Terviseameti juhend tervishoiuteenuse osutajatele HPV vastase

vaktsineerimise osas (1.02.2024. a)

Muudatused immuniseerimiskavas HPV vastase vaktsineerimise osas alates 1.02.2024

¢ Immuniseerimiskava HPV vastase vaktsineerimise uus laiendatud sihtriihm on
koik 12-14-aastased (k.a) poisid ja tiidrukud. Poiste kaasamine HPV vastasesse
vaktsineerimisse aitab luua efektiivsemat strateegiat HPV infektsiooni ja sellega

seotud haiguste ennetamiseks.

e HPVtasuta vaktsineerimine voimaldatakse ka 15-18-aastastele (k.a) tiitarlastele
ja poistele, kes ei ole veel HPV vastu vaktsineeritud.
e Vaktsineerimiskuur 12-18-aastastele koosneb iihest vaktsiinidoosist.

Uuendatud vaktsineerimisskeemid

Vanus Vaktsiini nimetus Vaktsineerimiskuur
12-14 (k.a) -aastased Gardasil 9 1 doos

15-18 (k.a) -aastased Gardasil 9 1 doos

19-aastased (k.a) ja Gardasil 9 2 doosi (6 kuud)
vanemad*

Imuunpuudulikkusega Gardasil 9 3 doosi (0, 2, 6 kuud)
isikud koikides

vanusriihmades

*Maérkus. Immunoprofiilaktika eksperkomisjoni soovitusel koosneb vaktsineerimiskuur
19-aastastele ja vanematele kahest vaktsiinidoosist, mis manustatakse 6-kuulise

intervalliga.

Vaktsiin Gardasil 9

Riikliku immuniseerimiskava raames vaktsineerimiseks kasutatakse Eestis vaktsiin
Gardasil 9 (0,5 ml suspensiooni eeltdidetud siistlas). Vaktsiini SPC (eestikeelne):
https://www.ema.europa.eu/et/documents/product-information/gardasil-9-epar-

product-information_et.pdf

Vaktsiini koosseis

Toimeained (0,5ml, iiks annus):

30 ug HPV tiiiibi 6 L1-valku,
40 ug HPV tiiiibi 11 ja 18 L1-valku,
60 ug HPV tiiiibi 16 L 1-valku,

20 ug HPV tiiiibi 31, 33, 45, 52 ja 58
L7-valku adsorbeerituna amorfsele
alumiiniumhdidroksiifosfaatsulfaadile
(0.5 mg alumiiniumi).

Abiained (0,5ml, iiks annus):

Naatriumkloriid
Histidiin
Booraks
Poliisorbaat 60

Siistevesi
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Vaktsiini ndidustused

Gardasil 9 vaktsiin annab kaitset inimese papilloomiviiruse (HPV) 9 tiilibi vastu ( 6, 11,
16,18, 31, 33, 45, 52 ja 58) ning on naidustatud 9-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks
immuniseerimiseks aidates ara hoida HPV pohjustatud haigusi:

e emakakaela, habeme, tupe ning paraku vahieelseid kahjustusi ja vahke, mida
pohjustavad vastavad inimese papilloomiviiruse tiilibid,;

e suguelundite tiilikaid (teravad kondiiloomid), mida pohjustavad kindlad inimese
papilloomiviiruse tiitibid.

Vaktsiini vastunaidustused
Gardasil 9 vaktsiin on vastunaidustatud neile, kellele esineb Ulitundlikkus vaktsiini
toimeainete voi abiainete suhtes.

Vaktsineerimine tuleb edasi liikata isikutel, kellel on age raske palavikuga haigus. Siiski
ei ole immuniseerimise vastunaidustuseks Ulemiste hingamisteede kergekujuline
infektsioon voi kerge palavik.

Vaktsiini manustamine

Vaktsiini annus, mis tuleb manustada, on 0,5ml. Enne manustamist kontrollige
suspensiooni visuaalselt voorosakeste esinemise vOi varvuse muutuse suhtes.
Voorosakeste esinemise ja/voi varvuse muutuse korral havitage vaktsiin
nouetekohaselt. Enne kasutamist loksutage korralikult suspensiooni tekitamiseks.
Vedelik peab olema parast pohjalikku loksutamist valge, hagune.

Vaktsiini tuleb manustada intramuskulaarselt, eelistades dlavarre deltalihase piirkonda.
Gardasil 9't ei tohi siistida intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.
Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas tihegi teise vaktsiini ega lahusega.

HPV vaktsiini voib vajadusel samaaegselt manustada koos dTap, dT, IPV, DTPa-IPV,
HepB vaktsiinidega, kuid erinevatesse jasemetesse.

Vaktsiini sailitamine

Gardasil 9 siistesuspensioon siistlas: Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida slistel valispakendis valguse eest kaitstult.

Gardasil 9't tuleb manustada nii kiiresti kui voimalik parast kiilmkapist valja votmist.

Voimalikud korvaltoimed

Koige sagedamini on Gardasil 9'ga taheldatud siistekoha reaktsioone (valu, turse,
punetus) ja peavalu. Need korvaltoimed olid tavaliselt kerge voi keskmise raskusega.
Samuti on korvaltoimetena kirjeldatud vasimust, lihasvalu, seedetrakti haireid, millega



vOib kaasneda iiveldus ja oksendamine. Esineda voib ka siigelust, nahalddvet, kuplade
teke nahale (ndgestobi), liigesvalu ning palavikku (= 38 °C). Enamik vaktsineerimise
korvaltoimetest on kerged ning modduvad 1-2 paeva jooksul ilma ravita.

Parast mis tahes ravimi (sh vaktsiini) siistimist voib psiihhogeense reaktsiooni tottu
noelatorkele tekkida siinkoop (minestamine). Seetottu tuleb péarast vaktsineerimist
jalgida vaktsineerituid ligikaudu 15 minuti valtel. Oluline on, et protseduur toimuks kohas,
kus minestamisest tingitud vigastused on valditavad.

Vaktsiini korvaltoimetest teavitamine

e Kuigi vaktsiini Uldine ohutusprofiil selgitatakse valja uuringutes, jatkatakse
ohutusandmete kogumist ning hindamist ka parast miiligiloa saamist. Kogutavad
andmed aitavad olulisel maaral kaasa ohutusprofiili jalgimisele ja taiendavale
selgitamisele.

Vaktsineerijad peavad teavitama Ravimiametit koigist tOsistest korvaltoimetest
(tdsine reaktsioon: haiglaravi vajanud véi seda pikendanud reaktsioonid, eluohtlikud
reaktsioonid, piisivaid tervisehaireid tekitanud reaktsioonid, surmajuhtumid).

e Teatis tuleb saata https://www.ravimiamet.ee/vaktsiini-korvalnahust-teatamise-
vorm .

e Vaktsineeritavale tuleb rohutada, et igasuguse kaebuse/tervisliku seisundi muutuse
korral, mis tekib parast vaktsineerimist, tuleb sellest raakida arstile. Tekkinud
reaktsioone ravitakse parimal moel séltumata sellest, kas need on vaktsineerimisega
seotud voi mitte.

HPV vaktsineerimise korraldus

HPV vastane vaktsineerimine toimub enamjaolt koolides, koolitervishoiuteenuse osutaja
poolt.  Koolitervishoiutdéotaja  teavitab  lapsevanemat  12-17-aastase lapse
vaktsineerimisest ning kiisib selleks ndusoleku vahemalt iiks nadal enne plaanitavat
vaktsineerimist. 18-aastased voivad iseseisvalt nousoleku anda.

Pohjendatud juhtudel ja perearstiga kokkuleppel voib vaktsineerida HPV vastu sihtriihma
kuuluvaid lapsi/noori nende perearstikeskuses. Kui 12-18-aastane noor ei ole seotud
Uhegi haridusasutusega, siis voib ta vaktsineerimiseks pdérduda perearstikeskuse poole.

Need opilased, kes on HPV vaktsiini esimese doosi 12-18-aastasena saanud ning ei
joudnud veel teist doosi saada, ei pea teist doosi tegema ning nende vaktsineerimiskuur
loetakse lopetatuks.

Terviseamet on koostanud lapsevanematele eesti, vene ja inglise keeles ndusoleku
vormid ja infovoldikud. Nousolekuvorm sisaldab pohjalikku informatsiooni HPV-st, sellest
tingitud haigustest ja vaktsineerimisest. Nousolekuvormid ja infovoldikud on avaldatud
Terviseameti kodulehel -> nakkushaigused -> info koostddpartnerile -> vaktsineerimise
juhendid. Voldikud tarnitakse koolitervishoiuteenuse osutajatele vastavalt nende tellitud
kogustele ja nende maaratud aadressile.
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Palume Teid:

e Esimesel voimalusel vaktsineerida 18-aastaseid poisse ja tiidrukuid, keda ei ole veel
vaktsineeritud HPV vastu. 19-aastased ei kuulu enam immuniseerimiskava raames
ehk tasuta HPV vaktsineerimise sihtriihma. 18-aastased vodivad iseseisvalt
vaktsineerimiseks nousoleku anda.

e Seejarel vaktsineerida 12-17-aastaseid vastavalt oma tdoplaanile.

HPV vaktsiini voib samaaegselt manustada koos dTap, dT, IPV, DTaP-IPV, HepB
vaktsiinidega, kuid erinevatesse jasemetesse. ToOOaja optimeerimiseks ning
vaktsineerimisega holmatuse suurendamiseks voib seda voimalust kasutada.

HPV ja MMR vaktsiinide koosmanustamine ei ole vastunaidustatud, kuid kliinilised uuringud
HPV ja MMR koosmanustamise osas puuduvad. Seet6ttu soovitame korraldada HPV ja
MMR vaktsineerimissessioonid eriaegadel.

HPV vaktsineerimise jargselt ei ole ajalist piirangut teiste vaktsiinide manustamiseks.

2023/24 oppeaastal on koolitervishoiu kvaliteedisiisteemi indikaatoriks 12-14 aastaste
tutarlaste hdlmatus, st hdlmatuks loetakse kui 1 doosiga vaktsineerimine on toimunud enne
15-aastaseks saamist. Selle alusel makstakse tulemustasu.

12-18-aastaste poiste ja 15-18-aastaste tiidrukute vaktsineerimisega hélmatust ei arvestata
2023/24 oOppeaasta tulemustasus. HPV vaktsineerimisega hdlmatust dlalmainitud
rihmades vaadeldakse alguses jalgimisindikaatorina HPV vaktsineerimisprotsessi
hindamiseks.

Vaktsineerimiste dokumenteerimine

Koik immuniseerimised tuleb edastada Tervise Infosiisteemi. Immuniseerimisteatised tuleb
edastada sama toOpaeva jooksul. HPV vastase immuniseerimise dokumenteerimisel
kasutada immuniseerimise kordsuse osas vaartust 1% ,2“ja ,3" .

e 12-18 aastaste puhul tuleb markida parast esimest doosi vaktsineerimine |opetatuks.

¢ Immuunpuudulikkusega inimestel tuleb parast esimest ja teist doosi markida
jargmise vaktsineerimise kuupaev. Parast kolmandat doosi markida immuniseerimine
|6petatud.

e Osa 12-14-aastaseid tiitarlapsi on saanud 2023. a teisel poolel esimese HPV
vaktsiinidoosi ja nende teatistes on margitud jargmise immuniseerimise kuupaev.
Palume tiihistada jargmise immuniseerimise kuupdevaga teatised ja saata TISi
I6petatud immuniseerimisega teatised.

Kiisimuste korral voib péérduda:

e Vaktsineerimise korraldamisega ja vaktsiinidooside tellimisega seotud kiisimustes:
tel. 669 6630; e-mail: vaktsineerimine@tervisekassa.ee



mailto:vaktsineerimine@tervisekassa.ee

Tervise infoslisteemi andmete edastamise ja digiregistratuuriga seotud kiisimustes:
tel. 7943 943; e-mail: abi@tehik.ee
Korvaltoimete registreerimisega ja vaktsiini ohutusega seotud kiisimustes: tel. 737
4140; e-mail: ADR@ravimiamet.ee

Muudes kiisimustes: vaktsineerijatele moeldud Terviseameti tel. 553 9243; e-mail:
info@terviseamet.ee
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