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Wykaz skrétéw i akroniméw

Cl

ECDC

HPV

IR

IRR
PTKIPSZM

przedziat ufnosci

The European Centre for Disease Prevention and Control
wirus brodawczaka ludzkiego

wspotczynniki zapadalnosci

wspotczynnik zachorowalnosci

Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii szyjki macicy



1 Aktualnos¢ przedstawionej dokumentacji — Odpowiedz na komentarz Il
b. w piSmie nr 0T.4230.19.2021.ML.3 z dnia 6 pazdziernika 2021r.

W tabeli ponizej opisano badanie skutecznosci praktycznej Kjaer 2021.

Tab. 1. Charakterystyka i wyniki badania z zakresu efektywnosci praktycznej — Kjaer 2021.

Metodyka Wyniki Whioski

Typ badania Pacjenci Sposob oceny

Retrospektywne | 867 689 kobiet w | Kobiety byty obserwowane od 1 pazdziernika 2006 r. | Do analizy wigczono 867 689 kobiet, z ktorych 314 | Skutecznosc szczepionki HPV
badane z za- wieku 17-30 lat lub od ich 17. urodzin (wpis do kohorty), w zalezno- | 852 (36,3%) otrzymato pierwsza dawke przed ukon- | przeciwko rakowi szyjki ma-
kresu efektyw- mieszkajacych w | sci od tego, co nastgpito jako ostatnie, do momentu | czeniem 17 lat. Podczas obserwacji 20 063 (2,3%) i | cicy na poziomie populacji

nosci praktycz-
nej, oparte na
danych z dun-
skich narodo-
wych rejestrow
medycznych.

Danii od paz-
dziernika 2006
do grudnia 2019.

rozpoznania raka szyjki macicy, zgonu, emigracji
lub do 31 grudnia 2019 r., cokolwiek nastapito wcze-
sniej. Kobiety z diagnoza raka szyjki macicy przed
wtaczeniem do badania zostaty wykluczone z bada-
nia. Status szczepienia traktowano jako zmienng w
czasie, a kobietom przypisywano osobo-czas jako
nieszczepione do 1 roku od daty pierwszego szcze-
pienia. W ten sposob kobiety mogty wejs¢ do ko-
horty jako nieszczepione lub zaszczepione, w zalez-
nosci od daty pierwszego szczepienia. Zaszczepione
kobiety zostaty podzielone na kategorie wedtug
wieku w momencie szczepienia wg okreslonych a
priori grup wiekowych (16 lat lub mniej, 17-19 lat
lub 20-30 lat).Grupy wiekowe zostaty wybrane w
oparciu o wiedze z wczesniejszych badan dotycza-
cych skutecznosci szczepionki przeciw HPV, jak
rowniez odzwierciedlaja mediane wieku debiutu
seksualnego wsrod dunskich dziewczat, szacowang
na 16 lat. Osobo-czas byt dalej dzielony wedtug
osiggnietego wieku w odstepach jednorocznych, aby
uwzglednic podstawowy wskaznik raka szyjki macicy
specyficzny dla wieku. Skumulowang zapadalnosc¢
oszacowano wedtug wieku w momencie szczepienia.
Obliczono wspdtczynniki zapadalnosci (IR) na raka

167 607 (19,3%) rozpoczeto szczepienie odpowied-
nio w wieku 17-19 i 20-30 lat. Wsrod 502 522 za-
szczepionych kobiet 78,5% ukonczyto szczepienie
3-dawkowe, 15,7% otrzymato 2 dawki, a 5,8%
otrzymato 1 dawke.

W ciagu 5 544 655 osobolat u kobiet rozwineto sig
504 rakow szyjki macicy, z czego 325 dotyczyto ko-
biet nieszczepionych, a 179 kobiet zaszczepionych,
gtownie tych zaszczepionych w wieku 20-30 lat.
Ogdlna zachorowalnosc na raka szyjki macicy wy-
nosita 11,3 na 100 000 wsrod kobiet nieszczepio-
nych i 6,7 na 100 000 wsrod kobiet zaszczepio-
nych. W kohorcie nieszczepionej zachorowalnos¢
zaczeta gwattownie rosnac w wieku 23 lat (wtacze-
nie do programu badan przesiewowych) i osiagneta
maksimum 0,13% w wieku 30 lat; podobny wzorzec
zaobserwowano u kobiet zaszczepionych w wieku
20-30 lat. Wsrod kobiet zaszczepionych w wieku 16
lat i mtodszych czestos¢ wystepowania raka szyjki
macicy utrzymywata sie na niskim poziomie 0,01%
mimo wzrastajacego wieku.

Po skorygowaniu wynikow o osiagniety przez ko-
biety wiek, IRR byty nizsze wsrod kobiet zaszcze-

jest wysoka wsrod dziewczat
zaszczepionych w wieku po-
nizej 20 lat. Brak natychmia-
stowego efektu u kobiet za-
szczepionych w wieku 20-30
lat wskazuje na znaczenie
wczesnego wieku szczepie-
nia.




szyjki macicy jako stosunek liczby nowych zachoro-
wan do osobo-czasu ryzyka w zaleznosci od wieku w
momencie szczepienia. Do oszacowania wspotczyn-
nikow zachorowalnosci (IRR) i odpowiadajacych 95%
przedziatéw ufnosci (Cl) dla raka szyjki macicy dla
poréwnania kobiet zaszczepionych z kobietami nie-
szczepionymi zastosowano regresje Poissona. Osza-
cowano IRR dla kazdej z 3 grup wiekowych w mo-
mencie szczepienia z niezaszczepionymi kobietami
jako odniesieniem, jednoczesnie korygujac uzyskany
wiek za pomocg ograniczonej krzywej szesciennej.
Dodatkowo przeprowadzono korekcje o poziom wy-
ksztatcenia, rok kalendarzowy i pochodzenie et-
niczne.

pionych przed 20. rokiem zycia w pordwnaniu z ko-
bietami nieszczepionymi. Wyniki utrzymywaty sie
mimo korekty o rok kalendarzowy, wyksztatcenie i
pochodzenie etniczne (16 lat i mtodsi: IRR = 0,14,
95% Cl = 0,04-0,53; 17-19 lat: IRR = 0,32, 95% Cl =
0,08-1,28), chociaz istotnosc statystyczng osiagnat
tylko wynik dla kobiet zaszczepionych przed ukon-
czeniem 17. roku zycia. IRR raka szyjki macicy
wsrod wszystkich kobiet zaszczepionych przed 20.
rokiem zycia (tacznie 16 lat i mtodszych i 17-19
lat) wyniost 0,19 (95% Cl = 0,06-0,59) w poréwna-
niu z kobietami nieszczepionymi. W przypadku ko-
biet zaszczepionych w wieku 20 lat lub wyzszym,
IRR byt wyzszy u zaszczepionych niz u nieszczepio-

nych (IRR = 1,19, 95% Cl = 0,80-1,79).

Cl — przedziat ufnosci; HPV — wirus brodawczaka ludzkiego; IR — wspotczynnik zapadalnosci;

IRR — wspotczynnik zachorowalnosci




W tabeli ponizej opisano wytyczne ECDC 2020 oraz PTKiPSZM 2018.

Tab. 2. Wytyczne kliniczne ECDC 2020 i PTKiPSZM 2018.

Wytyczne

Tres¢

ECDC 2020

Zgodnie ze stanowiskiem ECDC 2020 w zakresie zalecen w zakresie szczepien:

« W ramach ogolnego dazenia UE do wyeliminowania nowotworow i chordb
wywotywanych przez HPV, Europejski plan walki z rakiem powinien zache-
cac wszystkie panstwa cztonkowskie UE do wdrozenia programow szczepien
neutralnych pod wzgledem ptci.

» Do 2025 r. wszystkie europejskie krajowe plany walki z rakiem powinny
obejmowac dziatania zmierzajace do osiggniecia populacyjnych i neutral-
nych pod wzgledem ptci szczepien przeciwko HPV, o ile jeszcze nie zostaty
wprowadzone.

» Do 2030 r. we wszystkich krajach europejskich powinny zosta¢ wprowa-
dzone neutralne pod wzgledem ptci programy szczepien przeciwko zakaze-
niom HPV.

» Docelowy poziom szczepien do 2030 r. we wszystkich krajach europejskich
powinien wynosi¢ co najmniej 90% nastolatkdw obu ptci konczacych petny
cykl szczepien, ze szczegolnym uwzglednieniem zapewnienia rownego do-
stepu dla wszystkich grup demograficznych.

+ W uzupetnieniu do programéw szczepien neutralnych pod wzgledem ptci
nalezy zwrdci¢ uwage na potrzeby grup wysokiego ryzyka, w tym mezczyzn
utrzymujacych stosunki seksualne z mezczyznami, migrantow i osob swiad-
czacych ustugi seksualne, ktore w przeciwnym razie moga znalez¢ sie poza
przedziatem wiekowym objetym powszechnym programem szczepien.

» Nalezy rozwazyc rozszerzenie rutynowych programow szczepien na starsze
grupy wiekowe, bez wzgledu na ptec.

+ WHO i/lub UE powinny opracowac i opublikowa¢ wytyczne dotyczace naj-
lepszych praktyk w zakresie sposobu realizacji programow szczepien prze-
ciwko HPV w celu zapewnienia optymalnego przyjmowania szczepionek.

+ W ramach wspierania celow szczepien nalezy wspiera¢ globalna wspot-
prace, za posrednictwem WHO lub innych organizacji, w celu rozwiazania
problemow zwiazanych z dostawa szczepionek, aby zagwarantowac, ze
programy szczepien przeciwko HPV w zadnym kraju nie beda zagrozone z
powodu niedobordéw. UE powinna wspotpracowac z producentami szczepio-
nek, aby zagwarantowac, ze w przysztosci podaz szczepionek bedzie wy-
starczajaca do zaspokojenia rosnacego zapotrzebowania. Obecne globalne
problemy z zaopatrzeniem nie musza mie¢ negatywnego wptywu na ter-
miny proponowane w niniejszych zaleceniach.

» Nalezy podjac dziatania w celu zapewnienia jak najmniejszych zaktécen w
programach szczepien przeciwko HPV do czasu wprowadzenia szczepionki
COVID-19.

PTKiPSZM 2018

Biorac pod uwage ruchy antyszczepionkowe, obowiazujace regulacje prawne
oraz stanowisko polskiego rzadu dotyczace polityki szczepien Zarzad Polskiego
Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii szyjki macicy (PTKIPSZM) uznato szcze-
pienia profilaktyczne przeciwko HPV za element profilaktyki pierwotnej m.in.
raka szyjki macicy.

Jednoczesnie podkreslono, iz szczepienia profilaktycznego nie powinno trakto-
wac sie jako zwalniajacego z badan profilaktyki drugorzedowej.

ECDC — The European Centre for Disease Prevention and Control; PTKIPSZM — Polskie To-
warzystwo Kolposkopii i Patofizjologii szyjki macicy.
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