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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 92/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o projekcie programu zdrowotnego ,,Program zdrowotny w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,
11, 16, 18” realizowanego przez gmine Rudna

Po zapoznaniu sie z opinig Rady wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18" realizowanego przez gmine Rudna.

Uzasadnienie

Program jest wiasciwie przygotowany pod wzgledem merytorycznym, odpowiada potrzebom
mieszkancow i zawiera najistotniejsze elementy programu zdrowotnego. Wskazane bytoby
objecie dziataniami edukacyjnymi rowniez chtopcéw z grup wiekowych analogicznych do
dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych nosicieli HPV i grupy narazonej
w przysztosci na raka pracia) oraz doprecyzowania schematu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Rudna w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV human papilloma virus), zaktadajgcy
przeprowadzenie profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 12-letnich
dziewczat. Program ma by¢ realizowany w roku 2012.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka
szyjki macicy naleza m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia),
duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”, zakazenie wirusem HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny
oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest zwigzanych
z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak
zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie Scisle z rozwojem zmian
CIN, VIN, ValN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzagdéw ptciowych
jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem,
ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazone;j.
Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotwordw,
w przypadku ktdorego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (skriningdw),
poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe tatwo
wykrywalne i mozna je wyleczy¢.
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Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
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 kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO)
strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji chordb niezakaznych,
zgodnie z ktérym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢,
niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu wazniejszych chordb
przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin korczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne i najbardziej skuteczne bytoby
szczepienie jeszcze przed ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego. Wiele krajow
wtaczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programow szczepien;
rozne sg natomiast wskazania co do wieku dziewczat objetych szczepieniem miedzy
panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
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skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowad rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy powinna takze podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien byé prowadzony réwnolegle do programu wczesnego wykrywania
raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o braku gwarancji 100% ochrony przed
rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym na cytologii od 21—
25 roku zycia lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie konieczne.
Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy Rudna

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawek ptciowych
u kobiet poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien
ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi HPV w populacji 12-letnich dziewczat,
mieszkanek gminy Rudna.

Programem zostanie objetych 50 dziewczat zamieszkatych na terenie gminy Rudna.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz akcja informacyjno-edukacyjna dla
dziewczat i ich rodzicow/opiekundéw prawnych. Dziatania te s3 spdjne z zaleceniami
dotyczacymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego .W projekcie programu
brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien.

Zaleca sie objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez chiopcow z grup wiekowych
analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych potencjalnych
nosicieli HPV, jak rowniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczace terminu
jego realizacji, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru uczestnikow,
monitorowania i ewaluacji realizacji oraz kosztow programu.
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Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Rudna. Podano szacowang kwote
przeznaczong na realizacje programu, nie podano jednak szczegdotowego kosztorysu budzetu.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci wnioskowanej interwencji. Nie
odniesiono sie do bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej.

Zgodnie z informacjg zawarta w programie, wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna
prawnego na szczepienie cérki. Podczas kwalifikacji dziewczat do programu przewidziano
rowniez wykonania badania lekarskiego.

W ocenie Agencji planowane dziatania odpowiadajg zatozonym celom programu.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18” realizowanym przez gmine Rudna, nr: AOTM-0T-441-32/2012,
Warszawa, maj 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-441-44/2012, AOTM-0T-441-
52/2012, AOTM-0T-441-57/2012, AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012, AOTM-0T-441-85/2012,
AOTM-0T-441-86/2012, Warszawa, kwiecier 2012.
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