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Aufklarung uber die Impfung gegen
Humane Papillomaviren (HPV) mit bi-
valentem Impfstoff

Informationen uber die HPV-Infektion
Humane (= menschliche) Papillomaviren (HPV)
sind Erreger, die die Zellen der Haut oder Schleim-
haut infizieren, und meist beim Geschlechtsverkehr
Ubertragen werden. Schatzungsweise 75 — 80%
aller sexuell aktiven Frauen und Manner durchlau-
fen mindestens einmal im Leben eine HPV-
Infektion. In den meisten Fallen schafft es das Im-
munsystem jedoch, den Erreger zu besiegen. Bis-
lang rund 100 verschieden HPV-Typen bekannt.
Einige von ihnen kénnen zur Entstehung gewohnli-
cher Hautwarzen oder Genital- bzw. Analwarzen
(Condylomata acuminata) fihren. Selten kann dar-
aus ein bosartiger Tumor (Malignome der dul3eren
Genitale (Vulva, Penis), des Anus und des Mundra-
chenraumes) entstehen. Die wichtigste Erkrankung
durch HPV ist der Gebarmutterhalskrebs, der auf
dem Boden einer HPV-Infektion entsteht. In mehr
als 70% der Falle sind fur diese Krebserkrankung
Infektionen mit den HPV-Typen 16 und 18 verant-
wortlich, fir weitere ca. 15% die Typen 31, 33, 45,
52 und 58. In diesem Zusammenhang spricht man
von Hochrisikotypen. Insbesondere die Typen 16
und 18 sind auch fir Penis-, Anal- und Mund- /
Rachenraumkarzinome verantwortlich. Die meisten
genitalen Warzenerkrankungen werden durch die
Typen 6 und 11 (Niedrigrisikotypen) verursacht. Un-
geféahr 10 % der HPV-Infektionen kdnnen vom Kor-
per nicht eliminiert werden und verlaufen chronisch.
Beim Rest kommt es im Durchschnitt nach 6 bis 18
Monaten zur spontanen Heilung. Andauernde Infek-
tionen fuhren haufig zu Krebsvorstufen am Gebar-
mutterhals (z.B. HPV-Typ 16 in 40% innerhalb von
5 Jahren). Abhangig vom Schweregrad der Vorstu-
fe liegt das Risiko fur eine Gebarmutterhalskrebs-
entwicklung bei Uber 50%. 2007 verstarben in
Deutschland 1.566 Frauen an dieser Erkrankung..
Auch die dbrigen Tumore mit mdglicher HPV-
Assoziation spielen mit insgesamt fast 5000 Neuer-
krankungen in Deutschland eine relevante Rolle.
Krebsvorstufen kdnnen im Rahmen der gynakologi-
schen Friherkennung identifiziert und behandelt
werden.

Wie kann die HPV-Infektion

behandelt werden?

Eine spezifische antivirale Therapie der HPV-
Infektionen gibt es bislang nicht. Krebsvorstufen
und Gebarmutterhalskrebs werden in Abhangigkeit
vom Stadium durch einen chirurgischen Eingriff,
Strahlen- und/oder Chemotherapie behandelt, wo-
bei der Erfolg der Therapie stark vom Stadium der
Erkrankung abhéangig ist. Die Patienten konnen
Ubertrager des Virus bleiben.

Welchen Nutzen hat die Impfung fur Sie/
Dich und fiir die Allgemeinheit?

An Gebarmutterhalskrebs erkranken in Deutsch-
land jahrlich ca. 6.500 Frauen. Die Erkrankungs-
haufigkeit hangt stark vom Alter ab. Betroffen sind
vor allem Frauen im Alter von 35 bis 55 sowie Frau-
en ab dem 60. Lebensjahr. Der HPV-Impfstoff dient
als Schutz vor der Erkrankung an Gebarmutterhals-
krebs und dessen Vorstufen durch HPV 16 und 18.
Die Wirksamkeit der Impfung liegt zwischen 93 und
100 % hinsichtlich einer Verhinderung von HPV 16-
oder 18-assoziierten Gebarmutterhalskrebsvorstu-
fen. Von einem Schutz gegen andere HPV-Typen
durch Kreuzreaktionen (Kreuzprotektion gegen die
Typen 31, 33 und 45) ist auszugehen. Der Nutzen
der Impfung ist geringer, wenn vor der Impfung be-
reits eine HPV-Infektion mit einem HPV-Typ be-
steht, weshalb so frih wie moglich geimpft werden
sollte. Darlber hinaus reduziert ein solcher Impf-
stoff die Anzahl der auffalligen oder unklaren diag-
nostischen Befunde und die Anzahl der Patientin-
nen, die sich einer belastenden und schmerzhaften
Therapie der unterziechen mussen. Des Weiteren
wird ein Schutz gegen Penis-, Anal-, Mund- und
Rachenraumkarzinome erreicht. Friherkennungs-
mallnahmen zum Gebarmutterhalskrebs missen
unabhangig von der Impfung unverandert regelma-
Rig durchgefiihrt werden, insbesondere, da nicht
alle HPV-Typen, die eine Krebserkrankung auslo-
sen koénnen, durch die Impfung abgedeckt sind.
Impfstoffabhéangig wird auch ein Schutz gegen Ge-
nitalwarzen (Condylomata acuminata) durch die
HPV-Typen 6 und 11 (quadrivalenter Impfstoff) er-
zeugt. Ein  Schutz gegen  Genitalwarzen
(Condylomata acuminata) durch die HPV-Typen 6
und 11 wird durch den nonavalenten ( Impfstoff er-
zeugt.
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Welche Inhaltsstoffe enthalt der Humane
Papillomaviren-Impfstoff?

Der bivalente HPV Impfstoff enthalt Proteine von
HPV 16 und 18, die adjuvantiert und an einen Wir-
kungsverstarker (Aluminiumsalz) gebunden wur-
den, was zu einer besseren Ausbildung der Abwehr
fuhrt. Des weiteren sind verschiedene Salze enthal-
ten.

Wie wird die Impfung gegen Humane Papil-
lomaviren durchgefiihrt und wie sollte ich
mich nach der Impfung verhalten?

Der Totimpfstoff wird intramuskular, vorzugsweise
in den Oberarm, verabreicht. Im Alter von 9 bis 14
Jahren werden 2 Impfstoffdosen im Abstand von 5
bis 7 Monaten (vorzugsweise 6) verabreicht. Ab
dem Alter von 15 Jahren und alter sind immer 3 Do-
sen erforderlich, im Abstand von 0, 1 und 6 Mona-
ten. Es bedarf nach der Impfung keiner besonderen
Schonung. Ungewohnte korperliche Belastungen
sollten aber innerhalb von drei Tagen nach der Imp-
fung vermieden werden.

Wer solite gegen Humane Papillomaviren
geimpft werden?

Die Standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt
generell zur Reduktion der Krankheitslast durch
HPV-assoziierte Tumore eine Impfung gegen HPV
fur alle Madchen und Jungen im Alter von 9 bis 14
Jahren. Nicht durchgefiihrte Impfungen sollten bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr nachgeholt wer-
den. Auch erwachsene Frauen und Manner, die
alter als 17 Jahre sind und im empfohlenen Zeitrah-
men keine Impfung erhalten haben, kénnen laut
Empfehlung der STIKO ebenfalls von einer Impfung
profitieren, jedoch ist die Wirksamkeit der Impfung
bei nicht HPV-naiven Personen reduziert.

Wer darf nicht mit der Impfung gegen Hu-
mane Papillomaviren geimpft werden?
n Bekannte  Uberempfindlichkeit gegen
Impfstoff-Bestandteile (z.B. Neomycin)
n Vorliegen akuter fieberhafter Infektionen
] Der Impfstoff ist ab 9 Jahren zugelassen.

Konnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der HPV-Impfung auftreten?

Im Zusammenhang mit der Impfung kénnen nach
Studienlage als Nebenwirkungen vorkommen.

Die Nebenwirkungshaufigkeiten sind wie folgt defi-
niert: Sehr haufig (21/10); Haufig (=21/100, <1/10);
Gelegentlich (=1/1.000, <1/100); selten (=1/10.000,
<1/1000); (Sehr selten (<1/10.000)

Sehr haufig: Reizbarkeit, Kopfschmerzen, Myalgie,
Reaktionen an der Injektionsstelle, wie Schmerzen,
Roétung, Schwellung; Mudigkeit

Haufig: Gastrointestinale Symptome, einschliellich
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Bauchschmer-
zen, Juckreiz/Pruritus, Hautausschlag, Urtikaria,
Arthralgie

Gelegentlich: Schwindel, Infektionen der oberen
Atemwege

Uber allergisch bedingte Sofortreaktionen wurde in
Einzelfallen berichtet. Uber seltene, sehr seltene
und eventuell nicht aufgefuhrte Nebenwirkungen
berat sie ihr Arzt.

Muss die Impfung gegen Humane Papillo-
maviren aufgefrischt werden?

Es ist noch nicht bekannt, ob eine Auffrischimpfung
erforderlich ist.

Welche Impfstoffe stehen zur Verfiigung
und werden haufig verwendet?

(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit)

Cervarix® - ab 9 Jahren

Wenn Sie dariber hinaus noch Fragen ha-
ben, wenden Sie sich an lhre Arztin/lhren
Arzt.
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Allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen

Impfstoffe gehdren zu den sichersten Arzneimitteln. Die meisten Impfungen verlaufen komplikationslos
und fihren nicht zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen. Wie bei jedem Medikament kénnen auch bei
Impfstoffen Nebenwirkungen auftreten. Ubliche und haufige Reaktionen auf Impfungen sind Schmerzen
an der Einstichstelle, Rotungen, Fieber oder Unwohlsein in den ersten Tagen nach einer Impfung. Derarti-
ge Reaktionen zeigen an, dass |hr Kérper sich mit dem Impfstoff auseinandersetzt und die kdrpereigene
Immunabwehr aktiviert wird, d. h. es bilden sich Antikorper und Immunzellen. Auch wenn diese Reaktio-
nen nicht auftreten, kann die Impfung wirksam sein.

Die Aufklarungsblatter Ihrer Impfdokumentation informieren Sie iber Nebenwirkungen und deren Haufig-
keiten speziell zum verwendeten Impfstoff. Dartber hinaus verlangt das Infektionsschutzgesetz nachfol-
gende, allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen (§ 22).

Verhalten bei ungewdhnlichen Impfreaktionen

Von einer Impfkomplikation spricht man, wenn die Nebenwirkungen einer Impfung tber das Ubliche Aus-
mal einer Impfreaktion hinausgehen. Beobachten Sie nach einer Impfung ungewdhnliche Krankheitszei-
chen oder haben Sie den Verdacht auf eine Impfkomplikation, sollten Sie lhre Arztpraxis verstandigen und
klaren, inwieweit die Impfung ursachlich war oder ob andere Krankheiten und mdgliche Wechselwirkun-
gen mit anderen Medikamenten vorliegen.

Vorgehen bei unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (Impfkomplikationen)

Wird keine andere Ursache fur die als Impfreaktion untypischen Krankheitszeichen gefunden,
kann es sich um eine Impfkomplikation handeln. Bei Verdacht einer Impfkomplikation sind Arz-
te verpflichtet das Gesundheitsamt zu informieren. Auch Sie selbst kdnnen Uber das Melde-
portal des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (PEI) den Verdachtsfall online
einreichen: >> https://nebenwirkungen.bund.de bzw. QR-Code

Diese Meldungen sind wichtig, um etwaige Entschadigungsanspriche zu ermdglichen. Daruber hinaus
helfen sie, bisher unbekannte Risiken zu entdecken und bekannte Risiken besser einzuschatzen.

Versorgung bei Impfschaden nach §§ 60 bis 64 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG)

Unter einem Impfschaden versteht der Gesetzgeber ,die gesundheitliche und wirtschaftliche Folge einer
Uber das Ubliche Ausmalf einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung durch die
Schutzimpfung® (§ 2). Dies festzustellen, obliegt den Versorgungsamtern der Bundeslander. Wird ein
Impfschaden nicht anerkannt, kann vor dem Sozialgericht geklagt werden. Diese staatliche Entschadi-
gung erfolgt unabhangig von einer etwaigen Hersteller- oder Behandlungshaftung.
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Einwilligungserklarung zur Schutzimpfung, Fragen zur Gesundheit

Geburtsdatum

Name, Vorname
dd/mml/yyyy

Anschrift

Ich habe das Fl-Aufklarungsmerkblatt zur Schutzimpfung gegen
HPV mit bivalentem Impfstoff

sowie die allgemeinen Hinweise zu Schutzimpfungen griindlich durchgelesen und hatte die Gelegenheit,
Unklarheiten in einem arztlichen Gesprach zu klaren und weiterflihrende Informationen zu erhalten.

Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdrucklich auf das arztliche

Aufklarungsgesprach.
O Ich bin mit der Durchflhrung der oben genannten Impfung einverstanden.
O Ich bin mit der Durchfihrung der oben genannten Impfung nicht einverstanden.

Uber mégliche negative Folgen dieser Entscheidung bin ich informiert.
Bitte beantworten Sie folgende Fragen zu lhrer Gesundheit:
1. Leiden Sie an akuten oder chronischen Erkrankungen? Haben Sie aktuell Fieber?
O nein O ja,
2. Nehmen Sie regelmaflig Medikamente ein (z. B. fir eine Immuntherapie oder zur Blutverdinnung)?
O nein O ja,
3. Haben Sie Allergien (insbesondere gegen Hiuhnereiweil® oder Medikamente)?
O nein O ja,
4. Trat nach einer Impfung schon einmal eine Schwache oder Ohnmacht auf? O nein O ja
5. Sind Sie aktuell schwanger oder stillen Sie? O nein O ja

Anmerkungen

Ort und Datum

Unterschrift des Impflings bzw. des

Sorgeberechtigten Unterschrift des Arztes / der Arztin
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