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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 181/2015 z dnia 23 pazdziernika 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Pita
na lata 2016-2018"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Pita na
lata 2016-2018"

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy waznej kwestii, jakg jest zapobieganie
zakazeniom wywotywanych wirusem brodawczaka ludzkiego.

Postawione w programie cele zostaty sformutowane w sposdb poprawny, zas oczekiwane efekty
pozostajg z nimi w spdjnosci. Istotng kwestig jest poprawne okreslenie miernikéw efektywnosci,
ktére bedg umozliwiaty sprawdzenie w jakim stopniu zastat osiggniety zaktadany cel.

W projekcie w sposdb poprawny okreslono populacje docelowg. Prosze zwrdci¢ uwage na wskazac
liczebnos¢ populacji chtopcéw, ktérzy majg brac¢ udziat w edukacji zdrowotnej. Jest to pomocne w
oszacowaniu budzetu.

Warto doda¢, ze w ramach zaplanowanych dziatan podawanie szczepionki odbywac¢ sie bedzie w
systemie 3 dawkowym. Zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej dopuszczalne jest stosowanie 2
dawek. Prosze rozwazyé wprowadzenie powyzszej zmiany, gdyz moze ona  pozwoli¢ na
zaoszczedzenie czesci srodkow.

Sposéb monitorowania i ewaluacji programu nie zostat zaplanowany w sposéb prawidtowy. W celu
przeprowadzenia kompletnego monitorowania nalezy okresli¢ sposéb oceny zgtaszalnosci do
programy, jakosci udzielanych swiadczen oraz efektywnosci programu, z uwzglednieniem wczesniej
zdefiniowanych miernikow efektywnosci. Ocena efektywnosci powinna zosta¢ przygotowana
z uzyciem wskaznikow, ktére w sposdb wiarygodny i obiektywny wskazg wptyw podjetych dziatan na
zdrowie populacji, w tym uczestnikéw programu.

Budzet przedstawiony w programie nie uwzglednia kosztéw prowadzenia akcji informacyjno-
edukacyjnej. Uzupetnienie wszystkich przewidywanych kosztéw poniesionych w trakcie prowadzenia
programu pozwoli wptynie na wiarygodnos¢ budzetu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy zapobiegania zakazeniom
HPV w populacji nastoletnich dziewczynek i chtopcédw. Catkowity budzet przeznaczony na realizacje
projektu wynosi 545 940zt, za$ okres jego realizacji to lata 2016-2018

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej
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Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza istotng kwestie zakazen wirusem HPV,
ktéry jest odpowiedzialny m. in. za wystepowanie raka szyjki macicy. Opis problemu zostat
przedstawiony w sposdb precyzyjny i wpisuje sie w zatozenia Populacyjnego Programu Profilaktyki i
Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy.

W projekcie programu odniesiono sie do epidemiologii raka szyjki macicy zaréwno w Polsce, jak i na
Swiecie . Zgodnie z najbardziej aktualnymi danymi Krajowego Rejestru Nowotwordéw, w 2012 r. w
wojewddztwie wielkopolskim z powodu raka szyjki macicy zachorowato 199 kobiet, a zmarto 127
kobiet. Standaryzowany wspotczynnik zachorowan w 2012 roku dla wojewddztwa wielkopolskiego
7,4, zas dla catego kraju 8,9 dla 100 tysiecy mieszkaricéw.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy,
odbytnicy i brodawek ptciowych w wyniku zakazen okreslonymi typami wirusa HPV. Dodatkowo
wskazano 7 celow szczegbtowych. Nalezy wskazad, ze cel szczegbtowy
- prowadzenie systematycznych szczepien wséréd nastolatek - stanowi dziatanie, ktore planuje sie
podjgé, nie zas cel, ktéry zostanie osiggniety wskutek przeprowadzenia szczepien. Prosze rozwazy¢
jego przeformutowanie. Pozostate cele szczegdétowe stanowig uzupetnienie celu gtéwnego.

Oczekiwane efekty pozostajg spdjne z postawionymi celami.

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci, jednak odnoszg sie one do zgtaszalnosci do programu,
nie zas do efektdw prowadzonych dziatan. Celem miernikéw efektywnosci jest umozliwianie oceny
stopnia realizacji celéw. W odniesieniu do szczepien warto monitorowa¢ w dtugim horyzoncie
czasowym zachorowania na raka szyjki macicy i w miare mozliwosci zweryfikowaé, ktére z osdéb
dotknietych nowotworem byty wczesniej szczepione. W odniesieniu do dziatan edukacyjnych warto
zweryfikowac zgtaszalnos¢ na profilaktyczne badania cytologiczne wsréd kobiet i zmiane w poziomie
wiedzy i Swiadomosci 0sdb uczestniczgcych w programie.

Populacja docelowa

Szczepienia maja zosta¢ wykonane w populacji 12-letnich dziewczynek. Dziataniami edukacyjnymi
planuje sie objg¢ populacje dziewczynek i chtopcéw w tym samym wieku. Warto okresli¢ liczebnosc
populacji, ktéra ma zostac objeta edukacjg. Prosze rozwazy¢ prowadzenie zaje¢ edukacyjnych wsrod
grupy rodzicéw/opiekundw prawnych nastolatkéw.

tacznie w ciggu 3 lat trwania programu planowane jest zaszczepienie 1011 dziewczynek, co ma
stanowi¢ 100% populacji docelowej.

Zgodnie z opiniami ekspertéw, wptyw na maksymalizacje efektywnosci programéw szczepien
przeciwko HPV ma masowos¢ szczepien oraz odpowiedni wybér grupy wiekowej. Z punktu widzenia
celowosci szczepien, istotne jest objecie interwencjg dziewczynek, ktdre nie rozpoczety jeszcze
wspotzycia ptciowego.

Zgodni z wytycznymi i dowodami naukowymi (m.in. ,Walka z rakiem szyjki macicy w Polsce-
perspektywy, szanse, rekomendacje dla polityki panstwa” 2007, Newman i wsp. 2013) w przypadku
prowadzenia dziatan edukacyjnych do programu powinni by¢ wtgczani réwniez nastoletni chtopcy, w
zakresie, ktéry dotyczy zdrowia chtopcéw i mtodych mezczyzn.

Interwencja

Projekt zaktada wykonanie szczepiern ochronnych przeciwko HPV wsrdd nastoletnich dziewczynek
oraz prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych z zakresu profilaktyki nowotworowej.

Obecnie na terenie kraju dostepne sg dwie szczepionki: czterowalentna (przeciwko zakazeniom HPV
typami 6, 11, 16, 18) oraz dwuwalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18), obydwie z
potwierdzong skutecznoscig. Planowane jest podawanie szczepionek w schemacie 3-dawkowym.
Zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej mozliwe jest podawanie szczepionek przeciwko HPV w
schemacie 2-dawkowym.
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W ramach interwencji zaplanowano prowadzenie dziatarn edukacyjnych. Szczegéty dotyczace
planowanej do przeprowadzenia edukacji, a wiec miejsca przeprowadzenia edukacji, wzorow
potrzebnych materiatéw, zakresu merytorycznego planowanej do przekazania tresci, itp. nie zostaty
w projekcie programu przedstawione. Warto a priori zaplanowac te dziatania i opisa¢ je w projekcie
programu.

Odnalezione rekomendacje kliniczne wskazujg, ze programy edukacyjne powinny upowszechniaé
wiedze na temat zakazen HPV, czynnikow ryzyka raka szyjki macicy oraz propagowaé bezpieczne
zachowania seksualne. Nalezy réwniez podkresli¢, ze szczepienia nie zapewniajg catkowitej ochrony
przed rakiem szyjki macicy, w zwigzku z czym regularne wykonywanie badan cytologicznych u
dorostych kobiet pozostaje koniecznoscia. Skojarzenie szczepien z edukacjg w tym zakresie wydaje sie
by¢ uzasadniong i zachowujgcg spdjnosé interwenc;ja.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie nie odniesiono sie w sposdb prawidtowy do monitorowania programu.

Kompleksowa ocene zgtaszalnosci mozna oprzeé¢ o listy uczestnictwa z uwzglednieniem oséb u
ktérych nie wykonano szczepienia z powodu przeciwwskazan lekarskich oraz oséb, ktére
zrezygnowaty z uczestnictwa w programie w trakcie jego trwania.

Ocena jakosci udzielanych swiadczen moze zostaé przeprowadzona w oparciu o wyniki ankiety
satysfakcji uczestnikow lub pisemne uwagi zgtaszane do realizatora programu.

Ocena efektywnosci powinna skupiaé sie na liczbie zdiagnozowanych w przyszto$ci nowotworéw
wywotanych HPV u oséb szczepionych i nieszczepionych. W omawianym programie poza okresleniem
zapadalnosci na raka szyjki macicy warto bytoby stwierdzi¢ jaki odsetek tych zachorowan jest
wywotanych wirusem HPV i w ilu przypadkach pacjentka byta poddawana szczepieniom (ocena na
podstawie wywiadu moze okazac sie wystarczajgca) Przy ocenie efektywnosci warto okresli¢ rowniez
wptyw dziatan edukacyjnych na zgtaszalnos¢ uczestnikdw na badania profilaktyczne (np. liczba
wykonywanych cytologii w rejonie, liczba cytologii wsrdd uczestniczek programu).

Warunki realizacji

Realizator zostanie wytoniony w drodze otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. W projekcie nie wskazano jego kompetencji i warunkéw niezbednych do wykonywania
Swiadczen medycznych

Nie odniesiono sie do sposobu zakorczenia udziatu w programie, co warto uzupetnié.

Catkowite koszty realizacji programu w 2015r. zostaty oszacowane na 545 940zt. W budzecie nie
przedstawiono kosztu planowanej akcji informacyjno-edukacyjnej. Uzupetnienie budzetu o koszt
edukacji zdrowotnej pozwoli na catosciowg weryfikacje budzetu.

Okres realizacji programu zostat wskazany na lata 2016-2018.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wskazany w projekcie problem zdrowotny dotyczy raka szyjki macicy spowodowanego zakazeniem
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

Obok zakazenia HPV, do czynnikdw 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 HIV lub inne zakazenie uposledzajgce system immunologiczny, palenie
tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody

Rak szyjki macicy dotyka 5% kobiet zarazonych HPV, z czego okoto 70% jest zwigzanych z typem 16
i 18 wirusa.

Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak przetrwate zakazenie typem wirusa duzego
ryzyka onkogennego wigze sie scis$le z rozwojem zmian CIN (Srédnabtonkowa neoplazja szyjki
macicy), VIN (zmiany Srdédnabtonkowe dotyczgce nabtonka wielowarstwowego ptaskiego), ValN
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(srodnabtonkowa neoplazja pochwy), a takze raka sromu, pracia i odbytu. Najczesciej zakazenie HPV
przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku zycia wiekszos¢ infekcji ulega
regresji w ciggu 12-18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej 24 miesiecy jest zwigzane z
zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi.

Przewlekte zakazenie wysokoonkogennymi typami HPV jest gtéwnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka
szyjki macicy. Sposdb radykalnego leczenia zakazenia HPV nie jest obecnie znany. Natomiast
skuteczne metody leczenia zmian przednowotworowych w szyjce macicy sg ogdlnie dostepne.

Duzg role w przeciwdziataniu nowotworom szyjki macicy i ograniczaniu zakazen HPV majg dziatania
profilaktyczne, ktére mogg obejmowaé edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
czy tez badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtorna).

Alternatywne Swiadczenia

Szczepienia przeciwko HPV nie sg obecnie dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Znajduja
sie na liscie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw publicznych. W celu wczesnego
wykrywania i zapobiegania nowotworom szyjki macicy w Polsce prowadzony jest Populacyjny
Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining cytologiczny. Program ten realizowany jest
w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego , Narodowy
program 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
kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013. Sg nim objete Polki miedzy 25 a 59
rokiem zycia, ktére wciggu 3 ostatnich lat nie mialy wykonywanego badania cytologicznego
w ramach ubezpieczenia NFZ.

Ocena technologii medycznej

Zaplanowana interwencja majgca na celu zmniejszenie wystepowania raka szyjki macicy poprzez
ograniczenie infekcji HPV wsrdd mtodych kobiet i mezczyzn wpisuje sie w zatozenia strategii WHO
»Zdrowia dla Wszystkich” z 1998 r oraz wytycznych opublikowanych w 2013 roku dotyczacych
zapobiegania i monitorowania wystepowania nowotworu szyjki macicy wsrdd kobiet.

W Polsce wysoka zachorowalnos¢ i umieralnos¢ z powodu raka szyjki macicy nadal pozostaje
istotnym problemem. W 2012 roku standaryzowany wspdfczynnik zachorowan w Polsce byt wyzszy
od $redniej dla krajow cztonkowskich UE (wynosit 8,9/100 tys. os6b), co wiecej Polska znalazta sie w
pierwszej 10 panstw z najwiekszg zapadalnoscig. Podobne zaleznosci mozna odnotowac w przypadku
zgondw na nowotwory szyjki macicy, gdyz wyniki wskazujg, Ze panstwo polskie zgodnie z
oszacowaniami WHO za rok 2012 zajmowato 5 miejsce wsrdd krajow Europy. W zwigzku z czym
dziatania profilaktyczne w danym kierunku wydajg sie by¢ uzasadnione.

Aktualne wytyczne oraz dowody naukowe (PSO 2014, Cortes-Bordoy 2010, Haijstek 2011, Pham
2011, Bombardier 2012, Brenol 2013, Lenzi 2013) zalecajg wykonywanie rutynowych szczepien
p/HPV. Grupg docelowa powinny by¢ kobiety w wieku 9-26 lat. Coraz czesciej wskazuje sie tez na
wplyw szczepien na obecnos¢ infekcji wsrdod mezczyzn. U obu ptci podkresla sie koniecznosé
szczepien przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej. W Polsce szczepienia te sg rekomendowane
mtodym dziewczynom, jako przeciwdziatanie zmianom nowotworowym narzadéw rodnych.
Optymalny wiek zaszczepienia okresla sie na 11-13 lat dla obu ptci. (wg. NHMRC, ACIP, CCFA).
Rekomendowane sg réwniez dodatkowe szczepienia wsréd kobiet powyzej 26 roku zycia, jesli nie
zostaty zaszczepione wczesniej lub schemat szczepien nie zostat prawidtowo ukonczony. Z kolei,
wsrod mezczyzn rekomendowane jest szczepienie w grupie wiekowej 9-26 lat, szczepionky 4-
walentng, ze wzgledu na wysokie prawdopodobiefAstwo wystepowania brodawek ptciowych
i uszkodzen krocza/pracia (szczegdlnie wsrdéd oséb pozostajgcych w  zwigzkach/kontaktach
homoseksualnych i u ktérych wystepujg zaburzenia odpornosci).

Przy wyborze szczepionki warto wzigé pod uwage skale problemu i wielkos¢ populacji. Nie wskazuje
sie konkretnej szczepionki na rynku farmaceutycznym (2val lub 4val) jako preferowanej lub
skuteczniejszej w zakresie profilaktyki zakazen HPV. Szczepienia powinny by¢ prowadzone w sposéb
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skoordynowany wraz z edukacjg zdrowotng i prawidtowg diagnostyka cytologiczng. Szczepionki nie
zapewniajg 100% ochrony przed istniejgcymi juz infekcjami/zakazeniami. Zaleca sie, aby kobiety
kontynuowaty pdziniej regularne wykonywanie badan cytologicznych. Sugeruje sie rowniez state
monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw po zaszczepieniu w celu zapewnienia bezpieczenstwa.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze warto, aby programowi szczepien
towarzyszyty badania oceny dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu. Osiggniety efekt zdrowotny w populacji zalezy jednak od wysokiego
poziomu uczestnictwa w programie oraz od prowadzonego réwnolegle programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy. Co takze przemawia za koordynacjg dziatan tych programéw.

Kolejnym istotnym elementem profilaktyki zakazen HPV jest edukacja zdrowotna. Powinna sie ona
skupia¢ na metodach wczesnego wykrywania choréb oraz na sposobach ich zapobiegania. Duzy
nacisk warto potozy¢ na intensyfikowanie edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdod
mtodziezy, szczegdlnie, ze jest to temat pomijany w innych obszarach edukaciji.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi podkreslaé rowniez znaczenie badan
cytologicznych, jako najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian rakowych
i przedrakowych. Badania wskazujg na silny wptyw pracownikéw ochrony zdrowia jako autorytetu,
ktéry pomaga w podjeciu decyzji o szczepieniu. Ponadto, wazne jest dostarczenie merytorycznie
poprawnej wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy, ze wzgledu na fakt, ze nadal zakres wiedzy
na temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo ograniczony, choé¢ ma istotny wptyw na podjecie
decyzji o szczepieniu.

Wazne jest aby dziatania edukacyjne byty dostosowane do odbiorcéw oraz aby swoim zasiegiem
obejmowaty réwniez populacje chtopcow.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-187/2015 ,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Pita na lata 2016-2018" realizowany przez: Miasto Pita, Warszawa,
wrzesien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2015.

5/5



