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Fraga: Vad kan Studieledningen vid Centrum for Cervixcancerprevention (CCCP) hjilpa till med?

Design av kallelsebrev och andra dokument — gratis

Registerlankningar — gratis

Utskick av inbjudan till studien

Utbildning av vaccinatorer — gratis

Clinical Trial System (CTS), internetbaserat som inte kraver IT-installation, inkl. utbildning — gratis
Tar ut listor pa vaccinerade deltagare fran CTS — gratis

Utskick av HPV-kit

HPV-analys med utvidgad genotypning av HPV-prover

Registrering av HPV-resultat pa siker websida — gratis

Utsvar av HPV-resultat till deltagare via saker hemsida med BankID — gratis
Utsvar av HPV-resultat till regionalt ansvarig for gynekologisk uppféljning — gratis

Fraga: Samtidigt HPV test — vad &r kraven pa det?

HPV-testet ska antingen tas samtidigt med vaccinationen eller efterat — tidigare HPV-test kan inte
anvandas.

Sjalvprovtagningskits kan antingen delas ut efter vaccination eller skickas hem till
folkbokfoéringsadress.

Man kan vilja att antingen anvanda i regionen redan befintliga system for sjalvprovtagning eller
bestélla fran Studieledningen.

HPV-testet ska utforas med s.k. utvidgad genotypning som kan skilja pa HPV-typer som ingar i
vaccinet fran HPV-typer som inte ingar i vaccinet.

Om en region valjer att utfora HPV-test med ett lokalt test som inte kan skilja ut de 7
cancerframkallande HPV-typerna som ingar i vaccinet sd maste HPV-positiva prov skickas till
Studieledningen for HPV-typning.

Fraga: Utvidgad genotypning — vad ar det?

Det finns 7 HPV-typer som ar cancerframkallande och ar de som framst orsakar
livmoderhalscancer: HPV 16, 18, 45, 31, 33, 52, 58.

HPV-vaccinet Gardasil9 innehaller dessa 7 typer, samt HPV 6 och 11 som orsakar kondylom.
HPV-analysen ska genomfdras med utvidgad genotypning. Det betyder att HPV-analysen ska ge
svar pa vilken eller vilka av dessa 7 cancerframkallande HPV-typer som ingar i vaccinet som provet
innehaller eller om provet ar negativt for dessa HPV.

Om en region viljer att utféra HPV-test med ett lokalt test som inte kan skilja ut de 7
cancerframkallande HPV-typerna som ingar i vaccinet sa maste HPV-positiva prov skickas till
Studieledningen for HPV-typning.

Fraga: Hur bestaller man vaccindoser?
Svar: Fran den nationella distributéren Oriola. Hor av dig till Studieledningen for att fa
bestallningsbehorighet.

Fraga: Hur ska vaccinet férvaras?
Svar: Vaccinet ska forvaras i kylskap. Far inte frysas. Lank till detaljerade instruktioner.

\



https://www.hpvcenter.se/wp-content/uploads/Instruktion-till-mottagare-av-vaccin.pdf
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Fraga: Hur registrerar jag samtycke och att vaccin har givits?
Svar: Man loggar in direkt i CTS (Clinical Trial System) som ar studiens nationella studiedatabas pa
Karolinska. For instruktion kontakta studieledningen.

Fraga: Behover man spara samtycken pa pappersoriginal?

Svar: Nar samtycket registreras i CTS (Clinical Trial System) behdvs inte papperskopia av samtycket samlas
in. Om tekniskt problem eller dylikt uppstar sa att CTS ej kunnat anvdndas sa maste Samtycke pa papper
skickas till Studieledningen.

Om du har fler fragor, skriv till Studieledningen pa hpvcenter@ki.se
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Fraga: Kan en kvinna fa vaccin utan cellprovtagning eller sjalvtest?

Svar: Om ni inte hinner med att ta cellprov/inte har nagra sjalvprovtagningskits att dela ut, sa kan ni
vaccinera i alla fall. Studieledningen kommer da att posta ett sjalvprovtagningskit till kvinnans
folkbokforingsadress.

Fraga: Vi erbjuder en dos via studien, hur ska vi rada kvinnor som vill ga ut och betala for fler doser sjalva?
Svar: Om man vill betala for fler doser sjélv, sa har vi ingen anledning att rekommendera emot. Vi bér dock
inte ta upp en sadan diskussion om inte kvinnan fragar.

Fraga: Manga av kvinnorna som kommer till BMM vet inte om de &r vaccinerade eller ej. Hur stéller vi oss
till det?
Svar: Det gor inget - alla far samma vaccindos och samma HPV-screening oavsett tidigare vaccinationer.

Fraga: Erbjuder vi Gardasil9 till alla kvinnor, dven de som tidigare vaccinerats med Gardasil4 (4-valenta
vaccinet)?

Svar: Ja. Andelen vaccinerade med Gardasil4 ar for 1ag for utslackning/befolkningsimmunitet och de har
inte tillrackligt 1ag risk om de inte har skydd mot alla 9 HPV-typerna. Det ar visat att det ar sdkert att
vaccinera med Gardasil9 ovanpa Gardasil4.

Fraga: Ricker 2 doser med 3 ars intervall? | FASS star det ”Individer som &r 15 ar och aldre vid det forsta
injektionstillfallet - Gardasil 9 ska ges enligt ett tredosschema (0, 2, 6 manader)”.

Svar: Ja! Andring av instruktioner i FASS méste tillverkaren anséka om och ibland kan det ligga efter. Det &r
visat att 2 doser ger lika bra skydd som 3 doser, en enda dos ger bra skydd atminstone pa ett par ars
uppfoljning och langre intervall mellan doserna ger starkare svar. | och med att vi avviker fran FASS var det
nédvandigt med sarskilt tillstand fran Lakemedelsverk och Etikprévningsmyndighet. Det har vi.

Fraga: Kvinnor fran 23-ars alder som ar HPV-positiva och cyt-negativa — ska de laggas i kontrollfiler for HPV
och handlaggas enligt nuvarande riktlinjer for kvinnor 30+ i kontrollfil HPV?

Svar: Vi skrev inte in det i protokollet for att mojliggora regionala beslut. Faktabakgrunden ar att mellan 23-
29 ar ar det inte sa manga cancerfall och nastan samtliga ar HPV16 eller HPV18. HPV16 och 18 har minskat
mycket i befolkningen tack vare vaccination. HPV-Ovrig har inte minskat (HPV-Ovrig dr inte med i
Gardasil4). HPV-Ovrig orsakar nistan ingen cancer alls under 30-ars alder och hela 15% av befolkningen ar
positiv fér HPV-Ovrig. Beslutet i Region Stockholm &r att HPV16 och 18 ska in i kontrollfil HPV, men inte
HPV-Ovrig.

Fraga: Hur ska vi ténka kring dos 2 hos de kvinnor som ar HPV-positiva utan avvikande cytologi i
screeningen? Ska de fa dos 2 vid nasta prov efter 18 manader alternativt 36 manader?

Hur gor vi med de kvinnor som ar HPV-positiva och har avvikande cytologi. Kan man tanka sig att ge 2:a
dosen vid besoket pa gynmottagningen inom 3 man?

Svar: Bagge situationerna ovan: star inget om det i protokollet. Jag skulle rekommendera att undvika for
manga “loopar” — det blir alltmer komplicerat och mer risk fér fel da. Om ni inte 6ppnar for dos 2 férran 36
manader efter att ni borjat ge dos 1 sa blir det enklare.
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Fraga: Vad gar studien om utrotning av livmoderhalscancer ut pa?

Svar: Studien undersoker om organiserad vaccination och cellprovtagning mot HPV kan utrota HPV och
livmoderhalscancer, nér tillrdckligt manga i befolkningen blir immuna. Det &r samma vaccin och
provtagning for HPV som redan anvands rutinmassigt, studien undersoker om HPV férsvinner om vaccinet
och provtagningen erbjuds systematiskt.

Fraga: Jag har tidigare tagit HPV-vaccin. Ar det 4nd& meningsfullt att delta?

Svar: Fore 2019 anvande Sverige ett HPV-vaccin (Gardasil4) som skyddar mot 4 HPV-typer. Det numera
anvanda vaccinet (Gardasil9) skyddar mot 9 HPV-typer och ger ett bredare skydd mot HPV och
livmoderhalscancer. Det &r visat att det &r sdkert att ta Gardasil9 ovanpa Gardasil4. Sa valkommen att
delta!

Fraga: Kostar det nagot att delta? Jag har hort att HPV-vaccination kan kosta >1700 kr per dos.
Svar: Deltagandet ar helt kostnadsfritt, vaccinet betalas av studien.

Fraga: Nar/hur kommer jag att bli kallad?

Svar: Alla kvinnor fodda 1994-1999 ar valkomna att delta. Boka din tid for HPV-vaccination vid din
barnmorskemottagning eller i appen AlltidOppet och fa ett HPV-test fér sjilvprovtagning hemskickat.
Provsvaret kommer att finnas pa https://hpvcenter.se/mina-hpv-provresultat/

Fraga: Jag kan inte delta just nu. Hur langt fram i tiden ar studien 6ppen for nya deltagare?

Svar: Vi ldgger ut nya bokningsbara tider pa AlltidOppet i takt med att vaccindoser levereras. Det &r
planerat att fortsatta till 2022-04-31, men troligen har vi nagon form av fortsatt mojlighet att delta senare.
Nyheter om studien kommer att Idggas ut pa hpvcenter.se under Nyheter.

Fraga: Mina jamnariga kamrater har inte fatt nagon inbjudan, kan de delta?
Svar: Ja, vi vander oss till alla kvinnor fodda 1994-1999.

Fraga: Varfor ar det viktigt med cellprov i samband med vaccination och hur gar det till?

Svar: Vaccinet ger ett gott skydd mot ny infektion med de 9 HPV-typer som finns i vaccinet, men skyddar
inte om man redan rakat fa infektion. For att inte inge falsk sdkerhet ar det darfor viktigt att ta ett cellprov
som testas for HPV. Cellprovet tas antingen i samband med vaccinationen (om du deltar pa en
Barnmorskemottagning) eller postas hem till dig for egen provtagning (om du deltar pa Karolinska
Universitetssjukhusets vaccinationsmottagningar).

Fraga: Jag har fatt information om att jag har HPV och/eller cellféréandringar. Kan jag ta vaccinet 4nda?
Svar: Ja, det gar bra. Vaccinet ger dig skydd mot HPV-typer som du inte har just nu, men tyvarr botar den
inte befintlig infektion. Det ar darfor viktigt att du fortsatter ga pa de undersékningar som du blir kallad till.

Fraga: Varfor ges bara en dos vaccin just nu och sedan andra dosen om 3 ar?

Svar: Redan vid 1 dos finns en betydande effekt mot infektion. Nar andra dosen ges med ett stérre intervall
om 3 ar fas ett gott skydd mot HPV och da rédcker doserna till alla. Om 3 ar férvantas den globala bristen pa
HPV-vaccin vara dver.

Fraga: Varfor erbjuds inte pojkar/man HPV-vaccination?
Svar: Studien syftar till att utrota livmoderhalscancer genom samtidig vaccination och screening. For att
kunna delta i screeningen maste deltagarna ha en livmoderhals.

Fraga: Varfor erbjuds enbart kvinnor fodda 1994-1999 HPV-vaccination och inte aldre?
Svar: Aldre kvinnor har lagre risk fér smitta.

Fraga: Hur kan jag vara positiv fér HPV nu nér jag lever i en fast relation?

Svar: De flesta HPV-infektioner laker ut av sig sjalva inom nagot ar, men ibland laker HPV-infektionen aldrig
ut och man kan ha haft infektionen i manga decennier. Om infektionen &r langvarig finns risken att de
infekterade cellerna utvecklas till cellférandringar som i sin tur kan leda till cancer. Utvecklingen till
livmoderhalscancer tar minst 10 ar, i snitt ca 20 ar. Vaccination mot HPV kommer att skydda mot nya HPV-
infektioner. Med vaccination och cellprovtagning tillsammans finns férutsattningar att utrota denna cancer.
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Fraga: Kan jag hjilpa till pa nagot satt?
Svar: Vi ar valdigt tacksamma om alla hjalper till att sprida information om att vi nu har méjlighet att utrota
HPV och livmoderhalscancer med enkel vaccination och cellprov.

Fraga: Spelar det ndgon roll om man inte vet vilket Gardasil-vaccin som man fatt tidigare?
Svar: Nej, det spelar ingen roll.

Fraga: Om jag nyligen tagit cellprov, behdver jag ta ett nytt cellprov med anledning av deltagande i studien?
Svar: Alla far ett cellprovtagningskit (HPV-test). Det ska tas efter eller samtidigt med vaccinationen.

Fraga: Hur lang tid tar det innan jag far HPV-testet for sjalvprovtagning hemskickat efter att jag har tagit
HPV-vaccinet?
Svar: Vi siktar pa 2 veckor men vagar inte garantera exakt tid.

Fraga: Hur fungerar det om man flyttat till annan del av Sverige mellan dos 1 och dos 2? Hur far man
kallelse?
Svar: Vi tanker ordna det. | férsta hand via Kivra, om man inte har Kivra blir det brev.

Fraga: Jag kan inte ta mig till Karolinska Universitetssjukhuset for vaccinationen, &r det mojligt att vaccinera
sig nagon annanstans?

Svar: Ja, barnmorskor pa de flesta barnmorskemottagningar (BMM) har utbildats i att ge HPV-vaccin.
Kontakta din BMM och fraga efter att boka tid fér HPV-vaccination. Ta med din inbjudan. For att hitta en
BMM nara dig:

https://www.1177.se/Stockholm/hitta-vard/?caretype=Barnmorskemottagning&q=&region=1&location=Stockholms+|%c3%a4n&s=name

Fréga: Ar alla vacciner “riktiga” vaccin eller kommer vissa fa placebo?
Svar: Alla far riktigt vaccin. Jag har bedomt det som att vaccin ar sa val etablerat att placebogrupper inte ar
etiskt idag. Studien utvarderas med Fore-Efter kampanjen.
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