Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr41/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. dziatan informacyjno-edukacyjnych w zakresie profilaktyki zakazeri HPV,
wtym dziatan promocyjnych majgcych na celu zwiekszanie poziomu
wyszczepialnosci, skierowanych do populacji pediatrycznej
i rodzicow/opiekunéw prawnych, a takze nauczycieli szkét podstawowych
i personelu placowek POZ;

2. tzw. szczepien wychwytujgcych realizowanych w grupie wiekowej 14-26 lat
(u 0sob 14-17 lat 9-walentna, u 0séb starszych 2 lub 9-walentna).

Uzasadnienie

W dniu 11 pazdziernika 2019 r. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji wydat rekomendacje nr 2/2019 w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych wramach programow polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programdw, dotyczqcych zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zostata ona poprzedzona opiniq Rady
Przejrzystosci nr 222/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku.

Dokument ten rekomenduje prowadzenie w ramach PPZ dziatan dotyczqcych
profilaktyki zakazen HPV w formie szczepien dziewczynek w wieku od 9 do 14 lat
(w razie objecia szczepieniami wszystkich dziewczynek mozliwe jest dodatkowe
objecie szczepieniami rowniez chtopcow w tym wieku), dziatarn informacyjno-
promocyjnych, a takze dziatan edukacyjnych skierowanych do dzieci w wieku
9 - 14 lat oraz ich rodzicéw/opiekundéw prawnych.

Zgodnie z art. 48aa ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych rekomendacje dotyczgce warunkow
realizacji PPZ podlegajq aktualizacji nie rzadziej niz co 5 lat.
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Problem zdrowotny

Zachorowalnosc¢ na raka szyjki macicy w Polsce ksztattuje sie na poziomie okoto
10,4/100 tys., a sSmiertelnos¢ - 3,5/100 tys. W przypadku kobiet
ze zdiagnozowanym RSzM nosicielstwo wirusa HPV 16 lub 18 wynosi az 88,1%.

Do podstawowych elementow profilaktyki zakazern HPV nalezq szczepienia
ochronne. Zgodnie z danymi z 2024 r. szczepienia te zostaty wprowadzone
do narodowych programow szczepien ochronnych w 137 krajach oraz czesciowo
w 4 krajach.

Poziom wyszczepialnosci przeciw HPV w Polsce u kobiet do 19 r.z. w latach 2019-
2022 wynosit 0,91-2%. Z kolei poziom wyszczepialnosci dzieci w wieku 12-13 lat
w ramach powszechnego programu w okresie od jego wprowadzenia (1 czerwca
2023 r.) do 15 listopada 2023 r. wynidst 20,37% wsrod dziewczqgt i 11,19% wsrod
chtopcow.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Wszystkie odnalezione rekomendacje towarzystw naukowych pozostajqg zgodne
w zakresie zasadnosci realizacji szczepien ochronnych przeciwko HPV (PTKiPSM
2023, JCVI 2023, RCPI/NIAC 2023, AGDoH 2023, PTGP/PTP PTMR/PTGO/PTW/
PTKiPSM 2022, HCN 2022, WHO 2022, AAFP 2021, CDC 2021, AWMF 2021, NCI
2021, ECO 2020, ZSO 2020, ACS 2020, ACOG 2020, ECDC 2020, ACIP 2019, ESGO
EFC 2019, RANZCOG 2019, G-BA 2018, HIQA 2018, NCISR 2018, ACSt/NACI 2017,
PHAC 2017).

Szczepienia przeciwko HPV znajdujg sie w Programie Szczepiern Ochronnych
na 2024 rok w wykazie szczepienn zalecanych osobom od ukonczenia 9 r.z.,
w szczegdlnosci dziewczetom i chtopcom miedzy 11 a 14 r.z.

W listopadzie 2021 r. szczepionka 2-walentna (Cervarix) zostata objeta
refundacjq na poziomie 50%, a od 1 wrzesnia 2023 r. znajduje sie ona na liscie
lekow przystugujgcych bezptatnie osobom do ukoriczenia 18 r.z. Natomiast
od 1 czerwca 2023 r. realizowany jest powszechny program szczepien przeciw
HPV, w ramach ktdorego bezptatne szczepienia przy uzyciu szczepionki 2-
walentnej (Cervarix) lub 9 - walentnej (Gardasil 9) sq dostepne w populacji
dziewczgt i chtopcdw po ukoriczeniu 11 r.z. do ukoniczenia 14 r.z.

Dowody naukowe

W ramach nowego raportu przedstawiono wyniki 16 wtdrnych doniesien
naukowych oceniajgcych skutecznosc szczepien przeciwko HPV oraz interwencji
majgcych na celu zwiekszenie wyszczepialnosci. Dwa z przeglgdow
systematycznych uzyskaty wysokq ocene pod kgtem ich jakosci.

Publikacja Bergman 2019 wskazuje, Zze nie wykazano istotnego statystycznie

wptywu na szanse wystgpienia zmian przedrakowych i rakowych w obrebie szyjki
macicy, pochwy i sromu w przypadku zastosowania 9vHPV w pordwnaniu
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do 4vHPV. Natomiast zastosowanie preparatu 9vHPV w porédwnaniu do 4vHPV
istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia zarowno zmian wysokiego
stopnia w obrebie szyjki macicy, jak i CIN2 zwigzanych z zakazeniem HPV31, 33,
45, 52 lub 58 (czyli szczepami niezawartymi w 4vHPV). Zwrdcono jednoczesnie
uwage na brak istotnych roznic w zakresie ryzyka wystqgpienia powaznych
zdarzen niepozqdanych miedzy szczepieniami przeciw HPV w porownaniu
z placebo. Nie udowodniono tez wptywu szczepien na zwiekszone ryzyko zgonu.
Z kolei publikacja Abdullahi 2020 wskazuje, ze edukacja zdrowotna skierowana
do odbiorcow szczepienri, w porownaniu ze standardowq opiekq, wptywa istotnie
statystycznie na prawdopodobieristwo wykonania szczepienia przeciwko HPV —o
43% lub 84% w zaleznosci od rodzaju badan.

Opcjonalne technologie medyczne

Zgodnie z rekomendacjq Prezesa AOTMIT z 2019 r. oprocz swoistych metod
profilaktyki zakazen HPV, jakimi sq szczepienia ochronne, dowody naukowe
wskazujq rowniez metody nieswoiste, w tym edukacje dotyczqcq zmniejszenia
ryzyka zakazen przenoszonych drogq pfciowqg — chorych zakazonych HPV trzeba
poinformowac o ryzyku zakazenia partnerdow seksualnych, a takze o mozliwosci
rozwoju nowotworu ztosliwego i ewentualnej potrzebie odpowiednich
okresowych badan (cytologia, kolposkopia, anoskopial).

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Eksperci kliniczni, ktorzy przedstawili swoje opinie, wskazujg na zasadnosc
zastosowania nastepujgcych wskaZznikow: wyszczepialnos¢ w  populacji
docelowej, réznica w odsetku zaszczepionej populacji na poczqtku i na koricu
programu.

Uwagi Rady Przejrzystosci

W obecnej sytuacji, wobec zapewnienia przez paristwo dostepnosci bezptatnych
szczepionek przeciw HPV w populacji dzieci w wieku 11-13 lat oraz do 18 r.z,,
konieczne jest zaktualizowanie rekomendacji Prezesa AOTMIT. Nie jest juz
bowiem zasadne finansowanie przez jednostki samorzqdu terytorialnego zakupu
tych szczepionek. Niemniej jednak mogq one nadal petnic¢ istotnq role jako
inicjatorzy dziatan informacyjno-edukacyjnych w zakresie profilaktyki zakazen
HPV, w tym w zakresie promocji szczepien.

Celowe jest rozszerzenie grona potencjalnych adresatow dziatan obejmujqgcych
edukacje zdrowotnqg na personel placowek POZ oraz nauczycieli szkot
podstawowych, gdyz mogq oni miec istotny wptyw na podejmowanie decyzji
0 szczepieniu.

Nalezy ponadto pozostawi¢ samorzqdom mozliwos¢ finansowania szczepien
u osob, ktore nie zostaty objete powszechnym programem szczepien lub z niego
z roznych wzgledow nie skorzystaty. Chodzi tu o tzw. szczepienia wychwytujgce,
ktore mogtyby byc kierowane do populacji oséb w wieku 14-26 lat (przy czym dla
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0s0b do 18 r.z. dostepna za darmo jest szczepionka 2-walentna). Jest to dziatanie
majgce oparcie w najnowszych rekomendacjach. W wytycznych wskazuje sie,
ze gorna granica wieku, do ktorego mozliwe jest doszczepienie 0s6b
niezaszczepionych bqdz zaszczepionych nieprawidtowo w mfodszym wieku, to 26
lat (PTKiPSM 2023, RCPI/NIAC 2023, AAFP 2021, AWMF 2021, CDC 2021, NCI
2021, ACOG 2020, ACS 2020, HAS 2020, ACIP 2019, RANZCOG 2019, ACSt/NACI
2017, ASCO 2017).

Odnoszqc sie natomiast do niektorych rekomendacji przywotanych w raporcie
podkresli¢ nalezy, ze edukacje zdrowotnqg mogq z powodzeniem realizowac nie
tylko lekarze, ale tez np. pielegniarki lub potozne, a takze profilaktycy (zawodd
uregulowany w ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych zawodach
medycznych).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programoéw
nr: OT.434.2.2024 ,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”; data ukoriczenia: kwiecien
2024.
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