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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 17/2011 z dnia
o programie zdrowotnym ,,Program zdrowotny gminy - na
lata 2011-2013 dotyczacy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy,
rakowi sromu, rakowi pochwy oraz brodawkom ptciowym
wywotanym przez wirusy HPV”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wydaje negatywnag opinie o projekcie

programu zdrowotnego ,Program zdrowotny Gminy - na lata 2011-2013

dotyczacy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy, rakowi sromu, rakowi pochwy oraz

brodawkom ptciowym wywotanym przez wirusy HPV” realizowanego przez Gmine
, Z uwagi na nieprzedstawienie przez Gmine szczegétowego budzetu programu.

Ocena programu zdrowotnego powinna by¢ sporzadzona pod katem wszystkich kryteriow
zart. 31a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych; w przypadku tego programu wskazuje na brak mozliwosci oceny
w zakresie skutkdéw finansowych dla systemu opieki zdrowotnej (brak budzetu programu).
Nalezy podkreslié, iz projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, a wydanie
negatywnej opinii jest podyktowane brakiem informacji na temat budzetu przeznaczonego
na realizacje programu.

Czas trwania programu to okres od kwietnia 2011 do 2013. Program obejmie populacje
dziewczat 13-14-letnich zameldowanych na pobyt staty na terenie - W 2011 roku
bedzie to 71 dziewczat, w 2012 roku— 64, a w 2013 roku- 66. Zastosowana bedzie
szczepionka przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). Program bedzie finansowany
z budzetu Gminy - W tym celu zaangazowano srodki finansowe w wysokosci:
w roku 2011 - 35500 zt, w roku 2012 - 32 000 zt, w roku 2013 - 33 000 zt. Koszt 1 dawki
szczepionki to 250 zt (brak zZréodta podanej ceny szczepionki). Przewiduje sie
wspotfinansowanie przez rodzicéw (pierwsza dawka odptatna). Projekt nie zawiera
szczegdtowego budzetu. Brak wyceny dziatan edukacyjno-informacyjnych, kosztéow podania
szczepionki oraz monitorowania programu.

Program zostat opracowany w oparciu o materiaty Ogdlnopolskiej Konferencji Naukowej
»Rak szyjki macicy. Wybierz zycie” zorganizowanej przez Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne.

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
o przesiew cytologiczny. Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem
zycia, ktore w ciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach
ubezpieczenia w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ). Zgodnie z programem Szczepien
Ochronnych na rok 2011, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajdujg sie na wykazie
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szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkdw znajdujgcych sie w budzecie Ministra
Zdrowia. Dziatania profilaktyczne przeciw nowotworom szyjki macicy, oparte na edukacji
oraz szczepieniach przeciw HPV, cieszg sie duzym zainteresowaniem samorzadéw. Liczba
samorzagdéw rozwazajgcych i podejmujacych decyzje o finansowaniu z wiasnego budzetu
szczepien przeciw HPV sukcesywnie rosnie.

Wytyczne kliniczne zalecajg prowadzenie rutynowych szczepien przeciwko HPV dziewczat,
ktore nie miaty jeszcze kontaktu z wirusem — istniejg niewielkie réznice w zakresie
rekomendowanych przedziatdw wiekowych, co zwigzane jest m. in. z rdznicami pod
wzgledem wieku inicjacji seksualnej w poszczegdlnych krajach; Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne zaleca szczepienia w wieku 11-12 lat, a Polskie Towarzystwo Profilaktyki
Zakazen HPV — 12-15 lat; warunkiem efektywnosci szczepien jest uzyskanie wysokiego
poziomu wyszczepialnosci w populacji docelowej; ze wzgledu na brak petnej,
dtugoterminowej oceny bezpieczenstwa i skutecznos$ci obecnie dostepnych szczepionek,
koniecznym elementem programow szczepien jest dtugotrwaty monitoring bezpieczenstwa,
skutecznosci, czasu trwania odpornosci (nalezy liczy¢ sie z mozliwoscig koniecznosci podania
dawki przypominajgcej) oraz akceptacji szczepien; nie wskazuje sie ktorejkolwiek
zistniejgcych na rynku szczepionek (dwu- lub czterowalentnej) jako preferowanej
lub skuteczniejszej pod wzgledem profilaktyki raka szyjki macicy; wybér powinien zostac
dostosowany do czynnikéw specyficznych dla danego kraju, w przyszto$ci moze by¢ zalecane
rowniez szczepienie mezczyzn i chtopcow.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV,
przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych. Wszystkie z odnalezionych
raportdow HTA zgodnie stwierdzajg, iz dziatania niepozgdane obserwowane w badaniach
klinicznych nie miaty charakteru ciezkiego. Byty to gtéwnie dziatania niepozadane
wystepujgce w miejscu podania szczepionki, takie jak: bol, obrzek czy zaczerwienienie, bdle
gtowy, zmeczenie, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe i wysypka.

Kazda z opinii wydanych przez ekspertéw odnosi sie pozytywnie wobec prowadzenia
pierwotnej profilaktyki raka szyjki macicy w postaci szczepien przeciwko zakazeniom HPV.
Podkresla sie jednoczesnie, ze wprowadzenie do programu profilaktyki prewencji pierwotnej
opartej o masowe szczepienia przeciwwirusowe nie stanowi podstawy do zmian zasad
prowadzenia przesiewu cytologicznego raka szyjki macicy i nie powinno zniecheca¢ kobiet
juz zaszczepionych do korzystania z oferty bezptatnych, wykonywanych co trzy lata badan
cytologicznych. W opiniach wskazano na warunki wptywajgce na maksymalizacje
efektywnosci programéw szczepien przeciwko zakazeniom HPV. Sg to: masowos¢ szczepien
(najlepiej zapewniana przez wigczenie do obowigzkowego kalendarza szczepien,
co utrudnione jest jednak wzgledami ekonomicznymi) oraz wybdr grupy wiekowej, ktéra nie
wspotzyta ptciowo (grupa rekomendowana do szczepien rutynowych: 11-12 lat oraz
13-18 lat). Jeden z ekspertéw przedstawit szczegdétowe uwagi odnoszgce sie do jednego
z zaopiniowanych projektow, ktore jednak dajg sie uogdlni¢ na wiekszos¢ opiniowanych
dotychczas projektow programow jednostek samorzaddow terytorialnych dotyczace
profilaktyki choréb powigzanych z zakazeniami HPV. Wskazano na: konieczno$¢ objecia
programem edukacyjnym réwniez chtopcéw z grup wiekowych analogicznych do dziewczat
objetych programem szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak réwniez grupy narazonej
w przysztosci na raka pracia); konieczno$¢ podania szczegdétowych kryteridw wtiaczenia
do programu; potrzebe dotgczenia do wniosku wzoru deklaracji o dobrowolnym
przystgpieniu danego dziecka do programu; potrzebe dotgczenia do wniosku materiatow
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informacyjnych dla dzieci i rodzicow; koniecznos¢ precyzyjnego okreslenia schematu
szczepien we wniosku; zawarcie w projekcie kosztorysu, definiujgcego srodki niezbedne
do realizacji programu; okreslenie w projekcie programu sposobu raportowania w zakresie
funkcjonowania programu, z uwzglednieniem miejsca i czestotliwosci sktadania sprawozdan.
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