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Käsiteltävät asiat

• HPV tautitaakka

• HPV-rokote

-teho

-turvallisuus

• HPV-rokotekäytännöt maailmalla

• HPV-rokotetilanne Suomessa



HPV (Human Papilloma Virus)

>100 tyyppiä
40 anogenitaalisia
20 onkogeenisiä



HPV tyypit
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Risk of cxca associated with varioius HPV types

HPV type %

Overall 96,6

HPV-16 56,7

HPV-18 17,2

HPV-31 4,2

HPV-33 4,4

HPV-45 2,9

Bradley Gynoncol2007



Gynekologiset HPV taudit globaalisesti

• Vulva/vagina ca:        40 000

• Cervix carcinoma:    500 000 

• CIN 2-3:               10 000 000

• CIN 1   :                30 000 000

• Condyloomat:       30 000 000

Ferlay et al CLOBOCAN 2002



Gynekologiset HPV taudit Suomessa

• Ulkosynnytin / emätinsyöpä:      50

• Kohdunkaulan syöpä:                160

• Esiasteet CIN 1-3:                  11 000

• Kondyloomat:                        10 000

NordicHealthcareGroup 2009
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Kondunkaulan syöpä Suomessa ikäryhmittäin
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Source: Finnish Cancer Registry Age group
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65% of the new cases occur annually in patients of working age (under 65).



Rokotteen sisältämien HPV-tyyppien osuus 
syöpätaudeissa

HPV-16/18 Finland /v

Kohdunkaulan syöpä 70 % 153

Ulkosynnytin 32 % 74

Emätin 32 % 17

Penis 30 % 22

Peräsuoli 83 % 32

Suu 3 % 383

Nielu 11 % 88

Parkin Vaccine2006, SSyöpärekisteri



HPV-rokote



Schiller etal NatRevMicrobiol 2004

1991
VLP prodrug

1999
HPV- syöpäyhteys

2001
Teho +



Gardasil

FDA,EMEA 

2006

Cervarix

EMEA 2007 

FDA 2009

Unnamed L2 vaccine

Vaccine 

valency

Quadrivalent Bivalent Monovalent Multivalent?

Vaccine HPV 

16,18,6,11

HPV 16,18 

VLP

HPV 16 VLP Broader 

immunity?

Expression 

system

Yeast Baculovirus Yeast Lower costs?

Adjuvant Aluminium ASO4 Aluminium

Vol and route 0,5ml IM 0,5ml IM 0,5ml IM

Schedule 1, 2, 6 mo 0, 1, 6 mo 0, 2, 6 mo

Rokotevalmisteet



HPV-rokote: Teho



• Kohderyhmä 10-14v tytöt 
( ei sairastettua HPV infektiota)



HPV-rokotteen (4-valentti) teho tutkimusryhmässä 
(niillä joille rokote suunnattu)

Subjects   Cases Subjects   Cases Teho %

CIN2,3,AIS

HPV16,18

8492          1 8462          85 98.8%

VIN2,3

HPV16,18

7771           0 7742            8 100%

VaIN2,3

HPV16,18

7771           0 7742             7 100%

CIN,AIS

HPV6,11,16,18

7863           6 7863         148 96,0%

Condyloma

HPV6,11,16,18

7899           2 7900         160 98,8%

Barr et al Vaccines 2008



CIN 2+

Lu et al BMC infect diseases 2011

ITT=53%

PPP=96%

ITT=84%

PPP=90%

HPV 16

HPV 18



Persistyoiva HPV infektio

ITT=85%

PPP=84%

ITT=76%

PPP=95%

HPV 16

HPV 18



HPV-rokotteen (4-valentti) teho 24-45-vuotiailla

HPV 6/11/16/18

related

Vaccine / cases Placebo /cases Efficacy

Per protocol

Aged 24-34

Aged 35-45

1615

792 / 2

823 / 2

1607

792 / 24

815 / 17

90.5 %

Intention to treat

Aged 24-34

Aged 35-45

1886

937 / 71

949 / 37

1883

944 / 94

939 / 60

30.9 %

Munoz et al Lancet 2009



HPV-rokotteen vasta-ainetasojen pysyvyys osoitettu 

Seuranta-aika tällä hetkellä 6.5v-8.5v



HPV-rokotteen ristikkäissuoja 
-ei rokotteen sisältämille virustyypeille



Ristikkäissuoja

Gardasil

4-valentti

Cervarix

2-valentti

HPV-45 30-60% 59%

HPV-31 56% 36%

HPV-

52,33,35,39,51,56,58,59

38% 30-35% (HPV-33,52)

Barr et al Vaccine 2008



CIN2+, with HPV 31 /33 /45 /52 /58

ITT: RR=0.79

PPP: RR=0.58

Persistoiva

ITT: RR=0.77

PPP: RR=0.72

40%



HPV-rokote; turvallisuus

Yleisimmät haittavaikutukset
• Kipu injektiokohdassa

• Pyörtyminen

• pahoinvointi

• Lihaskipu

• Heikotus



HPV-rokote; turvallisuus

0 953 7/100 000

Drugs 2010



HPV-rokote: Käytännöt eri maissa



Eri organisaatioiden HPV-rokotesuosituksia

• EMEA (European Medicines Agency) 2007

• European Public Assesment Report 2007

• EUROGIN 2007

• ESGO 2007

• American Cancer Society 2007

• WHO 2007,2009

• -Department of Immuization, Vaccines and Biologicals

• ECDC (European centre of disease prevention and control) 2008



WHO 2009

• Regulatory authorities have 
accepted the use of CIN2-3
and AIS as clinical end-
points in vaccine efficacy 
trials instead of cervical 
cancer. Also using 

cervical cancer as the 

outcome in such trials is 
precluded for ethical 
reasons

• WHO recognizes the 
importance of cervical 
cancer and other HPV 
related diseases as global 
public health problems abd 
recommends that routine 
HPV vaccination should be 

included in national 
immunization 
programmes,



Tilanne Länsi-Euroopassa: viranomaisten 
rokotussuositukset



Rahoituspäätökset HPV-rokotteesta Länsi-
Euroopan alueella 

• Tanska

– HPV-rokotusohjelma 2008

– rokotusohjelmaa laajennettiin 2009

– 13-15-vuotiaat tytöt (10/2008) 

– 12-vuotiaat tytöt (01/2009) 

• Norja

– HPV-rokotusohjelma 2009

– 11-12-vuotiaat tytöt

• Ruotsi

– HPV-rokote on SV-korvattava 

13-17-vuotiaille tytöille

– Rokotusohjelma 2010



Miten rokoteohjelmat ovat toteutuneet?



HPV-rokotusohjelmien toteutuminen eri maissa
(2009-2010)

3 annosta 1 annos

USA 27% 44%

Ranska 24% 42%

Luxemburg 17%

Portugali 80%*

Tanska 58%

Italia 56%

UK 80%* 88%

Australia 70%*

Norja 30%

Catch-up rokoteryhmässä osallistumismäärät alhaisempia: 30-40%



HPV-rokotusohjelmien toteutuminen



HPV rokote: vaikuttavuus lyhyellä aikavälillä



Rokotteen (4-valenttinen) vaikutus Papa- löydöksiin ja 
toimenpiteisiin (Olsson, Paavonen Malmö 2009)

N=17622 , (3,6 vuodessa)

Vähenemä %

ASCUS (papa II) 17%

ASC-H (papa III) 36%

HSIL (papa III-IV) 45%

Kolposkopiat

Hoidot (konisaatiot)

20%

42%



Miten HPV-rokote Suomessa ?
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HPV- ROKOTE KONSENSUSKOKOUS: Kööpenhamina 



Mediuutiset 16.1.2009

UP14042011

THL



HPV muutosten aiheuttamat kustannukset

40-50 milj.€ / vuosi 

Rokotteen hinta yhdelle ikäluokalle 

7 milj €

Nordic healthcare group 2008

Sairauskustannusten säästö ikäluokan elinkaaren 
aikana olisi 21 milj €

Hersse F, Scand J Inf Dis 2010



Väestötasolla:

• 10-13 vuotiaat tytöt 
rokotusohjelmaan

Yksilötasolla

• 14-25 vuotiaille tytöille Kela 
korvattavuus

• Rokoterekisteri liitettynä 

syöpärekisteriin rokotteen tehon 
seuraamiseksi

• Papa (+ HPV )seulonnat 

väestötasolla jatkuvat

Suomalaisia asiantuntijasuosituksia HPV-rokotteesta
(SGY, Suomen Syöpäyhdistys)



Rokotteiden kela korvattavuus?

103 kansanedustaja lakialoite

Sosiaali-ja
terveysvaliokunta

STM

THL

Kela korvattavuus johtaa eriarvoisuuteen ja 
kasvaviin sosioekonomisiin eroihin
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Ahvenanmaalla HPV-

rokotusohjelma



Uuden sukupolven HPV-rokoteet



Uuden sukupolven HPV rokotteet

L1 capsomers (the pentameric 
subunit of VLP)

• -lower cost, better stability, 
lower antibody titers

L1 recombinant version for

• - oral use

L2 minor capsid antigen

• -lack type restriction
• -less immunogenic



Yhteenveto



• HPV rokotteet ovat tehokkaita ja turvallisia

• Tehokkain annettuna ikäryhmille 10-14v

• Suojavaikutus pysynyt seurannassa ainakin 6v

• HPV rokotteet vähentävät HPV:stä aiheutuvia kustannuksia

• HPV informaation tarve; terveydenhoidon organisaatiot

• Toteutettava rokotusohjelmassa

• Monitoroitava turvallisuutta ja tehoa

• HPV rokote ei eliminoi seulonnan tarvetta

LL Villa Cancer Letter 2010


