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İnsan Papilloma Virüsü (HPV)

❑ Zarfsız, çift sarmallı DNA virüsü1

❑ >200 tipi tanımlanmış2

❑ ~30–40 anogenital3,4

❑ Onkojenik bir türün kalıcılığı (HPV-16, -18, -31, -33, -35, -39, -
45, -51, -52, -56, -58, -59,-66, -68, ve birkaç tür daha) 
prekanser ile güçlü bir şekilde bağlantılıdır.3

• En yaygın iki "yüksek riskli" genotip (HPV 16 ve 18), tüm
rahim ağzı kanserlerinin yaklaşık %70'ine neden olur.1

❑ Onkojenik olmayan tipler2

• Genital siğillerin çoğunluğundan HPV 6 ve HPV 11 
sorumludur.3

1. WHO, Human Papillomavirus (HPV). https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/vaccine-standardization/human-
papillomavirus#:~:text=Human%20papillomavirus%20(HPV)%20is%20a,approximately%208%2Dkb%20in%20length. SET: 4.2.2023. 2. Burd EM. Clinical Microbiology Reviews. 2003; 16: 1-17. 3. Schiffman M, Castle PE. Arch Pathol Lab Med. 
2003;127:930–934. 4. Wiley DJ, et al. Clin Infect Dis. 2002;35 (suppl 2):S210–S224.

L2 destekleyici protein
ve genetik çekirdek L1 protein pentamer

Sirküler 
DNA

HPV 
kapsidi

2

https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/vaccine-standardization/human-papillomavirus#:~:text=Human%20papillomavirus%20(HPV)%20is%20a,approximately%208%2Dkb%20in%20length
https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/vaccine-standardization/human-papillomavirus#:~:text=Human%20papillomavirus%20(HPV)%20is%20a,approximately%208%2Dkb%20in%20length


Harald zur Hausen, 
genital siğillerde 
bulunan bilinmeyen 
virüsün rahim ağzı 
kanserine de neden 
olabileceği hipotezini 
öne sürdü.2

1974–1976:

Hibrid Capture 2 
(HC2) High-Risk HPV 
DNA Test, 30
yaş ve üzeri kadınlarda 
sitolojiye yardımcı 
olarak lisanslandı.6

2003:

Harald zur Hausen, 
HPV'nin rahim ağzı 
kanserindeki etiyolojik 
rolü keşfiyle Nobel 
Ödülü'nü kazandı.8

2008:

FDA, birincil rahim 
ağzı kanseri taraması 
için ilk HPV DNA 
testini onayladı.10

2014:

Papillomavirüs majör kapsid 
proteini (L1), immünojenik virüs 
benzeri parçacıklar olarak
kendi kendine bir araya gelir.

1992:3,4

4vHPV Aşısı FDA 
onayını aldı.7

2006: 2009:9

1980–1984:

HPV 6, 11, 16 ve 18
keşfedildi.2

George 
Papanicolaou Pap 
smear’i buldu.1

1941

1999:5

HPV Hakkında

1. Vilos G. Obstetrics & Gynecology. 1998; 91(3):479-83. 2. Kim G. Harald zur Hausen (1936–). Embryo Project Encyclopedia (2017-07-24). ISSN: 1940-5030 http://embryo.asu.edu/handle/10776/12965. SET:4.2.2023. 3. Munoz N, et al. Int J Cancer. 
1992;52:743–749. 4. Kirnbauer R, et al. Proc Natl Acad Sci. 1992;89:12180–12184. 5. Walboomers JM, et al. J Pathol. 1999;189:12–19. 6. FDA Department of Health and Human Services. Digene Hybrid Capture® 2 (HC2) High-Risk HPV DNA Test. 
http://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf/p890064s009a.pdf. SET:4.2.2023. 7. Siddiqui MAA, et al. Drugs 2006, 66(9), 1263-1271. 8. The Nobel Prize. Harald zur Hausen Facts. https://www.nobelprize.org/prizes/medicine/2008/hausen/facts/. 
SET:4.2.2023. 9. Fairley CK et al. Sex Transm Infect. 2009;85:499–502. 10. TIME. FDA Approves First HPV Test For Primary Cervical Cancer Screening. https://time.com/76352/fda-cervical-cancer-screening/. SET:4.2.2023.

http://embryo.asu.edu/handle/10776/12965
https://www.nobelprize.org/prizes/medicine/2008/hausen/facts/
https://time.com/76352/fda-cervical-cancer-screening/


HPV’nin Yaşam Döngüsü

HPV, deri veya mukozadaki 
mikroabrazyonlar yoluyla 
bazal keratinositleri enfekte
eder.

Şekil  referans no.1’den uyarlanmıştır.

1. Kahn JA. N Engl J Med. 2009;361(3):271-8.
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1. Mayo Clinic. HPV Infection. https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/hpv-infection/symptoms-causes/syc-20351596. SET: 4.2.2023. 2. CDC Genital HPV Infection Fact Sheet https://www.cdc.gov/std/hpv/HPV-FS-July-2017.pdf. SET: 
4.2.2023. 

HPV Nasıl Bulaşır? 

• HPV, virüsü taşıyan bir kişiyle temas yoluyla bulaşabilir.1

• HPV, bulaştığı kişide hiçbir belirti göstermeyebilir.2

• Hiçbir belirti göstermeyen enfekte bir kişiden HPV bulaşabilir.2
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Enflamasyon yoktur, 
immün hücreler aktive olmaz.1-3

Hücre ölümü olmaz,
yaşam döngüsü epitel içinde devam eder.1,2

Viremi yoktur.1

HPV Enfeksiyonu

1. Stanley M. Vaccine. 2006;24 Suppl 1:S16-22. 2. Tindle RW, Nat Rev Cancer. 2002;2(1):59-65. 3. Stanley M, et al. 2006;24 Suppl 3:S3/106-13. 6



HPV Enfeksiyonu Ne Kadar Sık Görülür?

1. CDC. HPV Vaccine for Preteens and Teens. https://www.cdc.gov/vaccines/parents/diseases/hpv-basics-color.pdf. SET: 6.2.2023. 2. CDC. Reasons to Get HPV Vaccine https://www.cdc.gov/hpv/parents/vaccine/six-reasons.html. SET: 6.2.2023. 

HPV gençlerde ve

yetişkinlerde 

görülen bir virüstür.1,2

%85’i
hayatlarının bir 

döneminde HPV ile 
enfekte olmaktadır.2

Hem erkek hem kadın 
bireylerin
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Rahim Ağzı Kanseri Gelişimi 1,2

Şekil,  referans no.1 ve 2’den uyarlanmıştır.

1. Wright TC, Schiffman M. N Engl J Med, 2003;348(6):489-90. 2. Lau S, Franco EL. CMAJ. 2005;173(7):771-774. 

Normal rahim ağzı

HPV enfeksiyonu

LSIL (CIN1)

HSIL (CIN2,3)

İnvaziv kanser

HPV

Kofaktörler
Yüksek riskli HPV

(Tip 16, 18 vs)

HPV= Human papillomavirus, 
LSIL = Düşük dereceli skuamöz intraepitelyal lezyon, 
CIN 1 = Derece 1 servikal intraepitelyal neoplazi, 
HSIL = Yüksek dereceli SIL, 
CIN 2-3 = Derece 2 veya 3 CIN.

İlerleme
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HPV ve Rahim Ağzı Kanserinin Zamansal İlişkisi1

1. Lowy DR, Schiller JT. J Clin Invest. 2006;116:1167-1173..

Şekil, referans no.1’den uyarlanmıştır.
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HPV ve Kanser İlişkisi 1

101. Bosch FX, et al. J Clin Pathol 2002;55:244–265.

Kanser Rölatif Risk

Akciğer Kanseri – Sigara 10

Karaciğer Kanseri – HCV 20

Karaciğer Kanseri – HBV 50 – 100

Rahim Ağzı Kanseri – HPV >500

Tablo referans no.1’den uyarlanmıştır.



HPV’nin İlişkili Kanserlerdeki Rolü

1. WHO. Immunizing against HPV. https://www.who.int/activities/immunizing-against-hpv. SET: 6.2.2023.  2. WHO. Cervical cancer, human papillomavirus (HPV),and HPV vaccines. 
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/69873/WHO_RHR_08.14_eng.pdf. SET: 6.2.2023. 3. Alemany L, et al. Eur J Cancer. 2014;50(16):2846-2854. 4. Zhang J, et al. PLoS ONE.2018; 13(9):e0204162.  

❑ HPV’nin;

  Rahim ağzı kanseri vakalarının %99’u ile bağlantılı olduğu düşünülmektedir. 1 

  Anal kanserlerin, %90’ı ile bağlantılı olduğu düşünülmektedir.2

❑ Vajinal kanserlerin, %74’ünde HPV DNA pozitif saptanmıştır.3

❑ Vulvar kanserlerin dokusunda HPV prevalansı %34 olarak tespit edilmiştir.4
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Dünyada Farklı Kanser Türleri ile HPV İlişkisi1

1. de Sanjose S, et al. JNCI Cancer Spectr. 2019;2(4):pky045. 

Grafik referans no.1’den uyarlanmıştır.

Örnekler HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 34, 35, 39, 40, 42, 43, 44, 45, 51, 52, 53, 54, 56, 58, 59, 66, 68, 70, 74 tipleri için analiz edilmiştir. n değerleri her kanser grubunda analiz edilen örnek sayısını temsil eder.



Semptomlar1

Depresyon1,2

Cinsel Problemler1,5

Anksiyete1,4,5

Maddi Sıkıntılar1

İş Gücü Kaybı3

Ağrı1,4

Kanser Korkusu4,5

Kendine Güven Kaybı1

Sosyal İzolasyon1,2

HPV’nin Yükü Sadece Hastalıklar Değil

1. Ashing-Giwa KT, et al. Psycho-Oncology. 2004;13:709–728. 2. Taylor CA, et al. J Nurs Scholarsh. 1997;29:27–32. 3. Insinga RP. Womens Health Issues. 2006;16:236–242. 4. Maw RD et al. Int J STD AIDS. 1998;9:571–578. 5. Anhang R et al. CA Cancer J 

Clin 2004;54:248–259.



%96,6
Rahim ağzı kanserinde HPV varlığı (n=1918)

Yüksek Risk 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68, 73, 82

Orta Risk 26, 53, 66

Düşük Risk 6, 11, 40, 42, 43, 44, 54, 61,70, 72, 81, CP6108

HPV Tipleri ve Taşıdığı Riskler1,2

1. Sahiner F, Gümral R. Flora 2012;17(3):093-102. 2. Muñoz N, et al. N Engl J Med.2003;348:518-27.

Tablo, 1 ve 2 no’lu referanstan uyarlanmıştır.



Rahim Ağzı Kanseri Risk Faktörleri

İnsan Papilloma Virüsü (HPV) 
enfeksiyonu1

1. American Cancer Society. Cervical Cancer Causes, Risk Factors and Prevention. https://www.cancer.org/content/dam/CRC/PDF/Public/8600.00.pdf. SET: 6.2.2023. 2. Natphopsuk S, et al. Asian Pasific J Cancer Prev 2012;13(11):5489-5495. 3. 
Kwasniewski W, et al. Oncology Letters 2018;16:7035-7047. 

Sigara1 Çok eşlilik2 Erken yaşta cinsel ilişki2

İmmün sistemin 
baskılanması1 Beslenme1 Vajinal mikrobiyata3 Genetik faktörler1
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https://www.cancer.org/content/dam/CRC/PDF/Public/8600.00.pdf


Preinvazif Lezyonlarda Kofaktörler

1. Köse FM, Naki MM. J Turk Ger Gynecol Assoc 2014;15:109-121. 

Sigara1 İmmünosupresyon1

Diğer genital enfeksiyonlar1

Chlamydia1

HSV1

Genetik faktörler1Multiparite1 Oral kontraseptif ilaç kullanımı1

HSV: Herpes simplex virus
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Palyatif Bakım

Kanser Tedavisi

Sekonder Koruma: Tarama ve prekanserlerin tedavisi

Primer Korunma: Aşılama

1. WHO. https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/ [10665/69384/WHO_RHR_06.11_eng.pdf;jsessionid=6DC5DAFF106E7DEF9E077C7D21FDC11F?sequence=1. SET: 6.2.2023.

İnfografik referans no 1’den uyarlanmıştır.

DSÖ Rahim Ağzı Kanseri Önleme ve Kontrol Birimi1

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/69384/WHO_RHR_06.11_eng.pdf;jsessionid=6DC5DAFF106E7DEF9E077C7D21FDC11F?sequence=1


Aşı öncesi HPV
testi gerekli

değildir.1

1. CDC. HPV Vaccine Information For Young Women https://www.cdc.gov/std/hpv/stdfact-hpv-vaccine-young-women.htm.SET: 6.2.2023.

https://www.cdc.gov/std/hpv/stdfact-hpv-vaccine-young-women.htm.SET


HPV Aşısı İçeriği1

• DNA içermez

• Enfeksiyon oluşturmaz

• Onkojenik değildir 

• Güçlü bir immünojendir

L1 pentamer

1. Hendrix S. (J Am Osteopath Assoc. 2008;108(suppl 2):S8-S12. 19

HPV Tip 6  L1 Proteini 30 mikrogram 

HPV Tip 11  L1 Proteini 40 mikrogram 

HPV Tip 16  L1 Proteini 60 mikrogram 

HPV Tip 18  L1 Proteini 40 mikrogram 

HPV Tip 31  L1 Proteini 20 mikrogram 

HPV Tip 33  L1 Proteini 20 mikrogram 

HPV Tip 45  L1 Proteini 20 mikrogram 

HPV Tip 52  L1 Proteini 20 mikrogram 

HPV Tip 58   L1 Proteini 20 mikrogram 

➢ Virüs benzeri partikül formundaki L1 

proteini rekombinant DNA 

teknolojisi ile Saccharomyces

cerevisiae hücrelerinde üretilir.

➢ Amorf alüminyum hidroksifosfat

sülfat adjuvanına emdirilmiştir. 



HPV Aşıları Uzun Dönemli Yüksek Antikor Üretir

1. Schiller J, Lowy D. Vaccine 2018;36(32,Part A):4768-4773,

• HPV L1 virüs benzeri partikül (VLP) aşıları, klinik 
çalışmalarda dikkate değer profilaktik ve yüksek 
kapsama oranlarında etkinlik göstermiştir.1

BCR/VLP Sinyal Komplekslerinin 
Oligomerizasyonu

Güçlü Sağkalım/Proliferasyon Sinyalleri
Yülsel Antikor Düzeyleri

Uzun Süre

Tirozin
kinaz
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Aşının Yolculuğu1

Süreç boyunca kapsamlı kalite kontrol testleri gereklidir ve pazara göre değişiklik gösterebilir.
KK: Kalite kontrol
1. https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-manufacturing-process-biologics-kowid-ho-afssaps_en.pdf. SET: 7.2.2023.
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SaflaştırmaFermentasyonHücre Bankası Formülasyon Dolum Paketleme Pazara çıkış

KALİTE SÜRECİ KK KK KK KK KK KK KK
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Üretim Sırasında Oluşabilecek Bir Kesinti Nelere Yol Açabilir?1,2
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Senaryo 2: Raporlanabilir süreç değişikliği

Dolum ve dağıtım

Dokuz HPV türünden biri için potansiyel kesinti

Farklı bir formülasyon 
geliştirilmesi

Dolum ve dağıtım

Scenario 1: All VLPs are required to 
produce a single dose of HPV vaccine

Tüm VLP'lerin tek doz HPV aşısı üretmesi 
gereklidir

SaflaştırmaFermentasyonHücre Bankası Formülasyon Dolum Paketleme Pazara çıkış

KALİTE SÜRECİ KK KK KK KK KK KK KK

Süreç boyunca kapsamlı kalite kontrol testleri gereklidir ve pazara göre değişiklik gösterebilir.

KK: Kalite kontrol

1, Plotkin S, et al. Vaccine 2017;35:4064–4071. 2. IFPMA. THE COMPLEX JOURNEY OF A VACCINE – PART I. https://ifpma.org/publications/the-complex-journey-of-a-vaccine/. SET: 7.2.2023.
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4vHPV 2vHPV

HPV 6 VLPs
20 µg

HPV 11 VLPs
40 µg

HPV 16 VLPs
20 µg

HPV 18 VLPs
20 µg

HPV 16 VLPs
20 µg

HPV 18 VLPs
20 µg

2v HPV Aşısı34v HPV Aşısı2

• Premalign ano-genital lezyonlar
(servikal, vulvar, vajinal ve anal)

• Servikal kanser 
• Vulvar kanser
• Vajinal kanser
• Anal kanser

• Premalign lezyonlar (servikal, vulvar, vajinal ve anal)
• Servikal kanser
• Anal kanser
• Genital siğiller

Dünyada Mevcut HPV Aşıları

9vHPV

HPV 6 VLPs
30 µg

HPV 11 VLPs
40 µg

HPV 16 VLPs
60 µg

HPV 18 VLPs
40 µg

HPV 31 VLPs
20 µg

HPV 33 VLPs
20 µg

HPV 45 VLPs
20 µg

HPV 52 VLPs
20 µg

HPV 58 VLPs
20 µg

9v HPV Aşısı1

• Premalign lezyonlar (servikal, vulvar, vajinal ve anal)
• Servikal kanser
• Vulvar kanser
• Vajinal kanser
• Anal kanser
• Genital siğiller

1. Gardasil 9 Kısa Ürün Bilgisi. 2. Gardasil Kısa Ürün Bilgisi, 3. Cervarix Kısa Ürün Bilgisi..
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HPV-İlişkili Hastalıklar ve Servikal Prosedürler Üzerindeki Etki

1. Çalışma

9 - valan HPV
(n=7106)

4 - valan HPV
(n=7109)

2. ve 3. Çalışma
(4 – valan HPV Aşısı Çalışmaları)

4 - valan HPV
(n=8810)

Plasebo
(n=8812)

• Katılımcılar, 1. Gün, 2. Ay ve 6. Ayda üç dozluk 9-valanlı aşı, 4-valanlı aşı veya plasebo rejimi 
aldı.

• Düzenli servikal sitolojik testler yapıldı.

• HPV DNA, biyopsi veya kesin tedavi örneklerinde değerlendirildi.

■ Dokuz Aşı HPV tipi ve yüksek dereceli CIN ile ilgili herhangi 
bir derecedeki servikal hastalık, plaseboya kıyasla azaldı.

■ Dokuz HPV tipinin her biri ile ilgili hastalıkta büyük 
azalmalar gözlemlendi.

■ Genel olarak, aşı dışı HPV tipleriyle (HPV 35/39/51/56/59) 
ilişkili lezyonlara karşı klinik veya istatistiksel olarak anlamlı 
bir etkinlik gözlenmedi.

■ Her bir aşı tipinin neden olduğu hastalığa karşı aşı etkinliği 
benzerdi.

9 Valanlı HPV Aşısının Etkinlik Sonuçları1

Çalışma tasarımı: 9 valanlı HPV aşısının dokuz aşı HPV tipinin tümünün neden olduğu servikal, vulvar ve vajinal hastalığa karşı etkinliğini ve ilgili servikal cerrahilerin önlenmesini tarihi bir plasebo popülasyonuyla karşılaştırdı. Analiz, aynı metodoloji kullanılarak 
yürütülen üç uluslararası, randomize, çift kör çalışmayı içeriyordu.

1. Giuliano AR, et al. Gynecol Oncol. 2019;154(1):110-117.
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Takip
İnsan 

Yılı

100000
kişi başına 
insidans-yıl 

takip 
tahmini

(%95 GA)

Aşı
Etkinliği
Tahmini

(%95 
GA)

HPV 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58 ilişkili CIN2, CIN3, AIS ve servikal kanser 1448 0 4084.2 0.0 (0.0, 90.3) 100 (79.4, 100)

Uzun vadeli takibin başlangıcından bu yana geçen süre

>0-2 Yıl 1448 0 2682.5 0.0 (0.0, 137.5)

>2-4 Yıl 1094 0 1351.0 0.0 (0.0, 273.1)

>4-6 Yıl 194 0 50.8 0.0 (0.0, 7266.3)

9 valanlı HPV aşısı, aşılamayı takip eden en az 6 yıl boyunca sürekli koruma sağladı ve 8 yıla kadar devam eden etkililik eğilimi gösterdi.

Vaka Sayısı

n

• Uzun dönem takip çalışması periyodu boyunca, 1448 PPE popülasyonu katıldı.

• HPV 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58 ilişkili CIN2 veya daha kötü hiç bir vaka gözlenmedi

• Toplam takibin İlk dozdan en az 6 yıl sonrası, aşı etkinliğinin azaldığını gösteren bulgu gözlenmedi

Sonuçlar:

1. Kjaer SK, et al. Hum Vaccin Immunother. 2021; 17(4):943-949.

Vaka Sayısı



9 vHPV Aşısı Uzun Dönem Takip Verileri:1

Adölesanlarda 10 Yıllık Takip

CIN1=cervical intraepithelial neoplasia grade 1; PIN1= Penil intraepithelial neoplasia grade 1; Clia=competitive Luminex Immunoassay; GMT=geometric mean titer; HPV=human papillomavirus; IgG LIA=Immunoglobulin G Luminex 
Immunoassay; PPE=per-protocol efficacy.1. Olsson S-E et al. Papillomavirus Res. 2020;10:100203. 2. https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/gardasil-9-h-c-003852-ii-0053-epar-assessment-report-
variation_en.pdf. SET: 7.2.2023.
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• HPV insidansı 6/11/16/18/31/33/45/52/58 ile ilişkili kalıcı enfeksiyon ve hastalık:1

• Erkeklerde HPV 6/11/16/18/31/33/45/52/58 ile ilişkili PIN1 veya genital siğil vakası yok.

• Kadınlar arasında yüksek dereceli HPV 6/11/16/18/31/33/45/52/58 ile ilişkili CIN veya genital siğil vakası yok.

• GMT'ler 7. Ay civarında zirve yaptı.1

• Seropozitiflik oranları, 9 aşı HPV tipinin her biri için 126. Ayda cLIA'ya göre ≥%81 ve IgG LIA'ya göre ≥%95 olarak kaldı.2

Sonuçlar:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/gardasil-9-h-c-003852-ii-0053-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/gardasil-9-h-c-003852-ii-0053-epar-assessment-report-variation_en.pdf


“Mevcut güvenlilik profili, önceki 7 GACVS toplantısında tartışıldığı gibi son derece
olumlu olmaya devam ediyor ve ruhsat öncesi güvenlik profiliyle tutarlı.”

Dünya Sağlık Örgütü (DSÖ):1

ABD Hastalık Kontrol ve Önleme Merkezleri (CDC):2

“Pek çok aşı güvenliliği izleme sisteminden ve 160'tan fazla çalışmadan elde edilen 
veriler, HPV aşılarının olumlu bir güvenlilik profiline sahip olduğunu göstermiştir. Bilimsel 
kanıtlar aşıların güvenliliğini ezici bir çoğunlukla desteklemektedir.”

HPV Aşılarının Güvenliliği

1. Global Advisory Committee on Vaccine Safety, 4–5 December 2019. Weekly Epidemiological Record. 2020;95(4):25-36. 2. CDC. Vaccine Safety- Human Papillomavirus (HPV) Vaccine. https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv-

vaccine.html 



9-14 yaş arası bireyler

•İki doz aşılama şeması şeklinde uygulanabilir (0. ve 6.-12. ay arasında)

•2. doz, 1. dozdan sonraki 5-13 ay arasında uygulanmalıdır.

•Eğer ikinci doz ilk dozdan sonra, 5. aydan daha erken uygulanırsa, 3. doz mutlaka uygulanmalıdır

•Alternatif olarak, üç doz olarak uygulanabilir (0., 2., 6. ayda 0.5 ml)

İlk 9vHPV aşı dozunu alan bireylerin, aşılama programını aynı aşı ile tamamlaması önerilmektedir.

9vHPV aşısı için HPV aşılarının birbirlerinin yerine kullanımı çalışmaları yapılmamıştır.

4vHPV ile 3 doz aşılanan kişiler 9vHPV’nin 3 dozunu alabilirler.

• Üç doz aşılama şeması şeklinde uygulanmalıdır (0., 2., 6. ayda 0.5 ml)

•İkinci doz birinci dozdan en az 1 ay sonra, üçüncü doz ise ikinci dozdan en az 3 ay sonra uygulanmalıdır.

•Tüm dozlar 1 yıl içinde uygulanmalıdır.

15 yaş ve üzeri bireyler

9vHPV Aşısı /   Pozoloji1

1. Gardasiil 9 Kısa Ürün Bilgisi



9vHPV Aşısı / Diğer Aşılarla Kullanımı1

1. Gardasil 9 Kısa Ürün Bilgisi

29

Difteri(d) ve tetanoz (T) ile birlikte boğmaca [aselüler bileşen] (ap) ve/veya polyomiyelit [inaktif] (IPV) 
(dTap, dT-IPV, dTap-IPV aşıları) içeren kombine bir rapel aşıyla eş zamanlı uygulanabilir ve bu aşıların 
bileşenlerinden herhangi birine antikor yanıtıyla anlamlı etkileşim gözlenmez.

Kombine bir dTap-IPV aşısının ilk 9vHPV Aşısı dozuyla birlikte uygulandığı klinik bir çalışmanın 
sonuçlarına dayanmaktadır.



9vHPV Aşısı / Kontraseptifler ile Kullanımı1

1. Gardasil 9 Kısa Ürün Bilgisi 30

Hormonal kontraseptifler ile birlikte kullanım Klinik çalışmalarda GARDASIL 9 uygulanan
16- 26 yaş arası kadınların % 60,2’si klinik çalışmaların aşılama döneminde hormonal kontraseptifler 
kullanmıştır.

Hormonal kontraseptiflerin kullanımı 9vHPV Aşısına verilen tipe spesifik immün yanıtları 
etkilememiştir.



9vHPV Aşısı : Gebelik1

• Gebelik kategorisi B'dir.

• Hayvan çalışmaları fertilite, gebelik, embriyonal/fetal gelişim, doğum veya postnatal gelişim üzerine 
doğrudan veya dolaylı olarak zararlı etkilerinin olduğunu göstermemektedir.

• Gebelik dönemi Gebelik döneminde uygulanan GARDASIL 9’a ilişkin veriler (maruz kalan 1000’den fazla 
gebenin sonuçları) malformasyona yol açan toksisite ve/veya fetusa ya da yenidoğana yönelik toksisiteyi 
göstermemektedir.

• Hayvan çalışmalarında üreme toksisitesi belirlenmemiştir.

• Bununla birlikte, bu veriler gebelik döneminde GARDASIL 9’un kullanımını tavsiye etmek için yeterli 
değildir. Aşılama gebelik tamamlanıncaya kadar ertelenmelidir.

1. Gardasil 9 Kısa Ürün Bilgisi
31



9vHPV Aşısı : Laktasyon1

• GARDASIL 9 emzirme döneminde kullanılabilir. 

• GARDASIL 9’un 16 ila 26 yaş arası kadınlarda gerçekleştirilen klinik çalışmalarının aşılama periyodunda 

toplamda 92 kadın emzirmekteydi. Çalışmalarda, aşı immünojenisitesi, emziren kadınlar ve emzirmeyen 

kadınlar arasında benzer bulunmuştur. Ayrıca, emziren kadınlardaki istenmeyen olay profili genel güvenlilik 

popülasyonundaki kadınlarla benzerdi. Aşılama döneminde emzirilen bebeklerde aşı ile ilişkili hiçbir ciddi 

istenmeyen olay bildirilmemiştir. 

1. Gardasil 9 Kısa Ürün Bilgisi
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Aşı canlı veya ölü virus taşımadığından virüse ait enfeksiyon veya benzeri istenmeyen etki mümkün değildir

Aşı yerinde enjeksiyona bağlı:

• Kızarıklık

• Minimal ağrı

• Şişlik

• Hafif ateş

• Bulantı, baş dönmesi, göz kararması

Yan Etkiler1

1. Gardasil 9 Kısa Ürün Bilgisi
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1. Garland SM et al. Clin Infect Dis. 2016;63:519−527

4vHPV Aşısı alan bireylere 9vHPV Aşısı uygulanabilir mi?1

34

9vHPV Aşısı ile 4vHPV Aşısı ‘na
benzer güvenlilik profili

9vHPV, 4vHPV Aşısından 12 ay sonra
uygulanabilir

Ek tipler:
31-33-45-52-58

için yüksek 
immunojenik yanıt

3. Dozun
Tamamlandığı

4. hafta sonunda her 
bir serotipe karşı

%98 oranında
seropozitif yanıt

•Daha önce 3 doz 4 valanlı HPV aşısı olan 12-26 yaşındaki kadınlarda 9 valanlı HPV aşısının 
güvenliğini ve immünojenisitesini değerlendirildi.

•4 valanlı HPV aşısı olmuş bireylerin güvenlilik profili, enjeksiyon bölgesinde daha yüksek şişme 
ve eritem oranları dışında, önceden HPV aşısı olmamış bireylere benzer bulundu.

•9 valanlı HPV aşısı ile aşılanan katılımcıların %98'inden fazlasının, 3. doz uygulamasından 4 
hafta sonra aşıdaki HPV tiplerinin her biri için seropozitif olduğu görüldü.

•4 valanlı HPV aşısı olmuş 12-26 yaşındaki kız çocuklarına ve genç kadınlara 3 doz
9 valanlı HPV aşısının uygulanması, HPV tipleri 31/33/45/52/58 açısından yüksek oranda 
immünojeniktir.

Çalısma Tasarımı: Daha önce 4 valanlı HPV aşısı olmuş 12-26 yaşındaki kadınlarda 9 valanlı HPV aşısının randomize, çift kör, güvenlik/tolerabilite ve immünojenisite çalışması. Çalışma, ilk kayıt sırasında genel sağlığı yerinde, cinsel-
naif ve ergenlik çağındaki (12-15 yaş) 180 kız çocuğu ve çalışma süresince genel sağlığı yerinde, anormal Pap testi sonucu geçmişine sahip olmayan ve yaşamı süresince dörtten fazla cinsel partneri olmamış genç kadını (16-26 yaş) 
kaydetmek üzere tasarlanmıştır. Tüm katılımcıların, tıbbi veya aşı kayıtlarıyla teyit edilebilecek şekilde, 1 yıllık bir süre içinde 3 doz 4 valanlı HPV aşısı almış ve üçüncü doz aşının çalışmaya kaydolmadan en az bir yıl önce tatbik edilmiş 
olması gerekliydi. Çalışmaya dahil edilmeme nedenleri arasında gebelik (idrar veya serum β-insan koryonik gonadotropin [β-hCG] testi ile belirlenir), herhangi bir aşı bileşenine karşı bilinen alerji, trombositopeni veya 
immünosupresyon/önceki immünosupresif tedavi yer almıştır. Katılımcılar 32 çalışma bölgesinde 8 ülkeden kaydedildi ve 9 valanlı HPV aşısı veya plasebo alımına göre yaklaşık 2:1 oranında randomize edilmiştir. Serum örnekleri 1. 
gün, 2. ay ve 7. ayda toplanmıştır. Anti-HPV 6/11/16/18/31/33/45/52/58 titreleri, 9 valanlı HPV-rekabetçi Luminex İmmünoassay kullanılarak ölçülmüştür ( cLIA).



351. https://www.who.int/news/item/17-11-2020-a-cervical-cancer-free-future-first-ever-global-commitment-to-eliminate-a-cancer#:~:text=WHO's%20Global%20Strategy%20to,million%20related%20deaths%20by%202050. SET: 6.2.2023.

Rahim Ağzı Kanserinden Arınmış Bir Gelecek Çağrısı1

17 Kasım 2020

•Tarihte bir ilk

•194 ülke rahim ağzı kanserini ortadan kaldırmayı taahhüt etti

Amaç 2030 yılına kadar aşağıdaki hedeflere ulaşmak:

•15 yaşına kadar olan kız çocuklarının %90’ını aşılamak

•Kadınların 70%’inin taranması

•Rahim ağzı pre-kanseröz lezyonu veya kanseri tanısı konmuş kadınların %90’ının 
tedavi edilmesi

https://www.who.int/news/item/17-11-2020-a-cervical-cancer-free-future-first-ever-global-commitment-to-eliminate-a-cancer#:~:text=WHO's%20Global%20Strategy%20to,million%20related%20deaths%20by%202050


Ulusal Bağışıklama Programında HPV Aşısı Bulunan Ülkeler1

361. PATH. Global HPV Vaccine Introduction Overview. https://www.path.org/resources/global-hpv-vaccine-introduction-overview/ .(SET: 16.2.2023)

149 Ülke

17 Mart 2022 itibarı ile

*Pilot uygulamayı takiben 
ulusal/yöresel uygulama
+Fazlar halinde ulusal/yöresel 
uygulama, coğrafyaya, hedef 
popülasyona veya her ikisine göre 

DSÖ’ye Üye Ülkeler (n=122 aktif; n=3 sona erdi) Üye Olmayanlar (n=27)

http://www.path.org/resources/global-hpv-vaccine-introduction-overview/


52 Ülke ve 4 Bölgede, Hem Kızlar ve Hem Erkekler için
HPV Aşısı Bağışıklama Programında1

371. PATH. Global HPV Vaccine Introduction Overview. https://path.azureedge.net/media/documents/Global_Vaccine_Intro_Overview_Slides_Final_PATHwebsite_MAR_2022_qT92Wwh.pdf. (SET: 162.2023)

*Eyalete veya bölgeye spesifik
+Yöre 

17 Mart 2022 itibarı ile

DSÖ’ye Üye Ülkeler Üye Olmayanlar

https://path.azureedge.net/media/documents/Global_Vaccine_Intro_Overview_Slides_Final_PATHwebsite_MAR_2022_qT92Wwh.pdf
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