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In einer grof3en Marketingkampagne zu dem neuen, gentechnisch hergestellten Impfstoff Gardasil verspricht
der herstellende Pharmakonzern Sanofi Pasteur MSD Schutz vor Gebarmutterhal skrebs. Die Hoffnungen sind
grol3. Unabhangige Informationen dazu sind hingegen trotz einer Flut von Artikeln ebenso rar wie
evidenzbasierte Daten Uber die Langzeitwirkung der neuen Impfung.

Zurzeit werden Frauen auf die Impfung gegen Humane Papilloma Viren (HP-Viren oder HPV) aufmerksam
gemacht. Viele versprechen sich einen wirklichen Fortschritt von dieser Moglichkeit, dem

Gebarmutterhal skrebs (Zervixkarzinom) vorzubeugen. Auf Fakten beruhende, unabhangige Information ist
fur Patientinnen und Patienten hilfreich und notwendig, tber die neue Impfung gibt es jedoch bisher keine
evidenzbasierten Daten. Die folgenden Informationen beruhen in weiten Teilen auf den Informationen, die
von der Europaischen Arzneimittelbehorde (EMEA) as Grundlage der Zulassung angegeben werden. (1)

HPV und Gebar mutter halskrebs

Gebarmutterhal skrebs ist eine sexuell Ubertragbare Erkrankung. Das ist seit 1973 bekannt. 95 Prozent der
Gebarmutterhal skrebserkrankungen werden mit Humanen Papilloma Viren in Verbindung gebracht. Uber 70
Prozent aler Frauen infizieren sich im Laufe ihres Lebens mit diesen HP-Viren. 80 Prozent der Infektionen
bleiben unauffallig und heilen meist ohne Therapie ab. VVon 60 infizierten Frauen haben 59 die Infektion nach
einem Jahr besiegt.(2) Andere Quellen geben an, dass 60 bis 90 Prozent der HPV-Infektionen nach einem
Jahr nicht mehr nachweisbar sind. Nur 1 Prozent der mit diesen Viren infizierten Frauen erkrankt an
Gebarmutterhal skrebs.(3) Eine bleibende (persistierende) Infektion mit bestimmten Stammen der HPV,
insbesondere den Typen 16,18,31,33,35,45,52 und 58, kann zu Verénderungen der Schleimhautzellen des
Gebarmutterhal ses flihren. Mit einer Latenz von 10 bis 15 Jahren kénnen solche veranderten Zellen sich zu
Vorstadien eines Gebarmutterhal skrebses entwickeln und letztendlich zu Gebarmutterhal skrebs fiihren (4).
Bleibende Infektionen sind eher bei Frauen zu beobachten, die das 30. L ebengjahr Uberschritten haben.
Raucherinnen sind besonders gefahrdet.(5) Kondome sind nach derzeitigem Kenntnisstand nicht HP-Viren
durchl&ssig. Da aber HPV Infektionen im Gegensatz zu anderen sexuell Ubertragbaren Erkrankungen nicht
nur Uber die Samenflissigkeit, sondern auch durch Hautkontakt tbertragen werden, schiitzen Kondome nicht
so umfassend vor HPV Infektionen wie etwa vor Gonorrhoe oder Chlamydien (Petry, personliche
Kommunikation 06).

Haufigkeit von Gebar mutter halskrebs
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Das Lebenszeitrisiko - also die Wahrscheinlichkeit, dass eine Frau im Laufe ihres Lebens an

Gebarmutterhal skrebs erkrankt — betrégt in den sogenannten Entwicklungsléndern 3 Prozent, in den
Industrieléndern 1,1 Prozent.(6) Auch innerhalb Europas unterscheiden sich das Vorkommen und die
Sterblichkeitsrate sehr. Wahrend die altersstandardisierte Rate in Osteuropa bei 14,5 und die Sterblichkeit bel
7,1 auf 100.000 Frauen liegt, betragt sie in Westeuropa 10,0 und 3,4.(7)

PAP-Abstrich zur Krebsfriherkennung

Durch einen so genannten PAP-Abstrich konnen Zellunregelméidigkeiten in der Schleimhaut des
Gebarmutterhal ses friihzeitig erkannt und in der Folge behandelt werden. Sozial benachteiligte Frauen
werden von diesem Angebot der Vorsorge- und Krebsfriherkennung jedoch schlecht erreicht. Frauen ohne
Zugang zu den medizinischen Einrichtungen - das sind Frauen der bildungsfernen Schichten, haufig auch
Migrantinnen - bleiben viele Jahre ohne systematische Krebsfriherkennung oder nehmen nie einein
Anspruch. Verstandliche Information und gezielte gesundheitspolitische Interventionen sind nétig, um auch
diese Frauen durch regelméfdige PAP-Abstriche vor Gebarmutterhal skrebs zu schiitzen.

HPV-Impfung

HP-Viren entwickeln sich (siehe oben) in den meisten Fallen zurtick. Sie kbénnen aber auch bleibende
Zellveranderungen verursachen. Durch einen rechtzeitigen PAP-Abstrich werden diese erkannt und kdnnen
behandelt werden, bevor sich Gebarmutterhal skrebs entwickelt. Die neue Impfung setzt friher an und
verhindert die Infektion mit bestimmten sogenannten high risk Viren. Derzeit ist ein tetravalenter Impfstoff
gegen dievier HP-Viren 6, 11, 16, 18 auf dem Markt: Gardasil, von Sanofi Pasteur MSD/Merck. Dieser
verhinderte im Phase |11 Test 100 Prozent der mit den HPV-Typen 16 und 18 in Zusammenhang gebrachten
Vorstadien des Gebarmutterhal skrebses und der bedrohlichen (invasiven) Frihformen des

Gebarmutterhal skrebses (CIN 11/111 und AlS) sowie 90 Prozent der Genitalwarzen, die durch HPV 6 und 11
Ubertragen werden.(8). Ein zweiter Impfstoff der Firma GlaxoSmithCline, der gegen die HP-Viren 16 und 18
wirkt, soll im Fruhjahr 2007 zugel assen werden.

Kosten, Finanzierung und Marketing-M ethoden

Die einzelne Dosis einer HPV-Impfung kostet derzeit in Osterreich (November 2006) 208,- Euro. Dadie
Impfung dreimal verabreicht werden muss, entstehen insgesamt K osten von 624,- Euro. Wenn der zweite
Impfstoff auf dem Markt ist, werden die Kosten nach Meinung der Expertinnen um 100,- Euro sinken. In den
USA kostet die Impfung insgesamt nur 280,- Euro. Es bestehen erhebliche Gewinnspannen (9), wie auch der
Gesamtpreis von 465,- Euro in Deutschland zeigt.(10) Ob und wie oft eine Auffrischimpfung erforderlich
wird, ist bisher unklar — die weiteren Kosten somit ebenfalls. Die Krankenkassen sind daher vorerst
zurlickhaltend mit einer Finanzierung dieser Impfung. Diesist durchaus im Interesse der Konsumentinnen
und Konsumenten. Sie wiinschen zuverléssige und wirksame Impfstoffe, deren méglicher Nutzen einen
moglichen Schaden Uberwiegt. Die HPV-Impfung ist erst relativ kurz auf dem Markt. Evidenzbasierte Daten
sowie Langzeitstudien fehlen noch. Expertinnen trauen dem Mittel Spitzenumsétze von 1,57 Milliarden Euro
zu.(11) Diein den Medien sehr intensiv propagierten Informationen zum Impfstoff beruhen auf einseitigen
Angaben des Herstellers. Leserlnnenbriefe mit dem Tenor: "Wir verzichten auf Weilhnachtsgeschenke, um
uns die Impfung der Tochter leisten zu konnen", kdnnten auch auf Marketing-M ethoden der Pharmaindustrie
beruhen. Dies war in anderen, dhnlichen Féllen nachwei sbar.

Datengrundlagen fir eine Impfung

Die bisherigen vier Studien, auf denen die Zulassung durch die Européische Arzneimittelbehdrde (EMEA)
beruht, beziehen sich auf 20.541 Frauen in einem Zeitraum von maximal vier Jahren. Wie lange der
Impfschutz anhdlt, ist noch vollig ungewiss. Langzeitstudien zu diesem gentechnisch hergestellten |mpfstoff



aus inaktiven Zellen fehlen noch. Aufgrund der kurzen Zeit, die dieser Impfstoff in Verwendung ist, kann
noch nicht abgeschétzt werden, welche Folgewirkungen er hat. Sollte es eine relativ sichere Impfung sein —
was zu hoffen ist - dann wird mit einem Impfzwischenfall bel 10.000 V erabreichungen gerechnet. MedDra
(Medical Dictionary for Regulatory Activities) stuft dies als "sehr selten” ein. Die Impfung selbst war
unmittelbar gut vertraglich. Es kam aber in den vier Jahren zu einzelnen Fallen unspezifischer Arthritisin der
geimpften Gruppe. Es kann nicht vorhergesehen werden, ob sich durch eine Durchimpfung der weiblichen
Bevolkerung mit dem tetravalenten Impfstoff (vier inaktive Stéamme der HPV werden geimpft), die
Aggressivitéat der anderen Humanpapilloma Viren (Virulenz) veréndert. Diese bisher ungefahrlichen Viren-
Stamme kdnnten dann eine Krebserkrankung anregen.(12)

Wirksamkeit

Insgesamt wirkt der Impfstoff nur bel 70 Prozent der Virenstdmme, die Gebarmutterhal skrebs verursachen,
bei 30 Prozent dieser Viren wirkt er nicht. Gegen die HP-Viren-Typen 16 und 18 wirkt die Impfung bis zu
100 Prozent, nur machen 16 und 18 eben nur 70 Prozent der Gebarmutterhal skrebs verursachenden Viren
aus.

Zeitpunkt und Zielgruppen der Impfung

Die erste Impfung sollte vor einer HPV Infektion erfolgen, also vor Aufnahme des Geschlechtsverkehrs, etwa
im Alter von 12 bis 13 Jahren. Laut der Européaischen Arzneimittelbehtrde (13) wirkt der Impfstoff nicht bel
Frauen, die schon infiziert sind. Das sind allerdings 60 Prozent der Frauen funf Jahre nach dem ersten
Geschlechtsverkehr. Die durchgefiihrten Studien beziehen sich auf Frauen im Alter zwischen 16 und 26
Jahren. Aus dieser Studienpopulation wird auf die Wirksamkeit und Vertréglichkeit bel Kindern und
Jugendlichen geschlossen. Darin liegt ein Problem. In den letzten Jahren wird von Expertinnen immer ofter
darauf hingewiesen, dass an Kindern zu wenige Arzneimittel studien erfolgen, um die Arzneimittelsicherheit
in dieser Altersgruppe zu gewahrleisten. Ein weiteres Problem besteht darin: In den durchgefihrten Studien
waren die Studienteilnehmerinnen in einem Alter, in dem die HPV-Infektion noch haufig ohne Therapie
ausheilt, also eine Selbstheilungstendenz aufweist. Damit wére bei vielen dieser Frauen auch ohne Impfung
das Virus nach einem kurzen Zeitraum nicht mehr nachzuweisen — und zwar sowohl bei der geimpften wie
auch der nicht geimpften Gruppe. Diese Wirkung wirde dem nattirlichen Verlauf der HPV Infektion
entsprechen, sich in den meisten Fallen zurtickzubilden. Wére diese Annahme zutreffend, spréche dies eben
nur zum Teil fur die Wirksamkeit des Impfstoffs. Auch in der natiirlichen, langsamen Entwicklung der
Infektion liegt ein Problem: Bisher wurde nicht tGberpriift, ob die geimpften Frauen tatsachlich keinen Krebs
bekommen. Denn dazu missten die Studien jahrzehntelang durchgefiihrt werden. Die jetzigen Studien haben
nur das Vorkommen von Viren und Zellveranderungen Uberprift, also die Wirksamkeit anhand eines
sogenannten Surrogat Parameters getestet. HPV -1nfektionen kdnnen Zellveranderungen verursachen, die zu
Gebarmutterhal skrebs flihren, miissen aber nicht, da sie sich, wie gesagt, in den meisten Féllen
zurtckentwickeln. Die neue Impfung hat das Potenzial, das HPV-spezifische Vorkommen von
Gebarmutterhal skrebs bedeutsam zu senken. Die Durchimpfungsrate muss nach derzeitiger Meinung von
Expertlnnen zumindest 66 Prozent betragen. Aus der Sicht der Frauengesundheit bleibt offen, warum sich die
Impfung gegen diese sexuell Ubertragbare Erkrankung alleine auf Madchen und Frauen konzentriert. Die
Immunogenitét (Fahigkeit zur Ausldsung einer Immunantwort) wurde auch an jungen Mannern
nachgewiesen, der Impfstoff ist auch fur diese zugelassen. HP-Viren werden von beiden Geschlechtern
Ubertragen. Es bleibt offen, warum die Medien fast ausschliefdlich auf die Impfung von M&dchen und Frauen
fokussieren.

Vorliegender Artikel ist eine gekirzte Version der Stellungnahme des Frauengesundheitszentrums, Graz,
Osterreich zur HPV-Impfung. Der Originaltitel lautet: "Neue HPV-Impfung beugt Gebar mutter hal skrebs
vor. Kénnen wir uns freuen?". Der vollsténdige Text ist abzurufen auf den Inter netseiten des
Frauengesundheitszentrums unter www.fgz.co.at. Das Frauengesundheitszentrum st ein unabhangiger
gemeinniitziger Verein, der sich durch Vernetzung, Offentlichkeitsarbeit, Projekte| und Kampagnen fiir

ver besserte Gesundheitschancen von Frauen einsetzt.
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