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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 44/2017 z dnia 9 marca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Zapobieganie
nowotworowi szyjki macicy poprzez zastosowanie szczepien
przeciwko wirusowi HPV”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Zapobieganie nowotworowi szyjki macicy poprzez zastosowanie szczepien przeciwko
wirusowi HPV” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniem stanowi¢ moze
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych $wiadczern gwarantowanych. Projekt zostat
przygotowany w sposdb staranny i doktadny.

Zaproponowane cele wymagajg korekty, tak aby byty zgodne z zasadg SMART. Rowniez mierniki
efektywnosci nalezy uzupetnic, tak aby okreslaty stopien realizacji celow.

Dziataniami programowymi objete zostanie 100% os6b z populacji docelowej, co moze pozwoli¢ na
uzyskanie efektu populacyjnego.

Zaplanowana interwencja jest zgodna z rekomendacjami. Doprecyzowania wymagajg zapisy
dotyczace zakresu dziatan edukacyjnych. Warto rozwazy¢ objecie edukacjg takze nastoletnich
chtopcow.

Monitorowanie i ewaluacja zostaty okreslone poprawnie.
Budzet nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy zapobiegania zakazeniom
HPV. Budzet catkowity zostat oszacowany na 51 700 zt rocznie, zas okres realizacji programu to lata
2017-2019.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza istotng kwestie zakazen wirusem HPV,
ktory jest odpowiedzialny m.in. za wystepowanie raka szyjki macicy (RSzM). Opis problemu zostat
przedstawiony w sposdb poprawny i wpisuje sie w zatozenia Populacyjnego Programu Profilaktyki
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i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy. W projekcie programu odniesiono sie do epidemiologii
raka szyjki macicy.

W Polsce kazdego roku na raka szyjki macicy zapada ok. 3 000 kobiet (2 783 kobiety w 2012 r., 2 909
kobiet w 2013 r.), z czego ponad potowa umiera (po 1 669 zgondéw w 2012 r. i 2013 r.)3. Dane NIZP-
PZH zawierajg informacje nt. liczby szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego w Polsce w
ostatnich latach. Zgodnie z nimi, w 2015 roku w Polsce zaszczepiono 32 691 oséb (z czego az 30 511
0s6b ponizej 20 r.z.), co stanowi ok. 24% wzrost w stosunku do roku poprzedniego. W wojewddztwie
pomorskim w 2015 roku wykonano natomiast 4866 szczepien u oséb w wieku 0-19 lat.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu,
pochwy oraz wystepowania brodawek ptciowych poprzez szczepienia ochronne przeciwko wirusowi
HPV oraz edukacje zdrowotng, w okreslonej populacji mieszkancow Gminy Miasta Sopotu”
Dodatkowo wskazano 4 cele szczegétowe. Nalezy zwrdci¢c uwage, aby cele programowe byty
tworzone zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel gtéwny powinien byé m.in. szczegotowy,
mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie zaplanowano mierniki efektywnosci, ale odnoszg sie one gtéwnie do zgtaszalnosci do
programu. Wymagajg one uzupetnienia o wskazniki odnoszgce sie do. poprawy Swiadomosci
spotecznej oraz w dtugim okresie zapadalnosci na wskazane nowotwory w populacji poddanej
szczepieniom. W celu oceny skutecznosci akcji edukacyjnej warto rozwazy¢ przeprowadzenie ankiety
przed i po przeprowadzonej edukacji.

Populacja docelowa

Programem w zakresie szczepien zostang objete dziewczynki w wieku 12 lat. W kazdym roku
zaplanowano zaszczepic¢ ok. 120 dziewczynek, co stanowi 100% populacji docelowej. Takie zatozenie
moze pozwoli¢ na osiggniecie efektu populacyjnego. Dane te s3 zblizone do danych GUS.

Wiekszos$¢ wytycznych zaleca prowadzenie szczepien podstawowych w grupie dziewczynek w wieku
11-13 lat, ze wzgledu na mozliwe najwieksze korzysci ze szczepien. Najkorzystniejsze jest szczepienie
kobiet przed potencjalng ekspozycjg na zakazenie HPV, a wiec przed inicjacjg seksualng. W przypadku
prowadzenia dziatan edukacyjnych, do programu powinni by¢ wtgczani rowniez nastoletni chtopcy.
W zwigzku z powyzszym wybdr populacji docelowej jest zasadny.

Interwencja

Projekt zaktada wykonanie szczepien ochronnych przeciwko HPV, poprzedzonych kwalifikacjg
lekarska oraz edukacje zdrowotna.

Proponowana interwencja jest zgodna z wytycznymi, a skojarzenie szczepien z edukacjg w tym
zakresie jest uzasadniong i zachowujgcg spdjnosé interwencjg. Profilaktyka z wykorzystaniem
szczepionek HPV, jest uznana za bezpieczng, dobrze tolerowang w zapobieganiu konsekwencjom
przetrwatych infekcji HPV.

Obecnie na terenie kraju dostepne sg trzy szczepionki: czterowalentna (przeciwko zakazeniom HPV
typami 6, 11, 16, 18), dwuwalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18) oraz
dziewieciowalentna (przeciwko zakazeniom HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58). W projekcie
wskazano 3 dawkowy schemat szczepien. Nalezy mie¢ na uwadze, ze Komisja Europejska dopuscita
stosowanie szczepionek 2 i 4-walentnej w schemacie 2 dawkowym u dziewczat w wieku od 9 do 13
r.z. wigcznie — Silgard, i od 9-14 r.z. wtacznie — Cervarix. Szczepionka 9-walentna (Gardasil-9) jest
dopuszczona w schemacie 3-dawkowym. Wazne jest jednak, aby szczepienia przeprowadzane byty
zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Ponadto, program zaktada réwniez przeprowadzenie kampanii edukacyjnej wsréd dziewczynek oraz
ich rodzicéw. Nalezy zaznaczy¢, ze aspekt edukacyjny jest szczegélnie wazny w celu osiggniecia efektu
populacyjnego oraz zapobieganiu wystepowaniu raka szyjki macicy.

Monitorowanie i ewaluacja
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W projekcie poprawnie odniesiono sie do wskaznikéw dotyczacych oceny zgtaszalnosci do programu i
jakosci udzielanych swiadczen.

Ocena efektywnosci (ewaluacja) natomiast powinna w sposéb wiarygodny i obiektywny przedstawiac
wptyw podjetych dziatan na zdrowie populacji. W zwigzku z powyzszym, ewaluacja powinna poza
okres$lonymi wskaznikami réwniez uwzglednia¢ wptyw dziatan na zgtaszalnos¢ na badania
profilaktyczne oraz zmiane zachowan zdrowotnych.

Warto takze zaplanowac¢ utrzymanie trwatosci uzyskanych efektdw zdrowotnych, co w programach
szczepionkowych mozliwe jest np. poprzez cykliczne prowadzenie szczepien w danej populacji.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. W projekcie okreslono wymagania wobec realizatora.

W projekcie wskazano harmonogram planowanych dziatan, informacje o sposobie zapraszania
uczestnikdw do udziatu w programie, a takze o sposobie zakonczenia udziatu.

Wydaje sie natomiast zasadnym, aby rodzice/opiekunowie szczepionych dzieci zostali poinformowani
o mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie
zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan niepozadanych (juz poza programem).

W projekcie programu oszacowano koszty catkowite programu, wynoszgce 51 700 PLN rocznie. W
projekcie oszacowano takze koszty jednostkowe i koszty poszczegdlnych sktadowych programu.
Warto jednak po dokonaniu zakupu szczepionek zweryfikowac¢ oszacowania w budzecie.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne
rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy
»Wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne zakazenie uposledzajace system immunologiczny, palenie
tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody

Rak szyjki macicy dotyka 5% kobiet zarazonych HPV, z czego okoto 70% jest zwigzanych z typem 16
i 18 wirusa.

Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak przetrwate zakazenie typem wirusa duzego
ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN (Srédnabtonkowa neoplazja szyjki
macicy), VIN (zmiany s$rédnabtonkowe dotyczgce nabtonka wielowarstwowego ptaskiego), ValN
(srodnabtonkowa neoplazja pochwy), a takze raka sromu, pracia i odbytu. NajczesSciej zakazenie HPV
przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku zycia wiekszos¢ infekcji ulega
regresji w ciggu 12—-18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej 24 miesiecy jest zwigzane
z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi.

Przewlekte zakazenie wysokoonkogennymi typami HPV jest gtéwnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka
szyjki macicy. Sposdb radykalnego leczenia zakazenia HPV nie jest obecnie znany. Natomiast
skuteczne metody leczenia zmian przednowotworowych w szyjce macicy sg ogdlnie dostepne.

Duzg role w przeciwdziataniu nowotworom szyjki macicy i ograniczaniu zakazen HPV maja dziatania
profilaktyczne, ktére mogg obejmowac edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
czy tez badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtérna).

Alternatywne Swiadczenia

Szczepienia przeciwko HPV nie sg 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 choréb nowotworowych” (Dz. U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
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Ministrédw z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego ,,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz
kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013. Sg nim objete Polki miedzy 25 a 59
rokiem zycia, ktére wciggu 3 ostatnich lat nie mialy wykonywanego badania cytologicznego
w ramach ubezpieczenia NFZ.

Ocena technologii medycznej

Zaplanowana interwencja majgca na celu zmniejszenie wystepowania raka szyjki macicy poprzez
ograniczenie infekcji HPV wsrod mtodych kobiet i mezczyzn wpisuje sie w zatozenia strategii WHO
»Zdrowia dla Wszystkich” z 1998 r oraz wytycznych opublikowanych w 2013 roku dotyczacych
zapobiegania i monitorowania wystepowania nowotworu szyjki macicy wsréd kobiet.

W Polsce wysoka zachorowalnos$¢ i umieralnosé¢ z powodu raka szyjki macicy nadal pozostaje
istotnym problemem. W 2012 roku standaryzowany wspoétczynnik zachorowan w Polsce byt wyzszy
od sredniej dla krajéw cztonkowskich UE (wynosit 8,9/100 tys. osdb), co wiecej Polska znalazta sie
w pierwszej 10 panstw z najwiekszg zapadalnosciag. Podobne zaleznosci mozna odnotowac w
przypadku zgondéw na nowotwory szyjki macicy, gdyz wyniki wskazujg, ze panstwo polskie zgodnie
z oszacowaniami WHO za rok 2012 zajmowato 5 miejsce wséréd krajow Europy. W zwigzku z czym
dziatania profilaktyczne w danym kierunku wydaja sie by¢ uzasadnione.

Aktualne wytyczne oraz dowody naukowe (PSO 2014, Cortes-Bordoy 2010, Haijstek 2011, Pham
2011, Bombardier 2012, Brenol 2013, Lenzi 2013) zalecajg wykonywanie rutynowych szczepien
p/HPV. Grupa docelowa powinny by¢ kobiety w wieku 9-26 lat. Coraz czesciej wskazuje sie tez na
wptyw szczepien na obecnosc infekcji wsréd mezczyzn. U obu pici podkresla sie koniecznosc
szczepien przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej. W Polsce szczepienia te sg rekomendowane
mtodym dziewczynom, jako przeciwdziatanie zmianom nowotworowym narzagdéw rodnych.
Optymalny wiek zaszczepienia okresla sie na 11-13 lat dla obu pfci. (wg. NHMRC, ACIP, CCFA).
Rekomendowane sg réwniez dodatkowe szczepienia wsréd kobiet powyzej 26 roku zycia, jesli nie
zostaly zaszczepione wczesniej lub schemat szczepien nie zostat prawidtowo ukornczony. Z kolei,
wsrod mezczyzn rekomendowane jest szczepienie w grupie wiekowej] 9-26 lat, szczepionkg
4-walentng, ze wzgledu na wysokie prawdopodobienistwo wystepowania brodawek ptciowych
i uszkodzenn krocza/pracia (szczegdlnie wsrdd oséb pozostajgcych w  zwigzkach/kontaktach
homoseksualnych i u ktérych wystepujg zaburzenia odpornosci).

Przy wyborze szczepionki warto wzigé pod uwage skale problemu i wielkos¢ populacji. Nie wskazuje
sie konkretnej szczepionki na rynku farmaceutycznym (2val lub 4val) jako preferowanej lub
skuteczniejszej w zakresie profilaktyki zakazen HPV. Szczepienia powinny byé prowadzone w sposdb
skoordynowany wraz z edukacjg zdrowotng i prawidtowa diagnostyka cytologiczng. Szczepionki nie
zapewniajg 100% ochrony przed istniejgcymi juz infekcjami/zakazeniami. Zaleca sie, aby kobiety
kontynuowaty pdiniej regularne wykonywanie badan cytologicznych. Sugeruje sie réwniez state
monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw po zaszczepieniu w celu zapewnienia bezpieczenstwa.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze warto, aby programowi szczepien
towarzyszyty badania oceny dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczeistwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu. Osiggniety efekt zdrowotny w populacji zalezy jednak od wysokiego
poziomu uczestnictwa w programie oraz od prowadzonego rownolegle programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy. Co takze przemawia za koordynacjq dziatan tych programéw.

Kolejnym istotnym elementem profilaktyki zakazen HPV jest edukacja zdrowotna. Powinna sie ona
skupia¢ na metodach wczesnego wykrywania choréb oraz na sposobach ich zapobiegania. Duzy
nacisk warto potozy¢ na intensyfikowanie edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd
mitodziezy, szczegdlnie, ze jest to temat pomijany w innych obszarach edukacji.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi podkreslaé réwniez znaczenie badan
cytologicznych, jako najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian rakowych
i przedrakowych. Badania wskazujg na silny wptyw pracownikéw ochrony zdrowia jako autorytetu,
ktéry pomaga w podjeciu decyzji o szczepieniu. Ponadto, wazne jest dostarczenie merytorycznie
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poprawnej wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy, ze wzgledu na fakt, ze nadal zakres wiedzy
na temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo ograniczony, cho¢ ma istotny wptyw na podjecie
decyzji o szczepieniu.

Wazne jest aby dziatania edukacyjne byly dostosowane do odbiorcéow oraz aby swoim zasiegiem
obejmowaty réwniez populacje chtopcow.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.30.2017 ,Zapobieganie nowotworowi szyjki
macicy poprzez zastosowanie szczepien przeciwko wirusowi HPV” realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa, marzec
2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 51/2017 z
dnia 6 marca 2017 roku o projekcie programu ,Zapobieganie nowotworowi szyjki macicy poprzez zastosowanie szczepien
przeciwko wirusowi HPV” m. Sopot
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