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Human papilloma viruksen (HPV) yhteys kohdunkaulan syopaén selvitettiin vuonna 1999. Havainto oli
merkitykseltdan Nobelin palkinnon arvoinen. Sittemmin HPV viruksen on todettu liittyvan etiologisena
tekijana my0ds useisiin muihin sydpiin, kuten vulva-, vagina-, anus-, suun ja nielun- seka
peniskarsionoomaan. HPV viruksia tunnetaan yli 100, joista 20 on onkogeenisia viruksia. Virustyypit
16,18,31,33,45,52 ja 58 vastaavat yli 90%:sta kohdunkaulan syovissa esiintyvista onkogeenisita
virustyypeista. Profylaktisten HPV rokotteiden kehitystyo aloitettiin yli kymmenen vuotta sitten ja niiden
teho rokotteiden kattamien virustyyppien ( 6,11,16,18) aiheuttamiin HPV infektioihin ja esiastemuutoksiin
CIN,VIN,VAIN) todettiin 10 vuotta sitten. Markkinoilla on kaksi kaupallista valmistetta; nelivalentti Gardasil
(6,11,16,18) ja bivalantti Cervarix rokote. Rokotteen tehotutkimukset perustuvat kolmeen rokotekertaan
(0,2 ja 6kk)

Randomoiduissa, plasebo kontrolloiduissa tutkimuksissa on ollut Idhes 50 000 naista. Paatetapahtumina
tutkimuksissa on ollut CIN2-3 muutokset ja persistoiva HPV (16 tai 18) infektio, joita voidaan pitaa
surrogaattimarkkereina kohdunkaulan syovalle. Meta-analyysissa suojavaikutus CIN2+ muutoksia kohtaan
on tutkimusryhmassa (PPP, per-protocol population) ollut 96% HPV 16 aiheuttamiin ja 90% HPV 18
aiheuttamiin muutoksiin. Vastaavat luvut valikoitumattomassa ryhmassa (ITT, inten —to-treat population)
olivat 53% ja 90%. Persitoiviin HPV 16 ja 18 infektioihin suojavaikutus oli 85% ja 76% PPP ryhmassa ja 94%
ja 95% ITT ryhmassa. Rokotteilla on todettu myds ristikkdisvaikutusta muihin onkogeenisiin viruksiin, siten
etta virustyyppien 31,33,45,52,58 aiheuttamiin CIN2+ muutoksiin ja persistoivaan infektioon saatiin
lisdvaikutus riskikertoimella RR=0.58-0.77, vastaten noin 40% lisdsuojavaikusta.

Kohderyhmana rokotteelle ovat 10-14 vuotiaan tytot , jotka ei ole vield saaneet HPV infektiota. Riittava
immuniteetti saavutetaan myos lkdaryhman 24-45v naisilla, siten ettd suojavaikutus on 90% PPP ryhmassa
ja 31% ITT ryhmassa. Poikien rokotustutkimukset ovat meneilldan, immuniteetti ja suojavaikutus HPV
infektioille on ollut hyva ja paatetapahtumina penksen ja anuskarsinooman esiasteisiin suojavaikutusta
seurataan.

Rokotteen turvallisuustutkimuksissa kipu injektiokohdassa, paansarky, huimaus ja pahoinvointi ovat olleet
tavallisimpia reaktiota (4-8/100 000) . Vakavia rokoteliitannaisia sivuvaikutuksia ei ole esiintynyt (VAERS)

Molemmat rokotteet ovat FDA:n ja EMEA:n (EMA) hyvaksymia ja niistd on annettu viranomaissuositukset
laajasti Lansi-Euroopan maissa, Australiassa ja Yhdysvalloissa. Samoin lahes kaikki Lansi-Euroopan maat ja
Australia ovat tehneet kansallisen rokotussuuniteman koskien tyttdja ikaryhmissa 10-14 ja catch-up
rokotuksia ikdryhmiin 15-24v. Suomi on ainoa kehittyneistd maista, joista sekd viranomaissuositus etta
rokotusohjelma puuttuvat. Maissa, joissa on kansallinen, julkisen terveydenhoidon kustantama
rokotusohjema on rokotteen peittavyys kohderyhmissa ollut 70-80% luokkaa. Sensijaan maissa, joissa
rokotteen hankkiminen on vakuutuspohjainen tai osittain korvattava on rokotteen peittavyys
kohderyhmissa jaanyt vaatimattomaksi (25%). HPV rokotuksen hyoty vaestotasolla saavutetaan vain silloin
kun rokotteen peittavyys on yli 70%. Kustannus-hyotyanalyysit on kussakin maassa tehtava erikseen.



Kaytettavissa olevien terveystalouslaskelmien mukaan myos Suomessa rokotteella HPV tautitaakan
aiheuttamat terveydenhoidon kustannukset vahenisivat merkittavasti.

Myos uusia HPV rokotemalleja on kehittelyn ja tutkimuksen alla. N&illa pyritdan joko saavuttamaan
laajempi onkogeenisten HPV virusten kirjo tai alentamaan rokotteen tuottamiskustannuksia siten, etta ne
olisivat kdytettavissa laajasti myos kehitysmaiden tarpeisiin.



