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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 27/2019 z dnia 20 lutego 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Szczepienia
przeciwko wirusowi HPV w ramach profilaktyki raka szyjki macicy
wsrod 12-letnich dziewczat”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Szczepienia przeciwko wirusowi HPV w ramach profilaktyki raka szyjki macicy wsérod 12-
letnich dziewczat”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowié wartos¢
dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczern gwarantowanych, natomiast w celu zapewnienia
realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzglednic¢ ponizsze uwagi.

W odniesieniu do celdw programowych nalezy zwrdéci¢ uwage, aby byly one osiggalne w trakcie

trwania programu.

Populacja docelowa zostata prawidtowo zdefiniowana, natomiast w miare mozliwosci finansowych,
warto rozwazy¢ zwiekszenie liczby osoéb, ktére beda mogty wzigé udziat w programie.

Interwencja réwniez zostata poprawnie zdefiniowana, jednak nalezy okresli¢ walentnosé szczepionki.

Monitorowanie i ewaluacja sg dobrze zaplanowane, natomiast w ramach ewaluacji nalezy dodatkowo
zastosowac mierniki efektywnosci przyporzgdkowane do celéw programowych.

W ramach budzetu powinny zostaé uwzglednione koszty monitorowania oraz ewaluacji.

Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze, ze dla osiggniecia trwatosci efektéw zdrowotnych w programach
polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywad przede wszystkim dziatania dtugofalowe.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie miasta Zielona Goéra. Budzet zaplanowany na realizacje
programu wynosi 200 000 zt. Okres realizacji to rok 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. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 1510.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zgodne z §1 ust. 1) oraz 5) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469): ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowe;j
antybiotykoterapii”. W projekcie opisano problem zdrowotny. Przedstawiono dane dotyczace
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu raka szyjki macicy (RSzM) na Swiecie i w Polsce. Odniesiono
sie do danych lokalnych na podstawie danych pochodzgcych z KRN 2015.

Raport Centrum Informacyjnego HPV i raka szyjki macicy (The ICO Information Centre on HPV
and Cancer) wskazuje, ze w Europie zyje okoto 325,7 min kobiet powyzej 15 roku zycia, ktére majg
zwiekszone ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy. Szacunkowo rocznie raka szyjki macicy
diagnozuje sie u 58 373 kobiet w Europie, a okoto 24 400 umiera z powodu tego nowotworu z czego
15 436 w Europie Wschodniej.

MPZ w zakresie onkologii dla woj. lubuskiego wskazujg, ze standaryzowany wiekiem wspdtczynnik
zachorowalnosci na raka szyjki macicy w latach 2010-2012 w omawianym wojewddztwie wynosit ok.
20,73/100 tys. kobiet, z kolei dla catego kraju ok. 21,1/100 tys. kobiet.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH)
zawierajg informacje nt. liczby szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego w Polsce
w ostatnich latach. Zgodnie z nimi, w 2017 roku w Polsce zaszczepiono 21 226 oséb (z czego 19 961
0s0b ponizej 20 r.z.). Z kolei w wojewddztwie lubuskim w 2017 roku wykonano 898 szczepien, z czego
879 u 0s6b ponizej 20 r.z.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ” wzrost odpornosci na zakazenia wirusem HPV w populacji docelowe;j
12-letnich mieszkanek Miasta Zielona Gdra dzieki szczepieniom p/ HPV prowadzonym w 2019 r.”.

W projekcie wskazano réwniez 3 cele szczegétowe:
e wzrost wiedzy dziewczynek w wieku 12 lat na temat profilaktyki p/ HPV o 20%;

e wzrost wiedzy rodzicow/opiekundw prawnych dziewczynek objetych programem na temat
dziatan profilaktycznych w zakresie szczepien p/ HPV o 20%;

e zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i wystepowania
brodawek ptciowych poprzez wdrozenie opisanej profilaktyki polegajgcej na przeprowadzeniu
edukacji zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV o 10%.

Warto mie¢ na uwadze, ze efekty dziatan podejmowanych w ramach programéw szczepien
profilaktycznych HPV, bedg widoczne w perspektywie wieloletniej, zatem zmniejszenie liczby
zachorowan nie bedzie mozliwe w trakcie dziatania programu.

Mierniki efektywnosci zostaty poprawnie zaplanowane i odnoszg sie do okreslonych celdw.

Przy formutowaniu miernikdw nalezy pamieta¢, aby pozwolity one na ocene efektéw programu,
zas$ wartosci wskaznikdw byty okreslane przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana
w zakresie tych wartosci stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikéw,
powinno zaczynac sie od okreslenia stanu istniejgcego, opisania spodziewanego efektu po wdrozeniu
interwencji oraz wskazania sposobu pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien zosta¢ dopasowany
do odpowiedniego celu.

W przypadku programow szczepiennych istotne jest, aby mierniki efektywnosci odnosity
sie do zachorowalnosci na wskazang chorobe oraz wystepowania niepozgdanych odczyndéw
poszczepiennych. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w przypadku przedmiotowego programu rzeczywisty
wymiar jego efektow znany bedzie dopiero po dtugim czasie od zastosowania szczepionki.
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Populacja docelowa

Populacje docelowa, w zakresie szczepien stanowig dziewczeta w wieku 12 lat zamieszkate na terenie
miasta Zielona Godra. Liczba dziewczat w wieku 12 lat zostata okreslona na 631, co jest zbiezne z danymi
GUS. Nalezy zaznaczy¢, ze do akcji edukacyjnej zostanie wigczone 100% populacji, natomiast
szczepienia zostang przeprowadzone u ok. 48% dzieci czyli ok. 306 dziewczat. W czesci edukacyjnej
beda rowniez bra¢ rodzice/opiekunowie (minimum 1 osoba od kazdego dziecka). Kryteria wtgczenia
do programu maijg stanowi¢ wiek, uzyskanie zgody rodzica/opiekuna prawnego na udziat w programie
i brak przeciwwskazan lekarskich podczas badania kwalifikacyjnego.

Warto podkresli¢, ze istniejg niewielkie roznice w zakresie rekomendowanych przedziatéw wiekowych,
co zwigzane jest m.in. z réznicami pod wzgledem wieku inicjacji seksualnej w poszczegdlnych krajach.
Czes¢ wytycznych wskazuje, ze szczepione powinny byé dziewczeta w wieku 12-15 lat - Polskie
Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV (PTPZ HPV 2008), inne ze miedzy 9. a 13. r.z. (World Health
Organization WHO 2012) czy tez 9. a 18. r.z. (Australian Technical Advisory Group on Immunization/
National Health and Medical Research Council ATAGI/NHMRC 2014). Wiekszo$¢ wskazuje jednak 9. r.z.
jako dolng granice wieku, w ktérym mozna zastosowac szczepienie.

Najbardziej aktualne zalecenia wskazujg, ze rutynowo powinno sie szczepi¢ dziewczeta w wieku od 11-
12 lat (American Cancer Society ACS 2016, Advisory Committee On Immunization Practices ACIP 2015),
natomiast po 13. r.z. zaleca sie szczepienie 0sdb, ktdre nie zostaty zaszczepione wczesniej lub nie
otrzymaty petnego cyklu szczepien (ACS 2016, ACIP 2015, Canadian Paediatric Society CPS 2007).
Najkorzystniejsze jest szczepienie kobiet przed potencjalng ekspozycjg na zakazenie HPV, a wiec przed
inicjacjg seksualng. Wskazuje rowniez na to Program Szczepienn Ochronnych (PSO) na 2018 r.,
iz szczepienia przeciwko HPV zalecane sg osobom przed inicjacjg seksualng.

Podsumowujac, wybér populacji docelowej koresponduje z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi
w przedmiotowym zakresie.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz wykonanie cyklu
szczepien.

Przed wykonaniem szczepienia zaplanowano badanie lekarskie oraz kwalifikacje do szczepienia,
co jest zbiezne z zaleceniami ekspertéw oraz wytycznymi, ktdrzy wskazujg, ze przeprowadzenie
kwalifikacji obejmujacej wywiad, badanie przedmiotowe oraz w rzadkich przypadkach — badanie
dodatkowe jest warunkiem prawidtowego wykonania szczepienia.

W programie nie przedstawiono informacji odnosnie konkretnego produktu leczniczego, ktoéry
zostanie wykorzystany w programie. Okreslono, ze wybdr szczepionki zostanie dokonany zgodnie
z najlepsza i najswiezszg wiedzg medyczna.

W ramach programu, przeprowadzone beda réwniez dziatania edukacyjne, ktére oprdcz dziewczat
z populacji docelowej, maja by¢ skierowane réwniez do ich rodzicow/opiekundw prawnych.

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 (New York State Department of Health NYSDH 2013, WHO 2012,
European Centre for Disease Prevention and Control ECDC 2012, Canadian Consensus Guidelines
on Human Papillomavirus CCG HPV 2011, PTPZ HPV 2008, CPS 2007).

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

Zgodnie z Programem Szczepienn Ochronnych na 2018 rok (PSO), szczepienia przeciwko HPV nalezig
do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych ze S$rodkéw Ministra Zdrowia. Zgodnie
ze wspomnianym dokumentem, szczepienia te zaleca sie ,szczegdlnie osobom przed inicjacjg
seksualng”, a wiec rdwniez w grupie wiekowe] przewidzianej w projekcie programu.
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Monitorowanie i ewaluacja

Projekt zaktada przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
W ramach oceny zgtaszalnosci zostanie przeanalizowana:
e liczba dziewczynek kwalifikujgcych sie do programu;
o liczba dziewczynek, ktére otrzymaty I i Il dawke szczepionki;
e liczba dziewczynek, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich;
o liczba dziewczynek, ktérych rodzice (opiekunowie prawni) nie wyrazili zgody na szczepienie/na
pismie;
e liczba spotkan edukacyjnych;
e liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej (dzieci i rodzicéw).

Ocena jakosci Swiadczen w programie ma by¢ prowadzona na podstawie wynikdw ankiety satysfakcji
uczestnikdw programu prowadzona wsrdd dziewczynek i rodzicow/opiekunow.

Ocena efektywnosci programu ma zosta¢ oceniona na podstawie 3 wskaznikdw: , odsetka objecia
szczepieniami populacji docelowej”, ,liczby niepozadanych odczynéw poszczepiennych w populacji
docelowej”, ,okredleniu wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i Swiadomos¢ zdrowotng
nastolatkow i ich rodzicéw”.

Warto zaznaczyé, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na porédwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, z wykorzystaniem,
co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera ogdlny opis etapdw i dziatarn podejmowanych w ramach programu. Przedstawiono
ogdélne informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.
Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Catkowity koszt programu oszacowano na 200 000 zt. Koszt jednostkowy obejmujacy koszt dwdch
dawek szczepionki wraz z kosztami kwalifikacji do szczepien, kosztem podania szczepienia zostat
oszacowany na 616 zt. Na zakup jednej dawki szczepionki budzet programu zaktada kwote 300 zi.
Program ma byc¢ sfinansowany ze srodkéw witasnych miasta Zielona Goéra.

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 ok. 70% jest zwigzanych z typem 16 i 18
wirusa.

Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak przetrwate zakazenie typem wirusa duzego ryzyka
onkogennego s$cisle wigze sie z rozwojem zmian CIN (Sréddnabtonkowa neoplazja szyjki macicy), VIN
(zmiany $rédnabtonkowe dotyczgce nabtonka wielowarstwowego ptaskiego), ValN (Srddnabtonkowa
neoplazja pochwy), a takze raka sromu, pracia i odbytu. Najczesciej zakazenie HPV przebiega
bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku zycia wiekszo$¢ infekcji ulega regresji
w ciggu 12-18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej 24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem
wirusami wysokoonkogennymi.
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Przewlekte zakazenie wysokoonkogennymi typami HPV jest gtéwnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka
szyjki macicy. Sposéb radykalnego leczenia zakazenia HPV nie jest obecnie znany. Natomiast skuteczne
metody leczenia zmian przednowotworowych w szyjce macicy sg ogdlnie 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 wtdrna).

Alternatywne swiadczenia

Szczepienia przeciwko HPV nie sg obecnie dostepne w ramach $wiadczen gwarantowanych. Znajduja
sie na liscie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw 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,
ktore wciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonywanego badania cytologicznego w ramach
ubezpieczenia NFZ.

Ocena technologii medycznej

Zaplanowana interwencja majgca na celu zmniejszenie wystepowania raka szyjki macicy poprzez
ograniczenie infekcji HPV wsréd 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 przeciwko
HPV. Grupa docelowa powinny by¢ kobiety w wieku 9-26 lat. Coraz czesciej wskazuje sie tez na wptyw
szczepien na obecnosc infekcji wéréd mezczyzn. U obu ptci podkresla sie koniecznos¢ szczepien przed
rozpoczeciem inicjacji seksualnej. W Polsce szczepienia te s3 rekomendowane mtodym dziewczynom,
jako przeciwdziatanie zmianom nowotworowym narzaddéw rodnych. Optymalny wiek zaszczepienia
okresla sie na 11-13 lat dla obu ptci (wedtug NHMRC, ACIP). Rekomendowane sa réwniez dodatkowe
szczepienia wsrdd kobiet powyzej 26 roku zycia, jesli nie zostaty zaszczepione wczesniej lub schemat
szczepien nie zostat prawidtowo ukonczony. Z kolei wsrdd mezczyzn rekomendowane jest szczepienie
w grupie wiekowej 9-26 lat, szczepionkg 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 (2 lub 4 walentna) jako preferowanej
lub skuteczniejszej w zakresie profilaktyki zakazen HPV. Szczepienia powinny by¢ prowadzone
w sposdb skoordynowany wraz z edukacjg zdrowotng iprawidtowg diagnostyka cytologiczna.
Szczepionki nie zapewniajg 100% ochrony przed istniejgcymi juz infekcjami/zakazeniami. Zaleca sie,
aby kobiety kontynuowaty pdzniej regularne wykonywanie badan cytologicznych. Sugeruje sie réwniez
state monitorowanie stanu zdrowia pacjentdw 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 bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu. Osiaggniety 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 koordynacjg dziatan tych programoéw.

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
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warto potozy¢ na intensyfikowanie edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd miodziezy,
szczegblnie, 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
0 szczepieniu.

Wazne jest, aby dziatania edukacyjne byty dostosowane do odbiorcéw oraz aby swoim zasiegiem
obejmowaty réwniez populacje chtopcéw.

Ponadto WHO 2013 zaleca przeprowadzenie dziatan edukacyjnych pielegniarek POZ i srodowiska
nauczania i wychowania, ustalenie zakresu dziatarn informacyjnych (edukowanie, doradztwo,
poradnictwo) oraz przygotowanie kompleksowego, skoordynowanego planu opieki — Sciezki klinicznej.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.238.2018 ,,Szczepienia przeciwko
wirusowi HPV w ramach profilaktyki raka szyjki macicy wsrdd 12-letnich dziewczat” realizowany przez: miasto Ziolona Gora,
Warszawa, luty 2019 oraz Aneksu ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 44/2019 z dnia 18 lutego 2019
roku o projekcie programu ,Szczepienia przeciwko wirusowi HPV w ramach profilaktyki raka szyjki macicy wsréd 12-letnich
dziewczat”.
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