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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 153/2017 z dnia 4 sierpnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Zary na
lata 2018-2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazed wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Zary na
lata 2018-2020" realizowany przez gmine Zary pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotne] dzieki swoim zatozeniom stanowi¢ moze
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

Cele programowe nie zostaty poprawnie sformutowane i wymagajg korekty zgodnie z zasadg SMART.
Oczekiwane efekty i mierniki efektywnosci wymagajg przeformutowania w taki sposéb, aby odnosity
sie do celéw programowych i umozliwity ocene programu w przysztosci.

Populacja docelowa zostata okreslona poprawnie. Zaproponowana interwencja pozostaje zgodna
z wytycznymi.

Monitorowanie i ewaluacje zaplanowano w sposdéb prawidtowy.

Zaproponowany budzet nalezy zweryfikowa¢ po otrzymaniu decyzji o wysokosci lub braku

dofinansowania ze srodkéw NFZ. Ma to istotne znaczenie w kontekscie ostatecznej liczebnosci
populacji docelowej, ktdra zostanie objeta szczepieniami.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Budzet catkowity oszacowano na 65640 zt, zas okres
realizacji programu to lata 2018-2020.

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 efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

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
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przedstawiony w sposdb poprawny. W projekcie programu odniesiono sie do epidemiologii raka
szyjki macicy w skali Swiatowej, ogdélnopolskiej i regionalne;j.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow (KNR) w Polsce kazdego roku na raka szyjki
macicy zapada ok. 3 000 kobiet (2 909 kobiet w 2013 r., 2 807 kobiet w 2014 r.), z czego ponad
potowa umiera (1 669 zgondw w 2013 r.i1 628 w 2014 r.).

W projekcie, na podstawie danych KRN, wskazano, ze w 2014 r. w wojewddztwie lubuskim na
nowotwdr szyjki macicy (C53) zachorowato tgcznie 88 kobiet (wspodtczynnik surowy 16,8, przy
wspotczynniku standaryzowanym dla Europy réwnym 14,21 w 2014 r.), a ryzyko skumulowane
wyniosto 1,21. Natomiast w powiecie zarskim zachorowato 13 kobiet.

Program realizuje dwa priorytety zdrowotne: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych oraz zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, wymienione w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia
2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Cele i efekty programu

Cel gtéwny programu to zmniejszenie zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy
i wystepowania brodawek ptciowych poprzez wdrozenie opisanej profilaktyki polegajacej na
przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV
w okreélonej populacji mieszkaicdw gminy Zary. Sformutowano takze 4 cele szczegétowe. Zaréwno
cel gtéwny jak i cele szczegdtowe wymagajg przeformutowania zgodnie z zasadg SMART, wg ktérej cel
powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. Nadrzednym celem programu
powinno by¢ zmniejszenie liczby zachorowan o x% z powodu nowotworu szyjki macicy w wybranej
populacji mieszkancéw gminy Zary poprzez prowadzenie odpowiednich dziatari profilaktycznych
w latach 2018-2020. Z kolei zatozenia szczegétowe powinny otrzymaé przyktadowe brzmienie:
zaszczepienie x dziewczat w wieku 13 lat szczepionkg ochronng przeciw zakazeniom wirusowi HPV
w schemacie dwéch dawek w okresie x, a takze przeprowadzenie edukacji zdrowotnej wsréd x
mtodziezy w wieku 13 lat oraz ich rodzicow/opiekunéw w formie x wyktadéw/spotkan w okresie x.
Natomiast do oczekiwanych efektéw zdrowotnych nalezatby wodwczas np.: wzrost liczby
zaszczepionych oséb o x% czy tez wzrost poziomu wiedzy o x%.

Zaproponowane w projekcie mierniki efektywnosci wymagajg doprecyzowania. Warto podkresli¢, ze
mierniki efektywnosci powinny odnosi¢ sie do stanu przed i po przeprowadzeniu programu w celu
jego oceny. W omawianym problemie odnosi¢ sie one powinny m.in. do efektywnosci szczepien,
a takze do wptywu edukacji zdrowotnej na zgtaszalnos¢ do badan profilaktycznych. Wskazniki
powinny okreslaé: poziom wyszczepialnosci (monitorowane w ramach programu), chorobowos¢
i zapadalnos$é na raka szyjki macicy i choroby zwigzane z HPV.

Populacja docelowa

Programem w zakresie szczepien w 2018 r. zostanie objetych 60 dziewczat w wieku 13 lat
zamieszkatych na terenie gminy, co pozostaje w zgodzie z danymi GUS i stanowi catg mozliwg do
wtaczenia populacje docelowga. W dziataniach edukacyjnych, w kazdym roku trwania programu, ma
wzig¢ udziat ok. 140 dziewczat i chtopcdéw w wieku 13 lat oraz ok. 280 rodzicéw/opiekundéw prawnych
tych dzieci.

Wiekszos¢ wytycznych zaleca prowadzenie szczepien podstawowych w grupie dziewczynek w wieku
11-13 lat, a niektére juz od 9 r.z. ze wzgledu na mozliwe najwieksze korzysci ze szczepien.
Najkorzystniejsze jest szczepienie kobiet przed potencjalng ekspozycja na zakazenie HPV, a wiec
przed inicjacjg seksualng. W zwigzku z powyzszym wybdr populacji docelowej jest zasadny. Wytyczne
zalecajg takze witgczenie chtopcow jako adresatéw dziatan edukacyjnych, co pozostaje w zgodzie
z zatozeniami programu.

Interwencja
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Projekt programu zaktada przeprowadzenie szczepien przeciwko zakazeniom HPV wg schematu 2-
dawkowego, co pozostaje w zgodzie z aktualnymi wytycznymi i Charakterystykami Produktéw
Leczniczych dostepnych na polskim rynku szczepionek.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sg trzy rodzaje szczepionek: czterowalentna
szczepionka Silgard® (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18), dwuwalentna szczepionka
Cervarix® (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18) oraz dziewieciowalentna szczepionka Gardasil
9°®(6,11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58).

Ponadto warto wspomnieé, iz amerykariska Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug
Administration, FDA) zatwierdzita rozszerzenie wskazann do szczepien ochronnych przeciwko HPV
wsrdod mezczyzn, az do 26 roku Zzycia, celem zapobiegania brodawkom odbytu oraz narzadéw
pfciowych. Szczepienia chtopcéw s3 rekomendowane w wielu wytycznych klinicznych, ponadto
w ramach programu szczepien ochronnych przeciwko HPV realizowanego we Wtoszech, w niektérych
regionach uwzglednia sie szczepienie mezczyzn do 26 roku zycia w ramach catch-up (tj. szczepienia
wychwytujgcego, uzupetniajgcego u osdb, ktére nie zostaty zaszczepione w odpowiednim terminie).
W ocenianym projekcie nie uwzgledniono udziatu chtopcéw w programie szczepien.

W ramach interwencji planuje sie takze prowadzenie dziatan edukacyjnych. Okreslono tresc¢ i forme
edukacji zdrowotnej oraz wskazano osoby odpowiedzialne za jej przeprowadzenie. Celem dziatan
edukacyjnych bedzie zwiekszenie poziomu wiedzy i swiadomosci rodzicow oraz mtodziezy szkolnej
w zakresie zachowan prozdrowotnych, ochrony przed zakazeniami, czynnikdw ryzyka zakazen HPV,
zachowan ryzykownych dla zdrowia oraz czynnikéw zachorowan na raka szyjki macicy.

Warto wzigc¢ pod uwage, ze edukacja zdrowotna stanowi obecnie niezwykle istotny element polityki
zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzaddw lokalnych, mozliwe do realizacji przy niewielkim
naktadzie finansowym. W zaleceniach ekspertéw oraz w rekomendacjach/wytycznych podkresla sie,
ze niezbedne jest prowadzenie ustawicznej, rzetelnej edukacji spotecznej w zakresie profilaktyki raka
szyjki macicy oraz innych zmian wywotanych przez HPV. Powinna ona dotyczy¢ w szczegdlnosci
ograniczenia zachowan zwiekszajgcych ryzyko zakazenia wirusem HPV oraz diagnostyki i leczenia
zmian przednowotworowych, jak réwniez samego nowotworu. Nalezy rowniez podkresli¢, iz Polska
Koalicja na Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy rekomenduje réwniez edukacje matek dziewczat
objetych programem i objecie ich skriningiem cytologicznym. Poniewaz szczepionki nie zapewniajg
ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie
zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony przed rakiem szyjki macicy.

Profilaktyka z wykorzystaniem szczepionek HPV jest uznana za bezpieczng, dobrze tolerowana
w zapobieganiu konsekwencjom przetrwatych infekcji HPV, a skojarzenie szczepien z edukacjg w tym
zakresie jest uzasadniong i zachowujacg spdjnosc¢ interwencja.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Warto pamietac, ze
monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej.

W projekcie prawidtowo odniesiono sie do oceny zgtaszalnos$ci do programu, jakosci programu oraz
efektywnosci programu.

Aktualnie w rekomendacjach zwraca sie uwage na uwzglednienie w ewaluacji czynnikéw tj.: poziom
wyszczepialnosci (monitorowane w ramach programu), chorobowos¢ i zapadalno$¢ na raka szyjki
macicy i choroby zwigzane z HPV. Ponadto, z przegladu programoéw szczepien ochronnych przeciwko
HPV prowadzonych w innych krajach wynika, iz obecnie stosuje sie nastepujgce wskazniki
monitorowania: rozpowszechnienie zakazen HPV w populacji (zarowno typy przeciwko ktérym
istnieje szczepionka, jak i te przeciwko ktérym szczepionki brak), wyszczepialno$¢ w danej populacji,
uczestnictwo w skryningu raka szyjki macicy zaszczepionych kobiet, oznaczenie typow wirusa w
zmianach przednowotworowych, zachorowanie na raka szyjki macicy. Oprdcz wymienionych wyzej
wskaznikow, istotne sg rowniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi.
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Warto takze zaplanowad utrzymanie trwatosci uzyskanych efektéw zdrowotnych, co w programach
szczepionkowych mozliwe jest np. poprzez cykliczne prowadzenie szczepien w danej populacji.

Warunki realizacji

Realizator szczepien zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Okreslono takze minimalne warunki konieczne do realizacji programu szczepien.

Sposdb kwalifikacji do szczepien przewidziany w projekcie jest zgodny z zaleceniami ekspertéw
i obejmuje: rok urodzenia, miejsce zameldowania, brak przeciwwskazan lekarskich do zaszczepienia
oraz pisemng zgode rodzicéw na zaszczepienie dziewczynek (wzdr niniejszego dokumentu nie zostat
dotgczony do projektu, co warto uzupetnic).

W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej o dziataniach w nim
podejmowanych, co gwarantuje rowny dostep do oferowanych przez autoréw swiadczen.

Odniesiono sie do kwestii zakonczenia uczestnictwa w programie, ktére bedzie mozliwe na kazdym
jego etapie na zyczenie rodzica/opiekuna prawnego dziecka. Uczestnicy zostang takze
poinformowani o skutkach jakie niesie za sobg przerwanie kursu szczepien (tj. brak uzyskania petnej
efektywnosci szczepienia oraz inne).

Catkowity koszt programu oszacowano na kwote 65 640 zt, w tym w poszczegdlnych latach: w 2018 r.
— 21 200 zt, w 2019 r. — 21 150 zt, w 2020 r. — 23 270 zt. Koszt jednostkowy zaplanowanych
interwencji dla dziewczynki okreslono na 350 zt i obejmuje on edukacje zdrowotng, zakup
szczepionek, przeprowadzenie kwalifikacyjnego badania lekarskiego oraz wykonanie szczepienia.
W kosztach edukacji uwzgledniono takze udziat zaréwno chtopcéw oraz rodzicow/opiekundow
prawnych.

Ponadto z tresci projektu programu wynika, ze zaktada sie jego czesciowe finansowanie ze srodkow
NFZ w wysokosci maksymalnie 40%, co pozostaje zgodne z obowigzujgcymi przepisami tj. z ustawg
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Warto jednak pamietac,
ze zaplanowany kosztorys moze ulec zmianie po otrzymaniu decyzji o wysokosci lub braku
dofinansowania ze srodkéw NFZ. Nalezy zwréci¢ uwage, ze w konsekwencji moze sie to przetozy¢ na
nizszy niz zaplanowany w programie poziom wyszczepialnosci populacji docelowe;j.

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 uposledzajgce 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 $rédnabtonkowe dotyczgce nabtonka wielowarstwowego ptaskiego), ValN
(srodnabtonkowa neoplazja pochwy), a takze raka sromu, pracia i odbytu. Najczesciej 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 ogélnie dostepne.

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

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 wiekowe] 9-26 lat, szczepionka
4-walentng, ze wzgledu na wysokie prawdopodobienstwo 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 by¢ 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 bezpieczenistwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu. Osiggniety efekt zdrowotny w populacji zalezy jednak od wysokiego
poziomu uczestnictwa w programie oraz od prowadzonego réwnolegle 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 wsrdd
mitodziezy, szczegdlnie, ze jest to temat pomijany w innych obszarach edukacji.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi podkreslaé¢ réwniez znaczenie badan
cytologicznych, jako najwaziniejszej 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 odbiorcow 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.162.2017 ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Zary na lata 2018-2020” realizowany przez: gmine Zary, Warszawa, lipiec 2017,
Aneksu ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 180/2017 z dnia 10 lipca 2017 roku o projekcie
programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Zary na lata 2018-2020".
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