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W zwiazku z Oswiadczeniem Pana Senatora Czestawa Zelichowskiego (pismo z dnia
3 bowietnia br. znak: BPS/DSK-043-226/07) zawierajacym zapytanie skierowane do Ministra
Zdrowia o zasadnosé 1 mozliwos¢ wlaczenia do kalendarza obowiazkowych szczepien
ochronnych dodatkowego szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV),

uprzejmie przedstawiam nastgpujace wyjasnienia w przedmiotowej sprawie:

Wprowadzenie szczepien p/HPV do kalendarza szczepien obowigzkowych moze
spowodowaé przelom w profilaktyce zakazen tym wirusem, a wiec takze w profilaktyce
pierwotnego raka szyjki macicy. Jednak w zwiazku z tym, Zze powyzsza metoda profilaktyki
zakazen wirusem HPV jest osiggnigciem dopiero ostatnich kilku lat, a zgodnie z dostepnym
fachowym pi$miennictwem - w 2006 r. zostata zastosowana w Stanach Zjednoczonych
i Meksyku, zwrocilem sig do Konsultantéw Krajowych w dziedzinach: onrkologii
ginekologicznej, ginekologii, pediatrii, epidemiologii, choréb zakainych oraz Gidwnego
Inspektora Sanitarnego z prosba o opinie w przedmiotowe] sprawie. Z przekazanych opinii
ekspertdw wynikaja nastepujace fakty:
I. sprawa wlaczenia do kalendarza szczepien szczepionki przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego HPV byla przedmiotem obrad Kemisji Epidemiologicznej
Rady Sanitarno-Epidemiologicznej w dniu 5 kwietnia 2007r. W celu oceny zasadnosei
1 mozliwosci finansowych wlaczenia tej szczepionki do kalendarza szezepien, zostala

powolana grupa ekspertéw pod przewodnictwem Pana Profesora Janusza Slusarczyka
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1 op'iﬁi'a-.tte#j grupy quzie przedmiotem kolejnego zebrania Komisji. Zdaniem Pana
Profesora Andrzeja Zielifskiego — Konsultanta Krajowego w dziedzinie epidemiologii
— jak dotad, zaden kraj europejski nie wdrozy! tego rodzaju profilaktyki raka szyjki
macicy. Szczepionka jest zalecana przez Advisory Commitee on Immunisation
Practices dla dziewczat w wieku 11-12 lat, z mozliwoscia rozszerzenia zalecen do 26
roku zycia. Efektywnos¢ tej szczepionki zostata sprawdzona w badaniach klinicznych
1 jest ona bardzo wysoka w stosunku do HPV, Jednak w okolo 30% przypadkéw nie
zapobiega ona powstawaniu raka szyjki macicy, co powoduje, ze nie zwalnia
z koniecznosci uczestniczenia w programach przesiewowych i innych dziataniach
profilaktycznych. Przy wszelkich rrekomendacjach, nalezy bra¢ pod uwage koszty tej
szczepionki, ktorej 3 zalécane dawki kosztuja razem okoto 1500 =t;

2. Pan Doc. dr hab. Mariusz Bidzinski - Konsultant Krajowy w dziedzinie ginekologii
onkologicznej informuje, ze dotychczas przeprowadzone badania kliniczne zgodne
z zasadami EBM w pelni potwierdzity skutecznogé tej szczepionki przeciw infekcjom
wirusami brodawczaka typu: 6,11,16,18. Szczegolnie te 2 ostatnie typy wirusa sg
odpowiedzialne za rozwdj przewleklych infekeji, ktore moga doprowadzaé do
rozwoju nowotworéw anmnogenitalnych i szyjki macicy. Polskie Towarzystwo
Profilaktyki Zakazen HPV takze wydalo rekomendacje, w ktérych zaleca rutynowe
podawanie czterowalentnej szczepionki przeciw HPV dziewczetom w wieku 11-12
lat, z mozliwodcig wykonywania takze u dziewczat od ukoficzenia 9 roku Zycia;

3. Pediatryczna Grupa Elspertéw ds. Kalendarza Szczepieri proponuje umieszczenie

szczeplenia przeciw wirusowi HPV w grupie szczepieh zalecanych. Podobne

stanowisko przedstawia Pan dr Andrzej Horban — Konsultant Krajowy w dziedzinie

choréb zaka.iuych.
Zgodnie z informacja Pana Andrzeja Wojtyly ~ Gléwnego Inspektora Sanitarnego,
w dniu 30 listopada 2006 r. w Ministerstwie Zdrowia odbylo si¢ posiedzenie podwiecone
przedmiotowemu problemowi. Jednym z wnioskéw tej narady bylo stwierdzenie,
ze ze wzgledu na okreslone przez Komisjg Epidemiologii i Chordb Zakaznych 6raz Komitet
Doradezy ds. Szcezepieni Ochronnych przy Ministrze Zdrowia priorytety dotyczace ewolucji
Programu Szczepieti Ochronnych (PSO) (konieczno$é wodpornienia populacji dzieci
przeciwko meningokokom, pnewmokokom i innym patogenom) - w chwili obecﬁej brak jest
mozliwosci rozszerzenia PSO na obowiazkowe szczepienia p/HPV. Nalezy podkreslié, ze
jednym z wazniejszych argumentdw byl koszt preparatu. Aktualnie na PSO przeznaczane
srodki w wysokosci 55 — 60 min zl. Wprowadzenie obowiazkowych sz;:zapieﬁ przeciwko



wirusowi brodawczaka ludzkiego wymagatoby otrzymania z budzetu dodatkowych srodkéw
wysokosci (w zaleznosci od schematu szczepiern) 340-350 - min zt. Ponadto, w chwili Dbecnej&
nie ma mozliwosci natoZzenia na kobiety prawnego obowigzku poddawania sie szczepieniom
przeciwko HPV. Zgodnie bowiem z art. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach
zakagnych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz.1384 z pé#n. zm.) nie mozna przepiséw ustawy
stosowac przy zwalczaniu chorob zakaZnych i zakazen innych, niz wymienione w ustawie.
Obecnie, nie jest wigc mozliwe nalozenie prawnego obowiazku poddawania sig tym
szczepieniom. W zwiazku z tym, eksperci postulowali wprowadzenie przedmiotowych
szczeplen na listg szczepien zalecanych na 2007 r. Projekt ten nie uzyskat jedhak akceptacji

w kwestii dokonania wpisu na liste szczepionek zalecanych na rok 2007,

Obecnie w Polsce, zarejestrowany jest tylko jeden preparat stuzqcy do czynnej profilakeyki
raka szyjii macicy. Jest to szczepionka firmy MSD-SILGARD. Preparat jest zarejestrowany
i dopuszczony do obrotu na rynku polskim od 21 wrzesnia 2006 r. Schemat szczepienia
obejmuje podanie 3 dawek szczepionki w olresie co 6 miesiecy. Stwierdzono,

Ze odpowiednie stezenie przeciwcial utrzymuje sie w ciggu 3 lat od uodpornienia.

Przedstawiajac powyzsze nalezy podkreslié, ze ze wskazanych powyzej powoddw preparat
przeciwko onkogennym typom wirusa brodawczaka ludzkiego nie moze by¢ aktualnie
wprowadzony do Programu Szczepien Ochronnych, jako szczepienie obowigzlcowe. Istnieje
natomiast mozliwod¢ umieszezenia go na liScie szczepien zalecanych. Oznacza to, ze koszt
ewentualnego zakupu ponosi osoba poddajaca si¢ szczepieniu, a jedynie samo jego
wykonanie (lacznie z badaniem kwalifikacyjnym u osoby ubezpieczonej), jesh jest
prowadzone przez $wiadczeniodawce posiadajgcego umowe z Narodowym Funduszem
Zdrowia - jest finansowane z budzetu NFZ. Wydaje si¢ jednak, ze ze wzgledu na aktualnie
wysoki koszt szczepionki, wskazane jest powstrzymanie sig z wpisaniem preparatu na liste
szczepionek zalecanych do czasu uruchomienia produkceji przez inne firmy farmaceutyczne,
co z calg pewnos$cig spowoduje konkurencyjne obnizenie kosztéw zakiipu preparatu. Nie bez
znaczenia jest rowniez fakt, iz prowadzone systematycznie badania naukowe nad
produkowana szczepionka i odleglymi efeltami szczepienia pozwola na pozyskanie szersze]
wiedzy na ten temat.
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