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Mis on HPV vaktsiinid?

HPV vaktsiinid kaitsevad vahkkasvajate eest, mida pohjustab inimese papilloomiviirusinfektsioon. HPV-infektsioon voib
pohjustada naistel emakakaela-, tupe- ja habemevahki ning meestel peenisevahki. Samuti voib HPV tekitada anaalvahki,
suuneeluvahki ja genitaaltitkaid nii meestel kui ka naistel.

Millest koosneb HPV vaktsiin?

Vaktsiin sisaldab osakesi, mis jaljendavad HPV viiruse valiskapslit. Vaktsiin ei sisalda viirust ega saa pohjustada HPV nakkust
k.a. vahkkasvajat.

Kuidas ma tean, et HPV vaktsiin on ohutu?

Nagu koigi vaktsiinide puhul, jalgivad Euroopa Ravimiamet (EMA] ja Eesti Ravimiamet (RA] hoolikalt HPV vaktsiini ohutust, et
selgitada valja korvaltoimed. Kliiniliste uuringute eelnouded ja parast vaktsiini turuletulekut kogutud andmed naitavad, et HPV
vaktsiinid on vaga ohutud.

Missugused on HPV vaktsiini korvaltoimed?

Vaktsiinidel, nagu koigil ravimitel, voivad olla korvaltoimed. Enamusel inimestest, kes on saanud HPV vaktsiini, ei esine Uldse
korvaltoimeid. Moned vaktsineeritud teatavad vaga kergetest korvaltoimetest, naiteks susti tottu ststekoha valulikkust. Koige
sagedasemad korvaltoimed on tavaliselt kerged.

HPV vaktsiinide sagedasemad korvaltoimed

e Valu, punetus voi paistetus kasivarrel ststekohas e liveldus
e Palavik e Lihase- voi liigesevalu

e Peavalu voi vasimustunne

HPV vaktsiini ohutusuuringud ja jalgimine

HPV vaktsiinil on mitmeid samasuguseid kergeid korvaltoimeid nagu teistelgi vaktsiinidel. Sagedasemad karvaltoimed, millest
HPV vaktsiini ohutusuuringute ajal teatati, olid valu kasivarres sistekohas, palavik, pearinglus ja iiveldus. Need sarnanevad
korvaltoimetega, mida on ette tulnud teiste vaktsiinide puhul.

Osa eelteismelisi ja teismelisi voivad parast HPV vaktsiini voi mis tahes slsti saamist minestada. Parast siisti saamist tuleks
vajadusel umbes 15 minutit istuda voi lamada. See aitab minestamist dra hoida.

EMA (Euroopa Ravimiamet) ja Maailma Terviseorganisatsioon WHO (World Health Organization] on HPV vaktsineerimise riske
pohjalikult uurinud. HPV vastu vaktsineerimine on soovitatav, kuna saadav kasu, naiteks vahi arahoidmine, kaalub voimalike
korvaltoimete riski suurelt dles.

KASU VOIMALIKUD RISKID

Vahi drahoidmine: e Voimalik minestamine
- emakakaela-, tupe- ja habemevahk naistel e Valu, punetus voi paistetus kasivarrel stistekohas
- anaalvahk meestel ja naistel
- HPVst tingitud peenisevahk meestel

- HPVst tingitud suuneeluvahk naistel ja meestel

Vaktsineerimisele jargnenud korvaltoime asjaolude valjaselgitamiseks on vajalik kdrvaltoime kohta info kogumine, selle analiisimine ja
vordlemine olemasolevate andmetega. Seetottu tuleks patsiendil alati teavitada vaktsineerimist teostanud tervishoiutddtajat, kui on kahtlus,
et tervisehada voib olla tingitud vaktsineerimisest. Vaktsineerimisi teostavad tervishoiutéotajad on kohustatud Ravimiametile esitama teatise
koikide tosiste korvaltoimete kohta. Kaikidest mittetdsistest korvaltoimetest teatatakse ravimi mulgiloa hoidjale. Kdik tervishoiuteenuse
osutajatelt Ravimiametile saabunud korvatoime teatised registreeritakse, identifitseeritakse ja sisestatakse andmebaasi. Korvaltoime kohta
saadud info analltsitakse, edastatakse muugiloa hoidjale, Maailma Terviseorganisatsioonile ja Euroopa Ravimiametile. Erinevatest riikidest
Uhtsesse andmebaasi kogutud teatiste alusel kujuneb terviklik Glevaade ravimi kvaliteedi ja ohutuse kohta.



Mida naitavad uuringud?

Ulemaailmne vaktsiiniohutuse nduandekomitee GACVS (Global Advisory Committee on Vaccine Safety) vaatas
esmakordselt labi ohutusandmed aastal 2007 ja hiljem aastatel 20082, 20092, 20134, 20145, ja 2015°.

GACVS analiiiisis Guillain-Barré siindroomi (GBS)* tekkeriski seoses HPV vaktsiinidega. Vaktsiinide kérvaltoimete analiilisis
kasutati Vaccine Adverse Events Reporting System (VAERS) andmeid 60 miljoni HPV vaktsiiniannuse manustamise kohta ning
vaktsiinide ohutuse andmebaasi (VSD) andmeid 2,7 miljoni vaktsiiniannuse manustamise kohta.

Jareldus: pohjuslikku seost HPV-vaktsiini ja GBS vahel ei tuvastatud.

Prantsusmaal’, Taanis, Rootsis® ja Uhendkuningriigis? on lbi viidud laiaulatuslike hea kvaliteediga ohutusuuringute taiendavad
anallitisid. Varskeim Uhendkuningriigis l&bi viidud uuring péhines 10,4 miljoni annuse analiiisil.

Analuttsiti GBS-i ja autoimmuunsete haiguste tekkeriske ning hinnati ka muid ohusignaale, nt seost kompleksse regionaalse
valusiindroomi [CRPS)**, posturaalse ortostaatilise tahhiikardia siindroomi ([POTS)*** ning tiiendavalt kasitleti venoosse tromb-
emboolia tekkeriski.

Jareldus: pohjuslikku seost HPV vaktsiinide ja autoimmuunsete, neuroloogiliste ning venoossete trombembooliliste kdrvaltoimete

vahel ei leitud.”®

WHO™ hinnang eelpool nimetatud haiguste ja siindroomide ning lisaks erinevates uuringutes'" hinnatud enneaegse ja primaarse
ovariaalpuudulikkuse tekkeriski seosele HPV vaktsiinidega:

Jareldus: eri riikide suurte uuringupopulatsioonide haigusseisundite analuusil ei leidnud komitee uusi téendeid, mis kinnitaksid

pohjuslikku seost HPV vaktsiinide ja konealuste haigusseisundite andmete vahel.

Euroopa Ravimiamet'? analiilisis kompleksse regionaalse valusiindroomi (CRPS) ja posturaalse ortostaatilise tahhiikardia
stindroomi (POTS) pohjuslikku seost HPV vaktsiinidega.

Jareldus: téendid ei toeta pohjuslikku seost HPV vaktsiinide ja CRPS-i vai POTS-i tekkimise vahel.'”? CRPS ja PQOTS esinemissagedus
HPV vaktsiini saanud tidrukutel ei ole suurem kui samas vanuserihmas vaktsineerimata tidrukutel.”

Jaapanis peatati 2013. aastal HPV vaktsinatsiooniprogramm seoses meedias ilmunud véidetavate HPV vaktsiini kdrvaltoimetega.
Jaapani vaktsineerimise edendamise ekspertndukogu, mis koosneb 17st jaapani akadeemilisest organisatsioonist soovitab tungivalt
votta uuesti HPV vaktsiin laialdasele kasutusele pohjendades seda kolme peamise argumendiga’:

1. HPV vaktsiini efektiivsus on nitidseks toestatud veenvalt kogu maailmas'
2. HPV vaktsiini korvaltoimete esinemissageduse vahesus on nitdseks kinnitust saanud nii Jaapanis kui ka mujal maailmas™

3. Jaapan on nitdseks loonud dleriigilisi meditsiinilise konsultatsiooni- ja ndustamiskeskusi neile, kes teatavad simptomitest parast
HPV vaktsineerimist

KOKKUVOTE:

Alates 2006. aastast on maailmas manustatud iile 270 miljoni HPV vaktsiini doosi.

HPV vaktsiinid on aarmiselt ohutud.
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Eestis saab teatada

*

o faksiga 737 4142 voi Guillaini-Barré siindroom (GBS) ehk akuutne péletikuline demieliniseeriv poliradikuloneuropaatia (AIDP) on toengoliselt immuunvahendatud,
- - . nii rakulise kui humoraalse immuunvastuse mehhanismiga, kuid iihtegi konkreetset autoantigeeni pole leitud.
e elektrooniliselt Ravimiameti (RA) ** CRPS on (iht jaset méjutav krooniline valusiindroom.

kodulehel www.ravimiamet.ee POTS on seisund, mille korral siidame 66gisagedus istudes voi plsti toustes ebanormaalselt suureneb koos selliste simptomitega nagu
pearinglus, minestamine ja nérkus ning peavalu, muud valud, iiveldus ja kurnatus.

Taiendavalt voib lugeda korvatoimete
teatamisest: https://www.ravimiamet.

¢ On teada, et mainitud stindroomid esinevad tildises populatsioonis, sealhulgas noorukitel, soltumata vaktsineerimisest.
o . . * CRPS-i ja POTS-i on ildpopulatsioonis teatatud enne, kui HPV vaktsiinid muutusid kattesaadavaks.
ee/ravimi-korvaltoimetest-teatamine * Stimptomid kattuvad sageli teiste seisunditega, naiteks kroonilise kurnatuse stindroomi siimptomitega.

Ulatusliku avaldatud uuringu tulemused ei ndidanud seost HPV vaktsiini ja CFS-i vahel.




