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| papillomavirus umani (HPV)

e Sono la causa piu significativa dell'insorgenza del cancro della cervice
(carcinoma cervicale),

e Causano cambiamenti nei tessuti, che sono potenziali precursori del cancro
della cervice,

e Sono responsabili di malattie maligne dei genitali esterni (vulva; pene) e
dell'ano,

e Causano verruche infettive (verruche genitali) dei genitali esterni,

e Possono anche causare tumori alla testa e al collo.

| papillomavirus sono diffusi in tutto il mondo e sono altamente contagiosi. Piu di 40
tipi di virus dei papillomavirus umani (tipi di HPV) sono classificati come
sessualmente trasmissibili. La maggior parte delle persone sessualmente attive
contrarra I'HPV almeno una volta nella vita. | tassi di infezione piu alti sono tra i
giovani adulti tra i 15 e i 24 anni. La maggior parte delle infezioni da HPV & di natura
temporanea e spesso rimane senza sintomi. Tuttavia le infezioni da HPV possono
anche persistere e portare a carcinomi della cervice e nella zona pubica (area
anogenitale), cosi come nella cavita orale e nella gola anni dopo attraverso lesioni
precancerose.

La maggior parte dei casi di cancro della cervice é registrata in donne tra i 40 e i 59
anni. | tipi di HPV 16 e 18 da soli causano piu del 70% dei tumori della cervice; con le
malattie derivanti dai tipi di HPV 31, 33, 45, 52 e 58 si arriva a circa il 90%. L'HPV16
si trova spesso nei tumori della testa e del collo legati al'HPV e nei tumori dell’ano.
Le verruche genitali (condilomi) sui genitali esterni nelle donne e negli uomini sono
causate dai tipi 6 e 11 di HPV per piu del 90%.

In Germania, circa 4.600 donne sono colpite ogni anno dal cancro della cervice; circa
1.600 muoiono di conseguenza. Altri tumori legati allHPV, come i tumori della testa e
del collo o il cancro dell'ano, colpiscono entrambi i sessi. Ogni anno, solo negli
uomini, si ipotizzano circa 1.600 tumori legati all'HPV in Germania circa 600 tumori
dell’ano, 250 tumori del pene e almeno 750 tumori di bocca/gola.
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Vaccino

Ci sono attualmente due diversi vaccini anti-HPV disponibili, che sono
profilatticamente efficaci sia contro 9 diversi tipi di HPV (vaccino 9-valente: HPV 16,
18, 31, 33, 45, 52 e 58, cosi come HPV 6 e 11) sia contro 2 diversi tipi di HPV (vaccino
bivalente: HPV 16 e 18). Si tratta di vaccini inattivati prodotti biotecnologicamente che
contengono particelle simili ai virus (particelle molto simili ai virus naturali, ma non
infettive e non capaci di riprodursi). | vaccini contengono anche composti di alluminio
per aumentare I'effetto. | vaccini sono approvati per prevenire il cancro della cervice e
le alterazioni di alto grado del tessuto (displasie) sulla cervice. Cio € causato
principalmente dai tipi di HPV 16 e 18, oltre ad altri 5 tipi di HPV. Entrambi i vaccini
sono approvati anche per la protezione contro le lesioni precancerose dei genitali
femminili esterni e della vagina, cosi come dell'ano. Il vaccino 9-valente serve anche a
proteggere dalle verruche genitali causate dai tipi 6 e 11 di HPV.

Come reazione al vaccino (risposta immunitaria), il corpo sviluppa antigeni (anticorpi).
La risposta immunitaria al vaccino € molto piu alta rispetto a dopo aver avuto
I'infezione naturale. La vaccinazione dura per 10 anni o piu; ulteriori risultati sulla
durata della protezione sono attesi nei prossimi anni. Attualmente non c'e
raccomandazione per una vaccinazione di richiamo.

Il medico pud informare i pazienti sull'inizio della vaccinazione e con quali altri vaccini
la vaccinazione HPV pu0 potenzialmente essere somministrata in concomitanza.
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Chi dovrebbe essere vaccinato e quando?

La vaccinazione HPV & raccomandata dal Comitato Permanente per la Vaccinazione
(STIKO) per tutte le ragazze e i ragazzi dai 9 ai 14 anni e dovrebbe essere
preferibilmente conclusa prima del primo contatto sessuale. Le vaccinazioni di
recupero dovrebbero essere fatte fino all'eta di 17 anni (al contrario, la vaccinazione in
Sassonia & raccomandata dai 10 ai 26 anni dal comitato sassone per le vaccinazioni).
Anche gli adulti precedentemente non vaccinati possono potenzialmente beneficiare
della vaccinazione HPV. Il medico pud consigliare in merito.

La vaccinazione HPV viene somministrata nel muscolo superiore del braccio. Se la
vaccinazione ¢ iniziata dai 9 ai 14 anni, si applica uno schema a 2 dosi. In questo caso
la seconda dose di vaccinazione viene somministrata dai 5 ai 13 mesi dopo la prima
dose. Se il periodo minimo di attesa di 5 mesi non viene rispettato, deve essere
somministrata una terza vaccinazione. Se la serie di vaccinazioni viene iniziata solo a
partire dai 15 anni, deve essere applicato il programma di vaccinazione 0-2-600 - 1
- 6 mesi (a seconda del vaccino). La serie di vaccinazioni dovrebbe preferibilmente
essere completata entro 1 anno per ottenere una protezione completa.

Nota: Inoltre € importante che le donne che sono state vaccinate contro I'HPV non
trascurino mai i loro regolari esami di diagnosi precoce del cancro, poiché non tutti i tipi
di HPV che causano il cancro sono coperti dalla vaccinazione.

| vaccini non sono adatti al trattamento, ma servono esclusivamente come profilassi.

Chi non dovrebbe essere vaccinato?

Quelli che soffrono di una malattia acuta (con o senza febbre) dovrebbero essere
vaccinati in un momento successivo. Anche le persone con un'ipersensibilita nota a un
componente del vaccino non dovrebbero essere vaccinate. Le persone che soffrono di
una malattia del sistema di coagulazione del sangue dovrebbero essere vaccinate con
particolare cautela, poiché potrebbe verificarsi un ematoma nel sito di vaccinazione.
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Non c'é sufficiente esperienza storica per quanto riguarda l'applicazione durante la
gravidanza. Pertanto una vaccinazione dovrebbe essere effettuata solo dopo il termine
della gravidanza. Tuttavia, in generale, la vaccinazione pu0 essere somministrata alle
donne che allattano.

Comportamento prima e dopo la vaccinazione

Per quanto concerne le persone predisposte ad avere reazioni cardiovascolari o nelle
quali sono note allergie immediate, il medico deve essere informato di questo prima
della vaccinazione. A causa dell’'occasionale possibilita di svenimenti, soprattutto i
giovani dovrebbero essere vaccinati potenzialmente in posizione reclinata e osservati
per 15 minuti dopo la vaccinazione. Il soggetto vaccinato non richiede alcuna cura
speciale, anche se si dovrebbe evitare uno sforzo fisico non abituale nei primi 3 giorni
dopo la vaccinazione.

Potenziali reazioni generali e locali dopo la vaccinazione

Come espressione della normale interazione dell'organismo con i vaccini HPV, rossore,
gonfiore e dolore si verificano entro 1-5 giorni nel sito di vaccinazione nella maggior
parte dei soggetti vaccinati. Fino al 10% dei vaccinati ha mostrato l'insorgenza di
emorragie ("lividi"), prurito, sclerosi, disestesia o anche gonfiore dei linfonodi vicini al
sito di vaccinazione.

Il gonfiore e il rossore possono aumentare un po' durante la seconda e la terza
vaccinazione. Frequentemente (dal 1 al 10 per cento), si verifica febbre (superiore a
38°C).

Come reazioni generali, I'emicrania (anche fino a 15 giorni dopo la vaccinazione) si
verifica molto frequentemente (nel 10 per cento o piu dei soggetti vaccinati). Si
osservano frequentemente anche stanchezza, malessere, problemi gastrointestinali o -
soprattutto nelle ragazze/donne - vertigini. Dolori articolari e muscolari sono stati
osservati frequentemente o molto frequentemente.

Occasionalmente si verificano svenimenti (dallo 0,1 all'l percento) immediatamente
dopo o anche prima della vaccinazione, come reazione di stress alla puntura dell'ago,
che possono essere temporaneamente accompagnati da disturbi della vista, disestesia
o movimenti involontari durante il periodo di recupero (vedere anche "Comportamento
dopo la vaccinazione").
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Le reazioni specificate sono normalmente temporanee e si placano rapidamente e
senza conseguenze.

Sono possibili complicanze da vaccinazione?

Le complicanze della vaccinazione sono effetti molto rari di una vaccinazione che
superano il grado normale di una reazione vaccinale e che colpiscono significativamente
la persona vaccinata. Reazioni allergiche della pelle (eruzione cutanea, orticaria) o
broncospasmo (crampi ai muscoli bronchiali) sono stati osservati in seguito alla
vaccinazione HPV. Reazioni allergiche immediate, compreso lo shock, sono molto rare.
Anche complicanze del sistema nervoso (per esempio infiammazioni nervose, paralisi
temporanee) o una riduzione del numero di piastrine nel sangue sono riportate molto
raramente nella letteratura medica in connessione temporale con la vaccinazione.

Consulto con il medico vaccinatore riguardo a potenziali effetti collaterali

Oltre al presente foglietto informativo il medico curante propone una consulenza
informativa.

Se dopo una vaccinazione compaiono sintomi che superano le reazioni generali di cui
sopra, il medico vaccinatore & naturalmente a disposizione per un consulto.

Si pud contattare il medico che somministra la vaccinazione:
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Prima di eseguire la vaccinazione, vengono richieste anche le seguenti
informazioni:

1. Il soggetto da vaccinare € attualmente sano?
Si No

2. Si sa se il soggetto da vaccinare ha delle allergie?
Si No
Se si, quali?

3. Il soggetto da vaccinare ha avuto reazioni allergiche, febbre alta o altre reazioni
insolite dopo una precedente vaccinazione?

Si No

Se si desidera saperne di piu sul vaccino contro il papilloma virus umano, chiedere al
medico che somministra il vaccino.

Il paziente deve portare all'appuntamento per la vaccinazione il proprio libretto di
vaccinazione.

Dichiarazione di consenso

per la somministrazione del vaccino contro i papillomavirus umani (HPV)

(Sono disponibili anche moduli con una copia per poter fornire una copia al soggetto
da vaccinare o al suo rappresentante legale in conformita con il Patient Rights Act).
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Nome del soggetto da vaccinare
Data di nascita

Ho preso nota del contenuto del foglietto informativo e sono stato informato della
vaccinazione in dettaglio durante un colloquio con il mio medico.

Non ho altre domande.

Acconsento alla vaccinazione raccomandata contro le malattie dovute al
papillomavirus umano.

Rifiuto la vaccinazione. Ho ricevuto tutte le informazioni sui potenziali rischi
derivanti dal rifiuto di questa vaccinazione.

Note:

Sede, data:

Firma del soggetto da vaccinare Firma del medico
o del legale rappresentante
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