Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 25/2016 z dnia 18 lutego 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program zdrowotny
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w Miescie Ustron na lata 2016-2018"”

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

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu politykizdrowotnej dotyczy waznej kwestii, jaka jest zapobieganie
zakazeniom wywotywanym wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

Postawione w programie cele pozostajg spdjne z oczekiwanymi efektami i miernikami efektywnosci.
Wazne, aby cele szczegétowe nie przedstawiaty planowanych do podjecia dziatan.

W projekcie okreslono liczebnos¢ populacji docelowej. Przewiduje sie zaszczepienie 100% populacji
13-letnich dziewczynek, co pozwoli na osiggniecie efektu populacyjnego.

W projekcie zaplanowano podawanie szczepionki w schemacie 2-dawkowym, co jest zgodne
z zaleceniami Komisji Europejskiej i Charakterystyka Produktu Leczniczego Silgrad.

W ramach programu zaplanowano dziatania edukacyjne w kwestii zapobiegania chorobom
nowotworowym, co jest istotne.

Sposéb monitorowania i ewaluacji programu zostat w projekcie uwzgledniony, jednak warto go
uzupetni¢. W celu przeprowadzenia kompletnego monitorowania nalezy okresli¢ wskazniki stuzace
ocenie efektywnosci programu. Powinny one w sposdb wiarygodny i obiektywny wskazywaé wptyw
podjetych dziatan na zdrowie populacji, w tym na zdrowie uczestnikdw programu.

Budzet przedstawiony w programie nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy zapobiegania zakazeniom
HPV w populacji nastoletnich dziewczynek. Budzet zaplanowany na przeprowadzenie programu
wynosi 69 120,00zt, zas okres realizacji programu to lata 2016-2018.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Przedstawiony projekt programu politykizdrowotnej poruszaistotng kwestie zakazen wirusem HPV,
ktéry jest odpowiedzialny m. in. za wystepowanie raka szyjki macicy. Opis problemu zostat
przedstawiony w sposéb poprawny i wpisuje sie w zatozenia Populacyjnego Programu Profilaktyki i
Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy.

W projekcie programu odniesiono sie do epidemiologii raka szyjki macicy, przedstawiono zaréwno
dane krajowe, jak i regionalne. Zgodnie z najbardziej aktualnymi danymi Krajowego Rejestru
Nowotwordw, w 2013 r. w wojewddztwie $lgskim z powodu raka szyjki macicy zachorowato 381,
azmarto 241 kobiet. Standaryzowany wspotczynnik zachorowan w 2013 roku dla wojewddztwa
$lgskiego wynidst 9,8 na 100 tys. oséb. Natomiast wartos¢ Srednia wspdtczynnika dla catego kraju
wyniosta 9,3 dla 100 tysiecy mieszkancéw.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie liczbyzachorowan naraka szyjki macicy, sromu, pochwy,
odbytu oraz innych choréb zwigzanych przyczynowo z zakazeniem wirusem HPV, w tym brodawek
ptciowych. Dodatkowo wskazano 5 celdw szczegétowych. Prosze jednak zwrdci¢ uwage, ze prawie
wszystkie wymienione cele szczegétowe przedstawiajg mozliwe do podjecia dziatania, nie zas
rezultat, do ktdrego dziatania te majg doprowadzi¢. Zasadne jest zatem przeformutowanie celéw
szczegbtowych.

Oczekiwane efekty zostaty okreslone w sposdb spdjny z celami.

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci, odnoszace sie zaréwno do zgtaszalnosci jak i oceny
dziatan edukacyjnych. Celem miernikéw efektywnosci jest umozliwienie oceny stopnia realizacji
celédw. W odniesieniu do szczepien warto monitorowa¢ w dtugim horyzoncie czasowym
zachorowania na raka szyjki macicy i w miare mozliwosci zweryfikowaé, ktére z oséb dotknietych
nowotworem byty wczesniej szczepione.

Populacja docelowa

Populacje docelowg, do ktdrej skierowane bedg szczepienia stanowig dziewczeta w wieku 13 lat.
Planuje sie zaszczepienie ok. 100% populacji docelowej (174 dziewczynek w catym okresie trwania
programu) oraz objecie edukacjg mtodziezy (dziewczat i chtopcdw) oraz ich rodzicdw/opiekundw
prawnych (1077 osoéb tacznie). Zaplanowany odsetek populacji docelowej moze pozwolié¢ na
osiagniecie efektu populacyjnego, ktory mozliwy jest przy zaszczepieniu ok. 75% populacji docelowej.

Zaplanowana w projekcie populacja docelowa jest zgodna z aktualnymi rekomendacjami
i wytycznymi dotyczgcymi szczepien p/HPV.

Optymalny wiek zaszczepienia konkretnej osoby rézni sie w wiekszosci krajéw. Najczesciej okresla
sie, ze jest to wiek 11-13 lat dla obu ptci (wg NHMRC, ACIP, CCFA). Rekomendacje Polskiego
Towarzystwa Profilaktyki Zakazern HPV dopuszczajg szczepienie chtopcow w wieku 9-15 lat
szczepionka czterowalentna. U obu ptci podkresla sie koniecznos$é szczepien przed rozpoczeciem
inicjacji seksualnej.

Interwencja

Projekt zaktada wykonanie szczepien ochronnych przeciwko HPV wsréd nastoletnich dziewczynek
oraz prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych z zakresu profilaktyki nowotworowe;j.

Obecnie naterenie kraju dostepne sg trzy szczepionki: czterowalentna (przeciwko zakazeniom HPV
typami 6, 11, 16, 18), dwuwalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18) oraz
dziewieciowalentna (przeciwko zakazeniom HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58). W ramach
programu dziewczynkom podawana ma by¢ szczepionka w schemacie 2 dawkowym. Wskazanie
takiego schematu jest zgodne z zaleceniami Komisji Europejskiej oraz Charakterystyka Produktu
Leczniczego Silgrad (szczepionka czterowalentna). Warto mieé jednak na uwadze, aby przy wyborze
innej szczepionki dostosowad schemat dawkowania do zalecen producenta.

W ramach interwencji zaplanowano prowadzenie dziatan edukacyjnych. Dziatania edukacyjne beda
obejmowaé spotkania z lekarzem i bedg miaty na celu zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej
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w odniesieniu do ryzyka zakazen wirusem HPV, chordb przenoszonych drogg ptciowa i zachorowan
na raka szyjki macicy.

Odnalezione rekomendacje kliniczne wskazuja, ze programy edukacyjne powinny upowszechniaé
wiedze na temat zakazen HPV, czynnikdw ryzyka raka szyjki macicy oraz propagowac bezpieczne
zachowaniaseksualne. Skojarzenie szczepien z edukacjg w tym zakresie wydaje sie by¢ uzasadniong
i zachowujaca spojnosc interwencja.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach programu zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak kwestia ta wymaga
doprecyzowania.

Ocena zgtaszalnosci i jakosci udzielonych swiadczen przewiduje wykorzystanie wskaznikow, ktére
umozliwig obiektywna weryfikacje.

Uzupetnienia wymaga jednak ocena efektywnosci programu. Prosze mie¢ na uwadze, ze jest ona
istotna z punktu widzenia zdrowia populacji oraz planowania kolejnych programéw polityki
zdrowotnej. 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 okazaé sie
wystarczajgca). Przy ocenie efektywnosci warto okresli¢ rowniez wptyw dziatan edukacyjnych na
zgtaszalnosc uczestnikdw na badania profilaktyczne (np. liczba wykonywanych cytologii w rejonie,
liczba cytologii wsrdd uczestniczek programu).

Warunki realizacji

Wybér realizatora programu w wyniku otwartego konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. W projekcie wskazano kompetencje, jakie musi spetnia¢ realizator
programu.Szczepienie zostanie poprzedzone kwalifikacyjnym badaniem lekarskim oraz uzyskaniem
pisemnej zgody rodzicdw/opiekundw prawnych dziecka.

Zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym etapie. Warto mie¢ na uwadze, aby
uczestnicyiich rodzice/opiekunowie prawnizostali dokfadnie poinformowani o skutkach jakie niesie
za sobg ewentualne przerwanie kursu szczepien (tj. brak uzyskania petnej efektywnosci szczepienia)
oraz o mozliwosci wystgpienia dziatan niepozadanych w trakcie cyklu szczepien.

Catkowite koszty realizacji programu. zostaty oszacowane na 69 120,00 zt. W budzecie nie
przedstawiono kosztéw jednostkowych. Uwzgledniono natomiast koszty poszczegdlnych sktadowych.
Wydaje, ze ze zaplanowany budzet bedzie wystarczajgcy na przeprowadzenie zaplanowanych
interwencji.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg 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 sciSle z rozwojem zmian CIN (Srddnabtonkowa neoplazja szyjki
macicy), VIN (zmiany srodnabtonkowe dotyczgce nabtonka wielowarstwowego ptaskiego), ValN
(srédnabtonkowa neoplazja pochwy), atakze rakasromu, pracia i odbytu. Najczesciej zakazenie HPV
przebiegabezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku zycia wiekszo$¢ infekcji ulega
regresji w ciggu 12-18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej 24 miesiecy jest zwigzane
z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi.
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Przewlekte zakazenie wysokoonkogennymi typamiHPV jest gtdwnym 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, ktédre mogg obejmowac edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
czy tez badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtérna).

Alternatywne $wiadczenia

Szczepienia przeciwko HPV nie sgobecnie 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
Ministréw z dnia 1marca 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. S3 nim objete Polki miedzy 25 a 59
rokiem zycia, ktére wciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonywanego badania cytologicznego
w ramach ubezpieczenia NFZ.

Ocenatechnologii medycznej

Zaplanowana interwencja majgca na celu zmniejszenie wystepowania raka szyjki macicy poprzez
ograniczenie infekcji HPV wsréd 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 zachorowalnosé¢ i umieralnos$é¢ z powodu raka szyjki macicy nadal pozostaje
istotnym problemem. W 2012 roku standaryzowany wspdétczynnik zachorowan w Polsce byt wyzszy
od $redniej dla krajow cztonkowskich UE (wynosit 8,9/100 tys. osdb), co wiecej Polska znalazta sie
w pierwszej 10 panstw z najwiekszg zapadalnoscia. Podobne zaleznosci mozna odnotowaé 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 docelowg powinny by¢ kobiety w wieku 9-26 lat. Coraz czesciej wskazuje sietez na
wptyw szczepien na obecnosc infekcji wsrdd 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 pfci. (wg. NHMRC, ACIP, CCFA).
Rekomendowane sg rdwniez dodatkowe szczepienia wséréd kobiet powyzej 26 roku zycia, jesli nie
zostaty zaszczepione wczesniej lub schemat szczepien nie zostat prawidtowo ukoriczony. Z kolei,
wsérdd mezczyzn rekomendowane jest szczepienie w grupie wiekowej 9-26 lat, szczepionka 4-
walentng, ze wzgledu na wysokie prawdopodobienstwo wystepowania brodawek ptciowych
i uszkodzenn krocza/pracia (szczegdlnie wsrdd oséb pozostajagcych w zwigzkach/kontaktach
homoseksualnych i u ktérych wystepujg zaburzenia odpornosci).

Przy wyborze szczepionkiwarto 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
skoordynowany wraz z edukacjg zdrowotng i prawidtowga diagnostyka cytologicznga. Szczepionki nie
zapewniajg 100% ochrony przed istniejgcymi juz infekcjami/zakazeniami. Zaleca sieg, aby kobiety
kontynuowaty pdzniej regularne wykonywanie badan cytologicznych. Sugeruje sie réwniez state
monitorowanie stanu zdrowia pacjentdéw po zaszczepieniu w celu zapewnienia bezpieczenstwa.

4/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr25/2016 z dnia 18 lutego 2016r.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowibrodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze warto, aby programowi szczepien
towarzyszyty badania oceny dtugoterminowejskutecznos$ci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizagji
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 programow.

Kolejnymistotnym 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 wsrdd
mtodziezy, szczegdlnie, ze jest to temat pomijany w innych obszarach edukacji.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi podkresla¢ réwniez znaczenie badan
cytologicznych, jako najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian rakowych
i przedrakowych. Badania wskazujg na silny wptyw pracownikdw ochrony zdrowia jako autorytetu,
ktéry pomaga w podjeciu decyzji o szczepieniu. Ponadto, wazne jest dostarczenie merytorycznie
poprawnejwiedzy natemat profilaktyki raka szyjki macicy, ze wzgledu na fakt, ze nadal zakres wiedzy
na temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo ograniczony, cho¢ 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 wydanona podstawie art. 48a ust. 1i 3ustawyo $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-OT-441-260/2015 ,Program zdrowotny w
zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie Ustron na lata 2016-2018” realizowany
przez: Miasto Ustron, Warszawa luty 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,, Program przeciwdziataniazakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015r.
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