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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej - profilaktyka chorob wywotanych zakazeniami
wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej - profilaktyka choréb wywotanych zakazeniami wirusami
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022" realizowany przez miasto Rawa Mazowiecka pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom stanowi¢ moze
wartos$¢ dodang do obecnie funkcjonujacych swiadczer gwarantowanych.

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

Populacja docelowa zostata okreslona poprawnie. Niemniej jednak warto uscisli¢ jej liczebnos¢
w zakresie planowanej edukacji.

Zaproponowane interwencje pozostajg zgodne z wytycznymi, aczkolwiek warto je doprecyzowad
szczegdlnie w odniesieniu do zaplanowanych dziatar edukacyjnych.

Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uzupetnienia w zakresie oceny jakosci Swiadczen w programie
i oceny efektywnosci programu.

Nie oszacowano catkowitego budzetu przeznaczonego na realizacje programu. Zatem nie jest
mozliwa jego prawidtowa ocena. Warto takze doprecyzowaé koszty poszczegdlnych dziatan,
przewidzianych w ramach programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Catkowity budzet programu nie zostat oszacowany, zas okres
realizacji programu to lata 2018-2022.

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 Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej
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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
zdrowotnego zostat przedstawiony w sposéb prawidtowy. W projekcie programu odniesiono sie do
epidemiologii raka szyjki macicy w skali Swiatowej, ogdlnopolskiej i regionalnej.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordow (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 zgondéw w 2013 r.i1 628 w 2014 r.).

Dodatkowo, na podstawie map potrzeb zdrowotnych z zakresu onkologii, mozna wskaza¢, ze
nowotwory szyjki macicy s3 w Polsce rozpoznawane dosy¢ pdzno, gdyz niemal potowe (47%)
przypadkow diagnozuje sie w Il i IV stadium zaawansowania. Natomiast wskaznik zapadalnosci na
raka szyjki macicy w woj. tédzkim wynosit nieco powyzej 21,81/100 tys., bedac nieznacznie wyzszym
od $redniej krajowe;j.

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

Cele i efekty programu

Cele gtéwne programu to:

e zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien ochronnych szczepionky przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego w populacji: w roku 2018 — 16, 15, 14, 13, 12-letnich dziewczynek,
w latach 2019-2022 - 12-letnich dziewczynek, mieszkanek Rawy Mazowieckiej,

e zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej w zakresie zapobiegania i wczesnego wykrywania raka
szyjki macicy.

Sformutowano takze 5 celéw szczegdétowych. Nadrzedny cel programu wydaje sie by¢ trudny do
osiggniecia w okresie realizacji programu. Ponadto nalezy zwréci¢ uwage, ze zastosowanie szczepien
chroni jedynie przed okreslonymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego, a nie przed samym
zachorowaniem na nowotwor. Z kolei czes¢ szczegdtowych zatozen programu stanowi dziatania, a nie
ich rezultat. Jedynie zatozenie szczegdétowe dotyczace zwiekszenia zgtaszalnosci na przesiewowe
badania cytologiczne poprzez aktywng edukacje matek (rodzicéw/opiekundéw prawnych) zostato
okreslone w sposéb poprawny. Zatem zaréwno cel gtéwny jak i wiekszos¢ celéow szczegdtowych
wymagajg przeformutowania zgodnie zzasadga SMART, wedtug ktérej cel powinien by¢ m.in.
szczegbtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Oczekiwane efekty w wiekszosci korespondujg z zatozeniami programowymi. Warto zaznaczy¢, ze
oczekiwane efekty powinny opisywac¢ stan, jaki spodziewa sie osiggngé w ramach dziatan
realizowanych w programie.

Mierniki efektywnosci odpowiadajg w sposdb czesciowy zatozeniom przedstawionym w projekcie.
Liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej czy liczba dziewczat uczestniczgca w programie szczepien sg
adekwatne w zakresie oceny zgtaszalnosci do programu. Z kolei, porédwnanie wskaznikéw
zapadalno$ci i umieralnosci z powodu nowotwordw HPV-zaleznych moze umozliwi¢ ocene
efektywnosci programu, ale w perspektywie dtugoterminowej. Monitorowanie ww. wskaznikow
w ciggu 5 lat realizacji programu moze nie miec istotnego znaczenia w odniesieniu do dziatan
zaplanowanych w programie, gdyz zmiany mogg nie by¢ widoczne w populacji. Warto podkresli¢, ze
mierniki efektywnosci powinny byé wskaznikami umozliwiajgcymi obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji celéw, a takze odnosic sie do stanu przed i po realizacji programu w celu jego oceny.

Populacja docelowa

2/7



Opinia Prezesa AOTMIT nr 219/2017 z dnia 24 sierpnia 2017 r.

Program w zakresie szczepien przeciwko zakazeniom HPV skierowany ma by¢ do dziewczat w wieku
12-16 lat (roczniki 2002-2010) zamieszkujgcych Rawe Mazowiecka. W projekcie wskazano, ze liczba
dziewczat kwalifikujgcych sie do udziatu w programie szczepienn w 2018 r. wynosi 366 (roczniki 2002-
2006). Jednak na podstawie doswiadczen innych jst zatozono, ze do uczestnictwa w programie
w 2018 r. zgtosi sie ok. 258 dziewczat (70% populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie). W
kolejnych latach bedg szczepione dziewczeta z rocznikdw 2007-2010. Populacja ta stanowi¢ bedzie
ok. 80 dziewczat w 2019 r., ok. 93 w 2020 r., ok. 95 w 2021 r. oraz ok. 102 w 2022 r. Liczebnosci
wskazane w projekcie sg zgodnie z danymi GUS.

W ramach programu realizowane majg by¢ rédwniez dziatania edukacyjne skierowane do chtopcéw
i dziewczat w wieku 12-16 lat oraz ich rodzicow/opiekundow prawnych. Liczebno$¢ potencjalnych
uczestnikow, tj. chtopcow i dziewczat majgcych wzigé udziat w edukacji w 2018 r. oszacowano tacznie
na 792 osoby. Nie okreslono liczby rodzicow/opiekundéw prawnych, co warto uzupetni¢. Warto takze
okresli¢ liczebnos¢ populacji majgcej braé¢ udziat w dziataniach edukacyjnych w nastepnych latach
realizacji programu.

Wiek populacji docelowej zatozony w projekcie wpisuje sie w rekomendacje/wytyczne
z przedmiotowego zakresu. Podkresla sie w nich, ze programami szczepien przeciwko HPV objete
powinny by¢ przede wszystkim dziewczeta, ktére nie miaty jeszcze kontaktu z wirusem, czyli przed
rozpoczeciem aktywnosci seksualnej. We wspomnianych rekomendacjach/wytycznych istniejg jednak
réznice w zakresie rekomendowanych przedziatéw wiekowych, co zwigzane jest m.in. z réznicami
pod wzgledem wieku inicjacji seksualnej w poszczegdélnych krajach. Wiekszos¢ wskazuje jednak 9 r.z.
jako dolng granice wieku, w ktérym mozna zastosowac szczepienie. Najbardziej aktualne zalecenia
wskazujg jednak, ze rutynowo powinno sie szczepi¢ dziewczeta w wieku od 11-12 lat (The American
Cancer Society, ACS 2016; The Advisory Committee on Immunization Practices, ACIP 2015),
natomiast po 13 r.z. zaleca sie szczepienie oséb, ktére nie zostaty zaszczepione wczesniej lub nie
otrzymaty petnego cyklu szczepien (ACS 2016; ACIP 2015; Canadian Paediatric Society, CPS 2007).
Nalezy wskazaé, ze dziatania edukacyjne skierowane do chtopcéw bytyby zgodne z wytycznymi i
zaleceniami ekspertow.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie szczepien przeciwko zakazeniom HPV szczepionka
czterowalentng w schemacie 2- lub 3-dawkowym w zaleznosci od wieku populacji docelowej. Nalezy
pamietac, aby zastosowane interwencje bylty zgodne z wytycznymi i Charakterystykami Produktow
Leczniczych (ChPL). W projekcie nie przedstawiono harmonogramu realizacji szczepien przeciwko
HPV. Kwestia ta jest istotna, gdyz caty schemat dawkowania ww. szczepionki, zgodnie z aktualng
ChPL jednego z preparatow dostepnych na polskim rynku, powinien zmiesci¢ sie w ciggu roku od
podania pierwszej dawki.

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 amerykafska Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug
Administration, FDA) zatwierdzita rozszerzenie wskazan do szczepien ochronnych przeciwko HPV
wsrod mezczyzn, az do 26 roku Zzycia, celem zapobiegania brodawkom odbytu oraz narzadéw
ptciowych. Szczepienia chtopcéw sg 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, uzupetniajagcego u oséb, ktdre nie zostaty zaszczepione w odpowiednim terminie).
W ocenianym projekcie nie uwzgledniono udziatu chtopcéw w programie szczepien.

W ramach programu majg by¢ realizowane réwniez dziatania edukacyjne skierowane do dziewczat
i chtopcow w wieku 12-16 lat oraz rodzicow/opiekundw prawnych tych dzieci. W tresci projektu
odnoszacej sie do trybu zapraszania do udziatu w programie wspomina o warsztatach edukacyjnych,
jednak informacja ta nie zostata rozwinieta w dalszej czesci projektu programu. Zatem kwestie
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dotyczace tresci i formy edukacji zdrowotnej warto doprecyzowaé. Ponadto nalezy uscisli¢, czy
dziatania edukacyjne bedga prowadzone takze w kolejnych latach realizacji programu.

Warto mie¢ na uwadze, ze edukacja zdrowotna stanowi obecnie niezwykle istotny element polityki
zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzgddéw 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 wywofanych 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 podkreslié, iz Polska
Koalicja na Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy rekomenduje rowniez 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, Zze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony przed rakiem szyjki macicy.

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

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji, lecz nie zostaty one
przygotowane w sposéb wiasciwy. Warto pamietaé, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi
elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego przebiegu oraz okresdlenie wptywu
programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest
procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu,
ewaluacja natomiast jest analizg danych, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Zaproponowana w projekcie ocena zgtaszalnosci do programu zostata opracowana poprawnie.

Jednakze ocena jakosci Swiadczenn w programie zostata opisana w sposéb nieprawidtowy i wymaga
dopracowania. Zasadnym wydaje sie przeprowadzenie anonimowej ankiety satysfakcji wypetnianej
przez rodzicow/opiekundw prawnych dzieci badz tez przez dziewczeta i chtopcow, ktorzy wezma
udziat w programie. Dodatkowo warto umozliwi¢ uczestnikom zgtaszanie pisemnych uwag
dotyczgcych programu.

Ocena efektywnosci w projekcie programu zostata potraktowana w sposéb zdawkowy. Obecnie
w rekomendacjach zwraca sie uwage na uwzglednienie w ewaluacji takich czynnikow jak: poziom
wyszczepialnosci, chorobowos¢ i zapadalno$¢ na raka szyjki macicy i choroby zwigzane z HPV.
Ewaluacja programu powinna rozpocza¢ sie po zakonczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej.
Zasadnym wydaje sie okresli¢, ktére efekty zdrowotne bedg wygasa¢ wraz z czasem i do nich
dostosowacd sposdb przygotowywania raportow koricowych.

Warto takze zaplanowaé 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. W projekcie nie wskazano kompetencji i warunkow koniecznych do realizacji
programu. Nalezy podkresli¢, ze w punkcie dot. oceny jakosci $wiadczern w programie wspomniano
o organizacji szkolen dla personelu medycznego z podmiotéw wytonionych do realizacji danego
programu. Jednak powyzszy fakt nie znajduje odzwierciedlenia w opisie interwencji, organizacji oraz
w zestawieniu kosztdw jednostkowych projektu programu. Powyzsze kwestie wymagaja
doprecyzowania.

Opis organizacji programu zostat przedstawiony w sposdéb bardzo ogdlny. W projekcie programu
przewidziano przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, m.in. poprzez
rozpowszechnianie materiatéw poglagdowych. Nalezy zaznaczyé, ze wiasciwe zaplanowanie akcji
informacyjnej moze zapewnic rowny dostep do oferowanych $wiadczen.
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Kryteria kwalifikacji do udziatu w szczepieniach ochronnych obejmujg wiek i miejsce zamieszkania
dziewczat, uzyskanie pisemnej zgody rodzicow na wykonanie szczepienia oraz brak przeciwwskazan
lekarskich do szczepienia. Dziewczynki majg by¢ poddawane badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia
przeciwwskazan do otrzymania szczepienia, co wydaje sie by¢ dziataniem prawidtowym. Nalezy
jednak uszczegdétowi¢ kwestie badania kwalifikacyjnego, a takie wskazaé mozliwe przyczyny
wykluczenia dziecka z udziatu w programie. Eksperci kliniczni w swoich opiniach wskazujg, ze
warunkiem prawidtowego wykonania szczepienia jest przeprowadzenie prawidtowej kwalifikacji
(obejmujgcej wywiad, badanie przedmiotowe oraz w rzadkich przypadkach - badanie dodatkowe).
Dziewczeta powinien kwalifikowac lekarz. Informacja o przeprowadzeniu kwalifikacji powinna zostac
odnotowana w dokumentacji pacjenta. Eksperci wskazujg réwniez, ze niezbedne jest prowadzenie
systematycznej rejestracji niepozgdanych objawdw poszczepiennych.

Zasady udzielania $wiadczed w ramach programu wymagajg uzupetnienia. W tresci projektu nie
odniesiono sie m.in. do kwestii ponownej wizyty pacjentek w celu podania kolejnych dawek
szczepionki. Nie podano, w jaki sposdb zamierza sie informowa¢ uczestnikow badz ich
rodzicow/opiekundw o koniecznosci ponownego stawienia sie na szczepienie. Zasadnym wydaje sie,
aby realizator kontaktowat sie np. telefonicznie z rodzicami/opiekunami dziewczynek w celu
przypomnienia i/lub umdéwienia terminu kolejnej wizyty.

Zakonczenie udziatu w programie ma nastgpi¢ po otrzymaniu petnego cyklu szczepien przeciwko
zakazeniu HPV. Natomiast nie przedstawiono informacji o mozliwosci rezygnacji z udziatu
w programie na kazdym etapie realizacji programu np. na zyczenie uczestnika. Warto takze pamietac,
ze w ramach szczepien, kazda z uczestniczek powinna zosta¢ poinformowana o zagrozeniu wirusem
HPV i o koniecznej profilaktyce w zakresie RSzM. Zasadnym wydaje sie takze poinformowanie
uczestnikow programu o skutkach, jakie niesie za sobg przerwanie kursu szczepien (tj. brak uzyskania
petnej efektywnosci szczepienia oraz inne). Powyzsze kwestie warto dopracowac.

Ponadto nie wiadomo, czy w przypadku zgtoszenia sie wiekszego odsetka dzieci z populacji
docelowej, wszystkie osoby chetne zostang objete programem. Kwestia ta nie zostata takze
poruszona w innych punktach projektu programu, co poddaje w watpliwo$¢ chociazby tryb
zapraszania oséb chetnych do udziatu w programie.

Catkowity koszt programu nie zostat oszacowany. Koszt programu w 2018 r. okreslono na 114 005 zt.
Nie okreslono szacunkowych kosztéw programu w latach kolejnych jego realizacji tj. 2019-2022.
Zaznaczono jedynie, ze bedg one szacowane na podstawie liczby dziewczat z danego rocznika
i obowigzujgcych w danym roku cen szczepionki przeciw HPV.

Koszt zaszczepienia w schemacie trzydawkowym oszacowano na 465 zf, natomiast w schemacie
dwudawkowym na 310 zt. Obejmuje on koszt zakupu preparatu, koszt badania oraz koszt podania
szczepionki. Nalezy zaznaczy¢, ze szacowany w projekcie koszt zaszczepienia (1 dawka to ok. 150-155
z1) jest blisko trzykrotnie nizszy niz cena rynkowa produktu szczepionkowego. Majgc na uwadze
powyzsze, wskazany w projekcie koszt zaszczepienia moze by¢ niedoszacowany. Warto takze
precyzyjnie podac koszty jednostkowe odnoszace sie do sktadowych poszczegdlnych dziatan. Budzet
powinien zostac zweryfikowany pod tym katem.

Wydatki zwigzane z realizacjg akcji edukacyjno-promocyjnej w 2018 r. oszacowano na 10 tys. zi.
Niejasna pozostaje kwestia, czy dziatania edukacyjno-promocyjne beda wdrazane w kolejnych latach
realizacji programu. W projekcie pojawia sie takze informacja nt. dodatkowych szkolen dla personelu
medycznego realizatora/realizatoréw programu, co nie zostato uwzglednione w kosztach. Powyisze
kwestie nalezy doprecyzowa¢, a takze uwzgledni¢ koszt edukacji i promocji w budzecie programu na
nastepne lata.

Program bedzie finansowany z budzetu miasta na dany rok realizacji, pod warunkiem, ze zostang
zabezpieczone w ww. budzecie srodki na ten cel. Nalezy mie¢ na uwadze, ze w celu uzyskania
odpornosci populacyjnej wazna jest kontynuacja dziatan programowych.

W projekcie zatozono takze mozliwosé wspétfinansowania z NFZ. Zgodnie z ustawg o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych NFZ moze przekazaé¢ srodki na
dofinansowanie programoéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jst w zakresie udzielania
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Swiadczen zdrowotnych innych niz okreslone w wykazach swiadczen gwarantowanych w kwocie
nieprzekraczajacej: 80% sSrodkdéw przewidzianych na realizacje programu jst o liczbie mieszkancéw
nieprzekraczajacej 5 tys. lub 40% sSrodkdw przewidzianych na realizacje programu jst o liczbie
mieszkancow przekraczajacej 5 tys.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezag 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 $cisle z rozwojem zmian CIN (Srédnabtonkowa neoplazja szyjki
macicy), VIN (zmiany $rdédnabtonkowe 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 majg dziatania
profilaktyczne, ktére moga obejmowaé edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
czy tez badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtorna).

Alternatywne Swiadczenia

Szczepienia przeciwko HPV nie sg obecnie dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Znajduja
sie na liscie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkdéw 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 dotyczgcych
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
wplyw szczepien na obecnos¢ infekcji wsrod mezczyzn. U obu ptci podkresla sie koniecznosé
szczepien przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej. W Polsce szczepienia te sg rekomendowane
mtodym dziewczynom, jako przeciwdziatanie zmianom nowotworowym narzadéw rodnych.
Optymalny wiek zaszczepienia okresla sie na 11-13 lat dla obu ptci. (wg. NHMRC, ACIP, CCFA).
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Rekomendowane sg rowniez dodatkowe szczepienia wsréd kobiet powyzej 26 roku zycia, jesli nie
zostaty zaszczepione wczesniej lub schemat szczepien nie zostat prawidtowo ukonczony. Z kolei,
wsrod mezczyzn rekomendowane jest szczepienie w grupie wiekowej 9-26 lat, szczepionka
4-walentng, ze wzgledu na wysokie prawdopodobienstwo wystepowania brodawek ptciowych
i uszkodzen 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 prawidtowg diagnostyka cytologiczng. Szczepionki nie
zapewniajg 100% ochrony przed istniejagcymi 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 bezpieczenistwa.

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 koordynacjg 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 wsrod
mtodziezy, 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
poprawnej wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy, ze wzgledu na fakt, ze nadal zakres wiedzy
na temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo ograniczony, choé¢ ma istotny wptyw na podjecie
decyzji o szczepieniu.

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

Biorgc 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.441.228.2017 ,Program polityki zdrowotnej -
profilaktyka choréb wywotanych zakazeniami wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022" realizowany przez:
miasto Rawa Mazowiecka, Warszawa, sierpien 2017, Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 258/2017 z dnia 16 sierpnia 2017 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej - profilaktyka
chordéb wywotanych zakazeniami wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022” (miasto Rawa Mazowiecka).
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