
واکسن ویروس پاپیلومای انسانی 
نوترکیب( 18و 16، 6،11سویه های )

®4پاپیلوگارد



درباره ما

راخودالیتفعایران،دربیوفارماصنعتپیشگامانهمکاریبادانش‌بنیانشرکتاین•

پاسخوهپیشرفتبیولوژیکیداروهایوواکسن‌هاتولیدوتوسعههدفبا۱۳۹۷سالدر

درنوترکیبواکسن‌هایتولیدکنندهاولینشرکتاین.شدتأسیسکشورنیازهایبه

بودنداراویکیفاستانداردهایدقیقرعایتوعلمیتحقیقاتبرتمرکزباوبودهایران

حصولاتمواکسن‌،تولیدوتوسعهدنبالبهآزمایشگاهیوتولیدیفضایمتر2000

.می‌باشدشیمیاییونوترکیب



تجهیزات

•15000 m2 مساحت کل زیربنا

•m22000اتاق تمیز و آزمایشگاه کنترل کیفیت

لیتر ظرفیت بیوراکتور 300بیش از •

Fermenterلیتر ظرفیت 180بیش از •



HPVمحصولات

•PapilloGuard 2® (HPV vaccine Bivalent)

•PapilloGuard 4® (HPV vaccine Quadrivalent)



HPVسبد محصولات در حال توسعه

• PapilloGuard 9® (HPV vaccine 9-valent)



PapilloGuard 2&4®



معرفی
سویه های(VLPs)انسانیپاپیلومایویروسشبهذراتازکهاستنوترکیبواکسنیک®4پاپیلوگاردواکسن•

نمیشاملراویروسیDNAنوعهیچویروسیشبهذراتاینکهبهتوجهبا.استشدهتشکیل18و6،11،16
.ندارندرابیماریایجادوتکثیرسلول،کردنآلودهتواناییشود،

18و6،11،16سویه یچهارباآلودگیاثردرکهبیماری هاییبهابتلاازپیشگیریبه منظورواکسناین•
.می گرددتجویزآقایانوخانم هادرمی شوند،ایجادانسانیپاپیلومایویروس

مواردازدرصد90وخانم هادررحمدهانهسرطانمواردازدرصد70حدودعاملویروساین18و16سویه های
زگیل هایازدرصد90تقریباHPVًویروس11و6انواعهمچنین،.هستندجنسدوهردرمقعدسرطان
.می کنندایجادراتناسلی



®4پاپیلوگاردواکسنادجوانتفرمولاسیوندرنوآوری•

پیدلیمونوفسفریلویداهیدروکسآلومینیومازمتشکلکه®4پاپیلوگاردواکسندر04سیستمادجوانتازاستفاده•

:ترکیباین.می رودبه شمارچهارظرفیتیHPVواکسن هایطراحیدرکلیدینوآورینوعیاست،(MPL)آ

می شود؛آلومینیومیمتداولادجوانت هایبهنسبتقوی ترایمنی زاییموجب•

می شود؛بدندر(durability)آنتی بادی هاسطحطولانی تردوامبهمنجر•

.می دهدافزایشرا18و6،11،16ازغیردیگرگونه هایعلیهCross-protectionمتقاطعایمنیبروزامکان•



: مکانیسم اثر

،6،11تیپ هایبهمربوطL1نوعاز(HPV)انسانیپاپیلومایویروسپروتئین هایحاوی®4پاپیلوگاردواکسن•

کهمی شوندHPVویروسعلیهآنتی بادی هاتولیدبهمنجرایمنی،سیستمتحریکباپروتئین هااین.است18و16

آدنوکارسینوم،(حلقودهان)اوروفارنکسویژهبهگردنوسرمقعد،وواژنوولو،رحم،دهانهسرطان هایبروزاز

.می کنندپیشگیریHPVویروسازناشیتناسلیزگیلهمچنینوپیش سرطانیضایعاترحم،دهانه



®4نواحی تزریق پاپیلوگارد 

الایی ظرفیتـی بـرای تزریـق عضلانـی در ناحیه دلتوئیـد بازو یا در ناحیه قدامی خارجی ب® 4واکسـن پاپیلوگارد •
.ران تزریق می شود



HPVتزریق واکسن زمان بندی 

تعداد دوز پیشنهادی زمان بندی پیشنهادی گروه هدف

دوز۲ *ماه پس از دوز اول 12تا 6، 0 سالگی آغاز می کنند، به 14تا پایان 9افرادی که واکسیناسیون را در سنین •
.استثنای افراد دارای نقص ایمنی

دوز۳ ماه، پس از دوز 6ماه، 2تا 1، 0
**اول

.سال آغاز می کنند26تا پایان 1۵افرادی که واکسیناسیون را در سنین •
ا مانند شرایطی که سبب کاهش ایمنی هومورال ی)افراد دارای نقص ایمنی •

، نقص کامل یا جزئی Bسلولی می شوند مانند کمبود آنتی بادی لنفوسیت 
ا ، نئوپلاسم های بدخیم، پیوند ، بیماری خودایمنی یHIV، عفونت Tلنفوسیت 

تا پایان 9که واکسیناسیون را در سنین ( درمان سرکوب کننده سیستم ایمنی
سال شروع می کنند؛ 26

برای بزرگسالانی که در صورت نیاز ی همچنین این برنامه ی سه دوز•
.سال آغاز می کنند نیز توصیه می شود4۵تا 27واکسیناسیون را در سنین 

ماه بعد از تزریق 12تا 6دوز دوم واکسن می تواند بین .ماه است۵در برنامه ی دو دوزی، حداقل فاصله ی زمانی بین تزریق دوز اول و دوم، *‌
رای در صورتـی کـه دوز دوم در فاصلـه ی کمتـر از پنـج مـاه از دوز اول تزریـق گـردد، لازم اسـت دوز سـوم نیـز بـ. دوز اول، دریافت شود

.فـرد تزریق شـود

ماه ۵هفته، و بین دوز اول و سوم، 12هفته، بین دوز دوم و سوم، 4، باید حداقل فاصله ی زمانی بین دوز اول و دوم، یدر برنامه ی سه دوز** 
.باشد



®4عوارض جانبی واکسن پاپیلوگارد 

فراد‌رخ‌مانند‌هر‌واکسن‌دیگری،‌این‌واکسن‌نیز‌می‌تواند‌عوارض‌جانبی‌ایجاد‌کند،‌اگرچه‌این‌عوارض‌الزاماً‌در‌همه‌ا•
:ظرفیتی‌رخ‌دهند®4عوارض‌جانبی‌زیر‌ممکن‌است‌پس‌از‌تزریق‌پاپیلوگارد.‌نمی‌دهند

(‌:نفر‌را‌تحت‌تأثیر‌قرار‌دهد۱0ممکن‌است‌بیش‌از‌یک‌نفر‌از‌هر‌)عوارض‌بسیار‌شایع‌•

سردرد، درد،‌تورم‌و‌قرمزی‌در‌محل‌تزریق

(‌:نفر‌را‌تحت‌تأثیر‌قرار‌دهد۱00ممکن‌است‌بیش‌از‌یک‌نفر‌از‌هر‌)عوارض‌شایع‌•

درد‌در‌اندام‌های‌انتهایی، تهوع، تب،‌کبودی‌و‌خارش‌در‌محل‌تزریق

(‌:نفر‌را‌تحت‌تأثیر‌قرار‌دهد۱000ممکن‌است‌کمتر‌از‌یک‌نفر‌از‌هر‌)عوارض‌نادر‌•

کهیر

(‌:نفر‌را‌تحت‌تأثیر‌قرار‌دهد۱0000ممکن‌است‌کمتر‌از‌یک‌نفر‌از‌هر‌)عوارض‌بسیار‌نادر‌•

(سختی‌در‌تنفس)برونکواسپاسم‌



:®4اطلاعات مرتبط با مطالعه پاپیلوگارد

در مقایسه با واکسن ( تولید شرکت نیواد فارمد سلامت)® 4مطالعه بالینی ایمنی زایی و ایمنی واکسن چهار ظرفیتی پاپیلوما ویروس انسانی با نام پاپیلوگارد : عنوان مطالعه

تا 15در زنان و مردان داوطلب سالم GMC (Geometric Mean Concentration )با نسبت (  Merckمحصول مرجع، شرکت)چهار ظرفیتی ( ®Gardasil)® گارداسیل

تصادفی شده، دو بازوی موازی، دو سوکور با کنترل فعال۳فاز  non-inferiorityسال؛ کارآزمایی بالینی ۲5

جع، چهار ظرفیتی، محصول مر)® گارداسیلچهار ظرفیتی شرکت نیواد فارمد سلامت در مقایسه با واکسن ®واکسن پاپیلوگاردnon-inferiorityبررسی : اهداف مطالعه
وایمنی در داوطلبان( GMCنسبت )در ایمنی زایی ( Merckشرکت 

 non-inferiorبرای ارزیابی  non-inferiorityتصادفی سازی شده، دو بازویی، موازی، دو سو کور، کنترل فعال و ۳این طرح، یک مطالعه بالینی فاز : روش اجرای مطالعه
چهار ظرفیتی، محصول مرجع، ساخته شده توسط ) ®در مقایسه با گارداسیل( ساخته شده توسط نیواد فارمد سلامت)® 4بودن اثر ایمنی زایی و ایمنی واکسن پاپیلوگارد 

سال بود که واجد شرایط ورود به مطالعه ۲5تا 15در زنان و مردان داوطلب سالم GMC (Geometric Mean Concentration )، با مقایسه نسبت (Merckشرکت 
.  وارد مطالعه شدند1:1به نسبت ( نفر در هر بازو۳۳5)داوطلب 670در مجموع . بودند

بیمارستان مهر: محل انجام مطالعه

نفر670: حجم نمونه مطالعهماه از ورود آخرین داوطلب7: دوره مطالعه



خلاصه‌نتایج

®گروه پاپیلوگارد/ ®گروه گارداسیل *معیار تایپ

2.04 GMCR
6گونه 

(2.40 ،1.74) %9۵فاصله اطمینان 

11.45 GMCR
11گونه 

(14.48 ،9.06) %9۵فاصله اطمینان 

1.58 GMCR
16گونه 

(1.86 ،1.34) %9۵فاصله اطمینان 

1.98 GMCR
18گونه 

(2.33 ،1.69) %9۵فاصله اطمینان 

ایمنی‌زایینتایج
کران،®گارداسیلبهنسبت®پاپیلوگاردواکسن non-inferiorityتعیینبرای، (WHO)بهداشتجهانیسازماندستورالعملطبق
.باشد0.6۷ازبیشترباید (GMCR)غلظتهندسیمیانگیننسبتبرایدرصد۹۵اطمینانبازهپایین

غلظتبراساس،(سومدوزازبعدماهیک)2۱0روزدر®گارداسیلبهنسبت®پاپیلوگاردواکسنایمنی‌زاییمطالعه،ایننتایجبراساس
®پاپیلوگاردواکسنمورددرسویه4هربرای GMCمیزاناست،ذکربهلازم.استبودهnon-inferiorسویه،4هردرآنتی‌بادی‌ها

.استبودهبالاتر2۱0روزدر،®گارداسیلواکسنبهنسبت

به تفکیک دو گروه مطالعه210ویروس پاپیلومای انسانی در روز 18و 16، 11، 6علیه گونه های ® به گروه گارداسیل® گروه پاپیلوگارد GMCRنتایج 



:نتیجه‌گیری•

4®گارداسیلواکسنبهنسبتظرفیتی4®پاپیلوگاردواکسنزاییایمنیباارتباطدرمطالعه،ایننتایجاساسبر•

غلظتهندسیمیانگیننسبت (GMCR)،2۱0روزدر(HPV 6, 11,16, 18)سویهچهارهربرایظرفیتی،

ازبالاتر®4پاپیلوگارد(GMC)غلظتهندسیمیانگینوnon-inferior®گارداسیلبهنسبت®4پاپیلوگارد

،®لگارداسیبهنسبت®پاپیلوگاردفرآوردهبیشترزاییایمنیبهتوجهباطرفیاز.شدگزارش®گارداسیل

reactogenicity (برعلاوه.انددهبوگذراوخفیفاغلببالینینظرازوشدهتلقیقبولقابلکهاستبیشترنیزپآن

.بودمقایسهقابلواکسنگروهدوبینسیستمیکجانبیعوارضبروزمیزاناین،



Thank you
info@nivadpharmed.com
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