27. Odpoved’ ministerky zdravotnictva Slovenskej republiky A. Kalavskej na interpelaciu
poslanca Néarodnej rady Slovenskej republiky M. Mazureka podanu 21. jina 2018 vo veci
vakcinacie proti infekciam vyvolanym l'udskymi papilomavirusmi (HPV) na Slovensku



MINISTERKA ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

; . FRED.S Y/ IA?
And KALAVSKA 4,/_ /pZ/

Bratislava, 16. 07. ZQI 8
Cislo:Z036461-2018-ST2

VéZeny pdn posilanec,

na zdklade Vasej interpelicie, ktory ste predloZili predsedovi Ndrodrnej rady
Slovenskej republiky, tykajiicu sa problematiky zavedenia plosného ockovania proti infekcidm
vyvolanym  Pudskymi papilomavirusmi (HPY) si Vam dovolujem predloZit nasledujiice
Vyjadrenie.

1. Ako Stdtne inStiticie kontrolujii vysledky a metodiku Studii vyrobcov vakcin, ktorjch
Cinnost sa v minulosti spdjala s medidlnymi aférami v suvislosti s ohrozenim Zivota
a zdravia pacientov, priom tieto spoloCnosti sii jedinymi vyrobcami vakein proti HPV ?

Vyroba ockovacich ldtok podlieha  bezpecnostnej a etickej kontrole. V ramci
krajin Eurdpskej iinie (EU), ktorej je Slovenskd republika ¢lenom, existuje viac moznosti
registracie liekov, vrdtane ockovacich ldtok Ide oregistrdciu na drovni EU po ktorej
schvdleni md vyrobca pravo uviest predmetny liek alebo ockovaciu ldtku v rémci celého
eurdpskeho trhu s tym, %e dodatocne pisomne poZiada nérodnii autoritu v clenskyeh $tdtoch
0 ndrodnil registrdciu a preukdze potvrdenie o schvdleni lieku alebo ockovacej ldtky na EU
urovni. Pri tejto moznosti registrdcie a Ziadosti o uvedenie na trh realizuje schvalovaci
proces Eurdpska liekovd agentira (EMA), ktord posudzuje vietky klinické $tidie a zistenia
Ziadatela o registrdciu. Druhou mozZnostou uvedenia lieku alebo ockovacej litky na trh je
oficidlna Ziadost Ziadatela priamo vo vybranej krajine EU. V tomto pripade realizuje
schvalovaci proces ndrodny kompetentny organ. Nérodnou autoritou na kontroly bezpecnosti
a ucinnosti liekov, vrétane ockovacich ldtok, v Slovenskej republike Jje Stitny dstav pre
kontrolu lieciv (.§UKL). Vacsina vakcein pouzivanych v Slovenskej republike je registrovand na
urovni EU vzhladom k tomu, Ze ockovacie ldtky sii vyrabané spolocnostami mimo Slovenskej
republiky, ktoré skor poZiadajii o schvalovaci proces na eurdpskej vrovni. Ndsledne sa
realizuje ndrodnd registrdcia.

V ramci centrdlnej registrdcie na eurdpskej rovni sa posudzyjij vietky aspekty, ktoré sa
Bkajii vyrobného procesu ockovacich latok. Kvalite vakcin sa venuje mimoriadna pozornost,
ktord je pre ich specifické viastnosti vdcSia nez u inych liekov. V rdmci registracného konania
vrobca predkladi obsiahly  a velmi podrobnii  dokumentdciu o kvalite, ucinnosti
a bezpecnosti lieku alebo vakciny. Informdcie a dokumenty, ktoré musia byt priloZené k
Ziadosti o povolenie na wvedenie licky na trh, musia preukdzat e terapeutickd ucinnost
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vyrobku prevazuje nad jeho potencidlnymi rizikami. Ziadne lieky, medzi ktoré sa zaradujii aj
ockovacie ldtky, sa nesmie uviest na trh clenského §tdtu, pokial preii prislusné orgdny tohto
Clenského Stdtu nevydali povolenie na uvedenie na trh v silade s legislativnymi normami EU
alebo pokial nevydali povolenie podla nariadenia 726/2004/ES, ktorym sa stanovujii postupy
spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouZitie a pri
vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky
vykladaného v spojeni s nariadenim 1394/2007/ES o liekoch na inovativiu liecbu, ktorym sa
meni a doplfia smernica 2001/83/ES a nariadenie 726/2004/ES, Kvalita vakcin sa posudzuje
podla poziadaviek Eurdpskeho liekopisu. Liekopis obsahuje zdvizné normativy kvality liec¢iv
a liekov. Stanovend kvalita je jednou zo zdkladnych zdruk bezpecnosti liekov pre pacientov a
inych uZivatelov.

Vsilade s § 68 ods. 10 zdkona & 362/2011 Z. z. SUKL prevédzkuje a spravuje systém
dohladu nad bezpecnostou humdnnych liekov na icely plnenia dloh tkajicich sa dohladu
nad bezpecnostou humdnnych liekov. Vyrobca lieku alebo ockovacej ldtky je povinny na
zdklade § 62 ods. 1 pism. f) a § 63 ods. 1 pism. d) bod & 8 zdkona & 362/2011 Z. z. o lieku a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov informovat o mozZnych
neZiaducich reakcidch v pisomnej informdcii pre pouzivatela ako aj v suhrne
charakteristickych viastnosti lieku. Uvedené dokumenty sii vypracované v sulade s platnym
medzindrodnym liekopisom a s pokynmi Euripskej liekovej agentury. V sillade s § 68 ods. 17
su predpisujici lekdr, poskytovatel zdravotnej starostlivosti, osoba oprdvnend vyddvat
humdnne lieky a zdravoind poistoviia povinni bezodkladne ozndmit SUKL podozrenia na
neZiaduce ucinky humdnneho lieku, o ktorych sa dozvedeli po registrdcii lieku. NeZiaduce
ucinky po ockovani lekdr hldsi SUKL a regiondlnemu vradu verejného zdravotnictva v siilade
s $ 13 ods. 3 vyhlasky MZ SR & 585/2008 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o prevencii
a kontrole prenosnych ochoreni,

V sulade s ¢ldnkom 105 Smernice 2001/83/ES bola vytvorend siet na eurdpskej urovni
na spracovanie udajov na ucely ulahéenia vymeny informdcii o dohlade nad liekmi, ktord sa
Bka liekov uvedenych na trh v spolodenstve, aby mohli tieto informdcie vyuZivat vietky
prislusné orgdny sicasne. PouZfvanim takejto siete maju Clenské Stdty zabezpecit, aby boli
sprdvy o podozreniach na zdvazné nefiaduce icinky, ktoré sa vyskytli na ich vzemi, ihned k
dispozicii EMA a ostatnym &lenskym Stdtom, v kazdom pripade najneskér v priebehu 15 dni
od ich ozndmenia. Kazdy liek, vrdtane ockovacej ldtky, Je monitorovany aj po uvedeni na trh
v Case, kedy je aplikovany verejnosti (postmarketing Study). VedlajSie ucinky sa sleduji
neustdle av pripade vyskytu zdvazného Zivot ohrozujiceho neZiaduceho cinku sa
pozastavuje predpisovanie a pouZivanie takéhoto lieku alebo oCkovacej ldtky.

Vyroba ockovacich ldtok je ndrocny proces, ktory si vyZaduje materidine, persondine
afinancné zabezpecenie na vysokej irovmi. Vo vieobecnosti ockovacie latky vyrdbaji
vyrobcovia so skiisenostami, ktorych pocet je vo svete limitovany.

2. Kde si Sirokd verejnost’ moie precitat’ tipiné znenie Jarmakoekonomickej studie, na
zdklade ktorej sa md zaviest’ toto nové (de facto) plo3né ockovanie, vritane tiplného znenia
vSetkych $tudii, Statistik a inych materidlov, na ktoré sa tito Jarmakoekonomickd $tidia
odvoldva ? V pripade, e tieto informdcie dosial zverejnené nie su, plinujete tak udinit’
napriklad na strdnkach MZ SR? V pripade %e dno, tak dokedy?
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Kazdy vyrobca je povinny predioZit’ klinické Stidie ohladom bezpecnosti a vicinnosti
lieku, vratane ockovacej ldtky, ktoré realizoval pred Ziadostou o uvedenie na trh. Klinické
Studie sa skladajui z niekolkych faz a vykondvaji sa dihsi éas pred celoplosnym pouZivanim.
Od zacatia klinického testovania lieku alebo ockovacej ldtky po uvedenie na trh, v pripade
pozitivnych vysledkov, prejde priblizne 10 rokov. Klinické Studie vykondvaju vyrobcovia
v spoluprdci s univerzitami a vedeckymi pracovnikmi, ktori tieto §tidie realizujil.
Zosumarizované zdvery klinickych Studii si sucastou takzvanej svuhrnnej charakteristiky lieku
SPC, ktory EMA uvddza pri kazdom lieku alebo o¢kovacej ldtke na svojej webovej strdnke.

Verejnost' si moZe klinické Stidie prezriet na réznych webovych strankach ndrodnych
autorit, na webovych strankach EMA alebo v odbornych casopisoch, ktoré si tieZ verejne
dostupné  na  internete.  Napriklad  webové  stranky  https.//clinicaltrials.gov/,
https.//www.clinicaltrialsregister.ew/ alebo na webovej strdnke http://www.ema.europa.eu.
Vysledky réoznych $tidii realizovanych vedeckymi pracovnikmi v obdobi aplikdcie vakciny s
uverejiované vdcSinou v zahranicnych odbornych casopisoch a s tie? dostupné na internete,
Ci uZ v skrdtenom alebo uplnom zneni. Odborné stanoviskd k HPV ockovaniu si rovnako
verejnosti dostupné na webovych strdnkach Svetovej zdravotnickej organizdcie, Eurdpskeho
centra pre kontrolu choréb alebo Centra pre kontrolu chorob USA.

V Slovenskej republike SUKL zverejiuje na svojej webovej strdnke Ndrodni databdzu
udajov z intervenénych klinickych skusani, ak sa takéto $tidie realizujii v rdmci Slovenskej
republiky. Tieto tidaje si sucastou databdzy Eurdpskej tinie pod ndzvom EudraCT, kde je
mozZné ndjst informdcie aj z ostatnych §tétov EU. V uvedenom registri je mozné ziskat
zdkladné informdcie o intervencnej Stidii vrdtane ddtumu ukondenia, zruSemia alebo
predcasného ukoncenia, dizajnu, cielov apodobne. Obsahuje tieZ klinické skusania
vykondvané mimo EU v rdmci pediatrického planu vyskumu.

3. Po zavedeni plo§ného ockovania proti pneumokokom doslo k zdsadnej zmene vo
vyskyte roznych kmeriov pneumokokov. Sice sa zni%il vyskyt kmefiov obsiahnutych vo
vakcine, zato sa ale zvySil viskyt kmeriov vo vakcine neobsiahnutych, z ktorych niektoré sii
mimoriadne nebezpecné. Dokonca sa celkovy vyskyt invazivnych pneumokokovych
ochoreni po zaveden! ploSného ockovania dojéiat proti pneumokokom v roku 2009 na
Slovensku zvysil na vySe dvojndsobok, &im sa vuéinnost daného opatrenia ukdzala ako
vel'mi pochybnd. Pracuje ministerstvo s otizkou moZnosti podobnych désledkov v pripade
zavedenia ploSného olkovania proti HPV ?

Ockovanie proti pneumokokovym invazivaym ochoreniam bolo v Slovenskej republike
zavedené do pravidelného povinného ockovania deti v roku 2009. Pévodca prneumokokovych
invazivnych ochoreni Streptococcus pneumoniae spésobuje zdvazné ochorenia ako napriklad
zdpal mozgovych bldn, zdpal plic, infekcia krvi, zdpal stredného ucha a prinosovych dutin.
Najvyssi vyskyt pneumokokovych ochoreni je u deti do dvoch rokov a u starsich dospelych
nad 60 rokov. Najviac na ochorenie umierajii deti mladsie ako 5 rokov. Vzhladom k vyvinutiu
ockovacej ldtky proti pneumokokovym invazivnym ochoreniam a jej dostupnosti pre Siroku
verejnost, odporiucaniu Svetovej zdravotnickej  organizdcie, Slovenskej pediatrickej
spolocnosti, Pracovnej skupiny pre imunizdciu a §irokej podpore odbornikov z oblasti
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vakcinoldgie sa Slovenskd republika rozhodla zaradit tento druh ockovania do Ndrodného
imunizacného programu. Podla Svetovej zdravotnickej organizdcie bolo ku koncu roka 2016
ockovanie proti pneumokokovym invazivaym ochoreniam zavedené vo viac ako 130 krajindch
sveta.

Preumokokové invazivne ochorenia zahfiajii aj tazké zdpaly mozgovych bldn alebo
zdpaly stredného ucha, ktoré mozZu mat pre deti celoZivotné ndsledky. Rovnako sii nebezpecné
u starSich 0s6b, u kiorych prirodzene dochddza k oslabeniu imunitného systému a navyse
trpia roznymi pridruZenymi ochoreniami. V takychto podmienkach méZe prist k lahSiemu
napadnutiu  organizmu pneumokokom a Castému vyskytu zdpalu plic wu starSich oséb.
Ockovanim sa zdroveri znifuje vyskyt sérotypov Streptococcus pneumoniae obsiahnutych
v ockovacich ldtkach, ktoré najcastejsie sposobujii ochorenia u Fudi. Tymto sa zniZuje aj pocet
nosicov pneumokokov a riziko Sirenia ndkazy na iné osoby. Prostrednictvom ovplyvnenia
nosicstva pneumokokov moéZe byt vyrazne ovplyvnend incidencia a epidemioldgia ochoreni
spdsobnych pneumokokmi. Choré deti a nosici byvajii zdvaznym a casto Jedinym prameriom
ndkazy pre star§ie osoby Zijiice v spolocnej domdcnosti s detmi.

Pozitivaym  dopadom  celoplosného ockovania je znifenie vyskytu invazivaych
a neinvazivnych pneumokokovych ochoreni, zniZenie poétu komplikdcii a trvalych ndsledkov.
V Slovenskej republike viaceri odbornici potvrdili vyznamny pokles hospitalizacii u deti do
dvoch rokov pre tazké zdpaly stredného ucha po zavedeni povinného ockovania. Dalsim
prinosom tohto ockovania je prevencia hluchoty, ktord vznikd v niektorych pripadoch ako
trvaly ndsledok po prekonani pneumokokového zdpalu stredného ucha.

Ndrodné referencné centrum pre pneumokokové nékazy je v Slovenskej republike
zriadené od roku 2011. Je potrebné si uvedomit, %e kvalitnd laboratérna diagnostika
zabezpecuje najrealistickejsi prehlad o vyskyte Jednotlivych sérotypov S. pneumoniae tak ako
aj o vyskyte sérotypov alebo genotypov inych mikroorganizmov. Laboratérne monitorovanie
zavisi aj od mnoZstva a kvality zaslanych vzoriek. Ndrast ochoreni zaznamenany v urcitych
rokoch nemusi sivisiet' s neefektivnostou nastavenej ockovacej stratégie, ale s kvalitnejSou
laboratérnou diagnostikou a identifikdciou jednotlivych sérotypov. Niektoré vybrané Studie
vykonané v zdravotnickych zariadeniach v Slovenskej republike,  ktoré sa zaoberajii
problematikou  pneumokokovych invazivnych ochorent, si uverejnené na webovej stranke
Regiondlneho vradu verejného zdravotnictva so sidlom v Banskej Bystrici, kde zdrover sidli
Ndrodné referencné centrum pre penumokokové a hemofilové ndkazy. Vjednej zo studii
vyplynulo, Ze v obdobi pred zavedenim celoplosného ockovania bola v Slovenskej republike
priemernd chorobnost na pneumokokové invazivne ochorenia u 0-rocnych deti 4,4/100 000
obyvatelov, ktord po zavedeni ockovania klesla na 0,9/100 000 obyvatelov. Rovnaky vysledok
sa preukdzal af u nelpecifickych bakteridlnych meningitid kde u 0-roCnych deti doslo
k poklesu incidencie zo 14,8/100 000 na 2,7/100 000 obyvatelov. Toto vyrazné znifenie
chorobnosti je vdaka ockovacej stratégii proti pneumokokovym invazivnym ochoreniam.

V Ziadnej krajine, kde bolo zavedené plosné ockovanie proti HPV nebol pozorovany
Jenomén replacementu. HPV je stabilny DNA virus, ktory nepodlieha mutdciam, ocakdvand
mutdcia je jedna za 10 000 rokov.



4. Aké kmene HPV sa na Slovensku najéastejSie vyskytuji (tzn. Si najlastejie
zaznamenané pri vySetreniach sterov z kréka maternice, teda cytologickych vySetreniach)?
Podstatny je zoznam aspori prvych 10 najéastejSie zastiipenych kmetiov HPV aj sich
percentudlnym podielom a presny odkaz na zdroj tjchto iidajov

Presné sledovanie genotypov jednotlivych virusov a baktérii zabezpecujii ndrodné
referencné centrd zriadené pre jednotlivé ochorenia. Postupné pravidelné sledovanie
Jednotlivych typov mikroorganizmov na ndrodnej iirovni poméha pri rozhodovani o vybere
ockovacich ldtok vhodnych podla ich zloZenia na prevenciu infekénych choréb populdcie
Slovenskej republiky.

V Slovenskej republike bola vykonand retrospektivna analyza vyskytu 12 najéastejsich
Yypov rizikovych papilomavirusov v obdobi rokov 2009 - 2015 v cervikdlnych steroch
zaslanych do laboratéria oddelenia lekdrskej genmetiky v Onkologickom tstave sv. Alzbety
v Bratislave. Pritomnost HPV virusu sa dokdzala u 59,2 % pacientok ato s najéastejsim
zastupenim HPV virusu genotypu 16, ktory sa vyskytoval u 24,2 % pacientok. DalSie pomerne
casto sa vyskytujiice boli HPV virus genotypu 31 (8,8 %), genotypu 52 (7 %), genotypu 33
(6,6 %), genotypu 51 (6,4 %), genotypu 18 (5,8 %), genotypu 56 (5,5 %), genotypu 52 (5 %),
genotypu 39 (4 %) a genotypu 35 (3 %). Okrem tychto sa zistila pritomnost HPV virusu
genotypu 59 (2 %), 66 (1 %) a 68 (I %). Vsetky spominané genotypy patria do skupiny
vysokorizikovych papilomavirusov. Vysledky tejto prdce si publikované v odbornom casopise
»Slovenskd Gynekoldgia a Pérodnictvo, 24, 201 7, str. 164 — 168*“. M6zZeme predpokladat, e
tieto vysledky viac menej kopirujii skutoénii geograficki distribiiciu Jednotlivych genotypov
HPV virusu na celom iizemi Slovenskej republiky.

Infekcia HPV vsak nie je problémom len gynekologickym ale je pri¢inou viacerych
nadorovych ochoreni, ktorych rieSenie je v rukdch chirurgov, ORL $pecialistov,
dermatoveneroldgov. V sii¢asnosti je popisanych viac ako 170 sérotypov HPYV, z ktorych len
asi 40 sérotypov je sexuélne prenosnych (24 %) .

Takmer 90 % ochoreni na rakovina kréku maternice méze vyvolat viacero typov HPV
(dnes dokdzatelné genotypy 16, 18, 31, 33, 34, 35, 39, 45, 51, 52, 53, 56, 58, 66, 68, 73, 82)
pricom za 70 % ochoreni zodpovedajii genotypy 16, 18. Infekcia HPYV je vsak dominantou
pricinou i pre ochorenia ako je rakovina koneénika, rakovina Dposvy a vonkajsich rodidiel,
penisu ale aj rakovina zadnej Casti dutiny vstnej a hltanu (aZ 70 % rakovina zadnej &asti
dutiny dstnej a hlitanu méze byt vyvolanych prave infekciou HPV, len 30 % inymi pricinami
ako je fajcenie a alkohol). Ziadna z okolitych krajin (Ceské republika, Polsko, Madarsko)
nemd na druhom mieste uvadzany genotyp 18, VidSinou ide o genotypy 31 a 33.

Vsetky na Slovensku dominantné genotypy HPV si obsiahnuté vo vakcinach
registrovanych na Slovensku.

5. Do akej miery (percento) sa americké vakciny proti HPV svojim zloZenim kmeriov
HPV v nich obsiahnutjch zhoduji S aktudlnym zastipenim réznych kmetiov HPV
v nddoroch na Slovensku, resp. celkovo so zastupenim kmeriov HPV zistenych pri
cytologickych vySetreniach na Slovensku ?



V sucasnosti su v Slovenskej republike kategorizované tri ockovacie ldtky, ktoré
obsahujii vysokorizikové aj nizkorizikové HPV virusy. Ockovacie ldtky Silgard a Gardasil
zabezpecujii ochranu proti HPV virusu genotypu 6 all — nizkorizikové a 16, 18 —
vysokorizikové genotypy. Ockovacia ldtka Cervarix je uréend na ochranu proti HPV virusu
genotypu 16 a 18 — vysokorizikové. Ockovacia ldtka Gardasil 9, ktord je dostupnd na
slovenskom trhu, ale nie je v sucasnosti kategorizovand, obsahuje vicSie spektrum genotypov
HPV virusu — nizkorizikové 6 a 11 a vysokorizikové genotypy 16, 18, 31, 33, 45, 52 a 58.
Podla vysledkov retrospektivnej analyzy Onkologického iistavu sv. Alzbety v Bratislave
méZeme teda povedat, Ze ockovacia ldtka zahfiajica 9 genotypov HPV virusu pokryva az 77
% v3etkych kolujucich genotypov v slovenskej populdcii a pomika ochranu proti najcastejsie
sa vyskytujucim vysokorizikovym genotypom HPV virusu.

6. Ak zodpovednost’ ponesie MZ SR za pripadné zdvainé, trvalé a smrtelné neziaduce
ucinky oc¢kovania proti HPV, ktoré napr. v USA md v prepolte na poéet podanych divok
Jednoznacne najviac nahlisenych nefiaducich ucinkov ?

V Slovenskej republike platia vSeobecné legislativne predpisy, ktoré hovoria, Ze ak je
¢lovek posSkodeny na zdravi, md pravo byt odskodneny. V tomto pripade sa aplikuje
Obciansky zdkonnik & 40/1964, 6. Cast, § 415 az §450, ktory pojedndva o zodpovednosti za
Skodu vrdtane zodpovednosti za poskodenie na zdravi. Podla § 420a odsek 2, poskodenie
moZe byt spésobené Cinnostou, ktord md prevddzkovy charakter — napriklad pouZivanie
pristroja na diagnostiku alebo vecou, ktord je pocas innosti pousitd — v tomto pripade to
moZe byr napriklad aj striekacka, liek, vakcina a podobne. Podla § 438, ak je viac subjektov
zodpovednych za poskodenie, vseici preberajii zodpovednost kolektivne a bez rozdielu. Podla
$ 444 mad byt poskodend osoba odskodnend za bolest a stazené zaclenenie do socidineho
Zivota. OdSkodnenie sa realizuje v zmysle Zdkona ¢& 437/2004 Z. z. o odskodneni za bolest a
staZenie spolocenského uplatnenia. V pripade, Ze fyzickd osoba md podozrenie na poskodenie
zdravia v dosledku ockovania, méze sa obrdtit na sid, ktory mé ndsledne vec preSetrit v
sucinnosti s prislusnymi ndrodnymi autoritami ako sii SUKL alebo Urad pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou (UDZS). Ked’e v takomto pripade ide o staZnost na poskodenie
na zdravi po aplikdcii konkrétnej ockovacej ldtky, sicinny pri procese presetrovania md byt
aj vyrobca danej ockovacej latky. SUKL je sucinny v oblasti dostupnosti klinickych $tudii
0 bezpecnosti ockovacej ldtky a mé moznost tiez zistit' hldsenie nefiaducich ucinkov danej
ockovacej ldtky v inych krajindch. UDZS moze presetrit spravnost’ postupu zdravotnickeho
pracovnika pri poskytnuti zdravotnej starostlivosti, v tomto pripade ockovania. Vyrobca mad
doloZit’ vetky relevantné Stidie k danej ockovacej litke. Na zdklade zisteni sid ndsledne
rozhodne o tom, kto a v akej vyske ma poskodenii osobu odskodnit,

V Slovenskej republike sa neZiaduce ucinky po ockovani hldsia ockovanou Jyzickou
osobou alebo lekdrom. NajéastejSie sa vyskytujii ocakdvané Zivot neohrozujice neZiaduce
ucinky, ktoré si uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela lieku (PIL) a Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) k jednotlivim ockovacim ldtkam. V Slovenskej
republike nebola potvrdend Ziadna suvislost medzi akymkolvek druhom ockovania a Sivot
ohrozujiicim neZiaducim wicinkom po ockovani.



7. UvaZuje sa o zavedeni povinného/plosného/pine hradeného olkovania proti HPV
len pre dievcatd alebo aj pre chlapcov ?

V Slovenskej republike je podla platnej legislativy oékovanie proti HPV infekcii
odporucané pre 12 rocné dievéatd s Ciastoénou uhradou ockovacej litky zo strany
zdravotnych poistovni. Mladé dievéatd si najviac rizikové z hladiska moznej ndkazy HPV
virusom. NavySe su budiicimi matkami, ktorych moznost mat deti alebo priviest na svet
zdravé deti vyrazne klesd pri pripadnom vyskyte rakoviny spésobenej HPV virusom. Preto
boli tieto dievcatd vybrané ako najrizikovejSia skupina populdcie. Coraz castejSie si vak
k dispozicii $tidie, ktoré potvrdzujii vyznam ockovania aj mladych chlapcov. Muzi si
prendSacmi infekcie. NavySe, muzi tieZ mézu dostat rakovinu pohlavnych orgdnov vyvolani
HPV virusmi alebo mézu byt postihnuti genitdlnymi bradavicami, ktoré sa nedajil viplne
odstrdnit. LieCebné metédy na ich odstrdnenie ako rézne typy obrusovania, vypalovania,
laserové oSetrovania si velmi bolestivé a nie velmi icinné. Vela krajin z tych, ktoré ockovali
iba Zeny, dnes preslo na ockovanie oboch pohlavi, vrdtane nasich susedov ako je Rakisko
alebo Cesko. Ockovani chlapci si sami chrdneni pred vznikom rakoviny pohlavnych orgdnov
ainych komplikdcii a zdroveri vyrazne prispievajii kznifeniu cirkuldcie HPV virusov.
Stratégia plosného ockovania proti HPV v Slovenskej republike je aktudlne v $tddiu diskusii
na vrovni odbornej verejnosti. Je vSak dblezité zdéraznit, Ze neuvasujeme o zavedent
povinného ockovania ale ockovania na bdze dobrovolnosti. To o plinujeme zmenit je, e
toto ockovanie by bolo plne hradené zdravotnymi poistoviiami avsak vyslovene na
dobrovolnej bdze a slobodnom rozhodnuti poistenca. Sme vsak presvedceni, %e plosné
ockovanie dievéat aj chlapcov by vyrazne prispelo k zabrdneniu zbytoénych umrti ak
zlepSeniu kvality Zivota oboch pohlavi.

8. V akom veku majii byt dievéatd (pripadne aj chlapci) oékované proti HPV ?

Ockovanie proti HPV infekcii sa odporica od 9 rokov Zivota. Idedlne Jje vykonat
ockovanie eSte pred zaciatkom pohlavného Zivota, ale je iicinné aj v pripade ak sa vykond
neskor. Ockovanie proti HPV infekcii sa v eurdpskych krajindch odporuca v réznych
vekovych rozpdtiach s tym, Ze minimdlny vek ockovanych je 9 rokov, ¢ pre dievéatd alebo pre
chlapcov. Vsetky krajiny vSak vo svojom vekovom rozpdti zahfriagju dosiahnuty 12-ty rok
Zivota. ZdleZi na rozhodnuti kazdej krajiny, aki vekovii skupinu vyberie na najefektivnejsie
ockovanie proti HPV. Rozhodnutie zdvisi aj od Zivotného $tylu a zaciatku pohlavného Zivota
mladych Fudi v danej krajine. V eurdpskych krajindch sa najéastejie ockuju 12 aZ 13 rocné
dievcatd. V Slovenskej republike je v siicasnosti odporicané okovanie pre 12 rocné dievcatd.
Ponechanie, respektive predizenie vekového rozpdtia je momentdlne predmetom diskusii
odbornej verejnosti. Slovenskd republika uvasuje o zavedeni ockovania proti HPV aj pre
chlapcov.



9. Ktorou konkrétnou vakcinou sa md plosné oc¢kovanie proti HPV vykondvar
(Cervarix, Silgard ¢i Gardasil 9), resp. ktoru z vakcin budi zdravotné poistovne plne
hradit’?

V sucasnosti je v Slovenskej republike registrovanych niekolko typov ockovacej litky
proti HPV infekcii a to 2-valentnd, 4-valentnd a 9-valentnd. Ockovacie ldtky, ktoré obsahujii
menej antigénov, teda genotypov HPV virusu, su zvyéajne lacnejie ako tie, ktoré obsahujii
viac antigénov a teda chrdnia pred viacerymi typmi virusov a baktérii alebo pred viacerymi
genotypmi jedného virusu. Stratégia uhrady ockovacich ldtok proti HPV v Slovenskej
republike v pripade zavedenia plosného ockovania je predmetom diskusii odbornej verejnosti.
Vzhladom k tomu, Ze sa preukdzala vysokd zhoda v genotypoch najéastejsie spésobujiicich
rakovinové ochorenie v Slovenskej republike s genotypmi obsiahnutymi vo vietkych
registrovanych ockovacich ldtkach proti HPV, sme toho ndzoru, Ze by sa mala vybrat' takd
ockovacia ldtka, ktord o najviac pokryje najéastejsie sa vyskytujiice vysokorizikové genotypy
HPV virusu.

10.  Aké su odhadované roéné ndklady za predpokladu, %e celd ciePovd skupina sa dd
zaoCkovat’ a dostane vSetky ddvky podPa oékovacej schémy ?

Pri predpoklade, Ze ockovanie bude ponechané v siicasnej vekovej skupine 12-roénych
dievcat a Ze tihrada ockovacej ldtky z verejného zdravotného poistenia bude v Dlnej vyske, pri
sucasne nastavenej cene priblizne 107,- EUR za 1 ddvku, predpokladdme pri 3-dadvkovej
schéme 4-valentnej vakciny finanéné ndklady za rok priblizne vo vyske 8.667.000,- EUR
stym, Ze berieme do uvahy rocny priemer 27.000 dievcéat v tejto vekovej skupine
za poslednych 5 rokov. Pri pouziti 9-valentnej vakciny ties s 3-ddvkovou schémou
predpokladdme rocné financné ndklady priblizne vo vyske 12.960.000 EUR s tym, %e cena
tejto vakciny bude predmetom dalSich rokovani, v priemere sa viak pohybuje okolo 160,-
EUR za 1 davku.

Pri predpoklade, Ze ockovanie sa rozsiri aj o chlapcov a Ze ihrada ockovacej ldtky
z verejného zdravotného poistenia bude v plnej vyske, pri sidasne nastavenej cene 107,-EUR
za 1 davku predpokladdme pri 3-ddvkovej schéme 4-valentnej vakciny financné ndklady za
rok priblizne vo vyske 16.850.000,- EUR s tym, e berieme do iivahy rocny priemer 52.500
dievéat a chlapcov vo vekovej skupine 12 rokov za poslednych 5 rokov. Pri pouziti 9-valentnej
vakciny tiez s 3-ddvkovou schémou predpokladdme rocné financéné ndklady priblizne
25.200.000,- EUR pre obidve pohlavia danej vekovej skupiny.

Dovolujeme si vSak upozornit, Ze uvedené financéné ndklady su zatial v rovine
maximdlneho odhadu, kedZe Slovenskd republika md zdujem o éo najpriaznivejsie ceny
ockovacich latok proti HPV.



11.  Aké financné ndklady odhaduje MZ SR na liebu a trvalii opateru Pudi dolasne,
dlhodobo & doZivotne zdravotne postihnutich ndsledkami nového plosného oékovania proti
HPYV?

Ustava Slovenskej republiky garantuje obéanom zdravotnii aj socidlnu starostlivost. Ak
by sa vyskytol pripad, pri ktorom by bolo dieta alebo dospely trvale poskodeny ockovanim,
md mat’ k dispozicii vSetky diagnostické, liecebné a rehabilitacné postupy podla jeho
zdravotného stavu hradené zo zdravotného poistenia. U takto postihnutého by v pripade
trvalych ndsledkov vznikol aj oprdvneny ndrok na davky zo socidlneho poistenia.

Dovolujeme si zdrover upozornit, Ze ak by akdkolvek ockovacia ldtka alebo akykolvek
liek preukdzatelne spésoboval zdvazné Zivot ohrozujiice nefiaduce icinky, po upozorneni by
prislusné zodpovedné orgdny zacali okamZite konat tak, aby bolo chrdnené zdravie slovenskej
populdcie. Doteraz sa vSak nepotvrdila pricinng suvislost medzi ockovanim proti HPV
infekcii a doZivotnymi neZiaducimi ucinkami. Z tohto dévodu nevieme a ani si nedovolujeme
odhadnit financné ndaklady na Vami uvedeni: problematiku.

12.  Ako chce MZ SR ospravedinit’ povinné naniitenie o¢kovania proti prakticky vyluéne
pohlavne prenosnej chorobe tym, ktorym néikaza HPV v principe, vzhPadom na ich fivotny
Styl nehrozi ?

Povinné ockovanie sa v Slovenskej republike, tak ako v mnohych inych krajindch
strednej a vychodnej Eurdpy, zaviedlo v ddvnej minulosti. Efektivnost takto nastaveného
ockovania moéZeme vidiet nielen vo vyraznom poklese infekénych chordb krétko po jeho
zavedeni ale aj v sucasnosti. V krajindch s odporicanym ockovanim sa vyskytujvi casté
lokdlne epidémie infekcnych choréb, ktoré mézu mat komplikovany priebeh. V siicasnosti na
Slovensku prebieha epidémia osypok, ktoré boli do naSej krajiny zaviecené osobami
prichddzajicimi z krajiny, kde je zavedené iba odporiicané ockovanie. U ésmich deti bol
hldseny komplikovany priebeh ochorenia so zdpalom plic. Aj krajiny ako Francizsko alebo
Taliansko sa po neddvnych epidémidch osypok rozhodli prejst z odporicaného na povinné
ockovanie. V tych krajindch, kde je odporic¢ané ockovanie, platia rézne legislativne predpisy
vyZadujiice od rodicov potvrdenie o ockovani pri prijimani dietata do predskolského alebo
Skolského zariadenia. Preto neméZeme hovorit iba o odporicacom charaktere tohto
ockovania. Dovolujeme si preto nesuhlasit s pomenovanim ,namitené ockovanie* pre
stratégiu povinného ockovania, ktoré je zavedené v Slovenskej republike. Na druhej strane
vnimame citlivost tejto témy a rozhodovanie o dobrovolnom alebo povinnom ockovani proti
HPYV infekcii je zatial’ predmetom odbornych diskusii. Sme v$ak toho ndzoru, %e dobrovolné
ockovanie v Slovenskej republike nezabezpe¢i vysoki mieru zaockovanosti atym ani
elimindciu cirkulujiicich genotypov HPV virusu a zniZenie chorobnosti a vimrtnosti. Tento nds
ndzor prameni z vysledkov administrativnej kontroly ockovania, kde sa pri odporucanych
druhoch ockovania dosahuje velmi nizka mierna zaockovanosti.

Co sa toka vnimania povinného ockovania verejnostou, uvedomujeme si ndzorovii
réznorodost’ v tejto oblasti. Ako viak vyplyva zprieskumu realizovaného Slovenskou
akadémiou vied v roku 2017, iba 2,4 % Slovdkov iplne odmieta systém povinného ockovania.



MoZeme preto povedat, Ze postoj prevainej viisiny obyvatelov Slovenskej republiky
k o¢kovaniu je pozitivny.

Nesuhlasime tieZ s ndzorom, Ze HPV infekcia je vylucne sexudine prenosné ochorenie.
Najnovsie vyskumy dokazujii, Ze sexudlny kontakt nie je jediny spésob ich prenosu. Vedecké
prace dokdzali, Ze virus je odolny voci vonkajSiemu prostrediu. PreZije na povrchoch
predmetov beZného pouzZivania, odevoch, rukdch a podobne. Dochddza tak aj k nesexudlnemu
prenosu HPV virusu pri spoluZiti a tizkom kontakte s infikovanou osobou alebo pocas pérodu
z infikovanej matky na plod. Tvrdenie, 3e sexudina abstinencia a monogamia ochrani pred
HPYV infekciou, je zavddzajice.

13.  Akd je finanénd ndvratnost’ o&kovania v pripade pouZitia vakcin proti 2 (Cervarix),
4 (Silgard/Gardasil) & 9 (Gardasil 9) kmetiom HPV 7 celkovo zndmych najmenej 170
kmeftiov (z toho 15 vysoko-rizikovych, teda rakovinotvornych), ked’ Jje zname, Ze po zavedeni
plo3ného ockovania postupne z roka na rok klesd podiel kmeriov obsiahnutych vo vakcine
a stipa podiel kmeriov, proti ktorym oékovanie nijak nechrini ?

Nakolko si dostupné ockovacie ldtky s réznym mnoZstvom antigénov proti HPV infekcii,
a medicinskych dévodov odbornici jednoznacne odporicajii zavedenie 9-valentnej vakciny,
ktorii v sucasnosti dominantne pouZivajii vo svojich programoch rozvinuté krajiny.

HPYV infekcia sposobuje nielen rakovinu kréka maternice, ale aj kondylomy, rakovinu
andlneho otvoru, posvy, vulvy, hitanu alebo penisu. Kazdy rok sa na Slovensku diagnostikuje
900 novych pripadov rakoviny, kde je pritomnost infekcie HPV a priblizne 400 ludi zomrie
na tieto ochorenia. V siicasnosti neexistuje lie¢ba na vyliecenie HPV infekcie. Liedit sa daju
iba jej ndsledky ako napriklad chirurgické odstrdnenie poSkodeného tkaniva na kréku
maternice alebo chirurgické odstrdnenie genitdlnych bradavic. Na odvrdtenie Jedného
ochorenia na rakovinu spésobenii virusom HPV pomocou ockovania sa vynaloZi priblizne
16.000, EUR a na odvrdtenie jedného iimrtia priblizne 36.000,- EUR.

Od roku 2007 sa mohlo ockovanim proti HPV infekcii predist minimdlne 4 000
ochoreniam na rakovinu kréku maternice, zabrénit minimdlne 2 000 zbytoénym teda
odvrdtitelnym tmrtiam Zien na toto ochorenie a pri zavedeni vakciny s vys§im obsahom
genotypov efektivne zabrdnit’ vzniku minimdine 2 000 ochoreni na rakovinu hltana ako aj
velkému mnoZstvu ochorent na genitdine bradavice.

Ako je uvedené v interpeldcii citovanej publikicie (Robadi IA, Pharaon M, Ducatman
BS. The Importance of High-Risk Human Papillomavirus Types Other Than 16 and 18 in
Cervical Neoplasia. Arch Pathol Lab Med 2018 Jun;142(6):693-695.), po zavedeni
ockovania sa odstrdnia pripady rakoviny kr&ku maternice spbsobené typmi obsiahnutymi vo
vakcine a zostanii pripady vyvolané typmi HPV, kioré nie sii obsiahnuté vo vakcine. Preto
vzhode sautormi citovaného C&ldnku bude dalej pokracovat' skrining rakoviny kréka
maternice, ako aj diagnostika aliecba tych pripadov, ktorym nebude mozné predist
oc¢kovanim. V uvedenom Cldnku sa tie wvddza, Ze po zavedeni ockovania dochddza
k relativnemu zvySeniu podielu ochoreni spésobenych HPV typmi inymi ako 16 a 18, nie k ich
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absolutnemu ndrastu. Autori cldnku tieZ povazuji 9-valentnii ockovaciu ldthu za
najkomplexnejsiu vakcinu. Odborna stratégia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Jje preto v sulade s ¢lankom citovanym v interpeldcii.

Dovolujeme si zdroveri vyjadrit’ litost nad tym, Ze je nutné vyjadrovat sa k financnej
navratnosti ockovania. KaZdy jeden ludsky Zivot je dbleZity a zdchrana kaZdého jedného
Tudského Zivota v pripade dostupnosti vhodného ndstroja je mordlnou povinnostou
zdravotnickych pracovnikov.

V prilohe Vdm zasielame zoznam odbornej literatiry zaoberajicej sa témou HPV

ockovania,

S pozdravom

Priloha: 1

Vazeny pdn
Milan Mazurek
poslanec Ndrodnej rady SR

Bratislava
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