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Weniger Injektionen: erstmals 2-Dosen-
Impfschema fiir HPV-Impfstoff zugelassen

Der HPV-Impfstoff Cervarix® erhielt die Zulassung fir ein 2-Dosen-Impfschema flir Madchen zwischen

neun und 14 Jahren. Das neue Impfschema mit zwei statt bisher drei Impfdosen unterstlitzt hohere

Durchimpfungsraten. Fir Madchen und Frauen ab 15 Jahren bleibt das etablierte 3-Dosen-Impfschema

weiterhin gUltig.

s bewegt sich etwas bei der Impfung gegen humane Pa-
@ pillomviren: Der bivalente HPV-Impfstoff Cervarix® von
GSK erhielt die Zulassung fiir das 2-Dosen-Impfschema
fiir Mddchen zwischen neun und 14 Jahren. Fiir die Zulassung
waren zwei klinische Studien zu Immunogenitit und Sicherheit
des Impfstoffes ausschlaggebend: Die Studie HPV-048 (48-Mo-
natsdaten) und die Studie HPV-070 (7-Monatsdaten).">*** Bei-
de Studien zeigten, dass die Antikorpertiter nach der Gabe von
zwei Dosen Cervarix® (0, 6 Monate) bei neun bis 14 Jahre alten
Maidchen vergleichbar sind mit den Antikdrpertitern nach drei
Dosen bei 15 bis 25 Jahre alten Middchen bzw. Frauen (siehe
Abbildungen 1 und 2).**** Auch hier ergaben sich vergleichbare
Ergebnisse. In der Studie HPV-048 blieben die Antikérpertiter
iiber vier Jahre anhaltend hoch.?

Chancen der HPV-Impfung

Die HPV-Impfung kann Schutz vor dem Zervixkarzinom und
dessen Vorstufen bieten, die durch bestimmte onkogene HPV-

Typen verursacht werden.®® Das Zervixkarzinom gehort welt-
weit zu den héufigsten HPV-assoziierten Karzinomen’ mit einer
Inzidenz von 5.000 bis 7.000 Féllen pro Jahr in Deutschland.®?
Die Mortalitat liegt bei 1.700 bis 2.000 Frauen pro Jahr®® Zer-
vixkarzinome sind fast zu 100 Prozent HPV-assoziiert 10112
Weltweit verursacht das Zervixkarzinom einen Todesfall al-
le zwei Minuten und ist fiir 275.000 Todestille pro Jahr ver-
antwortlich.”” Von insgesamt iiber 100 bekannten HPV-Typen
kéonnen mindestens 15 Gebdrmutterhalskrebs verursachen.!*
HPV 16 und 18 sind fir 70 Prozent aller Zervixkarzinome welt-
weit verantwortlich.’®> 80 Prozent aller Frauen infizieren sich
mindestens einmal in ihrem Leben mit HPV, davon sind 40
Prozent dieser Infektionen mit einem Krebs-verursachenden
\’Tirustyp.lll(),]._’,lﬂ

Zulassung fiir HPV-Impfung ab neun Jahren

Auf der Basis der Zulassungsstudien mit Probanden ab neun
Jahren sind beide verfiigbaren HPV-Impfstoffe zur Anwendung ab
neun Jahren zugelassen.>" Beide

Phase Il Studie HPV-048: 48 Monatsdaten: Non-Inferiority HPV 16/18
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from PATRICIA trial iINCTOD122681).

3D-3-dose schadule (MO, 1, 6); 20, 2-dose schedule (MO, 6); ATF, according-to-protocal; Cl, confidence interval; GMR, geometric mean ratio;
GMT, geometric mean titer, M, MONTH. GMR (3D/2D) presented for M48 only. "Antibody levels after natural infection in 15-25-year-old subjects

Das neue Zulassungsschema (0,
6 Monate) gilt nur fiir Madchen
zwischen neun und 14 Jahren
fiir Cervarix®* Das 3-Dosen-
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Abb. 1: Ergebnisse der Studie HPV-048 nach 48 Monaten: Vergleichbare Antikérpertiter (geometrische
Mittelwerte/GMT und 95 % Konfidenzintervall) gegen HPV 16 und 18 beim 2-Dosen Schema (9-14 Jahre)

und beim 3-Dosen-Schema (15-25 Jahre)?

Imptschema bleibt fir Maid-
chen ab 15 Jahren und Frauen
gtltig.” Die wichtigsten Neben-
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wirkungen in klinischen Studien waren Schmerzen, Rétungen
oder Schwellungen an der Einstichstelle, Kopfschmerzen, Mus-
kelschmerzen und Miidigkeit.* Eine vollstandige Darstellung aller
méglichen Nebenwirkungen findet sich in der Fachinformation.

Weniger Impfdosen - weniger Spritzen

Bei jungen Mdadchen kénnte die verminderte Anzahl von nur
noch zwei Impfdosen die Scheu vor der HPV-Impfung mindern.
Damit kénnte das reduzierte 2-Dosen-Impfschema in dieser Alters-
gruppe bereits frith héhere Durchimpfungsraten unterstitzen. Das
betonte auch Dr. Thomas Breuer, Senior Vice President von GSK
Vaccines, dem Hersteller von Cervarix™ ,,Das 2-Dosen-Impfschema
erleichtert die HPV-Impfung und ist aufierdem kostengiinstiger.”
Die HPV-Impfquote wird in Deutschland immer noch als eher ge-
ring eingeschdtzt — vor allem im Vergleich zu anderen europiischen
Landern mit staatlich geférderten Schul-Impfprogrammen.?' In
England betrug die Impfquote im Rahmen eines Schul-Impfpro-
gramms bei 12- bis 13-jihrigen Midchen 2010 etwa 76 Prozent,
in Dinemark wurde im selben Jahr durch erinnernde Einladungs-
schreiben eine Impfquote von 83 Prozent bei 13- bis 15-jahrigen
Midchen erreicht.* Ein Beispiel deutscher Praxisdaten zeigt eine
HPV-Durchimpfungsrate von nur 39,5 Prozent, erhoben bei 4.000
jungen Madchen der zehnten Klasse in Brandenburg im Jahr 2012.%

Praxiskontakt bei J1 fiirs Impfen nutzen

Die Jugendgesundheitsuntersuchung J1 ist seit 1998 ein geselz-
lich festgelegter Bestandteil des Leistungsangebots gesetzlicher
Krankenkassen fiir Jugendliche im Alter zwischen 12 und 14 Jah-
ren.* Neben Anamnese und Untersuchung ist die Beratung der Ju-
gendlichen zu Fragen ihrer korperlichen und geistigen Entwicklung,
zulmpfen, Erndhrung und Verhalten wesentlicher Bestandteil der J1.

Die Altersgruppeder J1 entspricht genau jenen Middchen vor dem
ersten Sexualkontakt, die die Impfempfehlung der STIKO (Standige
Impfkommission) erreichen méchte.?® Die J1 ist damit ein idealer
Zeitpunkt, um eine HPV-Impfung und die Auffrischung anderer
Impfungen anzusprechen. Wahrend des Gespraches mit den jungen
Midchen und Eltern kann die Notwendigkeit der HPV-Impfung
beim Schutz vor dem Zervixkarzinom und dessen Vorstufen betont
und die Angst durch Erklarung der Sicherheitsdatenlage gelindert
werden. Die HPV-Impfung ist damit Teil der Prophylaxeroutine in

STIKO empfiehlt die HPV-Impfung
fiir alle jungen Madchen

Zur Reduktion der Krankheitslast durch Gebidrmutterhalskrebs
empfiehlt die STIKO (Stindige Impfkommission) eine generelle
Impfung gegen humane Papillomviren (Typen HPV 16, 18) fir
alle Madchen im Alter von zwdlf bis 17 Jahren. Die Impfung mit
insgesamt drei Dosen sollte vor dem ersten Geschlechtsverkehr
abgeschlossen sein. Weiterhin mahnt die STIKO, die Impfung ge-
gen HPV auch als Gelegenheit zu nutzen, andere fir Jugendliche
vonder STIKO empfohlene Impfungen zu vervollstindigen.” Laut
Fachinformation von Cervarix® kann die HPV-Impfung gleich-
zeitig mit den in dieser Altersgruppe empfohlenen Impfungen
gegeben werden. Wenn Cervarix” zeitgleich mit einem anderen
injizierbaren Impfstoff angewendet wird, sollten die Impfstoffe
stets an verschiedenen Injektionsstellen verabreicht werden®.

Anti-HPV-16 2D 488 9400,1
M 0,6
3D 352 10234,5
MO0,1,6
Anti-HPV-18 2D 493 5909,1
MO,6
3D 382 5002,6
MO0,1,6

Bei Studienbeginn seronegative Studienteilnehmerinnen; ATP-Kohorte fiir Immunogenitiit
2D=2 Dosen; 3D=3 Dosen; ATP=according-to-protocol; Konfidenzintervall; ELISA=enzyme-
linked immunosorbent assay;

EU/ml=ELISA Elnheiten pro Milliliter; M=Monat; N= Am.'\hlvutugbarer Studienteilnehmerinnen

Abb. 2: Ergebnisse der Studie HPV-070 nach 7 Monaten: Verglelch-
bare AntikGrpertiter (geometrische Mittelwerte/GMT und 95 %
Konfidenzintervall) gegen HPV 16,18 beim 2-Dosen-Schema (9-14
Jahre) und beim 3-Dosen-Schema (15-25 Jahre)'#

der Kinder- und Jugendmedizin und wird, vor allem auch in den
Augen der Eltern, von ersten Sexualkontakten entkoppelt.

Im Rahmen der J1 sollte man auch den allgemeinen Impfstatus
kontrollieren: Das RKI (Robert Koch-Institut) stellt in seinem Ge-
sundheitsmonitoring fest, dass es trotz insgesamt hoher Impfquoten
deutliche Defizite bei Auffrischimpfungen gegen Diphtherie und
Tetanus, der Immunisierung gegen Keuchhusten und Hepatitis B
sowie der zweiten Impfung gegen Masern, Mumps und Rételn gibt.>

Im Gegensatz zu den Vorsorgeuntersuchungen Ul bis U9, die in
den ersten sechs Lebensjahren stattfinden und von iiber 90 Prozent der
Elternim ersten Lebensjahr sowie etwa 75 Prozent der Eltern bei der U9
wahrgenommen werden, ist das Interesse an der J1 relativ gering. Bun-
desweit nimmt nur gut ein Drittel der Jugendlichen die J1-Jugendge-
sundheitsuntersuchung in Anspruch.® Hier kénnten Recall-Systeme
in den Praxen den Kontakt zu den Jugendlichen wieder auffrischen.
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