UCHWALA NR XXX/508/2021
RADY MIEJSKIEJ W KOSZALINIE

z dnia 25 marca 2021r.

w sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej pn. "Program profilaktyki zakazen wirusem
HPV na lata 2021-2025"

Na podstawie art.7 ust.1pkt5, art.18 ust.1ustawy zdnia 8 marca 1990r. o samorzadzie
gminnym (Dz.U. z2020r. poz.713) oraz art. 7ust. 1 pkt1, art.48 ust.1iust.3 pkt2, art.48a
ust. 1iust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkdw publicznych (Dz.U. z 2020r. poz. 1398, poz. 1493, poz. 1578) Rada Miejska w Koszalinie
uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje sie program polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV
na lata 2021-2025", stanowigcy zatgcznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaty powierza sie Prezydentowi Miasta Koszalina.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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KOSZALIN

Centrum Pomorza

Program profilaktyki zakazen wirusem HPV

na lata 2021-2025

Gmina Miasto Koszalin

Podstawa prawna: art. 48 ust. 1, art. 48aa ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2020r. poz. 1398 ze zm.)

Rekomendacja nr 2/2019 z dnia 11 pazdziernika 2019 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw

polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programow, dotyczacych zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)

Koszalin, marzec 2021r.
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I. Opis problemu zdrowotnego

I.1. Problem zdrowotny

Rak szyjki macicy, obok nowotworéw piersi, ptuc, jelita grubego, nalezy do najczesciej
wystepujacych nowotworow ztosliwych u kobiet.

Stanowi réwniez jedna z najczestszych przyczyn zgonéw z powodu choréb nowotworowych
wsrod kobiet. Choroba ta wptywa negatywnie na wszystkie aspekty zycia kobiety oraz jej
najblizszych. Co roku w Polsce z powodu raka szyjki macicy umiera okoto 2000 kobiet.

Gtownym czynnikiem odpowiedzialnym za rozwdj raka szyjki macicy sa3 onkogenne

typy wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV).
HPV (Human Papilloma Virus) jest nazwa ludzkiego wirusa brodawczaka. Rak szyjki macicy
to nowotwdr narzadéw piciowych obejmujacy szyjke macicy, czyli miejsce w ktérym pochwa
taczy sie z trzonem macicy. HPV jest czynnikiem wywotujagcym raka szyjki macicy i odbytu
u kobiet oraz raka jamy ustnej, gardta, odbytu i pracia u mezczyzn.

Wyréznia sie 150 typow HPV, wséréd ktorych 40 wywotuje zmiany: skérne, w okolicy
narzadéw ptciowych oraz innych okolic ciata. Wyrézniono typy wirusa wysoce onkogenne
i o matym ryzyku onkogennym. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie
kobiet i mezczyzn byto, jest lub bedzie zakazonych HPV. Potowe os6b zakazonych stanowia
kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16i 18.

W zaleznosci od typu wirusa oraz lokalizacji zmian, zakazenia HPV moga przebiega¢ pod
postacia:

¢ tfagodnych zmian naskorka (brodawki, brodawczaki);

e tagodnych zmian nabtonka wielowarstwowego bton Sluzowych (brodawki

i brodawczaki narzadow ptciowych, ktykciny konczyste);

» przednowotworowych zmian okolic narzadéw ptciowych (szyjki macicy, sromu

i pochwy, odbytu) ;

e nowotworowych zmian szyjki macicy i odbytu.
Zakazenia HPV szerza sie droga ptciowa, do zakazenia dochodzi najczesciej w poczatkowym
okresie po rozpoczeciu aktywnosci seksualne;.
Okres wylegania wynosi od 1 do 6 miesiecy. Okres zakaznosci dotyczy czasu utrzymywania
sie zmian chorobowych.

HPV wywotuja zmiany w komorkach nabtonka wielowarstwowego ptaskiego szyjki
macicy. Przewlekte zakazenie wysoce onkogennymi typami HPV prowadzi do srédbtonkowej
neoplazji szyjki macicy CIN i w konsekwencji rozwoju raka ptaskonabtonkowego szyjki macicy.
Trzy najczesciej wystepujace typy HPV-16, HPV-18 i HPV-45 wysoce onkogenne
sg odpowiedzialne za 75% przypadkéw raka ptaskonabtonkowego szyjki macicy, 90%
przypadkéow raka gruczotowego szyjki macicy i wiekszos¢ przypadkéow zmian
przednowotworowych w postaci srodbtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN2 oraz CIN3).
Typy HPV-16 i HPV-18 sg odpowiedzialne za 80% przypadkéw raka ptaskonabtonkowego
sromu i pochwy oraz ponad 90% przypadkow raka odbytu.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata typy HPV-16 i HPV-18 za czynnik rakotwérczy
dla cztowieka.
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Zakazenie HPV typem wysoce onkogennym moze przebiegac¢ w postaci:
» zakazenia bezobjawowego, ustepujacego samoistnie w ciggu okoto 2 lat od zakazenia;
« zakazenia przetrwatego, utrzymujacego sie w dtugim okresie czasu. Moze prowadzi¢
do neoplazji szyjki macicy nabtonka wielowarstwowego ptaskiego szyjki macicy,
a w konsekwencji i przy braku leczenia, do zachorowania na raka
ptaskonabtonkowego i raka inwazyjnego.

Zakazenie wirusem HPV niskiego ryzyka onkogennego moze przebiega¢ w postaci:

e zakazenia bezobjawowego;

» zakazenia objawowego w formie brodawek okolic narzadoéw ptciowych lub odbytu
(ktykciny konczyste), w wiekszosci ustepujacych samoistnie w ciagu okoto 6 miesiecy,
lecz u czesci chorych wymagajacych kosztownego, bolesnego i powtarzanego leczenia
zwigzanego z interwencja chirurgiczna.

Profilaktyka raka szyjki macicy polega na przesiewowych badaniach cytologicznych
i leczeniu ablacyjnym lub chirurgicznym zmian dysplastycznych nabtonka szyjki macicy.
Po chirurgicznym usunigciu zmian dysplastycznych wirus moze przetrwa¢ w pozostawionej
tkance o prawidtowym obrazie cytologicznym.

Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme
przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na
zidentyfikowanie wszystkich czynnikow, ktére wptywaja na przetrwanie infekcji oraz jej
progresji do raka szyjki macicy. Duzg role w przeciwdziataniu nowotworom szyjki macicy
i ograniczaniu zakazen HPV maja dziatania profilaktyczne, ktére moga obejmowac edukacje,

szczepienia przeciw HPV(profilaktyka pierwotna) czy tez badania cytologiczne szyjki macicy
(profilaktyka wtérna).

Zapobieganie chorobom cywilizacyjnym mozliwe jest poprzez stosowanie
odpowiedniej profilaktyki, a takze poprzez podejmowanie wszelkich dziatan i Srodkéw
zmierzajacych do wykrycia we wczesnych stadiach nowotworoéw, dajacych szanse na szybkie
wyleczenie. Warunkiem poprawy i utrzymania zdrowia spoteczenstwa jest tworzenie
i realizacja odpowiedniej polityki zdrowotnej.

I.2. Epidemiologia

Rak szyjki macicy to trzeci po raku trzonu macicy i jajnika nowotwér atakujacy narzady
rodne kobiet. Polska nalezy do krajow o $redniej czestosci wystepowania zachorowan na raka
szyjki macicy. Wskazniki epidemiologiczne réznig si¢ w zaleznosci od wieku pacjentek.
W populacji mtodych kobiet (od 20 do 44 roku zycia) rak szyjki macicy odpowiada za 8 %
zachorowan oraz 11 % zgonéw nowotworowych.

Kazdego roku prawie 3000 kobiet dowiaduje sig, ze ma raka szyjki macicy. Wedtug
danych Krajowego Rejestru Nowotworéw w 2013 r. zarejestrowano 2909 zachorowan, zmarto
1669 kobiet (w 2012 r. odnotowano 2783 zachorowania i 1669 zgonow).

W Polsce w 2018 roku wskaznik zachorowalnosci na raka szyjki macicy zwiazanego
z zakazeniem HPV wynosit 9,4 na 100 tys. kobiet. Wedtug danych Krajowego Rejestru
Nowotworéw w 2017 roku w Polsce na raka szyjki macicy zachorowato 2,5 tys. kobiet,
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a 1,6 tys. zmarto. W tym samym czasie w wojewddztwie zachodniopomorskim chorych byto
114 kobiet, zmarto 84.

Niemal kazda aktywna seksualnie osoba zostanie zakazona wirusem HPV w ciggu
swojego zycia. Szacowana liczba kobiet i mezczyzn zakazonych HPV na catym $wiecie wynosi
660 min.

Rak szyjki macicy stanowi czwarta w kolejnosci przyczyne zgondéw wsrdd kobiet
wywotanych chorobami nowotworowymi.

Kazdego roku wirus HPV na catym $wiecie powoduje ok. 595 000 nowych przypadkéw raka
szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu. Z powodu raka szyjki macicy na $wiecie umiera 260
000 kobiet. Ponad 80% wszystkich zachorowan wystepuje w krajach rozwijajacych sie.
Wskazniki zapadalnos$ci na raka szyjki macicy sa zréznicowane; najnizsze w Finlandii (4,3/100
000 kobiet), a najwyzsze na Haiti (87,3/100 000 kobiet).

W Europie w 2012 r. odnotowano 58 000 przypadkow raka szyjki macicy;

W krajach gdzie stosowane sa powszechne szczepienia przeciw HPV liczba przypadkéw raka
szyjki macicy zmalata o potowe.

Zachorowania i zgony na nowotwér zlosliwy szyjki macicy (C53) w Polsce,
wojewodztwie zachodniopomorskim i Koszalinie w latach 2008-2018

Polska Wojewédztwo Miasto Koszalin
zachodniopomorskie
31.124 1.407 84
Zachorowania
18.207 901 59
Zgony

Przedstawione dane krajowe sa powyzej Sredniej europejskiej. Najwyzsza zachorowalnos¢ jak
i najwyzsza liczba zgonow dotyczy kobiet od 40-65 roku zycia.

Zachorowania i zgony na nowotwoér zlosliwy szyjki macicy (C53) w wojewodztwie
zachodniopomorskim w podziale na powiaty w latach 2008-2018
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Opracowanie wtasne na podstawie danych z www.onkologia.org.pl
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Zachorowania i zgony na nowotwor zlosliwy szyjki macicy (C53) w wojewoddztwie
zachodniopomorskim w podziale na grupy wiekowe w latach 2008-2018

Zachorowania Zgony
0-4 0 0
5-9 0 0
10-14 1 0
15-19 1 0
20-24 3 1
25-29 28 2
30-34 53 8
35-39 65 21
40-44 116 40
45-49 142 66
50-54 191 96
55-59 223 143
60-64 201 127
65-69 138 109
70-74 76 79
75-79 72 78
80-84 54 68
85+ 43 63
Razem 1407 901

Opracowanie wtasne na podstawie danych z www.onkologia.org.pl

Realizacja szczepien i catkowite koszty Programu profilaktyki zakazen wirusem HPV
w latach 2009-2019 w Miescie Koszalin

Cena jednostkowa
(€2)
2009 407 298 363858 88,5
2010 318 267 252048 73,44
2011 330 185 183150 77,83
2012 339 200 203400 81,49
2013 269 139 132606 78,3
2014 308 160 98560 84
2015 254 114,5 58166 72,7
2016 225 142 65320 62,67
2017 193 152 58672 55,94
2018 150 163 48 900 46,58
2019 256 367 187.932 59,67
Razem 3.049 1.652.612

Opracowanie: Wydziat Kultury i Spraw Spotecznych
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W latach 2009 - 2019 szczepieniami przeciwko rakowi szyjki macicy zostato objetych 3.049
trzynastoletnich dziewczynek. Na realizacje programu przeznaczono z budzetu Miasta
kwote 1.652.612 zt.

W 2020r. z uwagi na trwajgcg pandemie nie byty dostepne szczepionki przeciwko wirusowi
HPV. Realizacja programu zostata przetozona na 2021r. w ktérym zostang zaszczepione dwa
roczniki dziewczat tj. urodzone w 2007r. i 2008.

W budzecie Miasta Koszalina na rok 2021 w dziale 851, rozdz. 85149, § 4300 zostaty
zabezpieczone $rodki finansowe w wysokosci 400.000 zt, z tego

- 200.000 zt dla dziewczat urodzonych w 2007r. oraz

- 200.000 zt dla dziewczat urodzonych w 2008r.

I. 3 Populacja podlegajaca jst i populacja kwalifikujaca sie do wiaczenia
do programu

Najkorzystniejsze jest szczepienie kobiet przed potencjalng ekspozycja na zakazenie
HPV, a wiec przed inicjacja seksualng. Wskazuje réwniez na to Program Szczepien
Ochronnych (PSO) na 2018 r., iz szczepienia przeciwko HPV zalecane s3 osobom przed
inicjacja seksualng Czes¢ wytycznych wskazuje, ze szczepione powinny by¢ dziewczeta
w wieku 12-15 lat - Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV (PTPZ HPV 2008), inne
ze miedzy 9. a 13. r.z. (World Health Organization WHO 2012) czy tez 9, a 18 r.z. (Australian
Technical Advisory Group on Immunization/ National Health and Medical Research
CouncilATAGI/NHMRC 2014). Wiekszos¢ wskazuje jednak 9. r.z. jako dolng granice wieku,
w ktorym mozna zastosowac szczepienie.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne w wydanych w 2009r. rekomendacjach
dotyczacych szczepienia przeciwko zakazeniom HPV zaleca rutynowe stosowanie szczepionki
przeciw HPV u dziewczynek w wieku 11-12 lat oraz u dziewczat w wieku 13-18 lat, ktore nie
zostaty zaszczepione wczesniej i dla tych, u ktorych nalezy dokonczyé rozpoczeta serie
szczepien.

Bioragc pod uwage rekomendacje $wiatowych i polskich towarzystw naukowych,
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego w Polsce, w tym rekomendacje
kierownika Populacyjnego Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki
Macicy, Miasto Koszalin podjeto decyzje o zaszczepieniu trzynastoletnich dziewczat
zameldowanych na pobyt staty w Koszalinie oraz przebywajacych w rodzinach zastepczych
i placowkach opiekunczo — wychowawczych na terenie Miasta Koszalina. Program profilaktyki
zakazen wirusem HPV jest programem cyklicznym realizowanym od 2009r.

l. 4. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym

Szczepienia przeciwko HPV nie sa obecnie dostepne w ramach swiadczen
gwarantowanych. Znajduja sie na liscie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw
publicznych. W celu wczesnego wykrywania i zapobiegania nowotworom szyjki macicy,
w Polsce prowadzony jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
o skrining cytologiczny. Program ten realizowany jest w oparciu o ustawe z dnia 1 lipca 2005
roku o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania chordb
nowotworowych” (Dz. U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministréw z dnia
1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu
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wieloletniego ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz
kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013. S3 nim objete Polki miedzy 25
a 59 rokiem zycia, ktore wciaggu 3 ostatnich lat nie mialy wykonywanego badania
cytologicznego w ramach ubezpieczenia NFZ.

Od wielu lat gtownym problemem pozostaje niska zgtaszalnos¢ kobiet na badania
skriningowe. Prawdopodobnie wiele badan cytologicznych moze by¢ wykonywanych poza
programem. Dotyczy to przede wszystkim prywatnych klinik, ktore nie wspétpracuja z NFZ
oraz prywatnych gabinetéw ginekologicznych. W tych przypadkach kobiety poddajace sie
badaniom cytologicznym nie zostaja zarejestrowane w ogdlnej bazie danych, wiec liczba,
jakos¢ badan i losy pacjentek z pozytywnym wynikiem nie sg w petni monitorowane.

I.5 Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Wedtug danych epidemiologicznych okoto 1/3 zgonéw dotyczy kobiet w wieku 15-44
lat. Duza czestos¢ wystepowania raka szyjki macicy w Polsce oraz wysoki odsetek zgonow sg
spowodowane niskg wykrywalnoscig zmian przed rozwojem choroby i p6Znym rozpoznaniem
raka inwazyjnego. Niewielka powszechnos¢ wykonywania badan przesiewowych powoduje,
ze kobiety dowiaduja sie o nowotworze, kiedy jest on juz w zaawansowanym stadium.
Stanowi to istotne obcigzenie dla osoby chorej oraz systemu opieki zdrowotne;j.

Choroba nowotworowa wywotuje cierpienie natury psychologicznej, spowodowane
stereotypami spotecznymi. Leczenie czesto bywa bolesne, a pobyty w szpitalu moga by¢
przyczyng rozwoju depresji lub stresu. Objawy i skutki choroby sg w przypadku kazdej
pacjentki indywidualne, jednak na pewno zawsze wywotuja, cho¢ w réznym stopniu,
negatywne emocje. Dlatego zaleca sie prowadzenie dziatan profilaktycznych i edukacyjnych.
Szczepienia przyczynia sie do zmniejszenia liczby zachorowan na nowotwory narzadéw
ptciowych wsérdod szczepionych dziewczynek z populacji docelowej, a edukacja podniesie
swiadomos¢ dotyczaca czynnikow ryzyka sprzyjajacych zakazeniom HPV,

Za potrzebg wdrozenia programu szczepien przeciw zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV), przemawiajg takie aspekty, jak:

1. wiele rekomendacji potwierdzajacych zasadnos¢ prowadzenia szczepieh przeciwko
zakazeniom HPV,
2. zwigkszenie wsrdd kobiet wiedzy i Swiadomosci na temat zagrozenia chorobami

nowotworowymi oraz przekonanie do stosowania profilaktyki wtérnej, poprzez
badania cytologiczne,

3. skutecznosc i optacalnos¢ profilaktyki w poréwnaniu z leczeniem, w szczegodlnosci
w przypadku schorzen o ztym rokowaniu,

4. niepokojaca i pogarszajgca sie w Polsce sytuacja w zakresie zachorowalnosci
i umieralnosci kobiet na raka szyjki macicy,

5. brak powszechnej dostepnosci do szczepionek przeciwko zakazeniom HPV z powodu
niefinansowania tych szczepien ze srodkéw publicznych,

6. mozliwos¢ zaszczepienia populacji przy cenie nizszej w stosunku do komercyjnych
stawek proponowanych pojedynczym osobom.

Wysoka zachorowalno$c i umieralnos¢ na raka szyjki macicy stanowi w naszym kraju
od lat nierozwigzany problem epidemiologiczny.
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Rak ten spetnia warunki do zapobiegania i wczesnego rozpoznania — znane sa czynniki
sprawcze, zwykle jest to dtugi czas rozwoju choroby, a takze tatwa dostepno$é do szyjki
macicy podczas badania ginekologicznego. Pojecie profilaktyki raka szyjki macicy obejmuje
trzy elementy odpowiadajace kolejnym etapom przebiegu choroby:

« profilaktyka pierwotna,

o profilaktyka wtorna,

« profilaktyka trzeciorzedowa.

Celem profilaktyki pierwotnej jest zmniejszenie zachorowalnosci na tego raka poprzez
unikanie czynnikéw ryzyka lub zwiekszenie indywidualnej odpornosci na te czynniki.
Jej elementami sa wiec: edukacja i ksztattowanie zachowan prozdrowotnych oraz szczepienia
ochronne przeciw rakotwérczym wirusom brodawczaka ludzkiego.

Profilaktyka wtérna ma na celu wykrywanie raka we wczesnym stadium, gdy leczenie jest

skuteczniejsze, wskazniki przezycia wyzsze, a czestos¢ powaznych nastepstw choroby (w tym
zgonu) mniejsza. W stosunku do tego raka zadanie to spetniaja populacyjne badania
przesiewowe (skrining) oparte na tescie cytologicznym.
Badania te, prowadzone juz prawie 50 lat, udowodnity swoja skutecznos¢ w wielu krajach
Europy. Osiggnety cel gtéwny w postaci spadku umieralnosci z powodu raka szyjki nawet
o 80%. Jednak w zadnej populacji nie udato sie wyeliminowa¢ raka szyjki macicy jako
przyczyny zgonu.

Profilaktyka trzeciorzedowa stosowana jest w stadium zaawansowanym choroby i oznacza
przeciwdziatanie nasileniu inwalidztwa lub S$miertelnosci chorych, ktérzy nie moga byc
wyleczeni. Zapobieganie trzeciej fazy obejmuje dziatania zmierzajace do zahamowania
postepu lub powiktan juz rozwinietej choroby i jest to istotny aspekt medycyny leczniczej
i rehabilitacji.

Program powstat na podstawie mapy potrzeb zdrowotnych oraz dostepnych danych
epidemiologicznych.

Il. Cele programu
I1.1. Cel gtéwny

Uzyskanie nie mniejszego niz 50% poziomu zaszczepienia petnym schematem szczepienia
przeciwko HPV w populacji docelowej 13 letnich dziewczynek zameldowanych na pobyt staty
w Koszalinie oraz przebywajacych w rodzinach zastepczych i placéwkach opiekunczo -
wychowawczych na terenie Miasta Koszalina.

11.2. Cele szczeg6towe

1. Zwiekszenie poziomu wiedzy i Swiadomosci rodzicow, opiekunéw prawnych
oraz mtodziezy szkolnej w wieku 13 lat w zakresie ryzykownych zachowan oraz

choréb przenoszonych droga piciowa, w tym zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego.

2. Zapoznanie rodzicow z dziataniem i skutecznoscig szczepionki przeciw wirusowi

brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz uzyskanie zgody na wykonanie zabiegu podania
2 dawek szczepionki.
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3. Ksztattowanie wsrod miodziezy nawyku systematycznego wykonywania badan
profilaktycznych w kierunku wczesnego wykrywania choréb nowotworowych oraz
popularyzowanie wiedzy na temat zagrozen zdrowotnych wynikajacych
z nieodpowiednich lub ryzykownych zachowan seksualnych.

I1.3. Oczekiwane efekty

1) zmniejszenie zachorowalnosci na raka szyjki macicy w perspektywie wieloletniej,

2) zwigkszenie poziomu wiedzy rodzicow /opiekunéw prawnych i ucznidow - dziewczat
i chtopcow na temat:

o profilaktycznych badan okresowych

¢ ryzykownych zachorowan oraz chorob przenoszonych droga ptciowa

11.4. Mierniki efektywnosci

Mierniki programu:
1. Liczba populacji 13 letnich dziewczat zameldowanych w Koszalinie na pobyt staty,
objetych szczepieniem w danym roku kalendarzowym,

Liczba wystanych przez Prezydenta Miasta Koszalina zaproszen do udziatu
w programie,

n

3. Liczba 13 letnich dziewczat zaszczepionych w programie, ktére otrzymaty | dawke,

4. Liczba 13 letnich dziewczat zaszczepionych w programie, ktére otrzymaty Il dawke,

5. Liczba zaszczepionych dziewczat catym cyklem szczepien (dwie dawki),

6. Procent wyszczepienia dziewczat w stosunku do liczby zameldowanych 13 letnich
dziewczynek na pobyt staty (pkt. 1/pkt. 5),

7. Liczba dziewczat, ktore nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich,

8. Liczba uczestnikow dziatan profilaktyczno — edukacyjnych.

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych efektywnos¢ zdrowotna programu czyli
zmniejszenie zapadalnosci i Smiertelnosci moze zosta¢ okreslona w ciaggu 15-20 lat od
rozpoczecia szczepien i dziatan edukacyjno-informacyjnych.

Badania potwierdzajgce efektywnos¢ medyczng szczepionek przeciw HPV sa
prowadzone na biezaco w skali Swiatowej — nie wymaga to prowadzenia oddzielnych dziatan
na poziomie jednostki samorzadu terytorialnego (skala interwencji i jej rozlegto$¢ w czasie
moze ogranicza¢ wiarygodnos¢ wynikéw).

Ill. Adresaci programu

lll. 1.0szacowanie populacji, ktorej wiaczenie do programu jest mozliwe

W zwigzku z rekomendacjami opisanymi w pkt. IV.8. program skierowany jest do
13 letnich dziewczynek zameldowanych na pobyt staly w Koszalinie oraz przebywajacych
w rodzinach zastepczych i placowkach opiekunczo — wychowawczych na terenie Miasta
Koszalina.

Informacje dotyczace liczby 13 letnich mieszkanek Koszalina pobierane sa z Wydziatu
Spraw Obywatelskich Urzedu Miejskiego w Koszalinie. Na podstawie zgromadzonych danych
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od 2009r. wynika, ze $rednia liczba 13 letnich dziewczynek zameldowanych na pobyt staty
w Koszalinie wynosi 460.

Na tej postawie okreslono, ze w latach 2021-2025 szacunkowa liczna dziewczat
kwalifikujgca sie do szczepien wyniesie 2.300 dziewczat (460 dziewczat x 5 lat).
Posrednimi adresatami programu s3 13 letni chtopcy oraz rodzice/opiekunowie prawni,
ktorzy beda uczestniczy¢ w edukacji zdrowotnej. Edukacja chtopcéw jest réwniez bardzo
istotna (jako przysztych ewentualnych nosicieli HPV, jak réwniez narazonych w przysztosci na
raka pracia).

Kwalifikacja opiera sie na zasadzie zgtaszalnosci, dobrowolnosci i stanu zdrowia dzieci.

Edukacje przeprowadza realizator programu. Edukacja odbywa sie w zgodnie z opracowanym
scenariuszem zajec.

lll. 2.Tryb zapraszania do programu

Prezydent Miasta Koszalina wysyta imienne zaproszenie do rodzicéw/opiekunow
prawnych 13 letnich dziewczynek objetych programem informujace o mozliwosci
przystagpienia do Programu profilaktyki zakazen HPV. Realizator programu wyznacza termin
i godzing szczepienia informujac rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci. W przypadku
koniecznosci zmiany terminu szczepienia, dokonuje sie jej telefonicznie.

Realizator programu przeprowadza kampanie informacyjno - edukacyjna obejmujaca
rozpowszechnienie informacji o programie w mediach, na swojej stronie internetowej oraz na
terenie zaktadow opieki zdrowotnej realizujacych program.

IV. Organizacja programu

IV.1. Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne
Program realizowany bedzie etapami, na ktére sktadaja sie:
Etap |. Opracowanie programu

Etap |I: Konkurs ofert:- obowiazki Gminy Miasta Koszalin

1. Przygotowanie imiennej listy 13 letnich dziewczat zameldowanych na terenie
Koszalina, z rocznika objetego programem w danym roku. Dane przekazywane
sg przez Wydziat Spraw Obywatelskich Urzedu Miejskiego w Koszalinie,

2. Wylonienie realizatora programu odbywa si¢ w drodze konkursu ofert zgodnie

z art. 48b ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

publicznych (Dz.U. z 2020, poz. 1398 ze zm.),

Podpisanie umowy na realizacje programu,

4. Wystanie zaproszen do rodzicow/opiekunéw prawnych zapraszajace do udziatu
w programie 13 letnie dziewczeta,

5. Zamieszczenie informacji o realizacji programu na stronie internetowej Urzedu Miasta
Koszalina.

w

11

Id: DB01825A-9474-460B-A8A3-FF2C1B8D4E22. Uchwalony Strona 11




Program profilaktyki zakazen wirusem HPV na lata 2021-2025

Etap |ll: Realizacja programu — obowiazki realizatora

1. Przeprowadzenie kampanii informacyjno - edukacyjnej obejmujacej
rozpowszechnienie informacji o programie w mediach, na stronie internetowej
Zleceniobiorcy oraz na terenie zaktadow opieki zdrowotnej realizujacych program,

2. Przeprowadzenie edukacji zdrowotnej dla 13 letnich dziewczat, chtopcow oraz
ich rodzicow i opiekunéw prawnych,

3. Uzyskanie pisemnej zgody od rodzicow/opiekundéw prawnych na zaszczepienie
dziecka,

4. Badanie i kwalifikacja do szczepienia,

5. Przeprowadzenie szczepien zgodnie z procedurami medycznymi,

6. Dokonanie  stosownych  wpiséw  potwierdzajagcych  wykonanie  szczepien
w dokumentacji medycznej,

7. Sporzadzenie sprawozdania z realizacji programu.

Etap IV: Zakonczenie programu - obowigzki Gminy Miasta Koszalin

Monitorowanie programu,

Ewaluacja programu na podstawie dokumentacji sprawozdawcze)j,

Rozliczenie finansowe programu,

Sporzadzenie raportu koncowego z realizacji programu, na podstawie sprawozdan
przestanych przez realizatora programu i przestanie go do Agencji Ochrony
Technologii Medycznych i Taryfikacji zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 22 grudnia 2017r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru
raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu
sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizagji
programu polityki zdrowotnej (Dz.U. z 2017r. poz. 2476).

£ B0 v

IV.2 Planowane interwencje

Program zaktada zastosowanie 4 - walentej lub 9 — walentnej szczepionki w schemacie
2-dawkowym. Wybor szczepienia nalezy do realizatora programu.

W 2014 roku dwie szczepionki przeciw HPV (Cervarix i Silgard) otrzymaty zezwolenie
Komisji Europejskiej dla nowego dwudawkowego schematu szczepienia (0, 6 miesiecy)
u dzieci w wieku 9-14 lat.

W dniu 10 czerwca 2015 roku Komisja Europejska przyznata pozwolenie
na dopuszczenie trzeciej szczepionki o nazwie Gardasil 9 do obrotu w catej Unii Europejskiej.
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee on Medicinal Products
for Human Use — CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania szczepionki Gardasil 9 przewyzszaja
ryzyko i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w krajach Unii Europejskiej. Gardasil 9
przeznaczony jest dla dzieczat i chtopcdw od 9. rz. w celu zapobiegania nowotworom
narzadow ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy) i odbytu oraz brodawkom narzadéw
ptciowych. Decyzje Komisji Europejskiej poprzedzita pozytywna opinia Europejskiej Agencji
Lekow (European Medicines Agency — EMA) wydana pod koniec marca 2015 roku.
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W Polsce dostepne s3 trzy szczepionki przeciwko HPV:

1. szczepionka dwuwalentna wskazana jest do czynnego uodparniania oséb od ukonczenia
9 roku zycia celem profilaktyki zmian przednowotworowych narzadéw ptciowych (szyjki
macicy, sromu, pochwy) i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanego
z typami wirusa brodawczaka ludzkiego HPV-16 i HPV-18. Zalecane s3 dwie dawki
szczepionki dla dzieci w wieku 9-14 lat wigcznie oraz trzy dawki dla oséb w wieku 15 lat
i powyzej.

2. szczepionka czterowalentna przeznaczona jest do profilaktyki przednowotworowych
zmian narzadow ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy), odbytnicy oraz kiykcin
konczystych. Szczepionka jest zarejestrowana do stosowania u kobiet i dziewczat oraz u
mezczyzn i chtopcow w wieku powyzej 9 lat. Do stosowania u dzieci w wieku od 9 do 13
lat wedtug schematu dwudawkowego (w 0. oraz 6. miesigcu) lub tréjdawkowego (w 0., 2.
oraz 6. miesigcu), a w wieku powyzej 14 lat — w schemacie tréjdawkowym (w 0., 2. oraz 6.
miesigcu). Jezeli konieczny jest inny schemat szczepienia, to druga dawka powinna by¢
podana co najmniej miesigc po dawce pierwszej, a trzecia — co najmniej trzy miesiace po
dawce drugiej.

3. szczepionka dziewieciowalentna skierowana przeciw typom HPV-16, HPV-18, HPV-6,
HPV-11, HPV-45, HPV-31, HPV-33, HPV-52, HPV-58. Szczepionka jest przeznaczona do
profilaktyki przednowotworowych zmian narzadéw ptciowych (szyjki macicy, sromu
i pochwy), odbytnicy oraz ktykcin konczystych. 9 typéw wirusa, zawartych w szczepionce

dziewigciowalentnej odpowiada za 90% przypadkéw nowotworéw HPV-pozytywnych
zlokalizowanych w szyjce macicy lub sromu, 95% przypadkéw nowotworéw HPV-
pozytywnych odbytu, a 85% nowotworéw HPV-pozytywnych pochwy. Szczepionke zaleca
sie od 9 do 14 lat wedtug schematu dwudawkowego (w 0., 6-12. miesiagcu), a od 15 zycia
wedtug schematu tréjdawkowego (w 0., 2. oraz 6. miesigcu).

IV.3. Kryteria kwalifikacji do szczepien i kryteria wylaczenia

Do szczepien uprawnione s3 13 letnie dziewczeta zameldowane na pobyt staty
w Koszalinie oraz przebywajace w rodzinach zastepczych i placowkach opiekunczo —
wychowawczych na terenie Miasta Koszalina.

Wizyta zwiazana z podaniem szczepionki poprzedzona zostanie konsultacjg lekarska
(wywiad, badanie lekarskie) w celu wykluczenia przeciwwskazan i ocenienia ryzyka
wystapienia powiktan poszczepiennych, po ktorej dziewczynka zostanie zakwalifikowana do
szczepienia. W razie wystapienia tymczasowych przeciwwskazan, zwigzanych np. z choroba,
zostanie wyznaczona data kolejnej wizyty. Ponadto przed wykonaniem szczepienia kazdy
uczestnik oraz rodzic lub opiekun prawny zostanie poinstruowany o zagrozeniach zwiazanych
z zakazeniami HPV, powiktaniach, specyfice szczepienia oraz prawdopodobnej mozliwosci
wystapienia niepozadanego odczynu poszczepiennego (NOP). Warunkiem szczepienia bedzie

dostarczony do realizatora programu formularz zgody rodzica/opiekuna prawnego na
szczepienie przeciwko HPV.

Kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej
+ wiek 13 lat w roku realizacji kalendarzowym realizacji programu,
+ adres zameldowania na terenie Miasta Koszalina,

« do szczepienia bezwzglednie wymagana bedzie pisemna zgoda rodzica/opiekuna prawnego
dziecka,
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« zaszczepione zostang dziewczynki, ktore przejda pozytywna kwalifikacje lekarza.

Kryteria wykluczenia z programu polityki zdrowotnej

« brak zgody na szczepienie ze strony rodzica/opiekuna prawnego,
« brak kwalifikacji lekarskiej,

« state lub czasowe przeciwskazania do szczepien,

« brak adresu zameldowania na terenie Miasta Koszalina,

* wczesniejsze zaszczepienie p/HPV.

IV.4. Zasady udzielania Swiadczen w ramach programu

Realizator programu zdrowotnego, ma obowiazek zapewni¢ minimum trzy punkty
szczepien, w ktorych realizowany bedzie program. Wyznaczone godziny szczepien s3
przystepne dla uczestnikow programu.

Miasto Koszalin przygotowuje imienne listy trzynastoletnich dziewczat zamieszkatych na
pobyt staty w Koszalinie i przekazuje je realizatorowi programu.

IV.5. Sposob powigzania dziatan ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi
ze Srodkow publicznych

Szczepienie przeciw HPV znajduje sie¢ w Programie Szczepien Ochronnych w grupie
Swiadczen zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw publicznych. Planowang interwencje
mozna zatem traktowac jako uzupetnienie $wiadczen gwarantowanych - szczepien
obowigzkowych, finansowanych przez budzet panstwa.

W Polsce dziata program profilaktyki raka szyjki macicy, ktory zaktada bezptatne
wykonanie badania cytologicznego, a realizuje sie¢ go w oparciu o Narodowy Program
Zwalczania Chorob Nowotworowych na lata 2016-2024.

Zachodniopomorski Oddziat Narodowego Funduszu Zdrowia réwniez realizuje ten program.

Program profilaktyki raka szyjki macicy adresowany jest do kobiet w wieku 25-59 lat
ktore nie wykonaty badania cytologicznego w ciagu ostatnich 3 lat. U kobiet obcigzonych
czynnikami ryzyka: zakazonych wirusem HIV, przyjmujacych leki immmunosupresyjne,
zakazonych HPV - typem wysokiego ryzyka, badanie jest wykonywane co 12 miesiecy.
Badanie cytologiczne w ramach programu profilaktyki raka szyjki macicy mozna wykonaé
w kazdym gabinecie ginekologiczno-potozniczym zakontraktowanym przez NFZ oraz
w gabinecie potoznej POZ posiadajacej uprawnienia do pobierania rozmazéw cytologicznych
w ramach zawartej umowy z NFZ. Do ginekologa i potoznej POZ nie jest wymagane
skierowanie. Kobiety mtodsze niz 25 lat i starsze niz 59 lat, moga skorzysta¢ z badania
cytologicznego w ramach porady udzielonej przez lekarza specjaliste. Niestety pomimo
zapewnienia przez Narodowy Fundusz Zdrowia mozliwosci wykonania bezptatnie badan
cytologicznych niewiele kobiet z nich korzysta. Badania przesiewowe w kierunku wykrywania
raka szyjki macicy polegaja na wykonywaniu badan cytologicznych - wymazéw z ujscia
zewnetrznego kanatu i z tarczy szyjki macicy. Skrining cytologiczny, ze wzgledu na niski koszt
i wysoka skutecznos¢, jest najpopularniejsza metoda badan przesiewowych. W wyniku
przeprowadzenia badania cytologicznego mozna wykry¢ zmiany przedrakowe i raka
we wczesnym okresie zaawansowania choroby. Niezbednym warunkiem efektywnosci
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skriningu cytologicznego jest jego masowos¢, szacuje sie bowiem, ze dopiero przy objeciu
badaniami przesiewowymi 75% populacji mozna uzyska¢ 25% spadek umieralnosci. Badania
naukowe dowodza, iz 1,5% - 2% rozmazéw cytologicznych prezentuje nieprawidtowosci
wymagajace dalszych procedur diagnostycznych.

IV.6. Spéjnosc i merytoryczna organizacja

Realizacja programu jest spdjna z zapisami art. 48 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020, poz. 1398), ktory
okresla: ,Programy polityki zdrowotnej opracowywane, wdrazane, realizowane i finansowane
przez jednostki samorzadu terytorialnego, w przypadku gdy dotyczg $wiadczen
gwarantowanych objetych programami, o ktérych mowa w ust. 1, realizowanymi przez
ministrow oraz Fundusz, muszg by¢ z nimi spdjne merytorycznie i organizacyjnie”.

IV. 7 Sposob zakonczenia szczepien

Kompletne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepienia
szczepionka przeciw HPV zgodnie z wytycznymi producenta dotyczacymi dawkowania (dwie
dawki w schemacie 0-6). Przerwanie udziatu jest mozliwe na kazdym etapie programu. Moze
to mie¢ miejsce na zyczenie rodzicow/opiekundw prawnych uczestnika. Warunkiem
koniecznym jest potwierdzenie tego na pismie, ktdre zostanie dotaczone do dokumentacji
medycznej uczestnika programu.

W przypadku wystapienia niepozadanego odczynu poszczepiennego pacjent bedzie
korzystat z opieki medycznej, zgodnie z ogdélnymi zasadami udzielania $wiadczen
medycznych, o ktorych zostanie wczesniej poinformowany.

IV.8. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

W opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Opinia Prezesa AOTM
nr 78/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.). wszystkie aktualne zalecenia kliniczne rekomenduja
szczepienia miodych dziewczat i chtopcow przeciw HPV jako forme przeciwdziatania
zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (wszystkie szczepionki),
a takze raka pochwy oraz sromu, jak réwniez brodawek narzadow ptciowych (ktykcin
konczystych) wywotywane przez okreslone typy wirusa HPV (szczepionka czterowalentna
i dziewieciowalentna).

Wszystkie rekomendacje podkreslaja, ze optymalnym rozwiagzaniem jest szczepienie
przeprowadzone przed ekspozycja na HPV zwigzang z rozpoczeciem wspotzycia seksualnego.
Skutecznos¢ tego rozwigzania jest najwyzsza.

Wiele krajow juz prawie 12 lat temu wiaczyto szczepienia miodych dziewczat
i/lub chtopcow przeciw HPV do narodowych programéw szczepien (wiele krajow
europejskich, Stany Zjednoczone, Australia, Kanada).

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty ujete w aktualnym Programie Szczepien
Ochronnych w czedci Il pt. ,Szczepienia zalecane — niefinansowane ze srodkéw znajdujacych

sie w budzecie Ministra Zdrowia". Rekomendowane jest zarowno szczepienie dziewczat jak
i chtopcow.
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Randomizowane badania kliniczne wykazaty, ze szczepionki sa wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych HPV.
Zdecydowanie najwigksza skuteczno$¢ wykazuje szczepionka dziewieciowalentna.
Skutecznos$¢ w przypadku szczepionych po 21 roku zycia oséb juz zakazonych HPV jest
znacznie nizsza. Jednakze nalezy zauwazyC, ze okres obserwacji (prawie 12 letni) jest
zdecydowanie zbyt krotki, by okresli¢ rzeczywisty wptyw na dtugofalowe trendy zapadalnosci
i $miertelnosci z powodu raka szyjki macicy.

Analiza dotyczaca skutecznosci szczepionek przeciwko HPV: dwa badania nad
szczepionka czterowalentng (FUTURE | i Il) oraz trzy badania analizujgce skutecznosc
szczepionki dwuwalentnej (PATRICIA, HPV007, HPV-023) wykazata, ze skutecznos¢ ochrony
krzyzowej przeciwko infekcji HPV i wystepowaniu zmian zwigzanych z HPV 31, 33, 45 okazata
sie wieksza w przypadku szczepionki dwuwalentnej. Nalezy jednak zauwazy¢, ze badania nad
nig byly bardzo heterogenne. W efekcie moze miec to wptyw na ostateczne oszacowanie ich
efektu.

Projekty wykorzystujace modelowanie matematyczne stuzace do oszacowania
odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich
dziewczynek bytoby uzyteczne w obnizeniu liczby zakazenh HPV o okoto 13%, CIN-1 —o 21-
24% i CIN2/3 - o okoto 43-58% (w przypadku modeli statycznych Markowa). Dodatkowo,
pozwolitoby na zmniejszenie liczby zakazen HPV o 95% i redukcje przypadkow RSM o 62-
93% przy wprowadzeniu wytacznie szczepien kobiet — w przypadku modeli dynamicznych.

Dowody skutecznosci planowanych dziatan — opinie ekspertéw klinicznych

W modelowaniu matematycznym wykazano, ze jezeli szczepienie przeciwko HPV
obejmie wszystkie kobiety, dodatkowe szczepienie mezczyzn w tej populacji nie przyniesie
zadnych wymiernych korzysci w aspekcie zapobiegania rakowi szyjki macicy i nie jest
ekonomicznie uzasadnione. Jezeli szczepienie przeciwko HPV dotyczy¢ bedzie niewielkiego
odsetka kobiet w populacji, modelowanie matematyczne sugeruje, ze bardziej skuteczne
w profilaktyce raka szyjki macicy bedzie szczepienie zaréowno kobiet, jak i mezczyzn.
Potencjalne spodziewane korzysci wynikajace ze szczepienia mezczyzn to: przerwanie
tancucha transmisji HPV, zwigkszenie odpornosci populacyjnej, przyspieszenie efektow
populacyjnych szczepien, ochrona przed HPV-zaleznymi przypadkami raka pracia, odbytu,
gtowy i szyi, ochrona przed brodawkami ptciowymi (dla szczepionki czterowalentnej)”.

.Praktycznie kobieta, ktéra rozpoczyna wspotzycie powinna regularnie robi¢ badania
cytologiczne” - radzi prof. Przemystaw Oszukowski, prezes Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego. Jego zdaniem, kobiety powinny szczepic¢ sie rowniez przeciwko HPV, czyli
wirusowi wywotujgcemu raka szyjki macicy. ,W Polsce zaledwie 10% kobiet szczepi sie. Moze
dlatego, ze panstwo nie refunduje szczepien, a nie s one tanie”.

Co roku w Polsce z powodu raka szyjki macicy umiera okoto 1800 kobiet. Wigekszosci
tych zgondéw mozna zapobiec. Rak szyjki macicy to obecnie jedyny nowotwor, ktéry moze by¢
wyeliminowany dzieki profilaktyce pierwotnej i wtérnej. Inaczej méwiac, na wysokim poziomie
edukacja, cytologia i szczepienia mogg kazdego roku uratowac zycie okoto 2 tys. kobiet.
Wedtug rekomendacji ekspertéw korekta obecnego programu i rozszerzenie profilaktyki
o nowe grupy kobiet, w roznym wieku, doprowadza do zmniejszenia zachorowalnosci
i umieralnosci na RSM.

Amerykanska Akademia Pediatrow (American Academy of Pediatricians — AAP) uwaza,
ze rodzice, rzadowe instytucje oraz ochrona zdrowia potrzebuja wiecej informacji
o szczepionce i dlatego najlepiej jeszcze poczeka¢ z obowigzkowymi szczepieniami.
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Jak twierdzi Curtis Allen, rzecznik prasowego Centrum Zwalczania i Zapobiegania Chorobom
(Centers for Disease Control and Prevention — CDC): ,Gardasil jest bezpieczny i skuteczny,
gdyz zmniejszyta sie liczba skarg na dziatania niepozadane po otrzymaniu szczepionki
w poréwnaniu z innymi lekami. CDC kontynuuje obserwacje skutkow ubocznych przez tzw.
VAERS (Vaccine Adverse Events Reporting System), rejestrujagcy wszystkie dolegliwosci
zgtoszone przez lekarzy, rodzicow, odpowiednie instytucje oraz zaszczepione osoby”.

Zalecenia i wytyczne dotyczace szczepien przeciwko HPV sa przedstawione
W programie szczepien: ,Program szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego”,
stanowisku Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre for
Disease Prevention and Control-ECDC) opublikowanym w 2012 roku. W Polsce juz kilka lat
temu podobne standardy opublikowaty: Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie

Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo Ginekologiczne i Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce.

Najwazniejsze zalecenia:

1. Zaleca sie szczepienie przeciw HPV dziewczat oraz chtopcédw od ukonczenia
9 roku zycia. Szczepionki sg zarejestrowane od ukonczenia 9 roku zycia, jednak wedtug
rekomendacji najlepszy wiek do szczepienia to 11-15 lat.

2. Zalecane jest szczepienie kobiet w wieku 16-26 lat, ktére nie zostaty poddane
szczepieniom przeciw HPV uprzednio, oraz tych, ktore nie zakonczyly petnego cyklu
szczepien. Zalecane jest szczepienie przeciw HPV kobiet przed rozpoczeciem wspotzycia
seksualnego.

3. Caly cykl szczepien obejmuje podanie domiesniowo (dwéch lub trzech dawek szczepionki,
w zaleznosci od schematu szczepienia i wieku dziewczat, chtopcow).

4. Szczepionka przeciw HPV moze by¢ podawana w czasie tej samej wizyty, podczas ktorej
podawane s3 inne szczepionki zgodnie z kalendarzem szczepieh. W przypadku
jednoczasowego podawania wiecej niz jednej szczepionki miejsca wstrzyknie¢ powinny
by¢ rézne.

5. Zalecenia dotyczace badan profilaktycznych w kierunku raka szyjki macicy dla kobiet
zaszczepionych przeciw HPV nie podlegaja zmianie i na obecnym etapie nie réznia sie od
obowiazujacych. Szczepiona kobieta powinna podpisa¢ oswiadczenie, ze zostata
poinformowana o potrzebie okresowego wykonywania badan cytologicznych.

Istotne jest to, ze szczepionki s3 preparatami profilaktycznymi i nie stosuje sie ich w celu
leczenia choroby.

IV.9. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Realizator programu bedzie wytaniany corocznie w drodze otwartego konkursu ofert
przez Prezydenta Miasta Koszalina, ogtaszanego na podstawie art. 48 ust. 4 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. z 2020 r. poz. 1398 ze zm) oraz art. 26 i 27 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r., poz. 295).
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Zgodnie z zatozeniami konkursu, bedzie on realizowany przez podmioty wykonujace
dziatalnos¢ lecznicza. Szczepienia przeprowadzone beda z zachowaniem wszelkich warunkow
okreslonych dla prawidtowego wykonania szczepienia.

Realizator zobowiazany bedzie spetni¢ warunki wykonywania szczepien ochronnych, w tym:

1. szczepienia beda przeprowadzone przez personel medyczny, ktéry spetnia wymagania
okreslone w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019r., poz. 1239),

2. szczepienia beda realizowane w pomieszczeniach, ktore pod wzgledem technicznym
i sanitarnym spetniaja wymagania okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
26 marca 2019r. w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg (Dz. U. z2019r.,
poz. 595),

3. podanie szczepionki musi by¢ zgodne ze schematem okreslonym przez producenta.

W programie zastosuje sie produkty lecznicze zarejestrowane i dopuszczone
do obrotu na terenie Polski, rekomendowane w wytycznych ogolnopolskich oraz
zatwierdzone przez wiasciwe gremia naukowe (m.in. Polskie Towarzystwo Wakcynologii,
Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne).

Dokumentacja medyczna powstajaca w zwiazku z realizacja programu bedzie
prowadzona i przechowywana w siedzibie realizatora akcji szczepien zgodnie

z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych
osobowych.

IV.10 Dowody skutecznosci planowanych dziatan

Kilkuletnie obserwacje i wyniki badan klinicznych wykazaty, ze zaszczepienie petnym
cyklem zmniejsza ryzyko rozwoju stanu przednowotworowego, a szczepienie kobiet
niezakazonych HPV jest trzykrotnie skuteczniejsze jeszcze przed inicjacja seksualna.

W badaniach nad szczepionka wykorzystywane sa biatka strukturalne wirusa
L1 i L2, ktore potrafig przyczepi¢ sie do pustych kapsydéw i tworza czastki wirusopodobne
oraz biatka onkogenne. Czastki wirusopodobne umozliwiaja wytworzenie humoralnej
odpowiedzi immunologicznej wzgledem HPV, ktérego antygen znajduje sie w szczepionce.

Cervarix jest szczepionka dwuwalentng i ma antygeny HPV 16 i 18 (producent: GSK).
Gardasil (producent: MSD) to szczepionka czterowalentna, zawierajgca antygeny HPV 16, 18
oraz 11 i 6 (te ostatnie nie majg wysokiego potencjatu onkogennego, ale w 10% s3g przyczyna
zmian ptaskonabtonkowych niskiego stopnia — CIN1 (cervical intraepithelial neoplasia).
Gardasil 9 (producent: MSD) to szczepionka dziewieciowalentna zawierajaca biatko L1
w postaci wirusopodobnych czasteczek wytwarzanych w komérkach drozdzy technologia
rekombinacji DNA. Biatko L1 wirusa brodawczaka ludzkiego typu 6,11,16,18,31,33,45,52 i 58.
Szczepionki obu firm réznig sie miedzy sobg ponadto adiuwantami, czyli dodatkowymi
zwigzkami chemicznymi, ktore zwiekszaja dynamike odpowiedzi immunologicznej. Obecnosc
tych produktéw na rynku jest uzasadniona wieloletnimi badaniami, ktérych celem gtéwnym
byto zbadanie skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania.

W ciaggu wielu lat wykonywano rézne badania w celu okreslenia skutecznosci dziatania
zapobiegawczego szczepionek. Przyktadowo zostana wymienione wyniki trzech najwiekszych
badan: Future 1, Future Il i Patricia. Wyniki pierwszego z nich wykazaly, ze podanie
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czterowalentnej szczepionki przeciw HPV zmniejsza w okoto 100% w ciaggu 3 lat ryzyko
wystgpienia zmian patologicznych czesci intymnych u kobiet zwiazanych z HPV. Celem
drugiego badania byta ocena czestosci wystepowania zmian przedrakowych szyjki macicy CIN2
i CIN3 zwigzanych z infekga typami 16 i 18 HPV. Po 3 latach obserwacji,
w poréwnaniu z grupa placebo, w grupie osoéb szczepionych nie zauwazono zadnego
przypadku zmian ptaskonabtonkowych wysokiego stopnia (CIN2 i CIN3).

Zespot naukowcow z CDC, pod kierownictwem dr Lauri E. Markowitz, korzystajac
z danych Narodowego Badania Zdrowia i Zywienia (National Health and Nutrition
Examination Survey — NHANES), porownat czestos¢ zakazen HPV typami uwzglednionymi
w szczepionce [6; 11; 15; 17] w okresie przed wprowadzeniem (2003-2006) i po (2009-2012)
wprowadzeniu programu szczepien HPV-4. Badaniem objeto populacje 5798 kobiet w wieku
14-34 lata. Wyniki opublikowano w najnowszym numerze czasopisma Pediatrics. Zdaniem
autorow badania po wprowadzeniu programu szczepien przeciwko HPV szczepionka
czterowalentng istotnie zmniejszyta sie czesto$¢ wystepowania zakazen typami
uwzglednionymi w szczepionce u dziewczat i kobiet .

W badaniu skutecznosci szczepionki dziewieciowalentnej Gardasil 9 (MSD),
przeprowadzonym w Ameryce i obejmujacym okoto 14 tys. kobiet w wieku 16-26 lat
skutecznos¢ w zapobieganiu zaawansowanym zmianom dysplastycznym szyjki macicy,
pochwy i sromu wywotanym przez typy 31, 33, 45, 52 lub 58 oceniono w populacji na 96,7%.

Wprowadzenie szczepien moze doprowadzi¢c do zmniejszenia $miertelnosci
z powodu raka szyjki macicy i rownoczesnie zredukowac koszty ekonomiczne zwigzane
z rozpoznaniem i leczeniem. Szczepienie zmniejszy réwniez poczucie zagrozenia
zachorowaniem. Udowodniono naukowo skuteczng ochrone przed rozwojem zakazenia HPV.
Trwaja badania, ktére ustalg potrzebe stosowania dawek przypominajacych. Szczepionki
przeciw HPV wcigz s3 jeszcze wprowadzane do szerokiego uzytku, dlatego nie ma

dodatkowych danych dotyczacych skutecznosci preparatéw oprécz tych, ktérymi dysponuja
sami producenci.

V. Koszty
V.1. Koszt jednostkowy

Koszt catkowity wykonania szczepienia przeciwko wirusowi HPV dla 1 dziewczynki
w wieku 13 lat obejmuje:

e koszt zakupu dwoch dawek szczepionki przez realizatora programu,

¢ koszt badania lekarskiego,

e wykonanie dwoch szczepien,

e edukacje zdrowotna,

e promocje programu.

W ramach promocji realizator programu przeprowadzi kampanie informacyjno -
edukacyjng obejmujaca rozpowszechnienie informacji o programie w mediach, na stronie
internetowej Zleceniobiorcy oraz na terenie zaktadéw opieki zdrowotnej realizujacych
program.
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V.2. Planowane koszty catkowite

Szacunkowa wysokos¢ kosztéw szczepien w poszczegdlnych latach przedstawia sie
nastepujgco:
2021rok — ok. 200.000 zt.
2022rok — ok. 200.000 zt.
2023rok — ok. 200.000 zt.
2024rok - ok. 200.000 zt.
2025rok - ok. 200.000 zt.

tacznie koszt piecioletniego tj. 2021-2025 programu wyniesie okoto 1 min zt.
V.3. Zrédta finansowania, partnerstwo

Program profilaktyki zakazen wirusem HPV na lata 2021-2025 bedzie realizowany
ze $rodkow wiasnych Miasta Gminy Koszalin.

Jednoczesnie Gmina Miasto Koszalin bedzie ubiegac sie o dofinansowanie programu
polityki zdrowotnej ze srodkéow Narodowego Funduszu Zdrowia. Zgodnie z art. 48d ust.
5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.). Fundusz moze przekazac¢ srodki
na dofinansowanie programoéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke samorzadu
terytorialnego w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych okreslonych w wykazach
Swiadczen gwarantowanych w kwocie nieprzekraczajacej 40% srodkéw przewidzianych na
realizacje programu jednostki samorzadu terytorialnego w ramach $wiadczen
gwarantowanych przez NFZ (tj. porada lekarska). Szczepienie przeciwko HPV nie jest
$wiadczeniem gwarantowanym.

VI. Monitorowanie i ewaluacja
VI.1-4. Ocena jakosci, zgtaszalnosci, trwatosci efektow programu.

Monitoring i ewaluacja projektu w praktyce beda polegaty na analizie ponizszych
zagadnien. Pierwsze z nich to zgtaszalno$¢ uczestnikbw do programu stanowigca
podstawowe kryterium statej oceny programu. Kolejnym elementem procesu bedzie analiza
efektywnosci realizacji programu oparta na miernikach epidemiologicznych rutynowo
stosowanych w analogicznych interwencjach. Te ostatnie dziatania beda miaty charakter
wybitnie dtugofalowy.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie kluczowym elementem jego biezacego
monitoringu. Informacje dotyczace liczby wykonanych szczepien zostang odniesione do
wartosci liczbowych wynikajacych z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowe;.
Ocena realizacji bedzie polegata na analizie sprawozdania.

Zmiana liczby szczepien w trakcie poszczegoélnych lat trwania projektu, poréwnana
z liczebnoscig populacji docelowej, bedzie uzytecznym wskaznikiem skutecznosci dziatan
informacyjnych i promocyjnych, a ponadto - odzwierciedleniem zmian w $wiadomosci
spoteczenstwa zwigzanej m.in. z rolg szczepien ochronnych w zakresie ochrony szeroko
pojetego zdrowia publicznego.
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Program profilaktyki zakazen wirusem HPV na lata 2021-2025

VIIl. Program opracowano na podstawie:

1. Ustawa o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.).

2. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
z dnia 27 sierpnia 2004 r. (Dz. U. z 2019r.poz. 1373, 1078, 1394, 1590, 1694, 1726,
1905).

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu
polityki ~ zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu
polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki
zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U.
z 2017 r. poz. 2476).

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegotowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, Dz. U. z 2012 r., poz. 739.

5. Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, Dz. U. z 2018 r,, poz. 151.

6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie kwalifikacji
wymaganych od pracownikow na poszczegélnych rodzajach stanowisk pracy w
podmiotach leczniczych niebedacych przedsiebiorcami, Dz. U. z 2011 r. Nr 151,
poz 896.

7. Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego. Gin Pol.2009.

8. Profilaktyka HPV w Polsce. Wytyczne dla organizacji programéw profilaktycznych
przez jednostki samorzadu terytorialnego, czerwiec 2010, str. 3,4(dostep z Internetu).

9. Panstwowy Zaktad Higieny i Polskiego Towarzystwa epidemiologéw i lekarzy choréb
zakaznych, tom 66 nr 3, str457-458 (dostep z Internetu).

10. Dane statystyczne pochodzace z meldunkéw epidemiologicznych Panstwowego
Zaktadu Higieny —Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego.

11. Dane statystyczne pochodzace z tabel Krajowego Rejestru Nowotwordw.

12. https;//onkologia.org.pl10.www.aotmit.gov.pl, Rekomendacja nr 2/2019 z dnia 11
pazdziernika 2019

13. Walka z rakiem szyjki macicy w Polsce. Perspektywy, szanse i rekomendacje dla
polityki panstwa" pod red. Ostrowska A. Gujski, M. Warszawa 2008;

14. "Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV) i szczepionki przeciwko HPV: szczegotowe
informacje dla decydentéw i pracownikéw stuzby, zdrowia", Swiatowa Organizacja
Zdrowia, Program Narodéw Zjednoczonych ds. Rozwoju (UNDP), 2008.

15. www.gis.gov.pl

16. www.nfz-szczecin.pl

17. www.onkologia.org.pl

18. https://www.nfz-szczecin.pl/6gjal profilaktyka raka szyjki macicy.htm

19. Mapy Potrzeb Zdrowotnych
https://www.szczecin.uw.gov.pl/?typ=article&action=view&id=6376
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