HPV Aktuell

Eine Information von QIAGEN

ber 2009

Europdische Kohortenstudie belegt hohen negativen pradiktiven Wert des HPV-Tests

HPV-Test plus Zytologie: sicher und kosteneffektiv im Primdrscreening

In der Frisherkennung des Zervixkarzinoms gilt die Kombination aus Zytologie und HPV-Test derzeit als zuverldssigste Methode fiir Frauen

ab dem 30. Lebensjahr. Der hohe negative pradiktive Wert des HPV-Tests macht eine Intervallverldngerung zwischen den Screening-

Untersuchungen méglich. Die kombinierte Diagnostik wird dadurch kosteneffektiv. Die regelmaBige jéhrliche gynékologische Vorsorge

zur Friherkennung anderer gyndkologischer Tumoren und des Mammakarzinoms bleibt fir die Frauen dennoch ein absolutes ,Muss”.

Eine Infektion mit Humanen Papillomviren vom
HochrisikoTyp (HR-HPV) erhdht das Risiko fir die
Entwicklung eines Zervixkarzinoms mehr als 400-fach.
Auf dieser Erkenntnis basiert die HPV-Impfung. Und sie
ist gleichzeitig die Grundlage dafir, den HPV-Status in
der Friherkennung hochgradiger zervikaler Neoplasien
(CIN) und Zervixkarzinome zu nutzen. Der Nachweis
onkogener HP-Viren mittels eines HR-HPV-Tests im
Prim&rscreening ist weitaus sensitiver im Nachweis von
CIN2+-L&sionen als der konventionelle Pap-Abstrich.
Das belegen inzwischen zahlreiche Publikationen, so
auch eine Metaanalyse, die acht Studien mit mehr als
60.000 Frauen beriicksichtigte (1). Danach lag die
Sensitivitat fir CIN2+ fir den digene® HPV-Test bei
96,1%, fir die zytologische Diagnostik dagegen nur
bei 53%, und das bei nur geringfiigig geringerer
Spezifitat (90,7% versus 96,3%).

Die Kombination aus Pap- und HPV-Test ist derzeit das
sicherste Screeningverfahren zur Friherkennung von
Zervixkarzinomen und ihren Vorstufen. Daran gibt es
keinen Zweifel mehr. Auch die DGGG empfiehlt deshalb
in ihrer aktuellen S2k-Leitlinie die kombinierte Diagnostik
for das Primdrscreening von Frauen ab dem 30. Lebens-
jahr. Eine akivelle europdische Kohortenstudie (2)
zeigte nun den hohen negativen pradiktiven Wert

des HR-HPV-Tests, der eine Intervallverléngerung in der
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Friherkennung des Zervixkarzinoms méglich macht und
so kosteneffektiv wird. Untersucht wurde der pradiktive
Wert von Zytologie und HR-HPV-Test, allein oder in
Kombination, im Primdrscreening fir die Entwicklung von
CIN3 und Karzinomen tber sechs Jahre. Eingeschlossen
wurden sieben prospektive Studien aus sechs
europdischen Léndern mit insgesamt 24.295 Frauen.
Waren Zytologie und HR-HPV-Test positiv, war das
Risiko, innerhalb des Beobachtungszeitraums eine
CIN3+ zu entwickeln, am hdchsten mit einer kumulativen
Inzidenz von 34%. Bei unauffdlliger Zytologie, aber
positivem HPV-Test lag die Inzidenz bei 10%, bei
auffdlliger Zytologie und negativem HPV-Test nur bei
2,7%. Bei Frauen mit zwei negativen Befunden lag sie
gerade einmal bei 0,27%. Die Autoren folgern, dass bei
negativem HPV-Test ein Screening im mehrichrigen
Abstand sicher und effektiv ist. Davon unberihrt bleiben
aber die Friherkennungsuntersuchungen fiir alle anderen
gyndkologischen Tumore und das Mammakarzinom,
die nach wie vor eine in jedem Fall jghrliche Kontrolle
notwendig machen. Daten eines deutschen Pilotprojektes
zeigen, dass die Mehrzahl der Frauen diese in jedem
Fall wahrehmen werden (3). Eine Abfrage unter den
teilnehmenden niedergelassenen Gyndkologen ergab
keinen Rickgang an Patientinnen und Behandlungen

nach 17 Monaten.
>

Fur Sie gelesen
HPV-Test im Diagnose-Algorithmus
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Interview mit Professor Dr. Herbert Pfister, Leiter des Nationalen Referenzzentrums fiir Papillom- und Polyomaviren in Kéln

ohm geht die Reise in der HPV-Forschung?

In der Virologie stehen derzeit die Humanen Papillomviren
(HPV) im Zentrum des Interesses. Was sind aus lhrer Sicht
die aktuellen Fragestellungen in der Forschung?

Pfister: Naturlich steht die HPV-Impfung zur Prévention
HPV 16 und HPV 18-assoziierter Zervixkarzinome ganz
im Vordergrund. Hier missen noch einige wichtige
Fragen geklart werden. Dazu gehért das Risiko des
Replacements, sprich dass es durch die Impfung
gegen zwei HPV-Typen zu einer Verschiebung des
Papillomvirusspekirums kommen kdnnte. Das halte ich
allerdings fir nicht sehr realistisch. Natirlich wird
bei den verbleibenden Tumoren der Anteil anderer
Viren steigen. Die Gesamtbedeutung dieser Viren
wird aber nicht zunehmen. Zudem erwarte ich die
Entwicklung pentavalenter HPV-Impfstoffe, mit denen
sich dann bis zu 90% der Zervixkarzinome verhindern
lassen, sowie die Entwicklung therapeutischer
Vakzine, die zusétzlich zur Konisation prékanzerdser
Zervixtumoren und eventuell zusdtzlich zur Operation
von Zervixkarzinomen eingesetzt werden kdnnen.
Der Blick wird sich auch vermehrt auf andere
HPV-assoziierte Tumoren richten. Dazu gehdren
Genitaltumore wie das Penis- und das Vulvakarzinom,
zunehmend aber auch das Analkarzinom, das bei
HIV-infizierten Ménnern mit gleichgeschlechtlichen
Sexualpartnern bereits eine Inzidenz von 200 pro
100.000 erreicht, und damit haufiger ist als das
Zervixkarzinom mit einer Inzidenz von 13 pro 100.000.
Auch viele Tumoren im Hals- und Gesichtsbereich
Von

grofBer Bedeutung ist das eng mit HPV 16 assoziierte

werden mit HPV in Verbindung gebracht.

Tonsillenkarzinom. Bei diesen Tumoren ist HPV 16 im
Vergleich zu anderen HPV-Typen noch viel haufiger als
beim Zervixkarzinom. Ob die Impfung auch vor diesem
Tumor schiitzt, muss gezeigt werden. Es wurde ja immer
vermutet, dass HPV durch oral-genitale Sexualkontakte
in die Mundhdhle gelangt. Wenn die HPV-Infektion im
Genitalbereich abnimmt, wird wahrscheinlich auch das

Tonsillenkarzinom abnehmen.

www.HPV-Test.de

Sie leiten das HPV-Referenzzentrum. Was sind Ihre wich-
tigsten Aufgaben?

Zu unseren Aufgaben gehért es, diagnostische Verfahren
zum Nachweis von HPV zu iberprifen, Verbesserungen
anzuregen und bereits entwickelte Testverfahren zu
evaluieren. Und wir begleiten die Impfprogramme mit
wissenschaftlichen Untersuchungen. Wir beteiligen uns
aber auch an der Erstellung von Leitlinien zur Diagnostik,
Prévention und Therapie HPV-assoziierter Erkrankungen
und leisten einen wesentlichen Beitrag zur Aufklérung

und Fortbildung von Arzten und Patienten.
Wo liegt die Herausforderung in der HPV-Diagnostik?

Ein grofBes Problem ist die Pluralitét der HP-Viren. Sie sind
zudem weit verbreitet und fihren nicht zwingend zu einer
Erkrankung. Lediglich bei einem Prozent der Infektionen
kommt es nach vielen Jahren zu einem malignen Tumor.
Es reicht deshalb nicht, das Virus nur nachzuweisen,
etwa per qualitativer PCR. Notwendig sind vielmehr
quantitative oder semiquantitative Verfahren, denn es
ist ein Unterschied, ob wenige Kopien oder Tausende
von Kopien vorliegen. Die qualitative PCR hat natirlich
die hachste Sensitivitat, aber eine geringere Spezifitdt,
wéhrend quantitative Verfahren oder der semiquantito-
tive Hybrid Capture-Test besonders klinisch relevante
Viruskonzentrationen erfassen. Die Spezifitat dieser Tests
ist daher deutlich héher. Der HC2-Test bewegt sich hier
in einem sehr ginstigen Bereich und ist derzeit der beste
klinisch validierte HPV-DNA-Test.

Wie sieht die Zervixkarzinomprévention der Zukunft aus?

Die Impfung wird sich als Standardimpfung durchsetzen.
Die Ublichen Vorsorgeuntersuchungen bleiben aber ein
absolutes Muss, da 25 bis 30% aller Zervixkarzinome
durch die Impfung nicht abgedeckt werden. Aus der
Sicht eines Virologen, inzwischen aber auch aus Sicht
der Zytologen und Gyndkologen, sollte dabei zusatzlich
zur zytologischen Untersuchung ein  HPV-DNA-Test
durchgefihrt werden. Seine Sensitivitét fir prakanzerdse

Verdnderungen ist mit mehr als 90% ja unumstritten.
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Zervixkarzinom-Screening in Schwellen- und Entwicklungslandern

HPV-Test reduziert Mortalitét durch Gebdrmutterhalskrebs
um 50 Prozent — bei nur einmaliger Anwendung

Die Bekampfung des Zervixkarzinoms gehért zu den groBen medizinischen Herausforderungen in Entwicklungs- und Schwellenléndern.

Von besonderem Interesse ist deshalb das Ergebnis einer indischen Studie, die im April im New England Journal of Medicine publiziert wurde (1):
Schon das einmalige Zervixkarzinom-Screening mit einem HR-HPV-Test basierend auf der Hybrid Capture® 2 Technologie (HC2) (QIAGEN)

reduzierte die Inzidenz fortgeschrittener Zervixkarzinome und die damit assoziierte Mortalitéit signifikant im Vergleich zur Kontrollgruppe,

aber auch im Vergleich zum Screening mit Pap-Abstrich oder visueller Inspektion nach Applikation von Essigséure (VIA). Damit bestétigte

die Studie auch den hohen negativen prédiktiven Wert des Tests auf Humane Papillomviren.

Rund 80% der nahezu 300.000 Frauen, die jghrlich an
einem Zervixkarzinom sterben, leben in einem Schwellen-
oder Entwicklungsland. Ein Screening-Verfahren zur
Friherkennung von Gebédrmutterhalskrebs sollte deshalb
zwingend auch in ressourcenarmen Gegenden zu
realisieren sein und einen hohen Nutzen bringen.
Im Schwellenland Indien haben Sankaranarayanan
et al. deshalb in einer gro angelegten Studie
drei Screening-Verfahren zur Friherkennung des
Zervixkarzinoms auf den Prifstand gestellt: 131.746
wurden randomisiert entweder mittels
HC2-HPV-Test (n=34.126), Pap-Abstrich (n=32.058)
oder visueller Inspektion nach Applikation von Essig-

saure (VIA) (n=34.074) einmalig gescreent. 31.488

Kontrollpersonen wurden, entsprechend dem indischen

Frauen

Standardvorgehen, lediglich Uber die Méglichkeiten
zur Vorsorge am orilichen Krankenhaus informiert.
Bei positivem Befund waren Kolposkopie und Biopsie
indiziert, bei Prékanzerosen und Kanzerosen wurde
operiert und/oder bestrahlt. Primérer Endpunkt war die
Inzidenz von Zervixkarzinomen und die damitassoziierte
Mortalitétsrate Uber einen Beobachtungszeitraum von

acht Jahren.

HR-HPV-Test anderen Screening-Verfahren signifikant

iberlegen

Das einmalige Zervixkarzinom-Screening per HPV-Test
sorgte fir eine signifikante Reduktion von Lésionen
und Karzinomen (CIN2+) sowie Todesféllen, die im
Vergleich zur Kontrollgruppe nahezu halbiert wurden
(Hazard Ratio: 0,47 und 0,52). Auch verglichen mit
den beiden anderen Screening-Verfahren erwies sich der
HPV-Test als die einzige Methode, die die Mortalitétsrate
signifikant reduzieren konnte. Weder Pap-Abstrich noch
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VIA zeigten vergleichbare Ergebnisse (Hazard Ratio:
0,89 und 0,86). Die Daten belegen die iberlegene
Sensitivitat des HPV-Tests in der Detektion von Lasionen
mit hohem Potenzial fir eine maligne Entartung.
Die Studie belegte zudem einmal mehr den hohen
negativen pradiktiven Wert des HPV-Tests: Die Inzidenz
fir ein invasives Zervixkarzinom war bei Frauen mit
einem negativen Befund im Pap-Abstrich oder VIA

viermal hher als bei einem negativen HPV-Test.

Tabelle 1: Ergebnisse des Gebarmutterhalskrebs-Screenings in Osamanabad, Indien

Variable HPV-Test Gruppe ~ Pap-Absirich VIA Gruppe  Kontrollgruppe

(N=34.126) Gruppe (N=34.074) (N=31.488)
(N=32.058)

Untersuchte Frauen 27192 25.549 26.765

Test-positive Frauven 2.812 1.787 BWVES

Frauen mit hochgradig 245 262 195

prakanzerdsen Verdnderungen

Fraven mit Diagnose 127 152 157 118

Gebarmutterhalskrebs

zwischen 2000-2007

Frauen mit Grad 2 oder 39 58 86 82

fortgeschrittenem Krebs

Zwischen 2000-2007 34 54 56 64

an Gebdarmutterhalskrebs

gestorbene Frauen

Als einmaliges Screening auch fir Entwicklungslénder
geeignet

Die Ergebnisse der Studie bestdtigen den Nutzen
der HPV-Testung im Vergleich mit anderen géngigen
Verfahren in der Friherkennung des Zervixkarzinoms
und sprechen fir dessen Einsatz auch als einmaliges
Entwicklungs- und

Schwellenléndern fir Frauen ab dem 30. Lebensjahr.

Zervixkorzinom-Screening in

www.HPV-Test.de

1. Sankaranarayanan, R.
et al. (2009) HPV Screening
for Cervical Cancer in Rural
India. N. Engl. J. Med.
360, 1385-1394.




QIAGENcares

Eineinhalb Millionen HPV-Tests als Spende an Entwicklungs- und Schwellenlénder

Zervixkarzinome weltweit frihzeitig erkennen — fortschrittliche

HPV-Technologie allen Fraven zuganglich

Engagement in China

Auch in China st
QIAGEN bereits aktiv.
Das Unternehmen stellt
29  Krankenhdusern
in China HPV-Testkits
als Teil einer natio-
nalen  Krebsvorsor-
gekampagne  zur
Verfigung. Sie wird
koordiniert von der

Cancer Foundation of

China.

Die indische Studie zum Zervixkarzinom-Screening in
Schwellen- und Entwicklungsléndern gilt unter Experten
als Meilenstein, die den HPV-Test als Goldstandard im
Zervixkarzinom-Screening  bestatigt. Angesichts der
Datenlage fordern sie, die HPV-Testung im Primar-
screening des Zervixkarzinoms global zu implementieren
und sie auch wirtschaftlich schwachen Léindern zugéinglich
zu machen. QIAGEN stellt sich dieser Verantwortung in
vielféltiger Weise, z.B. mit Projekten in Indien und
China.

.Die Implikationen dieser Ergebnisse sind unmittelbar
und globaler Natur. Internationale Experten auf dem Feld
der Gebéarmutterhalskrebspravention sollten den Einsatz
der HPV-Testung jetzt umfassend erweitern”, so kommen-
tieren Dr. Mark Schiffman und Dr. Sholom Wacholder
vom amerikanischen National Cancer Institute in einem
Begleitartikel die von Sankaranarayanan et al. publizierte
Studie. Und sie mahnen aufgrund der ,bemerkenswerten
Resuliate” die Etablierung intelligenter und regional
angepasster Strategien an, die aus ihrer Sicht in den
ndchsten Jahren effizient Millionen von Leben retten
kénnen. QIAGEN hat auf diese Forderungen bereits
reagiert und entschieden, iber die néchsten funf Jahre
insgesamt eineinhalb Millionen HPV-Tests zu spenden.
Diese Spende ist Teil eines umfassenden Programms, bei
dem auch Frauen in Schwellen- und Entwicklungslandern
mit einem hohen Risiko fir Gebarmutterhalskrebs die
fortschrittlichste Technologie zur Friherkennung zur
Verfigung gestellt werden soll. Dabei arbeitet QIAGEN
Hand in Hand mit der gemeinnitzigen Organisation
PATH und der Bill & Melinda Gates Stiftung.

Vadlide Ergebnisse unter Minimalbedingungen

QIAGEN spendet nicht nur die Tests, sondern
entwickelt HPV-Test
der Hybrid Capture 2 Technologie speziell fir den

auch einen basierend  auf
Einsatz in Entwicklungs- und Schwellenlandern mit
niedrigem Lebensstandard (careHPV™). Er ist besonders
einfach in der Handhabung und Auswertung, liefert

innerhalb weniger Stunden ein Ergebnis und kann

www.HPV-Test.de

machen

bereits mit geringen Laborkenntissen durchgefihrt und
interpretiert werden. Wasser und Strom sind nicht
erforderlich. Die notwendige Probe vom Gebdrmutterhals
kann von einer medizinischen Hilfskraft oder von der
Frau selbst entnommen werden. So lassen sich auch
gegen
Untersuchung iberwinden. Das mit dem careHPV-Test

kulturelle  Barrieren eine gyndkologische
mdgliche Screening von Frauen in Entwicklungslandern
eroffnet die Chance, bei entsprechendem klinischen

Follow-up Tausende von Menschenleben zu retten.

Auf den Weg gebracht:

groBes Screeningprogramm in Kalkutta

Indische Frauen erkranken besonders hdufig an
einem Zervixkarzinom. Nach Schétzungen der WHO
wird die Krebserkrankung dort jahrlich bei mehr als
130.000 Fraven diagnostiziert, Gber 74.000 ster-
ben daran. Durch eine Partnerschaft von QIAGEN
mit dem Chittaranjan National Cancer Institute
(CNCI) soll sich die Situation dieser Frauen nun
verbessern. Bereits im April wurde der Grundstein
gelegt fir das erste groBe Screeningprogramm
auf Gebarmutterhalskrebs fir Frauen in Kalkutta.
Durchgefihrt wird das Friherkennungsprogramm
vom CNCI, das bei einem HPV-positiven Befund auch
die weitere Behandlung der Patientin sicherstellt. Die
notwendigen HPV-Tests werden von QIAGEN zur
Verfigung gestell. Um Fraven eine Teilnahme zu
ermdglichen, die in Regionen auBerhalb der Stadt
leben, wird das Screening mit mobilen Ambulanzen
auch in Gemeinden rund um Kalkutta durchgefihrt.
Werden eine prakanzerdse Lasion oder ein Karzinom
festgestellt, kann nach dem Motto ,screen & treat”
sofort behandelt oder an das CNCI weiterverwiesen
werden. Die Initiative ist auf eine Dauer von finf

Jahren angelegt.
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Die Studienlage verdichtet sich

HPV auch Ausléser von Kopf-Hals-Tumoren

Tabak und Alkohol gelten als Risikofaktoren Nummer 1
for die Entwicklung von KopfHals-Tumoren. Doch auch
Humane Papillomviren (HPV) sind an der Pathogenese
benigner und maligner Lésionen in diesem Bereich betei-
ligt. Inzwischen lassen sich HP-Viren sogar zunehmend
haufiger in zahlreichen gut und basartigen Lasionen des
KopfHalsBereichs nachweisen. Ubertragen werden die
Viren vom Genitalbereich in den Oralbereich etwa durch
perinatale Transmission von HPV auf das neugeborene
Kind, vor allem aber durch oralgenitale Kontakte wie
beispielsweise Oralsex. Die steigende Pravalenz von
HPV-Infektionen in KopfHals-Tumoren lgsst sich auf die
hohere Akzeptanz von oralem Sex, auch als eine Art
Jsafer sex”, bei Teenagern und Erwachsenen zuriickfih-
ren, schreiben A. K. Chaudhary et al. von der Universitét
Allahaad (Indien) in ihrem Ubersichtsartikel zur Rolle
von HPV und ihrer Detektion bei (potenziell] malignen
Lasionen im Kopf-Hals-Bereich (1). Die Viren kommen so in
Kontakt mitder epithelialen Schleimhautvon Mund, Larynx
und Pharynx, die eine besonders hohe Suszeptibilitét
fir HPV besitzt. Der Nachweis von HPV in KopfHals-
Tumoren lasst sich mit einer Vielzahl zytologischer,

immunhistochemischer und molekulargenetischer

HPV als positiver Prognosefaktor

Methoden fishren, darunter auch mitder HC2-Technologie,
die 13 Hochrisiko-HPV-Typen erkennt. Dagegen wird
die Aussagekraft zytologischer Verfahren als limitiert
eingestuft, vor allem wegen ihrer eingeschrénkten
Sensitivitdt, aber auch weil sie keinen Hinweis auf den
HPV-Typ geben. Der genaue Blick von Chaudhary
in die Lliteratur ergab, dass HPV ein Risikofakfor fir
Malignitét sein kann, aber nicht muss. So lassen sich in
benignen Lasionen vor allem HPV 6 und 11 nachweisen,
ohne die Gefahr einer Entartung. Typisches Beispiel ist
die laryngeale Papillomatose, die haufigste gutartige
Neoplasie bei Kindern. Haufiger scheinen HPV allerdings
mit Proliferation und Malignitét assoziiert zu sein.
Die erhdhte HPV-Prévalenz in prémalignen Lésionen
legt die Vermutung nahe, dass HPV an der malignen
Transformation direkt beteiligt ist. Und in malignen
Lésionen von KopfHals-Tumoren werden zu einem hohen
Prozentsatz HPV gefunden, vor allem HPV 16 und 18,
die auch beim Zervixkarzinom von Bedeutung sind. Die
prophylaktische Impfung gegen HR-HPV-Typen kénnte
deshalb nicht nur vor Zervixkarzinomen schiitzen,
sondern auch vor malignen KopfHals-Tumoren. Hierzu

gibt es allerdings noch keine Daten.

1. Chaudhary, AK. et al. (2009)

Role of human papillomavirus
and its defection in potentially
malignant and malignant
head and neck lesions:
updated review. Head &
Neck Oncology 1, 22.

Mit Humanen Papillomviren bei oropharyngealem Karzinom

langer Gberleben

Neue Studien weisen darauf hin, dass die Prognose von
Patienten mit einem Kopf-Hals-Plattenepithelkarzinom
(head and neck squamous cell carcinoma; HNSCC) mit
der ethnischen Herkunft korreliert. So lag in einer refro-
spektiven Kohortenstudie das mediane Gesamtiberleben
von Patienten mit weifler Hautfarbe (n=106) mit
52,1 Monaten deutlich hdher als bei Patienten mit
afroamerikanischer Herkunft (n=98), die im Mittel nur
23,7 Monate iiberlebten. Der Unterschied war dabei
nahezu ausschlieBlich auf das léngere Uberleben bei
oropharyngealen Karzinomen zuriickzufihren (69,4
Monate versus 25,2 Monate). Die Ergebnisse der
Phaselll-Studie TAX 324, dem ersten biopsiebasierten
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Vergleich des HPV-Status bei schwarzen und weif3en
Patienten mit HNSCC, erlauben nun eine Interpretation
dieses Ergebnisses. Sie zeigen, dass das Uberleben von
Patienten mit oropharyngealem Karzinom eng mit dem
HPV-Status assoziiert ist: HPV-positive Patienten leben
deutlich langer als HPV-negative Patienten. Der Anteil
HPV-positiver Patienten mit oropharyngealem Karzinom
war in der weiBen Patientenpopulation neunmal hoher
als in der schwarzen (34% versus 4%). Dies erklcrt den
Unterschied im Ergebnis, so K. Settle et al. (2). lhr Fazit:
da es keine Unterschiede im Krankheitsstadium gab,
korreliert der Unterschied im Uberleben direkt mit dem
HPV-Status. Die Griinde dafir sind unklar.

www.HPV-Test.de

2. Settle, K. et al. (2009) Racial

Survival Disparity in Head
and Neck Cancer Results
from Low Prevalence

of Human Papillomavirus
Infection in Black
Oropharyngeal Cancer
Patients. Cancer Prev Res
online first.




1. Cuzick, J. et al. (2006)
Overview of the European
and North American studies
on HPV testing in primary
cervical cancer screening.

Int J Cancer 119, 1095.

Hohe Aussagekraft durch Hybdrid Capture 2 Technologie

HPV-Test: fester Bestandteil

Die wissenschaftliche Datenlage fir den HC2-HPV-Test

ist umfassend: Uber 300 Verdffentlichungen und
Studien mit mehr als 875.000 Frauen belegen die hohe
Aussagekraft und Sicherheit dieser Screening-Methode
fir das Zervixkarzinom. Zu den praxisrelevanten Fragen
.Wann tfesten” und ,Wie festen” gibt es einen klaren

Algorithmus.

Fir den Test auf HPV empfiehlt die DGGG explizit
die Verwendung der Hybrid Capture 2 Technologie
(HC2), wie sie der digene HPV-Test nutzt. Mit diesem
Verfahren gelingt die sichere Differenzierung von 13
Hochrisiko- und finf Niedrigrisiko-HPV-Typen. Die
klinische Sensitivitdt liegt bei etwa 98%, in Kombination
mit dem Pap-Abstrich wird eine Sensitivitét von
nahezu 100% erreicht. Zum Vergleich: Die Sensitivitat
des Pap-Abstrichs allein liegt bei lediglich etwa 50% (1).
GroBer Vorteil der HC2-Technologie: Sie zeigt erst ab
etwa 5.000 Viruskopien ein positives Ergebnis an, also
nur dann, wenn die HPV-Infektion klinisch relevant ist,

sprich mit einem erhdhten Karzinomrisiko einhergeht.

im Diagnose-Algorithmus

Dagegen kann die PCR zwar schon wenige Viruskopien
nachweisen, ,schlagt” aber bereits an, wenn die HPV-

Infektion ohne jeglichen Krankheitswert ist.

Ausgangspunkt des Diagnose-Algorithmus:
das kombinierte Primdrscreening

Einen klaren Algorithmus hat die DGGG entwickelt
zu der Frage, wann und in welchen Abstanden
ein HPV-Test durchgefihrt werden sollte. Nach der
ersten kombinierten Diagnostik im 30. Lebensjahr richtet
sich das weitere diagnostische Prozedere nach dem
zytologischen und nach dem virologischen Befund,
aus denen sich klare diagnostische Konsequenzen
ergeben (siehe Algorithmus). Zusammenfassend ist die

HPV-Testung indiziert:

B zur Ergdénzung der zytologischen Vorsorge bei

Frauen ab 30 Jahren (IGel-Leistung),
bei zytologischen, anamnestischen oder
kolposkopischen Auffélligkeiten (GKV-Leistung),

B nach Therapie von Dysplasien (GKV-Leistung).

Wann sollte ein HPV-Test durchgefihrt werden?

Als Ergdnzung zum zytologischen Befund wird der HPV-Test fir Frauen ab 30 Jahren empfohlen.

Pap-Test + HPV-Befund | |

Pap-Test + HPV-Befund |

Pap IlIt/1l D Pap I/l D Pap IV a
Fap e IRy erstmalig wiederholt und haher
Crevy | [weve | [eevg | [ v | HPV (+] unabhéingig
[ [ [ [ vom HPV-
Pap-Test Pap-Test Pap-Test Pap-Test Pap-Test Befund
Routine- + HPV-Test + HPV-Test + HPV-Test + HPV-Test
intervall 12 Monate 12 Monate 6 Monate 3-6 Monate
| | |
Falls erneut Falls erneut
HPV (+) oder HPV (+) oder Falls erneut
zytologisch zytologisch HPV (+): Dysplasie- Dysplasie-
aufféllig: aufféllig: Dysplasie- sprechstunde* sprechstunde*
Dysplasie- Dysplasie- sprechstunde*
sprechstunde* sprechstunde*

* Dysplasiesprechstunde = Differentialkolposkopie mit Biopsie eventueller Herdbefunde

T Bei Pap Ill mit dringendem Verdacht auf hdhergradige Atypie in jedem Fall rasche diagnostische Abklérung.

www.HPV-Test.de
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www.hpv-test.de

Das Wichtigste auf einen Klick

HPV gehort zu ,den” Themen in der gyndkologischen
Praxis, spdtestens seit Einfohrung der HPV-Impfung.
Unter www.hpv-test.de kénnen Sie sich im Arztebereich
rund um das Thema ,Humane Papillomviren und
Zervixkarzinom” informieren. Und Sie finden vielféltige
Unterstitzung fir die Beratung und Aufklérung lhrer

Patientinnen.

Das Angebot ist breit geféchert. Eine Ubersicht iber die
HPV-Typen, deren Pravalenz und Malignitét finden Sie
unter www.hpv-est.de ebenso wie Wissenswertes zur
HPV-Diagnostik sowie Grenzen und Méaglichkeiten der
Impfung. Spannende Patientenkasuistiken machen den
JKlick mit der Maus” besonders lohnenswert. Ebenso
finden Sie Informationen zur Abrechnung des HPV-Tests.
Ein wesentliches Ziel der Homepage aber ist es, Sie in
der Aufklérung und Beratung lhrer Patientinnen Gber die
Friherkennung des Zervixkarzinoms und die Bedeutung
von HPV und HPV-Diagnostik zu unterstitzen. Dieses
komplexe Thema verstandlich darzustellen, erfordert
viel Zeit, die im Praxisalltag oft fehlt. Deshalb gibt
es verschiedene Downloads als Information fir lhre
Patientin, aber auch als konkrete Gespréchsunterlage
fur Sie. Zur Verfigung stehen beispielsweise die Leitlinie
der DGGG, der Algorithmus zur HPV-Diagnostik und

genaue Informationen zur Probeentnahme.

Wartezimmerkampagne zur Aufklérung iber HPV

Eine besonders grofle Entlastung in der Beratung
bietet die Wartezimmerkampagne von QIAGEN,
die bereits sehr erfolgreich angelaufen ist. Mehr als

6.000 Gyndkologen haben diesen Service bislang

genutzt. Als teilnehmender Arzt oder teilnehmende
Arztin erhalten Sie kostenfrei ein Kampagnenpaket
mit Informationsfaltblattern samt Aufsteller zu den
Themenbereichen Vorsorge, VorsorgemafBnahmen
und HPV-Test, mit weiterfihrenden Broschiiren und
einem Infofilm auf DVD. Besonders interessant ist die
auf dem Informationsblatt integrierte Umfrage zum
Thema HPV, die die Patientin zuriickschicken soll.
Frankierte und adressierte Rickumschlége fir die
Umfragekarten sind im Kampagnenpaket deshalb

Diese Akfion unterstitzt Sie

ebenfalls enthalten.

The digene HPV Test

Downioads una Pationten-
e Pl Kostenerstattung Kundenservice

Warum auf HPV testen?

weltweit die
Krebserkrankung bel Frauen. Selbst einige Frauen,
deren Pap-Abstriche normal aussehen, werden pidtalich mit
invasivem Zervikkarzinom diagnostiziert.
- Ertanren Gis mene

[

HPV-Untersuchung Downloads und Links

Verbraucher! »
Patienten

Fir Ihe Wartezimmer.

+ Patientenaufhlirung
und Beratung

+ Wichtige Kangresse

Fontbildungstermine

» HPV-Fakten

b Warum sl HPV 881887+ Medizinksche

Daton sus
Richtlinien Fachwil

joce Ung | ¢ Mo | Patenschutzrcntimien

2003 - 2008 AK rghts mesorved.

darin, lhre Patientinnen an die Praxis zu binden.

Ein Faxformular zur Bestellung des Kampagnenpakets

finden Sie unter http://www.hpv-test.de/hcp/Resource-

Center/Wartezimmerkampagne.html oder einfach iiber

den Arztebereich der Homepage www.hpvest.de.

Kongresskalender

26. International Papillomavirus Conference

58. Jahrestagung der DGGG

Montreal (Kanada)

Minchen

EUROGIN Monte Carlo (Monaco)  17. bis 20. Februar 2010
29. Deutscher Krebskongress Berlin 24. bis 27. Februar 2010
FOKO-Fortbildungskongress Disseldorf 4. bis 6. Mérz 2010

5. Kongress der europdischen Gesellschaft fiir Kolposkopie ~ Berlin 27. bis 29. Mai 2010
VDCA-Jahrestagung Bremerhaven 4. bis 6. Juni 2010

3. bis 8. Juli 2010

5. bis 8. Oktober 2010

http://www.eurogin.com/2010/
http://dkk2010.de/
http://www.fba.de/fortbildungskongress.php
http://www.efc2010.de/
http://www.vdca.de/seiten/fortbildungen/index.html
http://hpv2010.0rg/main/

http://www.dggg-kongress.de/
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Bestellen Sie lhr kostenloses Informationsmaterial per Fax: +49 (0) 2103/29-22000

Q Poster Q Patientenfaltblatt Q Informationsblatt
digene HPV Test, B zum
Bestellnr. )
DIN A2 1053725 digene HPV Test
Bestellnr.
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