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Background
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Le prime coorti di donne a cui é stata offerta la _ GISCi
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vaccinazione contro HPV stanno arrivando in BPPO TN g A CHeIc A
eta di screening del cervicocarcinoma (25 anni).

D Consensus Conference
> per la definizione del percorso di screening del
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| proqrammi di screeninq organizzati hanno cervicocarcinoma nelle donne vaccinate contro 'HPV
dunque la necessita di predisporre protocolli
che tengano conto della differente
epidemiologia dellHPV e delle lesioni cervicali
nella popolazione vaccinata.

Firenze, 5/11/2015

Obiettivo generale del progetto” €
mettere in atto le indicazioni

date dalla Consensus
..................................... Conference

Valutare la positivita per HPV ad alto rischio (HR) e i tipi coinvolti in donne
vaccinate contro HPV all’eta di 16 anni e in donne non vaccinate che si
presentano allo screening a 25 anni, per individuare il miglior protocollo
di screening.
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Dati preliminari U.O. ISPRO (Firenze)

: METODI '

TEST HR-HPV

[HPV test a 25 anni}

PRIMARIO +

HPV negativo

|:> GENOTIPIZZAZIONE

| HPV positivo '

N I J HPV **
4 )
Screening dopo 5 Pap test anormale Pap test normale
anni con HPV test (ASCUSH+) P
- J | I
{ Colposcopia } { Pap test a 28 anni }
Tipi HPV individuati: [ Paptestanormale | [ )
* Cobas HPV 4800 (Roche): (ASCUS+) Pap test normale
HPV16, HPV18, OTHER HR HPV (31, 33, 35, 39, 45, \ J \ J

51, 52, 56, 58, 59, 66, 68)

** Anyplex HPV HR (Seegene):

single HPV16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58,

59, 66, 68

4 ) 4 ™
Screening con HPV

test a 30 anni

Colposcopia

: RISULTATI :

relativi a ISPRO (Firenze), aggiornati al 21/05/2019

1.121 donne partecipanti ) ) 19,3% positivo per HR-HPV



RISULTATI

Test HPV primario - Genotipizzazione parziale

Prevalenza HPV per stato vaccinale

OHPV16
Popolazione | HR-HPV | HR-HPV 25,0- mHPV18
totale n % m OTHER HPV
Vaccino SI 853 147 17,2 20,0
p value = 0,001
Vaccino NO 184 53 28,8 2 o0
Vaccino Non g
Riportato 84 16 19,1 s
Totale 1121 216 8 100]
5,0
|
0,0
. . - . Vaccino SI Vaccino NO
_ Citologia di triage |
Vaccino Sl Vaccino NO

CITO NEG

68,0%
(100/147)

ASCUS+
31,3%
(46/147)

\

ASCUS+

Frequenza di ASCUS+ tendenzialmente piu alta nel
gruppo “Vaccino NO” vs “Vaccino SI” (p value = 0,35)

CITO NEG
58,5%
(31/53)

41,5%
(22/53)

Inadeguato
0,7%
(1/147) . . .
Invio in colposcopia
Triage ASCUS+ o Tasso invioin Colposcopie CIN2 DR
completo inadeguato colposcopia eseguite
Vaccino SI 147 47 5,5% 34 1 0.12%o
Vaccino NO 53 22 12,0% 17 1 0.054%o
Tot 200 69 51

p value = 0,002 p value = 0,23



Prevalenza HPV per stato vaccinale

Genotipizzazione completa

807 evesms | Tipi HPV piu prevalenti
7,04 @ Vaccino NO —»\accino Sl: HPV39 (3.5%) e HPV56 (3.5%)
g °07 —\/accino NO: HPV59 (7.2%)
% 5,0 l I
S 4,0- M v
5 3,01 Nel gruppo “Vaccino SI” vs “Vaccino NO”, si
X 50l osserva una prevalenza tendenzialmente piu
1,0 bassa per i tipi:
0ol B LI L O | =1 S8 S8 S S8 - HPV NON 16/18 (15,9% vs 21,7%,
16 18 31 33 35 39 45 51 52 56 58 59 66 68 o value = 0,21)
HRHPV = HPV 31/33/45 (2,9% vs 4,8%,
. . . value = 0,39
Coinfezioni P )
Totale Vaccino SI Vaccino NO

Singole infezioni 54 (65,9%)

37 (68,5%) 15 (65,2%)

Coinfezioni 28 (34,1%) 17 (§31 ,S%D 8 ((34,8%) p value = 0,78
Totale 82 54 23
:CONCLUSIONI:

v | risultati preliminari dello studio confermano I’efficacia della vaccinazione:
*maggiore presenza di HR-HPV nelle non vaccinate

eassenza di infezioni da HPV16/18 nelle vaccinate

v" |l tasso di invio in colposcopia nelle vaccinate € meno della meta delle non vaccinate, e sara importante
verificare la differenza di progressione e del tempo di trasformazione neoplastica delle lesioni fra i due gruppi.
v’ La prevalenza del gruppo HPV31/33/45 tende a diminuire tra le vaccinate (cross-protezione del vaccino

bivalente) con una differenza non ancora significativa.

Attendiamo la conclusione dell’arruolamento per valutazioni piu approfondite.



