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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 107/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program Zdrowotny Wykrywania Wczesnych
Zmian Nowotworowych Gornych Drég Oddechowych”
wojewodztwa tédzkiego

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Program Zdrowotny Wykrywania Wczesnych Zmian Nowotworowych Gérnych
Drég Oddechowych” wojewddztwa tédzkiego.

Uzasadnienie

Brak naukowych dowoddéw wskazujgcych, ze badania przesiewowe majace na celu wykrycie
wczesnych postaci nowotwordw ztosliwych gdérnych drég oddechowych przynosza
bezposrednie korzysci dla populacji ogdlnej. Wadliwe jest zaplanowanie kwalifikacji do
badania w oparciu o ankiete, ktéra nie ujmuje wszystkich czynnikdw ryzyka. Program
czesciowo powiela swiadczenia gwarantowane finansowane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki nowotworéw
ztosliwych gérnych drég oddechowych wsrdod mieszkancow wojewddztwa tédzkiego,
a w szczegdlnosci ludnosci powiatu zgierskiego. Badaniami majg zosta¢ objete kobiety
i mezczyzni w wieku 45-65 lat, u ktérych stwierdzono potencjalne czynniki ryzyka
wystgpienia nowotworu: palgcych papierosy (co najmniej 20 szt. dziennie), tzw. biernych
palaczy, majacych kontakt z toksycznymi substancjami chemicznymi, przebywajgcych
w zapylonych pomieszczeniach, cierpigcych na przewlekte chrypki, z zaburzeniami
przetykania, nadmiernie spozywajgcych alkohol. Za cel gtdwny programu obrano obnizenie
umieralnosci z powodu nowotworu krtani i gardfa. Realizacje programu przewidziano na rok
2012 z mozliwoscig jego przedtuzenia. Wnioskodawca planuje przebadanie w ramach
programu do 200 osbéb, nie podano jednakze uzasadnienia dla niniejszego zawezenia
populacji. Autorzy nie podali kosztéw jednostkowych, natomiast przedstawiono planowane
koszty catkowitej realizacji programu w 2012 roku.

Problem zdrowotny

Pojecie ,nabtonkowe nowotwory ztosliwe gtowy i szyi” obejmuje raki umiejscowione
w goérnej czesci uktadu pokarmowego i oddechowego (jama ustna, gardto, krtan, jama
nosowa, gruczoty slinowe i zatoki oboczne nosa), z czego za nowotwory zto$liwe gérnych
drég oddechowych uznaje sie raki: krtani, gardta (gardta dolnego, gardta srodkowego, czesci
nosowej gardta, jamy ustnej), nosa i zatok przynosowych. Rak krtani jest najczesciej
wystepujgcym nowotworem w obrebie gtowy i szyi.
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Raki narzadow gtowy i szyi sg najczestsze u oséb po 45. roku zycia (wyjatek: rak nosowej
czesci gardfa z wiekszg zachorowalnoscig miedzy 15. a 35. rokiem zycia oraz powyzej 50.
roku zycia). Zachorowalnos¢ jest prawie 5-krotnie wyzsza wéréd mezczyzn niz u kobiet.

Podstawowym czynnikiem przyczynowym ptaskonabtonkowych rakéw narzagddéw gtowy i szyi
s kancerogeny zawarte w dymie tytoniowym (inne czynniki to naduzywanie
wysokoprocentowego alkoholu, niedostateczna higiena jamy ustnej oraz mechaniczne
draznienie bfon sluzowych, np. Zle dopasowane protezy stomatologiczne). W powstawaniu
niektérych rakow narzaddw gifowy i szyi istotng role moga odgrywaé wirusy — zakazenie
wirusem Epsteina-Barr wystepuje u 70-90% chorych na raka nosowej czesci gardfa, a wirus
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) stanowi czynnik przyczynowy
niektorych nowotwordw (przede wszystkim — w jamie ustnej i ustnej czesci gardta).
Najczestszymi objawami nowotworu krtani i gardta jest chrypka, uczucie ciata obcego, bdl
w gardle czesto promieniujgcy do ucha, zaburzenia potykania, dusznos¢, kaszel.

Czynnikiem ograniczajagcym skuteczno$¢ leczenia raka krtani w Polsce jest znaczne
zaawansowanie miejscowe i weztowe. W t3cznej analizie raka krtani i krtaniowej czesci
gardta 59,7% przypadkdéw diagnozowanych jest w stadium T3 + T4 i 46,7% pacjentdw ma na
tym etapie choroby klinicznie stwierdzane przerzuty do regionalnych weztéw chtonnych. Rak
krtaniowej czesci gardfa jest najgorzej rokujgcym nowotworem narzgdow gtowy i szyi.

Alternatywne technologie medyczne

Obecnie brak jest swiadczen alternatywnych w zakresie wczesnego wykrywania
nowotworéw gornych drog oddechowych. W trakcie procesu opracowywania jest
| Ogdlnopolski Program Profilaktyki Nowotworéw Gtowy i Szyi, ktorego zatozenia to m.in.:

- edukacja spoteczenstwa w kierunku upowszechnienia wiedzy nt. nowotwordw gtowy i szyi,
czynnikdw ryzyka, zagrozeniach,

- popularyzacja postaw prozdrowotnych i doprowadzenie do zmian stylu Zzycia poprzez
program profilaktyki pierwotnej,, co wptywaé ma na stopniowe zmniejszanie
zachorowalnosci na nowotwory gtowy i szyi

- zwiekszenie odsetka zmian wykrywanych we wczesnych stadiach zaawansowania, co
wptyngé¢ ma na osiggniecie po 8-10 latach dziatania programu zmniejszenia umieralnosci
w populacji wyznaczonej do skriningu poprzez program profilaktyki wtérne;.

W zakresie poradnictwa antynikotynowego - poprawa Swiadomosci w zakresie szkodliwosci
palenia oraz metod zapobiegania i leczenia uzaleznienia od tytoniu, w szczegdlnosci dla oséb
obcigzonych chorobami uktadu krazenia, uktadu oddechowego i nowotworami, jest objeta
Swiadczeniem: Program profilaktyki chordéb odtytoniowych (w tym POCHP) — etap
podstawowy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Nowotwory ztosliwe narzagddéw gtowy i szyi sg istotnym problemem epidemiologicznym
i klinicznym. W Polsce stanowig ok. 6% wszystkich nowotwordw ztosliwych i wystepuja
najczesciej u oséb po 45. roku zycia (wyjatek: rak nosowej czesci gardta z wiekszg
zachorowalnoscia miedzy 15. a 35. rokiem zycia oraz powyzej 50. roku zycia).
Zachorowalnos¢ jest prawie 5-krotnie wyzsza wsréd mezczyzn niz wsrdd kobiet.

Za nowotwory ztosliwe gérnych drég oddechowych uznaje sie raki: krtani, gardta (gardta
dolnego, gardta S$rodkowego, czesSci nosowej gardta, jamy ustnej), nosa i zatok
przynosowych. Rak krtani jest najczesciej wystepujagcym nowotworem w obrebie gtowy i szyi.
Profilaktyka i wczesne wykrywanie obejmuje profilaktyke pierwotng (popularyzacja postaw
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prozdrowotnych i zmiana stylu zycia, prowadzgce do zmniejszenia zachorowalnosci na
nowotwory gtowy i szyi), i wtdérng, ktéra ma na celu zwiekszenie odsetka zmian
wykrywanych we wczesnych stadiach zaawansowania, co przektada sie na umieralnos¢
w badanej populacji.

Nowotwory ztosliwe gérnych drég oddechowych zwykle diagnozuje sie u pacjenta
w momencie wystgpienia objawow. Przy braku objawdw wykrycie tych nowotwordéw rzadko
ma miejsce i zwykle jest rezultatem diagnozowania pacjenta w kierunku innych dolegliwosci.
Wystgpienie objawdw utrzymujacych sie w czasie > 3 tygodni stanowi wskazanie do
pogtebionej diagnostyki. Podkresla sie znaczenie leczenia interdyscyplinarnego
(zespotowego) przez grupe specjalistow reprezentujacych rézne specjalnosci medyczne, jak
rowniez doswiadczenia lekarzy i osrodka, a takze zapewnienia odpowiednio krétkiego czasu
oczekiwania przez pacjenta na terapie. Celem powinno by¢ takze rozpoznawanie wczesnych
objawéw nowotwordéw gtowy i szyi przez lekarzy pierwszego kontaktu.

Brak jest wiarygodnych dowoddéw naukowych potwierdzajacych iz skrining w kierunku
nowotwordw ztosliwych gtowy i szyi przynosi bezposrednie korzysci dla populacji ogdlne;.

Odnoszgac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association 3)
mozna stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do istotnego w skali catego kraju problemu zdrowotnego.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentow - program jest skierowany do osdb
w wieku 45-65 lat z potencjalnym ryzykiem wystgpienia nowotwordow ztosliwych gdrnych
drég oddechowych: palgcych papierosy, tzw. biernych palaczy, osdob majgcych kontakt
z toksycznymi substancjami chemicznymi, przebywajgcych w zapylonych pomieszczeniach,
cierpigcych na przewlekte chrypki, z zaburzeniami przetykania, nadmiernie spozywajgcych
alkohol. Program nie obejmuje catej populacji kwalifikujgcej sie do niego, nieznane sg
kryteria decyzji o ograniczeniu dostepnosci Swiadczenia do 200 oséb.

[ll. Skuteczno$¢ dziatan - w odniesieniu do metody diagnostycznej zaproponowanej
w projekcie, z przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze diagnostyka zawsze
obejmuje szczegétowe badanie przedmiotowe ogdlne i laryngologiczne (w tym —
wziernikowanie bezposrednie). Ponadto wykonywana jest diagnostyka obrazowa (zwykle
komputerowa tomografia, ale nierzadko réwniez magnetyczny rezonans i ultrasonografia -
niezbedna w przypadku guzow gtebiej potozonych i trudno dostepnych bezposredniemu
badaniu oraz nowotworéw o zaawansowaniu T3—4). Konieczne jest takze wykonanie badan
oceniajacych, czy istniejg przerzuty odlegte lub drugi — niezalezny nowotwér drég
oddechowych. Projekt programu uwzglednia wytacznie konsultacje laryngologiczng —
obejmujacg badanie przedmiotowe.

Narzedziem kwalifikujgcym pacjentéw do udziatu w programie miata by¢ ankieta
pozwalajgca ocenié, czy pacjent nalezy do grupy ryzyka wystapienia nowotworéw goérnych
drég oddechowych, jednakze nie obejmuje ona wszystkich czynnikow ryzyka.

W chwili obecnej brak jest prostych testow przesiewowych, jednakze wiele nowotworéw
mozna wczesnie wykry¢ dzieki niespecyficznym objawom (nalezy przebadaé pacjentow,
u ktérych wystepowaty one przez okres >3 tygodni). Zaleca sie regularne monitorowanie
pacjentéw, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka rozwoju raka gtowy i szyi.

IV. Autorzy nie podali kosztéw jednostkowych, natomiast przedstawiono planowane koszty
catkowitej realizacji programu w 2012 r.: 8 910 zt.

3/4



Opinia Prezesa AOTM nr 107/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje realizacji programu, jednakze nie obejmuja
one oceny jakosci sSwiadczen w programie. Nie okreslono sposobu powigzania dziatan
programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkéw publicznych.

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

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-441-41/2012, "Program Zdrowotny Wykrywania Wczesnych Zmian
Nowotworowych Goérnych Drég Oddechowych”, kwiecien 2013 i aneksu: ,Wykrywanie Wczesnych Zmian
Nowotworowych Goérnych Drég Oddechowych” , Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa kwiecien 2013 .

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

Nie dotyczy.
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