexpirarea
si siguranta folosirii pentru toate medicamentele, inclusiv vaccinuri.

CARE SUNT CONSECINTELE PE TERMEN LUNG ALE VACCINULUI?

Au trecut 10 ani de la introducerea Tn calendarul national de imunizdri a vaccindrii fetitelor impotriva
HPV n primele tari. Protectia Tmpotriva virusului rdmane Tn continuare puternica printre fetitele vac-
cinate acum zece ani, fara a aparea motive de ingrijorare.

Tarile Scandinave si Statele Unite ale Americii examineaza periodic fisele medicale computerizate pen-
tru milioanele de persoane care au beneficiat de vaccin Tn scopul depistarii unor eventuale rezultate
adverse neasteptate pentru sanatatea femeilor carora li s-a administrat vaccinul anti-HPV si eficientii
lui. Nu au fost constatate consecinte negative pe termen lung’.
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ARE VACCINUL REACTII ADVERSE S| DACA DA, CARE SUNT ACESTEA?

Ca si alte vaccinuri sau medicamente, vaccinul anti-HPV cauzeaza reactii minore, cum ar fi roseatd,
edematierea sau durerea locala Tn bratul Tn care a fost injectat. Unele persoane mai raporteaza dure-
re de cap, stari subfebrile, dureri articulare sau musculare, sau greturi temporare. De reguld, aceste
reactii trec de la sine timp de o zi si nu prezinta pericol. In Republica Moldova 7n anii 2010-2011 cu 3
doze de vaccin Gardasil au fost vaccinate 6874 de fete nefiind depistat si raportat nici un caz de efecte
postvaccinale adverse.

Ocazional, Tnsd, unele persoane pot avea stari de lesin la administrarea vaccinului sau la oricare alte
injectii. Acest fenomen este mai caracteristic atunci cand sunt vaccinati Tn grup mai multi tineri, de
exemplu Tn institutiile de Tnvatdmant. Se considerd cd aceasta este o reactie la stres si anxietate, dar
nu la vaccinul propriu-zis.

Aproximativ unul la un milion de persoane caruia i s-a administrat un oricare vaccin va prezenta o
reactie alergica (de exemplu, soc anafilactic). De aceea, ca masura de precautie, persoana cdreia i se
administreaza vaccinul trebuie sd stea pe sezute sau culcatd timp de 30 de minute dupa vaccinare.
Daca cineva prezinta o stare de confuzie sau schimbare a auzului sau a vazului imediat dupa vaccinare,
trebuie urgent informat lucratorul medical.

Cu parere de rau, pe retelele de socializare si printre tineri sunt vehiculate zvonuri ce leaga vaccinarea
anti-HPV cu reactii adverse grave sau cu probleme cronice de sanatate. Aceasta corelatie nu este do-
vedita de studiile profunde si monitorizarea continud a sigurantei pentru cele peste 270 de milioane de
doze administrate pana n prezent la nivel mondial.

CATE PERSOANE PREZINTA REACTII ADVERSE?
Reactii locale la locul de injectare a vaccinului Tn brat:

Durerea este resimtita de aproximativ 8 din 10 persoane;

Roseata sau edematierea sunt raportate de o persoana din 4;

Durere de cap: o persoana din 3 va avea cefalee;

Febra:

Starea subfebrild (sub 38°C) este raportata de aproximativ o persoana din 10;
Febra moderata (pana la 39°C) este raportatd de o persoana din 65.

v v

Aceste reactii minore dureaza, de reguld, de la cateva ore pana la o zi.

Aproximativ o persoand la un milion din cele imunizate cu orice tip de vaccin poate prezenta o reactie
alergicd puternica (cum este socul anafilactic). Din acest motiv, pana la administrarea vaccinului lucra-
torii medicali vor Tntreba persoana daca are alergii, iar persoana vaccinata se va afla sub observatia
lucratorului medical timp de 30 de minute dupa vaccinare.

POATE VACCINAREA ANTI-HPV CAUZA O REACTIE ALERGICA?

Da, dar numai la persoanele cu alergii specifice. Toate medicamentele sau vaccinurile (chiar si une-
le produse alimentare sau Tntepaturi de insecte) pot cauza reactii alergice, Thsa reactiile alergice la
vaccinuri sunt foarte rare. Cea mai grava reactie alergicd, numitd soc anafilactic, este raportata la
aproximativ una dintr-un milion de persoane carora li se administreaza oricare tip de vaccin.
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Unele persoane ar putea avea reactii alergice la ingredientele din vaccin. De exemplu, unul din compo-
nentele din vaccinurile Gardasil este drojdia, astfel ca persoanele cu alergie la drojdie urmeaza sa in-
formeze medicul despre acest fapt Tnainte sa li se administreze vaccinul. Vaccinul Cervarix este alergic
Tn contact cu latexul, de aceea nu trebuie administrat persoanelor cu alergie acuta la latexs.

Tn scopul prevenirii reactiilor alergice, pacientii sau Tngrijitorii acestora vor informa medicul de familie
despre orice alergii existente pana a li se administra vreun vaccin. La randul sau, lucratorul medical
va Tntreba persoana despre alergii pana la administrarea vaccinului, iar persoana vaccinata va fi sub
supravegherea medicala a vaccinatorului timp de 30 de minute dupa imunizare.

CUM POT SA MA ASIGUR CA COPILUL MEU NU VA AVEA UNELE REACTII ADVERSE GRAVE?

Este foarte putin probabil ca copilul dvs. sa prezinte careva reactii adverse grave sau reactii anxioase
la vaccinarea anti-HPV.

Tns& fiecare parinte poate lua urméatoarele méasuri pentru a se asigura c3 vaccinarea copilului siu va
decurge fara probleme. Pentru aceasta:

® informati lucratorul medical daca copilul dvs. are alergie la drojdie sau latex pana sa fie administrat
vaccinul;

® asigurati aflarea copilului dvs. Tn pozitia de sezut timp de 30 minute dupa vaccinare sub suprave-
gherea personalului medical, care va permite un raspuns prompt la o eventuald reactie alergica
grava;

® dupd vaccinare, va puteti astepta la aparitia reactiilor locale obisnuite (roseatd sau durere locala in
locul injectarii), febra sau disconfort general. Linistiti copilul, informandu-l ca aceste reactii sunt
obisnuite si nu prezinta pericol;

® daca apare ceva neasteptat, raportati imediat medicului - toate aceste relatari vor fi examinate
riguros, fiind investigate pentru a constata daca schimbarile observate sunt corelate cu vaccinarea
sau cu alte cauze;

® fTncele dinurm3, pastrati intotdeauna o atitudine pozitiva, linistiti copilul, informandu-I ca protectia
Tmpotriva cancerului de col uterin este mai importantd, decat disconfortul de moment cauzat de
injectie.

ESTE NECESAR UN EXAMEN MEDICAL INAINTE DE ADMINISTRAREA VACCINULUI?

Da, este necesar un examen medical fizic efectuat de medicul de familie si o discutie cu el Tn cadrul
careia se vor comunica urmatoarele aspecte:

@ are persoana alergie la drojdie, latex sau alte forme grave de alergii;
® prezenta unei reactii alergice severe dupa prima doza de vaccin anti-HPV;
® primeste la moment persoana un tratament si ce fel de medicamente;

® aavut persoana deja relatii sexuale si daca nu este gravida (in cazul fetelor, femeilor de varsta fertila).

8 http://vaccine-safety-training.org/anaphylaxis.html;
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Nu este necesar ca o persoand fara probleme de sanatate existente sa fie supusa unui control medical
cu investigatii speciale pentru a beneficia de vaccin.

Vaccinul nu a fost testat pe gravide, astfel ca acestea vor améana vaccinarea sau vor finaliza programul
de vaccinare doar dupa sarcina.

ESTE NECESAR CONTROLUL MEDICAL DUPA IMUNIZARE?
Nu. Nu este necesar controlul medical dupa vaccinare.

Totusi, persoanele carora li s-a administrat vaccinul vor continua sa participe la screening-ul de ruti-
na al cancerului cervical, potrivit recomandarilor nationale respective. Acesta este necesar deoarece
vaccinurile anti-HPV pot preveni majoritatea, Tnsa nu toate tipurile HPV care pot cauza cancer de col
uterin. De asemenea, persoana care beneficiaza de vaccin dupa debutul vietii sexuale ar putea sa fi
fost deja infectatd cu unul sau mai multe tipuri de HPV Tmpotriva carora vaccinurile asigura protectie.

CINE URMEAZA SA PRIMEASCA VACCINUL ANTI-HPV?

Potrivit OMS, prioritara este vaccinarea fetelor cu vérsta ntre 9 si 14 ani. Atunci cand vaccinul este
introdus Tntr-o tara pentru prima datd, se recomanda vaccinarea tuturor fetelor cu varsta de 9-14 ani
sau, daca este fezabil, chiar a tuturor fetelor pana la varsta de 18 ani. Majoritatea tarilor implemen-
teaza aceasta recomandare, Tnsd unele recomanda vaccinarea tuturor fetelor si tinerelor cu varsta de
pana la 26 de ani. In unele tiri se recomanda si imunizarea baietilor si tinerilor. Persoanele trecute de
varsta recomandata Tn tara sa si care sunt deja sexual active, pot beneficia oricum de vaccin. Acesta le
va proteja Tmpotriva tipurilor de HPV cu care Tnca nu s-au Tntalnit.

DE CE VACCINUL ESTE ADMINISTRAT DOAR FETELOR?

Cancerul de col uterin este afectiunea cel mai des cauzata de HPV. De aceea, scopul de baza al progra-
mului de vaccinare Tmpotriva HPV consta Tn protectia femeilor Tmpotriva acestei boli potential fatale.
OMS si autoritatile nationale din majoritatea tarilor recomanda ca prioritate de baza vaccinarea Tm-
potriva HPV a fetelor si femeilor. Asigurénd protectia femeilor Tmpotriva HPV, indirect asiguram si
protectia partenerilor acestora, iar aceasta protectie comunitarad sau ,imunitate de grup”, s-a dovedit
a fi foarte eficienta n limitarea raspandirii virusului.

Fiecare tara decide pentru sine pe cine sa imunizeze cu vaccinul anti-HPV, reiesind din povara nationa-
la a maladiilor si finantarea disponibild. Daca tara dispune de capacitati si surse financiare suficiente,
decizia ar putea fi sa extindd vaccinarea sa includa si fetele cu varsta mai mare de 14 ani sau baietii. La
momentul de fatd, vaccinarea le este oferita fetelor si bdietilor deopotriva doar in 11 tari, inclusiv Tn
Austria, Elvetia, SUA si anumite regiuni din ltalia.

TREBUIE SA FIE VACCINATI SI BAIETII DACA VACCINUL ESTE ACCESIBIL?

Desi patologia cea mai frecventd cauzata de HPV este cancerul de col uterin, vaccinul are beneficii si
pentru baieti.

Infectia cu HPV poate cauza cateva tipuri de cancer si veruci genitale la barbati, iar odatd cu debutul

vietii sexuale riscul de infectare cu HPV pentru barbati este la fel de mare ca si pentru femei. Preva-
lenta cea mai mare a infectiei cu HPV este printre barbatii HIV-infectati care Tntretin relatii sexuale cu
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alti barbati. Toate cele trei vaccinuri anti-HPV functioneaza la barbati la fel de bine ca si la femei, iar
vaccinarea barbatilor va contribui la fel si la protectia partenerilor acestora®.

CAND SA SE VACCINEZE COPILUL MEU?

Momentul optimal pentru vaccinarea copilului este Tntre 9 si 14 ani. Vaccinul conferad imunitate maxi-
ma anume la aceasta varsta, fiind cel mai eficient atunci cand este administrat pana la debutul vietii
sexuale.

Vaccinul nu a fost testat, astfel nefiind licentiat, pentru copiii cu varsta sub 9 ani.

N-AR FI MAI BINE SA ASTEPT PANA CAND FIICA MEA VA Fl MAlI MARE?

Nu. Nu exista nici un motiv sa asteptati pana cand fiica dvs. va fi mai mare decét varsta recomandata
pentru vaccinarea Tmpotriva HPV, care este de 9 —14 ani. Vaccinul anti-HPV induce un raspuns imun
robust la aceasta varsta comparativ cu o varsta mai tarzie si are eficacitate maximala Tnainte ca per-
soana sa intre Tn contact cu tipurile de HPV Tmpotriva carora asigura protectie. De asemenea, la varsta
datd sunt suficiente doar 2 doze de vaccin. HPV se Tntalneste cel mai frecvent la persoanele tinere cu
varsta ntre 15 si 25 de ani, astfel cd multe persoane devin infectate la doar cativa ani de la debutul vie-
tii sexuale. Aceasta ramane valabil chiar si pentru persoanele care au doar un singur partener sexual.

Daca fetita nu a beneficiat de doua doze de vaccin anti-HPV pana la varsta de 15 ani, ea va fi nevoita
sa primeascad o a treia doza pentru a-i asigura protectia completd, deoarece raspunsul imunitar este
optimal la varsta recomandata pentru vaccinare.

CE SE VA INTAMPLA DACA COPILUL MEU NU VA FI VACCINAT?

Persoanele nevaccinate au un risc major de a se infecta cu HPV si a transmite virusul altora. Infectia cu
HPV poate cauza veruci genitale sau mai multe tipuri de cancer.

Peste 80% din persoanele nevaccinate pana la debutul vietii sexuale se vor infecta cu cel putin un tip
de HPV pe parcursul vietii. La femei cel mai des este afectat colul uterin. Cea mai mare parte a acestor
infectii (circa 90%) dispar de la sine, Thsa o parte pot progresa Tn leziuni pre-canceroase, care cu timpul
se pot transforma n cancer cervical. In afara colului uterin, infectia cu HPV poate cauza cancer de vagin
sau vulva. Infectiile la barbati pot evolua Tn cancer de penis, anus sau gat. Anumite tipuri de HPV pot
cauza veruci genitale la femei si barbati deopotriva.

Este absolut vital ca femeile nevaccinate, la fel ca si cele vaccinate, sa fie supuse screening-ului cervi-
cal periodic, pentru a permite depistarea si Tnlaturarea leziunilor pre-canceroase péana sa progreseze
Tn cancer.

° Smith JS et al. Prevalenta infectiei cu papilomavirusul uman la barbati Tn functie de varsta: o analiza globala. J Adolesc Health,
2011;48(6):540-552;
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EU NU M-AM VACCINAT SI NU AM CANCER CERVICAL. DE CE FIICA MEA TREBUIE SA
FIE VACCINATA?

Nu exista o legatura Tntre anamneza de familie si riscul dezvoltarii cancerului cervical.

Faptul ca nimeni Tn familia dvs. nu a fost bolnav de cancer cervical nu Tnseamna un risc mai mic pentru
copilul dvs. sd se Tmbolndveasca. Cea mai mare parte a persoanelor sexual active (circa 80%) se va
infecta cu unul sau mai multe tipuri de HPV pe parcursul vietii, iar genomul persoanei nu influenteaza
cine se va Tmbolnavi de boli asociate cu HPV. OMS recomanda vaccinarea tuturor fetelor Tmpotriva
HPV, de rénd cu screening-ul periodic al tuturor femeilor, pentru prevenirea aparitiei cancerului de col
uterin.

VA INFLUENTA NEGATIV VACCINUL ANTI-HPV OPTIUNILE S| COMPORTAMENTUL
SEXUAL AL FIICEI MELE LA O ETAPA MAI TARZIE A VIETII?

Nu. Nu exista dovezi ca vaccinul va influenta comportamentele in viitor.

Unii parinti sunt Tngrijorati de faptul cd administrandu-le copiilor vaccinul anti-HPV i-ar putea deter-
mina pe acestia sa Tntretind relatii sexuale mai devreme sau sa aibad mai multi parteneri sexuali, Tnsa
aceste temeri nu sunt fondate prin careva dovezi. Studiile denotd ca fetele carora li s-a administrat
vaccinul anti-HPV nu au un debut sexual mai devreme si nu au mai multi parteneri sexuali comparativ
cu fetele nevaccinate™. Administrandu-i copilului vaccinul anti-HPV, reduceti sau excludeti riscul de
cancer cervical sau alte tumori, leziuni cervicale sau veruci genitale, fiind un pas Tnainte Tn Tmbunatati-
rea sanatatii si bunastarii copilului dvs. Tn viitor.

CAUZEAZA VACCINUL ANTI-HPV STERILITATE LA FETE?

Nu. Vaccinarea impotriva HPV nu influenteaza sub nici o forma probabilitatea graviditatii sau viitoarele
sarcini la fete. La fel, nu afecteaza fertilitatea baietilor sau barbatilor. Vaccinarea este un prim pas
important Tn prevenirea consecintelor pe termen lung ale infectiei cu HPV, printre care se regdsesc
cancerul cervical, sterilitatea sau chiar decesul.

POT SA ALEG SA NU-MI VACCINEZ FIICA?

In majoritatea tarilor copiii si parintii pot refuza vaccinarea impotriva HPV. Insa persoanele trebuie sa
constientizeze faptul cd optand pentru nevaccinare, acestea Tsi expun copiii riscului de imbolnavire de
cancer de col uterin, vagin, vulva, anus, penis, faringe, cap si gat, nemaivorbind de verucile genitale.

10 Rezultatele asociate activitatii sexuale dupa vaccinarea Tmpotriva papiloma virusului uman la copiii de 11-12 ani. Robert A.
Bednarczyk, Robert Davis, Kevin Ault, Walter Orenstein, Saad B. Omer Pediatrics Nov 2012, 130 (5) 798-805; DOI: 10.1542/
peds.2012-1516;

Liddon NC, Leichliter JS, Markowitz LE. Vaccinul Tmpotriva papiloma virusului uman si comportamentul sexual Tn randul
adolescentelor si tinerelor. Am J Prev Med. 2012;42(1):44-52pmid:22176845;
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INTREBARI PUSE DE FETE

DE CE TREBUIE SA MA VACCINEZ IMPOTRIVA HPV?

Vaccinurile anti-HPV sunt sigure si eficiente Tn protectia fetelor si baietilor Tmpotriva unui virus peri-
culos.

® HPV este cea mai raspandita infectie cu transmitere sexuala si habituala din lume. Circa 80% din
persoanele sexual active se vor infecta cu unul sau mai multe tipuri de HPV pe parcursul vietii.

® Infectia cu HPV poate evolua Tn mai multe tipuri de cancer si veruci genitale.

® Cancerul de col uterin este cea mai frecventa forma de cancer cauzat de HPV, pozitionandu-se ca
frecventd pe locul patru printre formele de cancer la femei la nivel global.

® Vaccinarea Tmpotriva HPV reduce considerabil riscul de a va infecta cu HPV si de a vd Tmbolnavi de
maladii grave ce sunt cauzate de HPV.

® Vaccindndu-va, va veti proteja impotriva infectiei cu HPV nu doar pe sine, dar si pe actualul sau
viitorul partener.

® Vaccinurile anti-HPV s-au dovedit a fi eficiente si sigure.

CUM SA MA ASIGUR CA VACCINUL FUNCTIONEAZA?

Vaccinul anti-HPV este unul din cele mai eficiente vaccinuri elaborate vreodata. Studiile demonstreaza
ca aproape 100% din persoanele imunizate cu vaccinul anti-HPV produc o cantitate suficienta de anti-
corpi pentru a proteja persoana Tmpotriva tipurilor de HPV pe care le vizeaza vaccinul.

CE SE VA INTAMPLA DACA NU MA VACCINEZ?

Mai toti copiii (fete si bdieti) nevaccinati se vor infecta cu HPV la o anumita etapa a vietii, care la unii va
progresa pand la anumite boli asociate HPV.

Circa 80% din persoanele care nu au fost imunizate cu vaccinul anti-HPV pana la debutul vietii sexuale
se vor infecta cu cel putin un tip de HPV, chiar daca au doar un singur partener sexual pe tot parcursul
vietii. Majoritatea infectiilor (pana la 90%) vor disparea spontan de la sine. Insa exista multe tipuri de
HPV, astfel ca persoanele care s-au recuperat dupa o infectie se pot infecta ulterior cu alte tipuri de
HPV.

Daca infectia cu HPV nu se rezolva de la sine, aceasta poate evolua Tntr-o leziune pre-canceroasa (grup
de celule anormale), dupa ani sau chiar decenii eventual progresand pana la cancer. Cancerul cervical
este cea mai frecvent Tntalnita afectiune asociata HPV, Tnsa virusul poate cauza, de asemenea, cancer
de vulva, penis, anus, faringe si gat, nemaivorbind de verucii genitale.
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MA POT IMBOLNAVI DE CANCER DE LA VACCIN?

Nu. Vaccinarea Tmpotriva HPV nu poate cauza infectare si cancer, din contra, vaccinul poate preveni
aparitia anumitor forme de cancer prevenind infectarea cu anumite tipuri de HPV responsabile de cau-
zarea acestora. Vaccinul contine particule ce seamana cu HPV, Tnsa acestea nu sunt un virus viu si nu
pot cauza infectia.

VA AFECTA VACCINUL VIITOARELE MELE SARCINI SAU PROBABILITATEA DE A FI
GRAVIDA?

Nu. Vaccinarea anti-HPV nu influenteaza sub nici o forma viitoarele sarcini sau sansele dvs. de a fi
gravida.

Nevaccindndu-va va puneti viitorul la risc. Aproape toate persoanele sexual active (aproximativ 80%)
devin infectate cu unul sau mai multe tipuri de HPV, iar la unele din ele infectia progreseaza pana la
cancer asociat cu HPV.

Cancerul cervical, care este cea mai frecvent Tntalnita afectiune asociata cu HPV la femei, poate fi fatal
sau poate determina probleme de sdnatate pe termen lung, cum ar fi sterilitatea.

ESTE DUREROASA ADMINISTRAREA VACCINULUI?

Aplicarea vaccinului anti-HPV se resimte ca si orice alta injectie, cu o senzatie usor neplacuta timp de
aproximativ o zi Tn bratul Tn care este administrat.

UNDE ESTE INJECTAT VACCINUL?

Injectia este administrata Tn partea exterioard de sus a bratului. Acesta este locul unde sunt adminis-
trate o buna parte din celelalte vaccinuri.

PIELEA S-A INROSIT S| DOARE UN PIC IN LOCUL INJECTARII. ESTE ACEASTA CEVA
NORMAL?

Da. Inrosirea, edematierea si o senzatie de disconfort sunt reactii obisnuite la vaccinul anti-HPV, la fel
ca si pentru multe alte vaccinuri sau injectii. Acestea vor disparea de la sine peste cateva ore. Daca

roseata sau durerea Tn brat persistd sau dacd observati orice alte simptome neobisnuite, informati
lucratorul medical.

NIMENI DIN FAMILIA MEA NU A FOST BOLNAV DE CANCER CERVICAL. ARE SENS
ATUNCI SA MA VACCINEZ?

Are sens. Riscul Tmbolnavirii de cancer asociat cu HPV nu este legat de genomul dvs., asa cd aveti ace-

lasi risc ca si oricine altul sa faceti cancer de col uterin, chiar daca nimeni din membrii familiei dvs. nu
a fost vreodata bolnav de cancer.
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CUM FUNCTIONEAZA VACCINUL?

Imitand o infectie cu HPV, vaccinul ajutd organismul sa creeze imunitate Tmpotriva HPV. Atunci cand
vaccinul este administrat Tn bratul dvs., sistemul imunitar raspunde la acesta ca si cum ar fi un virus
adevarat si produce anticorpi pentru a lupta Tmpotriva infectiei. Odata produsi, anticorpii raman in or-
ganism timp de ani sau chiar decenii, fiind gata sa combata viitoarele infectii cu adevaratul virus.

AM MAI MULT DE 14 ANI. MAI ARE SENS SA MA VACCINEZ?

Da, merita sa va vaccinati, Tnsa actiunea vaccinului Tn cazul dvs. va depinde de varsta si de experienta
relatiilor sexuale.

Raspunsul imunitar la vaccin, lansat de organismul dvs., este maximal atunci cand vaccinul este admi-
nistrat la varsta recomandata, optimala fiind imunizarea Tmpotriva HPV pana la debutul vietii sexuale,
asigurdndu-va astfel ca nu ati fost deja expusa la tipurile de HPV pe care le combate vaccinul. Totusi,
s-a dovedit ca vaccinul este eficient si sigur pana la varsta de 45 de ani pentru oricare din tipurile HPV
vizate de vaccin, la care persoanele nu au fost expuse péna la imunizare™.

Din acest motiv, unele tari ofera posibilitatea vaccinarii persoanelor trecute de varsta recomandata.
De mentionat, totusi, cd daca prima doza de vaccin anti-HPV este administrata dupd varsta de 15 ani,
pentru asigurarea protectiei depline vor fi necesare trei doze n total si nu doua.

SUNT INTR-O RELATIE PERMANENTA S| AM DOAR UN SINGUR PARTENER SEXUAL. ARE
SENS SA MA VACCINEZ?

Da. Chiar si persoanele cu doar un singur partener sexual au o ratd mare de infectie HPV. n timp ce
dvs. ati putea avea (sau planificati sa aveti) un singur partener sexual, acesta ar putea sa fi avut alti
parteneri sexuali mai Thainte sau Tn timpul relatiei dvs. Fiecare dintre dvs. ati putea avea alti parteneri
n viitor. Vaccinarea va va proteja pe ambii impotriva infectarii si transmiterii virusului altora.®

AM AVUT O INFECTIE HPV, INSA REZULTATUL ULTIMULUI MEU TEST PAPANICOLAU A
FOST NEGATIV. AM ACUM IMUNITATE IMPOTRIVA HPV?

Nu. Daca v-ati insanatosit dupa o infectie HPV, este improbabil sa va infectati repetat cu acelasi tip de
HPV. Thsa existd multe tipuri de HPV, iar imunitatea Tmpotriva unui tip nu va protejeaza de infectarea
cu alte tipuri.

AM O PROBLEMA DE SANATATE CRONICA. POT SA FIU VACCINATA?

In majoritatea cazurilor — da. Totusi, urmeaza sa discutati riscurile si beneficiile vaccinarii cu medicul
dvs.

™ Gravitt PE. Necunoscutele cunoscute Tn evolutia naturald a HPV. The Journal of Clinical Investigation. 2011;121(12):4593-
4599. doi:10.1172/JCI57149.

12 https://www.cdc.gov/std/hpv/stdfact-hpv.htm.
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TREBUIE SA IAU UN MEDICAMENT ANTIHISTAMINIC INAINTE DE VACCINARE?
Nu. Nu se recomanda administrarea unui remediu antihistaminic Thainte de vaccinarea anti-HPV.

Tnainte de vaccinare lucratorul medical v va intreba dac ati avut in trecut unele reactii alergice la ori-
care din vaccinuri sau Tn genere. Alergiile la vaccinuri sunt rare, Tnsa unele vaccinuri contin substante
sau au fost Tn contact cu substante, la care unele persoane ar putea avea alergie. Gardasil si Gardasil
9 sunt produse pe baza de drojdie si exista posibilitatea ca persoanele alergice la drojdie sa dezvolte
o reactie alergica. La etapa de producere vaccinul Cervarix intrd Tn contact cu latexul, astfel ca nu va fi
administrat persoanelor cu alergie la latex.

VACCINAREA IMPOTRIVA INFECTIILOR CU PAPILOMAVIRUSUL UMAN (HPV) o



INTREBARI PUSE DE LUCRATORII MEDICALI,
MASS-MEDIA S$1 FACTORI DE DECIZIE

ESTE INCA VACCINAREA ANTI-HPV LA FAZA EXPERIMENTALA?

Nu. Cele trei vaccinuri anti-HPV disponibile nu sunt vaccinuri experimentale. Pana sa fie licentiate, fi-
ecare din acestea a fost testat Tn cadrul unor studii clinice mari. Primul vaccin anti-HPV a fost licentiat
Tn 2006, iar de atunci au fost distribuite peste 270 milioane de doze de vaccinuri anti-HPV in 71 de tari.

INTRODUCEREA ACESTUI VACCIN IN CALENDARUL DE IMUNIZARI ESTE JUSTIFICATA
PRIN DOVEZI?

Da. OMS, Tmpreuna cu asociatiile profesioniste si ministerele sanatatii din 71 de tari si cu sustinerea
grupurilor independente de experti Tn domeniul imunizarilor, au examinat dovezile existente privind
eficacitatea, cost-eficienta si siguranta vaccinurilor anti-HPV si au concluzionat ca introducerea vacci-
nului anti-HPV n calendarul imunizarilor de rutind este absolut justificata si este foarte recomandatar.

IN CE TARI A FOST DEJA IMPLEMENTAT VACCINUL?

Unul sau mai multe vaccinuri anti-HPV au fost licentiate Tn peste 100 de tari, iar la 31 martie 2017, la
nivel mondial vaccinul anti-HPV a fost introdus Tn calendarul imunizarilor de rutina pentru fete in 71 de
tari (inclusiv, 33 de tari din regiunea europeana a OMS) si pentru baieti si fete — Tn 11 tari®.

A FOST VACCINUL ANTI-HPV IMPLEMENTAT CU SUCCES?

Da. Tarile care au reusit sa asigure o acoperire Thalta cu vaccinul anti-HPV observa o descrestere evi-
dentd a ratei infectiei cu HPV si displaziei cervicale; este de asteptat ca o descrestere similara a ratei
cancerului de col uterin va deveni vizibila Tn viitorii cativa ani. Aceleasi tari au remarcat o micsorare
considerabild, cu peste 90 la suta, a prevalentei verucilor genitale™.

CE IMPACT A EXERCITAT PANA ACUM VACCINUL ANTI-HPV?

Vaccinarea anti-HPV are un impact clar asupra reducerii raspandirii infectiei cu HPV. Rezultatele ime-
diate ale acestuia sunt scaderea numarului de femei cu leziuni cervicale si micsorarea considerabila
a numarului de barbati si femei cu veruci genitale. Odata cu trecerea anilor sau peste decenii redu-
cerea transmiterii HPV va fi urmata de scaderea numarului cazurilor de cancer cervical si de alte forme
de cancer asociate cu HPV.

3 Bruni, Laia et al. Estimari globale pentru acoperirea vaccinala Tmpotriva papiloma virusului uman Tn functie de regiune si
venituri: analiza centralizata. The Lancet Global Health, Volume 4, Issue 7, e453 - e463.

4 OMS/ Baza de date pe imunizdri, vaccinuri si produse biologice, 31 martie 2017. Disponibild la http://www.who.int/entity/
immunization/monitoring_surveillance/VaccinelntroStatus.pptx, accesata Tn iunie 2017.

5 Document de pozitie.
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Studiile efectuate pana in prezent demonstreaza ca vaccinul este foarte eficient. La adolescentele si
tinerele din Australia, Belgia, Germania, Suedia, Regatul Unit, Statele Unite ale Americii si Noua Zee-
landa a fost doveditad o scddere rapida cu pana la 90% a infectiilor cu HPV si verucilor genitale. Ulterior,
efectuarea screening-ului la cancer cervical Tn cohorta vaccinata a elucidat descresterea ratei patolo-
giei cervicale. De exemplu, Tn Australia si Danemarca, unde vaccinul anti-HPV a fost introdus devreme,
cu rate Tnalte de acoperire vaccinald, studiile au constatat o scadere cu 80% a displaziei cervicale
avansate, care n lipsa tratamentului foarte probabil va evolua Tn cancer.

EXISTA DOVEZI CA VACCINUL REDUCE INCIDENTA CANCERULUI CERVICAL?

Dupa 10 ani de utilizare si peste 270 de milioane de doze administrate, in prezent exista dovezi
concludente ca vaccinarea anti-HPV este foarte eficienta Tn prevenirea infectiilor cronice care pot evo-
lua Tn cancer cervical. Tn urmatorii cativa ani se anticipeazd o micsorare a numarului de cazuri de
cancer cervical atunci, cand primul grup de fetite care au fost vaccinate pe cand erau adolescente vor
ajunge la varsta la care cancerul de col uterin Tncepe sa apara.

EXISTA DOVEZI CA BENEFICIILE VACCINARII SUNT MAI MARI DECAT RISCUL UNOR
POTENTIALE REACTII ADVERSE?

Da. Beneficiile vaccinarii anti-HPV depdsesc cu mult riscurile extrem de mici. Beneficiile includ pro-
tectia aproape absoluta a infectiilor cu tipurile de HPV care cauzeaza 71-90% din cancerul cervical sau
alte forme de cancer asociate cu HPV si (Tn cazul Gardasil* sau Gardasil’) 90% din verucile genitale.
Riscurile includ reactii minore, cum ar fi hiperemia (inrosirea) sau durerea slaba Tn locul injectarii, care
dureazd, de reguld, mai putin de o zi. Nu au fost gdsite dovezi care ar corela reactiile adverse grave
cu vaccinarea anti-HPV pe durata monitorizarii minutioase Thcepand cu anul 2006 si cele peste 270 de
milioane de doze de vaccinuri anti-HPV administrate pana Tn prezent.

POATE VACCINAREA ANTI-HPV CAUZA SINDROMUL TAHICARDIEI POSTURALE
ORTOSTATICE (POTS)? EXISTA DOVEZI CARE SA CONFIRME SAU SA INFIRME O
POSIBILA LEGATURA INTRE VACCINAREA IMPOTRIVA HPV S| POTS?

Nu. Nu exista dovezi care ar sugera o corelatie Tntre sindromul tahicardiei posturale ortostatice (POTS)
si vaccinarea cu HPV.

POTS este o afectiune care cauzeaza vertij sau stari de lesin/sincope cu o crestere rapida a ritmului
cardiac atunci cand va aflati Tn pozitie verticala. Cauza nu se cunoaste, Tnsa medicii considera ca POTS
ar putea fi asociat mai multor afectiuni medicale, inclusiv o infectie virala recentd, inactivitate fizica
prelungita, sindromul fatigabilitatii cronice si afectiuni ale sistemului nervos.

Tn 2014-2015 zvonurile care circulau Tn Danemarca cum ca vaccinurile anti-HPV cauzeaza POTS au dat
o lovitura grava programului de imunizare anti-HPV danez. Datele privind vaccinarea si sindromul au
fost examinate de Agentia Europeana a Medicamentelor (EMA) si Comisia Globala Consultativa privind
Siguranta Vaccinurilor a OMS, iar datele din Statele Unite ale Americii au fost evaluate de Centrele de
Control si Prevenire a Maladiilor din SUA (CDC). In noiembrie 2015 EMA a realizat o evaluare detaliat3
a datelor disponibile privind POTS colectate de la femeile tinere vaccinate impotriva HPV. Evaluarea a
constatat ca dovezile existente nu confirma existenta unei legaturi cauzale Tntre vaccinarea anti-HPV
si POTS™. Riscul de a face POTS nu a crescut odata cu vaccinarea anti-HPV.

6 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2015/11/WC500196352.pdf.
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Tn perioada Tntre iunie 2006 si septembrie 2015 7n Statele Unite ale Americii au fost administrate 80 de
milioane de doze de Gardasil. Sistemul de raportare a reactiilor adverse la vaccinuri (VAERS) al CDC a
monitorizat reactiile pe toatad durata acestui interval de timp si la fel nu a constatat o crestere a inci-
dentei POTS ca urmare a vaccindrii anti-HPV™.

CAUZEAZA VACCINAREA AUTISM?

Multe studii mici si mari deopotriva au examinat existenta unei legaturi Tntre orice vaccinare si autism,
Tnsa nu a fost gdsita nici una. Mai mult ca atat, studiile au demonstrat cd autismul nu apare mai frecvent
la copiii ndscuti din mame imunizate cu vaccin anti-HPV decat la cei ndscuti din mame nevaccinate®.

POATE VACCINUL AFECTA FERTILITATEA?

Nu. Vaccinurile anti-HPV nu afecteaza fertilitatea. Pana la licentierea primului vaccin anti-HPV Tn 2006,
studiile clinice, la fel ca si monitorizarea sigurantei acestora dupa introducerea vaccinurilor, au confir-
mat ca vaccinul nu cauzeaza probleme reproductive la femei®.

De fapt, vaccinul anti-HPV, din contra, contribuie la protectia fertilitatii prevenind leziunile cervicale
pre-canceroase si cancerul de col uterin. Tratamentul chirurgical al leziunilor cervicale pre-canceroase
poate cauza o nastere prematura si pierderea sarcinii, iar terapia administratd Tn cancerul cervical
(inldturarea colului uterin sau uterului, chimioterapia si/sau iradierea) cauzeaza sterilitate la femei.

DE CE IN DIFERITE TARI FETITELE SUNT VACCINATE LA DIFERITE VARSTE?

OMS recomanda ca prioritate administrarea a doud doze de vaccin anti-HPV fetelor cu varsta intre 9 si
14 ani. Dupa ce programul de imunizare pentru grupul de varsta respectiv este pus la punct cu succes,
tara ar putea decide sd extinda acoperirea vaccinala si pentru adolescentele si tinerele cu varste mai
mari si pentru baieti. Fiecare tard adopta propria decizie cui sa-i fie administrat vaccinul anti-HPV,
reiesind din contextul national. Tn unele t&ri vaccinul impotriva HPV este administrat Tn cadrul progra-
mului scolar copiilor dintr-o anumita clasd, iar recomandarile privind varsta ar putea depinde de acest
fapt. Alte tari ofera vaccinurile unui grup de fete doar de o anumita varsta, Tn timp ce altele sustin si
finanteaza imunizarea tuturor fetelor si femeilor pana la varsta de 26 ani sub forma de imunizare de
rapel.

DE CE IN MAJORITATEA TARILOR BAIETII NU SUNT VACCINATI?

Scopul primar al vaccinarii Tmpotriva HPV consta in prevenirea cancerului de col uterin. Investirea Tn
asigurarea unei acoperiri vaccinale Tnalte printre fetele de varsta recomandata (9-14 ani) este calificata
de OMS ca utilizare maximal eficienta a resurselor pentru realizarea acestui obiectiv. Totusi, vaccinarea
anti-HPV mai are si alte beneficii pentru femei si barbati, iar tarile care dispun de suficiente resurse
financiare ar putea opta si pentru vaccinarea baietilor.

17 https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-fags.html;

8 https://www.cdc.gov/vaccinesafety/concerns/autism.html;

% https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-fags.html#Aé:
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DE CE UNELE TARI AU ADAUGAT VACCINUL ANTI-HPV IN CALENDARUL IMUNIZARILOR
DE RUTINA?

Tarile care au inclus vaccinul anti-HPV Tn calendarul national de imunizari de rutind considera priori-
tar protectia populatiei Tmpotriva cancerului cervical si a altor afectiuni cauzate de HPV. Tn procesul
decizional cu privire la introducerea vaccinului acestea se conduc de povara infectiilor cu HPV, cost-efi-
cienta si accesibilitatea financiara a vaccinului.

OMS recomanda tuturor tarilor sa includa vaccinul anti-HPV in calendarul national de imunizari.

DE CE VACCINUL ANTI-HPV ESTE OFERIT GRATUIT DOAR FETELOR DE O ANUMITA
VARSTA?

n toate tarile exista un program national de imunizari, iar vaccinurile disponibile Tn cadrul acestui pro-
gram sunt, de reguld, oferite gratuit pentru grupul-tinta recomandat pentru fiecare vaccin. Programul
national de imunizari din fiecare tard va determina care grupuri urmeaza sa beneficieze de vaccin si
daca guvernul va suporta costurile acestora. Cu ajutorul comisiilor independente de experti Tn materie
de imunizari, ministerele sanatatii vor decide cine sa fie vaccinat reiesind din tiparul bolilor din tara, cat
vaccin Tsi poate permite tara si daca este cost-eficient ca guvernul sa suporte costul vaccinarii.

OMS recomanda ca prioritate vaccinarea anti-HPV a fetitelor de 9-14 ani. Unele tari urmeaza aceasta
recomandare si oferd vaccinarea anti-HPV fetelor din acest grup de varsta la zero cost pentru persoa-
na. Alte t3ri acoperd costul vaccinului si pentru baieti sau tineri cu varsta pana la 26 de ani. In unele
tari, vaccinul este disponibil gratuit persoanelor neincluse in programul de imunizari de rutina.

DE CE VACCINUL ESTE INTRODUS ACUM?

Vaccinarea anti-HPV s-a dovedit a fi eficace si cost-eficienta Tn reducerea cazurilor de infectii cu HPV la
persoane si a poverii financiare determinata de acestea.

Dupa o testare meticuloasa si aprobarea vaccinului, fiecare tara va decide daca este fiabil si financiar
accesibil de inclus vaccinul anti-HPV in programul sdu de imunizari. Un organ competent si indepen-
dent de experti analizeaza atent rata infectiilor din tara, eficacitatea vaccinului, persoanele eligibile
pentru vaccinare si daca tara dispune de surse financiare suficiente pentru acesta. Noul vaccin mai
urmeaza sa fie supus procedurii individuale de licentiere pentru fiecare tara in parte, care poate dura
pana la cativa ani. Introducerea unui nou vaccin Tn tard trebuie sa fie pregatita din timp astfel ca publi-
cul sa constientizeze beneficiile noului vaccin, sa cunoasca cand acesta trebuie sa fie administrat si sa
asigure un stoc suficient de vaccinuri pentru a satisface cererea din partea populatiei.

Unul sau céateva vaccinuri anti-HPV au fost licentiate Tn peste 100 de tari. Primele tdri au introdus
vaccinul Tn 2006, iar catre data de 31 martie 2017, la nivel mondial 71 de tari (inclusiv, 33 din regiunea
europeand a OMS) au inclus vaccinarea anti-HPV a fetelor Tn calendarul national de imunizari, iar 11
din aceste tari — si pentru bdietiz°. Mai multe tari preconizeaza introducerea vaccinului Th urmatorii ani.

20 OMS/ Baza de date pe imunizdri, vaccinuri si produse biologice, 31 martie 2017. Disponibild la http://www.who.int/entity/

immunizOation/monitoring_surveillance/VaccinelntroStatus.pptx, accesata n iunie 2017;
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DE CE IN TARA ESTE OFERIT DOAR VACCINUL TETRAVALENT? DE CE NU ACEL CE
OFERA PROTECTIE PENTRU MAI MULTE TIPURI DE HPV?

Toate cele trei vaccinuri anti-HPV folosite Tn prezent sunt sigure si eficiente Tn combaterea a doua cele
mai frecvent Tntalnite tipuri de HPV (16 si 18) responsabile pentru 71% din toate cazurile de cancer
cervical la nivel mondial. Doud din trei vaccinuri vizeaza suplimentar tipurile 6 si 11 de HPV, care deter-
mind 90% din verucile genitale. Cel mai nou dintre vaccinurile anti-HPV, Gardasil9, ofera de asemenea
protectie Tmpotriva unor tipuri de HPV mai rar intalnite, protejand Tmpotriva tipurilor de HPV respon-
sabile pentru 90% din toate cazurile de cancer cervical. Alegerea vaccinului ce urmeaza a fi licentiat
intr-o tara si cand sa fie introdus Tn programul national de imunizari depinde de mai multi factori,
inclusiv timpul necesar pentru licentierea unui nou vaccin, costul si tipurile prevalente de HPV.

Pana a fi folosit, orice vaccin va fi licentiat in tar3, iar procedura de licentiere dureaza. Gardasil 9 (care
include protectie Tmpotriva a noua tipuri de HPV) a fost aprobat pentru folosire publicd Tn 2014. Ar
putea sa mai dureze cativa ani pana sa fie licentiat si disponibil Tn toate tarile care au optat pentru
introducerea acestuia.

DE CE VACCINUL NU ESTE OFERIT COPIILOR CU VARSTA SUB 9 ANI?

Atunci cand a fost elaborat vaccinul anti-HPV, durata protectiei nu era cunoscutd, iar producatorii vac-
cinului si functionarii din sistemul sanitar considerau ca daca vor fi imunizati copiii de varsta mai mic3,
protectia oferitd de vaccin ar putea sa nu dureze destul de mult pentru a-i proteja pe perioada cu risc
maximal a vietii sexual active (15 - 25 ani). De aceea, decizia a fost sa fie vaccinati copiii cu cativa ani
Tnainte de debutul vietii sexuale.

Dovezile recente denota Tn prezent ca durata protectiei este de cel putin 10 ani, dar probabil va fi cu
mult mai mare. lata de ce unii savanti pledeaza pentru efectuarea studiilor privind eficacitatea oferirii
vaccinului copiilor de varste mai mici.

CAT TIMP VACCINUL ASIGURA PROTECTIA?

Dat fiind faptul cd primul vaccin a fost introdus Tn 2006, nu se cunoaste Tncd Tntreaga durata de protec-
tie. Dovezile recente denota cd persoanele vaccinate cu 10 ani Tn urma continua sa prezinte o protectie
completd Tmpotriva tipurilor de HPV pentru care vaccinul a fost conceput, astfel fiind Tn continuare
protejati impotriva aparitiei leziunilor cervicale pre-canceroase, verucilor genitale sau a altor maladii
cauzate de aceste tipuri de HPV. Nu exista nici o dovada ca aceasta protectie scade, iar expertii consi-
dera ca vaccinul va fi eficient timp de mai multe decenii?.

FEMEILE VACCINATE MAI TREBUIE SA FIE SUPUSE SCREENING-ULUI PERIODIC LA
CANCER CERVICAL?

Da. Femeile vaccinate vor fi Tn continuare supuse screening-ului de cancer cervical potrivit recoman-
darilor nationale. Vaccinul oferd protectie Tmpotriva majoritatii (71-90%), dar nu a tuturor tipurilor de
HPV care cauzeaza cancer. Programele de screening a cancerului cervical, cum ar fi frotiul Papanicolau
sau inspectarea vizuala a colului uterin (colposcopia) pot depista precoce leziunile cauzate de tipurile
ramase, ce va permite solutionarea acestora pana sa devina canceroase. De asemenea, vaccinul nu va
proteja femeile Tmpotriva tulpinilor cu care au fost deja infectate pana la vaccinare.

21 Markowitz LE, Dunne EF, Saraiya M, et al. Vaccinarea impotriva papiloma virusului uman: recomandarile Comisiei consultative
privind practicile de imunizare (ACIP). MMWR Recomm Rep 2014;63(No. RR-05)

a INTREBARI S| RASPUNSURI FRECVENTE






INVINGEM CANCERUL DE COL UTERIN IMPREUNA!




