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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
,Program profilaktyki szczepien przeciwko wirusowi HPV
stanowigcego przyczyne raka szyjki macicy w gminie
Nakto nad Notecig”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki szczepien przeciwko wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka
szyjki macicy w gminie Nakto nad Notecig” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej moze stanowi¢ uzupetnienie funkcjonujacych
Swiadczen gwarantowanych, natomiast w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej
jakosci, nalezy uwzglednic ponizsze uwagi.

e Cele programowe nie majg przypisanych planowanych wartosci, ktére mozna bytoby odnies¢
do wynikéow uzyskanych po zakonczeniu programu. Wskazane mierniki efektywnosci nie
spetniajg swojej funkcji i nie umozliwiajg oceny skutkéw podejmowanych dziatan, zatem
konieczne jest ich przeformutowanie.

e Nie wskazano jasnego i przejrzystego kryterium kwalifikacji do udziatu w programie w sytuacji,
gdy srodki finansowe nie pozwolg na objecie nim catej docelowej populacji.

e Proponowane interwencje sg zgodne z wytycznymi, a skojarzenie szczepien z edukacjg w tym
zakresie jest uzasadniong i zachowujgcg spdjnos¢ interwencjg. Program nie zawiera jednak
informacji co do tego, w jaki sposéb uzywane majg by¢ jednoczesnie szczepionki 4- i 9-
walentne. Projekt programu nie zawiera doktadnych informacji dotyczacych akcji edukacyjne;j,
co nalezy doprecyzowac.

e Projekt wymaga uzupetfnienia w zakresie monitorowania i ewaluacji w oparciu o uwagi
przedstawione w dalszej czesci opinii.

e W ramach budzetu nalezy uwzglednié¢ koszt kwalifikacji do szczepien, dziatarn edukacyjnych,
akcji informacyjnej, a takze przeprowadzenia monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Nakto nad Notecig. Budzet zaplanowany na realizacje
programu wynosi 1 076 000 zt. Okres realizacji programu to lata 2019-2023.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 1510 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
»,Zmniejszenie zapadalnos$ci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych”
i ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezagce do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego, zawarto czynniki ryzyka rozwoju raka szyjki
macicy (RSzM) oraz model jego powstawania. Wymieniono typy ,wysokiego ryzyka” wirusa HPV.
Odniesiono sie do drogi szerzenia wirusa oraz podkreslono znaczenie profilaktyki. Projekt zawiera
rowniez opis danych epidemiologicznych w zakresie liczby zachorowan i zgondw z powodu RSzM na
Swiecie w Polsce. W projekcie programu nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ).

Zgodnie z MPZ w zakresie onkologii dla woj. kujawsko-pomorskiego, standaryzowany wiekiem
wspotczynnik zachorowalnosci na raka szyjki macicy w latach 2010-2012 w omawianym wojewddztwie
wynosit ok. 19,84/100 tys. kobiet, z kolei dla catego kraju ok. 21,1/100 tys. kobiet.

Zgodnie z danymi NIZP-PZH, w 2017 roku w Polsce zaszczepiono 21 226 oséb (z czego az 19 961 oséb
ponizej 20 r.z.). Z kolei w wojewddztwie kujawsko-pomorskim w 2017 roku wykonano 933 szczepien,
z czego 896 u 0sbéb ponizej 20 r.z. Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN 2015),
w latach 2005-2015, RSzM byt w Polsce siddmym, co do czestosci nowotworem ztosliwym
wystepujacym wsréd kobiet (po raku sutka, oskrzela i ptuca, skdry, trzonu macicy, jelita grubego
i jajnika). RSzM odpowiadat w badanym okresie za 4,3% zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet
ogodtem.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest: ,poprawa profilaktyki pierwotnej w zakresie szczepien ochronnych,
w celu obnizenia liczby 0séb zakazonych wirusem HPV, ktéry moze wywotywac raka szyjki macicy, raka
sromu, raka pochwy, raka odbytu i brodawki narzadéw pfciowych”. Cel ten w okresie realizacji
programu jest niemozliwy do osiggniecia. Potencjalne efekty zdrowotne programu widoczne bedg
wiele lat po jego zakonczeniu. W przypadku programow polityki zdrowotnej o krétkim okresie
realizacji, w ktorych interwencje stanowi wykonywanie szczepien, warto projektowac cele
programowe w taki sposéb, by dazy¢ do wysokiego poziomu zaszczepienia populacji docelowej
w danym czasie. Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony
w odniesieniu do zaplanowanego czasu, a jego osiggniecie stanowi¢ powinno potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan.

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych, cel gtéwny programu w zakresie profilaktyki HPV powinien
by¢ rozpatrywany w perspektywie dtugofalowej. Do celdw najczesciej wskazywanych w opiniach
nalezato ,,zmniejszenie liczby zachorowan/czestosci wystepowania RSzM, standw przedrakowych oraz
zakazen spowodowanych HPV”. Podobnie w polskich wytycznych jako cele gtdwne dla programoéw
profilaktyki zakazen HPV wskazywano ,zmniejszenie zapadalnosci na choroby wywotywane przez HPV”
oraz ,zmniejszenie umieralnosci z powodu HPV i innych nowotworéw zaleznych od HPV” (Fundacja
MSD 2015).

W projekcie programu przedstawiono 6 celéw szczegdétowych w postaci:

(1) , zwiekszenia poziomu wiedzy spoteczenistwa lokalnego na temat ryzykownych zachorowan oraz
chordéb przenoszonych drogg ptciowg”,

(2) , podniesienia i sprawdzenia poziomu wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy i innych
chordb, ktére moze wywotywaé zakazenie wirusem HPV wséréd mtodych dziewczat, chtopcéw i ich
rodzicow, w poszczegdlnych rocznikach”,

(3) ,upowszechniania nawyku wykonywania badan profilaktycznych, w celu wczesnego wykrycia
choréb nowotworowych”,
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(4) ,,zwiekszenia dostepnosci do profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy i innych chordb, zwigzanych
z zakazeniem wirusem HPV”,

(5) ,,edukacji, w celu poprawy dziatann w ramach profilaktyki wtérnej poprzez zwiekszenie uczestnictwa
matek dziewczat z danego rocznika objetego programem sczepien przeciwko HPV w badaniach
przesiewowych, realizowanych w ramach Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki
Macicy” oraz

(6) ,,podsumowania S$wiadomosci wiedzy po zakonczeniu programu, w poszczegdlnych rocznikach”.

Zaden z celéw szczegdtowych nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Cele 3 oraz 4 sformutowane
zostaty w formie uniemozliwiajgcej ich pomiar. Cele szczegdétowe 3, 5 i 6 zostaty niepoprawnie
sformutowane w postaci dziatan. Cele szczegétowe 1, 2, 5 i 6 poruszajg ten sam temat — wzrost
poziomu wiedzy. 4 cel szczegétowy zostat sformutowany zbyt ogdlnie.

Dobrze sformutowany cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany
w czasie. W zwigzku z powyzszym, cele szczegdtowe wskazane w projekcie nie sg w petni zgodne z ww.
koncepcja. Zgodnie z instrukcjg, w trakcie definiowania celdéw niezbedne jest okreslenie konkretnych
wartosci, ktore bedzie mozna zmierzyé po zakonczeniu programu. W przytoczonych celach brakuje
tego elementu. Ww. cele szczegdtowe, po czesci zgodne sg z celami zaproponowanymi w wytycznych
Fundacji MSD (,,zwiekszenie ogdlnej swiadomosci ryzyka zwigzanego z HPV i znajomos¢ mozliwosci
podejmowania dziatan profilaktycznych”, ,zwiekszenie czestosci wykonywania cytologii w populacji
docelowej lub w zidentyfikowanych grupach ryzyka”, ,.zwiekszenie wyszczepialnosci w obrebie grupy
docelowej”) (Fundacja MSD 2015).

W projekcie programu zaproponowano 9 miernikéw efektywnosci:

(1) ,liczbe dziewczat i chtopcéw danego rocznika (w wieku 13 lat) oraz spetniajace kryterium
uczestnictwa w programie w danym roku kalendarzowym,”,

(2) ,liczbe odbiorcéw edukacji zdrowotnej: dziewczat, chtopcéw, rodzicow/opiekundw prawnych,
prowadzenie ewidencji dla kazdego rocznika”,

(3) ,liczby zaszczepionych dzieci w programie (dziewczat, ktére otrzymaty 1. dawke szczepionki;
dziewczat, ktére otrzymaty 2. dawke szczepionki; chtopcéw, ktérzy otrzymali 1. dawke szczepionki;
chtopcéw, ktérzy otrzymali 2. dawke szczepionki)”,

(4) ,liczbe dziewczat i chtopcow, ktérych nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan zdrowotnych”,

(5) ,wzrost wiedzy i swiadomosci w zakresie chordb HPV zaleznych, wywotanych przez wirus HPV,
profilaktyki pierwotnej i wtérnej raka szyjki macicy i innych choréb, ktére moze wywotac zakazenie
wirusem HPV (zaktada sie 10% wzrostu Swiadomosci w tym zakresie)”,

(6) ,,w perspektywie wieloletniej sprawdzenie iloSci choréb HPV zaleznych na terenie powiatu
nakielskiego”,

(7) ,liczba odbiorcow edukacji zdrowotnej: dziewczat, chtopcédw, rodzicow/opiekundw prawnych —
ankieta”,

(8) ,liczba kobiet, ktére zgtosity sie na badania profilaktyczne - po programie - 3 lata - ankiety”,

(9) ,liczba zachorowan na raka szyjki macicy wsréd zaszczepionych dziewczynek w dtugim horyzoncie
czasowym — ankiety”.

Wskazniki 1, 2, 3, 7 i 8 nie spetniajg funkcji miernikdw efektywnosci, jednakze mogg one zostac
wykorzystane w ocenie zgtaszalnosci do programu. Miernik pierwszy informuje jedynie o liczebnosci
populacji docelowej, na co program nie ma wptywu. Ponadto podane w mierniku 6 i 9 dane, dotyczace
zachorowalnosci na choroby HPV zalezne oraz raka szyjki macicy dla populacji objetej szczepieniami
w ramach ocenianego programu, dostepne bedg dopiero za kilkadziesigt lat, wiec utrudnione moze
by¢ pozyskanie takich informacji.

Przy formutowaniu miernikdéw nalezy pamietaé, aby pozwolity one na ocene efektéw programu, zas
wartosci wskaznikow byty okreslane przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana
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w zakresie tych wartosci stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikéw
powinno zaczynac sie od okreslenie 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 niepozadanych odczynéw
poszczepiennych. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w przypadku przedmiotowego programu rzeczywisty
wymiar jego efektdw znany bedzie dopiero po diugim czasie od zastosowania szczepionki.

Populacja docelowa

Populacje docelowg akcji szczepien w danym roku kalendarzowym stanowig dziewczynki oraz chtopcy
w wieku 13 lat zameldowani na state w gminie Nakto nad Notecig. Akcja informacyjno-edukacyjna
oprocz dzieci z populacji docelowej skierowana bedzie do ich rodzicow/opiekunéw prawnych.

Wg danych przedstawionych w projekcie wynika, ze uprawnionych do korzystania z programu bedzie
ok. 942 dziewczat (w 2019 r. - ok. 179, w 2020 r. - 0k.165, w 2021 r. - ok. 200, w 2022 r. - ok. 191,
w 2023r. - ok. 207) oraz 981 chtopcéw (2019 r. - ok. 187, w 2020 r. - ok. 190, w 2021 r. - ok. 190,
w 2022r. - ok. 224, w 2023r. - ok. 190). Przedstawiona liczba mieszkaricow gminy Nakto nad Noteciag
jest zbiezna z danymi GUS. Projekt programu zawiera nastepujgcg informacje: ,,zaktada sie objeciem
szczepieniami 70% populacji dziewczat i chtopcédw 13-letnich”.

Jako kryteria kwalifikacji do udziatu w programie, oprécz odpowiedniego wieku i zameldowania na
state w gminie Nakto nad Notecig wskazano pisemng zgode rodzicow lub opiekundw prawnych oraz
brak przeciwskazan lekarskich do zaszczepienia. Projekt nie wskazuje jednak jasnego i przejrzystego
kryterium kwalifikacji do udziatu w programie, gwarantujgcego rowny dostep do szczepien w sytuacji,
gdy srodki finansowe nie pozwolg na objecie nim catej docelowej populacji (np. kolejnosé zgtoszen).
Projekt programu nie zawiera wykazu przeciwskazan zdrowotnych uniemozliwiajgcych przyjecie
szczepienia. Wyboér powyiszej populacji docelowej koresponduje z odnalezionymi wytycznymi
klinicznymi w przedmiotowym zakresie.

Interwencja

W ramach programu przeprowadzona ma zostaé akcja informacyjno-edukacyjna oraz szczepienie
przeciwko HPV.

Szczegoty akcji informacyjnej zostaty wskazane w tresci projektu. Niemniej jednak, nie zawarto w niej
planu ani tresci dotyczgcych akcji edukacyjnej, co nalezy doprecyzowaé.

W tresci projektu podano informacje, ze ,program zaktada zastosowanie 4-walentnej i 9-walentnej
szczepionki przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego, w schemacie 2-dawkowym”. Program nie
zawiera jednak jasnej informacji w jaki sposdb w programie uzywane majg by¢ jednoczesnie
szczepionki 4- i 9-walentne lub ktdry wariant szczepionki zostanie wybrany i na jakich zasadach. Na
stronie tytutowe] wskazano przy tym, ze program profilaktyki odnosi sie do dziewieciu typéw wirusa
HPV. Kwestie te nalezy doprecyzowac.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone s3 trzy rodzaje szczepionek: 2-walentna szczepionka
Cervarix® (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18), 4-walentna szczepionka Gardasil® (przeciwko
zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18) oraz 9-walentna szczepionka Gardasil 9° (6, 11, 16, 18, 31, 33,
45, 52, 58). Istotn3e jest, aby po wyborze preparatu odpowiednio dostosowac schemat dawkowania
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Podanie kazdej dawki szczepionki poprzedzone ma zosta¢ badaniem lekarskim. Konsultacje lekarskie
poprzedzajgce szczepienia przeciwko HPV zostaty wskazane przez jednego z ekspertdw klinicznych jako
zasadne.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2019 r. (PSO), szczepienia przeciwko HPV znajdujg sie
w wykazie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie
Ministra Zdrowia. Zgodnie z ww. dokumentem, szczepienia te zaleca sie szczegélnie ,, osobom przed
inicjacjg seksualng”, a wiec réwniez w grupie wiekowej przewidzianej w projekcie programu.
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Monitorowanie i ewaluacja

W tresci projektu odniesiono sie do jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy zaznaczyg,
ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programéw polityki zdrowotne;j i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepdw. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktdre wspierajg realizacje
celéw programu. Ewaluacja jest natomiast analizg danych z programu polityki zdrowotnej, realizowang
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania programu zaplanowano analize: liczby dziewczat i chtopcéw
uczestniczacych w programie, liczby uczestnikow objetych szczepieniami, ktérzy otrzymali 1 dawke,
2 dawke oraz peten cykl szczepien, liczby spotkan edukacyjnych oraz opinii odbiorcdw programu na
podstawie ankiety. Czes¢ z przedstawionych miernikdéw odnosi sie do oceny zgtaszalnosci do programu.

Ocena jakosci Swiadczen ma odbywac sie na podstawie analizy zgtaszanych uwag pisemnych do
organizatora. Ponadto wnioskodawca zaktada wyznaczenie osoby odpowiedzialnej za staty monitoring
jakosci swiadczen w programie. Warto zauwazy¢, ze projekt programu nie zawiera informacji na temat
kwalifikacji wyzej wymienionej osoby.

Ewaluacja opisana w projekcie programu zaktada analize nastepujacych wskaznikdw:

(1) ,ilosci osob uczestniczacych w spotkaniach w kazdym roku kalendarzowym na podstawie
sprawozdania przedtozonego przez realizatora”;

(2) ,ilosci poprawnych odpowiedzi na temat zakazen wirusem HPV udzielonych w kazdym roku
programu - analiza w oparciu o anonimowe ankiety wypetniane przed i po spotkaniu edukacyjnym,
podsumowanie poprawnych odpowiedzi w kazdym roku na podstawie sprawozdania przedtozonego
na koniec programu”;

(3) ,ilosci otrzymanych zgdd rodzicdw/opiekunédw prawnych”;

(4) ,ilosci dziewczynek i chtopcow, ktérzy przyjeli peten cykl szczepien - analiza w oparciu o dane
z kazdego roku”;

(5) ,,ilos¢ wydrukowanych ulotek i materiatéw edukacyjnych”;
(6) ,,liczba wykonanych cytologii wsrdd uczestniczek programu - po 3 latach od zakonczenia edukacji”.

Wskazniki 1, 3 i 5 nie umozliwiajg oceny efektywnosci programu. Wskazniki 1, 3 i 4 moga postuzy¢ do
oceny zgtaszalnosci do programu. Istotnym elementem oceny efektywnosci programu bedzie
odniesienie sie do poziomu zaszczepienia populacji docelowej oraz do zwiekszenia poziomu wiedzy w
zakresie, ktory obejmuje akcja edukacyjna, co czesciowo bedzie mozliwe na podstawie oceny
wskaznikéw 2 oraz 4. W odniesieniu do wskaznika 6, w projekcie programu nie okreslono w jaki sposéb
3 lata po zakonczeniu edukacji nastgpi ocena, a tym bardziej poréwnanie do poprzedniego okresu,
liczby wykonanych cytologii wsrdd uczestniczek programu. Nie doprecyzowano réwniez o czy miernik
ten odnosi sie do matek/opiekunek dzieci szczepionych, czy samych szczepionych dziewczat.

Zgodnie z rekomendacjami, ocena efektywnosci powinna zosta¢ oparta o odsetek zaczepionych
pacjentéw, odsetek osdb, ktére wezmg udziat w dziataniach edukacyjnych, analize wzrostu wiedzy
grupy docelowej dziatan edukacyjnych, ocene m.in. czestosci wystepowania zakazen poszczegdlnymi
typami HPV wsrdod aktywnych seksualnie mtodych kobiet na przestrzeni 5-10 lat po zakonczeniu
realizacji programu, analize danych z rejestréw nowotwordw ztosliwych w zakresie zachorowalnosci
m.in. na RSzM oraz ocene wystepowania niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych czy wyniki oceny
jakosci swiadczen. Niemniej jednak okreslenie zwigzku szczepien z wystepowaniem w pdzniejszym
czasie chordb przez jednostki samorzadu terytorialnego moze okazac sie trudne do realizacji. Istotne
jest natomiast, aby w ramach realizacji programéw w tym zakresie zbierane byty szczegétowe dane
dotyczgce oséb szczepionych, aby w pdzniejszym czasie mogty one zosta¢ wykorzystane do takich
analiz (niekoniecznie wykonywanych w ramach jst).
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Warunki realizacji

Realizator programu ma zostaé¢ wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Zgodnie z trescig projektu, zakoriczenie udziatu w programie mozliwe bedzie na kazdym
jego etapie, na zyczenie rodzicow badz opiekundw prawnych uczestnika.

Program zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjne;.
Catkowity koszt realizacji trzyletniego programu oszacowano na 1 076 000 zi:
e wroku 2019 - ok. 205 tys. zf,
e wroku 2020 - ok. 199 tys. zf,
e wroku 2021 - ok. 218 tys. zf,
e wroku 2022 - ok. 232 tys. zf,
e wroku 2023 - ok. 222 tys. zt.

Planowany koszt jednostkowy zostat okreslony na poziomie 800 zt, jednak bez wskazania na sposéb
wyliczenia tej kwoty. W planie budzetu nie wyszczegdlniono poszczegdlnych kosztow: szczepionki,
kwalifikacji do szczepien, dziatarh edukacyjnych iinformacyjnych oraz monitoringu i ewaluacji, co nalezy
uzupetnic¢

Program sfinansowany ma zostac z budzetu gminy Nakfo nad Notecia.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Istnieje ponad 100 typéw HPV, ktdére prowadzg do zakazenia w obrebie skéry i bton sluzowych.
Zidentyfikowano ok. 40 typdw wirusa, ktore s3 odpowiedzialne za zakazenia narzagdéw moczowo-
ptciowych kobiet i mezczyzn. Wiekszo$s¢ z nich jest relatywnie nieszkodliwych. Typow
wysokoonkogennych rozpoznano co najmniej 13. W populacji europejskiej szczegdlne znaczenie
ma 8 typéw (16, 18, 31, 33, 35, 45, 56 i 58), przy czym dwa pierwsze typy — 16 i 18 -
sg odpowiedzialne za az 73% wszystkich przypadkéow RSzM. Nalezy podkredlié, ze poza rozwojem
RSzM, zakazenia tymi wirusami mogg prowadzi¢ réwniez do innych nowotwordéw, w tym m.in. odbytu,
pracia, sromu, a takze jamy ustnej i krtani.

Do gtéwnych czynnikdow ryzyka zakazenia HPV nalezg: wczesny wiek inicjacji seksualnej, liczba
partneréow/partnerek seksualnych, seks analny, wspdtistnienie innych zakazen przenoszonych droga
ptciowa, palenie tytoniu, antykoncepcja hormonalna, ostabienie odpornosci (np. infekcja HIV czy leki
zmniejszajgce odpornosé).

Zakazenie przebiega bezobjawowo i ustepuje samoistnie. Do transmisji wiruséw HPV
odpowiedzialnych za zakazenia narzaddw moczowo-ptciowych dochodzi najczesciej na drodze
kontaktu ptciowego. Chociaz zdecydowana wiekszo$¢ zakazen ustepuje samoistnie w ciggu roku
do dwdch lat, to jedynie u 50-60% kobiet dochodzi do wytworzenia przeciwciat anty-HPV.

Rak Szyjki Macicy (RSzM) jest pierwszym sposréd nowotwordw wystepujacych u ludzi, ktérego czynniki
ryzyka zidentyfikowano, jako konieczne do jego rozwoju. S3 nimi HPV o wysokim potencjale
rakotwdrczym, przenoszone drogg ptciowa i wywotujgce przewlekte zakazenie.

Obok zakazenia HPV, do czynnikdéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in.: wiek
miedzy 45 a 55 r.z., liczne porody, niski status socjoekonomiczny, niewtasciwg diete (ubogg w witamine
C), obecnosé nowotworu w rodzinie.

Znaczna role w przeciwdziataniu nowotworom szyjki macicy i ograniczaniu zakazen HPV majg dziatania
profilaktyczne, ktére mogg obejmowac edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
oraz badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtdrna).
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Alternatywne swiadczenia

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sg dwa rodzaje szczepionek: 2-walentna szczepionka
Cervarix® (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18), oraz 9-walentna szczepionka Gardasil 9® (6, 11,
16, 18, 31, 33, 45, 52, 58). 4-walentnaej szczepionce Silgard® (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6,
11, 16, 18) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wygasto 18.02.2019 r.

Obecnie w Polsce realizowany jest Program Szczepiert Ochronnych (PSO), gdzie co roku publikowany
jest nowy kalendarz, ktéry obejmuje zaréwno szczepienia obowigzkowe (bezptatne), jak i zalecane
(ptatne).Szczepienia przeciwko HPV znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych
ze Srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Ocena technologii medycznej

Dowody naukowe
Wptyw szczepien p/HPV na redukcje ryzyka wystgpienia zmian nowotworowych w populacji kobiet

Zgodnie z wnioskami pochodzgcymi z przeglagdu Arbyn 2018 Szczepienia p/HPV chronig
przed zmianami przedrakowymi szyjki macicy u mtodych dziewczat i kobiet, ktdre zostaty zaszczepione
miedzy 15 a 26 r.z. Efekt ten jest wiekszy dla zmian zwigzanych z HPV-16 i HPV-18 (CIN2+ ze 164/10
tys. do 2/10 tys. kobiet; RR [95%CI] = 0,01 [0,00; 0,05] przy 23 676 uczestniczkach), niz w odniesieniu
do zmian spowodowanych jakimkolwiek innym typem HPV. Ochrona jest mniejsza, gdy czes¢ populacji
jest juz zakazona. Niezbedny jest jednak dtuziszy okres obserwacji, celem oceny wptywu szczepien
p/HPV na rozwdj RSzM, a takze na ocene zdarzen niepozgdanych i ewentualnego wptywu na cigze
(Arbyn 2018).

Metaanaliza Mousavi 2017 wykazata, ze szczepionki 2-walentna (p/HPV-16, -18) oraz 4-walentna
(p/HPV-16, -18, -6, -11) sg wysoce efektywne w prewencji RSzM. Zgodnie z zatozeniem, ze 50%
przypadkéw RSzM wywotywanych jest przez infekcje HPV-16, szczepionka 2-walentna p/HPV moze
chronic¢ przed wystepowaniem zmian CIN-2-3 oraz RSzM wywotywanymi przez HPV-16.

Wptyw szczepien p/HPV dziewczgt/chtopcow na redukcje ryzyka wystgpienia zakazern HPV w populacji
ogolnej

W publikacji Harder 2018, stwierdzono, ze wysoky efektywnoscig praktyczng charakteryzowaty
sie szczepienia p/HPV realizowane w grupach mezczyzn przed ekspozycjg na HPV. Potwierdza
to rekomendacje w zakresie szczepien chtopcéw przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej w celu
uzyskania optymalnej ochrony przed zakazeniem.

Powszechne stosowanie bezpiecznych i skutecznych programéw profilaktycznych w zakresie szczepien
p/HPV, skierowanych do populacji dziewczat i chtopcow przed inicjacjg seksualng, moze wptyngc
na znaczne zmniejszenie zachorowalnosci i $miertelnosci z powodu choréb HPV-zaleznych.
Zapewnienie wysokiego poziomu wyszczepialnosci w odpowiednich populacjach moze wptynac
na znaczny rozwdj zdrowia publicznego na Swiecie (Garland 2016).

Odnalezione modele prognostyczne wskazujg, ze szczepienia p/HPV beda miec istotne znaczenie
dla nabycia odpornosci populacyjnej, prowadzace do znacznego i dtugotrwatego zmniejszenia zakazen
p/HPV i powigzanych z nimi chordb u nieuodpornionych kobiet i mezczyzn. Efekty ww. odpornosci
przewidywane sg nawet przy wyszczepialnosci 20% i sg wieksze dla HPV-18, -6 i -11 niz dla HPV-16.
Eliminacja zakazen HPV-16, -18, -6 i -11 jest mozliwa, jesli osiggnie sie wyszczepialnos¢ na poziomie
80%, zarowno u dziewczat, jak i chtopcdw, i jesli zostanie utrzymana wysoka skutecznos¢ szczepionki
p/HPV (Brisson 2016).

Wptyw edukacji zdrowotnej nt. zakazeri HPV i szczepieri p/HPV na wyszczepialnosé populacji docelowej
oraz zwiekszenie swiadomosci dziewczqt/chtopcow i ich rodzicow/opiekunéw prawnych nt. ww.
problemu

Wraz z zastosowaniem dodatkowych interwencji przypominajgcych o szczepieniach p/HPV w populacji
zaszczepionej pierwszg dawka szczepionki (edukacja/przypomnienia) w poréwnaniu do standardowe;j
opieki, rost wskaznik ukonczenia petnego schematu szczepien (Kang 2018). Istotng role w utrzymaniu
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ww. schematu petnig rodzice/opiekunowie prawni potencjalnych uczestnikéw. Podobnie
w przegladzie Francis 2017 stwierdzono, Ze rozpoczecie i ukonczenie cyklu szczepien p/HPV
raportowano czesciej w grupach, w ktérych stosowano interwencje oparte o technologie
komunikacyjne w poréwnaniu z grupami kontrolnymi.

Bezpieczeristwo

W odniesieniu do bezpieczeAstwa stosowania interwencji nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka
wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych zwigzanych ze szczepieniem p/HPV (Arbyn 2018).
Nie mozna jednak wykluczy¢ zwiekszonego ryzyka wystgpienia NOP w trakcie cigzy — w tym zakresie
potrzebne sg dalsze badania (Arbyn 2018). Brak jest wystarczajgcych danych co do ryzyka poronienia
i urodzenia dziecka z wadami rozwojowymi w wyniku zaszczepienia p/HPV.

Wyniki metaanalizy Costa 2017 wskazujg, ze 9-walentna szczepionka p/HPV jest réwnie bezpieczna
w populacji kobiet, co szczepionka 4-walentna. Autorzy zaznaczajg jednak, ze przetozenie uzyskanych
w ramach metaanalizy wynikéw na inne populacje, np. mezczyzn jest niemozliwe, ze wzgledu
na niewielka liczbe wtgczonych badan przeprowadzanych wytgcznie w populacji kobiet.

Metaanaliza Ogawa 2017 wskazuje, ze szczepienia p/HPV charakteryzujg sie znaczgco wyzszym
ryzykiem wystgpienia NOP w miejscu wktucia w poréwnaniu z placebo lub innymi szczepieniami
(p/WZW A'iB), ale tez, ze nie ma rdznicy w zakresie wystepowania spodziewanych, miejscowych NOP
miedzy szczepionkami 2- i 4-walentnymi. Wiekszos¢ NOP, ustepowata po pewnym czasie.

Efektywnosc kosztowa

W panstwach o wysokim dochodzie (jak Kanada, Austria) szczepienie p/HPV 9-walentng szczepionka
byto efektywne kosztowo, jesli dodatkowy koszt 9-walentnej szczepionki w pordwnaniu do
4-walentnej byt mniejszy niz 23-47S. Dla panstw o niskim/$rednim dochodzie (np. Kenia, Uganda),
dodatkowy koszt 9-walentnej szczepionki nie mégt przekroczy¢ 8,4-9,8S (Ng 2018). Szczepienie p/HPV
chtopcéw szczepionkg 9-walentng jest nieoptacalne, gdy wyszczepialnos¢ dziewczat w ww. zakresie
przekracza 75% (Ng 2018).

Rekomendacje:
e Australian Government Department of Health (AGDoH 2018);
e American Society of Clinical Oncology (ASCO 2017);
e World Health Organization (WHO 2017);

e AnAdvisory Committee Statement/National Advisory Committee on Immunization (ACSt/NACI
2016);

e Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP 2016);
e American Cancer Society (ACS 2016);

e niem. Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF 2014).

Wsrdd zalecanych preparatéw szczepionkowych w ww. populacjach wymienia sie szczepionki 2-, 4-
lub 9-walentne w populacji kobiet/dziewczat oraz 4- i 9-walentne w populacji chtopcéw/mezczyzn
(WHO 2017, ACSt/NACI 2016, ACS 2016). W najnowszych rekomendacjach AGDoH (2018) zaleca
sie szczepienia przeciwko HPV wsréd oséb w wieku 9-18 lat przy uzyciu preparatu 9-walentnego.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, szczepienia przeciwko HPV mozna realizowaé poczgwszy
od 9 r.z. (AGDoH 2018, ASCO 2017, WHO 2017, ACSt/NACI 2016, ACIP 2016, ACS 2016, AWMF 2014).
Wiekszo$¢ wytycznych wskazuje na zasadno$¢ realizacji szczepien w schemacie 2-dawkowym
w populacji oséb w wieku 9-14 lat oraz wsréd oséb powyzej 15 r.z., ktére pierwszg dawke szczepienia
otrzymaty przed ukoriczeniem 15 r.z. Natomiast wsrdd oséb powyzej 15 r.z., ktore nie zostaty wczesniej
zaszczepione, zaleca sie realizacje 3-dawkowego schematu szczepien (AGDoH 2018, ASCO 2017, WHO
2017, ACSt/NACI 2016, ACIP 2016).
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WHO w swoich rekomendacjach wskazuje, ze szczepienia przeciwko HPV powinny stanowic¢ czesc
skoordynowanych i kompleksowych strategii w zakresie profilaktyki RSzM i innych nowotworéw
ztosliwych wywotywanych przez HPV. Tego typu strategie, oprdcz szczepien, powinny obejmowac
rowniez dziatania edukacyjne dotyczace redukcji zachowan zwiekszajgcych ryzyko HPV, szkolenia
personelu medycznego, dziatania informacyjne skierowane do kobiet nt. dostepnych form wsparcia
oraz zwiekszanie dostepu do $wiadczen z zakresu badan przesiewowych, leczenia oraz opieki
paliatywnej (WHO 2017).

Szczepienia przeciwko HPV stanowig podstawowg interwencje profilaktyczng, jednak ich stosowanie
nie eliminuje potrzeby realizacji badan przesiewowych w pdzniejszych okresach zycia. Wynika
to zfaktu, iz istniejgce preparaty szczepionkowe nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi
wysokoonkogennymi typami HPV oraz majg ograniczony wptyw na rozwdj chordb u kobiet powyzej
wieku kwalifikujgcego do szczepien (AGDoH 2018, WHO 2017, AWMF 2014, ACSt/NACI 2012).

W polskich wytycznych Fundacji MSD przygotowanych we wspétpracy m.in. z Polskim Towarzystwem
Ginekologicznym oraz Polskim Towarzystwem Ginekologii Onkologicznej w zakresie profilaktyki
zakazenia HPV, przedstawiono podstawowe elementy, jakie powinien zawiera¢ program polityki
zdrowotnej realizowany przez samorzady lokalne.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.95.2019 ,Program
profilaktyki szczepien przeciwko wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka szyjki macicy w gminie Nakto nad Notecig”
realizowany przez: gmine Nakto nad Notecia, data ukoriczenia raportu: lipiec 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 245/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki szczepier przeciwko
wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka szyjki macicy w gminie Nakto nad Notecig”.
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