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1. Vorwort

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Medienberichterstattung der letzten Zeit zur HPV-Impfung hat bei vielen Menschen Verun-
sicherung hervorgerufen. Viele Madchen, Frauen und Eltern wenden sich an Arztlnnen und
Apothekerlnnen lhres Vertrauens, um Antworten auf ihre Fragen zu erhalten.

Nachdem sich das OGK fiir Gesundheit von Anfang an fir die Aufkldrung zum Thema HPV
eingesetzt hat, ist es uns ein Anliegen, Kolleginnen und Kollegen auch jetzt in lhrer Beratung
der Patientinnen zu unterstitzen. In diesem Katalog haben wir daher die haufigsten Fragen und
Antworten rund um die Sicherheit der HPV-Impfung zusammengefasst. Auch samiliche State-
ments offizieller Stellen und Fachgesellschaften méchten wir lhnen im Rahmen dieses Booklets
zur Verfigung stellen und hoffen, dass Ihnen diese bei Gespréchen mit Madchen, Frauen und
Eltern sinnvolle Unterstitzung sind.

lhr

Univ-Prof. Dr. Ingomar Mutz
Prasident des OGK fiir Gesundheit

2,

Die Medienberichterstattung im Janner 2008 - eine Klarstellung

Eine 19-jahrige Oberdsterreicherin verstarb im Oktober 2007 pldtzlich und unerwartet. Auf
der Suche nach der Ursache dafiir, wurde unter anderem auch ein eventueller Zusammen-
hang mit einer 3 Wochen zurickliegenden ersten HPV-Teilimpfung Gberprift. Im gerichtsme-
dizinischen Gutachten wurde jedoch kein Zusammenhang mit der Impfung festgestellt. Die
Todesursache konnte nicht geklart werden.

Samtliche relevante und unabhdangige nationale und internationale Behdrden, Institutionen
und medizinische Fachgesellschaften beurteilen den HPV-Impfstoff nach einer Prifung aller
Fakten weiterhin als sicher:

u.a.

— Bundesministerium fir Gesundheit, Jugend und Familie

— Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen

— EMEA (Europdische Arzneimittelagentur)

— ECDC (European Center for Disease Prevention and Control)

— Osterreichische Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe (OEGGG)

- Osterreichische Gesellschaft fir Kinder- und Jugendheilkunde (OGKJ)

— Osterreichische Krebshilfe

— Oisterreichische Gesellschaft fir Dermatologie und Venerologie
(Arbeitsgruppe fir STD und dermatologische Mikrobiologie)

Durch die Berichterstattung in den Medien wurde teilweise der Eindruck vermittelt, dass sich
Nebenwirkungen der HPV-Impfung haufen wirden. Das ist falsch! Internationale Richtlinien
sind sehr grindlich und verlangen, dass jede Art von Beschwerden in ZEITLICHER Nahe
zur Gabe von Medikamenten und Impfungen gemeldet werden. Diese stehen jedoch nicht
notwendigerweise in URSACHLICHEM Zusammenhang mit einer Impfung bzw. Medikamen-
tenverabreichung!

Die bisher bekannt gewordenen medizinischen Ereignisse, die zeitlich nach der Impfung
aufgetreten sind (was nicht bedeutet, dass sie mit der Impfung kausal in Zusammenhang zu
bringen sind), sind mehrfach von den Gesundheitsbehdrden weltweit untersucht worden (bei
mehr als 22 Mio. Impf-Dosen) und es konnten keine Hinweise auf eine Geféhrdung durch
die Impfung gefunden werden.

Die Sicherheit der Impfung wird &sterreichweit, aber auch in allen anderen Landern laufend
Uberprift.

Viele europdische Lander finanzieren die Impfung mittlerweile im Rahmen eines nationalen
Impfprogramms — und tun dies auch weiterhin.

Der jahrliche PAP-Abstrich (Krebsabstrich) bietet in Kombination mit der HPV-Impfung den
bestmdglichen Schutz vor Gebarmutterhalskrebs. PAP-Abstrich und HPV-Impfung sind nicht
als entweder-oder-MafBnahmen zu sehen! Der PAP-Abstrich hat das Ziel, bestehende Ge-
webeveranderungen méglichst frih zu erkennen (sekunddre Prophylaxe), die HPV-Impfung
hat das Ziel, diese von vorneherein zu verhindern (primare Prophylaxe). Durch den PAP-Ab-
strich kénnen 50-70 % der Gewebeveranderungen entdeckt werden, er bietet jedoch keinen
100 %igen Schutz vor Gebarmutterhalskrebs. PAP-Abstrich und Impfung erganzen einander
sinnvoll und stellen nur GEMEINSAM eine optimale Vorsorgestrategie dar!



e Die Impfung gegen HPV wird vom Osterreichischen Impfplan 2008 weiterhin empfohlen:
JImpfstoffe gegen onkogene (Anm.: krebserregende) Papillomviren sollten fir Madchen und
Frauen — méglichst vor Eintritt in das sexuell aktive Alter — zur Anwendung kommen. Die
Impfung von Knaben bzw. ménnlichen Jugendlichen ist prinzipiell sinnvoll, besonders wenn
ein Impfstoff verwendet wird, der auch vor Kondylom (Anm.: Genitalwarzen)-verursachen-
den Viren schitzt. Zur Unterbrechung der Infektionskette ist die Impfung von Personen bei-
derlei Geschlechts wichtig.”

e Univ.-Prof. Dr. Herwig Kollaritsch, stv. Vorsitzender des Impfausschusses des Obersten
Sanitatsrats: , Weltweit ist noch kein einziger gesicherter Fall bekannt, bei dem ein Mensch
durch die Verabreichung eines nach den geltenden Arzneimittelbestimmungen zugelassenen
Tot-Impfstoffes gestorben ware. Auch in dem konkreten Fall in Osterreich hat die Obduktion
keinen Zusammenhang zwischen HPV-Impfung und Todesfall festgestellt.”

3. Fragen zur Medienberichterstattung im Jénner 2008

3.1.  Welche Ereignisse waren Grundlage fir die Medienberichterstattung im Janner 2008,
und was ist wirklich passierte

Eine 19-jahrige Oberdsterreicherin verstarb im Oktober 2007 plétzlich und unerwartet. Auf
der Suche nach der Ursache dafir, wurde unter anderem auch ein eventueller Zusammenhang
mit einer drei Wochen zurickliegenden ersten HPV-Teilimpfung Uberprift. Das gerichtsmedizini-
sche Gutachten konnte jedoch keinen Zusammenhang mit der Impfung feststellen. Die endgil-
tige Todesursache ist unbekannt. Alle offiziellen Stellen, einschlief3lich des Bundesministeriums
fir Gesundheit, Jugend und Familie, des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen und
der Europdischen Arzneimittelagentur, beurteilen die HPV-Impfung weiterhin als sicher. Auch
samtliche involvierte medizinische Fachgesellschaften, d.h. Gyndkologen, Kinderdrzte und
Dermatologen wie auch die Osterreichische Krebshilfe, haben Statements verfasst, in denen sie
das Sicherheitsprofil der Impfung bestatigen.

3.2. Wie kam man tberhaupt auf die Idee, dass der Tod des Madchens etwas mit der Imp-
fung zu tun haben kannte?

Wenn ein so junger und gesunder Mensch unerwartet stirbt, missen alle eingenommen Arznei-
mittel, Impfungen und vorangegangenen Ereignisse genau erhoben und untersucht werden, um
eine eventuelle Todesursache ausfindig machen zu kénnen. Damit kommt eine Reihe von Ursa-
chen in Frage, die untersucht werden muss. So musste auch ein eventueller Zusammenhang mit
der Impfung Uberprift werden, welcher sich jedoch nicht bestétigte.

3.3. Warum hat die Osterreichische Krebshilfe zwischenzeitlich dazu geraten, mit der Imp-
fung erst einmal abzuwarten?

Die Aussage der Osterreichischen Krebshilfe, mit der Impfung zuzuwarten, bezog sich zu keinem
Zeitpunkt auf die Annahme eines ursachlichen Zusammenhangs zwischen der Impfung und dem
Todesfall. Vielmehr sollte betont werden, dass man mit der Fortsetzung eines einmal begonnen
Impfzyklus durchaus auch einige Wochen abwarten kann und sich nicht gedrangt fGhlen muss.
Mittlerweile hat die Osterreichische Krebshilfe in einer Stellungnahme vom 28.1.2008 jedoch
wie folgt angefihrt: ,Aufgrund dieser ibereinstimmenden Ergebnisse dieser umfassenden
Untersuchungen aller offiziellen und unabhangigen Behorden, sieht die Osterreichische Krebs-
hilfe keine Veranlassung mehr, dass jene Frauen, die sich aufgrund der Berichterstattung in den
Medien verunsichert gefihlt hatten, weiter zuwarten, bevor sie nachstfallige(n) Teilimpfungen
durchfihren lassen.”

3.4. Was hat das gerichtsmedizinische Gutachten ergeben?

Aussage von Michaela Schnell, Sprecherin der Staatsanwaltschaft Wien, am 18.1.2008:
,Es hat sich kein kausaler Zusammenhang zwischen Impfung und Tod feststellen lassen.”
Mittlerweile hat die Staatsanwaltschaft die Ermittlungen eingestellt.

3.5. Wird ein Zusammenhang mit der Impfung explizit ausgeschlossen werden kénnen?

Voraussichtlich nicht. Tatsache ist: Es konnte kein Zusammenhang mit der Impfung festgestellt
werden. ,Es gibt natirlich keinen Test, mit dem sich die Impfung als Ursache widerlegen lasst”,
so Univ.-Prof. Dr. Ingomar Mutz, Vorsitzender des Impfausschusses des Obersten Sanitatsrates
~demnach kann ein gegenteiliger Beweis in einer solchen Sache nicht erbracht werden”.



3.6. Woran soll das Madchen sonst gestorben sein?

Aus der Mitteilung des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen vom 22.1.2008:
,Unklare plétzliche Todesfdlle bei jungen Menschen sind sehr seltene Ereignisse. Laut STATISTIK
AUSTRIA gab es z.B. im Jahr 2006 in Osterreich in der Altersgruppe der 15- bis unter 20-jghri-
gen Frauen drei Todesfdlle mit unklarer Ursache (ICD10-3 Codes R96-99 und Y10-34). Die Ge-
samtzahl weiblicher Personen in dieser Altersgruppe im gleichen Jahr betrug 239.767. Wenn
auch die Todesursachenstatistik wegen ihrer Ungenauigkeiten, z.B. in der Verschlusselung, in
diesem Fall nur begrenzt zu Untersuchungen von Haufigkeiten herangezogen werden kann, so
sagt sie doch aus, dass derartige ungeklarte pldtzliche Todesfalle auftreten (siehe auch hitp://
gjmed.oxfordjournals.org/cgi/content/full /96,/4/269). Das heif3t, dass bei Impfung eines gro-
Ben Teils dieser Bevolkerungsgruppe auch rein zufdllig mit derartigen Todesféllen in zeitlichem
Zusammenhang mit der Impfung gerechnet werden muss.” Die zufdllige zeitliche Nahe eines
Ereignisses zu einem Todesfall bedeutet nicht automatisch einen ursdchlichen Zusammenhang.
Aus dem offiziellen Statement der Osterreichischen Gesellschaft fir Gyndakologie und Geburts-
hilfe: ,Eine solche Zeitndhe ist statistisch vorhersehbar, bei Gber 22 Millionen Impfungen unver-
meidbar und derzeit ohne Aussagekraft.”

3.7. Gibt es eine offizielle Stellungnahme des Bundesministeriums?

Das Bundesministerium fir Gesundheit, Familie und Jugend hat mehrfach die Sicherheit des
Impfstoffes betont.

3.8. Wurde der Fall international Gberprift2 Wenn ja, welche Stellungnahmen gab es dazu?

Die bisher bekannt gewordenen medizinischen Ereignisse, die zeitlich nach der Impfung aufge-
treten sind (was nicht bedeutet, dass sie mit der Impfung kausal in Zusammenhang zu bringen
sind), sind mehrfach von den Gesundheitsbehorden weltweit untersucht worden (bei mehr als
22 Mio. Impf-Dosen), und es konnten keine Hinweise auf eine Gefdhrdung durch die Impfung
gefunden werden. Die europdische Arzneimittelagentur, EMEA, hat im Committee for Medici-
nal Products for Human Use (CHMP) das Nutzen-Risiko-Profil von Gardasil in einer Sitzung am
23. Janner 2008 diskutiert. Auf Basis der vorliegenden Fakten wird das Nutzen-Risiko Profil
des Praparates weiterhin als positiv beurteilt.

Samtliche relevante und unabhangige nationale und internationale Behdrden, Institutionen und
medizinische Fachgesellschaften beurteilen den HPV-Impfstoff nach einer Prifung aller Fakten
weiterhin als sicher:

u.a.
— Bundesministerium fir Gesundheit, Jugend und Familie
— Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
— EMEA (Europdische Arzneimittelagentur)
— ECDC (European Center for Disease Prevention and Control)
— Osterreichische Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe (OEGGG)

— Osterreichische Gesellschaft fir Kinder- und Jugendheilkunde (OGKJ)
— Osterreichische Krebshilfe
— Oisterreichische Gesellschaft fir Dermatologie und Venerologie

(Arbeitsgruppe fur STD und dermatologische Mikrobiologie)

3.9. Warum wurde das Thema in den Medien so grof3 gebrachte

Die Medienberichterstattung zu diesem Thema stand in keiner Relation zu den Fakten und war

zu einem grof3en Teil unrichtig und reiferisch. Ohne jeden Hinweis auf einen urséchlichen Zu-

sammenhang wurden umfangreiche Berichte verdffentlicht, die bei Madchen, Frauen und Eltern
groBBe Verunsicherung hervorgerufen haben, fir die es keinerlei Grund gibt.

3.10. Warum war plétzlich so viel von Nebenwirkungen der Impfung die Rede?

Leider sind mit den Berichten Uber den Todesfall auch viele Personen aufgetaucht, die ihre Be-
schwerden und Krankheiten plétzlich auf die Impfung zuriickfihren. Diese reichen von Migréne
und unerklérlichen Bauchschmerzen bis zum Ausbleiben der Menstruation. Krankheiten treten
standig auf. Bei so vielen geimpften Frauen ist es daher zu erwarten, dass manche davon in
ZEITLICHEM Zusammenhang mit einer Impfung auftreten. (Es ware ja auch verwunderlich,
wenn jeder Geimpfte in den Wochen danach nicht krank werden kénnte.) Das bedeutet aber
nicht, dass diese Krankheiten DURCH die Impfung verursacht wurden.

Eine Reaktion an der Einstichstelle (Rétung, Schwellung, Schmerzen) und gelegentlich erhchte
Temperatur sind typische Impf-Nebenwirkungen, die selbstverstandlich auftreten kénnen, wie
dies auch bei anderen Impfungen der Fall ist.

Internationale Richtlinien sind sehr grindlich und verlangen, dass jede Art von Beschwerden in
zeitlicher Nahe zur Gabe von Medikamenten und Impfungen gemeldet werden, diese stehen
jedoch nicht notwendigerweise in URSACHLICHEM Zusammenhang mit einer Impfung. JEDES
medizinische Ereignis, das in ZEITLICHER NAHE zu einer Impfung oder einer Arzneimittelver-
abreichung auftritt, muss der AGES (Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssi-
cherheit) gemeldet werden. Diese leitet die Meldungen an Institutionen weiter, die international
fir die Prifung dieser Meldungen zustandig sind.

3.11. Welche Nebenwirkungen hat die Impfung wirklich?

Die HPV-Impfung gilt als gut vertraglich. Trotzdem kann es, wie bei jedem anderen wirksa-
men Arzneimittel und jeder anderen Impfung auch, zu Nebenwirkungen kommen. Ziel einer
Impfung ist immer eine Reaktion des Immunsystems, welche sich haufig in einer Reaktion an
der Einstichstelle (Rétung, Schwellung, Schmerzen) wie gelegentlich auch erhdhter Temperatur
auBBert. Dies sind zugleich die haufigsten Nebenwirkungen einer HPV-Impfung.

Die Impfstoffe wurden vor der Zulassung umfassend getestet. Sie beinhalten anders als ,Leben-
dimpfstoffe” keine DNA, das heif3t kein genetisches Material des Virus, sondern leere, kinstlich
hergestellte Virushillen. Das bedeutet, dass eine Ansteckung mit den Viren durch die Impfung
KEINESFALLS mdglich ist.

Die HPV-Impfung ist eine der sichersten und meist getesteten Impfung unserer Zeit. Die Ent-
scheidung fir oder gegen jede Art von Impfung und Medikamenten ist immer ein Abwagen
zwischen dem persdnlichen Nutzen und dem gegeniberstehenden Risiko. Bevor Sie sich fir
oder gegen die Impfung entscheiden, informieren Sie sich in aller Ruhe. Sprechen Sie mit einer
Arztin/einem Arzt lhres Vertrauens.
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3.12. Ich habe gelesen, dass mehrere Madchen nach der Impfung gestorben sind — stimmt das?

Weltweit wurden bisher rund 22 Millionen Impfstoffdosen verabreicht. Bei einer so grofen An-
zahl von Menschen gibt es rein aus statistischen Grinden der Wahrscheinlichkeit — unabhén-
gig von einer Impfung — selbstverstandlich auch Krankheits- und Todesfélle. Jeder einzelne Fall
muss aufgrund eines internationalen Sicherheitssystems fir Arzneimittel genauestens Gberprift
werden. Kein einziger Todesfall weltweit konnte jedoch mit einer HPV-Impfung in Zusammen-
hang gebracht werden. Es sind zwar einige Madchen NACH, aber kein einziges DURCH die
Impfung gestorben. Die Todesursachen reichen dabei von Grippe iber die Folgen bekannter
Herzprobleme bis hin zu Autounféllen. Was wichtig ist zu wissen: Weltweit ist kein einziger ge-
sicherter Fall bekannt, bei dem ein Mensch durch die Verabreichung eines nach den geltenden
Arzneimittelbestimmungen zugelassenen Tot-Impfstoffes gestorben ware.

3.13. Ich habe gehart, dass im Impfstoff ,gefahrliche Aluminium-Verbindungen” enthalten sind.
Stimmt das@

In vielen Impfstoffen sind Aluminiumsalze als Adjuvans (Hilfsstoff) enthalten. Diese sind jedoch
keineswegs gefdhrlich! Der normale Aluminiumgehalt des Plasmas betragt etwa 5ng/mL. Durch
eine typische Impfung eines adjuvierten Impfstoffes erhoht sich der Plasmaspiegel um 0,8 % auf
5,04 ng/mL. Diese Erhéhung des Spiegels ist vollkommen unbedenklich.

3.14. Angeblich wurde bei den Studien zum Impfstoff in der Placebo-Gruppe keine Wasser-
|6sung, sondern eine Losung, die Teile des Impfstoffes wie das erwdhnte Aluminium-
Adjuvans enthielt, verwendet. Dadurch sollen Nebenwirkungen des Impfstoffes bewusst
verschleiert worden sein. Stimmt das?@

Aussage von DDr. Wolfgang Maurer, Universitatsklinik fir Kinder- und Jugendheilkunde (AKH
Wien), 05.02.2008:

,Das Aluminium Adjuvans verleiht dem Impfstoff ein leicht milchig-tribes, aber homogenes Aus-
sehen. Fir eine Placebo-doppelt blinde Studie wére eine Wasserlésung als klare Lésung aber
auf den ersten Blick unterscheidbar vom Impfstoff und ist daher véllig ungeeignet. Aluminium
als Adjuvans ist nicht umstritten, sondern wird bei etlichen Totimpfstoffen verwendet. Praktisch
das gesamte Personal im Gesundheitswesen ist seit 25 Jahren mit einem Hepatitis B Impfstoff
geimpft, der ebenfalls Aluminiumhydroxid als Adjuvans enthalt, allerdings in der doppelten
Menge wie der tetravalente HPV Impfstoff.

In der Praxis ist es jedenfalls bislang nicht gelungen, ein unbedenkliches Placebo mit der glei-
chen Tribung herzustellen wie einen mit Aluminiumhydroxid adjuvierten Impfstoff. Eine Ge-
schmacksprifung eines Glases mit Milch und eines mit Wasser kann man mit Sehenden nicht
doppelt blind durchfihren.”

Eine Studie gilt als ,doppelt blind”, wenn weder Teilnehmer noch Studienarzt wissen, ob das
Prif- oder Vergleichspraparat (Placebo) getestet wird. Die Substanzen werden dazu verblin-
det: Sie gleichen sich in ihrem Aussehen und sind nur durch einen Strichkode auf der Packung
gekennzeichnet.

Dariber hinaus gibt es allerdings auch eine Studie, in der der HPV-Vierfachimpfstoff gegen
eine Kochsalzlésung getestet wurde.

3.15. Wurde die HPV-Impfung ausreichend untersucht? Ist die Impfung sicher?

Feststeht: Die HPV-Impfung gehért zu den bestuntersuchten Impfungen Gberhaupt. Beide Impf-
stoffe wurden vorab in Studien mit rund 20.000 Madchen und Frauen getestet, wobei keinerlei
schwerwiegende Nebenwirkungen beobachtet werden konnten.

.Die Datenlage zur Vertraglichkeit der HPV-Impfstoffe geht damit weit Gber das hinaus, was
normalerweise gefordert ist. Leitfaden fir Impfstoffe schreiben vor, dass Vertraglichkeitsstudien
so dimensioniert sein mussen, dass Nebenwirkungen im Bereich von 0.1 Prozent erkannt wer-
den kdnnen. Dazu sind in der Regel 3.000 Probanden notwendig. Die Studien zur Vertréglich-
keit [...] umfassten jeweils sechsmal mehr Teilnehmer als gefordert.”

Quelle: http://www.pei.de

Die Impfstoffe gegen humane Papillomviren bestehen aus leeren Virushillen (VLP = Virus Like
Particles) und enthalten keinerlei genetisches Material. Damit kann durch den Impfstoff auch
keine HPV-bedingte Erkrankung ausgelést werden. Weltweit wurden bisher rund 22 Millionen
Dosen verabreicht und die Impfung wird sowohl von der européischen (EMEA) wie auch der
amerikanischen Arzneimittelbehérde (FDA) weiterhin als sicher beurteilt.

3.16. Wird die Impfung weiterhin vom Osterreichischen Impfplan empfohlen2 Wenn ja, fir wen?

Die Impfung gegen HPV wird vom Osterreichischen Impfplan 2008 weiterhin empfohlen.
Auszug aus dem aktuellen Osterreichischen Impfplan 2008:
JImpfstoffe gegen onkogene (Anm.: krebserregende) Papillomviren sollten fir Madchen und
Frauen — méglichst vor Eintritt in das sexuell aktive Alter — zur Anwendung kommen. Die Impfung
von Knaben bzw. ménnlichen Jugendlichen ist prinzipiell sinnvoll, besonders wenn ein Impfstoff
verwendet wird, der auch vor Kondylom (Anm.: Genitalwarzen)-verursachenden Viren schitzt.
Zur Unterbrechung der Infektionskette ist die Impfung von Personen beiderlei Geschlechts wichtig.”
3.17. Wie lautet die Stellungnahme der Osterreichischen Gesellschaft fir Kinder- und Jugend-
heilkunde (OGKJ)2

+Nach derzeitigem Stand des Wissens ist allerdings ein unerwarteter Todesfall 3 Wochen
nach einer Impfung mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit nicht in ursachlichem
Zusammenhang mit der Impfung zu sehen. Mittlerweile wurde auch von der Staatsanwaltschaft
mitgeteilt, dass der gerichtsmedizinische Befund keinen Zusammenhang zwischen der voran-
gegangen HPV Impfung und dem Todesfall herstellen konnte. [...] Bei weltweit 22 Millionen
verimpften HPV-Dosen haben derzeit weder die EMEA (Anm.: Europdische Arzneimittelzulas-
sungsbehérde) noch die FDA (Anm.: Food and Drug Administration) schwerwiegende gesund-
heitsschadliche Wirkungen der HPV-Impfung festgestellt.” (18.01.2008)

Die bisherige Empfehlung an alle Frauen und Madchen von 9 bis 26 Jahren zur HPV Impfung
ist in vollem Umfang giltig, der Nutzen des Schutzes vor Gebarmutterhalskrebs weit gréBer als
die méglichen Nebenwirkungen.

3.18. Wie lautet die Stellungnahme der Osterreichischen Gesellschaft fir Gyndkologie und
Geburtshilfe?

.Bei weltweit 22 Millionen verimpften Dosen haben derzeit weder die FDA noch die Pharmakovigilanz-
Ubersicht schwerwiegende gesundheitsschadliche Wirkungen der HPV Impfung festgestellt. Ohne even-
tuell ausstéindigen Untersuchungsergebnissen vorgreifen zu wollen ergibt sich derzeit keine Anderung in
der Nutzen-Risiko-Bewertung der HPV Impfung. Der Oberste Sanitdtsrat hat die HPV Impfung in den Os-
terreichischen Impfplan aufgenommen. Diese Empfehlung gilt weiterhin fir Osterreich.” (25.01.2008)
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3.19. Wie lautet die Stellungnahme der Osterreichischen Krebshilfe?

,Die umfassende Untersuchung durch die europdische Behérde EMEA und die dsterreichische
Behérde (AGES) haben keinen urséchlichen Zusammenhang zwischen der HPV Impfung und
dem Tod einer 19-jGhrigen Frau gezeigt. Aufgrund dieser Gbereinstimmenden Ergebnisse dieser
umfassenden Untersuchungen aller offiziellen und unabhangigen Beharden, sieht die Osterrei-
chische Krebshilfe keine Veranlassung mehr, dass jene Frauen, die sich aufgrund der Berichter-
stattung in den Medien verunsichert gefihlt hatten, weiter zuwarten, bevor sie nachstfallige(n)
Teilimpfungen durchfihren lassen.” (28.01.2008)

3.20. Wie lautet die Stellungnahme der Osterreichischen Gesellschaft fiir Dermatologie und
Venerologie?

+Aufgrund des Sicherheitsprofils und der guten Wirksamkeit in weltweiten Studien empfiehlt
die Arbeitsgruppe sexuell Gbertragbare Erkrankungen (AG-STD) und dermatologische Mikro-
biologie der Osterreichischen Gesellschaft fir Dermatologie und Venerologie (OGDV) in ihrem
Konsensuspapier 2007* die prophylaktische HPV Impfung. [...]

Aus der Sicht unserer Arbeitsgruppe ergibt sich daher zu diesem Zeitpunkt kein Anlass fir eine
Anderung in der Nutzen-Risiko-Bewertung der HPV-Impfung.” (21.01.2008)

3.21. Wird die Impfung ins nationale Impfprogramm aufgenommen, d.h. vom Staat bezahlte

Nein, dies hat jedoch nichts mit der aktuellen Berichterstattung zu tun. Das Bundesministerium
fir Gesundheit, Jugend und Familie beurteilt die Impfung weiterhin als sicher. Das Ministerium
mdchte aber derzeit in eine Férderung der Teilnehmerinnenzahlen an der jahrlichen gyndkolo-
gischen Vorsorgeuntersuchung investieren (PAP-Abstrich).

3.22. Der PAP-Abstrich (Krebsabstrich) wird in den Medien oft als , Alternative” zur Impfung
prasentiert. Ist dem so?

PAP-Abstrich und Impfung ergénzen einander sinnvoll — eine Maf3nahme ist nicht durch die
andere zu ersetzen. Der Unterschied: Der PAP-Abstrich kann bereits bestehende Verénderungen
des Gewebes frihzeitig erkennen. Diese kénnen dann in regelmafBigen Abstanden beobach-
tet werden. So soll ein eventuelles Fortschreiten rechtzeitig bemerkt werden, um wenn nétig
chirurgisch einzugreifen zu kdnnen, bevor sich eine Krebsvorstufe zu Gebarmutterhalskrebs
weiterentwickelt. Im Rahmen einer so genannten , Konisation” wird dabei ein Teil des Gebar-
mutterhalses entfernt.

Die Impfung gegen humane Papillomviren zielt hingegen darauf ab, solche Veranderungen gar
nicht erst entstehen zu lassen, indem eine Infektion mit den krebserregenden Virusstammen 16
und 18 von vornherein verhindert wird. Die Stdmme 16 und 18 sind fir rund 70 % aller Ge-
barmutterhalskrebsfalle verantwortlich, d.h. die Erkrankung bzw. jede Vorstufe kann durch die
HPV-Impfung zu 70% verhindert werden. Wegen des verbleibenden Risikos muss der jahrliche
Krebsabstrich auch nach einer Impfung weiterhin durchgefihrt werden. Diese kombinierte
Strategie aus jahrlichem PAP-Abstrich und HPV-Impfung bietet den nach aktuellem Stand des
Wissens bestmdglichen Schutz.

3.23. Kann die HPV-Impfung den PAP-Abstrich ersetzen?

+Weder die Zulassungsbehérden noch die Hersteller behaupten, dass eine HPV-Impfung die
regelmaBigen gyndkologischen Vorsorgeuntersuchungen ersetzt. Zum einen decken die zuge-
lassenen HPV-Impfstoffe nicht alle HPV-Hochrisikotypen ab, die Gebarmutterhalskrebs verursa-
chen kénnen. Zum anderen sind die Impfstoffe nur dann vollstandig wirksam, wenn zur Zeit
der abgeschlossenen Impfung weder eine Infektion mit den im Impfstoff enthaltenen HPV-Typen
noch eine dadurch verursachte Gewebeverdnderung der Gebarmutterhalsschleimhaut vorliegt.
Zudem untersucht die Gynakologin / der Gynakologe vor der Impfung Ublicherweise nicht, ob
bereits eine Infektion vorliegt. Deshalb sollten alle Frauen die altersgemaf3en Routineuntersu-
chungen nutzen.

Die Impfung bietet aber eine sehr gute Erganzung zur Untersuchung und reduziert das Risiko
einer krankhaften Veranderung der Schleimhaut deutlich. Da eine solche Verdnderung therapie-
bedirftig ist und, je nachdem in welchem Stadium sie entdeckt wird, einen Eingriff erfordert,
hat die Impfung einen hohen Nutzen. Denn dieser Eingriff bleibt dann einem Grofteil der
Frauen erspart.”

Quelle: http://www.pei.de

3.24. In den Medien war der Vorwurf zu lesen, die Impfung ware nicht an Kindern getestet
worden. Ist das wahr?

Nein. Selbstverstandlich wurde die HPV-Impfung auch umfangreich an Kindern getestet: um-
fangreiche Daten zur Immunantwort, Sicherheit und Vertraglichkeit bei Kindern von 10 bis 14
Jahren liegen selbstverstandlich vor. Daten zur Entstehung von Gebarmutterhalskrebsvorstufen
kann es bei dieser Altersgruppe nicht geben, weil diese erst viel spater auftreten und bei Kin-
dern nicht existieren. Ziel der HPV-Impfung ist die Verhinderung der Infektion mit krebserre-
genden Virenstdmmen, aus denen spater Krebsvorstufen und Gebarmutterhalskrebs entstehen
kénnen.

3.25. Ich habe gehért, die Zulassung des HPV-Impfstoffes sei wegen des massiven Drucks der
pharmazeutischen Industrie erfolgt, nicht aber auf Grund einer soliden wissenschaftli-
chen Datenlage. Stimmt das?

Die Zulassung der HPV-Impfstoffe erfolgte im Jahr 2006 fir den Vierfach-Impfstoff und im Jahr
2007 fir den Zweifach-Impfstoff.

Stellungnahme des Paul-Ehrlich-Instituts (Deutschland), 19.02.2008:

.Die Zulassungsverfahren dauerten genau so lang wie im Schnitt die anderer Impfstoffe. Die
pharmazeutischen Unternehmen setzten die zusténdigen Behdrden zu keiner Zeit unter Druck,
das Prifverfahren fir die HPV-Impfstoffe zu verkirzen. Keiner der Hersteller hat die rechtliche
Méglichkeit genutzt, einen Antrag auf beschleunigte Zulassung seines HPV-Impfstoffs zu stellen.
Eine auffallige Offentlichkeitsarbeit der Hersteller zu Gunsten der HPV-Impfstoffe fand wahrend
der Zulassungsverfahren nicht statt. Alle EU-Mitgliedstaaten haben die Zulassung der Impfstoffe
Ubereinstimmend positiv bewertet, nachdem diese im zentralisierten Verfahren geprift worden
waren. Informationen dazu finden sich in den europdischen 6ffentlichen Bewertungsberichten,
European Public Assessment Reports (EPAR).”

Quelle: http://www.pei.de
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3.26. In einzelnen Artikeln wurde kritisiert, dass Gebarmutterhalskrebs keinen Endpunkt der
Studien darstellte. Wie ist das zu erklaren?

Stellungnahme des Paul-Ehrlich-Instituts (Deutschland), 19.02.2008:
,Gebarmutterhalskrebs war nie Endpunkt der Studien. Der klinische Endpunkt therapiebedirf-
tige Schleimhautveranderung’ ist zum Nachweis der Wirksamkeit ebenso gut geeignet, denn

es ist wissenschaftlich erwiesen, dass diese Schleimhautverénderungen unbehandelt zur Ausbil-

dung von Krebs fGhren.

Sobald Probandinnen aus der Placebo-Gruppe bestimmte therapiebedirftige Krebsvorstufen
entwickelten, wurden sie dem derzeitigen arztlichen Standard entsprechend behandelt. In die-
sem Stadium |@sst sich die Erkrankung némlich noch gut therapieren. Es ist ethisch nicht vertret-
bar, bei Frauen aus der Vergleichsgruppe auf eine Therapie zu verzichten und zu warten, bis
sie tatsachlich unter Gebarmutterhalskrebs leiden.”

Quelle: http://www.pei.de

3.27. Ist damit zu rechnen, dass durch die Anwendung der HPV-Impfung gegen die Stémme
16, 18, 6 und 11 andere HPV-Stdmme aggressiver werden?

Statement von Univ.-Prof. Dr. Ingomar Mutz, Vorsitzender des Impfausschusses des Obersten
Sanitatsrates, 18.10.2007:

,Die Frage nach dem sogenannten ,Replacement’ ist nicht neu: Bei allen Impfungen, die nicht
lickenlos alle Stamme eliminieren, wird diskutiert, ob die anderen Stémme sich verandern und
die eliminierten Stémme ersetzen kdnnten. Die Erfahrung, u.a. mit der Pneumokokkenimpfung,
hat allerdings durchwegs gezeigt, dass das nur von untergeordneter Bedeutung ist. HP-Viren
sind sehr stabil, und von einem solchen Effekt ist nicht auszugehen”, so Univ.-Prof. Mutz.
,Selbstverstandlich muss dies beobachtet werden, ein Grund mit dem Einsatz der Impfung ab-
zuwarten, ist es allerdings nicht”.

3.28. Wenn bereits eine Teilimpfung erfolgt ist, wie lange kann man mit der néchsten warten,
ohne dass der Impfschutz verloren gehte

Aus Sicht der zusténdigen Behorden — des Osterreichischen Bundesamtes fiir Sicherheit im

Gesundheitswesen (BASG) und der europdischen Arzneimittelagentur (EMEA) — ist das Nutzen-

Risikoverhaltnis von Gardasil ginstig. Die giltige Fachinformation zu Gardasil-Injektionssus-
pension fihrt diesbeziglich aus: ,Die Grundimmunisierung besteht aus drei Einzeldosen zu je
0,5 ml, die gemaf folgendem Schema verabreicht werden: 0, 2, 6 Monate. Sollte ein hiervon
abweichendes Impfschema erforderlich sein, ist die zweite Dosis frihestens einen Monat nach
der ersten und die dritte frihestens drei Monate nach der zweiten Dosis zu verabreichen. Alle
drei Dosen sind innerhalb von zwdlf Monaten zu verabreichen.”

3.29. Wohin konnen sich Madchen, Frauen und Eltern wenden, die verunsichert sind und
Fragen haben?

Die Osterreichische Initiative gegen Gebdarmutterhalskrebs hat eine regelmaBige Hotline ein-
gerichtet, unter der lhnen eine Expertin/ein Experte zur Verfigung steht. Mindestens einmal
wdchentlich kénnen Sie unter der Gratis-Nummer 0800 311 900 all Ihre Fragen stellen. Ge-
nave Termine werden auf www.gebaermutterhalskrebs.at bekannt gegeben. Die Hotline wird
wochentlich von einer anerkannten sterreichischen Impfexpertin/einem anerkannten sterrei-
chischen Impfexperten bzw. einer Gyndkologin/einem Gyndkologen betreut.

4. Allgemeine Fragen
4.1. Soll man sich oder seine Tochter impfen lassen?

Das Osterreichische Bundesministerium fiir Gesundheit, Familie und Jugend gibt 1x pro Jahr
einen Impfplan heraus, in dem Impfungen besprochen und in manchen Fallen empfohlen wer-
den. Der Impfplan 2008 empfiehlt die Impfung aller Kinder und Jugendlichen zwischen dem 9.
und 15. Lebensjahr sowie aller Madchen und Frauen bis zum 26. Lebensjahr — méglichst vor
Aufnahme der sexuellen Aktivitat. Jede Impfentscheidung ist eine persénliche Abwagung des
Nutzen-Risiko-Profils und am besten gemeinsam mit einer Arztin/einem Arzt des Vertrauens zu
treffen.

4.2. In welchem Alter kann man sich impfen lassen?

Da HP-Viren hauptsachlich durch Geschlechtsverkehr Gbertragen werden, ist es empfehlens-
wert, die Impfung vor dem ersten sexuellen Kontakt durchzufihren. Der Vierfach-Impfstoff
schitzt vor den potenziell krebserregenden Stammen 16 und 18 sowie zusatzlich vor den
Stammen 6 und 11, die fir 20% aller Falle von Genitalwarzen verantwortlich sind. Er ist fir
Madchen und Frauen von 9 bis 26 Jahren und Buben von 9 bis 15 Jahren zugelassen. Der
Zweifach-Impfstoff ist fur Madchen und Frauen von 10 bis 25 Jahren zugelassen und schitzt
vor den Stdmmen 16 und 18.

4.3. Was ist, wenn man bereits Uber 26 Jahre alt ist2

Der vorhandene Vierfach-Impfstoff (gegen die Typen 6,11,16 und 18) ist derzeit fir Frauen bis
zum 26. Lebensjahr zugelassen, der Zweifach-Impfstoff fir Frauen bis zum 25. Lebensjahr. Das
bedeutet, dass die Zulassungsstudien an Madchen und Frauen bis zum 26. Lebensjahr (bzw.
25 Lebensjahr) durchgefihrt wurden. Weitere Studien bei Frauen zwischen 26 und 45 Jahren
laufen bereits und werden in Kirze abgeschlossen sein. Der Anwendungsbereich des Impfstof-
fes wird dann voraussichtlich auf Frauen bis 45 Jahre ausgedehnt werden.

Anwendungen bei Frauen ber 26 Jahren sind derzeit auberhalb der giltigen Zulassung der
Impfstoffe, kdnnen aber in Absprache mit der behandelnden Arztin/dem behandelnden Arzt
durchgefihrt werden.

4.4. Aus wie vielen Teilimpfungen besteht die Impfung?

Die Impfstoffe werden in drei Einzel-impfungen verabreicht. Die erste Injektion erfolgt zu einem
gewdhlten Zeitpunkt, die zweite Injektion zwei Monate (Vierfach-Impfstoff) bzw. einen Monat
(Zweifach-Impfstoff) nach der ersten Injektion. Die dritte Impfung wird sechs Monate nach der
Erstinjektion verabreicht. Die zu impfende Person sollte das komplette 3-Dosen-Impfschema
erhalten, da sie sonst (méglicherweise) nicht vollstandig geschitzt ist.

15



16

4.5. Wie viel kostet die Impfung?

Der Apothekerlistenpreis einer Teilimpfung liegt fir beide Impfstoffe bei 208<€. Dazu kommt ein
Impfhonorar der behandelnden Arztin/des behandelnden Arztes.

Derzeit gibt es in Niederdsterreich eine Impfaktion fir alle Madchen zwischen dem 9. und dem
26. Lebensjahr mit Hauptwohnsitz in NO. Dabei bleibt pro Teilimpfung ein Selbstbehalt von
90,00<€ fir jeden Impfling. Geimpft wird mit in NO mit dem Vierfach-Impfstoff, der auch vor
90% aller Félle von Genitalwarzen schitzt.

Auch in Karnten ist der Impfstoff verginstigt Uber die Gesundheitsamter zu erhalten. Zum Preis
von 130€ pro Dosis wird die Impfung angeboten (jeweils 3 Dosen, Gesundheitsamter der
Bezirkshauptmannschaften und Gesundheitsamter der Magistrate Klagenfurt und Villach).

4.6. Welche Nebenwirkungen hat die Impfung?

Die HPV-Impfung gilt als gut vertraglich. Trotzdem kann es, wie bei jedem anderen wirksa-
men Arzneimittel und jeder anderen Impfung auch, zu Nebenwirkungen kommen. Ziel einer
Impfung ist immer eine Reaktion des Immunsystems, welche sich haufig in einer Reaktion an
der Einstichstelle (Rétung, Schwellung, Schmerzen) wie auch gelegentlich erhéhter Temperatur
dufBert. Dies sind zugleich die haufigsten Nebenwirkungen einer HPV-Impfung.

Die Impfstoffe wurden vor der Zulassung umfassend getestet. Sie beinhalten anders als ,Le-
bendimpfstoffe” keine DNA, das heif3t kein genetisches Material, sondern leere, kinstlich

hergestellte Virushillen. Das bedeutet, dass eine Ansteckung mit den Viren durch die Impfung
KEINESFALLS méglich ist.

Die HPV-Impfung ist eine der sichersten und meist getesteten Impfung unserer Zeit. Die Ent-
scheidung fir oder gegen jede Art von Impfung und Medikamenten ist immer ein Abwdagen
zwischen dem personlichen Nutzen und dem gegeniberstehenden Risiko. Bevor Sie sich fir
oder gegen die Impfung entscheiden, informieren Sie sich in aller Ruhe. Sprechen Sie mit einer
Arztin/einem Arzt lhres Vertrauens.

4.7. Wurde die Impfung ausreichend getestet, bevor diese zugelassen wurde?

Feststeht: Die HPV-Impfung gehért zu den bestuntersuchten Impfungen Gberhaupt. Beide Impf-
stoffe wurden vorab in Studien mit rund 20.000 Madchen und Frauen getestet, wobei keinerlei
schwerwiegende Nebenwirkungen beobachtet werden konnten.

Stellungnahme des Paul-Ehrlich-Instituts (Deutschland), 19.02.2008:

.Die Datenlage zur Vertraglichkeit der HPV-Impfstoffe geht damit weit Gber das hinaus, was
normalerweise gefordert ist. Leitfaden fir Impfstoffe schreiben vor, dass Vertraglichkeitsstudien
so dimensioniert sein mussen, dass Nebenwirkungen im Bereich von 0.1 Prozent erkannt wer-
den kénnen. Dazu sind in der Regel 3.000 Probanden notwendig. Die Studien zur Vertréglich-
keit [...] umfassten jeweils sechsmal mehr Teilnehmer als gefordert.”

Quelle: http://www.pei.de

Die Impfstoffe gegen humane Papillomviren bestehen aus leeren Virushillen (VLP = Virus Like
Particles) und enthalten keinerlei genetisches Material. Damit kann durch den Impfstoff auch
keine HPV-Erkrankung ausgeldst werden. Weltweit wurden bisher rund 22 Millionen Dosen
verabreicht und die Impfung wird sowohl von der europaischen (EMEA) wie auch der amerika-
nischen Arzneimittelbehérde (FDA) weiterhin als sicher beurteilt.

4.8. Wie wirkt der Impfstoff2

Bei einer HPV-Infektion befallen Viren gesunde Epithelzellen (Zellen der Hautschicht) und drin-
gen in diese ein. Dann vermehren sie sich und schadigen das Erbgut der Hautzellen. Wenn
dadurch eine unkontrollierte Vermehrung der Hautzellen stattfindet, spricht man von Krebs.
Das menschliche Inmunsystem hat eigene Zellen (T-lymphozyten), welche Stoffe (Antikdrper)
erzeugen konnen, die speziell auf diese Viren ansprechen und sie daran hindern, gesunde
Hautzellen zu befallen. Diese Fahigkeit des Immunsystems, zielgerichtete Antikorper gegen
bestimmte Eindringlinge zu produzieren, macht man sich bei Impfungen zunutze. Bei der HPV-
Impfung werden kinstliche Virus-Hillen injiziert. Der Kérper kann dann an diesen ungefdhrli-
chen Mustern seine Antikérperreaktion testen und trainieren. Beim ersten Kontakt mit einem der
gefahrlichen Virussubtypen (6, 11, 16 oder 18) kann sofort eine hochwirksame Immunreaktion
erfolgen.

4.9. Wie hoch ist der Impfschutz?

Der Impfschutz ist extrem hoch (bis zu 100 %) und lang andauernd bezogen auf die Subtypen
6,11,16 und 18 beim Vierfach-Impfstoff und die Subtypen 16 und 18 beim Zweifach-Impfstoff.
Vor einigen Subtypen kann der Impfstoff allerdings nicht schitzen, der jahrliche Krebsabstrich

(PAP-Abstrich) sollte also weiterhin zu Ihrer Gesundheitsvorsorge gehéren.

Der Vierfach-Impfstoff schitzt vor den HPV-Typen 16 und 18, die fir 75 % aller Félle von Ge-
barmutterhalskrebs verantwortlich sind, und den Typen 6 und 11, die 90% aller Falle von Ge-
nitalwarzen verursachen. An anderen Subtypen kann man aber trotzdem erkranken. Die Wirk-
samkeit bezogen auf die Subtypen 6,11,16 und 18 ist beim Vierfach-Impfstoff praktisch 100 %.

4.10. Vor welchen Krankheiten schitzt die Impfung noch?

Der Vierfach-Impfstoff schitzt vor den haufigsten krankheitserregenden Stémmen von HP-Viren
(6, 11, 16 und 18), die vor allem Gebarmutterhalskrebs und Genitalwarzen auslésen, jedoch
auch einige andere seltene Krebsformen (Anal, Vulva, Vaginal- und Peniskarzinom) verursachen
kénnen. Der Zweifach-Impfstoff schitzt vor den potenziell krebserregenden HPV-Stammen 16
und 18.

4.11. Ist die Impfung noch sinnvoll, wenn man bereits einmal mit den Viren in Kontakt war?

Den besten Schutz (nahezu 100 %) gegen die haufigsten Virustypen 6, 11,16 und 18 bietet die
Impfung, wenn sie vor dem ersten Kontakt mit den Erregern (also vor dem ersten Geschlechts-
verkehr) verabreicht wird. Dennoch ist eine HPV-Impfung im Regelfall auch dann sinnvoll, wenn
man bereits sexuell aktiv war. In den Wirksamkeitsuntersuchungen der Impfung bei Frauen bis
26 Jahren hat sich gezeigt, dass weniger als 1% der Frauen schon mit allen 4 HPV-Typen, vor
denen der Vierfach-Impfstoff schitzt, in Kontakt waren. Rund % aller Frauen hatten noch nie
Kontakt mit den 4 Impfstofferregern gehabt, bei diesen ist der volle Impfschutz gegeben!

Eine HPV-Infektion kann immer wieder auftreten. Der Kérper wird durch eine Gberwundene
natirliche Infektion nicht unbedingt immun. Das bedeutet, dass man méglicherweise auch nach
einer bereits durchgemachten HPV-Infektion wieder erkranken kann. Die Impfung bietet vermut-
lich Schutz vor Reinfektion. Allerdings hat die Impfung keinerlei Einfluss auf eine bestehende
Infektion und deren méglichen Krankheitsfolgen, die Impfstoffe wirken rein prophylaktisch.
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4.12. Bringt die Impfung nach einer Konisation etwas?

Uber die Wirksamkeit der Impfung bei Frauen, die schon einmal eine Konisation gehabt ha-
ben, gibt es derzeit keine harten wissenschaftlichen Daten. Man kann aber davon ausgehen,
dass eine Reinfektion mdglicherweise verhindert werden kann. Auf jeden Fall entsteht eine gute
Schutzwirkung gegeniber denjenigen Stémmen, mit denen man bisher noch nicht in Kontakt
war. Wie bei jeder natirlich durchgemachten HPV-Infektion ist nach der Konisation und Abhei-
lung der HPV-Infektion allerdings kein 100-prozentiger Schutz gegeben.

4.13. Kann man nach einer Konisation noch Kinder bekommen?

Durch die Operation (Konisation = Entfernung eines Kegels vom Gebdarmutterhals) sind Verén-

derungen von Form und Weite des auf3eren Muttermundes und des Gebarmutterhalses maglich.

Infolgedessen kommt es bei spateren Schwangerschaften haufiger zu Fehl- und Frihgeburten.

Oft ist eine Vernarbung des aufleren Muttermundes fir eine Verzégerung des spateren Geburts-

verlaufes verantwortlich. Daher kommt es bei Schwangerschaften nach einer Konisation haufi-
ger zu einer Geburt per Kaiserschnitt.

Allerdings ist jeder Krankheitsverlauf individuell — die Frage einer Schwangerschaft nach Ko-
nisation kann daher nicht pauschal beantwortet werden. Bitte wenden Sie sich in allen diesen
speziellen Fragen vertrauensvoll an lhre Gyndgkologin bzw. Ihren Gyndakologen.

4.14. Kann man sich auch nach dem ersten Geschlechtsverkehr noch impfen lassen?

Natirlich kann man sich auch nach dem ersten Geschlechtsverkehr noch impfen lassen. Die
Wahrscheinlichkeit, in jungen Jahren eine natirliche Infektion durchzumachen, ist hher als
bei Alteren (Jingere sind generell sexuell aktiver und haben daher ein héheres Risiko). Durch
den Vierfach-Impfstoff erzielt man einen wirksamen Schutz gegen die HPV Stamme 6, 11, 16
und 18 und durch den Zweifach-Impfstoff gegen die Stdmme 16 und 18. Es ist sehr unwahr-
scheinlich, dass eine junge Frau bereits alle 4 Stamme in sich tragt. Auch ist es wichtig darauf
hinzuweisen, dass diese Stamme fir etwa 75 % der Gebarmutterhalskrebserkrankungen und
deren Vorstufen verantwortlich sind. Wegen des Restrisikos durch andere Stémme missen die
MaBnahmen zur Friherkennung (PAP-Abstrich) aber weitergefihrt werden.

4.15. Bringt es etwas, auch Buben bzw. Manner impfen zu lassen?

Ja, denn Buben und Ménner erkranken sogar héufiger an Genitalwarzen (Condylomata acu-
minata) als Madchen und Frauen. Auflerdem kénnen Manner auch an von HPV ausgeldsten
Karzinomen (wie Peniskarzinom und Analkarzinom) erkranken.

Nicht zuletzt sind Ménner Ubertrdger von Gebdarmutterhalskrebs auslésenden HP-Viren und
stellen daher einen Risikofaktor fir ihre Partnerinnen dar. Der vorhandene Vierfach-Impfstoff
schitzt neben den potenziell krebserregenden Stémmen 16 und 18 auch vor den HPV-Stam-
men 6 und 11 und damit vor rund 90% aller Falle von Genitalwarzen. Dieser Impfstoff ist auch
fir Buben von 9 bis 15 Jahren zugelassen.

4.16. Gibt es bereits Zuschiisse vom Staat oder den Krankenkassen?

In Osterreich unterstiitzten weder der Bund noch die Sozialversicherungen die Impfung. Derzeit
gibt es in Niederdsterreich eine Impfaktion fir alle Madchen zwischen dem 9. und dem 26.
Lebensjahr mit Hauptwohnsitz in NO. Dabei bleibt pro Teilimpfung ein Selbstbehalt von
90,00« fir jeden Impfling — die Gbrigen Kosten teilen sich das Land NO und die Niederdster-
reichischen Krankenkassen. Weitere Informationen dazu erhalten Sie bei der Impfhotline des
Landes NO unter 02742/22655.

In Kérnten kann die Impfung an den Gesundheitsémtern der Bezirkshauptmannschaften um
130€ pro Teilimpfung durchgefihrt werden. In NO wird wegen des breiteren Schutzes mit
dem Vierfach-Impfstoff geimpft, in Karnten stehen beide Impfstoffe zur Auswahl.

4.17. Gibt es einen Unterschied zwischen den beiden Impfstoffen, die derzeit in Osterreich
verfigbar sind?

Beide Impstoffe sind nach der Virus-Like-Particles-Technologie hergestellt. Beide schitzen vor
den HPV-Typen 16 und 18, die 75% aller Gebarmutterhalskrebsfalle verursachen. Der Vier-
fach-Impfstoff schitzt zusatzlich vor den Typen 6 und 11, die fir 90 % aller Genitalwarzen
verantwortlich sind.

Die Europdische Arzneimittelbehérde (EMEA) hat im Zulassungsverfahren beide HPV Impfstoffe
auf Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit geprift. Derzeit ist kein Unterschied hinsichtlich der
Sicherheit erkennbar.
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5. Ldnder, in denen die Impfung bereits finanziert wird
(Stand Janner 2008)

Viele Lander haben sich nach sorgféltiger Prifung aller Fakten dazu entschlossen, die HPV-Imp-
fung zu finanzieren. In Osterreich wird die Impfung zwar vom Osterreichischen Impfplan 2008
fir Madchen und Frauen — maglichst vor Eintritt in das sexuell aktive Alter - sowie fir Knaben
bzw. mannliche Jugendliche empfohlen, laut Beschluss des Bundesministeriums fir Gesundheit,
Familie und Jugend ist aber derzeit keine Aufnahme ins staatlich finanzierte Impfprogramm ge-
plant. Teilweise gibt es durch Impfaktionen einzelner Bundeslander oder Apotheken die Még-
lichkeit, die Impfung etwas ginstiger zu beziehen.

Deutschland
Fur alle 12- bis 17-jahrigen Madchen wird die Impfung gegen HPV von den deutschen Kran-
kenkassen finanziert.

ltalien
Ein Impfprogramm fir alle 12-jahrigen Madchen ist geplant. Die Region Basilikata finanziert
als erste Region die Impfung vollstandig fir 4 Kohorten (12-, 15-, 18- und 25-jghrige).

Frankreich
Seit Juli 2007 wird die Impfung allen 14-jahrigen Madchen und allen Madchen zwischen 15

und 23 Jahren, die nicht langer als seit einem Jahr sexuell aktiv sind, rickerstattet.

Belgien
Seit November 2007 wird die Impfung wird fir alle 12- bis 15-jahrigen Madchen finanziert.
Der Selbstbehalt betragt 10,80 pro Dosis.

Schweiz
In drei Kantonen ist die Impfung bereits Teil eines vom Kanton organisierten Impfprogramms
und wird daher von der staatlichen Pflichtversicherung fir alle 11- bis14-jahrigen sowie 15- bis

19-jghrigen Madchen und Frauen gedeckt. In 2 weiteren Kantonen ist ein Programm in Planung.

Grof3britannien
Die HPV-Impfung wird ab Herbst 2008 fir 12- bis 13-jchrige Madchen eingefihrt und bezahlt

werden. Ab Herbst 2009 folgt ein zweijahriges Programm fir alle 16- bis 18-jahrigen Madchen.

Spanien
Fir einen Geburtsjahrgang Madchen zwischen 11 bis 14 Jahren wird die Impfung seit Okto-
ber 2007 bereits finanziert.

Portugal
Seit Dezember 2007 wird die Impfung fir alle 13-jahrigen staatlich finanziert.

Schweden
Seit 2. Mai 2007 vergitet das Schwedische Pharmazeutische Benefits Board die Impfung fir
alle 13- bis 17-jahrigen Madchen. Ein Impfprogramm ist im Planungsstadium.

Liechtenstein
Die Impfung wird fir Madchen und Frauen bis 26 Jahre durch die Pflichtkrankenversicherung
finanziert.

6. Offizielle Statements
6.1. Osterreichische Gesellschaft fir Kinder- und Jugendheilkunde (OGK))

Prasident: Prim. Univ.-Prof. Dr. Wilhelm Kaulfersch,
Tel.: +43 (0) 463 538 39403, E-Mail: praesident.oegkj@kabeg.at

Sekretar: Prim. Univ.-Prof. Dr. Reinhold Kerbl
Tel.: +43 (0) 3842 401 2438, E-Mail: reinhold.kerbl@lkh-leoben.at
PRESSEAUSSENDUNG 21. Janner 2008

Stellungnahme des Présidiums und des Vorsitzenden der Impfkommission der Osterreichischen
Gesellschaft fur Kinder- und Jugendheilkunde in Bezug auf die HPV-Impfung:

Osterreichs Padiater sehen derzeit keine Anderung in der Nutzen-Risiko-Bewertung der
HPV-Impfung

Im Jahr 2007 wurden in Osterreich sechs Falle von unerwiinschten Arzneimittelnebenwirkun-
gen mit Gardasil®, dem HPV-Impfstoff, gemeldet; aufBerdem ist ein Todesfall (aus Presseberich-
ten) bekannt geworden. Nach derzeitigem Stand des Wissens ist allerdings ein unerwarteter
Todesfall 3 Wochen nach einer Impfung mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit nicht
in ursdchlichem Zusammenhang mit der Impfung zu sehen. Mittlerweile wurde auch von der
Staatsanwaltschaft mitgeteilt, dass der gerichtsmedizinische Befund keinen Zusammenhang
zwischen der vorangegangen HPV Impfung und dem Todesfall herstellen konnte.

Unter den anderen sechs Meldungen ist ein Fall mit einer neurologischen MS-ghnlichen Herd-
symptomatik drei Wochen nach der 2. Teilimpfung. Es handelt sich dabei um ein Krankheits-
bild, dessen Ursache meist nicht geklart werden kann und wo vereinzelte Falle extrem selten
nach nicht naher geklarten Infektionen und auch nach verschiedenen Impfungen beschrieben
worden sind.

Alle anderen Meldungen betreffen nicht schwerwiegende Gesundheitsstérungen, sondern vori-
bergehende Befindlichkeitsstérungen oder zusatzliche Infektionserkrankungen.

Bei weltweit 22 Millionen verimpften Dosen haben derzeit weder die EMEA noch die FDA
schwerwiegende gesundheitsschadliche Wirkungen der HPV-Impfung festgestellt. Ungeachtet
dessen werden natirlich auffallige unerwiinschte Nebenwirkungen weiter monitorisiert, um
gegebenenfalls ein auffalliges Muster feststellen zu kdnnen, was bisher nicht der Fall war.

Auch die internationale Pharmakovigilanzibersicht gibt bisher keinen Hinweis auf schwerwie-
gende unerwiinschte Nebenwirkungen nach der HPV-Impfung.

Die Mitglieder des Prasidiums und der Vorsitzende des Impfausschusses der OGKJ sehen der-
zeit keine Anderung in der Nutzen-Risiko-Bewertung der HPV-Impfung.

Stand vom 18. Janner 2008

Prim. Univ.-Prof. Dr. Wilhelm Kaulfersch, Prasident derﬂéGKJ

Prim. Univ.-Prof. Dr. Klaus Schmitt, Vizeprésident der OGKJ

Prim. Univ.-Prof. Dr. Reinhold Kerbl, Erster Sekretar der OGK]J )
Univ.-Prof. Dr. Ingomar Mutz, Vorsitzender der Impfkommission der OGK]J
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6.2. Osterreichische Krebshilfe

Aktuelle Stellungnahme der Osterreichischen Krebshilfe zu ,HPV”
vom 28.1.2008

Wir begrifien die Verbesserung der Fritherkennung von Gebdrmutterhalskrebs durch ein or-
ganisiertes, flachendeckendes Krebsabstrich-Programm (Screening) aller Frauen Osterreichs.
Damit wird eine langjahrige Forderung der Osterreichischen Krebshilfe umgesetzt.

Wir bedauern aber, dass die HPV-Impfung derzeit nicht ins nationale Impfprogramm aufgenom-
men wird, da es sich hierbei um eine praventive MafBnahme zur Vermeidung der HPV-assozi-
ierten Erkrankungen handelt, auch wenn sich der Nutzen dieser — leider teuren — Investition erst
in 30-60 Jahren auswirken wird.

Die umfassende Untersuchung durch die europaische Behdrde EMEA und die dsterreichische
Behdrde (AGES) haben keinen ursachlichen Zusammenhang zwischen der HPV Impfung und
dem Tod einer 19-jchrigen Frau gezeigt.

Aufgrund dieser Gbereinstimmenden Ergebnisse dieser umfassenden Untersuchungen aller offi-
ziellen und unabhéangigen Behorden, sieht die Osterreichische Krebshilfe keine Veranlassung
mehr, dass jene Frauen, die sich aufgrund der Berichterstattung in den Medien verunsichert
gefuhlt hatten, weiter zuwarten, bevor sie nachstfallige(n) Teilimpfungen durchfihren lassen.

Die Osterreichische Krebshilfe wird auch weiterhin Informationen und neue Entwicklungen im
Zusammenhang mit der HPV Impfung beobachten und die Bevélkerung dariber informieren.

Bei Rickfragen:

Osterreichische Krebshilfe Dachverband
Univ.-Prof.Dr. Paul Sevelda

Prasident

Wolfengasse 4, 1010 Wien

Tel.: 01 796 64 50-17 DW
kiefhaber@krebshilfe.net

6.3. Osterreichische Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtenhilfe (OEGGG)

Stellungnahme der Osterreichischen Gesellschaft fir Gynékologie und Geburtshilfe (OEGGG)
zur Diskussion um die HPV — Impfung

Die Presseberichte zur HPV Impfung der letzten Woche haben Arzte und Frauen gleicherma-
Ben beunruhigt. Der medizinisch und gutachterlich noch unklare Tod einer 19-jahrigen Frau im
Oktober 2007 verunsichert durch seine Zeitnéhe zur verabreichten HPV Impfung.

Eine solche Zeitndahe ist statistisch vorhersehbar, bei Gber 22 Millionen Impfungen unvermeid-
bar und derzeit ohne Aussagekraft.

Wie bei allen Krankheits- oder Todesfdllen, die zeitnahe zu medizinischen Interventionen wie
z.B. den verschiedenen Impfungen bisher aufgetreten sind, kénnen nur medizinisch-wissen-
schaftliche Untersuchungen die Ursache des Todesfalls und einen eventuellen Zusammenhang
mit der HPV Impfung beurteilen. Diese Untersuchungen sind noch nicht abgeschlossen. Aller-
dings ist nach derzeitigem Stand des Wissens generell ein Todesfall drei Wochen nach einer

Impfung mit einem Totimpfstoff mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit nicht in ursach-

lichem Zusammenhang zu bringen.

Bei weltweit 22 Millionen verimpften Dosen haben derzeit weder die FDA noch die Pharmako-

vigilanzibersicht schwerwiegende gesundheitsschadliche Wirkungen der HPV Impfung festge-
stellt.

Ohne eventuell ausstaindigen Untersuchungsergebnissen vorgreifen zu wollen ergibt sich der-
zeit keine Anderung in der Nutzen-Risiko Bewertung der HPV Impfung.

Der Oberste Sanitdtsrat hat die HPV Impfung in den Osterreichen Impfplan aufgenommen.
Diese Empfehlung gilt weiterhin fir Osterreich.

Univ.-Doz. Dr. Walter Neunteufel
Prasident der OEGGG
25.01.2008
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6.4. Stellungnahme der Osterreichischen Gesellschaft fiir Dermatologie und Venerologie

ARBEITSGRUPPE FUR STD UND DERMATOLOGISCHE MIKROBIOLOGIE DER OSTERREICHI-
SCHEN GESELLSCHAFT FUR DERMATOLOGIE UND VENEROLOGIE

Vorsitzende: Univ.-Prof. Dr. Angelika Stary

Stellvertretende Vorsitzende (incoming): Dr. Claudia Heller-Vitouch

Stellvertretender Vorsitzender (past): Univ.-Prof. Dr. Erwin Tschachler

Schriftfihrerin: Dr. Claudia Heller-Vitouch, Dr. Christine Messeritsch-Fanta

Kassierin: Univ.-Prof. Dr. Alexandra Geusau

Ehrenvorsitzender: Univ.-Prof. Dr. Josef Soltz-Szots

Vorstandsmitglieder: Univ.-Prof. Dr. Georg Stingl, Univ.-Prof. Dr. Gabriele Ginter-Hanselmayer,
Univ.-Prof. Dr. Reinhard Hopfl, Prim. Dr. Silvia Mayerhofer, Univ.-Prof. Dr. Reinhard Kirnbauer

Wien, 21. Janner 2008
Empfehlung fir die HPV-Impfung

Aufgrund des Sicherheitsprofils und der guten Wirksamkeit in weltweiten Studien empfiehlt die
Arbeitsgruppe sexuell bertragbare Erkrankungen (AG-STD) und dermatologische Mikrobio-
logie der Osterreichischen Gesellschaft fir Dermatologie und Venerologie (OGDV) in ihrem
Konsensuspapier 2007 * die prophylaktische HPV Impfung.

Der tragische Todesfall eines jungen Mé&dchens, sowie eine voriibergehende schwere entzind-
liche Erkrankung des Nervensystems (ADEM, akute demyelinisierende Enzephalomyelitis) eines
weiteren Madchens wurden in den letzten Wochen als mégliche Nebenwirkungen dieser Imp-
fung diskutiert. Trotz umfangreicher Zulassungsstudien und laufender Arzneimitteliberwachung
durch die europdische (EMEA) und die amerikanische (FDA) Arzneimittelbehdrde konnte fur
die HPV-Impfung eine Ursache-Wirkungs-Beziehung zu solchen Nebenwirkungen bisher nicht
hergestellt werden.

Aus der Sicht unserer Arbeitsgruppe ergibt sich daher zu diesem Zeitpunkt kein Anlass fir eine
Anderung in der Nutzen-Risiko-Bewertung der HPV-Impfung.

Prof. Dr. Reinhard Kirnbauer

Prof. Dr. Erwin Tschachler

Medizinische Universitat Wien, Klinik fir Dermatologie
Prof. Dr. Angelika Stary )

Vorsitzende der AG STD der OGDV

* www.oegdv.at/dl/consensus_hpv_vacc.pdf

7.

7.1.

Weitere Informationen
Telefonnummern

Expertenhotline der Osterreichischen Initiative gegen Gebdrmutterhalskrebs:
Tel.: 0800 311 900 (Termine auf http://www.gebaermutterhalskrebs.at)

Impfhotline des Landes Niederdsterreich:
Tel.: 02742 22 6 55 (weitere Informationen auf http://www.lknoe.at/de/1888)

7.2. Internet

Osterreichischer Impfplan 2008:
http://www.bmgfj.gv.at/cms/site/attachments/1/4/0/CH0016/
CMS1038913010412/b)_impfplan_20081.pdf

Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Ernahrungssicherheit (AGES):
http://www.ages.at

EMEA (Europdische Arzneimittel-Agentur): http://www.emea.europa.eu

ECDC (European Center for Disease Prevention and Control):
http://ecdc.europa.eu

Osterreichische Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe (OEGGG):
http://www.oceggg.at

Osterreichische Gesellschaft fir Kinder- und Jugendheilkunde (OGKJ):
http://www.docs4you.at

Osterreichische Krebshilfe: http://www.krebshilfe.net/home.shtm

Krebsinformationsdienst des deutschen Krebsforschungzentrums:
http://www.krebsinformationsdienst.de/themen/vorbeugung/hpv-impfung.php

Paul-Ehrlich-Institut (Deutschland):
http://www.pei.de

U.S. Food and Drug Administration:
http://www.fda.gov/womens/getthefacts/hpv.html

http://www.impfinformationen.at

http://www.impfwissen.at
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