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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 17/2010 z dnia
o projekcie programu zdrowotnego
»Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wyrazam pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego , Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Program jest ukierunkowany na profilaktyke czterech wybranych chordb: raka szyjki macicy,
raka sromu, raka pochwy i brodawek ptciowych. W zasadniczej czesci dotyczy wiec istotnego
problemu zdrowotnego i spofecznego — zmniejszenia zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych, nalezgcego do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.09 r. w sprawie priorytetéw
zdrowotnych (Dz. U. Nr 137, poz. 1126). Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym
nowotworom szyjki macicy, miesci sie tez w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez
WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”. Cele przedstawionego programu
sg zgodne z zatozeniami Europejskiego Kodeksu Walki z Rakiem (wersja 3 z 2003 r.) oraz
opartego na nim Narodowego Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych, jak réwniez
Narodowego Programu Zdrowia, okresSlajgcego priorytety dziatan w obszarze zdrowia
w naszym kraju w latach 2007-2015. Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV do narodowych programéw szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem
w poszczegdlnych panstwach jest rézny. W Polsce szczepienia przeciwko zakazeniu HPV
zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego do Programu Szczepiern Ochronnych
w czesci Il Szczepienia zalecane — niefinansowane ze srodkéw Ministra Zdrowia”.

Za wskazaniami Rady zalecam zmodyfikowanie tytutu programu, proponujac: ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”, poniewaz nie mozna wykluczyé¢,
ze szczepionki zapobiegajg rakowi szyjki macicy, a jedynie zmniejszajg czestos$¢ zakazen HPV.
Rak szyjki macicy rozwija sie w ciggu kilkunastu lat, a szczepionki sg dostepne od niecatych 6
lat, brak jest wiec wiarygodnych danych pozwalajgcych ocenié rzeczywisty wptyw na czestosc
zachorowan na raka.

Rada Konsultacyjna AOTM w stanowisku z dnia 3 sierpnia 2009 r. zarekomendowata
niefinansowanie ze srodkéw publicznych szczepionek przeciw brodawczakowi ludzkiemu.
Swoje stanowisko uzasadnifta brakiem w wiarygodnych danych na temat wptywu szczepionek
na zachorowalnos¢ i $miertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy, jak roéwniez tym,
iz ogélnokrajowy program szczepien obejmowatby duzg populacje, co wigzatoby sie ze zbyt
duzymi kosztami dla krajowego systemu ochrony zdrowia.

Nie wykazano, czy program stanowi zaspokojenie rozpoznanych potrzeb grupy docelowej.
Wedtug Krajowego Rejestru Nowotworéw dane epidemiologiczne wojewddztwa
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dolnoslgskiego sg niekorzystne: wspotczynnik standaryzowany zachorowan na raka szyjki
macicy byt w 2007 r. wyzszy od sredniej krajowej (12,1 vs 11,8 dla Polski), podobnie jak
wspotczynnik standaryzowany zgondw (6,2 vs 5,9 dla Polski) [4]. Nalezy jednak zaznaczyg,
Ze potrzeby te mogg by¢ wyznaczane przez okreslenie stanu zdrowotnego populacji, ale tez
oczekiwan i preferencji mieszkancéw.

Nalezy podkresli¢, ze skutecznos¢ populacyjnych programdéw prewencyjnych wymaga
wysokiego pokrycia populacji wiekszych niz populacja pojedynczej gminy: szacuje sie
na podstawie modelowania, ze istotna redukcja rakow szyjki macicy zaleznych od typow HPV
wystepujgcych w szczepionce wymaga zaszczepienia ponad 70% populacji i utrzymywania sie
immunoprotekcji przez co najmniej 10 lat. Autorzy programu podajg niskg zgtaszalnosé
na badania cytologiczne w wojewddztwie dolnoslgskim (18,7%) i cytujg rekomendacje WHO
wprowadzenia rutynowych szczepien przeciw HPV w poszczegdlnych krajach, jezeli
»Wprowadzenie szczepien jest wykonywalne w sposdb programowy i mozna zagwarantowacd
ich stabilne finansowanie”.

Dziatania programu opisano ogodlnie, niemniej znajdujg sie wsrdd nich zajecia edukacji
zdrowotne] dla dziewczat i chtopcow w wieku 13 lat oraz ich rodzicow, prowadzone
w placdwkach oswiatowych, oraz szczepienia przeciwko zakazeniu HPV dziewczat w wieku
13 lat (w 2010 r. rocznik 1997). Opracowanie szczegétowej metodologii programu
i szczegotowego harmonogramu dziatan, jak réwniez materiatéw edukacyjnych dla rodzicow
i dzieci odbedzie sie w ramach wdrazania programu. Nalezy pozytywnie oceni¢ wigczenie
w edukacje chtopcéw i fakt prowadzenia zaje¢ w szkotach.

Dodatkowo szczepieniem mogg zostaé objete starsze kohorty dziewczat, o ile nie zostaty
wczesniej zaszczepione (,,catch—up"*) — w przedziatach wiekowych 13-18 (Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne) lub 16-26 (Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen
HPV).

W kwestii dowodéw skutecznosci dziatan programu, szczepienia przeciwko zakazeniu HPV
sg obiecujgcym i zalecanym sposobem prewencji pierwotnej raka szyjki macicy i innych
rakdw zwigzanych z zakazeniem HPV (typu 16/18 albo 16/18 i 6/11). Jednak rzeczywiste
przetozenie sie szczepien na zmniejszenie wskaznikow zapadalnosci i Smiertelnosci znane
bedzie dopiero po dtugim czasie stosowania szczepionek. Dlatego decydujgc sie
na szczepienia — oproécz dazenia do zaszczepienia duzego odsetka populacji, nalezy
przewidzie¢ dtugi okres systematycznego szczepienia kolejnych rocznikéw, a takze dotozyé
staran, aby zapewni¢ powszechny i systematyczny udziat zaszczepionych w skriningowych
badaniach cytologicznych. Autorzy programu odniesli sie do wskaznikdw wykorzystania
badan cytologicznych na terenie wojewddztwa i zaplanowali finansowanie programu
do czasu wprowadzenia obowigzkowych szczepien przeciw HPV do kalendarza szczepien.

Trudno stwierdzi¢, czy program stanowi optymalne wykorzystanie dostepnych zasobow.
W szczegdlnosci nie podano wielkosci populacji planowanej do objecia programem
ani wielkosci planowanych wydatkéw (w ktérych powinien sie zawiera¢ koszt szczepionki,
koszt podania szczepionki poprzedzonego badaniem lekarskim oraz koszt dziatan
informacyjnych). Niemniej dziatania programu i planowanie go z wykorzystaniem opinii
ekspertéw (przy zakupie szczepionki) dowodzg $swiadomosci uwarunkowan efektywnosci
tego typu przedsiewziecia.

Przewidziano monitorowanie bezposrednich efektdw programu za pomocg miernikéw
krotkookresowych; ocena efektéw dtugookresowych wymagataby zbierania danych przez

*

,catch-up” polega na zaszczepieniu dodatkowo kilku starszych od grupy docelowej rocznikéw, w momencie
wprowadzania programu szczepien.
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wiele lat i wykracza poza czas dziatania programu. Niemniej pozgdane bytoby wyjsciowe
okreslenie, a nastepnie dtugotrwate monitorowanie (na podstawie danych uzyskanych NFZ)
zgtaszalnosSci na przesiewowe badania cytologiczne: jej zwiekszenie mogtoby przemawiaé
za skutecznoscig podejmowanych w programie dziatan edukacyjnych, a takze stanowitoby
spetnienie postulatu swiatowych rekomendac;ji klinicznych.

Jednoczesnie chciatbym wskaza¢ na ogromne znaczenie edukacji zdrowotnej, dotyczgcej
profilaktyki raka szyjki macicy. Zaszczepione kobiety muszg mie¢ swiadomosé, ze szczepionka
nie gwarantuje ochrony przed wszystkimi typami wirusa HPV i absolutnie konieczne jest
wykonywanie przesiewowych badan cytologicznych.
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