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odpowiadajac na kierowane do Gtoéwnego Inspektoratu Sanitarnego przez liczne organy
samorzgdu  terytorialnego  pisma, zawierajace W  zalgczeniu  dokument pn.
LZAWIADOMIENIE”, ktérego nadawca jest ,Stowarzyszenie Centrum  Informacji
o Zdrowiu DOBROSTAN (zwane dalej Stowarzyszeniem DOBROSTAN), prosze
0 przyjecie stanowiska w sprawie bezpieczeristwa stosowania szczepionek przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego HPV u dziewczqt 121 13 letnich.!

Na terenie Rzeczypospolitej Polskiej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu majg
nastgpujgce  szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (ang. Auman
papillomavirus, HPV):

1. Cervarix - Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 16 i 18]
(rekombinowana, z adiuwantem, adsorbowana),

2. Gardasil - Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 6, 11, 16, 18]
(rekombinowana, adsorbowana),

3. Gardasil 9 - Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 6, 11, 16, 18, 31,
33, 45, 52, 58] (rekombinowana, adsorbowana), 9-walentna.

Powyzsze produkty lecznicze zostaly dopuszczony do obrotu w procedurze centralne;
(ang. Centralized Procedure, CP) w oparciu o przepisy Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku, ustanawiajgce unijne procedury
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wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejskg Agencje Lekdéw (Dz. Urz. UE. L Nr 136 z 2004 roku, str. 1).

Zgodnie z ww. rozporzadzeniem dokumentacja zloZzona wraz z wnioskiem
o dopuszczenie do obrotu byla oceniana w Europejskiej Agencji Lekow (ang. European
Medicines Agency, EMA), a pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne na terenie calej
Unii Europejskiej, zostato wydane przez Komisj¢ Europejska na podstawie opinii naukowej
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP).

Produkty lecznicze Cervarix, Gardasil 1 Gardasil 9 zostaly dopuszczone do obrotu
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej jako w peini zgodne z przepisami obowiazujgcymi w UE
i w Polsce dotyczacymi jako$ci, bezpieczefistwa 1iskuteczno$ci. Na stronie EMA

(https://www.ema.europa.eu) dostepne sg tzw. ,,Raporty oceniajace” (ang. European public

assessment report, EPAR), w ktorych przedstawione sg m.in. wyniki badan przedmiotowych
produktéw leczniczych oraz ocena stosunku ich korzysci do ryzyka.

Badania kliniczne skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa szczepionki sg obowigzkowym
clementem dokumentacji rejestracyjnej kazdej szczepionki. Prowadzenie badan klinicznych
regulowane jest przez szczegbtowe zasady tzw. Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP, ang. Good
Clinical Practice). Badania powinny by¢ wykonane wediug obowigzujace] wytycznej
(CHMP: Guideline on clinical evaluation of new vaccines (EMEA/CHMP/VWP/164653/
2005). Wytyczna CHMP dotyczaca badan klinicznych szczepionek jest powigzana
wytycznymi Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) 1 Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO). Jedynie tak wykonane badania speiniaja kryteria oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa szczepionki. |

Na liscie literatury dofaczonej do tzw. ,,Biatej ksiegi szczepien HPV” Stowarzyszenia
DOBROSTAN sg gléwnie pozycje, ktére nie speiniajg wymagan stawianych badaniom
klinicznym przez prawo Unii Europejskiej. Gtéwnie s to opisy przypadkéw medycznych
typu “case report” lub “letter”, doniesienia zjazdowe z konferencji, artykuty prasowe bez
“peer review” na portalach poswieconych zdrowiu. W spisie literatury sg zamieszone tylko
nieliczne badania kliniczne, ktére sg niewlasciwie interpretowane, a przedstawiane wnioski
sa niezgodne z tymi, ktére zostaly wyciggnicte przez autoréw badania. Opracowanie
pt.. ,Biata Ksiega Szczepieh HPV” (zwana dalej Biala Ksiggg) jest przygotowane
tendencyjnie, nie fachowo i moze by¢ bardzo mylace dla odbiorcy, ktdry poszukuje
rzetelnych danych w zakresie szczepief przeciw HPV. Zamieszczone dane i przypisy czgsto
maja charakter wybiérezy i tendencyjny, w wigkszodci pochodzg sprzed wielu lat (czgsto

kilkunastu). Czesto tez cytowane sa stanowiska pojedynczych autoréw (lekarzy lub



organizacji) w formie ,,nie naukowe;j”, a jedynie emocjonalnych wypowiedzi dla $rodkdw
masowego przekazu. Przytaczane fakty, czesto majace charakter kazuistyczny, nie sg
opatrzone odpowiednim komentarzem i brak jest podjgcia chociazby préby interpretacji, co
powoduje catkowite nieporozumienie i wprowadza w btad odbiorcéw tych tekstow.

Jednoczesnie, w odniesieniu do szczepionek dopuszczonych do obrotu w Polsce
informuje, ze wszelkie ryzyka w postaci dzialah niepozadanych, przeciwwskazah oraz
specjalnych ostrzezen i1 $rodkéw ostroznosei przy stosowaniu, interakcji z innymi produktami
leczniczymi, jak i wskazania do stosowania okre§lone zostaly w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Na postawie art. 11 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (DZ. U. z 2017 r., poz. 2211) dane zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego sg jawne. Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz inne dokumenty zwiazane
z tym produktem udostepnione sg na stronie internetowej EMA.

Nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych poprzez zbieranie
zgloszenn  pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych pochodzacych od oséb
wykonujgcych zawdd medyczny, a takze od pacjentéw, ich opiekunéw i przedstawicieli
w ramach swych zadan sprawuje Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych. W 2013 r. pacjenci uzyskali mozliwoéé
zgloszenia dziatan niepozadanych, a ustawa Prawo farmaceutyczne wprowadzita obowigzek
przesytania do Urzedu kopii zgloszen niepozadanych odczynéw poszezepiennych przez
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Od 2013 r. do Urzedu nie wplynglo zadne zgloszenie dzialania niepozadanego po
szczepionce przeciw HPV dotyczgce zachorowania na nowotwdr, nie byto takze przypadku
Smiertelnego po uzyciu ww. szczepionek.

Odnosnie dokumentu pt.: ,,ZAWIADOMIENIE” poruszone zostaty w nim trzy gléwne
kwestie, ktére budzg obawy Stowarzyszenia DOBROSTAN, a dotyczg rzekomych
negatywnych dziatan organéw samorzgdowych w zwigzku z realizacjg programéw szczepiefi
przeciw HPV, tj.:

L. przekazywanie niepotwierdzonych informacji co do efektéw stosowania szczepionki;

2. nie udzielanie petnych informacji o wszystkich powiklaniach, ktére wystepuja
po podaniu szczepionek przeciw HPV;

3. nie wudzielanie pemych informacji o wymogach/kryteriach kwalifikujacych
do szczepienia, a w szczeg6lnosci o zagrozeniach wynikajacych z braku informacii.

Ponizej przedstawiam wyjaénienie w kazdej z powyzszych kwestii.



Ad. 1.

Profilaktyczne dziatanie szczepionek przeciw HPV w zapobieganiu powstawaniu
zmian prekursorowych wysokiego stopnia (CIN2/CIN3) oraz raka in situ (adenocarcinoma in
situ) zostato jednoznacznie potwierdzone w licznych badaniach, w ktérych braty udziat
dziesigtki tysiecy kobiet na catym $wiecie. Wszystkie badania kliniczne wykazaly, ze w
populacji PPP (per protocol population, populacja nie zakazona HPV), a wigc
odpowiadajgcej w ,,rzeczywistym $wiecie” populacji np. 12-13 letnich dziewczat, skutecznos¢
szczepien wynosi 95-100% w zapobieganiu zmianom przed nowotworowym wysokiego
stopnia wywolywanym przez typy HPV obecne w szczepionkach. W populacji kobiet
aktywnych seksualnie mogacych juz byé zakazonymi lub narazonymi na zakazenie w trakcie
szczepien, skuteczno$¢ ta zmniejsza si¢ do okolo 40%. Stad tez idealng populacjg do
szczepien sa mtode osoby przed inicjacja seksualna, czyli w wiekul2-13 lat, ktére sg grupg
docelowg w programach szczepien realizowanych przez samorzady.

Autorzy ,,ZAWIADOMIENIA” i Bialej Ksiegi wyrazajg opinig, ze: ,,...podana
szczepionka wrecz zwigksza ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy...”. Jest to skrajnie
tendencyjne i nieodpowiedzialne stwierdzenie, wymagajace komentarza, gdyz bez niego
dochodzimy do absurdu. Autorzy powoluja si¢ na jedno z badan klinicznych sprzed
kilkunastu lat, w ktérym stwierdzono, ze u os6b seropozytywnych i zakazonych HPV
(w wieku 16-26 lat, a wigc potencjalnie aktywnych seksualnie) czesto$¢ wystepowania zmian
CIN2, CIN3 i raka szyjki macicy zwicksza sie po zaszczepieniu o okolo 30-40%. Jednak
Stowarzyszenie nie podejmuje proby interpretacji tego zjawiska ani nie odnosi si¢ do jego
interpretacii, ktora jest zamieszczona w publikacji wynikow badan. A z publikacji wynika, ze:
, ... Badanie 013 wykazalo ograniczenie przydatnosci oceny matych podgrup, w ktrych
podgrupy te mogq sig réznié w podstawowych cechach demograficznych. W tym przypadiu
okazalo sie, ze uczestnicy w tej podgrupie badar 013, ktérzy otrzymali Gardasil™ mogli mie¢
zwiekszone czynniki ryzyka dla rozwoju CIN 2/3 w poréwnaniu z grupg placebo. W badaniu
015 ocena tej podgrupy nie budzi obaw o nasilenie choroby szyjki macicy spowodowanej
wirusem HPV...".

Przykiad ten najlepiej ilustruje w jaki sposéb autorzy ,,ZAWIADOMIENIA” i Bialej
Ksiegi probuja manipulowaé faktami. W Biatej Ksiedze znajdujg sg inne liczne przejawy
manipulacji ze strony Stowarzyszenia, ale ich cytowanie wykracza to poza ramy niniejszej
opinii. W odniesieniu natomiast do efektywno$ci kosztowe] szczepien przeciw HPV,
w ,,ZAWIADOMIENIU” nie zamieszczono fundamentalnych licznych publikacji, w ktorych

za pomoca réznych modeli matematycznych jednoznacznie udowodniono takg efektywnos¢.



Ad. 2.

Autorzy Bialej Ksiegi powohija sie gléwnie na dane z sytemu raportowania dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych, tzw. VAERS, w ktérym nie jest mozliwe wykazanie
zalezno$ci przyczynowo - skutkowych wystapienia niepozadanych zdarzen. W licznych
badaniach klinicznych (m.in. FUTURE I, FUTURE II) nie wykazano znacznie wigkszej
czgstosci wystgpowania zdarzen niepozadanych w grupie szczepionej w poréwnaniu do grupy
placebo. Przypadki wystepowania choréb autoimmunizacyjnych majg charakter kazuistyczny
1 dotycza raczej juz istniejacych schorzen. Osoby z tego typu schorzeniami, jak réwniez
z alergia nie powinny byé szczepione. Prawomocny wyrok sadu amerykafiskiego dotyczacy
zgonu, ktéry jakoby wystgpit jako powiklanie szczepienia (por. przyp. 2 Bialej Ksiggi), poza
tym ze ma charakter kazuistyczny, jest postrzegany jako bardzo kontrowersyjny w $wiecie
naukowym. Jesli rzeczywidcie ,,szczepionka powodowataby $mieré” to notowalibyémy fale
procesow o odszkodowania, konczacych si¢g upadloScig koncernéw produkujacych
szczepionki.

Ad. 3.

Autorzy ,,ZAWIADOMIENIA” i Biate] Ksiggi domagaja sig, aby przed podaniem
szczepionki wykonywaé badania molekularne na obecno$é DNA HPV oraz badania
serologiczne na obecnos¢ przeciweciat przeciw HPV. Nalezy podkresli¢, ze wg. zalecen CDC
(Centrum Kontroli Choréb w Atlancie) z roku 2015 nie ma koniecznogci wykowywana
badan molekularnych w kierunku HPV, poza wykonywaniem ich w kontekécie skriningu
cytologicznego. Co wigcej, nie istnieja powszechne komercyjne testy serologiczne do
wykrywania przeciwciat przeciw HPV. Co najwazniejsze, tzw. masowe programy szczepien
przeciw HPV dotycza populacji mtodych dziewczat (w Polsce - w wieku 12-13 lat), ktére nie

sg aktywne seksualnie i z definicji nie sa zakazone HPV i 83 seronegatywne.

Fakt szerzenia dezinformacji i $wiadomego oszukiwania spoleczefistwa przez
Stowarzyszenie DOBROSTAN powinien by¢ rozwazony przez organy samorzadowe
w konteks$cie mozliwosci zgloszenia do organéw Scigania, gdyz tego typu dzialalno$é zagraza
szeroko pojgtemu zdrowiu populacii. Stowarzyszenie DOBROSTAN straszy bowiem
jednostki samorzadu terytorialnego, ze: ,, .. Pojecie szkody rozumiane jest szeroko i obejmuje
takze uszczerbek na zdrowiu w postaci zachorowania na raka szyjki macicy wskutek przyjecia
szczepionki  p/HPV  przez osobg seropozytywng bgdgcq nosicielem HPV  zawartego

w szczepionce...”. Twierdzenia takie sa nie tylko skrajnie nieuczciwe, ale wrecz niemoralne.
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Nie sposéb zgodzi¢ sie ponadto z wnioskiem zawartym w piSmie Stowarzyszenia
DOBROSTAN, ze wskazane pismo nalezatoby traktowaé jako pismo procesowe, albowiem
nie zawiera ono zadnych zadan, ktore moglyby byé¢ dochodzone na drodze sadowej,
w indywidulanej sprawie. Roszczen odszkodowawczych z tytutu wyrzadzonej szkody mogg
dochodzié bowiem wylgcznie zindywidualizowani poszkodowani, a takze roszczenia takie
musza mieé¢ charakter realny (czyli dotyczy¢é realnie wyrzadzone] szkody), a nie
hipotetycznych nieprawidlowosci w konstrukcji organizacji $wiadczen w ramach danego
programu realizowanego w dziedzinie zdrowia publicznego.

Jednoczeénie zwracam sie do Pafstwa z proSbg o usunigcie ze stron internetowych
Urzedu, ktéry Pafistwo reprezentuja, wszelkich informacji Stowarzyszenia DOBROSTAN,
ktére moglyby wprowadzié spoteczenstwo w biad odnosnie bezpieczehstwa i skutecznosci
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Adresaci - rozdzielnilk:

1. Pan Olgierd Geblewicz, Marszatek Wojewodztwa Zachodniopomorskiego, Prezes Zarzadu Zwiazku
Wojewodztw Rzeczypospolitej Polskie;

2. Pan Andrzej Plonka, Prezes Zarzadu Zwiazku Powiatow Polskich

3. Pan Zygmunt Frankiewicz, prezydent Gliwic, Prezes Zwigzku Miast Polskich

4. Pan Pawel Tomczak — Dyrektor Biura Zwigzku Gmin Wiejskich RP

Do wiadomosci otrzvinuja:

1. Pani Elzbieta Witek, Marszatek Sejmu RP

2. Pan Stanistaw Karczewski, Marszatek Senatu RP

3. Pan Fukasz Szumowski, Minister Zdrowia

4. Pan Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych

5. Pan Roman Topér-Madry, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji

6. Pani Prof, Iwona Paradowska-Stankiewicz, Krajowy Konsultant w dziedzinie epidemiologii

7. Pan Prof. Stawomir Majewski, Klinika Dermatologii i Wenerologii, WUM

8. Wojewoda — wszyscy

9. Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny za Posrednictwem Pafistwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego — WSzyscy

Zalaczniki 2:
1. Stanowisko Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dotyczace dokumentu pt. ,,Biata

ksigga szczepieh HPV” opublikowanego i dystrybulowanego przez stowarzyszenie ,,Centrum
Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN", z dnia 10 pazdziernika 2019 1.

2. Stanowisko Dr hab. n. o zdr. Iwony Paradowskiej-Stankiewicz, Krajowego Konsultanta
w dziedzinie epidemiologii dot. szczepienia p/HPV



