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Bolesti prouzrokovane humanim papiloma virusom

Visoko rizični tipovi humanog papiloma virusa su najčešće povezani sa rakom grlića materice, 
cervikalnim displazijama visokog stepena (cervikalne intraepitelijalne neoplazije [CIN] 2/3) i 
cervikalnim displazijama niskog stepena (CIN 1)1,2 u redosledu od najređih do najčešćih*,3:

Nisko rizični tipovi humanog papiloma virusa su povezani sa cervikalnim displazijama niskog 
stepena (CIN 1) i genitalnim kondilomima3–5:

16 18 45 31 33 52 58 35

6 11 40 42 43 44 54

1. Moscicki A-B, Hills N, Shiboski S, et al. Risks for incident human papillomavirus infection and low-grade squamous intraepithelial lesion 
development in young females. JAMA. 2001;285:2995–3002. 2. National Cancer Institute. Recent studies regarding HPV and cervical cancer: 
questions and answers [fact sheet]. Available at: http://www.cancer.gov/cancertopics/factsheet/HPVCervicalQandA. Accessed January 31, 
2007. 3. Muñoz N, Bosch FX, de Sanjosé S, et al, for the International Agency for Research on Cancer Multicenter Cervical Cancer Study 
Group. Epidemiologic classification of human papillomavirus types associated with cervical cancer. N Engl J Med. 2003;348:518–527. 4. von 
Krogh G, Lacey CJN, Gross G, Barrasso R, Schneider A. European course on HPV associated pathology: guidelines for primary care 
physicians for the diagnosis and management of anogenital warts. Sex Transm Infect. 2000:76:162–168.
5. Lowy DR, Kirnbauer R, Schiller JT. Genital human papillomavirus infection. Proc Natl Acad Sci USA. 1994;91:2436–2440.

*Poled data from 11 case-controlled studies from 9 countries assessed the cervical cancer risk associated with various Human 
Papillomavirus types  

(N=3,846).3 See Study Design A.
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Pretnja 4 specifična tipa humanog papiloma virusa

*Meta-analysis of 55 published studies assessed Human Papillomavirus genotype distribution by geographic region for low-grade cervical lesions 
(N=8,308).1 See Study Design B.

† Epidemiologic study at the University of Padua evaluated outpatient vaginal biopsies to learn more about the natural history of VaIN and the likelihood 
of its progressing to invasive carcinoma (N=376).3 See Study Design C.

1. Clifford GM, Rana RK, Franceschi S, Smith JS, Gough G, Pimenta JM. Human papillomavirus genotype distribution in low-grade cervical lesions: comparison by geographic region and with cervical cancer. 
Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 2005;14:1157–1164. 2. Hatch KD, Berek JS. Intraepithelial disease of the cervix, vagina, and vulva. In: Berek JS, ed. Novak’s Gynecology. 13th ed. Philadelphia, Pa: Lippincott 
Williams & Wilkins; 2002:471–505. 3. Minucci D, Cinel A, Insacco E, Oselladore M. Epidemiological aspects of vaginal intraepithelial neoplasia (VAIN). Clin Exp Obstet Gynecol. 1995;22:36–42. 4. Bonnez W. 
Papillomavirus.
In: Richman DD, Whitley RJ, Hayden FG, eds. Clinical Virology. New York, NY: Churchill Livingstone; 2002:569–611.

DNK humanog papiloma virusa je prisutna u preko 80% slučajevavulvarnih 
intraepitelijalnih neoplazija (VIN)2 i vaginalnih intraepitelijalnih neoplazija (VaIN)†,3.

Sve ove bolesti povezane sa humanim papiloma virusom kroz koontinuum težine.4

Tipovi
16 i 18

Tipovi
6 i 11

Odgovorni za oko
• 70% slučajeva raka grlića materice i CIN 2/3
• 25% slučajve CIN1*,1

Odgovorni za oko
• 90% slučajeva genitalnih kondiloma
• od 9% do 12% slučajve CIN1*,1
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Nova era u vakcinaciji

Pomoć u zaštiti generacija devojčica i devojaka od

RAKA GRLIĆA MATERICE

CERVIKALNIH I VULVARNIH DISPLAZIJA

GENITALNIH KONDILOMA
prouzrokovanih sledećim tipovima humanog papiloma virusa

6 11 16 18
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Mehanizam HPV transmisije i akvizicije
• Seksualni kontakt

– Tokom seksualnog odnosa1

– Genitalno–genitalno, manual–genital, oral–genital 2–4 

– Genitalna HPV infekcija kod virgo osoba je retka, ali se može desiti 
nepenetrativnim seksualnim kontaktom.2

– Kondomi mogu da posluže u smanjenju rizika, ali ne u potpunosti.2

• Neseksualni putevi

– Majke na novorođenčadi (vertikalna transmisija; retko)5

– Predmetima (postoje pretpostavke, ali nije dovoljno dokumentovano)

1. Kjaer SK, Chackerian B, van den Brule AJ, et al. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 2001;10:101–106. 
2. Winer RL, Lee S-K, Hughes JP, Adam DE, Kiviat NB, Koutsky LA. Am J Epidemiol. 2003;157:218–226. 
3. Fairley CK, Gay NJ, Forbes A, Abramson M, Garland SM. Epidemiol Infect. 1995;115:169–176. 
4. Herrero R, Castellsagué X, Pawlita M, et al. J Natl Cancer Inst. 2003;95:1772–1783. 
5. Smith EM, Ritchie JM, Yankowitz J, et al. Sex Transm Dis. 2004;31:57–62. 
6. Ferenczy A, Bergeron C, Richart RM. Obstet Gynecol. 1989;74:950–954. 
7. Roden RB, Lowy DR, Schiller JT. J Infect Dis. 1997;176:1076–1079.



Glavne kliničke asocijacije sa HPV 
infekcijom

Oboljenje HPV tip Transmisija

Cervikalni kancer HPV-16, 18, 45, 31, 33, 35, 39, 
51, 52, 56,  59, 68, 73

Seksualna

Kancer of vulve, vagine, 
analnog kanala, penisa HPV-16 i drugi Seksualna

Anogenitalni kondilomi HPV-6, 11 Seksualna

Juvenilni oblik RRP HPV-6, 11 Majka-dete na rođenju

Adultni oblik RRP HPV-6, 11 Nejasno

Bradavice HPV-1, 2, 3, 4, 10 i drugi Neseksualni kontakt

Focalne epitelijalne
hiperplazije oralne duplje HPV-13, 32 Neseksualni kontakt

Adapted from Infectious Diseases, D.Armstrong, J.Cohen, Mosby; 1999; 8:6.3.



Prirodni tok infekcije visoko rizičnim HPV i 
potencijal progresije do raka grlića materice1

~~1 1 godinagodina

22––5 5 
godinagodina

44––5 5 
godinagodina

Invazivni 
kancer

Persistenta
infekcija

Prolazna 
infekcija

Displazija
niskog 
stepena

CIN 1PrekoPreko 2 2 
godinegodine

99––115 5 
godinagodinaHPV 

infekcija
Displazija
visokog 
stepena
CIN 2/3

1. Adapted from Pagliusi SR, Aguado MT. Vaccine. 2004;23:569–578.



Latinska Amerika

Severna Afrika

Severna
Amerika/
Evropa

Južna Azija

16

18

45

31

33

HPV tipovi

52

Drugi

* A pooled analysis and multicenter case control study (N = 3607)
1. Muñoz N, Bosch FX, Castellsagué X, et al. Int J Cancer. 2004;111:278–285.  

Svetska prevalenca HPV tipova kod raka 
grlića materice*,1

58

57

12.6

69.7

14.6

67.6

17
52.5

25.7
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Mehanizam dejstva GARDASIL®-a

VSP
APĆ T 

pomoćničke 
ćelije B ćelije

Fagocitoza

Antitela

Neutralizacija

Plazma 
ćelije

Citokini
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Snažan odgovor na vakcinu

Stopa serokonverzije posle 1 
meseca posle primanja treće doze 
GARDASIL® u svim grupama

1. Data on file, MSD _______.

Serokonverzije
pomoću GARDASIL®-a

na 4 tipa Humanog Papilomavirusa je ispitivana na preko 
5,000 ispitanika od 9 do 26 godina1

tipovi Humanog papilomavirusa
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Mnoge devojke mogu još uvek da imaju koristi od vakcinacije

*Four placebo-controlled, double-blind clinical studies assessed women 16 to 26 years of age with a 
lifetime history of 5 or fewer sexual partners.1 At enrollment, 73% were naïve to all 4 Human 
Papillomavirus vaccine types. Efficacy of GARDASIL was measured across the 4 studies in women who 
received all 3 doses within a 1-year period. See Study Design F. 

1. Data on file, MSD _______.

U svetskoj kombinovanoj analizi sa preko 20000 devojaka od 16 do 26 godina*:

žena testiranih je bilo negativno na sva 4 tipa 
humanog papilomavirusa i zato 
mogu u potpunosti imati koristi

testirani žena je bilo pozitivno na 3 ili manje 
tipova humanog papilomavirusa i zato 
mogu još uvek imati koristi

0,1% žena testiranih na sva 4 tipa Humanog papilomavirusa su bile pozitivne.1
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Povoljan profil podnošljivosti

Kod onih individualaca koji su imali neželjene efekte na mestu primene, 94% je procenilo 
njihove neželjene efekte kao blagog do umerenog inteziteta.

Odustajanje u studijama zbog neželjenih događaja izazvanih 
primenom vakcine je bilo manje 0.5%.

Sistemski i na mestu primene neželjeni događaji*

Na mestu primene‡

Groznica
%

Sistemski†

Bol
%

Otok
%

Eritem
%

Hemoragija
%

Svrab
%

Placebo sa adjuvantom 
(n=3,470)

Placebo sa solima 
(n=594)
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Mere opšteg opreza

• Pap testovi ili programi skrininga na rak grlića materice trebaju biti nastavljeni i posle vakcinacije 

GARDASIL®-om.

• Ova vakcina neće štiti protiv tipova humanog papiloma virusa koji nisu sadržani u ovoj vakcini.

• Kao i za bilo koju vakcinu, vakcinacija GARDASIL®-om može da 

nedovede do rezultata u zaštiti kod svih primalaca vakcine.

• Ova vakcina nije namenjena za korišćenje u tretmanu aktivnih genitalnih kondiloma; 

cervikalnih, vulvarnih ili vaginalnih kancers; CIN, VIN ili VaIN.

• Trudnoću ne treba planirati tokom vakcinacije GARDASIL®-om.

• Kao i kod svih injektibilnih vakcina, odgovarajući medicinski

tretman treba uvek da bude spreman za retke slučajeve 

anafilaktičkih reakcija koje se mogu desiti nakon vakcinacije.
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Kontraindikacije

•GARDASIL®-a je kontraindikovan kod osoba preosetljivih na aktivnu supstancu ili na neku 

od pomoćnih supstanci u vakcini.

•Osobe kod kojih se posle primene GARDASIL®-a, jave simptomi preosetljivosti ne treba da 

prime punu dozu GARDASIL®-a.

•Primenu GARDASIL® treba odložiti kod osoba koje imaju akutnu virusnu infekciju. Međutim, 

blage infekcije, kao što je blaga infekcija gornjih disajnih puteva i blago povišena 

temperatura ne predstavljaju kontraindikaciju za vakcinaciju.
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Doziranje i administracija

• Primena u 3 različite doze—dan 0, mesec 2. i mesec 6.

— GARDASIL® treba da se primenjuje intramuskularno deltoidni region gornjeg dela ruke ili u 

viši deo anterolateralne aree sa 3 odvojene 0.5-ml doze

• Nije potrebno razblaživanje niti rekonstituiosanje

• Fleksibilnost doziranja je moguć u okviru perioda od 1 godine

• Ukoliko je potreban alternativni kalendar primene, drugu dozu treba 

primeniti najmanje 1 mesec nakon prve doze a trecu dozu treba

primeniti najmanje 3 meseca nakon druge doze

Kalendar doziranja: dan 0, mesec 2. i mesec 6.

Datum primene
Meseci
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20,541 mladih žena od 16 do 26 godina je učestvovalo u 4 faze kliničkih ispitivanja II i III širom sveta. 
Kombinovane analize* su pokazale da…

GARDASIL® [vakcina protiv humanog papiloma virusa (tipovi 6, 11, 16, 18), rekombinantna] -

visoko efikasna kao pomoć u zaštiti

•Četiri placebo kontrolisane, dvostruko slepe kliničke studije ispitivale su efikasnost GARDASIL-a kod žena koje su prilikom uključivanja u studiju imale od 16 do 26 godina. Efikasnost je dokazana
u sve 4 studije kod žena koje su dobijale sve 3 doze tokom perioda od 1 godine. 
•† Invazivni karcinom grlića materice se ne može koristiti kao završna tačka za studije efikasnosti vakcina protiv humanog papiloma virusa zbog značaja uvođenja sekundarnih mera
prevencije. Zato CIN 2/3 i AIS, koje su neposredni prethodnici, predstavljaju najpogodnije završne tačke.
‡ Adenokarcinom in situ.
§ Vrednost P za analizu humanog papiloma virusa 16/18 odgovara testiranju hipoteze koja želi da pokaže da je efikasnost >25%.
II Metaanaliza 55 objavljenih studija ocenila je distribuciju genotipa humanog papiloma virusa po geografskim područjima za lezije na grliću materice niskog stepena (N-8.308). Clifford i grupa
autora, Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 2005;14:1157- 1164.1 

1. Data on file, MSD _______. 2. Clifford GM, Rana RK, Franceschi S, Smith JS, Gough G, Pimenta JM. Human papillomavirus genotype distribution in low-grade cervical lesions: comparison by 
geographical region and with cervical cancer. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 2005;14:1157–1164.



• VLP se produkuje S. cerevisiae.

– L1 proteini se samoagregišu u VLP 

– Nema DNK: ne-infektina

– Prečišćene VLP se adsorbuju na adjuvant. 

Adjuvant je amorfni aluminum hidroksifosfat 

sulfat (225 μg po dozi)

GARDASIL®

[vakcina protiv humanog papiloma virusa (tipovi 6, 11, 16, 18), rekombinatna]



Neke od vakcina indukuju dugotrajan imunitet, dok je kod drugih zahtevna 

primena booster doza.

Oznake imune memorije uključuju:

• pojačan nivo antitela,

• skraćeno lag vreme do odgovora i 

• pojačana osetljivost na antigen.

Podaci o imunoj memoriji1

1. Olsson S. Insuction of immune memory following administartion of a prophylactic quadrivalent human papillomavirus (HPV) types 6/11/16/18 virus-like particle (VLP) vaccine. Vaccine 25(2007) 4931-4939



Imunogenost
Minimalni nivo zaštitnih HPV antitela nije poznat

Posle 4 nedelje nakon doze 3, Gardasil® indukuje:

– >99.5% stopu serokonverzije

– GMT HPV antitela je bio 10-40 puta veći nego u odnosu na onaj primećen kod 
prirodne infekcije

Nivo HPV antitela se smanjivao tokom vremena, dostižući plato ~1 
log-puta ispod pika

Posle doze 2 nivo HPV antitela je viši nego perzistentni nivo antitela 
indukovan vakcinom, što objašnjava efikasnost tokom perioda 
vakcinacije.



Nivo antitela na humani papiloma virus tip 16 tokom 5 godina praćenja*,4
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Vreme (meseci)

Vakcinacija na dan 0., 2. i 6. meseca †Predstavlja uključivanje na dan 0.

Odgovor održan tokom vremena praćenja



Program kliničkih studija



Ciljevi
FUTURE I

U poređenju sa placebom, GARDASIL će smanjiti kombinovanu incidencu HPV 

6/11/16/18-prouzrokovanih:

– Anogenitalnih kondiloma i VIN/VaIN

– CIN 1–3 ili kancera

FUTURE II

U poređenju sa placebom, GARDASIL će smanjiti incidencu HPV 16/18-

prouzrokovanih: 

– CIN 2, CIN 3, AIS ili invazivnog karcinoma cerviksa.



Selekcija ispitanika

Ispitanici su uključivani bez obzira na njihov početni HPV status.

GARDASIL® je korišćen kao profilaktička vakcina.

– Ispitanici koji su već bili inficirani sa tipovima HPV iz vakcine su bili isključeni iz razmatranja 

za taj tip.

Uključivanje bez obzira na početni HPV status omogućio je analizu koja je pomogla u 

davanju odgovora na specifična klinička pitanja, kao:

– Efikasnost kod prethodno ili trenuntno inficiranih ispitanika

• Efikasnost protiv bolesti prouzrokovane tipovima na koji su ispitanici bili naivni

• Uticaj na infekciju ili oboljenje koje je već prisutno ili iščezlo

– Generalni uticaj vakcine na opštu populaciju, bez obzira na HPV status

1. Centers for Disease Control and Prevention. MMWR. 2007;56(RR-2):1–24.



Populacije u studijama

1. Per-protocol susceptible population: (PPE) 

2. Unrestricted susceptible population: (MITT-2)

3. Intention-to-treat general study population: (MITT-3)



Definisanje populacija radi evaulacije GARDASIL®

Per-Protocol Efficacy (PPE)
– Naivni na relevantne HPV tip(ove) na dan 1
– Ostaju naivni na relevantne HPV tip(ove) 

tokom vakcinacije i 1 mesec nakon doze 3
– Nema kršenja protocola
– Primili sve 3 doze
– Slučajevi se broje počevši od 1 meseca 

nakon doze 3

MITT-2*
– Naivni na relevantne HPV tip(ove) na dan 1
– Mogli su biti inficirani tokom vakcinacije
– Može biti kršenja protokola
– Moglo je biti primanja manje od 3 doze
– Slučajevi se broje počevši od 1 meseca 

nakon doze 1

General Population (MITT-3)
– Bilo koja početna serologija i PCR status
– Primili najmanje 1dozu
– Slučajevi se broje počevši od 1 meseca 

nakon doze 1

=

=+

=+ +

* HPV naivni MITT



PPE

Vakcina Placebo

Br. 
ispitanika

Br. 
slučajeva

Br. 
ispitanika

Br. 
slučajeva

VIN, VaIN, 
Genitalni kondilomi 2261 0 2279 60

65

100%

Cervikalne lezije 2241 0 2258 100%

EfkasnostPPE populacija

FUTURE IFUTURE I



Krajni ishodi prema tipu 
lezija

GARDASIL
(n=2,261)

Placebo
(n=2,279) Efikasnost

HPV 6/11/16/18 VIN, VaIN, 
Genitalni kondilomi 0 60 100%

Genitalni kondilomi 0 48 100%

VIN 1 ili VaIN 1 0 9 100%

VIN 2/3 ili VaIN 2/3 0 9 100%

HPV 6-povezano 0 41 100%

HPV 11- povezano 0 12 100%

HPV 16-povezano 0 12 100%

HPV 18-povezano 0 3 100%

PPE: Ekstracervikalni ciljevi praćenja

FUTURE IFUTURE I

*Subjects are counted once per row but may be counted in more than 1 row.



Krajni ishodi prema tipu 
lezija

GARDASIL
(n=2,241)

Placebo
(n=2,258) Efikasnost

HPV 6/11/16/18 CIN 0 65 100%

CIN 1 0 49 100%

CIN 2 0 21 100%

CIN 3 0 17 100%

AIS 0 6 100%

HPV 11- povezano 0 4 100%

HPV 16-povezano 0 39 100%

HPV 6-povezano 0 12 100%

HPV 18-povezano 0 16 100%

PPE: CIN-ovi FUTURE IFUTURE I

*Subjects are counted once per row but may be counted in more than 1 row.



PPE

HPV 16/18 HPV 16/18 prouzrokovanoprouzrokovano GARDASILGARDASIL
(n=5,305)(n=5,305)

PlaceboPlacebo
(n=5,260)(n=5,260) EfikasnostEfikasnost

CIN2/3 or AIS 1 42 98%

CIN 2 0 28 100%

CIN 3 1 29 97%

AIS 0 1 100%

HPV 16-prouzrokovano 1 35 97%

HPV 18- prouzrokovano 0 11 100%

FUTURE IIFUTURE II
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Analiza ukrštene protekcije od bolesti izazvanih 
tipovima HPV-a koji nisu sadržani u GARDASIL®-u: 
Efikasnost protiv CIN 2/3 ili AIS 
u opštoj populaciji koja nije došla u kontakt sa HPV-om

CIN 2/3 ili AIS*
# slučajeva
GARDASIL®

n=4616

# slučajeva
Placebo
n=4675

HPV 31/45

HPV 
31/33/45/52/58

27 48 43% 7, 66

HPV 
31/33/35/39/45/51/52/56/58/59 38 62 38% 6, 60

Efikasnost 95% CI

8 21 62% 10, 85

* Kopmozitini ciljevi praćenja su analizirani (primarni ciljevi praćenja). U analizama 
individualnih komponenti ciljeva, efikasnost je bila varijabilna i nije bilo dokaza 
efikasnosti kod HPV 35 i 45-povezanih oboljenja.

Brown D; for the FUTURE Study Group. Poster presented at ICAAC; September 17-20, 2007; Chicago, IL.
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Zaključak - ukrštena protekcija

• Vakcinom-indukovana ukrštena-protekcija je moguća zbog visoke 
homologije između L1 proteina odgovarajućih HPV tipova

• Prava ukrštena-protekcija se može dokazati samo kroz pokazivanje 
protiv ciljeva praćenja koji predstavljaju oboljenje (incidenca lezija, 
viralna perzistencija) sa HPV tipovima koji nisu uključeni u vakcinu

• Profilaktička primena GARDASIL®-a, kod žena koje nisu bile 
inficirane HPV-om, rezultirala je u ukrštenoj efikasnosti protiv
oboljenja:

– 38% smanjenja u CIN 2/3 ili AIS prouzrokovanih sa 10 ispitivanih HPV tipova (HPV 
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59) 

– Ovih 10 testiranih tipova prouzrokuje ≈20% slučajeva cervikalnog kancera



Nova era u vakcinaciji

Preporuke za 
upotrebu GARDASIL®-a



Centers for Disease Control and Prevention (CDC) Advisory Committee 
on Immunization Practices (ACIP)

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)

Society for Adolescent Medicine (SAM)

GARDASIL® je preporučen od strane:

Preporuke za primenu GARDASIL®-a

Svetske Zdravstvene Organizacije (SZO)1

— SZO govori u prilog vakcinaciji protiv raka grlića materice.

GARDASIL® je preporučen od strane sledećih stručnih udruženja:

1. World Health Organization. New vaccines against cervical cancer major opportunity for developing 
world [news release]. December 12, 2006. Available at: http://www.who.int/mediacentre/news/releases/
2006/pr73/en/print.html. Accessed January 10, 2007. 2. Australian Government Dept of Health and Ageing. Australian 
Government funding of GARDASIL® [fact sheet]. 28 November 2006. Available at: http://www.
health.gov.au/internet/wcms/publishing.nsf/content/gardasil_hpv.html. Accessed January 12, 2007.

Australian Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC)2

Republičke komisije za zarazne bolesti Ministarstva zdravlja

GARDASIL® je preporučen u Srbiji od strane:



29. juna 2006., CDC-ov ACIP je preporučio GARDASIL® za primenu kod:

• 11. i 12. godišnjakinja

• žena od 13. do 26. godine koje nisu prethodno bile vakcinisane ili koje 
prethodno nisu primile punu seriju doza

• žena od 9. do 10. godine prema diskreciji svojih lekara

Preporuke za skrining na cervikalni kancer nisu izmenjene kod žena koje prime 
GARDASIL®.

*preporuke ACIP-a su postale polisa CDC kada su prihvaćene od strane direktora CDC i kada su publikovane u CDC-ovom
Morbidity and Mortality Weekly Report.

GARDASIL® se može primenjivati pri istoj poseti kada se daju druge vakcine, 
kao što su Tdap, Td i MCV4.

Advisory Committee on Immunization Practices. ACIP provisional recommendations for the use of quadrivalent HPV 
vaccine. August 14, 2006. Available at: http://www.cdc.gov/nip/
recs/provisional_recs/hpv.pdf. Accessed January 10, 2007.

GARDASIL® je preporučen od strane ACIP-a*



• Primaoci ove vakcine se trebaju posavetovati da podaci iz kliničkih studija ne ukazuju da će vakcina imati 
terapijski efekat na postojeće Pap test abnormalnosti, infkciju humanim papiloma virusom ili genitalnim
kondilomima. Vakcinacija treba da obezbedi zaštitu protiv infekicije sa tipovima humanog papiloma virusa sa 
kojima primaoci nisu još uvek došli u kontakt.

GARDASIL se može davati ženama koje imaju ekvivokalni ili abnormalni Pap test, pozitivni Hybrid Capture II 
high-risk test ili genitalne kondilome.

Dojilje mogu da primaju GARDASIL.

Žene koje su imunokompromitovane zbog bolesti ili uzimanja lekovamogu da prime GARDASIL. Međutim, 
imuni odgovor na vakcinaciju i efikasnost mogu biti manji nego kod imunokompetentnih osoba.

• Vakcina nije povezana sa neželjenim događajima u razvoju fetusa ili neželjenim ishodima 
trudnoće. Međutim, podaci o vakcinaciji tokom trudnoće su ograničeni. 

GARDASIL nije preporučen za upotrebu tokom trudnoće.

Advisory Committee on Immunization Practices. ACIP provisional recommendations for the use of quadrivalent HPV 
vaccine. August 14, 2006. Available at: http://www.cdc.gov/nip/
recs/provisional_recs/hpv.pdf. Accessed January 10, 2007.

ACIP preporuke—dodaci*

*preporuke ACIP-a su postale polisa CDC kada su prihvaćene od strane direktora CDC i kada su publikovane u CDC-ovom
Morbidity and Mortality Weekly Report.
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GMP sertifikat
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UNESCO dekleracija
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Preporuke
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Predlog protokola u Srbiji

Terapijske indikacije

GARDASIL® je vakcina (prema registrovanim indikacijama u našoj zemlji) za sprečavanje:

spoljašnjih genitalnih kondiloma (condiloma acuminata)

karcinoma grlića materice 

prekanceroznih displazija visokog stepena (CIN 2/3)

displastičnih lezija visokog stepena vulve (VIN 2/3) i 

izazvanih određenim tipovima Humanog Papilomavirusa (HPV) tipa 6, 11, 16 i 18, kod devojčica i devojaka uzrasta od 9. do 26. 

godina.

PREPORUKE ZA RUTINSKU I CATCH-UP UPOTREBU

Rutinska vakcinacija žena od 11. do 12. godine

Preporučuje se vakcinaciju žena od 11. do 12. godine sa 3 doze kvadrivalentne vakcine. Vakcinacija može početi od 9. godine.

Catch-up vakcinacija žena od 13. do 26. godine

Vakcinacija se takođe preporučuje kod žena od 13. do 26. godine, koje prethodno nisu bile vakcinisane ili koje nisu primile 

prethodno punu seriju vakcine. Idealno, vakcina bi trebalo da se primeni pre potencijalnog izlaganja HPV-u kroz seksualni 

kontakt; međutim, žene koje su mogle biti izložene HPV-u, takođe trebaju biti vakcinisane. Seksualno aktivne žene, koje nisu bile 

inficirane sa bilo kojim tipom HPV-a iz vakcine, trebaju da imaju potpunu korist od vakcinacije. Vakcinacija bi trebalo da obezbedi 

manju korist ženama koje su već bile inficirane sa jednim ili više tipova iz vakcine.

Međutim, nije moguće za kliničare da odrede u kom stepenu bi seksualno aktivne žene mogle da imaju 

korist od vakcinacije i rizik od HPV infekcije bi mogao da postoji sve dok su osobe

seksualno aktivne. Pap testiranje i skrining na HPV DNK ili HPV antitela nije

neophodno pre vakcinacije u bilo kom godištu.
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Doziranje i administaracija

Odlaganje ili prekidi u primeni vakcine

Istovremena primena sa drugim vakcinama

Skrining raka grlića materice kod vakcinisanih žena

GRUPE ZA KOJE VAKCINA NEMA INDIKACIJE

Vakcinacija žena mlađih od 9 i starijih od 26 godina

Vakcinacija muškaraca

POSEBNE SITUACIJE KOD ŽENA OD 9. DO 26. GODINE

Ekvivokalni ili abnormalni Pap testovi ili postojeća HPV infekcija

Genitalni kondilomi

Dojilje

Dojilje mogu da prime HPV vakcinu.

Imunokompromitovane osobe

Vakcinacija tokom trudnoće

OBAZRIVOSTI I KONTRAINDIKACIJE

Akutna bolest

Hipersenzitivnost ili alergija na sastojke vakcine

Prevencija sinkopa nakon vakcinacije

Predlog protokola u Srbiji



Vakcinacija

Ordinacija Institut za javno zdravlje

Ordinacija Apoteka Ordinacija

Ordinacija

Preporuka Vakcinacija

Preporuka

Preporuka
+

Vakcinacija

Nabavljanje Vakcinacija

1.

2.

3.



Preporuka

Ne zaboravite, Vaša preporuka je bitna.

Razgovarajte sa Vašim pacijentkinjama o vakcinaciji koja će 

im pomoći da se zaštite od raka grlića materice i genitalnih 

kondiloma.
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