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Vai nét vé lich su
1927 Georges Papanicolaou : chdn dodn va té bao hoc CTC
1940s Phét té bao CTC dau tién ¢ Triéu Tién
1950s Md rong phét té bao: Bt dau tam soat
1975 Khang dinh mai lién quan giifa ung thu va papillomavirus
(Harald zur Hausen)
1980s Phan loal cac kiéu gen khac nhau cia HPV nguy cd cao (ung
thu:16-18) va nguy co thap (mong ga: 6-11)
1999 ADN cia HPV tim thady trong 99.7% cac trudng hdp ung thu
CTC
Octobre 2005: Chifng minh hiéu qua cla vaccin trong du phong ton
thudng tién ung. (CIN2/3)

Gardasil® Approvals Worldwide

GARDASIL approved in 117 countries (includes 27 GAVl-eligible)
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Phong ngtra ban dau bang vaccin

Cau trdc cua papillomavirus
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) “ R TR HPV-001 gen mién dich
Thanh ph'an vaccin tu gia (ELISA)

va nhi gia

Type | Thdi gian Huyét thanh GMT | Ratio GMT vai
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o @O Q@ OO PRE 0 4
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Trung hoa céc phan tif cda virus
nh@m ngan can di san CTC lién quan dén

£ HPV 16 va 18 va vé |au dai nglra ung thu CTC " HARPER Ox 8t al. Higu qud vaccinnhl gid phin i L1 9idng virs trong dy phong nhim HPV tp 16 va 18 & phy i tré: Thit
nghigin bénh ching nhién. Lancet 2004; 364: 175765

Modifié d'aprés Schilier JT Davis P Nature Revfews 2004




Nghién cdu HPV-001/007 : sau 6,4 nam theo doi
Khéng cé ca nao nhiem kéo dai (12 thang) va ton
thuong CIN2+ trong nhém si dung Cervarix®

Hiéu qua cua Gardasil®

trong du phéng CIN 2/3 & Ung thu biéu

Phan tich 50 sanh. Din 6 miu : tuin thi theo dé

mé tai chd (AIS)

GARDASILY Placsbo '
phic 4 " | o= " | o= ?& ﬁ
SUIVI 3 ans !
CIN 23 & AIS a HPY 16118 B9 | 1 | &0 | %% (93, 100)
Kétqud theo céc bar 10n thurong
CIN 2 8579 0 550 5 100% (93, 100)
CiN 3 8579 1 550 5 %% (89, 100)
Ung thir b€y md @i chO 3579 0 8550 7 100% (31, 100)
Kétqua theo typ HPV
CIN 23 v AIS do HPV 16 7255 1 265 7 9% (92, 100)
CIN 23 & AIS do HPV 18 7450 0 7381 18 100% (78, 100)
THEO DOI 4 niem ?
“Etude HPV-0D7 - * Analyss combine HPV-00Tet 07 | CIN 23 & AIS do HPV 16118 s | 2 | we | M2 9% (84, 100)
Analyse en ATP pour les critéres viroogiques | analyse en lTT analyss pour B8 criéres histologigues (CN)
o = 1- The Future Il Study Group. Lancet 2007;363:1861-1388 i
HarperD. ot all. Gynecologic Oncology 2008 109 (1): 158.158. 2- Lacey & al 20 EBCOG 2008
£
Két qua doan hé
Vaccin td gia : Chi'ng cU' lam sang trén ung thu' CTC
2 2 Etude Paavonen, Lancet 2007 Future Il, NEJM 2007
Phan tich hiéu qua phoi hop - Populations Efficacité Per- Protocole
trung binh 20 thang sau tiém chlng Types de VLP L1 HPV 16, 18 6 11, 16, 18
Phu ta ASO4 Aluminium
Hiéu qua
Tiéu chudn dénh gid | Cas Gardasil® * | Cas Placebo * uaneua?ang IC 95% P. Thinghiém asK SP-MSD
Khu vire nghién clru USA, CA, BR USA EU, BR
CIN 2/3 hodc AIS (hodc 0 53 5 & -
ung thu) lién quan HPV 100% | 93% -100% Tubi binh nhan fudi) b 9=
16/18 (N=8 487) (N=8 460) Lich tiém chuing (thang) 0-1-6 0-2-6
h nhan nhién (s& bénh 18644 12167
VIN 2/3 lién quan HPV 0 8 100% | 41% -100% ”:Mn'; . m (2 3
16/18 (N = 7897) (N = 7899) Hb 30 theo ddi (86 Iwgng) 15626 10568~
The gi 5
Myn céc sinh duclién quan 1 91 ST - s ! >
HPV 6, 11, 16, 18 = ' Ton thurong trong biéu mé CIN2+
, 11, 16, (N = 7897) (N = 7899)
25 Higu qua [3% (IC96%)] 90 (53 - 99) HPV16/18/khac
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100 (74 - 100) HPV 16/18

100 (12-100) HPV 1618




Si on considere toute |la population sans
tenir compte des recommandations....

M6 ta két qua

#PCR émtinh vGiHPV 16va B3 i
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Phan b6 HPV trong L.SIL
Phan bd HPV trong H.SIL
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Anh hudng trong thuc hanh Co6 bao vé cheo

Hiéu qua Vacdne / Hiéu qua Vacane /

_- =8 -
HPV 31 77.5% 100%

Khéng bénh 95 10
HPV 33 43.5% 72.3%
Ung thu 0,04 99 70,7 HPV 45 81.4% 100%
LSIL 1,5 83 35-43 HPV 51 27.2% 88.3%
HPV 52 21% 36.5%
HSIL 0,4 98 52

R.Skinner and al. 25th International Papillomavirus Conference Malmoe 2009

Tinh trén Iy thuyét bdo vé 100% 7 Bao vé thém 6% trong chdng ung thu CTC 3



. " n . - Hiéu qua Gardasil® trong ngura
Tac dong trén toan cau mun céc sinh duc

Théng kit phintich Dinsé miu
khang vi pham phac 66 Gardasil® Placebo
{ic & 95%)
n Cas n Cas
SAU 3 nim ! 7899 2 %0 | 160 98.8% (95.4-999)
R
SAU4 nam ? 7900 2 7900 193 99,0% (96,5-99.9)
o
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1-BaE 8l CID2007:4550916  2-Lacey & al 20° EBCOG 2008
Tac dong cua chuadng trinh vaccin HPV Téc dong clia chuong trinh vaccin HPV
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Tiém chling & bé gai 14 tudi :
lgi ich mong dgi & Phap

Sbca trdnh khdi rérc krong nhéy tiém ching 1a 80% trong nghién ciu doan
hé trén 370 000 bé gai 14 tud

Tiém chiung 142 bé gadi tranh khoi

* Tién dodn duoc thye hidn B indn md hinh Markty
rghidn clu camorie sult cube 301 (B3 o) v 1o ich dw phdng bdag tém sodt + $6m oG - COUVErture KICOINYE = B0 % 3

Danh gud vacoin: hidogus = 100% frén MPV & 11, 16 18 — Thor gian bdo vé = sud¢ cubc stng
Bergeron C_ &8 Abstract PS26.07, 24ih PV, Begng 2007

THOT GIAN BAO VE

Hiéu qua khang dinh 5 nam (NP1)

- Trén phong ngtfa nhiém kéo dai (95%)

- Phong nglra di san CTC (100%) gay ra do HPV 16
va 18

¢ Hiéu qua vaccin sau 5 nam?

Cé can thiét tiém nhac lai ?

Pap ng nhé dat dugdc sau tiém ngura tr gia 5

nam sau mdi tiem dau tién (NP2).

35

DUNG NAP

Dung nap trong thdi gian ngadn va trung binh déang kha quan (NP1)

¢ Tac dyng phy thudng gap tai ving tiém (> 80%)
* Tac dgng toan than thodng qua (> 50%)

- D6 manh yéu
- Khéng anh hudng dén tién trinh chuang trinh tiém phong (99.8%)

Khdéng anh hu‘dng xau dén mang thai (NP1)

Néu mang thai xay ra trong thdi gian tiém ching, dinh chi viéc tiém va
tiep tyc sau khi sinh (NP4)

Dugc nghién ciu dang,thyc hién nhdm phat hién tac dgng khéng mong
muodn hiém gap va khér()iq dinh d¢ an toan cua vaccin trong thai gian
dai ¢ phy nu va nhung dua bé cua ho trong tuang lai (phase 1IV).

Gardasil® : thdi gian bao vé kéo dai ?

»Nhé& mién dich dwore chirng minh
3 Etude 007 : Sutvides taux d'Ac avat-HPVsur 60 mots.
(Olsson SE et al. Vaccine 25 (2007); 4931-39) oyl .-
Stimulation antigénique
-~
1000 |-

Nhung mii tiém Iap lai c6 can thiét ?



Tiém chung nhu thé nao ?

Baoquan: +2° Cdén+ 8 C

Tiém bap co Delta
Lich tiém :

TO - T2 - T6 (t gid)
TO - T1 - T6 (nhi gid)

Nhirng trudgng hop quén : 2 liéu can thuc hién

trong 12 thang

Lidu thr 3 quan trong trong mién dich kéo dai

3 ok ok ok ok K

Cac vaccin khdng thé thay doi

Khuyé&n cdo Chau Au

Nudc Bat dau Dén
Duc 12-17

Ad 9-26

Bi 10-13 > 15
Phap 14 >23
Y 12

Luxembourg 11-12 2 16
Thuy Si 11-14 219

Ai phai tiém chung ?

» Bé gai « chua quan hé »

Khuyén cdo & Phap
Thang 3 2007

Phu nir tré 14 tudi
PO tudi : 15 - 23 ans
- Khéng quan hé hoac
- Trong nam dau quan hé tinh duc hoac hon

Tang cudng tam soat. ..

CTV & CSHPF avis du 9 mars 2007

EH]



Khuyén cdo SKCD lién quan dén viéc tiém
chung vaccin nglra HPV 16 et 18

14 thang 2007

« Trung tdm khuyén cdo suc khoe céng dong, trong tinh hinh

kién thdc hién tai, khuyén cao vaccin tu gia duoc uva thich hon nhi

gid trong chién lugc du phong bénh tét va tu vong lién quan dén
HPV véo ngdy 9 thang 3 nédm 2007, vili do:

Vaccin nhi gid khéng du phong duoc tén thuong géy ra boi HPV typ 6 vé 11 (cing

nhu trén mun c6c¢ sinh duc va CIN)
---Thiéu s6 liéu bdo cdo v8 hidu qua cua vaccin nhi gia trén ton thuong
tién ung thu dm h¢ grade 2 hodc hon (VIN2 hodac hon)

------ Hidu qua chua dugc cdng b6 chinh thiuc cua vaccin nhi gia trén CIN 2

hodc hon lién quan dén gen typ 18

-Chua 6 s6 liéu day du lién quan dén su dung nap l&u dai caa chat thém

vao AS04
41

Vaccin
Thudc ... hgi dac biét

¢ Hoat dong bao vé : d6i vdi nhiing ngudi «chua
quan hé»

e Ldiich cdng dong : tam cd suc khoe cong dong

¢a nhan : cham va chua biét

¢ Nguy cd ca nhan

e Dung nap : can cé cdu hinh tuyét vdi dé dudc chap
nhan trong chién Iudc tiém chung

¢ Dudc chap nhan
- PAi tugng dudc tiém chung
- Ba me clia nhifng d(a tré va tudi vi thanh nién’

va NAM ?

e Thudng vaccin cho bé gai va bé trai

e HPV vaccine cho bé gai 12 tudi
- N ung thu = 62%

e HPV vaccine cho bé gai va bé trai
-N =64% (+ 2%)

e Nhung Igi ich cua tu gia

Taira AV, Emerg Infect Dis 2004; 10: 1915-23

Son risque d'induire une,
L'efficacité de la

Son colt/remboursement
La possibilité de se faire
Ne peut imaginer que sa
La difficulté a aborder ce
Le risque du refus du
Autre (n=106)

10% 0%

Ltude SAUVIGARD®



Dua theo s6 liéu nhap vién va kham, cac bénh khdng thé
tranh khdi hodc ngau nhién phdi hdp vdi tiém chung.

TRIEN VONG

e Vaccin don gia (HPV types 6, 11, 16,
18,31, 33, 45, 52 va 58 )

e Liéu duy nhat
e Dudng niém mac: vi tri tiém tu do

U= ihdgial cic Sonvi clpetuH = nkdp un
* Bénnadcyury domdt chie ndng hé mdng milia aich

Adagred Yom CA Segrs, PIRS2007 . 6

KET LUAN 1
KET LUAN 2

* Hy vong rat |8n cho phu nir e Tiém chung phong chdng téi da 70% cac trudng
hgp ung thu
e Hiéu qua chuang trinh tiém ching dich chuyén
theo thai gian
e Tam soat phai dugc duy tri

e Tiém chung va tam soat: Hiép dong

47 18




