eeeeeeeeeeeeeeeesssssssss KURIER

Quo vadis HPV?

/godnie z Narodowg Strategig Onkologiczng (NSO) na lata 2020-2030, a takze zapisami strategii Polski tad zaszczepienie
dziewczynek i chtopcow przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) powinno byc dla nas priorytetem. Nadal jednak
stoimy w miejscu, mimo ze wszyscy sg zgodni, Ze szczepienia te sg potrzebne i w wielu przypadkach ratujg zycie. Kiedy zostang
wprowadzone, na jakiej zasadzie i jak bedzie realizowany program szczepien - to pytania, na ktore weiaz nie znamy odpowiedzi.

Europejskie rekomendacje méwig o ko-
nieczno$ci zaszczepienia do 2030 r. prze-
ciwko HPV co najmniej 90 proc. docelo-
wej populacji dziewczat, a takze istotnego
zwigkszenia poziomu zaszczepienia chtop-
cow. Wedtug NSO w Polsce szczepienia
przeciwko HPV mialy rozpoczaé¢ sie
w 2021r., z wyznaczonym celem zaszcze-
pienia przynajmniej 60 proc. populacji do-
celowej do 2028 r. Tyle trzeba, aby mlodzi
ludzie w przyszloéci nie chorowali na no-
wotwory powodowane przez HPV. Mowa
nie tylko o raku szyjki macicy, na ktdéry
umiera kazdego roku 1,5 tys. Polek, ale tez
o bardzo powszechnych nowotworach glo-
wy, szyi, odbytu, pracia czy sromu.
Tymczasem wdrozenie w Polsce progra-
mu profilaktyki zakazen HPV idzie jak po
grudzie. Do rozwigzania pozostaja kwestie
legislacyjne oraz organizacyjne. W konse-
kwencji program, ktory miat ruszy¢ w tym
roku, nie zostal uruchomiony. Tymczasem
czas biegnie nieubtaganie, a kazdy dzien
opoznienia przyczynia si¢ do kolejnych
tragedii mlodych ludzi.

— Jestesmy jedynym krajem w Europie, ktéry
nie posiada powszechnego programu szcze-
pieri przeciwko HPV. Gdy myslimy o polity-
ce zdrowotnej, to wlasnie profilaktyka jest
najtarisza i najbardziej skuteczna. Mozemy
powolac sig na Australie, gdzie ten program
sie sprawdzil, czy Wegry, ktore osiggne-
ty wyszczepialnosé na poziomie 80 proc.
w krétkim czasie. Ministerstwo Zdrowia do-
strzega problem i stara sig umiescic program
szczepien w porzgdku prawnym, wpisaé
w jakgs ustawe, rozporzgdzenie. Mielismy
pomyst, aby uwzglednic zapis o szczepionce
w ustawie Prawo farmaceutyczne, ale sig
nie udato. Slyszymy, ze program ma ruszyé
na poczgtku przysztego roku, dlatego nale-
zatoby si¢ zastanowic nad jego ksztattem
i przyspieszy¢ procedure jego uruchomienia
- mowita Aleksandra Rudnicka.

Jaki model szczepien

przyniosthy najlepsze efekty?

Kwestig, ktora wymaga rozwazenia, jest
wybor najlepszego modelu szczepien. Eks-
perci i przedstawiciele polskiego $srodowi-
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Aleksandra Rudnicka:

Jestesmy jedynym krajem w Europie,
ktory nie posiada powszechnego
programu szczepien przeciwko HPV

ska medycznego nie maja watpliwosci, ze
szczepienia przeciwko HPV powinny by¢
powszechne, w petni finansowane, obowigz-
kowe lub przynajmniej zalecane i dostepne
w placowkach POZ. Tylko program w takim
ksztalcie pozwoli na osiagnigcie spodziewa-
nych wynikéw zdrowotnych i zrealizowanie
celow zdefiniowanych w NSO.

— Jestem za potgczeniem modelu szkolnego,
ktéry polegatby na edukacji mtodziezy, ro-
dzicéw i nauczycieli, z modelem szczepieti
w placéwkach POZ. Wszedzie tam, gdzie sq
takie tgczone modele, realizacja szczepien
przebiega najlepiej. Nalezy tez pomyslel
o refundacji, ktéra moze by¢ realizowana
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prof. Leszek Szenborn:

Wystarczyta jedna sceptycznie
nastawiona pielegniarka, ktora nie
mawita niczego ztego, ale tez dobrego,
aby pogorszyto sig wykonawstwo
szczepien

rownolegle na dwa sposoby: refundacja
petna dla kolejnych rocznikéw oraz cze-
sciowa dla rocznikow starszych, ktore bedg
mogly kupic szczepionke w aptece. Oczywi-
Scie tam, gdzie trzeba doptacac do szcze-
pien, realizacja programu wyglgda najgo-
rzej, na przyktad we Francji, gdzie 65 proc.
kosztéw pokrywa resort zdrowia, a 35 proc.
prywatna ubezpieczalnia. Przedstawili-
Smy w Ministerstwie Zdrowia propozycje,
zeby nawigza¢ do tych modeli, ktdre juz sq
sprawdzone w gminach, powiatach, mia-
stach i dobrze funkcjonujg. Schemat takich
gotowych programow stworzyla Agencja
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Agata Misiurewicz-Gabi

(AOTMiT). Zaproponowalismy tez roz-
wazenie programu edukacyjno-profilak-
tycznego realizowanego w zespotach POZ,
w ktérym edukacja ma by skierowana nie
tylko do Swiadczeniobiorcow, lecz takze
do ich rodzicow. Wiemy, ze Ministerstwo
Zdrowia zastanawia si¢ nad takim petnym
programem edukacyjno-profilaktycznym —
mowita Aleksandra Rudnicka.

W opinii prof. Adama Maciejczyka mniej
istotne jest to, jaki model szczepien zo-
stanie przyjety — najwazniejsze, zeby byl
skuteczny i zeby dzieci byly zaszczepione,
zaréwno dziewczynki, jak i chlopcy. - Te
chorobe przenosi sig drogg plciowg, dlatego
niezaszczepieni chtopcy mogg byc¢ wekto-
rami zakazenia. Trzeba o tym pamietac.
Kazdy, kto si¢ na tym zna, wie, ze z rakiem
najlepiej si¢ walczy, unikajgc go. Dlatego
zaszczepmy wszystkich w tym wieku, w kto-
rym jest to najbardziej skuteczne. Uwazam,
ze nalezy jak najszybciej wdrozyc program
powszechnych szczepieri i jednoczesnie za-
stanowic sig¢ nad rozwigzaniami prawnymi,
ktére pomogg w realizacji tego celu — thu-
maczyl prof. Adam Maciejczyk.

Profesor Leszek Szenborn zauwazyl, ze
o ksztalcie programu zadecyduje to, jakie
punkty docelowe wyznaczy minister zdro-
wia. Czy glownym celem bedzie dla niego
ochrona przed 70 proc. czy 90 proc. typow
HPV? — Wszystkie szczepionki, ktore mamy,
dziatajg przeciwko najczestszym nowotwo-
rom HPV-zaleznym dwdch typow (16, 18),
ktore wywotujg nie tylko raka szyjki macicy,
lecz takze glowy, szyi i odbytu, co uzasadnia
koniecznos¢ szczepienia zarowno dziew-
czgt, jak i chlopcow, niezaleznie od tego,
jakg szczepionke sig stosuje. Z kolei ochrong
przed 90 proc. typéw HPV mozna osiggngc,
stosujgc szczepionki 9-walentne. Najbardziej
efektywne kosztowo sq programy skierowane
do obojga plci i wtedy tez skutecznosc szcze-
pieri jest najwigksza — podkredlil ekspert.

Co zdecydowato
o sukcesie wroctawskim?

Nie czekajac na wdrozenie powszechnego
programu profilaktyki HPV, niektére sa-
morzady rozpoczely akcje szczepien. Jako
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przyklad mozna poda¢ Wroclaw, gdzie od
2010 r. z sukcesem realizowany jest pro-
gram bezplatnego szczepienia 13-letnich
chlopcéw i dziewczynek. Program obej-
muje takze dziatania edukacyjne, a jego
zasady odpowiadajg zatozeniom Swia-
towej Organizacji Zdrowia (WHO). Co
wplynelo na wroctawski sukces?

Zdaniem prof. Leszka Szenborna o powo-
dzeniu programu zadecydowata wspotpra-
ca organizatorow akgji, sanepidu, lekarzy
i pielegniarek z POZ jako wykonawcow,
onkologdw z Dolnoslaskiego Centrum On-
kologicznego i nauczycieli jako edukato-
16w. — Co roku analizowalismy dane i wy-
ciggalismy wnioski. Dzigki temu udato nam
sie pokonad trudnosci, kiedy likwidowano
gimnazja i mielismy zaburzenie w posta-
ci dwdch rocznikow uczniow. Poza tym
istotne byto dobre rozsrodkowanie progra-
mu, ktory opierat si¢ na szkotach w sferze
edukacji i rekrutacji oraz przychodniach
w miejscach zamieszkania dziewczgt, gdzie
byly znane i szczepione. Przez wiele lat
mielismy ponad 80-procentowg wyszcze-
pialnos¢, az do momentu gdy pojawily sie
duriskie filmy, ktére w spektakularny spo-
s0b podwazaly bezpieczeristwo szczepieri
przeciwko HPV. Wtedy wyszczepialnos¢
zmniejszyta sie do 60 proc. Na kryzys odpo-
wiedzielismy przez dodanie nowych tresci
edukacyjnych, co zaowocowato ponow-
nym wzrostem wyszczepialnosci do ponad
70 proc. Utrzymujemy jg na tym stalym
poziomie, co jest bardzo zadowalajgcym
wynikiem. Warto zaznaczyc, ze mielismy
tez duze roznice w wykonawstwie szczepien
w zaleznosci od POZ. Wystarczyta jedna
sceptycznie nastawiona pielegniarka, ktéra
nie mowita niczego zlego, ale tez dobrego,
aby pogorszylo sie wykonawstwo szczepiefi.
Dlatego nagradzalismy przychodnie nie tyl-
ko w zaleznosci od liczby, lecz takze od od-
setka zaszczepionych. To wszystko sprawito,
ze nasz program, ktory trwa juz 11 lat, byt
najlepszym programem profilaktyki zaka-
zeft HPV realizowanym w Polsce. Powstaty
nawet publikacje naukowe na jego temat -
relacjonowat prof. Leszek Szenborn.

Warunkiem powodzenia programu
jest edukacja

Skoro jest juz wypracowany program, ktory
okazal si¢ sukcesem, to dlaczego mieliby-
$my z niego nie skorzysta¢? Tym bardziej
ze osoby odpowiedzialne za jego realizacje
s3 chetne do wspdlpracy i dzielenia sie do-
$wiadczeniami. Przy okazji podkreslaja, ze
warunkiem powodzenia programu szcze-
pien przeciwko HPV jest takze szeroko pro-
wadzona edukacja zdrowotna. Zwlaszcza
teraz, w dobie pandemii COVID-19, kiedy
jeszcze silniej niz zwykle do glosu docho-
dzg antyszczepionkowcy.

¥y = 1

W DEBACIE UCZESTNICZYLI:

- prof. dr hab. n. med. Adam Maciejczyk — Dolnoslgskie Centrum Onkologii, przewodniczacy Zarzagdu Gtéwnego

Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu

- Grzegorz Maczynski — adwokat wspdtpracujacy z Kancelarig Adwokacka Katarzyny Bondaryk
- Aleksandra Rudnicka - Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych
- prof. dr hab. n. med. Leszek Szenborn - Klinika Pediatrii i Chordb Infekcyjnych, Uniwersytecki Szpital Kliniczny

we Wroctawiu

+ dr n. o zdr. Tomasz Tatara — Wydziat Oceny Technologii Medycznych, Agencja Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji

Jak podkreélat prof. Adam Maciejczyk,
w kampani¢ edukacyjna we Wroctawiu
zaangazowane jest Dolnoslaskie Centrum
Onkologii oraz Fundacja Onkologika.
- Szkolimy mtodziez, prowadzimy lekcje
online, nagrywamy filmiki o koniecznosci
szczepie, ale takze innych wiasciwych
zachowan, ktore pozwalajg unikng¢ za-
chorowania na nowotwory. Zaczelismy
juz nawet szkolic dzieci ze szkoly podsta-
wowej. Przy okazji jest to dla nas swiet-
na zabawa i doswiadczenie, chociazby
w zakresie technik dotarcia do mlodziezy
- moéwil.

- 0d samego poczgtku nasz program byt
celowany i obejmowat nie tylko samo
szczepienie, lecz takze edukacje lekarzy,
pielegniarek i nauczycieli, ktérych szkolili
onkolodzy i specjalisci chordb zakaZnych,
co bardzo podnosito poziom zaufania.
Z kolei nauczyciele szkolili uczniow. Z ro-
dzicami spotykali si¢ lekarze i staty kon-
takt mieli nauczyciele. Akcja byta powta-
rzana co roku. Uwazam, ze szczepienia
nalezy zaproponowac razem z edukacjg,
poniewaz ludzie majg watpliwosci, majg
prawo zadawa( pytania i wystuchac od-
powiedzi. O tym, jak jest ona wazna,
mozemy si¢ przekona¢, wskazujgc Ru-

munie, ktora wprowadzita szczepienia
rzgdowymi nakazami bez odpowiedniej
edukacji spoteczeristwa i w konsekwencji
wykonawstwo szczepiert nie przekroczyto
tam 3 proc. To oczywista porazka systemu
wprowadzania nowej szczepionki i teraz
naprawienie tego bledu bedzie bardzo
trudne. Jak wynika z dotychczasowych
doswiadczet, szczepionki przeciwko HPV
okazaly sig skuteczniejsze, niz pierwotnie
przypuszczalismy. Bardzo wazne jest samo
rozpoczecie szczepienia, bo nawet jedna
dawka ma znaczenie w powstaniu odpor-
nosci. Im mtodsze osoby sq zaszczepione,
tym jest to bardziej skuteczne. Dlatego
najwieksze korzysci, takze pod wzgledem
finansowym, przyniosq zaszczepienia
ludzi przed 14. rokiem zycia. Dla nich
2 dawki szczepionki sq wystarczajgce. Dla-
tego we Wroctawiu szczepimy dziewczynki
i chtopcow w wieku 13 lat — skomentowal
prof. Leszek Szenborn.

Jakie zmiany legislacyjne
s3 potrzebne?

Uruchomienie programu szczepien prze-
ciwko HPV mogloby juz praktycznie na-
stapi¢, jednak na przeszkodzie stoi brak
niezbednych rozwigzan prawnych zwia-

zanych z mozliwoscia zakupu w ramach
NSO przez Ministerstwo Zdrowia szcze-
pionek, ktore nie sa obowigzkowe, ale do-
browolne i zalecane. Do tego potrzebna
jest jednak stosowna zmiana legislacyjna.
- Wszystko jest na tym etapie w rekach
prawnikow, legislatoréw w Sejmie oraz po-
stow, ktorzy bedg te rozwigzania procedo-
wac. Trzeba tylko odpowiednio zastosowal
i przefozy¢ na potrzeby realizacji programu
szczepieri przeciwko HPV pewne rozwig-
zania, ktore obecnie dotyczg obowigzko-
wych szczepieri ochronnych. Do tego moze
postuzy¢ aktualnie procedowana zmiana
ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazeti i choréb zakaznych u ludzi, prze-
widujgca dodatkowe mozliwosci zakupu
i finansowania przez ministra szczepionek,
w tym na potrzeby realizacji omawiane-
go programu. Warto pilnie rozwazyé wy-
tgczenie tych regulacji z procedowanego
projektu ustawy, w ktorym sq one obecnie
zamieszczone, a ktory dotyczy rowniez sze-
regu roznych zmian prawnych i wymaga
jeszcze uwzglednienia wielu uwag do inne-
go projektu, takze procedowanego obecnie
w Sejmie. Chodzi o to, aby omawiane zmia-
ny regulacyjne, ktére mogq byc rowniez
stosowane na potrzeby programu szczepieri



ochronnych przeciwko HPV, wylgczy¢ jako
przede wszystkim techniczne i niebudzgce
kontrowersji, do innego projektu ustawy,
ktora takze ma szanse na szybkie zako#-
czenie Sciezki legislacyjnej i uchwalenie.
W tym celu mozna rozwazyc przesuniecie
projektowanych kilku przepisow, ktére sg
potrzebne, do innego, mniej kontrowersyj-
nego lub problematycznego projektu aktu
prawnego. Niefortunnie si¢ ztozyto, ze ta
zmiana jest procedowana tgcznie z regula-
cjami dotyczgcymi Swiadczenia kompen-
sacyjnego, przez co proces legislacyjny sie
wydtuza. Dlatego trzeba pomysle¢ nad tym,
jak mozna sensownie przyspieszyc procedo-
wanie w ramach Sciezki legislacyjnej. Nale-
zy tez pamigtac o odpowiednim programie
zdrowotnym, ktory rowniez wymagatby
formalnego osadzenia. Wiem, ze sq juz
przygotowane stosowne projekty, ktore byty
przedstawiane decydentom. Uwazam, Ze
gdyby projekt zmian ustawowych w sprawie
szczepieti przeciwko HPV byt procedowany
wraz z innymi zmianami, mniej kontro-
wersyjnymi i z mniejszq liczbg uwag, uda-
toby sie go szybciej przedtozyé do podpisu
prezydentowi i w ten sposob przyspieszyé
uruchomienie programu - komentowat
Grzegorz Maczynski.

Kluczowe elementy programu

z perspektywy AOTMIT

Pewnym utrudnieniem w realizacji
programu i nadaniu mu ostatecznego
ksztaltu s3 roznice w opiniach i danych
zamieszczonych w protokolowanych do-
kumentach. - Agencja w tym roku rozpa-
trywata wniosek refundacyjny szczepionki
Cervarix. Byta to refundacja otwarta, ap-
teczna, szczepionka miata by¢ wydawana
na recepte. We wniosku pojawity sie¢ jed-
nak pewne rozbieznosci dotyczgce popu-
lacji docelowej. Byta ona inna w ChPL,
w uzasadnieniu do wniosku refundacyj-
nego, w analizie ekonomicznej wplywu
na budzet, w analizach wrazliwosci oraz
w zapisach NSO. Rowniez jezeli chodzi
0 sposéb finansowania, dane byly po cze-
sci rozbiezne, jakkolwiek przewodniczgcy
elekt Polskiego Towarzystwa Onkologicz-
nego prof. Piotr Rutkowski wskazat na
mozliwy zakup przez NFZ w ramach prze-
targow lub poprzez program polityki zdro-
wotnej (PPZ) - méwit dr Tomasz Tatara.
Dodal, ze w zwiazku z duzym zapotrze-
bowaniem spotecznym w latach 2009-
2020 AOTMiT ocenita ponad 400 progra-
moéw polityki zdrowotnej realizowanych
i finansowanych przez samorzady. Rada
Przejrzystosci i prezes AOTMiT wydali
ponad 300 opinii pozytywnych i zaledwie
3 opinie negatywne, w zwigzku z nie-
przedstawieniem przez gmine budzetu
i wptywu realizacji szczepien na budzet.
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prof. Adam Maciejczyk:
Niezaszczepieni chtopey moga

by¢ wektorami zakazenia. Dlatego
zaszozepmy wszystkich w tym wieku,
w ktorym jest to najbardziej skuteczne

Problem jest istotny, bo zgodnie z ustawa
o $wiadczeniach zdrowotnych w przy-
padku realizacji §wiadczen gwarantowa-
nych samorzad moze si¢ zwroci¢ do NFZ
o refundacje w wysokosci 40-80 proc.
- W 2019 r. z uwagi na bardzo duzq licz-
be programéw dotyczgcych profilaktyki
zakazert HPV stworzylismy rekomendacje
dotyczgcqg wszystkich dziata# profilak-
tycznych realizowanych przez samorzqdy
lokalne. Wykorzystalismy do tego narze-
dzie prawne, jakim jest art. 48aa ustawy
o0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkow publicznych. Wska-
zywalismy na model szkolny, na dotarcie
z edukacjg do rodzicéw dzieci, a takze
opiekunéw szkolnych. Sqdze, ze na pozio-
mie lokalnym te programy wlasnie w ten
sposéb sqg prowadzone, poniewaz samo-
rzqdy, realizujgc PPZ muszq si¢ dostoso-
wac do naszych rekomendacji — wyjaénit
dr Tomasz Tatara.

L jakich doswiadczen covidowych
naleiy skorzystac?

Pomijajac poczatkowe braki w dostawie
szczepionek, program szczepien przeciwko
COVID-19 przebiegal w Polsce do$¢ spraw-
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Grzegorz Maczynski:

Niefortunnie sie zfozyto, ze ta

zmiana jest procedowana tacznie

z regulacjami dotyczacymi Swiadczenia
kompensacyjnego, przez co proces
legislacyjny sie wydtuza

nie. Na przeszkodzie w osiagnieciu ocze-
kiwanego progu wyszczepienia, ktory dal-
by nam odporno$¢ stadng, stanety ruchy
antyszczepionkowe. W efekcie wielu ludzi,
ktérzy wezesniej deklarowali che¢ zaszcze-
pienia sig, zrezygnowato. W zwigzku z tym
pojawia sie pytanie, jakie do$wiadczenia
zdobyte podczas Narodowego Programu
Szczepien przeciwko COVID-19 mozna
wykorzysta¢ w realizacji szczepien prze-
ciwko HPV, aby udalo si¢ uzyskac spodzie-
wane efekty.

Zdaniem ekspertow jednym z najwazniej-
szych zadan jest zapewnienie dostepnosci
szczepionek, co wymaga predykcji zamo-
wien i potrzeb. Jak uwaza Grzegorz Ma-
czynski, jest to proces wieloptaszczyzno-
wy, ale przy odpowiednim zaplanowaniu
i przygotowaniu mozliwy do przeprowa-
dzenia. Do tego oczywiscie potrzebna jest
dobra logistyka, ktora jest juz bardziej zto-
zonym przedsiewzigciem.

Doktor Tomasz Tatara zauwazyl, ze para-
doksalnie w czasie pandemii COVID-19
problemem byla nie tyle dostepnos¢ szcze-
pien, co niska zgtaszalnos¢, o czym infor-
mowaly samorzady. Gléwna przyczyna byla
dezinformacja szerzona przez przeciwni-
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dr Tomasz Tatara:

W tym roku AOTMIT rozpatrywata
wniosek refundacyjny szczepionki
Cervarix, jednak pojawity sie w nim
pewne rozbieznosci dotyczace populacii
docelowe]

kow szczepien i sceptykow. Dlatego nalezy
potozy¢ nacisk na edukacje spofeczenistwa.

W rekach decydentow

Kiedy realnie byloby mozliwe wprowadze-
nie powszechnego programu szczepien —
z uwzglednieniem propozycji zmian legisla-
cyjnych, uwag klinicystow, wykorzystaniem
wnioskow z programu szczepien przeciwko
COVID-19?

Grzegorz Maczynski uwaza, ze centrum
kompetencyjne w tej sprawie znajduje sie
przede wszystkim w Ministerstwie Zdro-
wia. Minister ma mozliwo$¢ angazowania
sie w proces legislacyjny i koordynowania
prac nad programem. Dlatego do niego na-
lezy skierowac apel o podjecie wieloptasz-
czyznowych dziatan i zalozenie ambitnych
terminow, zeby z sukcesem udalo si¢ szybko
przeprowadzi¢ wszystkie kwestie formalne
i opracowa¢ zagadnienia praktyczne. Biorac
pod uwage harmonogram posiedzen Sejmu
i Senatu, a takze to, ze s3 juz przygotowane
projekty, ktore byly przedstawiane wcze$niej
decydentom, program mogtby by¢ rozpocze-
ty w ciagu najblizszych 2 miesigcy. Najbar-
dziej racjonalnym terminem bylby grudzien
2021 r.,, najpdzniejszym poczatek 2022r. =
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