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Zalecenia Ministra Zdrowia dotyczace realizacji szczepien przeciw
ludzkiemu wirusowi brodawczaka (HPV) w ramach powszechnego programu

szczepien!

Powszechny program szczepien przeciw HPV realizuje zatozenia i cele Narodowe]
Strategii Onkologicznej na lata 2020-2030.

Uzupetnia bezptatny Program Szczepienn Ochronnych dzieci i mtodziezy o nowy
zakres ochrony przed chorobami wywotanymi przez HPV. Minister Zdrowia
wprowadzajac szczepienie przeciw HPV rozszerza zakres ochrony przed rakiem
szyjki macicy i innymi chorobami nowotworowymi zwigzanymi z HPV. Minister
Zdrowia bazuje na $wiatowych i europejskich rekomendacjach podkreslajacych
bezpieczenstwo, skutecznos¢ i korzysci wynikajace z realizacji programow
szczepien przeciw HPV.

Dotychczasowe wyniki badan wskazuja jednoznacznie, ze gtéwnym celem

szczepienia przeciw HPV jest zapobieganie chorobom nowotworowym.

Szczepienia maja charakter zalecanych szczepieri ochronnych, dla ktérych zakup
szczepionek zostat objety od 1 czerwca 2023 r. finansowaniem ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, zgodnie z obwieszczeniem z dnia 23 lutego 2023 r. (Dz. Urz. MZ
poz. 16).

Rada Przejrzystosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)
przygotowata ocene skutecznosci szczepionek przeciw HPV w zapobieganiu
nowotworowi szyjki macicy, zgodnie z ktéra dostepne w Polsce obie szczepionki

przeciw HPV s3 skuteczne w zapobieganiu nowotworom szyjki macicy i brak jest

! https://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2023/16/akt.pdf



wiarygodnych dowodéw na wyzszosc kliniczng ktdrejkolwiek z nich w zakresie

istotnych klinicznie punktéw koncowych.

|. Realizacja szczepien

Szczepienia przeciw HPV rozpoczng sie ad 1 czerwca 2023 r.

Szczepienia beda przeprowadzane u dziewczat i chtopcow w grupach wiekowych 12
i13lat. W 2023 r. beda dotyciyfy dzieci urodzonych wlatach 20101 2011.

Dla rocznika 2010 szczepienie rmusi by¢ rozpoczete przed ukonczeniem 14 r.z. i
. moze by¢ zakonczone po dacie 15 urodzin (z zachowaniem dwudawkowego
schematu).

Dzieci, odpowiadajace wiekowo wskazanym zaleceniom do szczepienia, ktore na
dzien rozpoczecia programu otrzymaty juz pierwsza dawke szczepienia {poza

programem) moga otrzymac kolejng dawke juz w ramach programu.

Szczepionki przeciw HPV stosowane w powszechnym programie szczepieri:
1) Cervarix dawka 0,5 ml (GlaxoSmithKiine Biologicals s.a.)
2) Gardasil 9 dawka 0,5 ml (Merck Sharp & Dohme B.V).

| A. Schemat szczepienia.

Schemat szczepienia w powszechnym programie szczepie w obu szczepionkach
jest 2-dawkowy, gdzie druga dawka nie powinna zostac¢ podana péznie] niz po 12
miesiacach od dawki pierwsze]. Rekomendowany odstep podania drugiej dawki
wynosi 6 miesiecy.

Uwaga! Szczepienia sg dobrowolne, a decyzja o szczepieniu podejmowana jest

indywidualnie, po ocenie korzysci i ryzyka dokonanej przez lekarza.

| B. Przeciwskazania do szczepienia.

Trwatym przeciwwskazaniem do szczepienia przeciw HPV jest wystapienie w
przesztosci ciezkiej reakcji alergicznej (w tym anafilaksji):

e na jakikolwiek sktadnik szczepionki,

® po poprzednieji dawce szczepionki.

| C. Zgtoszenie NOP.



Szczepionka przeciwko HPV za darmo — dla
dziewczynek i chlopcéw. Dlaczego szczepienia

na HPV sg tak wazne?

Infekcja HPV jest najczestsza chorobg przenoszong drogg piciowa. Jej konsekwencje mogg byt
bardzo powazne, poniewaz wirus brodawczaka ludzkiego (HPV) odpowiada za powstawanie
nowotworéw narzadéw piciowych, w tym raka szyjki macicy. Powszechne szczepienie przeciwko
HPYV zaréwno dziewczat, jak i chtopcéw, moze ograniczy¢ rozprzestrzenianie sie wirusa, a tym
samym zmniejszy¢ zachorowalnos¢ na zwiazane z nim nowotwory. Co warto wiedzie¢ o samym
wirusie HPV jak i o szczepionce?

Dlaczego wirus HPV jest taki groiny?

Wirus HPV (ang. Human Papillomavirus, wirus brodawczaka ludzkiego) to wirus DNA nalezgcy do
rodziny wirus6w brodawczaka. Przenosi sie do btony $luzowej przez kontakt ze skéra lub btong
Sluzowa i przedostaje sie do organizmu w wyniku urazu mechanicznego. Infekcja HPV jest
najczestsza chorobg przenoszona droga ptciowa, chociaz zwykle zwalcza jg uktad odpornosciowy.

Ryzyko zakazenia HPV przynajmniej raz w Zyciu zaréwno wéréd mezczyzn, jak i kobiet
wynosi 50%. Natomiast wedlug danych epidemiologicznych az okolo 80% aktywnych
seksualnie os6b obojga plci w ciagu swejego zycia bedzie zakazonych HFV.

Objawy zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego réznig sie w zaleznosci od typu wirnsa.

Wirus HPV. 10 fakidw o wirusie brodawiai ludekiego

Infekcja wirusem brodawczaka o typie nieonkogennym moze powodowac:

* powstawanie brodawek zwyktych,
* powstawanie brodawek odbytowo-piciowych,
* inne choroby niedermatologiczne.

Ten typ wirusa nie powoduje jednak powstawania nowotworéw. Nieonkogenne typy HPV to m.in.
HPV 6, 11, 13, 30, 40, 42, 43 i 44.
Rola HPV w rozwoju nowotworéw (w czyin biorg udziat onkogenne typy wirusa HPV) jest jeszcze
badana, ale wiadomo juz, ze przede wszystkim jest on odpowiedzialny za powstawanie:

» raka szyjki macicy,

* nowotwordw pracia, odbytu, pochwy, sromu,

* nowotworéw jamy ustnej i gardtz.

Onkogenne typy HPV to m.in. HPV 16, 18, 45, 31, 33, 52, 58, 35, 59, 56, 39, 51, 73, 68 1 66.
W praktyce klinicznej najczesciej mamy do czynienia z zakazeniem typami: 16, 18, 45, 31.

Co wiemy o szczepionce przeciwko HPV?

Szczepionki przeciw HPV zawieraja wirusopodobne czastki otrzymane drogg rekombinacji
genetyczne]. Nie zawierajg wiec zywych wiruséw.



Na polskim rynku dostepne sa 3 szczepionki przeciwko HPV:

« 2-walentna przeciwko 2 onkogennym typom wirusa (HPV 16 i HPV 18),

 4-walentna przeciwko 4 onkogennym i nieonkogennym typom wirusa (HPV 6, HPV 11,
HPV 16, HPV 18) odpowiedzialnym za zmiany przednowotworowe oraz brodawki piciowe
(ktykciny koniczyste),

* 9-walentna przeciwko 7 onkogennym typom HPV (HPV 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58) oraz 2
typom nieonkogennym odpowiedzialnym za powstawaniem brodawek ptciowych (HPV 6,
HPV 11).

Koszt jednej dawki szczepionki przeciwko HPV waha sie miedzy 300 a 500 zi, w zaleznosci od jej
rodzaju. Od 1 listopada 2021 r. na liScie lekéw refundowanych znalazla sie szczepionka 2-walentna,
za ktéra odplatnoéé wynosi 50% (pacjent ptaci potowe ceny), a cena szczepionki we wszystkich
aptekach jest zarzadzona odgérnie i nie moze sie réznic.

W wyniku aktualizacji harmonogramu realizacji Narodowej Strategii Onkologicznej
nieodplatne szczepienia przeciwko HPV powinny rozpoczac sie w 2023 r.

Dane dotyczace bezpieczeristwa szczepionek HPV wskazuja, Ze sa one bezpieczne, ale tak jak

w przypadku kazdej ze szczepionek, takze ta przeciwko HPV, moze wywotac u pacjenta
niepozadany odczyn poszczepienny (NOP). Po szczepieniu przeciwko HPV odnotowano niewiele
dziatar niepozadanych, a podanie szczepionki moze wigzac¢ sie z: b6lem w miejscu wstrzykniecia,
zaczerwienieniem, $wiadem, obrzekiem. Z objawéw ogélnych po podaniu szczepionki najczesciej
obserwowano zmeczenie, bol miesni i glowy.

Dlaczego szczepienie przeciwko HPV powinno by¢
powszechne?

Wiemy juz, ze wirus HPV moze powodowa¢ kilka rodzajéw nowotworéw i stanéw przedrakowych.
Jedynie rak szyjki macicy moze zosta¢ wykryty wczesniej za pomoca testu przesiewowego. Inne
nowotwory wywotane przez HPV mogg nie zosta¢ wykryte, dopéki ich stadium nie bedzie
zaawansowane. Szczepienie przeciwko HPV to zapobieganie nowotworom na etapie
profilaktyki pierwotnej, czyli zanim ma szanse zadziala¢ czynnik wywolujacy zlosliwa zmiane.
Nie od dzi$ wiadomao, ze lepiej zapobiegac niz leczy¢.

Wedhug danych statystycznych tylko w 2020 r. w Polsce zgtoszono:

3862 nowych przypadkéw raka szyjki macicy (6. miejsce wiréd nowotworéw u kobiet).
e 2137 zgonéw z powodu raka szyjki macicy (7. miejsce wsréd nowotworéw u kobiet —
11/100tys).

Dzisiejszej stan wiedzy medycznej wskazuje na to, ze wszystkie przypadki raka szyjki macicy sq
poprzedzone przewlekls infekcja HPV.

Dzieki szczepieniu przeciwko HPV (po przyjeciu wszystkich zalecanych dawek) zmniejsza sig
o okolo 70% (do 90% w przypadku zastosowania najnowszej szczepionki) ryzyko
zachorowania na raka szyjki macicy i o okoto 90% ryzyko rozwoju brodawek narzadéw
plciowych (w przypadku uzycia szczepionki wiecej niz 2-walentnej). Zastosowanie pelnego
cyklu szczepieri zmniejsza takze ryzyko wystapienia innych choréb powodowanych przez
HPV.



Powszechne szczepienie zaréwno dziewczat jak i chtopcéw przeciwko HPV ma szanse przyczynic
sie do zmniejszenia rozprzestrzeniania wirusa HPV, a tym samym zmniejszenia zachorowalnosci na
nowotwory narzadéw piciowych.

Dla kogo szczepienie przeciwko HPV?

Obecne zalecenia dotyczace szczepieni przeciwko HPV obejmuja dzieci w wieku od 9 lat i miode
osoby do 26 roku zycia, ktére nie przyjety do tej pory szczepionki lub nie zostaly zaszczepione

,w pelni. Zaszczepi¢ sie mogg takze osoby w wieku 27-45 lat, kt6re moga by¢ narazone na nowe
zakazenie HPV i moga odnie$¢ korzysci ze szczepienia (wlacznie z pacjentkami, ktére sg HPYV
DNA-pozytywnymi).

Nalezy pamieta¢, ze szczepienia mozna prowadzi¢ takze u chtopcéw (wedhug aktualnych zaleceri
Amerykanskiego Komitetu Doradczego ds. Szczepieri szczepienie przeciwko HPV powinny przyjac
dzieci obojga ptci) i mezczyzn.

Wedlug WHO (Swiatowej Organizacji Zdrowia) gtéwna populacjg docelows szczepied przeciw
HPV sa:

* dziewczeta w wieku 9-14 lat przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej, keére maja
otrzymac schemat dwudawkowy (dawki powinny by¢ podane w odstepie 612 miesiecy,
przy czym minimalny czas miedzy pierwszg a druga dawka wynosi 5 miesiecy),

° dziewczeta w wieku > 15 lat, ktére majg otrzymac schemat trzydawkowy.

Szczepienie 0séb powyzej 15. roku zycia obejmuje dawki podawane w schemacie 0, 2, 6 miesiecy.
Oznacza to, ze drugg dawke podaje sie 1-2 miesigcach po pierwszej, a trzecia dawke 6 miesiecy od
pierwszej. Minimalny odstep miedzy pierwszg a drugg dawka wynosi 4 tygodnie, miedzy druga

a trzecig — 12 tygodni, miedzy pierwszg a trzecig — 5 miesiecy.

Czy zakazenie wirusem HPV mozna wyleczy¢?

Nie istnieja leki, ktére moglyby w skuteczny sposéb pozby¢ sie wirusa HPV z organizmu. Leczy sie
Jjedynie nastepstwa zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego, ktérymi sg m.in. rak szyjki macicy,
zmiany przedrakowe, brodawki piciowe, brodawczaki krtani.

Najwazniejszym elementem walki z wirusem HPV jest unikanie kontaktéw seksualnych,
ograniczenie liczby partneréw seksualnych, ale przede wszystkim profilaktyka w postaci
szczepienia przeciwko HPV.



