Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr222/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow ich realizacji dla problemu zdrowotnego:
zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w populacji pediatrycznej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej:

1. szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w populacji
pediatrycznej,

2. dziatan informacyjno-edukacyjnych w zakresie profilaktyki infekcji HPV
skierowanych do dzieci objetych szczepieniami oraz ich rodzicow/opiekunow
prawnych,

pod warunkiem przygotowania PPZ z wykorzystaniem aktualnych rekomendacji,

w oparciu o najlepsze praktyki i z zastosowaniem interwencji, ktdrych

skutecznosc znajduje potwierdzenie w badaniach naukowych.

Jednoczesnie Rada wyraza opinie, Zze modelowe rozwigzanie pn. , Program
polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)” powinno zostac¢ zmienione zgodnie z uwagami Radly.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Wirusy brodawczaka Iludzkiego (HPV) sq przenoszone drogq ptciowq.
HPV o wysokim potencjale rakotworczym mogq prowadzi¢ do rozwoju zmian
przednowotworowych w postaci wewnqtrznabtonkowej neoplazji szyjki macicy
(CIN). Zmiany te po wielu latach mogq sie przeksztatci¢ w raka szyjki macicy
(RSzM).  Wysokoonkogenne typy wirusow HPV mogq teZz prowadzi¢
do nowotwordw anogenitalnych, gtowy i szyi oraz ktykcin koriczystych u obu pfci.
W swietle raportu ICO/IARC (2017 r.) zakazenia HPV typ 16 i 18
sq odpowiedzialne sq za wystepowanie ok. 70% wszystkich przypadkdw RSz M.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw w Polsce RSzM odpowiadat
w latach 2006-2016 za 4,1% zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet (siodmy
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co do czestosci) oraz za 4,1% zgondw z tego powodu (6sma co do czestosci
przyczyna zgonow). WskaZznik zachorowalnosci na RSzM zwigzanego
z zakazeniem HPV wynosi 9,4/100 tys. kobiet. Z kolei wskaZnik zachorowalnosci
na ztosliwe nowotwory anogenitalne wynosi okofo 0,7/100 tys. kobiet,
a nowotwory gtowy i szyi — okoto 1,3/100 tys. kobiet (Raport ICO/IARC 2019).

Do podstawowych elementow profilaktyki zakazen HPV nalezq szczepienia
ochronne. Polska jest jednym z panistw Unii Europejskiej, w ktorym nie wtgczono
szczepien przeciw HPV - jako obowigzkowych - do kalendarza szczepien
ochronnych, a odptatne szczepienia realizowane sq w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej. W 2017 r. zaszczepionych przeciwko HPV zostafo zaledwie
19.961 osob w populacji do 19 lat (dane NIZP-PZH).

Omawiany problem zdrowotny odnosi sie do priorytetow zdrowotnych
,Zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci zpowodu nowotworow
ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w  tym  przeciwdziatanie = skutkom  nieprawidfowej
antybiotykoterapii”, wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27
lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. 2018 poz. 469).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Wedtug wiarygodnych danych najskuteczniejszq formq profilaktyki pierwotnej
zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego sq szczepienia ochronne.

Zgodnie z danymi WHO i UNICEF w 2017 r. szczepienia przeciwko HPV zostaty
wprowadzone do Narodowych Programdw Szczepien Ochronnych w 80
panstwach. Jesli chodzi o Polske, szczepienia te znajdujq sie w grupie szczepien
zalecanych przez Program Szczepien Ochronnych, niefinansowanych ze srodkow
znajdujqcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sq trzy rodzaje szczepionek: 2-
walentna (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18), 4-walentna (6, 11, 16, 18)
oraz 9-walentna (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58). Wszystkie one sq wskazane do
stosowania u osob w wieku od 9 lat. U dzieci w wieku lat 9-13 (szczepionka 2-
walentna) lub 9-14 (4- i 9-walentna) obowiqzuje schemat dwudawkowy,
natomiast u o 0sob starszych nalezy podac trzy dawki preparatu.

W swietle wytycznych WHO (2017) obecnie dostepne dowody sugerujg,
Ze z perspektywy zdrowia publicznego preparaty 2-, 4- i 9-walentne
charakteryzujg sie porownywalng immunogennosciq oraz skutecznoscig
w prewencji raka szyjki macicy. Niemniej jednak do najczesciej zalecanych przez
ekspertow nalezy szczepionka 9-walentna, ze wzgledu na najwieksze spektrum
dziatania.

Rekomendacje WHO przewidujq, ze w celu prewencji RSzM pierwszorzedowq
grupg docelowq dla szczepien przeciwko HPV powinna by¢ populacja dziewczgt
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przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej. Strategie szczepien powinny skupiac
sie na osiggnieciu wysokiego poziomu wyszczepialnosci w tej populacji. Poziom
wyszczepialnosci wsrod dziewczqt >80% wptywa na redukcje zakazern HPV
u chtopcow.

Czas realizacji programu polityki zdrowotnej musi obejmowac wykonanie
petnego cyklu szczepienn zgodnie z Charakterystykqg Produktu Leczniczego,
a ponadto wspierajgce je dziatania edukacyjne. Program powinien trwac
minimum 12 miesiecy, przy czym wskazana jest realizacja cykliczna, tak
by w kazdym roku skupiac dziatania na jednym roczniku dzieci.

Liczba dawek i schemat szczepienia powinien by¢ zgodny ze wskazaniami
producenta. Szczepienia powinny by¢ poprzedzone kwalifikujgcym badaniem
lekarskim i wykonane przez wykwalifikowany personel medyczny.

Szczepienia przeciwko HPV stanowiq podstawowq interwencje profilaktyczng,
jednak ich stosowanie nie eliminuje potrzeby realizacji badan przesiewowych
w pozniejszych okresach Zycia. Wynika to z faktu, iz istniejgce preparaty
szczepionkowe nie zapewniajq ochrony przed wszystkimi wysokoonkogennymi
typami HPV oraz majq ograniczony wptyw na rozwdj chorob u kobiet powyzZej
wieku kwalifikujgcego do szczepien.

Pozostatymi elementami profilaktyki pierwotnej HPV powinny byc¢ edukacja
i ksztattowanie zachowan prozdrowotnych. Program polityki zdrowotnej
powinien uwzgledni¢ element edukacyjny charakteryzujgcy problem, jakim
sq zakazenia HPV, i jego skale, a takze podkreslajgcy potrzebe wykonywania
szczepien. Szczepienie nie zwalnia z wykonywania badan cytologicznych, ktore
sq udowodniong metodq wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Dowody naukowe

Szczepionka przeciwko HPV skutecznie zmniejsza ryzyko rozwiniecia sie zmian
przednowotworowych w postaci wewnqtrznabtonkowej neoplazji szyjki macicy
(Arbyn 2018, Rey-Ares 2012, Lu 2011, Medeiros 2009, RCT Wei 2018).
Dla przyktadu w badaniu Arbyn 2018 przeprowadzonym z udziatem 23,6 tys.
kobiet zidentyfikowano wystgpienie CIN2+ u 2 osob na 10 tys. w grupie
zaszczepionej wzgledem 164 osob na 10 tys. w grupie niezaszczepione;.

Zapewniana przez szczepionke ochrona ma wyzszq efektywnos¢ w grupie 0sob,
ktore wczesniej nie byty zainfekowane HPV (Arbyn 2018, Di Mariu 2015, Malagon
2012, Lu 2011). Na tej podstawie zaleca sie szczepienie osob przed inicjacjq
seksualng. Wedtug modelu dla odpornosci populacyjnej opracowanego przez
Brisson 2016 efekt populacyjny zaczyna pojawiac sie przy osiggnieciu minimum
20% 0s0b obu pfci. Jesli celem jest eliminacja nowych infekcji odsetek osob
zaszczepionych powinien wynosic co najmniej 80%.

Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka wystgpienia powazZnych dziatan
niepozgdanych zwiqzanych ze szczepieniem przeciwko HPV (Arbyn 2018).
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Wyniki przeglgdu Coelho 2015 dotyczgcego szczepionki 4-walentnej sugerujg,
ze wysoka immunogennosc i profil bezpieczeristwa okreslajq korzystny stosunek
korzysci do ryzyka. W badaniu Mikamo 2019 czestos¢ wystepowania zdarzen
niepozgdanych oraz zdarzen niepozqdanych majgcych zwigzek ze szczepieniem
byta podobna w grupie badanej i grupie kontrolnej (placebo). Najczesciej
zgtaszane byty bol w miejscu wktucia, rumienri i obrzek. Wiekszos¢ zdarzen
niepozgdanych w miejscu wkfucia byfo tagodnych Ilub umiarkowanych
w intensywnosci i ulegato rozwiqzaniu w ciggu tygodnia.

W odniesieniu do edukacji zdrowotnej wskazuje sie, Ze poza samq immunizacjq
jej dodatkowym celem powinno by¢ wytworzenie zachowan sprzyjajgcych
zapobieganiu zakazen i profilaktyce chorob wywotywanych przez HPV, w tym
RSzM (Coles 2014). Szkolne programy szczepionkowe majqg pozytywny wptyw
na wzrost wyszczepialnosci, gdyz zarowno nastolatkowie jak i ich rodzice majq
ograniczonq swiadomosc i wiedze w zakresie zakazert HPV oraz szczepien (Loke
2017, Walling 2016, Coles 2014). Przy obecnych rozwiqzaniach nie otrzymujg
wystarczajqcych informacji na temat problematyki zakazenn HPV oraz profilaktyki
pierwotnej. Odpowiednia edukacja wpfywa na podejmowanie swiadomych
wybordw, jak szczepienie przeciwko HPV, moze miec teZz istotne znaczenie
w przysztosci przy wykrywaniu RSzM (Hendry 2013).

Edukacja zdrowotna powinna obejmowac tematy, ktore sq istotne z punktu
widzenia podniesienia wyszczepialnosci. Do gtownych obaw rodzicow nalezy
kwestia dziatan niepozgdanych szczepienia i bezpieczeristwa szczepionki
(Radistic 2017, Chan 2012). Dziataniem podnoszgcym poziom wyszczepialnosci
wszystkimi wymaganymi dla ukonczenia cyklu dawkami jest przypominanie
o nadchodzgcym terminie szczepienia (Kang 2018).

Opcjonalne technologie medyczne

Oprocz swoistych metod profilaktyki zakazen HPV, jakimi sq szczepienia
ochronne, wymienia sie rowniez metody nieswoiste, w tym edukacje dotyczqcq
zmniejszenia ryzyka zakazen przenoszonych drogq ptciowq oraz mozliwosci
rozwoju nowotworu ztosliwego i ewentualnej potrzeby odpowiednich
okresowych badan, a ponadto stosowanie metod izolacji kontaktowej
(rekawiczki) i higieny rgk. Ryzyko zakazenia HPV mozna zmniejszyc, ograniczajgc
liczbe partnerow seksualnych. Rowniez uzywanie prezerwatyw redukuje ryzyko
zakazenia, ale nie eliminuje go catkowicie. Niemniej jednak jedyng skuteczngq
forme profilaktyki pierwotnej zakazenia HPV stanowiq szczepienia ochronne.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

W przypadku programdw profilaktycznych uzyskanie efektow zdrowotnych
w postaci doprowadzenia do zmniejszenia zapadalnosci na choroby wywotywane
przez HPV oraz zmniejszenia umieralnosci z powodu RSzM i innych nowotworow
zaleznych od HPV nie jest mozliwe do osiggniecia w krotkim czasie.
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Niezaleznie od perspektywy czasowej zwrocic¢ tez nalezy uwage na potencjalng
trudnos¢ mierzenia realizacji tak wytyczonego celu na obszarze
przeprowadzonego programu, co wynika przede wszystkim z ograniczonej
dostepnosci lokalnych danych. Podstawowym celem programu powinno
w zwigzku z tym byc¢ uzyskanie odpowiednio wysokiego poziomu zaszczepienia
w populacji docelowej. Cele szczegotowe mogqg z kolei odnosi¢ sie rowniez
do wzrostu poziomu wiedzy wynikajgcej z prowadzonych dziatan informacyjno-
edukacyjnych. Zasadne jest w zwigzku z tym, by mierniki efektywnosci
odpowiadajgce poszczegolnym celom odnosity sie do odsetka osob
zaszczepionych oraz 0sob, ktore zwiekszyty swdj poziom wiedzy z zakresu
profilaktyki HPV.

Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno byc¢ prowadzone
na biezqgco i zakonczyc sie wraz z koricem jego realizacji. Winno brac pod uwage
odsetek obrazujgcy poziom uczestnictwa w programie oraz ocene jakosci
realizowanych swiadczen, czego najlepszym narzedziem jest ankieta satysfakcji.
Z kolei ewaluacje nalezy przeprowadzi¢ po zakornczeniu programu, odnoszgc sie
do stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej populacji na obszarze objetym
programem.

Uwagi do modelowego rozwigzania opracowaneqo przez AOTMIT

Rada Przejrzystosci zwraca uwage na koniecznos¢  dostosowania
przygotowanego przez AOTMIT modelowego rozwigzania (wersja 1.4)
do aktualnych uregulowarn ~ prawnych. W  kontekscie = brzmienia
zaprezentowanego dokumentu zwrocic¢ nalezy uwage na brzmienie art. 48a ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2014 r. ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373), zgodnie
z ktorym jednostka samorzqdu terytorialnego opracowuje projekt programu
polityki  zdrowotnej nie tylko na podstawie dostepnych danych
epidemiologicznych, ale tez map potrzeb zdrowotnych (o ktorych mowa w art.
95a ust. 1i6), co zostato pominiete.

Nadto, stosownie do art. 48a ust. 3 ww. ustawy, projekt programu polityki
zdrowotnej winien by¢ opracowywany wedtug wzoru okreslonego
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru
programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koricowego z realizacji programu
polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki
zdrowotnej i raportu korncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U.
poz. 2476). Modelowe rozwiqgzanie wymaga w zwiqzku z tym uzupetnienia w celu
petnego dostosowania go do wskazanego aktu prawnego, ktdry przewiduje,
ze w ramach opisu problemu zdrowotnego nalezy m.in.:
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» opisac sytuacje lokalng, zas dane epidemiologiczne powinny uwzgledniac
dostepne dane ogodlnokrajowe, wojewddzkie, powiatowe Ilub gminne,
w zaleznosci od dziatan przewidzianych w ramach realizacji programu.

W ramach charakterystyki populacji docelowej i planowanych interwencji nalezy

zas m.in.:

» okreslic, w jaki sposdb zaplanowano informowanie o programie polityki
zdrowotnej,

» wskaza¢ mozliwie wszystkie sposoby i formy dotarcia do potencjalnych
uczestnikow programu polityki zdrowotnej,

Y

przedstawic jasny i szczegotowy opis poszczegdlnych interwencji,

Y

wskaza¢ czy i w jakim zakresie planowane interwencje mieszczq sie
w katalogu swiadczeri gwarantowanych,

» wskazaé, czy i w jaki sposob program polityki zdrowotnej jest spdjny
merytorycznie i organizacyjnie ze swiadczeniami gwarantowanymi objetymi
programami realizowanymi przez ministrow lub Narodowy Fundusz Zdrowia,

» okresli¢, na jakich warunkach przewidziane interwencje w ramach programu
polityki zdrowotnej bedq dostepne dla uczestnikow oraz — jezeli jest
to mozliwe — czas, miejsce oraz rodzaj udzielanych swiadczen w ramach
programu polityki zdrowotnej,

» doktadnie okresli¢ zakres udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej, a jezeli
sq to swiadczenia cykliczne, to nalezy takze okreslic ich czestotliwosc oraz czas
trwania.

W ramach organizacji programu nalezy z kolei:

» okreslic poszczegdlne czesci sktadowe programu polityki zdrowotnej,
poczgwszy np. od opisu sposobu wykonania programu polityki zdrowotnej,
przez wybor realizatora programu polityki zdrowotnej, prowadzenie akcji
promocyjno-informacyjnej, a koriczgc na dziataniach ewaluacyjnych,

» przedstawic¢ podziat na etapy programu polityki zdrowotnej, np. etap akcji
edukacyjnej, lub etapy prowadzenia badania z okresleniem czynnosci, jakie
bedq wykonywane w poszczegdlnych etapach i kogo bedq dotyczyc,
np. w formie harmonogramu,

» okresli¢ jakie kompetencje powinien posiadac realizator programu polityki
zdrowotnej.

Z kolei wzor raportu konncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, ktory

wraz z opisem sposobu jego sporzqdzenia  stanowi  zatqgcznik

nr 2 do zacytowanego rozporzqdzenia, przewiduje, Ze w zakresie monitorowania
nalezy wskazac liczbe osob zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki
zdrowotne oraz liczbe 0s6b, ktore nie zostaty objete dziataniami programu

Z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw (ze wskazaniem tych powoddw),
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a takze liczbe osob, ktore z wtasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji
programu polityki zdrowotnej. Nie jest zatem zgodny z obowiqgzujgcym wzorem
wymog, by do raportu koricowego zatgczy¢ petne dane indywidualne wraz
znumerami PESEL wszystkich uczestnikow PPZ (a wiec, nota bene, nie tylko
szczepionych dzieci, ale tez pozostatych o0s0b objetych dziataniami
edukacyjnymi), co ma umozliwic¢ pdzniejsze dozywotnie monitorowanie ich stanu
zdrowia. W tym kontekscie nalezy zwrdci¢ uwage, Ze przetwarzanie danych
osobowych, w tym szczegdlnych kategorii danych osobowych, do ktdrych nalezg
dane dotyczgce zdrowia, podlega ochronie przewidzianej w rozporzqdzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (ogdlne rozporzqdzenie
o ochronie danych). Stosownie zas do art. 48a ust. 15 ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, raport koricowy jest
przekazywany do AOTMIT oraz udostepniany w Biuletynie Informacji Publicznej
jednostki samorzqgdu terytorialnego. Raport ten nie powinien zatem obejmowac
danych osobowych uczestnikow programu.

Dodatkowo nie jest zasadne objecie w modelowym rozwiqgzaniu dziataniami
informacyjno-edukacyjnymi (np. rada szkoleniowa) nauczycieli — ktdrzy ,,uczg co
najmniej jedno dziecko, ktdre zostato witgczone do programu szczepien”.
Wskazanie zas, ze kryterium wiqczenia do programu szczepien jest wiek 10-13
lat, a jednym ze sposobow zakonczenia udziatu w PPZ jest ukonczenie przez
dziecko 14 roku Zycia, warto bytoby uzupetni¢ o zastrzezenie dotyczgce
dopuszczalnosci zaszczepienia takze dziewczqgt w wieku 14 lat, ktore z roznych
wzgledow (np. brak wczesniejszego programu, uprzednie przeciwwskazania lub
przyjecie tylko jednej dawki szczepionki) nie zostaty dotqd objete szczepieniem
w petnym zakresie. Wskazac¢ wreszcie warto, ze wytyczne (np. WHO 2017)
wymieniajg wystepowanie niepozgdanych odczynow poszczepiennych (NOP)
wsrod kwestii, ktore powinny zostac¢ poddane ocenie w ramach monitorowania
dziatan profilaktycznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu ,,Profilaktyka
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programéw polityki zdrowotnej”, data ukonczenia
raportu: czerwiec 2019.



