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Streszczenie

Jedna z najczestszych infekcji wirusowych przenoszonych
gtéwnie droga ptciowa jest zakazenie wirusem brodaw-
czaka ludzkiego (HPV). Istnieje ponad 100 typéw HPV, ktére
mozna podzieli¢ na typy wysokoonkogenne oraz niskoon-
kogenne. Sposréd typow wysokoonkogennych w populacji
europejskiej szczegdlne znaczenie ma 8 typow (16, 18, 31,
33,35,45,56i58), przy czymtypy 16 18 sg odpowiedzialne
az zaokoto 73% wszystkich przypadkéw zachorowan na raka
szyjki macicy. Zakazenia tymi typami wirusa HPV mogg pro-
wadzic¢ réwniez do innych nowotworow, w tym m.in. do raka
odbytu, pracia, sromu, jamy ustnej i krtani.

W Polsce, w populacji kobiet, najwieksza zachorowal-
nos$¢ na nowotwory HPV-zalezne dotyczy raka szyjki macicy
- w postaci inwazyjnej i in situ. W 2020 roku wynosita ona
odpowiednio okoto 10 i 5 zachorowan na 100 tys. kobiet.
Wsréd mezczyzn najczestszym nowotworem ztosliwym
HPV-zaleznym jest rak krtani, ktéry w 2020 roku zostat zdia-
gnozowany u okoto 7 mezczyzn na 100 tys. Co roku u okoto
4.4 tys. kobiet i 1,6 tys. mezczyzn w Polsce rozpoznaje sie
choroby, ktéorym w dzisiejszych czasach mozna by sku-
tecznie zapobiec poprzez szczepienia ochronne. Obecnie
dostepne szczepionki mogtyby potencjalnie zmniejszy¢
liczbe zachorowan na nowotwoér HPV-zalezny o 54% (75%
wsrod kobiet i 35% wsrod mezczyzn), co z kolei przetozytoby
sie na 4,6 tysigca nowotworow ztosliwych rocznie mniej.

Na dzien dzisiejszy nie istnieja metody aktywnego lecze-
nia zakazenia wirusem HPV. Jednak ryzyko takiego zakaze-
nia mozna znaczaco zmniejszy¢, przede wszystkim poprzez
zastosowanie szczepien ochronnych. W Polsce strategicznym

dokumentem podejmujgcym tematyke szczepien przeciw HPV
jest Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030,
w ktorej szczepieniate sa jednym z najwazniejszych elementéw
obszaru prewencji nowotworéw. Obecnie na rynku dostepne
sg trzy szczepionki chronigce przed zakazeniem wirusem HPV
- Cervarix, Gardasil i Gardasil 9. Aktualnie ze sSrodkéw publicz-
nych finansowana jest szczepionka Cervarix z odptatnosciag
50%. Ponadto od 1 czerwca 2023 roku, w ramach powszech-
nego programu szczepien przeciw HPV, Cervarix i Gardasil 9 sg
bezptatne dla dzieci w wieku 12-13 lat.

Sposréd nowotworéw HPV-zaleznych najwiekszy odse-
tek zachorowan mozna przypisa¢ wirusowi HPV w przy-
padku raka szyjki macicy in situ (99%), raka szyjki macicy
w postaci inwazyjnej (91%) i raka odbytu (94% u mezczyzn
i 86% u kobiet). Gtéwny udziat w procesie kancerogenezy
wszystkich nowotworéow HPV-zaleznych, z wyjatkiem
nowotworu krtani, przypisuje sie najbardziej onkogennemu
typowi HPV 16. Zgodnie z wynikami niniejszej analizy wnio-
skuje sie, ze na przestrzeni lat 1999-2020 mozna byto unik-
na¢ ponad 90 tys. lub 114 tys. przypadkéw nowotworow,
gdyby wszyscy mieszkancy Polski zostali w poprzednich
dekadach zaszczepieni przeciw HPV odpowiednio szcze-
pionka Cervarix lub Gardasil 9.

Waznym elementem w realizacji szczepien przeciw HPV
jest kompleksowe podejscie oparte na wspdétpracy catego
spoteczenstwa, personelu medycznego oraz organoéw decy-
zyjnych w systemie opieki zdrowotnej. Jest to niezbedne
do osiggniecia ambitnego celu zdrowotnego w postaci mak-
symalnejredukcji zakazen wirusem HPV w polskiej populacji.



Recenzje naukowe

Przedstawiony do recenzji raport ,Powszechny program
szczepien przeciw HPV - przewidywane skutki zdrowotne
dla populacji oraz dla systemu ochrony zdrowia w Polsce”
opracowany zostat przez zespét Wydziatu Analiz Systemo-
wych i Badan Wtasnych Agencji Badan Medycznych. Recen-
zowany raport porusza niezwykle aktualng i istotng proble-
matyke w obszarze zdrowia publicznego.

Celem raportu jest oszacowanie, jakie sg potencjalne
skutki zdrowotne dla populacji i systemu ochrony zdrowia
w Polsce w zaleznosci od zastosowanej szczepionki przeciw
wirusowi HPV. Podjeta analiza opiera sie na danych pocho-
dzacych z Krajowego Rejestru Nowotwordw i skupia sie
na pierwotnych nowotworach ztosliwych zwigzanych z HPV.
Metoda badawcza przyjeta przez Autorow jest szczegdtowo
opisana i adekwatna do celu badania.

Wyniki raportu obejmujace informacje o potencjalnym
wptywie szczepien ochronnych na poszczegdlne lokalizacje
anatomiczne przedstawiono w 8 profilach nowotworow.
Woyniki analizy sg odpowiednio uporzadkowane i logicznie
zaprezentowane.

Przeprowadzona w raporcie analiza wskazuje, iz szcze-
pienia ochronne uzna¢ mozna za kluczowy element strate-
gii profilaktyki zakazen HPV. Autorzy zaznaczajg jednak,
ze wdrozenie programu szczepien przeciwko HPV w Polsce
wymaga kompleksowego podejscia, stad rola réznych grup
interesariuszy, wobec ktérych adresowane sg wskazane
w raporcie rekomendacje.

Podsumowujac, przedstawiony do recenzji raport sta-
nowi niezwykle wazne opracowanie odnoszace sie do aktu-
alnych wyzwan zdrowia publicznego. Tym samym wnosi on
istotny wktad do literatury naukowej w zakresie epidemio-
logii i obcigzen zwigzanych z wirusem HPV.

dr hab. n. med. i n. o zdr. Urszula Religioni, prof. CMKP
Szkota Zdrowia Publicznego, Centrum Medyczne
Ksztatcenia Podyplomowego

Ze wzgledu na to, ze obecnie brakuje dostepnych wynikow
badan z randomizacja, ktére poréwnywatyby skutecznosc
szczepionek przeciw HPV o réznej walentnosci, przedsta-
wiona analiza stanowi cenne Zrddto informacji na temat
mozliwosci ograniczenia liczby przypadkow HPV-zaleznych
nowotworéw ztosliwych przy zastosowaniu preparatéow
2- 4- i 9-walentnych w profilaktyce pierwotnej. Dodatko-
wym atutem pracy jest prezentacja danych nt. polskiej popu-
lacji, ktora stanowi bezposredni temat zainteresowania dla
0s6b prowadzacych badania oraz podejmujacych decyzje
dotyczace prewencji nowotworéw w Polsce.

Autorzy podkreslajg role infekcji HPV w patogenezie raka
szyjki macicy, jak réwniez innych nowotwordéw, na temat
ktérych swiadomos¢ w spoteczenstwie moze byc¢ nizsza
ze wzgledu na wiekszg zachorowalnos¢ oraz powszechnie
dostepne metody profilaktyki drugo- i trzeciorzedowej raka
szyjki macicy.

W opracowanej analizie Autorzy udostepniajg informacje
na temat tego, ilu nowotwordéw ztosliwych mozna byto unik-
nac, gdyby wszyscy mieszkancy Polski zaszczepili sie przeciw
HPV w poprzednich dekadach oraz kiedy mozna sie spodzie-
wac efektéw systemowych powszechnego programu szcze-
pien przeciw HPV dla nowotwordéw ztosliwych jamy ustnej,
czesci ustnej gardta, krtani, sromu, pochwy, szyjki macicy,
penisa, odbytu.

Prezentowane wyniki stanowig argument za dalszymi
staraniami, ktére maja na celu zwiekszenie zgtaszalno-
$ci na szczepienia przeciw HPV w uzasadnionych grupach
pacjentow w celu profilaktyki choréb HPV-zaleznych, zgod-
nie z krajowymi i miedzynarodowymi strategiami zwalczania
nowotworow ztosliwych, wobec ktérych mamy mozliwosci
profilaktyki, tj. z Narodowg Strategig Onkologiczng na lata
2020-2030, Europejskim Planem Walki z Rakiem, globalng
strategig eliminacji raka szyjki macicy przyjeta przez Swia-
towa Organizacje Zdrowia (90-70-90).

dr n.med.in. o zdr. Joanna Kacperczyk-Bartnik
Il Klinika Potoznictwa i Ginekologii, Warszawski
Uniwersytet Medyczny
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Skroty

AF Frakcja przypisywalna (ang. attributable fraction)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

CDC Centra Kontroli i Prewencji Chordéb (ang. Centers for Disease Control and Prevention)

HPV Wirus brodawczaka ludzkiego (ang. human papilloma virus)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordéb i Problemoéw Zdrowotnych
(ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

ICD-10

ICD-10: C01, C09-C10 Nowotwoér ztosliwy czesci ustnej gardta

ICD-10: C02-C06 Nowotwoér ztosliwy jamy ustnej

ICD-10: C32 Nowotwoér ztosliwy krtani

ICD-10: C21 Nowotwoér ztosliwy odbytu

ICD-10: C51 Nowotwoér ztosliwy sromu

ICD-10: C52 Nowotwoér ztosliwy pochwy

ICD-10: C53 Nowotwoér ztosliwy szyjki macicy, postac inwazyjna

ICD-10: C60 Nowotwoér ztosliwy penisa

ICD-10: D06 Nowotwoér szyjki macicy in situ

KRN Krajowy Rejestr Nowotworow

NHVP Australian National HPV Vaccination Program

NSO Narodowa Strategia Onkologiczna

RCT Randomizowane badania kliniczne




Stowniczek pojec

Procent przypisywalny

Randomizowane badanie
kliniczne

Umieralnos¢

Walentnos¢

Zachorowalnos¢

Czes¢ przypadkow w grupie chorych, ktére sg spowodowane przez narazenie
na okreslony czynnik ryzyka

LZtoty standard” eksperymentow klinicznych; badanie, w ktérym uczestnicy
przypisani sg losowo do jednej z dwdch lub wiecej podgrup, z ktérych co najmniej
jedna podlega ocenianej interwencji (np. metodzie leczenia) oraz jedna interwencji
alternatywnej lub pozorowane;j

Liczba zgonéw w stosunku do liczby ludnosci w danej populacji; w demografii
i epidemiologii umieralnos¢ definiuje sie jako liczbe zgonéw spowodowanych dang
chorobg na 100 tys. oséb w obserwowanej populacji

Liczba szczepdw (typow) danego drobnoustroju, przeciw ktorym skierowana jest
szczepionka

Liczba nowych zachorowan na okres$long chorobe w stosunku do liczby ludnosci
narazonej na zachorowanie w danej populacji, w okreslonym czasie (zwykle w ciggu
miesigca, roku)




Wstep

Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV, ang. human papilloma
virus) jest wirusem DNA, ktéry zakaza komorki nabtonka
wielowarstwowego. Zakazenie HPV moze przebiegac bezo-
bjawowo, a zmiany chorobowe w zakazonej okolicy z reguty
rozwijaja sie powoli. Do szybszych zmian dochodzi nato-
miast u 0séb z niedoborami odpornosci. Istnieje ponad sto
typow HPV, ktére prowadzg do zakazenia w obrebie skéry
i bton sluzowych. Naleza do nich typy wysokoonkogenne
oraz niskoonkogenne. Sposrad typow wysokoonkogennych
w populacji europejskiej szczegdlne znaczenie ma 8 typow
(16, 18, 31, 33, 35, 45, 56 i 58), przy czym typy 16 i 18 sa
odpowiedzialne az za okoto 73% wszystkich przypadkow
zachorowan na raka szyjki macicy. Zakazenie wirusem HPV
moze prowadzi¢ rowniez do innych nowotwordéw, w tym
m.in. do raka odbytu, pracia, sromu, jamy ustnej i krtani.
Typy niskoonkogenne, w szczegdlnosci typy 6 i 11, s odpo-
wiedzialne gtéwnie za powstawanie brodawek narzadéw
moczowo-ptciowych (tzw. ktykcin konczystych). Do gtow-
nych czynnikéw ryzyka zakazenia HPV nalez3: wczesna
inicjacja seksualna, posiadanie wielu partneréw/partnerek
seksualnych, posiadanie jednego partnera/partnerki wyso-
kiego ryzyka (osoba z infekcjag HPV lub taka, ktéra miata
wielu partnerow seksualnych), wspétistnienie innych zaka-
zen przenoszonych drogg ptciowa, palenie tytoniu, wielo-
letnie przyjmowanie antykoncepcji hormonalnej, ostabienie
odpornosci (np. zakazenie wirusem HIV, stosowanie lekow
obnizajacych odpornosé)*-.

Wedtug Krajowego Rejestru Nowotworéw w latach
1999-2020 w populacji kobiet w Polsce najwieksza zacho-
rowalno$¢ na nowotwory HPV-zalezne dotyczyta raka
szyjki macicy w postaci inwazyjnej (C53), jak réwniez raka
szyjki macicy in situ (D06). W przypadku postaci inwazyjnej
w 1999 roku zachorowalnos$¢ wyniosta blisko 18 przypad-
kéw na 100 tys. kobiet, ulegajac sukcesywnej redukgji i osia-
gajac najnizszy poziomw 2020 roku (9 przypadkéw zachoro-
wan na 100 tys.). Czesto$¢ wystepowania raka szyjki macicy
in situ na przestrzeni wiekszosci analizowanych lat utrzy-
mywata sie na poziomie ponizej 5 przypadkéw na 100 tys.
kobiet, jednak z koricem badanego okresu (po 2015r.) zacho-
rowalnos¢ zaczeta gwattownie rosnac¢ i w 2020 roku osia-
gneta poziom okoto 6 zachorowan na 100 tys. kobiet. Obser-
wowana zmiana wskaznikow zachorowalnosci w przypadku

nowotwordéw szyjki macicy, czyli spadek liczby zachorowan
dla postaci inwazyjnej i wzrost dla postaci in situ, jest zwia-
zana z weczesdniejszym wykrywaniem choroby wskutek
udziatu w badaniach cytologicznych szyjki macicy. Rozpatru-
jac zachorowalnos¢ na pozostate HPV-zalezne nowotwory
w populacji kobiet, w analizowanym okresie utrzymywata
sie ona na podobnym poziomie dla poszczegdlnych nowo-
twordw, znacznie ponizej 5 przypadkéw na 100 tys. kobiet,
ulegajac w tym czasie niewielkim fluktuacjom. W tej grupie
nowotwordéw najwyzsza zachorowalnos$¢ dotyczyta nowo-
tworow ztosliwych sromu (C51), najnizsza zas nowotwordéw
ztosliwych pochwy (C52) (Rycina 1).

W populacji mezczyzn w latach 1999-2020 najwyzsze
wspotczynniki zachorowalnosci na nowotwory HPV-za-
lezne obserwowano dla nowotworéow ztosliwych krtani
(C32). Na poczatku badanego okresu (w 1999 roku) zacho-
rowalnos$¢ na raka krtani ksztattowata sie na poziomie okoto
13 zachorowan na 100 tys. mezczyzn, natomiast w 2020
roku byto to okoto 8 zachorowan na 100 tys. Zachorowal-
nos$¢ na wiekszos¢ pozostatych HPV-zaleznych nowotwo-
row w populacji mezczyzn pozostawata na poziomie ponizej
5 zachorowan na 100 tys. Wyjatkiem sg nowotwory ztosliwe
jamy ustnej, w ktérych okoto 2015 roku zaobserwowano
przekroczenie tej granicy (Rycina 1).

Zachorowalnos¢ przypisywalna wirusowi HPV na nowo-
twory ztosliwe wsréd kobiet w Polsce obrazuje podobne
trendy jak w przypadku zachorowalnosci na nowotwory HPV-
-zalezne ogdtem. Zachorowalnosc na raka szyjki macicy przy-
pisywalna HPV wykazuje spadek dla postaci inwazyjnej (C53)
i wzrost dla postaci in situ (D06), podobnie jak w przypadku
zachorowalnosci na nowotwory HPV-zalezne ogétem (Ryciny
1 i 2). Natomiast zachorowalno$¢ na nowotwory ztosliwe
wsrod mezczyzn przypisywalna wirusowi HPV jest znacz-
nie nizsza niz zachorowalnos$¢ na nowotwory HPV-zalezne
ogétem - ponizej 5 przypadkéw na 100 tys. mezczyzn dla
kazdego z analizowanych nowotworéw ztosliwych. Przedsta-
wione wskazniki zachorowalnosci pozostawaty na podobnym
poziomie na przestrzeni analizowanych lat z niewielkimi fluk-
tuacjami w obrebie najczestszych wéréd mezczyzn nowotwo-
réw przypisywalnych HPV - nowotworéw krtani (C32) (nie-
znaczny spadek) oraz czesci ustnej gardta (C09-C10) i jamy
ustnej (C02-CO06) (nieznaczny wzrost) (Rycina 2).
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Rycina 1. Zachorowalnos$c¢* na nowotwory ztosliwe HPV-zalezne w populacji Polskiej wedtug ptci, 1999-2020.
Lokalizacje nowotwordéw zostaty okreslone zgodnie z terminologig ICD-10: C01, CO9-C10 - czes¢ ustna gardta, C02-C06 -
jama ustna, C32 - krtan, C21 - odbyt, C51 - srom, C52 - pochwa, C53 - szyjka macicy w postaci inwazyjnej, C60 - penis, DO6

- szyjka macicy in situ.

*Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotworoéw (onkologia.org.pl/raporty).
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Rycina 2. Zachorowalnos¢ na nowotwory ztosliwe przypisywalna HPV w populacji Polskiej wedtug ptci i lokalizacji nowotworu,

1999-2020.

Lokalizacje nowotwordw zostaty okreslone zgodnie z terminologia ICD-10: CO1, C09-C10 — cze¢$¢ ustna gardta, CO2-C06 - jama
ustna, C32 - krtan, C21 - odbyt, C51 - srom, C52 - pochwa, C53 - szyjka macicy postac¢ inwazyjna, C60 - penis, D06 - szyjka

macicy in situ.
Uwaga: OSy jest r6zna dla obu ptci

W populacji kobiet na przestrzeni lat 1999-2020 wyraz-
nie najwieksza surowa liczba zachorowan przypisywalna
HPV dotyczyta raka szyjki macicy w postaci inwazyjnej (C53)
oraz in situ (D06), a takze nowotwordw ztosliwych sromu
(C51) (Rycina 3). W populacji mezczyzn najwiecej przypad-
kow nowotworéw ztosliwych przypisywalnych HPV stano-
wity nowotwory ztosliwe czesci ustnej gardta (C01,C09-
C10), krtani (C32) oraz jamy ustnej (C02-C06)(Rycina 3).

Obecnie nie s3 dostepne metody aktywnego leczenia
zakazenia wirusem HPV. W praktyce klinicznej stosuje sie

jedynie leczenie miejscowe zmian chorobowych spowodo-

wanych wirusem:

e inwazyjne - wyciecie chirurgiczne, krioterapia, elektro-
koagulacja, laseroterapia;

e zachowawcze - miejscowe stosowanie immunomodulato-
row (interferon o, imikwimod), lekdw antyproliferacyjnych
(podofilotoksyna, 5-fluorouracyl), lekow keratolitycznych
(kwas salicylowy, kwas trichlorooctowy, kwas dwuchlo-
rooctowy), sinekatechiny (lek o ztozonym mechanizmie
dziatania) .
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Liczba nowotwordéw ztosliwych przypisywalnych HPV

Liczba nowotworéw ztosliwych i in situ przypisywalnych HPV

Rycina 3. Liczba nowotwordéw ztosliwych przypisywalna HPV w populacji Polskiej wedtug pfici i lokalizacji nowotworu,
1999-2020.

Lokalizacje nowotworéw zostaty okreslone zgodnie z terminologig ICD-10: CO1, C09-C10 - czes$¢ ustna gardta, C02-C06 -
jama ustna, C32 - krtan, C21 - odbyt, C51 - srom, C52 - pochwa, C53 - szyjka macicy postac inwazyjna, C60 - penis, D06 -
szyjka macicy in situ.

Uwaga: OSy jest rozna dla obu ptci.

? Ryzyko zakazenia HPV mozna znaczaco zmniejszy¢, przede wszystkim sto-

sujac szczepienia ochronne. Szczepienia w potaczeniu z badaniami profilak-
tycznymi stanowia najlepsza mozliwa ochrone przed zachorowaniem na raka
szyjki macicy oraz inne HPV-zalezne nowotwory ztosliwe.
Obecnie na rynku dostepne s3g trzy szczepionki chronigce zaréwno przeciw typom niskiego ryzyka onkologicznego - 6i 11,
przed zakazeniem wirusem HPV - Cervarix, Gardasil i Gardasil jakiwysokiego - 16i 18. Gardasil 9 zawiera takze biatka L1 innych
9 (Tabela 1), z czego obie szczepionki Gardasil s3 szczepionkami wysokoonkogennych typéw wirusa HPV - 31, 33,45,52i 58.

Tabela 1. Preparaty zawierajace szczepionke przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) dostepne na recepte na rynku
polskim w roku 2023 (Dz. Urz. Min. Zdr. Z 2023 poz. 70).

\EVAVE] Producent
handlowa (kraj wytworcy)

Odptatnosc Walentnos¢

GlaxoSmithKline Biologicals 50% 16
(Belgia) (138,18 PLN) 18

6
11
16
18

6

MSD Vaccins 11

(Holandia) 16
18
Gardasil 9 100% 9 31
33
45
52
58

* Od wrzesnia 2018 roku w Polsce zaszta zmiana nazwy handlowej 4-walentnej szczepionki przeciw HPV z Silgard na Gardasil;
od 2023 roku wstrzymana dostepnos¢ 4-walentnego preparatu Gardasil na rynku polskim.

Cervarix

Gardasil * 100% 4
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Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20
czerwca 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1lipca 2023r. (Dz.
Urz. Min. Zdr. Z 2023 poz. 70) obecnie w Polsce ze srodkéw
publicznych finansowana jest szczepionka Cervarix prze-
ciw wirusowi HPV. Preparat ten objeto refundacja z odptat-
noscig 50% we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji, tj. w profilaktyce zmian przedno-
wotworowych narzadéw ptciowych i odbytu oraz raka szyjki
macicy i raka odbytu zwigzanych przyczynowo z okreslonymi
onkogennymi typami wirusa HPV u oséb, ktore ukonczyty 9.
rok zycia* Preparat Cervarix zostat oceniony pod wzgledem
zaspokojenia potrzeb zdrowotnych, skutecznosci i bezpie-
czenstwa stosowania oraz dostepnosci przez Rade Przej-
rzystosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji (AOTMIT) w opinii z dnia 31 lipca 2023 r.> dotyczacej
produktow leczniczych stosowanych u dzieci i mtodziezy
ponizej 18. roku zycia. Cervarix okreslono jako wysoce
skuteczny i bezpieczny, umiarkowanie znaczacy w ramach
potrzeb zdrowotnych tej populacji i o umiarkowanej dostep-
nosci. W 2021 roku prezes AOTMIiT¢ wydat warunkowa
rekomendacje objecia ,(...) refundacjg produktu leczni-
czego Gardasil, szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego [typy 6, 11, 16, 18] we wskazaniu: zapobieganie
wystgpienia u 0séb w wieku od 9 lat: zmian przednowotwo-
rowych narzaddéw ptciowych, zmian przednowotworowych
odbytu, raka szyjki macicy oraz raka odbytu, zwigzanych

przyczynowo z zakazeniem pewnymi onkogennymi typami
HPV; oraz brodawek narzadéw ptciowych zwigzanych przy-
czynowo z zakazeniem okreslonymi typami HPV”. Jedno-
czesnie prezes AOTMIT zaznaczyt, ze ,(...) brak jest danych
w zakresie poréwnania skutecznosci wzgledem obecnie
refundowanej w Polsce szczepionki, tj. Cervarixu. Dostepne
badania RCT (przyp. aut. randomizowane badania kliniczne)
poréwnujace bezposrednio Gardasil i Cervarix dotycza jedy-
nie oceny bezpieczenstwa i immunogennosci tych szczepio-
nek”. Natomiast w 2022 roku Rada Przejrzystosci AOTMIT
przygotowata pozytywna opinie nr 180/2022" o skutecz-
nosci szczepionek Cervarix oraz Gardasil 9 w zapobieganiu
rakowi szyjki macicy oraz zwrdcita uwage na brak dowodow
na wyzszos¢ kliniczna ktérejkolwiek z nich.

Pierwszym krajem na $wiecie, ktéry zainicjowat finan-
sowanie szczepien przeciw HPV ze Srodkéw publicznych
w ramach powszechnego programu, byta Australia. Kraj
ten wprowadzit w 2007 roku Australijski Narodowy Pro-
gram Szczepien przeciw HPV (ang. Australian National HPV
Vaccination Program - NHVP), skutecznie obnizajac cze-
stos¢ wystepowania typéw wirusa HPV w populacji, wobec
ktérych aktywne sa konkretne rodzaje szczepionek. NHVP
obejmowat rutynowe szczepienia dziewczat w wieku 12-13
lat i doszczepianie kobiet w wieku 14-26 lat do 2009 roku
oraz szczepienia chtopcéw w wieku 12-13 lat do 2013 roku
oraz doszczepianie chtopcéw w wieku 14-15 lat do konca
2025 roku®.

%

Skuteczno$¢ trzech dawek 4-walentnego preparatu Gar-
dasil wsréd kobiet w wieku 16-23 lat w krajach nordyckich
zostata oszacowana na ponad 90% i ochrona utrzymywata
sie przez okres co najmniej 10 lat.'° Badania kliniczne prze-
prowadzone w Kostaryce, Indiach i na Fidzi wskazaty nato-
miast na wysoki poziom skutecznosci juz pojedynczej dawki
szczepionki przeciw HPV-16/18%12 do o$miu lat po jej otrzy-
maniu®?, co moze by¢ rozwigzaniem wobec wyzwan logistycz-
nych i finansowych zwigzanych z zastosowaniem kilku dawek.

Majac na uwadze wysoka wage wyzwania zdrowotnego,
jakim jest wirus HPV, w 2020 roku Swiatowe Zgromadze-
nie Zdrowia (ang. World Health Assembly) zatwierdzito plan
strategiczny zawierajacy cele dotyczace szczepien przeciw
HPV, ktére powinny zostac osiagniete w panstwach czton-
kowskich do roku 2030. Do tych celéw zaliczono miedzy
innymi podanie szczepionki 90% dziewczat kwalifikujacych
sie do szczepienia. Analogiczny cel - wraz ze wspieraniem
szczepienia populacji chtopcéow - okreslono takze w pro-
gramie EU Joint Action on HPV Vaccination, ktory jest czescia
ogtoszonego przez Komisje Europejska Europejskiego Planu
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W Wielkiej Brytanii program szczepien przeciw HPV prawie catkowicie wyelim-
inowat raka szyjki macicy wsréd kobiet urodzonych po 1 wrzesnia 1995°.

Walki z Rakiem (ang. Europe’s Beating Cancer Plan). W Polsce
strategicznym dokumentem podejmujacym tematyke szcze-
pien przeciw HPV jest Narodowa Strategia Onkologiczna
(NSO) na lata 2020-2030 - przyjeta przez Ministerstwo
Zdrowia w 2020 roku, w ktorej szczepienia przeciw HPV
s jednym z najwazniejszych elementdéw obszaru prewen-
cji nowotworéw. Wyznaczonym celem jest zaszczepienie
przynajmniej 60% dziewczat i chtopcéw w wieku dojrze-
wania do konca 2028 roku!. Bezptatne szczepienia prze-
ciw HPV byty dotychczas oferowane jedynie w ramach
niektérych samorzadowych programoéw profilaktycznych.
W 2010 roku rozpoczeto pierwszy samorzgdowy program
bezptatnych szczepien przeciw HPV, ale obecnie dziatania
te zgodnie z Narodowg Strategia Onkologiczna sg zastepo-
wane przez powszechny program szczepien przeciw HPV.
W ramach tego programu 1 czerwca 2023 roku rozpoczety
sie bezptatne szczepienia w populacji dziewczat i chtopcow
w wieku 12 i 13 lat. W programie tym dostepne s3 2 szcze-
pionki: 2-walentana szczepionka Cervarix oraz 9-walentna
szczepionka Gardasil 9%°.
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Nalezy takze zwréci¢ uwage na korzysci ekonomiczne wyni-
kajace z przyrostu wyszczepialnosci spoteczenstwa przeciw
HPV dla systemu ochrony zdrowia. Wedtug raportu prof. Ewe-
liny Nojszewskiej'> ze Szkoty Gtéwnej Handlowej w Warszawie
koszty leczenia wytacznie raka szyjki macicy poniesione przez
Narodowy Fundusz Zdrowia w latach 2010-2014 wyniosty
ponad 307 min ztotych. Ponadto oprdcz zmniejszenia obcigze-
nia budzetu panstwa kosztami zwigzanymi z opiekg szpitalng
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Polska dotaczyta do grona krajéw oferujacych bezptatne szczepienia przeciw
HPV w ramach ogélnokrajowego, powszechnego programu szczepien.

szczepienia przyczynityby sie takze do unikniecia strat gospo-
darczych, ktérych efektem jest potencjalny spadek produktu
krajowego brutto powodowany przez niezdolno$¢ do pracy
i przedwczesne zgony.

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie, jakie sg poten-
cjalne skutki zdrowotne dla populacji i systemu ochrony
zdrowia w Polsce w zaleznosci od zastosowanej szczepionki
przeciw wirusowi HPV.



Materiaty i metody

Zrédta danych

Niniejsza analiza opiera sie na danych pochodzacych z Kra-
jowego Rejestru Nowotwordw (KRN), instytucji nadzoru-
jacej badania statystyczne oraz epidemiologiczne zwigzane
z nowotworami w Polsce. Szczegétowe informacje na temat
zasad dziatania KRN sg dostepne w innych zrédtach®¢ 7. Prze-
prowadzona analiza skupia sie na pierwotnych nowotworach
ztosliwych zwigzanych z HPV skategoryzowanych zgodnie
z terminologia Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Pro-
bleméw Zdrowotnych ICD-10: jama ustna (C02-C06), czesé
ustna gardta (CO1, C09-C10), krtan (C32), srom (C51),
pochwa (C52), szyjka macicy - postac in situ (D06), szyjka
macicy - postac¢ inwazyjna (C53), penis (C60), odbyt (C21).
Analiza obejmuje wszelkie przypadki pierwotnych nowo-
tworoéw ztosliwych potencjalnie zwigzanych z wirusem HPV.
Nalezy zauwazyc, ze pacjent z dwoma lub wiecej odrebnymi,
wspotistniejacymi nowotworami zwigzanymi z HPV moze
by¢ uwzgledniony w analizie wielokrotnie. Analiza obejmuje
okres od 1 stycznia 1999 roku do 31 grudnia 2020 roku. Dane
dotyczace liczby zachorowan oraz wieku w chwilirozpoznania
zostaty pobrane ze strony internetowej KRN (www.onkologia.
org.pl/raporty) w postaci zanonimizowanej i zagregowane;j.
Aby oceni¢ potencjalny wptyw szczepionek przeciw HPV
na krajobraz zachorowan na nowotwory HPV-zalezne i sys-
tem ochrony zdrowia w Polsce, wykorzystano dane dotyczace
konkretnych typéw wirusa HPV wystepujacych u pacjentow
zdiagnozowanych z pierwotnymi nowotworami zwigzanymi
zHPV przed wprowadzeniem szczepionek. Poniewaz brakuje
dostepnych danych polskich, postuzono sie wynikami badan
przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych przez Centra
Kontroli i Prewencji Choréb (ang. Centers for Disease Control
and Prevention - CDC) we wspotpracy z siedmioma regio-
nalnymi, amerykanskimi rejestrami nowotworéw?!®. Ame-
rykanskie badanie opierato sie na archiwalnych prébkach
tkanek pacjentéw zdiagnozowanych w latach 1993-2005.
Wykorzystano w nim materiat pochodzacy od 2670 oséb
ze zdiagnozowanym nowotworem, a analizowana grupa
starannie reprezentowata przypadki pod wzgledem wieku
i ptci. Analiza uwzglednita czynniki demograficzne i kliniczne
sklasyfikowane wedtug lokalizacji nowotworu oraz statusu
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HPV. DNA pobrane z tych prébek zostato przetestowane za
pomoca testu genotypowania HPV Linear Array (LA, Roche
Diagnostics, Indianapolis, Stany Zjednoczone), a probki, ktore
poczatkowo daty wynik negatywny dla HPV, poddano dodat-
kowemu testowi przy uzyciu genotypowania HPV INNO-LiPA
(LiPA, Innogenetics, Gent, Belgia).

Analiza statystyczna

Frakcja przypisywalna (ang. attributable fraction, AF) wiru-
sowi HPV w przypadkach nowotworow ztosliwych wedtug
lokalizacji anatomicznej i ptci zostata okreslona na podsta-
wie literatury®®. Ponadto na podstawie danych literaturo-
wych?® obliczono, jaki procent przypisywalny jest typom
HPV adresowanym przez poszczegolne szczepionki (Cerva-
rix, Gardasil, Gardasil 9).

Liczba przypadkéw nowotworéw przypisywalnych infek-
cjom HPV zostata obliczona poprzez pomnozenie liczby
zarejestrowanych nowych przypadkéw nowotwordéw przez
okreslong frakcje przypisywalng dla wszystkich lokalizacji
nowotwordéw zwigzanych z HPV. Aby oceni¢ potencjalny
wptyw programu szczepien ochronnych, pomnozono liczbe
zarejestrowanych nowych przypadkéw nowotwordéw przez
procent przypisywalny typom HPV adresowanym przez
poszczegdlne szczepionki.

Dodatkowo, aby oceni¢ obcigzenie polskiego systemu
ochrony zdrowia nowotworami zwigzanymi z HPV, okre-
$lono jaki procent wszystkich nowotworow ztosliwych dia-
gnozowanych w danym roku kalendarzowym stanowig przy-
padki nowotworow zwigzanych z HPV.

Analizy statystyczne przeprowadzono przy uzyciu opro-
gramowania R (wersja 2023.06.0+421).

Zgodnos¢ z normami bioetycznymi

Niniejsza analiza stanowita reewaluacje istniejacych zbioréw
danych ogodlnodostepnych pochodzacych ze zrédet wymie-
nionych w sekgji Zrédta danych. Ze wzgledu na charakter ana-
lizy nie byto konieczne uzyskiwanie formalnej zgody komisji
bioetycznej, ani wnioskowanie o zwolnienie z tego wymogu.



Wyniki

Nowotwory zwigzane z wirusem HPV - narzady
anatomiczne

Odsetek przypadkéw nowotworu ztosliwego przypisywalny
zakazeniu wirusem HPV rézni sie w zaleznosci od narzadu.
W populacji amerykanskiej!® najwieksza cze$¢ zachorowan
mozna przypisa¢ zakazeniom wirusem HPV w przypadku
nowotwordéw szyjki macicy - postac in situ (D06) 99%, postaé
inwazyjna (C53) 91%. W pozostatych nowotworach HPV-za-
leznych odsetek ten jest nieco nizszy: nowotwory ztosliwe
odbytu (C21) - kobiety 94% i mezczyzni 86%, pochwy (C52)
75%, czesci ustnej gardta (C09-C10) 70%, sromu (C51) 69%
oraz penisa (C60) 63%. Najnizszy udziat wirusa HPV w zacho-
rowaniach na nowotwory HPV-zalezne odnotowano w przy-
padku jamy ustnej (C02-C06) 32% oraz krtani (C32) 21%.

Onkogennosc poszczegélnych typéw wirusa HPV

Z danych literaturowych®® wynika, ze najbardziej onko-
gennym typem HPV jest typ 16 (Tabela 2). W przypadku
wiekszos$ci wymienionych organéw, z wyjatkiem jamy ust-
nej i krtani, jest on zwigzany z ponad potowa wszystkich
przypadkéw nowotwordéw ztosliwych, a zatem mozna mu
przypisac gtéwny udziat w procesie kancerogenezy. W przy-
padku nowotwordéw ztosliwych jamy ustnej i krtani, dla kto-
rych zakazenie wirusem HPV nie jest gtéwnym czynnikiem
ryzyka, pozostaje on najczesciej powigzanym typem HPV.

Potencjalny wptyw ochronny szczepien
wzgledem poszczegodlnych lokalizacji
anatomicznych

Na podstawie danych z populacji amerykanskiej oszacowano,
ze szczepienia przeciw HPV wykazuja najwiekszy potencjalny
wptyw ochronny wzgledem nowotworéw ztosliwych odbytu
(do prawie 92% nowotworow kobiet i do ponad 84% nowo-
tworéw mezczyzn; Tabela 3). Z kolei w przypadku najczest-
szych nowotworéw HPV-zaleznych, tj. nowotworéw szyjki
macicy, odsetek ten wynosi 81,8% w przypadku nowotworow
in situi 81,4% w przypadku nowotworéw inwazyjnych.

Z danych przedstawionych w Tabeli 3 wynika, ze procent
przypisywalny zalezy proporcjonalnie od walentnosci szcze-
pionki. Jednak, nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwos¢ ochrony
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krzyzowej przeciw innym genotypom wirusa niz genotypy
zawarte w szczepionce 1721,

Obciazenie nowotworami HPV-zaleznymi dla
systemu ochrony zdrowia

W skali kraju nowotwory HPV-zalezne, ktérym mozna zapo-
biec poprzez zastosowanie szczepier ochronnych to okoto 4%
wszystkich nowotworéw ztosliwych diagnozowanych rocz-
nie (7% nowotworéw zenskich i 2% nowotwordw meskich;
Tabela S1). W ciggu ostatnich dwéch dekad kazdego roku
okoto 6 tysiecy nowych rozpoznan nowotworu ztosliwego
mozna byto przypisac¢ bezposrednio zakazeniu wirusem HPV.
Oznacza to, ze co roku okoto 4,4 tysigca kobiet i 1,6 tysigca
mezczyzn zachorowato na chorobe, ktérej w dzisiejszych
czasach mozna skutecznie zapobiec poprzez szczepienie
ochronne. Obecnie dostepne szczepienia mogtyby potencjal-
nie zapobiec okoto 54% przypadkéw nowotworéw HPV-za-
leznych (75% przypadkow wsrdd kobiet i 35% przypadkow
wsérdd mezczyzn), co z kolei przetozytoby sie na 4,6 tysiaca
nowotworow ztosliwych rocznie mniej.

Czas i zakres spodziewanych efektow
systemowych programu szczepien ochronnych

Nowotwory ztosliwe zwigzane z HPV, z wyjatkiem nowo-
twordéw szyjki macicy, to choroby diagnozowane w starszym
wieku, dlatego tez efekty populacyjne programu szczepien
ochronnych, ktéry wprowadzono dla nastolatkow w wieku
12-13 lat, bedzie mozna oceni¢ na danych rzeczywistych
z opdznieniem kilkudekadowym. Nie oznacza to jednak,
ze nie mozna préobowac przewidzie¢ potencjalnego wptywu
tego programu. Korzystajac z danych epidemiologicznych
dotyczacych liczby przypadkéw nowotworéw HPV-za-
leznych, ktére zdiagnozowano w Polsce do tej pory oraz
z danych literaturowych dotyczacych odsetka tych nowo-
twordw, w ktérym wykryto wirus HPV, mozna okresli¢, jak
duzy wptyw na system ochrony zdrowia w przysztosci beda
miaty obecnie podjete dziatania.

W przypadku poszczegélnych narzadéw odsetek dia-
gnoz powigzanych z zakazeniem wirusem HPV rézni sie.
Rézni sie tez wiek, w ktérym najczesciej diagnozuje sie dany
nowotwér. Zatem ocena wptywu szczepien na krajobraz



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH
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epidemiologiczny i okreslenie czasu, w ktérym, w przypadku
powszechnego szczepienia przeciw HPV, beda zauwazalne
efekty systemowe, powinna mie¢ miejsce dla poszczegol-
nych narzadéw z osobna.

Dla wygody czytelnika informacje dotyczace potencjal-
nego wptywu szczepien ochronnych na poszczegolne lokali-
zacje anatomiczne przedstawiono w tak zwanych profilach
nowotworéw. Kazdy profil przedstawia odpowiedzi na pytania:

ilu nowotworéw ztosliwych mozna byto uniknaé, gdyby wszyscy
mieszkancy Polski zostali zaszczepieni przeciw HPV w poprzed-
nich dekadach oraz kiedy nalezy spodziewac sie efektow syste-
mowych powszechnego programu szczepien przeciw HPV?

Tabela 2. Procent przypisywalny* wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w przypadkach nowotwordéw ztosliwych wedtug loka-
lizacji i ptci.

Procent przypisywalny HPV w podziale na typ HPV (%)

‘ Pteé

Lokalizacja
11| 16 | 18 | 31 | 33 | 45 | 52 | 58 | Ogotem
Jama ustna C02-C06 Obie 14 | 07(199] 21 |00 | 07 | 00| 35| 00| 320
g;fdsé L5 C01,C09-C10 | Obie 00|02 |582| 20|02 43| 05| 05| 02 70,1
Krtan c32 Obie 14 07|59 | 17| 00| 46 | 00| 00| 00| 209
Srom c51 Kobiety 06 |00[481| 06 | 11|93 | 06 | 27 | 06 68,8
Pochwa C52 Kobiety 0000534 17 |00 [116]| 33 | 1.7 | 1,7 75,0
,?c:;'i’t'fja macicy: | pos Kobiety 06 | 00535 63| 66|52 | 221 40| 34| 988
ifeledsy | oo Kobiety 01|04 [501|161] 21|35 |55 ]| 18| 1,8 | 906
postac inwazyjna
Penis C60 Mezczyzni | 1,3 | 00 | 452 | 27 | 00 | 51 | 27 | 1,3 | 00 | 633
Kobiety 14 |00 |785| 11| 12 | 84 | 00 | 00 | 11 86,2
Odbyt c21 Mezczyzni | 1,4 |00 |753| 38 | 00 | 1,9 | 00 | 1.9 | 00 93,8
Obie 14 001|773 21|08 | 61|00/ 07|07 91,1

* Czes$¢ zachorowan wsréd nowotworow HPV-zaleznych przypisana zakazeniom wirusem HPV, ang. HPV-attributable proportion;
na podstawie danych z populacji amerykanskiej*8.

Tabela 3. Procent przypisywalny* wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w przypadkach nowotwordéw ztosliwych wedtug lokali-
zacjiiptci18 oraz procent przypisywalny typom HPV adresowanym przez poszczegdlne szczepionki (Cervarix, Gardasil, Gardasil 9).

Procent przypisywalny HPV (%)

Lokalizacja
HPV ogodtem Cervarix Gardasil Gardasil 9
Jama ustna Kobiety 32,0 22,0 241 28,3
C02-C06
Czesc¢ ustna gardta Mezczyzni 32,0 22,0 24,1 28,3
Krtan Kobiety 70,1 60,2 60,4 66,1
C01,C09-C10
Srom Mezczyzni 70,1 60,2 60,4 66,1
Pochwa _— Kobiety 20,9 7,6 9,7 14,3
Szyjka macicy in situ Mezczyzni 20,9 7,6 9,7 14,3
SAlOEEIREOSEE | g Kobiety 68,8 487 493 63,6
inwazyjna
Penis C52 Kobiety 75,0 551 551 73,4
D06 Kobiety 98,8 59,8 60,4 81,8
Odbyt C53 Kobiety 90,6 66,2 66,7 814
C60 Mezczyzni 63,3 47,9 49,2 58,3
Kobiety 86,2 79,6 81,0 91,7
Anus Cc21
Mezczyzni 93,8 79,1 80,5 84,3

* Czesc zachorowan wsréd nowotwordw HPV-zaleznych przypisana zakazeniom wirusem HPV, ang. HPV-attributable proportion;
na podstawie danych z populacji amerykanskiej'é.
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PROFIL 1. Nowotwory ztosliwe jamy ustnej

ICD-10: C02-C06
Pteé: kobiety, mezczyzni
Lokalizacje: jezyk poza nasadg, dzigsta, dno jamy ustnej, podniebienie, inne czesci jamy ustnej

)

Okoto 32% nowotwordw ztosliwych jamy ustnej wigze sie z zakazeniem wirusem HPV (Tabela 4).
Zastosowanie szczepien ochronnych powinno byto pozwoli¢ na unikniecie 22-28% wszyst-
kich przypadkéw tych nowotwordéw. Gdyby zatem wszyscy mieszkancy Polski zostali zaszcze-
pieni przeciw HPV w poprzednich dekadach, w latach 1999-2020 mozna byto unikna¢ okoto
6-8 tysiecy nowotwordw ztosliwych jamy ustne;j.

Ilu nowotworéw ztosliwych jamy ustnej mozna byto unikna¢, gdyby wszyscy
mieszkancy Polski zaszczepili sie przeciw HPV w poprzednich dekadach?

Tabela 4. Nowotwory ztosliwe jamy ustnej - liczba przypadkdéw ogdtem, przypisywalnych wirusowi brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz mozliwych do unikniecia w przypadku zastosowania poszczegdlnych szczepionek (Cervarix , Gardasil 9). Polska,
1999-2020.

Przypadki przypisywalne Przypadki mozliwe do unikniecia

Przy’lpadl*q HPV Cervarix | Gardasil 9
ogétem
Liczba Odsetek Liczba Odsetek Liczba Odsetek
Kobiety 8170 2614 32,0% 1795 22,0% 2314 28,3%
Mezczyzni 20083 6426 32,0% 4420 22,0% 5683 28,3%
* Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (onkologia.org.pl/raporty).
7 Kiedy nalezy spodziewac sie efektéw systemowych powszechnego programu
° szczepien przeciw HPV?
Nowotwory ztosliwe jamy ustnej najczesciej rozpoznaje sie u 0séb w wieku 50-70 lat (Rycina 4).
Pierwsze efekty szczepien powinny by¢ zatem zauwazalne okoto roku 2053. Z kolei najwiekszy
efekt dla systemu ochrony zdrowia bedzie widoczny okoto roku 2073.
Kobiety Mezczyzni
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Rycina 4. Potencjalny rozktad zachorowan na nowotwory ztosliwe jamy ustnej (C02-C06) w obecnej populacji wiekowej 10-14
lat w przypadku niezaszczepienia przeciw wirusowi HPV (kobiety, mezczyzni).
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PROFIL 2. Nowotwory ztosliwe czesci ustnej gardta

ICD-10: C01,C09-C10
Lokalizacje: nasada jezyka, migdatek, cze$¢ ustna gardta
Ptec: kobiety, mezczyzni

7 Ilu nowotwordéw ztosliwych czesci ustnej gardta mozna byto uniknaé, gdyby wszy-
d scy mieszkancy Polski zaszczepili sie przeciw HPV w poprzednich dekadach?

Okoto 70% nowotwordow ztosliwych czesci ustnej gardta wigze sie z zakazeniem wirusem HPV
(Tabela 5). Zastosowanie szczepien ochronnych powinno byto pozwoli¢ na unikniecie 60-66%
wszystkich przypadkéw tych nowotwordw. Gdyby wiec wszyscy mieszkancy Polski zostali
zaszczepieni przeciw HPV w poprzednich dekadach, w latach 1999-2020 mozna byto uniknaé
okoto 12-13 tysiecy nowotwordéw ztosliwych czesci ustnej gardta.

Tabela 5. Nowotwory ztosliwe czesci ustnej gardta - liczba przypadkéw ogdétem, przypisywalnych wirusowi brodawczaka ludz-
kiego (HPV) oraz mozliwych do unikniecia w przypadku zastosowania poszczegdlnych szczepionek (Cervarix, Gardasil 9). Pol-

Przypadki przypisywalne Przypadki mozliwe do unikniecia

ska, 1999-2020.

PI’Z)"padl*(I HPV Cervarix | Gardasil 9
ogotem
Liczba Odsetek Liczba Odsetek Liczba Odsetek
Kobiety 4710 3304 70,1% 2836 60,2% 3112 66,1%
Mezczyzni 15691 10998 70,1% 9446 60,2% 10372 66,1%

* Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (onkologia.org.pl/raporty).

@ Kiedy nalezy spodziewac sie efektéw systemowych powszechnego programu
[ ]

szczepien przeciw HPV?

Nowotwory ztosliwe czesci ustnej gardta najczesciej rozpoznaje sie u oséb w wieku 60-70 lat
(Rycina 5). Pierwsze efekty szczepien powinny by¢ wiec zauwazalne okoto roku 2053. Z kolei
najwiekszy efekt dla systemu ochrony zdrowia bedzie widoczny okoto roku 2073.

Kobiety Mezczyzni
200 200
< <
8 8
~ 150 ~ 150
N N
o o
g g
j=] j=]
8 Res
S S
g g
£ 100 £ 100
o o
8 8
© ©
| |
2 Lo
3 3
50 II 50 I
. .
pyiiyyrrilriyyiioRoRod pyiidyieiirrizgioRoyog
2 ¥ g % g v g 8 3 8 8 £ g S 2 ¢ % g & 8 8 g ¢ 3 8B 3 8 8 £ g
Wiek [iata] Wiek [iata]
S S WP P P P P PP R P P P

Rycina 5. Potencjalny rozktad zachorowan na nowotwory ztosliwe czesci ustnej gardta (CO1, C09-C10) w obecnej populacji
wiekowej 10-14 lat w przypadku niezaszczepienia przeciw wirusowi HPV (kobiety, mezczyzni).
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PROFIL 3. Nowotwory ztosliwe krtani

ICD-10: C32
Lokalizacje: gtosnia, nagtosnia, jama podgtosniowa
Ptec: kobiety, mezczyzni

)

Okoto 21% nowotworow ztosliwych krtani wigze sie z zakazeniem wirusem HPV (Tabela 6).
Zastosowanie szczepien ochronnych powinno byto pozwoli¢ na unikniecie 8-14% wszystkich
przypadkéw tych nowotworow. Gdyby zatem wszyscy mieszkancy Polski zostali zaszczepieni
przeciw HPV w poprzednich dekadach, w latach 1999-2020 mozna byto unikna¢ okoto 4-8
tysiecy nowotworow ztosliwych krtani.

Ilu nowotwordéw ztosliwych krtani mozna byto unikna¢, gdyby wszyscy miesz-
kancy Polski zaszczepili sie przeciw HPV w poprzednich dekadach?

Tabela 6. Nowotwory ztosliwe krtani - liczba przypadkéw ogdtem, przypisywalnych wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
mozliwych do unikniecia w przypadku zastosowania poszczegdlnych szczepionek (Cervarix, Gardasil 9). Polska, 1999-2020.

Przypadki mozliwe do unikniecia

Przypadki przypisywalne |

PrszadI:| HPV Cervarix Gardasil 9
ogotem
Liczba Odsetek | Liczba | Odsetek | Liczba | Odsetek
Kobiety 6788 1420 20,9% 519 7,6% 969 14,3%
Mezczyzni 46 964 9816 20,9% 3569 7,6% 6716 14,3%
* Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (onkologia.org.pl/raporty).
@ Kiedy nalezy spodziewac sie efektéw systemowych powszechnego programu
d szczepien przeciw HPV?
Nowotwory ztosliwe krtani najczesciej rozpoznaje sie u oséb w wieku 60-70 lat (Rycina 6).
Pierwsze efekty szczepien powinny by¢ wiec zauwazalne okoto roku 2058. Z kolei najwiekszy
efekt dla systemu ochrony zdrowia bedzie widoczny okoto roku 2078.
Kobiety Mezczyzni
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Rycina 6. Potencjalny rozktad zachorowan na nowotwory ztosliwe krtani (C32) w obecnej populacji wiekowej 10-14 lat w przy-
padku niezaszczepienia przeciw wirusowi HPV (kobiety, mezczyzni).
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PROFIL 4. Nowotwory ztosliwe sromu

ICD-10: C51
Lokalizacje: wargi sromowe, techtaczka
Ptec: kobiety

@ Ilu nowotworéw ztosliwych sromu mozna byto uniknaé, gdyby wszystkie
°

kobiety mieszkajace w Polsce zaszczepify sie przeciw HPV w poprzednich
dekadach?

Okoto 69% nowotwordw ztosliwych sromu wigze sie z zakazeniem wirusem HPV (Tabela 7).
Zastosowanie szczepien ochronnych powinno byto pozwoli¢ na unikniecie 49-64% wszyst-
kich przypadkéw tych nowotworéow. Gdyby zatem wszystkie kobiety zamieszkujace Polske
zostaly zaszczepione przeciw HPV w poprzednich dekadach, w latach 1999-2020 mozna byto
uniknac okoto 5-7 tysiecy nowotworow ztosliwych sromu.

Tabela 7. Nowotwory ztosliwe sromu - liczba przypadkéw ogoétem, przypisywalnych wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
oraz mozliwych do uniknieciaw przypadku zastosowania poszczegdlnych szczepionek (Cervarix, Gardasil 9). Polska, 1999-2020.

Przypadki przypisywalne Przypadki mozliwe do unikniecia

Przypadki HPV

b Cervarix | Gardasil 9
ogotem

Liczba Odsetek Liczba Odsetek Liczba Odsetek
Kobiety ‘ 10511 7233 68,8% 5118 48,7% 6685 63,6%

* Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw (onkologia.org.pl/raporty).

@ Kiedy nalezy spodziewac sie efektéw systemowych powszechnego programu
°

szczepien przeciw HPV?

Nowotwory ztosliwe sromu najczesciej rozpoznaje sie u kobiet w wieku 65-80 lat (Rycina 7).
Pierwsze efekty szczepien powinny by¢ zatem zauwazalne okoto roku 2063. Z kolei najwiek-
szy efekt dla systemu ochrony zdrowia bedzie widoczny okoto roku 2083.
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Rycina 7. Potencjalny rozktad zachorowan na nowotwory zto-

$liwe sromu (C51) w obecnej populacji wiekowej 10-14 lat
w przypadku niezaszczepienia przeciw wirusowi HPV.
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PROFIL 5. Nowotwory ztosliwe pochwy

ICD-10: C52
Lokalizacje: pochwa
Ptec: kobiety

@ Ilu nowotworéw ztosliwych pochwy mozna byto uniknaé, gdyby wszystkie
°

kobiety mieszkajagce w Polsce zaszczepity sie przeciw HPV w poprzednich
dekadach?

Okoto 75% nowotwordw ztosliwych pochwy wiaze sie z zakazeniem wirusem HPV (Tabela 8).
Zastosowanie szczepien ochronnych powinno byto pozwoli¢ na unikniecie 55-73% wszyst-
kich przypadkéw tych nowotworéw. Gdyby wiec wszystkie kobiety zamieszkujace Polske
zostaty zaszczepione przeciw HPV w poprzednich dekadach, w latach 1999-2020 mozna byto
uniknac okoto 1,2-1,6 tysiecy nowotwordéw ztosliwych pochwy.

Tabela 8. Nowotwory ztosliwe pochwy - liczba przypadkdw ogdtem, przypisywalnych wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
oraz mozliwych do uniknieciaw przypadku zastosowania poszczegdlnych szczepionek (Cervarix, Gardasil 9). Polska, 1999-2020.

Przypadki przypisywalne Przypadki mozliwe do unikniecia

Przypadki HPV
ogotem*

Cervarix | Gardasil 9

Liczba Odsetek Liczba Odsetek Liczba Odsetek

Kobiety ‘ 2214 1661 75,0% 1221 55,1% 1625 73,4%

* Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw (onkologia.org.pl/raporty).

@ Kiedy nalezy spodziewac sie efektéw systemowych powszechnego programu
°

szczepien przeciw HPV?

Nowotwory ztosliwe pochwy najczesciej rozpoznaje sie u kobiet w wieku 65-75 lat (Rycina 8).
Pierwsze efekty szczepien powinny by¢ zatem zauwazalne okoto roku 2063. Z kolei najwiek-
szy efekt dla systemu ochrony zdrowia bedzie widoczny okoto roku 2083.
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Rycina 8. Potencjalny rozktad zachorowan na nowotwory zto-
$liwe pochwy (C52) w obecnej populacji wiekowej 10-14 lat
w przypadku niezaszczepienia przeciw wirusowi HPV.
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PROFIL 6. Nowotwory ztosliwe i in situ szyjki macicy

ICD-10: C53 (postac inwazyjna), DO7 (postac in situ)
Lokalizacje: btona $luzowa kanalu i zewnetrznej powierzchni szyjki macicy
Ptec: kobiety

@ Ilu nowotworéw ztosliwych raka szyjki macicy mozna byto unikna¢, gdyby
°

wszystkie kobiety mieszkajgce w Polsce zaszczepity sie przeciw HPV
w poprzednich dekadach?

Okoto 91% nowotwordw ztosliwych szyjki macicy wigze sie z zakazeniem wirusem HPV
(Tabela 9). Zastosowanie szczepien ochronnych powinno byto pozwoli¢ na unikniecie okoto
65-82% wszystkich przypadkow tych nowotworéw. Gdyby wiec wszystkie kobiety zamieszku-
jace Polske zostaty zaszczepione przeciw HPV w poprzednich dekadach, w latach 1999-2020
mozna bylo uniknac¢ okoto 54-68 tysiecy nowotworoéw ztosliwych szyjki macicy.

Tabela 9. Nowotwory ztosliwe i in situ szyjki macicy - liczba przypadkdéw ogdtem, przypisywalnych wirusowi brodawczaka ludz-
kiego (HPV) oraz mozliwych do unikniecia w przypadku zastosowania poszczegdlnych szczepionek (Cervarix, Gardasil 9). Pol-

Przypadki przypisywalne Przypadki mozliwe do unikniecia

ska, 1999-2020.

Przypadki HPV

% Cervarix | Gardasil 9
ogétem

Liczba Odsetek Liczba Odsetek Liczba Odsetek
Kobiety ‘ 76 666 90,6% 54160 65,0% 67838 81,5% 66,1%

* Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (onkologia.org.pl/raporty).

@ Kiedy nalezy spodziewac sie efektéw systemowych powszechnego programu
°

szczepien przeciw HPV?

Nowotwory ztosliwe szyjki macicy najczesciej rozpoznaje sie u kobiet w wieku 25-75 lat
(Rycina 9). Pierwsze efekty szczepien powinny by¢ wiec zauwazalne okoto roku 2033. Z kolei
najwiekszy efekt dla systemu ochrony zdrowia bedzie widoczny okoto roku 2073.
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Rycina 9. Potencjalny rozktad zachorowan na nowotwory zto-

$liwe szyjki macicy (C53) w obecnej populacji wiekowej 10-14
lat w przypadku niezaszczepienia przeciw wirusowi HPV.

20



AGENCJA
BADAN
Wyniki MEDYCZNYCH

PROFIL 7. Nowotwory ztosliwe penisa

ICD-10: C60
Lokalizacje: napletek, zotadz i trzon penisa
Ptec: mezczyzni

@ Ilu nowotwordw ztosliwych penisa mozna byto uniknaé, gdyby wszyscy
°

mezczyzni mieszkajacy w Polsce zaszczepili sie przeciw HPV w poprzednich
dekadach?

Okoto 63% nowotwordw ztosliwych penisa wiaze sie z zakazeniem wirusem HPV (Tabela 10).
Zastosowanie szczepien ochronnych powinno byto pozwoli¢ na unikniecie okoto 48-58%
wszystkich przypadkéw tych nowotworéw. Gdyby wiec wszyscy mezczyZni zamieszkujacy
Polske zostali zaszczepieni przeciw HPV w poprzednich dekadach, w latach 1999-2020
mozna bylo unikngc¢ okoto 2,3-2,9 tysiecy nowotwordéw ztosliwych penisa.

Tabela 10. Nowotwory ztosliwe penisa - liczba przypadkéw ogdtem, przypisywalnych wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
oraz mozliwych do uniknieciaw przypadku zastosowania poszczegdlnych szczepionek (Cervarix, Gardasil 9). Polska, 1999-2020.

Przypadki przypisywalne Przypadki mozliwe do unikniecia

Przypadki HPV
ogotem*

Cervarix | Gardasil 9

Liczba Odsetek Liczba Odsetek Liczba Odsetek

Mezczyzni 4909 3110 63,3% 2351 47,9% 2860 58,3%

* Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw (onkologia.org.pl/raporty).

@ Kiedy nalezy spodziewac sie efektéw systemowych powszechnego programu
°

szczepien przeciw HPV?

Nowotwory ztosliwe penisa najczesciej rozpoznaje sie u mezczyzn w wieku 55-70 lat
(Rycina 10). Pierwsze efekty szczepien powinny by¢ zatem zauwazalne okoto roku 2063.
Z kolei najwiekszy efekt dla systemu ochrony zdrowia bedzie widoczny okoto roku 2078.
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Rycina 10. Potencjalny rozktad zachorowan na nowotwory

ztosliwe penisa (C60) w obecnej populacji wiekowej 10-14 |at
w przypadku niezaszczepienia przeciw wirusowi HPV.
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PROFIL 8. Nowotwory ztosliwe odbytu

ICD-10:C21
Lokalizacje: kanat odbytu, strefa kloakogenna
Ptec: kobiety, mezczyzni

@ Ilu nowotworoéw ztosliwych odbytu mozna byto uniknaé, gdyby wszyscy miesz-
°

kancy Polski zaszczepili sie przeciw HPV w poprzednich dekadach?

Okoto 87-94% nowotwordw ztosliwych odbytu wigze sie z zakazeniem wirusem HPV
(Tabela 11). Zastosowanie szczepien ochronnych powinno byto pozwoli¢ na unikniecie okoto
80-92% wszystkich przypadkdéw tych nowotwordéw. Gdyby zatem wszyscy mieszkancy Polski
zostali zaszczepieni przeciw HPV w poprzednich dekadach, w latach 1999-2020 mozna byto
unikng¢ okoto 5-6 tysiecy nowotwordw ztosliwych odbytu.

Tabela 11. Nowotwory ztosliwe odbytu - liczba przypadkéw ogdtem, przypisywalnych wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
oraz mozliwych do uniknieciaw przypadku zastosowania poszczegdlnych szczepionek (Cervarix, Gardasil 9). Polska, 1999-2020.

Przypadki przypisywalne | Przypadki mozliwe do unikniecia
PrszadI:| HPV Cervarix Gardasil 9
ogétem* 0000000000000\ 000 - 0 00—V 0
Liczba Odsetek | Liczba | Odsetek | Liczba | Odsetek
Kobiety 4135 3878 93,8% 3292 79,6% 3793 91,7%
Mezczyzni 2473 2132 86,6% 1958 79,2% 2086 84,4%

* Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (onkologia.org.pl/raporty).

@ Kiedy nalezy spodziewac sie efektéw systemowych powszechnego programu
d szczepien przeciw HPV?

Nowotwory ztosliwe odbytu rozpoznaje sie u 0séb w wieku 55-75 lat (Rycina 11). Pierwsze
efekty szczepien powinny by¢ wiec zauwazalne okoto roku 2063. Z kolei najwiekszy efekt dla

systemu ochrony zdrowia bedzie widoczny okoto roku 2073.
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Rycina 11. Potencjalny rozktad zachorowan na nowotwory ztosliwe odbytu (C21) w obecnej populacji wiekowej 10-14 lat
w przypadku niezaszczepienia przeciw wirusowi HPV (kobiety, mezczyzni).
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Whioski

Perspektywa wprowadzenia szczepionek przeciwko HPV
do powszechnej praktyki moze zdecydowanie zmniejszy¢
liczbe przypadkéw nowotwordéw zwigzanych z wirusem
HPV. Rocznie w Polsce notuje sie okoto 4,4 tysigca przy-
padkéw zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet oraz
1,6 tysigca u mezczyzn, ktore sg Scisle zwigzane z obecnoscia
wirusa HPV. Niemniej jednak w obliczu postawy pro-szcze-
pionkowej i wspotpracy spoteczenstwa liczby te moga byc
znacznie zmniejszone. Szczepienia ochronne stanowig klu-
czowy element strategii profilaktyki, umozliwiajac zapobie-
ganie tym chorobom i redukujac ogdlna liczbe zachorowan.
Wprowadzenie programu szczepien przeciwko HPV w Pol-
sce to proces wymagajacy wytrwatosci i cierpliwosci. Zmiany
w zdrowiu publicznym nie nastepujg natychmiastowo, lecz
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rozwijaja sie stopniowo w ciggu dekad. Badania i obser-
wacje sugeruja, ze pierwsze wyrazne spadki zapadalnosci
na raka szyjki macicy beda obserwowane po okoto 10 latach
od wprowadzenia szczepien. Réwniez spodziewane zmiany
w zapadalnosci na inne nowotwory zwigzane z wirusem HPV
Z pewnoscig wymagaja czasu, a ich kulminacje przewiduje sie
za okoto 40-50 lat. Osiaggniecie petnych efektéw ochronnych
zapewniajacych dtugotrwate korzysci dla zdrowia publicz-
nego wymaga zaangazowania zaréwno sektora ochrony
zdrowia, jak i edukacji spotecznej. Tym samym podejmujac
kroki w kierunku wdrozenia szczepien przeciwko HPV, Polska
wskazuje na swojg zdolnos¢ do podejmowania strategicznych
dziatan dla dobra przysztych pokolen.



Kierunki oczekiwanych zmian

Waznym elementem w realizacji szczepien przeciw HPV
w ramach prewencji nowotworéw HPV-zaleznych jest
kompleksowe podejscie, zgodne z siedliskowg koncepcja
promocji zdrowia, oparte na wspoétpracy catego spoteczen-
stwa, personelu medycznego oraz organdéw decyzyjnych
w systemie opieki zdrowotnej. Zainicjowanie i przepro-
wadzenie szeregu dziatan w trzech wskazanych grupach
wydaje sie by¢ niezbedne do osiggniecia ambitnego celu
zdrowotnego, ktérym jest maksymalna redukcja zakazen
wirusem HPV w populacji Polski. Ponizej przedstawiono
kierunki oczekiwanych zmian bedace wypadkowa niniejszej
analizy, ktére odnosza sie do omawianych grup i dziatan. Kie-
runki te wydaja sie by¢ zasadne zaréwno w dazeniu do mak-
symalnego zwiekszenia odsetka oséb zaszczepionych prze-
ciw HPV, jak rowniez do redukcji obcigzenia populacji Polski
chorobami HPV-zaleznymi.

Dla spoteczenstwa

e W przypadku braku przeciwskazan medycznych rekomen-
dowanie kazdemu rodzicowi/opiekunowi, aby zaszczepit
swoje dziecko przeciw wirusowi HPV w ramach powszech-
nego, bezptatnego programu szczepien.

e Podejmowanie dziatan na rzecz statej edukacji ogétu spo-
teczenstwa, w szczegdlnosci grup docelowych - tj. dzieci,
mtodziezyiich opiekundéw, natemat zdrowotnych korzysci
wynikajacych z przyjecia szczepienia przeciw HPV, a takze
odnosnie mitéw zdrowotnych dotyczacych samego wirusa
HPV oraz szczepien.

e Edukacja grup docelowych, zgodnie z siedliskowg koncep-
cjg promocji zdrowia, powinna by¢ prowadzona przede
wszystkim w placéwkach szkolnych oraz w gabinetach
lekarskich, co zapewni kompleksowg i dostosowang do
lokalnych potrzeb edukacje spotecznosci. Dostepnos¢
informacji i wsparcia ze strony nauczycieli, personelu
medycznego oraz lekarzy rodzinnych odgrywa kluczowa
role w ksztattowaniu swiadomego spoteczenstwa oraz
promowaniu korzysci ptynacych z powszechnego pro-
gramu szczepien przeciwko HPV.

e Budowanie spotecznego zaufania do szczepien. Zgodnie
z najnowszymi polskimi rekomendacjami dotyczacymi
szczepien profilaktycznych przeciw HPV z 2022 roku??
- dziatania edukacyjne ,(...) powinny by¢ prowadzone
zaréwno centralnie (kampanie medialne), regionalnie/
lokalnie (konferencje naukowo-szkoleniowe, dziatalno$é
edukacyjno-informacyjna producentéw) oraz indywidu-
alnie (w poradniach i gabinetach) celem maksymalnego
przekazu rzetelnych informacji dotyczacych korzysci pty-
nacych ze szczepien przeciw HPV”.
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Dla personelu medycznego

e Rutynowe przekazywanie informacji o korzysciach zdro-
wotnych zwigzanych ze szczepieniem przeciwko HPV
oraz edukacja na temat samego wirusa HPV, zwtaszcza dla
rodzicéw majacych dzieci w wieku odpowiednim do szcze-
pienia, jako wazny element podczas wizyty pediatryczne;j.
Ponadto, wazne jest, aby personel medyczny w jak naj-
szerszym stopniu angazowat sie w zachecanie pacjentow
do szczepien, wiaczajac ginekologéw (szczegdlnie podczas
pierwszych wizyt nastolatkéw), pielegniarki i potozne.

e Podjecie dziatan narzecz podnoszenia i uzupetniania wie-
dzy personelu medycznego w zakresie korzysci zdrowot-
nych wynikajacych ze szczepien przeciw HPV, ale takze
w kontekscie efektywnych metod edukacji zdrowotnej
wsrdd pacjentéw i ich opiekunow.

Dla decydentéw

e Zapewnienie stabilnoscifinansowej, organizacyjnejiinfra-
strukturalnej dla prowadzenia dtugofalowych dziatan
na rzecz nieprzerwanego funkcjonowania powszechnego
programu szczepien przeciw HPV w Polsce.

e Rekomendowanie wprowadzenia szczepien przeciw HPV
do kalendarza szczepien obowiazkowych w Polsce przy
jednoczesnym uproszczeniu procedury wakcynacji, na
przyktad poprzez uwzglednienie szkét jako miejsca szcze-
pien. Utatwienie dostepu do ustug medycznych poprzez
uproszczenie modelu szczepien, zaréwno dla $wiadczenio-
dawcow, jak i rodzicéw jest jednym z kluczowych czynni-
kow sukcesu, gdyz obecny model, oparty na czesci poradni
POZ, nie zapewnia petnej dostepnosci.

e Zapewnienie mozliwosci finansowych, organizacyjnych
i prawnych do prowadzenia szeroko zakrojonych dziatan
edukacyjnych na temat korzysci zdrowotnych wynikaja-
cych ze szczepien przeciw HPV. Wazne jest zorganizowa-
nie kampanii w mediach spotecznosciowych, skierowanej
osobno do nastolatkéw oraz do rodzicéw, w ktorej wezma
udziat osoby o duzym wptywie spotecznym.

e Promowanie i finansowanie badan naukowych dotycza-
cych efektéw zdrowotnych szczepien przeciw wirusowi
HPV, a takze dotyczacych interwencji zdrowotnych stuza-
cych zwiekszaniu odsetka oséb zaszczepionych.

e Staty monitoring efektywnosci powszechnego programu
szczepien przeciw HPV, a w przypadku spadku badz stabi-
lizacji odsetka oséb zaszczepionych na niezadowalajgcym
poziomie - podejmowanie dziatan naprawczych.

e Uwzglednienie informacji o profilaktyce pierwotnej w nowo-
tworach, m.in. opartych na Europejskim Kodeksie Walki
z Rakiem, w programach nauczania. Takie dziatania nalezy
przeprowadzaé, na przyktad, w ramach lekcji biologii,
a w przysztosci poprzez budowanie wiedzy, umiejetnosci
i kompetencji w ramach planowanych lekcji o zdrowiu.
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