ALLEGATO 4 — revisione al 09/08/2012
FAQ _HPV

1. Ce este virusul papilloma uman (HPV)?

Virusul papilloma uman (Papilloma virus o HPV) este responsabil de cancerul de col uterin (sau
carcinomul cervixului uterin), recunoscut de Organizatia Mondiala a Sanatatii ca primul cancer
atribuit unei infeciii.

Exista circa 120 de tipuri diferite din punct de vedere genetic (genotipuri) al virusului HPV capabili
sa infecteze omul, dintre care o treime asociati bolilor (patologii) al fragmentului genital-anal, atat
benigne cat si maligne. Din aceste genotipuri, tipul 16 este responsabil de aproape jumatate
(50%) din cazurile de cancer de col uterin, tipul 18 de 20% iar cele ramase de celelalte 30%.
Genotipurile 6 si 11 sunt responsabile de 90% din condilomii genitali.

2. Cum se transmite aceasta infectie?

Infectia cu HPV este cea mai comuna dintre infectiile transmise sexual. Uneori pentru transmiterea
infectiei este suficient un simplu contact in zona genitald (nu este necesar un raport sexual
complet). Prezenta purtatorilor sdnatosi este foarte frecventd in comunitate. In general atat
barbatul cat si femeia nu prezinta manifestari evidente ale infectiei, cu toate ca o pot transmite.
Prezervativul (sau condom), trebuie sa fie folosit intotdeauna pentru prevenirea bolilor transmise
sexual, dar nu garanteaza protectia completa impotriva virusului HPV.

3. Ce tulburari (simptome) provoaca infectia cu HPV?

Infectia cu HPV nu produce nici o tulburare (simptom) in particular. Marea maijoritate ale infectiilor
se vindeca in mod spontan fara consecinte. Doar o mica parte din infectii devine cronica, si in
acele situatii virusul in cativa ani isi schimba conditia, provocand aparitia unor leziuni pre —
canceroase (precursori ai cancerului). De aceea daca acestea nu sunt individualizate (cu Pap-test-
ul) si tratate in mod adecvat, se pot dezvolta in cancerul de col uterin.

4. Cum se infrunta infectia cu virusul Papilloma?

Pentru infectie nu existd o cura specifica. Pentru prevenirea sau diagnoza timpurie a celulelor
alterate pe colul uterin care pot fi provocate de virusul HPV, este necesara realizarea in mod
regulat al examenului Pap Test (Testul Papanicolau cu numele creatorului sau). Este o analiza
care cerceteaza alterarile celulelor pe colul uterin. In acest fel este posibil sa se identifice din timp
daca se formeaza alterari suspecte ale {esuturilor pe colul uterin. Este evident ca vaccinarea, nu
trateaza ci previne infectia.

5. Se vindeca de infectie?

Odata ce s-a transmis infectia cu unul sau mai multe tipuri de virus, sistemul imunitar va duce spre
vindecare Tn majoritatea cazurilor. Tipurile 16 si 18 mai frecvent sunt responsabile de cronicizari,
de infectii si de transformarea dupa mai bine de 10 ani in cancer cervical.

6.Se poate reinfecta ?

Da, in teorie este posibila o noua infectare cu acelasi tip de HPV pentru ca actiunea sistemului
imunitar pus Tn miscare de infectia naturalda este intensa si de scurtd durata: leziunea este
localizata si virusul nu trece in sange.

Doar vaccinarea determina niveluri de aparare de 10 ori mai mari decat cele naturale: acestea
persista peste 8 ani.

7. Care este importanta HPV in generarea tumorilor de col uterin?
Infectia persistenta de virusuri HPV oncogenice (capabile sa genereze cancer) este o conditie
indispensabila pentru a putea dezvolta cancerul de col uterin. In aceste cazuri virusul penetreaza
in celulele mucoasei (fesutul care infagsoara uterul) si le altereaza in mod progresiv pana la
producerea leziunilor precanceroase (numite CIN-2 si CIN-3: care indica alterari de nivel mediu si
inalt). Acest proces cere un timp indelungat, chiar si de mulli ani, iar leziunile pot fi tratate daca
sunt diagnosticate din timp. Probabilitatea de a nu se vindeca in mod spontan a infectiei cu HPV,
devenind astfel cronica pare a fi legata de tipul de HPV, si este mai mare pentru HPV 16. Virusul
HPV se regaseste in 99,7% dintre cancerele de col uterin, si acest lucru indica faptul ca fara o
infectie cronica cu HPV nu poate exista cancerul. Fumatul, folosirea indelungata a
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contraceptivelor orale, numarul partenerilor, in acelasi timp infectarea cu HPV si nasterile
numeroase sunt factori favorizanti pentru eventuala evolutie a cancerului.

8. Vaccinarea impotriva HPV 16 si 18 impiedica infectia?

A fost demonstrat ca vaccinarea este capabila sa impiedice instaurarea infectiilor acute cu HPV
datorate tipurilor virale continute Tn vaccin, sa evite pasajul la infeciii cronice si sa avanseze pana
la leziuni pre — canceroase (necesare pentru a deveni un cancer propriu — zis.)

9. in ce mod actioneaza acest vaccin pentru prevenirea cancerului de col uterin?

Vaccinurile disponibile acum sunt constituite de particule asemanatoare virusului (coaja goala a
virusului), care nu se pot reproduce sau infecta organismul uman, dar care prezinta o conformatie
exterioara absolut asemanatoare cu virusurile vii. Sistemul imunitar (sistemul nostru de aparare)
este Tn acest fel stimulat sa produca anticorpi impotriva proteinelor prezente pe suprafata
virusurilor si asadar in caz de expunere naturala la infectie, virusul este blocat inainte de a penetra
in celulele mucoaselor (fesutul care acopera) genitale. Exista doua formule diverse de vaccinuri
impotriva HPV: o formula contine, particulele virusului HPV 16 si HPV 18, iar cealalta contine in
afara de particulele asemanatoare virusului HPV 16 si HPV 18, si acelea ale HPV 6 si HPV 11.
Vaccinul are o actiune de profilaxie si nu este eficace cand virusurile au penetrat in celulele
mucoaselor. Asadar vaccinarea este dedicatd in primul rand persoanelor neinfectate. Tntrucat
raspunsul imunitar s-a demonstrat mai mare la persoanele tinere, care nu aveau inca contacte cu
HPV, primii destinatari ai ofertei in Italia sunt fetitele care au implinit 11 ani.

10. Cui ii este adresata oferta gratuita a vaccinului?

In Toscana oferta gratuitd a vaccindrii, cu invitatie din partea Regiei USL, este adresata tuturor
adolescentelor incepand cu al 12-lea an de viatd (unsprezece impliniti). Dreptul la vaccinarea
gratuita, chiar si in cazul aderarii cu intarziere, raméane pana la 18 ani neimpliniti pentru inceperea
cursului de vaccinare.

11. Toate fetele care au dreptul la vaccinarea gratuita vor fi contactate de Regia USL?

Regia USL de resedinta va invita fetele in al 12-lea an de viata(unsprezece impliniti) cu o
scrisoare de invitatie trimisa la domiciliul lor. Scrisoarea de invitatie la vaccinarea o vor primi gi
fetele de saisprezece ani care nu au raspuns la invitatia precedenta. Fetele de treisprezece,
paisprezece, cincisprezece, saptesprezece si optsprezece ani, care au dreptul oricum la vaccinul
gratuit, vor putea contacta Regia USL pentru a fixa o programare.

12. Din ce motiv vaccinarea in al doisprezecelea an? Nu este prea devreme?

In baza datelor puse la dispozitie, chiar si Organizatia Mondiald a Sanatatii indica ca cel mai
important obiectiv este vaccinarea fetelor Tnainte de adolescenta. Invitatia de a adera este
dedicata tuturor fetelor cu varsta de doisprezece ani (unsprezece impliniti), pentru ca la aceasta
varsta beneficiul este maxim.

Administrarea vaccinului Thainte de inceperea rapoartelor sexuale este, de fapt foarte avantajoasa
pentru ca genereaza o proteciie eficace inainte de un eventual contagiu cu virusul HPV, care se
dobandeste de obicei imediat dupa inceperea activitatii sexuale, si pentru ca raspunsul sistemului
nostru de aparare (sistem imunitar) in aceasta perioada de varsta este mai mare decat acea
observata la fetele si femeile cu alte varste.

Sa asteptati ,cativa ani” pentru ca ,fiica mea este inca micd” poate fi o greseala grava pentru ca s-
ar pierde o oportunitate excelenta de a raspunde foarte bine vaccinarii, si de a fi protejati Tn mod
sigur Tnainte de orice posibilitate de contagiu.

13. Vaccinul este sigur?

Améandoua vaccinurile sunt sigure. Au fost administrate sute de milioane de doze in lume fara sa
fie descrise evenimente grave cauzate de acestea. Unele efecte colaterale de mica entitate sunt
posibile la o parte din fetele vaccinate: acestea consista in principal in durere , umflatura si roseata
a bratului in care a fost efectuat vaccinul, sau durere de cap si stare generala rea iar uneori febra
usoara. Toate aceste efecte dispar in mod spontan fara nici o consecinta in cateva zile.

14 Vaccinul este eficace?



Din studiile clinice asupra sigurantei s-a demonstrat ca vaccinul, daca este administrat femeii cand
fnca nu a avut contact cu virusul, asigura o protectie foarte ridicata (90—100%) impotriva leziunilor
pre-canceroase provocate de HPV de tipurile 16 si 18.

15. Care sunt contraindicatiile administrarii?

Vaccinarea este contraindicata in caz de alergie la o doza precedenta al aceluiasi vaccin sau la
unul dintre componentele sale. De asemenea nu poate fi efectuata daca este in curs o boala acuta
gravéa cu febra. In acest caz, vaccinarea va fi amanat& pana la insanatosire.

16. Femeile insarcinate se pot vaccina?

Vaccinul nu poate fi administrat femeilor Tnsarcinate. Studiile nu au demonstrat probleme
particulare pentru mama sau pentru fat in caz de vaccinare in timpul unei sarcini inca
nedescoperite, dar dovada lipsei de pericol al vaccinului sunt limitate, si sunt necesare studii
ulterioare.

17. Cat dureaza eficacitatea vaccinului?

Nu se cunoaste inca in mod definitiv, deoarece aplicarea vaccinarii pe scara mare s-a desfasurat
in ultimii 5 ani. Totusi, toate studiile efectuate asupra fetelor vaccinate de mai mult timp nu indica
fn acest moment nici o reducere a protectiei. Daca in viitor se va putea manifesta vreo reducere a
protectiei la o distanta de mai mulii ani, va fi posibila oricum efectuarea unei doze de rapel pentru
intarirea protectiei.

18. Este posibila vaccinarea dupa optsprezece ani?

Da, vaccinarea este capabila sa stimuleze raspunsul anticorpilor la femeile cu varsta mai matura si
sa protejeze impotriva HPV, chiar daca cu varsta creste probabilitatea de a contacta infectia cu
virusul si asadar scade eficienfa vaccinului. Astazi este posibila vaccinarea pana la 45-49 ani ca
masura de profilaxie individuala.

19. Este prevazuta vaccinarea barbatilor?

Nu este prevazuta, la momentul actual, o oferta gratuita de vaccinare a barbatilor pentru ca nu
exista pentru barbat o tumoare la fel de periculoasa si frecventa precum cancerul de col uterin la
femeie. Totusi vaccinarea este eficace chiar si la barbat pentru prevenirea verucilor genitale si a
leziunilor pre-canceroase (leziuni care preceda ftransformarea canceroasa: precursori ai
cancerului) tipice sexului masculin (anus, penins, etc.) Astazi este posibila vaccinarea barbatului
ca masura de profilaxie individuala.

20. Care sunt intervalele maxime admise pentru administrarea dozelor vaccinului impotriva
HPV pentru mentinerea eficacitatii vaccinarii?

Este recomandabil sa fie urmarite indicatiile optime de folosire al vaccinului impotriva HPV (3 luni
la timpul 0. 1-2 luni, 6 luni). in cazurile in care nu a fost posibil, nu este necesara realizarea
programului de vaccinare de la inceput.

21. Care sunt beneficiile legate de extinderea vaccinarii?

Vorbindu-se de boli cu perioade lungi de desfasurare, toate beneficiile ofertei extinse a vaccinarii
vor fi vizibile cand grupurile vaccinate vor avea o frecven{a mai mica de leziuni pre-canceroase
(leziuni care preceda transformarea tumorala: precursori ai cancerului) cauzate de virusul HPV de
tipul 16 si 18. In realitate se va observa o reducere real& a cancerelor de col uterin.

22. Cum se efectueaza vaccinarea??
Vaccinul prevede administrarea intramusculara in muschiul deltoid (partea inaltd a bratului) a unei
doze initiale si de doua doze ulterioare, dupa 1-2 luni si dupa 6 luni de la prima.



23. Unde se efectueaza vaccinarea?
Se poate efectua in mod gratuit in centrele de vaccinare ale Regiei Sanitare Locale (AUSL) din
Toscana.

24. Vaccinul inlocuieste investigatia periodica (cunoscuta ca screening periodic sau Pap
Test)?

Este necesar sa remarcam ca vaccinul ajuta dar nu inlocuieste screeningul periodic (Pap Test)
pentru cancerul cervical (col uterin), recomandat la momentul actual pentru femeile cu varsta
cuprinsa intre 25 si 64 ani, si de efectuat la fiecare 3 ani, pentru ca vaccinul protejeaza impotriva
leziunilor cauzate doar de tulpinile virusului HPV (16 si 18), responsabili de 70% dintre cancerele
invazive, in timp ce Pap Test-ul la trei ani permite identificarea leziunilor per-canceroase (leziuni
care preceda transformarea tumorala: precursori ai cancerului) legate de toate tipurile de HPV
chiar si cele neincluse in vaccin.

25. Ce este testul HPV? Este necesara efectuarea lui impreuna cu Pap Test-ul?
Testul HPV se bazeaza pe identificarea tipurilor de HPV care au infectat eventual tractul genital al
femeii: executarea sa este indispensabila pentru stabilirea modurilor si timpului succesiv
interventiei sanitare. In viitor testul HPV va inlocui pentru femeile adulte Pap Test-ul.

26. Ce spun datele preliminare rezultate din studii in legatura cu prevenirea leziunilor pre-
canceroase?

Detinem date asupra vaccinarii de 8 ani. Rezultatele obtinute sunt foarte bune si depasesc orice
asteptare: dupa 8 ani, in 99 la suta dintre vaccinati, nu s-au manifestat leziuni pre-canceroase
(adica leziuni care preceda transformarea tumorala: precursori ai cancerului) datorita celor doua
tipuri continute Tn vaccin. Studiile de farmaco- economie demonstreaza convenienta legata de cost
si beneficiu (sunt de acord in evaluarea pozitiva a raportului cost-beneficiu.)

27. Unde se pot solicita alte informatii?

Este important fara indoiala sa se discute cu medicul propriu sau cu pediatrul de familie si sa se
contacteze personalul de la centrele de vaccinare, cabinete de consultatie si centrele socio-
sanitare ale Regiei Sanitare locale (USL) de resedinta.



