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Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.

3. Omodwienie konfliktdw intereséw cztonkéw Rady i gtosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia $Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
farmakologiczne” wykonywanego w warunkach domowych z wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku Eliquis (apiksaban) we
wskazaniu: zapobieganie epizodom zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u
dorostych pacjentéw po planowej operacji protezoplastyki stawu biodrowego Ilub
kolanowego, jako $wiadczenia gwarantowanego.

6. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV)” (Gmina
Gotuchdw),

2) ,Pilotazowy program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”
(Miasto teczyca),

3) ,Program profilaktyki szczepien przeciw zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) wywotujacego raka szyjki macicy” (Miasto Zakopane),

4) ,Program profilaktyki raka szyjki macicy na lata 2012-2015” (Miasto Koszalin),

5) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Radkdéw na rok 2012” (Miasto i Gmina Radkdéw),

6) ,Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego 15-letnich dziewczat mieszkanek
gminy Polkowice” (Gmina Polkowice),

7) ,Pilotazowy program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”
(Powiat Bolestawiec),

8) ,Program profilaktyki zakaze wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2012-2016
w ramach ,Programu zdrowotnego dla mieszkancéw gminy Ozarowice na lata 2012-
2016”” (Gmina Ozarowice),

9) ,Program profilaktyki zakaze wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2012-2015”
(Gmina Czerwin).

7. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Wykrywanie nowotworoéw jelita grubego” (Wojewddztwo Pomorskie),

2) ,Program profilaktyki raka jelita grubego” (Miasto Krakdw),

3) ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie choréb dolnego odcinak przewodu
pokarmowego wsréd mieszkanncow miasta Jastrzebie-Zdréj” (Miasto Jastrzebie-Zdroj).

8. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 11:35 otworzyt _ prowadzacy

posiedzenie.
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Ad.2. Rada w drodze gtosowania przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong

orzez [

Ad.3. Konflikt intereséw dotyczacy firmy Bristol Myers Squibb zgtosit _
W wyniku gtosowania 7 gtoséw za, 1 gtos przeciw _nie zostat wytgczony z dyskusji i
gtosowania nad tematem objetym 5 punktem porzgdku obrad (Eliquis).

Ad.4. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu Nr
AOTM-DS-433-2 ,Usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej - Leczenie farmakologiczne — z wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej realizowanych w warunkach
domowych”.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska.

W dalszej kolejnosci przeprowadzona zostata telekonferencja z zaproszonym ekspertem -

_ ktéry pomimo zgtoszonego konfliktu intereséw zostat dopuszczony

do udziatu w posiedzeniu. _przedstawi’f swoje stanowisko i odpowiadat na pytania
cztonkdw Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw przyjeta
uchwate bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

Ad. 5. _na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0OT-4350-1/2012 ,Eliquis® (apiksaban) we wskazaniu: zapobieganie epizodom zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowe]j (ZChZZ) u dorostych pacjentéw po planowe] operacji protezoplastyki
stawu biodrowego lub kolanowego”.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit _cz’fonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska.

Po przeprowadzeniu dyskusji prowadzacy posiedzenie poddat pod gtosowanie tres¢ uchwaty.
Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
nr 3 do protokotu.

Ad.6. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje dotyczace projektow
programow zdrowotnych tj.:

1) z Raportu nr: AOTM-0OT-440-185/2011 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV” realizowanego przez Gmine Gotuchdw,

2) z Raportu nr: AOTM-0T-440-194/2011 ,Pilotazowy program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanego przez Miasto teczyca,

3) z Raportu nr: AOTM-0T-440-195/2011 ,Program profilaktyki szczepien przeciw zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) wywotujacego raka szyjki macicy” realizowanego
przez Miasto Zakopane,

4) z Raportu nr: AOTM-0T-440-198/2011 ,,Program profilaktyki raka szyjki macicy na lata 2012-
2015” realizowanego przez Miasto Koszalin,
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5)

8)

9)

z Raportu nr: AOTM-0T-440-223/2011 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen
wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Radkéw na rok 2012”
realizowanego przez Miasto i Gmine Radkow,

z Raportu nr: AOTM-0T-440-224/2011 ,Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego
15-letnich dziewczat mieszkanek gminy Polkowice” realizowanego przez Gmine Polkowice,

z Raportu nr: AOTM-0T-440-228/2011 ,Pilotazowy program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV” realizowanego przez Powiat Bolestawiecki,

z Raportu nr: AOTM-0T-440-232/2011 ,,Program profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) na lata 2012-2016” w ramach programu Zdrowotnego realizowanego przez
Gmine Ozarowice,

z Raportu nr: AOTM-0T-440-243/2011 ,,Program profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV na lata 2012-2015” realizowanego przez Gmine Czerwin.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit _czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektdw opinii.

W dalszej kolejnosci, prowadzacy posiedzenie otworzyt dyskusje nad omawianymi projektami

programow.

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej opiniami:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

w wyniku gtosowania: 9 gtosoéw za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu,
w wyniku gtosowania: 9 gtosow za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu,
w wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, 2 gtosy przeciw, ktdéra stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu,

w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 1 gtos przeciw, ktéra stanowi zatacznik nr 7 do protokotu,

w wyniku gtosowania: 9 gtosow za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 8 do protokotu,
w wyniku gtosowania: 9 glosdéw za, 0 glosow przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu,
w wyniku gtosowania: 9 gtosow za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 10 do protokotu,
w wyniku gtosowania: 9 gtosow za, 0 gtoséw przeciw, ktora stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu,

w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktdéra stanowi zatgcznik nr 12 do protokotu.

Ad. 7. _na podstawie prezentacji przedstawit ogélne informacje dotyczace projektow
programow zdrowotnych tj.:

1)

2)

3)

z Raportu nr: AOTM-0OT-441-247/2011 ,Wykrywanie nowotworéw jelita grubego”
realizowanego przez Wojewddztwo Pomorskie,

z Raportu nr: AOTM-0T-441-3/2012 ,,Program profilaktyki raka jelita grubego” realizowanego
przez Miasto Krakow,

z Raportu nr: AOTM-0T-441-78/2012 ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie choréb dolnego
odcinka przewodu pokarmowego wsréd mieszkancow miasta Jastrzebie Zdréj”
realizowanego przez Miasto Jastrzebie Zdrdéj.

Nastepnie projekty opinii przedstawit cztonek Rady _

Po krétkiej dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej opiniami:

1)
2)

w wyniku gtosowania: 7 gtosoéw za, 2 gtosy przeciw, ktéra stanowi zatacznik nr 13 do protokotu,

w wyniku gtosowania: 8 gtosdw za, 1 gtos przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 14 do protokotu,
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3) w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 1 glos przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 15 do protokotu.

Ad.8. Prowadzacy posiedzenie _zakor'\czy’r posiedzenie Rady o godzinie 14:05.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:



LISTA OBECNOSCH

dnia 7 maja 2012 r.

imie § nazwisko
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 25/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

w zakresie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Leczenie farmakologiczne” wykonywanego w warunkach
domowych z wykazu swiadczen gwarantowanych
z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie farmakologiczne” wykonywanego w warunkach
domowych z wykazu swiadczern gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej.

Uzasadnienie

Problem dotyczy nieuleczalnie chorych (czesto w okresie terminalnym) i
usuniecie swiadczenia moze sugerowac odsytanie chorego do lekarza POZ.
Usuniecie swiadczenia powodowafoby utrudnienie dostepu pacjentéow do
niektorych lekow.

Rada przychyla sie do stanowiska Prezesa NFZ, iz nie nalezy usuwac leczenia
farmakologicznego ze swiadczenn gwarantowanych realizowanych w hospicjach
domowych, lecz doprecyzowac przepisy rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2009 roku w przedmiocie sSwiadczern gwarantowanych opieki
paliatywnej i hospicyjnej, w zakresie ponoszonych kosztow za to swiadczenie
realizowane w warunkach opieki domowej i stacjonarnej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Minister Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci usuniecia z wykazu swiadczern gwarantowanych
Swiadczenia o nazwie ,leczenie farmakologiczne” realizowanego w opiece paliatywnej i hospicyjnej
w warunkach domowych.

Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w zleceniu, umieszczenie leczenia farmakologicznego, jako
Swiadczenia gwarantowanego realizowanego w warunkach domowych, w wykazie Swiadczen
gwarantowanych zzakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej, wynikato z btedu legislacyjnego.
Wprowadzenie proponowanej zmiany miatoby by¢ konieczne dla zachowania przejrzystosci
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej oraz zgodnosci tego aktu wykonawczego z art. 35 Ustawy
o refundacji, jak réwniez unikniecie ewentualnych roszczen ze strony $wiadczeniobiorcéw odnosnie
zapewnienia osobom objetym opieka przez hospicjum domowe lekédw nieodptatnie, jak to ma
miejsce w leczeniu w warunkach stacjonarnych.

W opinii zleceniodawcy (Ministerstwa Zdrowia) proponowana zmiana jest usankcjonowaniem
istniejgcej praktyki i nie powinna mie¢ wptywu na sytuacje swiadczeniobiorcéw. Na skutek usuniecia
omawianego sSwiadczenia z wykazu Swiadczen opieki paliatywnej i hospicyjnej realizowanych

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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w warunkach domowych s$wiadczeniobiorcy nie utracg dostepu do leczenia bdlu przy pomocy lekéw
ordynowanych przez lekarzy hospicjum, a Swiadczeniodawcy nadal bedg mogli wystawiac recepty dla
podopiecznych hospicjum domowego w ramach $wiadczen: ,leczenie bdlu zgodnie z wytycznymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia (drabina analgetyczna)” oraz ,leczenie innych objawéw
somatycznych”, znajdujacych sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywne;j
i hospicyjnej realizowanych w warunkach domowych. Zleceniodawca argumentuje réwniez, ze przed
wprowadzeniem tzw. rozporzgdzeri koszykowych, § 17 ust. 2 pkt 4 zarzadzenia nr 96/2008/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2008 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzajach: swiadczenia pielegnacyjne i opiekuricze oraz
opieka paliatywna i hospicyjna uszczegoétawiat, ze leczenie farmakologiczne dotyczy hospicjum
stacjonarnego i oddzialu medycyny paliatywnej. Przepis ten wyraznie wytgczat leczenie
farmakologiczne z pakietu swiadczen realizowanych w warunkach domowych.

Problem zdrowotny

Przedmiotowe zlecenie dotyczy catej populacji pacjentow, ktédrym przystuguje oceniane $wiadczenie
opieki zdrowotnej. W warunkach domowych (tj. w hospicjum domowym) cato$ciowg opieka objeci sg
pacjenci z zaawansowanymi, niepoddajgcymi sie leczeniu przyczynowemu, postepujgcymi,
zagrazajgcymi zyciu chorobami przewlektymi o ztym rokowaniu.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej przystuguja
Swiadczeniobiorcom zrozpoznaniami, ktérych wykaz okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu opieki
paliatywnej i hospicyjnej (Dz. U. Nr 139, poz. 1138, z pdzn. zm.). Wspomniany zatgcznik obejmuje
liczne jednostki chorobowe, kwalifikujgce do leczenia pacjentéw dorostych i dzieci, wtym
nowotwory, a u dzieci miedzy innymi réwniez wady rozwojowe i nastepstwa okreslonych urazéow.

Opis ocenianego swiadczenia

Przedmiotowym $wiadczeniem jest leczenie farmakologiczne zaliczane do Swiadczen realizowanych
w warunkach domowych (tj. w hospicjum domowym), w ramach Swiadczen gwarantowanych
z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej. W interpretacji Ministra Zdrowia kwestionowane przepisy
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej (Dz.U. z 2009 nr 139 poz. 1138 z pdin.
zm.) w aktualnym brzmieniu sugerujg, ze pacjentom objetym opiekg paliatywng i hospicyjng
w warunkach domowych przystugujg nie tylko S$wiadczenia polegajgce na ordynacji lekow ale réwniez
nieodptatne dostarczenie lekdw. Przy czym, zgodnie z nowelizacja omawianego Rozporzadzenia
z dnia 24 stycznia 2011 roku, leki nieodptatnie przystugujg Swiadczeniobiorcy tylko w warunkach
stacjonarnych.

Zaréwno z opinii ekspertow klinicznych — konsultantéw krajowych, jak réwniez z opinii Prezesa NFZ
wynika, ze obecnie lekarz hospicjum domowego zaleca leki i wypisuje recepty, natomiast,
z wyjatkiem niektorych lekéw podawanych doraznie, nie dostarcza lekéw pacjentowi. Zakupu leku
dokonuje swiadczeniobiorca, a wysokos¢ doptaty jest uzalezniona od kategorii odptatnosci okreslonej
dla danego leku w wykazach lekdw refundowanych (i obecnosci danego leku w wykazach).

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie leczenie farmakologiczne w hospicjum domowym odbywa sie na takich samych zasadach jak
przed wprowadzeniem rozporzadzen koszykowych, tzn. swiadczeniobiorcy objetemu opiekg przez
hospicjum domowe przystuguje zaopatrzenie w leki na podstawie recepty wystawionej przez lekarza
zatrudnionego w tym hospicjum. Leki te, o ile znajdujg sie na wykazach lekéw refundowanych, s3
wydawane Swiadczeniobiorcom, za odptfatnoscig okreslong w wykazach.

Pacjenci w populacji docelowej sg ponadto upowaznieni do korzystania z nastepujacych swiadczen
realizowanych w warunkach domowych: ,Leczenie bélu zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji
Zdrowia (drabina analgetyczna)” i , Leczenie innych objawdw somatycznych”.

Skutecznos¢ kliniczna

W opinii Agencji analizowany problem decyzyjny dotyczy interpretacji prawnych zapisow
rozporzadzenia Ministra Zdrowia, w zwigzku z czym nie przeprowadzono analizy skutecznosci
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przedmiotowego Swiadczenia opieki zdrowotnej. Nalezy ponadto zauwazy¢, ze Swiadczenie ,leczenie
farmakologiczne” obejmuje zrdznicowane technologie medyczne, rdznigce sie skutecznoscia
pomiedzy sobg, jak i w poszczegdlnych wskazaniach, i wyprowadzenie wnioskéw co do ogdlnej
skutecznosci , leczenia farmakologicznego” w warunkach domowych nie bytoby mozliwe.
Bezpieczenstwo stosowania

W opinii Agencji analizowany problem decyzyjny dotyczy interpretacji prawnych zapiséw
rozporzadzenia Ministra Zdrowia, w zwigzku z czym nie przeprowadzono analizy bezpieczeristwa
przedmiotowego $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nalezy ponadto zauwazy¢, ze Swiadczenie ,leczenie
farmakologiczne” obejmuje zrdéznicowane technologie medyczne, rdznigce sie bezpieczenstwem
stosowania pomiedzy sobg, jak i w poszczegdlnych wskazaniach, i wyprowadzenie wnioskéw co do
ogolnego bezpieczenstwa ,leczenia farmakologicznego” w warunkach domowych nie jest mozliwe.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W opinii Agencji analizowany problem decyzyjny dotyczy interpretacji prawnych zapiséw
rozporzadzenia Ministra Zdrowia, w zwigzku z czym nie szacowano stosunku kosztéw do
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych ocenianego swiadczenia.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W opinii Ministra Zdrowia proponowane rozwigzanie nie bedzie miato wptywu na koszty ponoszone
przez NFZ, poniewaz réwniez aktualnie koszty zrealizowanych recept na leki ponosi
Swiadczeniobiorca objety opieka przez hospicjum domowe, a nie hospicjum domowe majgce umowe
z Narodowym Funduszem Zdrowia. Przytoczong prognoze potwierdza opinia Prezesa NFZ.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Agencja wystgpita o opinie w przedmiotowej sprawie do ekspertow klinicznych (odpowiedzi udzielito
dwadch Konsultantow Krajowych) i Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Opinie ekspertéw byly pozytywne wobec rozwigzania zaproponowanego przez Ministra Zdrowia
i potwierdzity argumenty wnioskodawcy za usunieciem przedmiotowego $wiadczenia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych, ze:

e na skutek usuniecia omawianego Swiadczenia $wiadczeniobiorcy nie utracg dostepu do
leczenia bolu przy pomocy lekéw ordynowanych przez lekarza hospicjum,

e w przypadku usuniecia omawianego $wiadczenia, $Swiadczeniodawcy nadal beda mogli
wystawiac recepty dla podopiecznych hospicjum domowego w ramach innych swiadczen,

e usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej — leczenie farmakologiczne — z wykazu swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej realizowanych w warunkach
domowych jest usankcjonowaniem istniejacej praktyki i nie powinno mie¢ wptywu na
sytuacje swiadczeniobiorcéw i $wiadczeniodawcow.

Z kolei w opinii Prezesa NFZ proponowana zmiana wprawdzie nie bedzie miata wptywu na
finansowanie swiadczen z omawianego zakresu, moze miec¢ jednak negatywny wptyw na sytuacje
pacjentdw. W opinii Prezesa NFZ przedmiotowego s$wiadczenia nie nalezy usuwac¢ z wykazu
Swiadczen gwarantowanych, nalezatoby natomiast doprecyzowac przepisy rozporzadzenia ws.
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej, w zakresie ponoszonych
kosztow, przy realizacji w warunkach domowych i stacjonarnych. NFZ wskazuje, ze wprowadzenie
przedmiotowej zmiany moze skutkowaé odsytaniem pacjenta objetego opiekg przez hospicjum
domowe celem wypisania recept do lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

_ Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
nr AOTM-DS-433-2 ,,Usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej — Leczenie farmakologiczne — z wykazu swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej realizowanych w warunkach domowych”, maj 2012.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 7 maja 2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 26/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku Eliquis (apiksaban) we
wskazaniu: zapobieganie epizodom zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ZChZZ) u dorostych pacjentéw po planowej operacji

protezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego, jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie leku Eliquis (apiksaban)
we wskazaniu: zapobieganie epizodom Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZZ) u dorostych pacjentow po planowej operacji protezoplastyki stawu
biodrowego lub kolanowego, jako swiadczenia gwarantowanego na okres 2 lat.

Uzasadnienie

Eliquis (apiksaban) jest podobnie lub bardziej skuteczny niz enoksaparyna i ma
mniejszq liczbe powiktan krwotocznych (RR 0.82 dla wszystkich krwawien oraz
0.56 dla krwawiern duzych). Po protezoplastyce stawu kolanowego
obserwowano tendencje do mniejszej skutecznosci w zapobieganiu zatorom
ptucnym. Lek jest podawany doustnie, co ufatwia jego stosowanie.

Przedmiot zlecenia

W dniu 09.03.2012 r. do Agencji wptyneto zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 07.03.2012 r., pismo znak:
MZ-PLE-460-8152-75/IM/12, dotyczace przygotowania oceny raportu w sprawie oceny leku, a takze
stanowiska Rady Przejrzystosci AOTM w sprawie finansowania ze srodkow publicznych produktu
leczniczego: Eliquis (apiksaban) tabl. 2,5 mg (w opakowaniach po 20 tabl. i 60 tabl.) we wskazaniu:
zapobieganie epizodom zylnej choroby zakrzepowo zatorowej (ZChZZ) u dorostych pacjentéw po
planowej operacji protezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego.

W dniu 03.04.2012 do AOTM wptyneto kolejne zlecenia MZ z dnia 12.04.2012 r., pismo znak: MZ-PLE-
460-8152-78/IM/12 zmieniajgce podstawe prawng zlecenia z art. 35 ust 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekédw na art. 31i ust.1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych.

Problem zdrowotny

Na zylna chorobe zakrzepowo—zatorowg (ZChZZ) sktadajg sie: zakrzepica zylna i zatorowos$¢ ptucna.
Zakrzepica zylna polega na zamknieciu zyt skrzepling, co uniemozliwia prawidtowy przeptyw krwi.
Najczesciej wystepuje w zytach konczyn dolnych. Moze obejmowac zyty powierzchowne lub gtebokie.
Bardziej niebezpieczna jest zakrzepica iyt gtebokich. Zakrzepy mogg ulec oderwaniu
i przemieszczeniu do naczyn ptucnych, zamykajac je i powodujgc zator ptucny. Jest to najczestsza jego
przyczyna. Przyjmuje sie, ze w okoto 90% przypadkdéw zatorowosci ptucnej skrzepliny pochodzg z 2yt
gtebokich korczyn dolnych. Najwieksze zagrozenie ZChZZ wystepuje u oséb hospitalizowanych

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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z powodu niedawno przebytego zabiegu chirurgicznego i u pacjentdw z rozlegtym urazem. Do silnych
czynnikdw ryzyka ZChZZ zalicza sie takie nowotwory ztoéliwe i leczenie przeciwnowotworowe,
obecno$¢ cewnika w duzych naczyniach zylnych, przebyte zapalenie zakrzepowe Zzyt
powierzchownych oraz porazenie lub znaczny niedowtad konczyn w nastepstwie chordb
neurologicznych.

Opis ocenianego $wiadczenia
Grupa farmakoterapeutyczna oraz kod ATC: aktualnie nieprzydzielone.
Lek zostat dopuszczony do obrotu na terenie UE w lutym 2009 roku.

Apiksaban jest silnym, doustnym, odwracalnym, bezposrednim i wysoce wybiérczym inhibitorem
miejsca aktywnego czynnika Xa. Apiksaban hamuje wolny i zwigzany z zakrzepem czynnik Xa oraz
aktywno$¢ protrombinazy. Apiksaban nie wywiera bezposredniego wptywu na agregacje ptytek krwi,
ale posrednio hamuje agregacje ptytek wywotang trombing. Hamujgc czynnik Xa, apiksaban
zapobiega wytwarzaniu trombiny i powstawaniu zakrzepu.

Zalecana dawka produktu Eliquis to 2,5 mg, przyjmowana doustnie, dwa razy na dobe. Pierwszg
dawke nalezy zazy¢ 12-24 godziny po zabiegu chirurgicznym. Decydujgc o czasie podania produktu po
zabiegu chirurgicznym lekarze mogg rozwazy¢ potencjalne korzysci wczesniejszej antykoagulacji
w celu zapobiegania epizodom zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, jak réwniez ryzyko zwigzane
z krwawieniem pooperacyjnym.

Pacjenci po zabiegu chirurgicznym protezoplastyki stawu biodrowego:
e zalecany czas trwania leczenia wynosi od 32 do 38 dni.
Pacjenci po zabiegu chirurgicznym stawu kolanowego:
e zalecany czas trwania leczenia wynosi od 10 do 14 dni.
Preparat Eliquis nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w ramach WLR.
Alternatywne $wiadczenia

Komparatory finansowane sg w ramach grupy limitowej 22.0. ,Heparyny drobnoczgsteczkowe i leki
o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych” oraz grupy limitowej 21.0, ,Leki przeciwzakrzepowe
z grupy antagonistéw witaminy K”. Preparaty sg wydawane z ryczattowg odptfatnoscig pacjenta.
Podstawa do wyznaczenia limitu finansowania w grupie limitowej 22.0, jest cena preparatu Fragmin
(10000 j.m. (anty-Xa) /4 ml), natomiast w grupie limitowej 21.0 Acenocumarol WZF.

Skutecznosé kliniczna

W celu okreslenia skutecznosci (efektywnosci) klinicznej i bezpieczeristwa oceniono raport ztozony
wraz z wnioskiem o finansowanie ze srodkdw publicznych. Celem raportu byta ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa apiksabanu (Eliquis®) stosowanego w profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowe] u dorostych pacjentéw po planowej alloplastyce catkowitej stawu biodrowego lub
kolanowego.

W wyniku przeglagdu systematycznego do analizy klinicznej wtgczono 16 randomizowanych badan
klinicznych, w tym:

e cztery badania poréwnujgce skutecznos$é i bezpieczenstwo apiksabanu z enoksaparyna:
ADVANCE-1, ADVANCE-2, ADVANCE-3, APROPQOS;

e pie¢ badan poréwnujacych dabigatran z enoksaparynga: BISTRO II, RE-MODEL, RE-NOVATE,
REMOBILIZE, RE-NOVATE I;

e siedem badahn pordwnujacych rywaroksaban z enoksaparyng: RECORD1, RECORD?2,
RECORD3, RECORD4, ODIXa-OD-HIP, ODIXa-HIP, ODIXa-KNEE.

Apiksaban (APX) vs enoksaparyna (ENX) - poréwnanie bezposrednie
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W bezposrednim poréwnaniu skutecznosci klinicznej APX 2,5 mg 2 x dziennie z ENX 40 mg/dzien
(dawka ENX zarejestrowana w Europie), u pacjentéw poddawanych planowej operacji alloplastyki
stawu kolanowego (TKR) lub biodrowego (THR), w badaniach ADVANCE-2 i ADVANCE-3, w grupie
leczonej APX, w pordwnaniu z grupg leczong ENX, uzyskano statystycznie istotne zmniejszenie ryzyka
wystgpienia |-rzedowego, ztozonego punktu koricowego, obejmujgcego objawowa lub bezobjawowa
zakrzepice zyt gtebokich (ZZG), zatorowos$¢ ptucng (ZP), a takze przypadki zgonu (RR=0,62; 95% ClI
[0,51; 0,74] oraz RR=0,36; 95% CI [0,23; 0,56] odpowiednio w przypadku TKR oraz THR) oraz istotne
statystycznie zmniejszenie ryzyka wystgpienia drugorzedowych punktéw koricowych:

e gtéwnych postaci ZChZZ: proksymalnej zakrzepicy zyt gtebokich, zatorowoéci ptucnej i zgonéw
zwigzanych z ZChZz;

e zakrzepicy zyt gtebokich;
e proksymalnej zakrzepicy zyt gtebokich.

W badaniu ADVANCE-2, dotyczacym operacji alloplastyki stawu kolanowego, w okresie leczenia
w ramieniu z APX stwierdzono cztery przypadki zatorowosci ptucnej, podczas gdy w ramieniu ENX 40
mg/dzierr (dawka ENX zarejestrowana w Europie) nie stwierdzono zadnego przypadku zatorowosci
ptucnej. Wyniki metaanalizy badarit ADVANCE-1, ADVANCE-2 oraz APROPOS, obejmujgcej poréwnanie
APX z ENX stosowang zaréwno w dawce europejskiej (40 mg/dziennie — badanie ADVANCE-2), jak
i amerykanskiej (30 mg 2x dziennie — badania ADVANCE-1 i APROPQOS), wskazujg na statystycznie
istotne wieksze ryzyko zatorowos$ci ptucnej u pacjentéw poddanych alloplastyce stawu kolanowego
po zastosowaniu APX.

Wyniki metaanaliz dla potgczonej populacji pacjentdw (TKR i THR) wskazaty na statystycznie istotne
nizsze ryzyko wystgpienia gtéwnych postaci ZChZZ oraz proksymalnej zakrzepicy zyt gtebokich
w wyniku zastosowania APX. Zaréwno u pacjentdw poddawanych planowej operacji alloplastyki
stawu kolanowego jak i u pacjentéw poddawanych planowej operacji alloplastyki stawu biodrowego
nie wykazano statystycznie istotnych réznic pomiedzy interwencjami (APX 2,5 mg 2 x dziennie vs ENX
40 mg/dzier) w odniesieniu do nastepujgcych punktéw koricowych: objawowa ZChZZ, zatorowo$é
ptucna, zgon, objawowa ZZG, objawowa ZZG w okresie obserwacji, ZP w okresie obserwaciji.

Apiksaban (APX) vs dabigatran (DAB) - poréwnanie posrednie przez enoksaparyne

W poréwnaniu posrednim skutecznosci APX z DAB (wspdlny komparator — ENX w dawce
europejskiej), u pacjentdw poddawanych planowej operac;ji alloplastyki stawu kolanowego, w grupie
leczonej APX, w poréwnaniu do grupy przyjmujgcej dabigatran, uzyskano statystycznie istotne
zmniejszenie ryzyka wystgpienia: I-rzedowego, zfozonego punktu korcowego, obejmujgcego
objawowg lub bezobjawowg zakrzepice zyt gtebokich, zatorowos¢ ptucng, zgon; a takze zakrzepicy zyt
gtebokich i proksymalnej zakrzepicy zyt gtebokich. U pacjentéw poddawanych planowej operacji
alloplastyki stawu biodrowego, w grupie leczonej APX, w poréwnaniu do grupy przyjmujgcej DAB,
uzyskano statystycznie istotne zmniejszenie ryzyka wystgpienia: I-rzedowego, ztozonego punktu
koncowego, obejmujacego objawowq lub bezobjawowg zakrzepice zyt gtebokich, zatorowosé ptucng,
zgon; a takze zakrzepicy zyt gtebokich i objawowej zakrzepicy zyt gtebokich.
Apiksaban (APX) vs rywaroksaban (RVX) - poréwnanie posrednie przez enoksaparyne

W pordwnaniu posrednim skutecznosci APX z RVX (wspdlny komparator — ENX) u pacjentéw
poddawanych planowej operacji alloplastyki stawu kolanowego Ilub biodrowego lekow nie
obserwowano statystycznie istotnych rdznic pomiedzy interwencjami w przypadku uwzglednienia
badan z europejskim dawkowaniem ENX (ADVANCE-2 i ADVANCE-3). Uzyskano statystycznie wieksze
ryzyko wystapienia objawowej ZChZZ podczas stosowania APX u pacjentéw poddanych planowe;j

operacji alloplastyki stawu kolanowego, w przypadku uwzglednienia wyfacznie badan, w ktdrych
stosowano ENX w dawce 30 mg 2x dziennie (dawka zarejestrowana w USA).

Bezpieczenstwo stosowania

Apiksaban (APX) vs enoksaparyna (ENX) - poréwnanie bezposrednie
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W bezposrednim poréwnaniu bezpieczeristwa APX z ENX czestos¢ wystepowania punktéw
koncowych byta poréwnywalna u pacjentéw otrzymujgcych APX w dawce 2,5 mg i ENX w dawce 40
mg (dawka ENX zarejestrowana w Europie) u pacjentéow poddawanych planowej operacji alloplastyki
stawu biodrowego lub kolanowego. Wyniki metaanaliz uwzgledniajgcych badania zaréwno
z europejskim jak i amerykanskim dawkowaniem ENX, wskazujg na statystycznie istotne zmniejszenie
ryzyka wystgpienia krwawien ogdtem, znacznego krwawienia, a takze znacznego lub klinicznie
istotnego nieznacznego krwawienia u pacjentéw poddawanych planowej operacji alloplastyki stawu
kolanowego w wyniku zastosowania apiksabanu. Wyniki metaanaliz dla potgczonej populacji
pacjentow (TKR i THR) wykazaty statystycznie istotne nizsze ryzyko wystgpienia zdarzen
niepozadanych oraz statystycznie istotne wyisze ryzyko ponad 2-krotnego przekroczenia goérnej
granicy normy stezenia bilirubiny, w wyniku zastosowania APX 2,5 mg 2x dziennie w poréwnaniu
z ENX 40 mg/dziennie.

Wykazano statystycznie istotne wieksze ryzyko zatorowosci ptucnej u pacjentow poddanych
alloplastyce stawu kolanowego po zastosowaniu APX iz przy stosowaniu ENX.

Apiksaban (APX) vs dabigatran (DAB) - porownanie posrednie przez enoksaparyne

W poréwnaniu posrednim bezpieczenstwa APX z DAB (wspdlny komparator — ENX) u pacjentow
poddawanych planowej operacji alloplastyki stawu biodrowego lub kolanowego nie wykazano
statystycznie istotnych réznic pomiedzy interwencjami w przypadku uwzglednienia badan
z europejskim dawkowaniem ENX.

Apiksaban (APX) vs rywaroksaban (RVX) - poréwnanie posrednie przez enoksaparyne

W pordwnaniu posrednim bezpieczenstwa APX z RVX (wspdlny komparator — ENX), u pacjentéw
poddawanych planowej operacji alloplastyki stawu kolanowego nie wykazano statystycznie istotnych
réznic pomiedzy interwencjami w przypadku uwzglednienia badan z europejskim dawkowaniem ENX.
Natomiast u pacjentéw poddawanych planowej operacji alloplastyki stawu biodrowego wykazano
statystycznie istotne wieksze ryzyko wystgpienia ciezkich zdarzen niepozgdanych przy zastosowaniu
APX.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwzakrzepowych, w trakcie otrzymywania apiksabanu
moze wystgpi¢ krwawienie w przypadku wystepowania towarzyszacych czynnikdw ryzyka, takich jak
zmiany organiczne mogace krwawic¢. Czestymi dziataniami niepozgdanymi jest niedokrwistosc,
krwawienie, sttuczenie i nudnosci.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W celu okreélenia stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych (efektywnosci
ekonomicznej) oceniono raport przedtozony przez podmiot odpowiedzialny. Analiza zostata
przeprowadzona z perspektywy NFZ dla horyzontu do zgonu pacjenta (zatozono maksymalng dtugos¢
zycia 100 lat). Zastosowano techniki analityczne: analiza uzytecznosci kosztow i efektywnosci
kosztow.

Wedtug analizy ekonomicznej producenta apiksaban w poréwnaniu do enoksaparyny, dabigatranu
i rywaroksabanu, okazat sie  terapiag dominujacg (tanszg i skuteczniejszg), w profilaktyce
przeciwzakrzepowej u pacjentow po catkowitej alloplastyce stawu biodrowego. Catkowity koszt
profilaktyki po alloplastyce stawu kolanowego dla jednego pacjenta wynosi w przypadku: apiksabanu

_, rywaroksabanu _, dbigatran _ i enoksaparyna _

Wedtug analizy ekonomicznej producenta rywaroksaban w poréwnaniu do apiksabanu,
enoksaparyny i dabigatranu okazat sie terapiag dominujgcy (tanszg i skuteczniejszg) w profilaktyce
przeciwzakrzepowej u pacjentdow po catkowitej alloplastyce stawu kolanowego. Catkowity koszt
profilaktyki po alloplastyce stawu kolanowego dla jednego pacjenta wynosi w przypadku:
rywaroksabanu _, apiksabanu _, dbigatran _ i enoksaparyna
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Przewaga rywaroksabanu w poréwnaniu do apiksabanu, enoksaparyny i dabigatranu w profilaktyce
przeciwzakrzepowej u pacjentéw po catkowite] alloplastyce stawu kolanowego, wynika z nizszych
kosztéw zwigzanych z wystgpieniem:

e w pdznym okresie po alloplastyce: zatoru tetnicy ptucnej, zakrzepicy zyt gtebokich, zespotu
pozakrzepowego;

e w wczesnym okresie po alloplastyce: objawowej zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy jednak podkreslié, ze po zaktualizowaniu cen lekdw zamieszczonych w modelu ekonomicznym
zgodnie z obwieszczeniem MZ z 27 lutego 2012 (w chwili sktadania raportu podmiot odpowiedzialny
nie dysponowat trescig obwieszczenia MZ) apiksaban przestaje byc terapig dominujgcg w profilaktyce
przeciwzakrzepowej po alloplastyce stawu biodrowego, natomiast w przypadku profilaktyki po
alloplastyce stawu kolanowego nie dochodzi do zmian jakosciowych w wynikach.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W celu okreslenia skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia oceniono raport przedtozony
przez podmiot odpowiedzialny. Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu
leczniczego Eliquis (apiksaban) przeprowadzono z perspektywy NFZ + pacjent (w wybranych
przypadkach), dla 2-letniego horyzontu czasowego (lata 2012—-2013).

Poréwnywane scenariusze:

e Scenariusz istniejgcy zaktada stosowanie po catkowitej alloplastyce stawu biodrowego lub
kolanowego preparatow heparyn drobnoczasteczkowych, dabigatranu, rywaroksabanu.

e Scenariusz nowy zaktada wprowadzenie dodatkowo do refundacji apiksabanu w profilaktyce
ZChZZ u pacjentéw po alloplastyce stawu biodrowego lub kolanowego od stycznia 2012.

W analizie limit refundacyjny apiksabanu réwny jest limitowi dla preparatu Xarelto® (limit dla
Xarelto® 10 mg/10 tabl wynosi 110 zt) i zblizony do limitu dla heparyn drobnoczgsteczkowych;

Analiza wptywu na budzet przeprowadzona przez producenta w scenariuszu najbardziej
prawdopodobnym (maksymalnym, minimalnym) wykazata, ze wprowadzenie preparatu Eliquis do
WLR dla populacji docelowe] generuje oszczednosci z perspektywy NFZ wynoszgce:

- Y  picrwszym roku,
- [N  cirugim roku,

Budzet NFZ przeznaczony na refundacje lekow po wprowadzeniu Eliquis na WLR
w pierwszym roku i w drugim

Aktualizacja cen lekdw zamieszczonych w analizie wplywu na budzet do wystepujacych
w obwieszczeniu MZ z 27 lutego 2012 (w chwili sktadania raportu podmiot odpowiedzialny nie
dysponowat trescig obwieszczenia MZ) wptyneta na

w pierwszym roku i

. Obwieszczenie MZ z dn. 27

lutego 2012 w sposéb istotny obnizyto limity refundacyjne porédwnaniu do sytuacji na WLR w 2011r.
Natomiast aktualizacja kosztéw z perspektywy NFZ + pacjent wptyneta na
w pierwszym roku i w drugim roku).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 26/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

Odnalezione polskie rekomendacje dotyczacej profilaktyki i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej zostaty opracowane przed datg dopuszczenia apiksabanu leku do obrotu i nie uwzgledniajg
tego preparatu (PTOIT 2009, Konsensus Polski 2009). Apiksaban jest natomiast wspominany
w polskich  przegladach dotyczacych zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Odnaleziono
5 rekomendacji klinicznych z innych krajéw odnoszgcych sie do apiksabanu. Rekomendacje: wtoska
(Intersociety consensus 2011) i z regionu Azja-Pacyfik (APTAB 2010) jedynie wspominajg o wynikach
badan potwierdzajgcych skutecznos¢ apiksabanu. Rekomendacje duniska (IRF 2011), holenderska
(CVZ 2011) i niemiecka (IQWiG 2012) sg pozytywne, z tym ze w rekomendac;ji niemieckiej zwrécono
uwage, ze o ile stosowanie apiksabanu niesie dodatkowg korzys¢ terapeutyczna wzgledem
enoksaparyny w przypadku catkowitej alloplastyki stawu biodrowego, to w przypadku alloplastyki
stawu kolanowego brak jest takiej korzysci — ze wzgledu na czestszg zatorowos¢ ptucng w grupie
przyjmujgcej apiksaban.

Odnaleziono 6 rekomendacji finansowych: francuskg (HAS 2012), brytyjskie (NICE 2012, GMMMG
2011, SMC 2011), szwedzkg (TLV 2011) i australijskg (PBAC 2011). Wszystkie rekomendacje s3
pozytywne, z tym ze w rekomendacji francuskiej zwrécono uwage, ze dodatkowe korzysci kliniczne sg
niewielkie i koncentrujg sie na bezobjawowej ZChZZ. Ponadto wyjaénienia wymaga czestsza
zatorowos$¢ ptucna w grupie przyjmujgcej apiksaban (wzgledem grupy przyjmujacej enoksaparyne)
u pacjentow po alloplastyce stawu kolanowego i potrzebne jest badanie porejestracyjne.
W rekomendacji szwedzkiej zastrzezono, ze jest ona pozytywna pod warunkiem, ze spodziewane
obnizenie ceny dabigatranu nie wptynie na wnioski z analizy, wykazujgce optacalnos¢ terapii
apiksabanem.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych
,Eliquis® (apiksaban) we wskazaniu: zapobieganie epizodom zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZz) u
dorostych pacjentéw po planowej operacji protezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego”, AOTM-OT-
4350-1/2012, maj 2012 .
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 69/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV” realizowanym przez Gmine Gotuchow

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV” realizowanego przez Gmine Gofuchow.

Uzasadnienie

Konieczne jest dotqczenie do programu informacji o koniecznosci regularnych
badarn cytologicznych i objecie edukacjg chtopcow.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Gotuchéw w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 15-letnich dziewczat. Program ma
byc¢ realizowany w roku 2012 z zastrzezeniem mozliwosci kontynuacji programu w kolejnych
lata. Projekt programu zawiera budzet na 2012.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzadow
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotwordw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i fatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczyc.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 69/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
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 kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin koriczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy painstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowaé rzeczywisty wptyw na
zapadalnos¢ i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtfodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 69/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwaziniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczgco
wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczeristwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgc;ji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy Gotuchéw

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakaze wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest objecie
programem 100% populacji dziewczat gminy Gotuchdéw z rocznika 1997.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Gotuchdéw z rocznika
1997 —tacznie 73 osoby.

Okres realizacji Programu to rok 2012 z mozliwoscig kontynuacji dziatarh w kolejnych latach.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz spotkania z rodzicami,
dziewczetami, lekarzami i wojtem gminy. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). W projekcie programu brak jest
precyzyjnego opisu schematu szczepien.

W poprzednich opiniach Rada zalecata objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez chtopcéw z
grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych
nosicieli HPV, jak réwniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze s$rodkéw budzetu gminy Gotuchdéw. Catkowity koszt
programu ze wszystkimi jego elementami to 41 000 zt.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej
interwencji.

W projekcie Programu zawarto krétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektéw
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 69/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

Zaproszenia do udziatu w Programie zostang skierowane do rodzicéow i ich coérek za
posrednictwem szkoty. Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na
zaszczepienie corki.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV” realizowanym przez Gmine Gotuchdw, nr: AOTM-0T-440-185/2011, Warszawa, kwiecieri 2012 i aneksu
,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-
441-185/2011, AOTM-0T-441-194/2011, AOTM-0T-441-195/2011, AOTM-0T-441-198/2011, AOTM-0T-441-
223/2011, AOTM-0T-441-224/2011, AOTM-0T-441-228/2011, AOTM-0T-441-232/2011, AOTM-0T-441-
243/2011, Warszawa, kwiecierr 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 70/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym ,,Pilotazowy program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanym przez Miasto
teczyca

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Pilotazowy program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)” realizowanego przez Miasto teczyca.

Uzasadnienie
Konieczne jest objecie edukacjq chtopcow .

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta teczycy w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w latach 2011 i 2012 z zastrzezeniem mozliwosci kontynuacji programu w
kolejnych lata. Projekt programu zawiera budzet na jeden cykl szczepien w latach 2011-2012.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddow
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i fatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr xx/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
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 kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin koriczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowa¢ rzeczywisty wptyw na
zapadalnos¢ i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtfodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.
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Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwaziniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczgco
wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczeristwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgc;ji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu miasta teczyca

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawek ptciowych,
tym samym wptyw na poprawe zdrowia mieszkancow teczycy zgodnie z priorytetami
wskazanymi w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych.

Programem zostang objete 13-letnie dziewczeta zamieszkate na terenie miasta teczyca —
tacznie 60 dziewczat.

Okres realizacji Programu to lata 2011-2012 z mozliwoscig kontynuacji dziatann w kolejnych
latach.

Planowane dziatania to przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej wsrod
rodzicow dziewczat objetych programem oraz podanie szczepionki. Dziatania te sg spdjne z
zaleceniami dotyczacymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). W
projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien.

W poprzednich opiniach Rada zalecata objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez chtopcéw z
grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych
nosicieli HPV, jak réwniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy miasta teczycy. Catkowity koszt
programu ze wszystkimi jego elementami to 30 600 zt.

W projekcie Programu nie odniesiono sie do bezpieczenstwa wnioskowanej interwencji.
Podano dane dotyczgce ich skutecznosci.
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W projekcie Programu zawarto krdtkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celdow oraz oczekiwanych efektow
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Zaplanowano kampanii informacyjno-edukacyjnej wsrdd rodzicow dziewczat objetych
Programem. Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na zaszczepienie corki.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Pilotazowy program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanym przez Miasto teczyca, nr: AOTM-0T-440-194/2011, Warszawa,
kwiecient 2012 i aneksu ,,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportdw nr: AOTM-0T-441-185/2011, AOTM-0T-441-194/2011, AOTM-0T-441-195/2011 ,AOTM-0T-441-
198/2011, AOTM-0T-441-223/2011, AOTM-0T-441-224/2011, AOTM-0T-441-228/2011, AOTM-0T-441-
232/2011, AOTM-0T-441-243/2011, Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr71/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym , Program profilaktyki szczepien przeciw
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) wywotujgcego
raka szyjki macicy” realizowanym przez Miasto Zakopane

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
zdrowotnego , Program profilaktyki szczepien przeciw zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) wywotujgcego raka szyjki macicy” realizowanego
przez Miasto Zakopane.

Uzasadnienie

Rada sugeruje zmiane tytutu na ,,Program profilaktyki szczepien przeciw
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”. Konieczne jest dotqczenie
do programu informacji o koniecznosci reqularnych badarn cytologicznych i
objecie edukacjq chtopcow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Zakopane w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 12-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w roku 2012 oraz kontynuowany w kolejnych latach. Projekt programu
zawiera budzet na 2012 rok.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzadow
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotwordw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
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(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i tatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
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 kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciagu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikdw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
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Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowad rzeczywisty wptyw na
zapadalnosc¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien byé¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whioski z oceny programu miasta Zakopane

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
wyeliminowanie zakazen wirusem HPV wywotujgcych raka szyjki macicy poprzez objecie
szczepieniem populacyjnym dziewczynek w wieku 12 lat.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie miasta Zakopane z rocznika
2001 — tacznie 130 osoby. W trakcie catego Programu objetych szczepieniem bedzie 490
dziewczynek (roczniki 2001, 2002, 2003, 2004).

Okres realizacji Programu to rok 2012 z mozliwoscig kontynuacji dziatan w kolejnych latach.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz akcja informacyjno-edukacyjna.
Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV). W projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien.

W poprzednich opiniach Rada zalecata objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez chtopcéw z
grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych
nosicieli HPV, jak rowniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczace terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.
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Program bedzie finansowany ze S$rodkéw budzietu gminy Gotuchdow. Catkowity koszt
programu ze wszystkimi jego elementami w roku 2012 to 100 000 zt.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej
interwencji.

W projekcie Programu zawarto krétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektéw
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Zaplanowane akcje informacyjno-edukacyjng z uzyciem ulotek informacyjnych. Wymagana
bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na zaszczepienie corki.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki szczepien przeciw zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) wywotujacego raka szyjki macicy” realizowanym przez Miasto Zakopane, nr:
AOTM-0T-440-195/2011, Warszawa, kwiecier 2012 i aneksu ,,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy —
wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdw nr: AOTM-0T-441-185/2011, AOTM-0T-441-194/2011, AOTM-
0T-441-195/2011 ,AOTM-0T-441-198/2011, AOTM-0T-441-223/2011, AOTM-0T-441-224/2011, AOTM-0T-441-
228/2011, AOTM-0T-441-232/2011, AOTM-0T-441-243/2011, Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 72/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki raka szyjki macicy
na lata 2012-2015” realizowanym przez Miasto Koszalin

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
zdrowotnego , Program profilaktyki raka szyjki macicy na lata 2012-2015”
realizowanego przez Miasto Koszalin.

Uzasadnienie
Program nie zawiera oszacowania budzetu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Koszalina w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w latach 2012-2015. Projekt programu nie zawiera budzetu.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw
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 uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkédw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotwordw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i tatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
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
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programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin korczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdzni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnos¢ i $miertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtfodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.
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Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwaziniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczgco
wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczeristwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgc;ji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia piciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu miasta Koszalin

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien ochronnych szczepionka przeciwko wirusowi
HPV w populacji 13-letnich dziewczat, mieszkanek Koszalina.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie miasta Koszalina w wieku 13
lat (ok. 430 osbb) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczgcych w programie.

Okres realizacji Programu to lata 2012 2015.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepienn oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekundéw prawnych. Dziatania te sg spojne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). W projekcie programu brak jest
precyzyjnego opisu schematu szczepien.

W poprzednich opiniach Rada zalecata objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez chtopcéw z
grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych
nosicieli HPV, jak réwniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu gminy Koszalin. Nie podano budzetu na
lata 2012-2015.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej
interwencji.
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W projekcie Programu zawarto krdtkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celdow oraz oczekiwanych efektow
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Zaproszenia do udziatu w Programie zostang skierowane do rodzicow i ich cérek za
posrednictwem szkoty. Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na
zaszczepienie corki.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki raka szyjki macicy na lata 2012-2015”
realizowanym przez Miasto Koszalin, nr: AOTM-0OT-440-198/2011, Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu
,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-
441-185/2011, AOTM-0T-441-194/2011, AOTM-0T-441-195/2011 ,AOTM-0T-441-198/2011, AOTM-0T-441-
223/2011, AOTM-0T-441-224/2011, AOTM-0T-441-228/2011, AOTM-0T-441-232/2011, AOTM-0T-441-
243/2011, Warszawa, kwiecier 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 73/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym ,, Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w
Gminie Radkéw na rok 2012” realizowanym przez Miasto i Gmine
Radkow

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazenn wirusami
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Radkdw na rok 2012”
realizowanego przez Miasto i Gmine Radkdw.

Uzasadnienie

Konieczne jest dotqczenie do programu informacji o koniecznosci regularnych
badan cytologicznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Radkéw w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat. Program ma
byc¢ realizowany w roku 2012 z zastrzezeniem mozliwosci kontynuacji programu w kolejnych
lata. Projekt programu zawiera budzet na 2012.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzadow
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotwordw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
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(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i tatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
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 kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciagu
3 ostatnich lat nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
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Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowad rzeczywisty wptyw na
zapadalnosc¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznos$ci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien byé¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu miasta i gminy Radkow

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawek ptciowych
poprzez wdrozenie opisanej profilaktyki polegajgcej na przeprowadzeniu edukacji
zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji
mtodych mieszkanek gminy Radkoéw.

Programem zostang objete 13-letnie dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Radkéw z
rocznika 1999 —tacznie 44 osoby.

Okres realizacji Programu to rok 2012 z mozliwoscig kontynuacji dziatan w kolejnych latach.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz kampanie informacyjni-edukacyjng
wsrod odbiorcéw Programu. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). W projekcie programu brak jest
precyzyjnego opisu schematu szczepien.

W poprzednich opiniach Rada zalecata objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez chtopcéw z
grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych
nosicieli HPV, jak rowniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia).

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 73/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze Srodkéw budzetu gminy Radkéw. Catkowity koszt programu
ze wszystkimi jego elementami to 21 000 zt.

Koszt jednej z dawek szczepionki bedzie pokryty przez rodzicéw, moze to mie¢ wptyw na
dostep beneficjentéw do Programu.

W projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej
interwencji.

W projekcie Programu zawarto krétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektow
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Zaplanowano kampanie informacyjno-edukacyjng. Wymagana bedzie zgoda rodzica lub
opiekuna prawnego na zaszczepienie corki.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Radkéw na rok 2012” realizowanym przez Miasto i
Gmine Radkow, nr: AOTM-0T-440-223/2011, Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania
rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-185/2011, AOTM-0T-
441-194/2011, AOTM-0T-441-195/2011, AOTM-0T-441-198/2011, AOTM-0T-441-223/2011, AOTM-0T-441-
224/2011, AOTM-0T-441-228/2011, AOTM-0T-441-232/2011, AOTM-0T-441-243/2011, Warszawa, kwiecien
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 74/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym ,,Szczepienia przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego 15-letnich dziewczat mieszkanek gminy
Polkowice” realizowanym przez Gmine Polkowice

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego 15-letnich
dziewczgt mieszkanek gminy Polkowice” realizowanego przez Gmine Polkowice.

Uzasadnienie
Konieczne jest dotgczenie do programu informacji o koniecznosci reqularnych
badan cytologicznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Polkowice w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 15-letnich dziewczat. Program ma
byc¢ realizowany w roku 2012 z zastrzezeniem mozliwosci kontynuacji programu w kolejnych
lata. Projekt programu zawiera budzet na 2012.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia piciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i fatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne Swiadczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
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 kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin korczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowaé rzeczywisty wptyw na
zapadalnos¢ i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
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dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczgco
wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczeristwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy Polkowice

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zapobieganie rakowi szyjki macicy poprzez szczepienia ochronne.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Polkowice z rocznika
1997 —tacznie ok. 200 osdb.

Okres realizacji Programu to rok 2012 z mozliwoscig kontynuacji dziatarh w kolejnych latach.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz dziatania edukacyjne wsrod
rodzicéw dziewczat oraz chtopcow i dziewczat ucznidw klas gimnazjalnych. Dziatania te sg
spojne z zaleceniami dotyczacymi profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). W projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien.

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze s$rodkéw budzetu gminy Polkowice. Catkowity koszt
Programu ze wszystkimi jego elementami to 200 000 zf.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci wnioskowanej interwencji.

W projekcie Programu zawarto kroétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektéw
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.
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Zaproszenia do udziatu w Programie zostang skierowane do rodzicéw i ich corek poprzez
imienne zaproszenia oraz akcje informacyjng. Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna
prawnego na zaszczepienie corki.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego 15-
letnich dziewczat mieszkanek gminy Polkowice” realizowanym przez Gmine Polkowice, nr: AOTM-OT-440-
224/2011, Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-185/2011, AOTM-0T-441-194/2011, AOTM-0T-441-
195/2011 ,AOTM-0T-441-198/2011, AOTM-0T-441-223/2011, AOTM-0T-441-224/2011, AOTM-0T-441-
228/2011, AOTM-0T-441-232/2011, AOTM-0T-441-243/2011, Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 75/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym ,,Pilotazowy program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV” realizowanym przez Powiat
Bolestawiecki

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Pilotazowy program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV” realizowanego przez Powiat Bolestawiecki.

Uzasadnienie

Konieczne jest dotgczenie do programu informacji o koniecznosci reqularnych
badan cytologicznych i objecie edukacjg chtopcow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu Bolestawieckiego w
zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zakfadajacy
przeprowadzenie profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich
dziewczat. Program ma byc¢ realizowany w roku 2012 z zastrzezeniem mozliwosci kontynuacji
programu w kolejnych lata.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i fatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
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 kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin koriczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowac¢ rzeczywisty wptyw na
zapadalnos¢ i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.
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Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczgco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu powiatu Bolestawieckiego

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet ,poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien ochronnych szczepionkg przeciwko HPV.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie powiatu Bolestawieckiego
uczeszczajgce do | klasy szkoty ponadgimnazjalnych — ok. 100 dziewczat.

Okres realizacji Programu to rok 2012 (kwiecien — grudzien).

Planowane dziatania to: przeprowadzenie szczepien oraz przeprowadzenie zajec
edukacyjnych realizowanych w placéwkach oswiatowych. Dziatania te sg spdjne z
zaleceniami dotyczacymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). W
projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien.

W poprzednich opiniach Rada zalecata objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez chtopcéw z
grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych
nosicieli HPV, jak rowniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczace terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu powiatu Bolestawieckiego. Catkowity koszt
programu ze wszystkimi jego elementami to 50 000 zt.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci wnioskowanej interwencji.
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W projekcie Programu zawarto krdtkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celdow oraz oczekiwanych efektow
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Pilotazowy program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV” realizowanym przez Powiat Bolestawiecki, nr: AOTM-0T-440-228/2011,
Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-185/2011, AOTM-0T-441-194/2011, AOTM-0T-441-195/2011
,AOTM-0T-441-198/2011, AOTM-0T-441-223/2011, AOTM-0T-441-224/2011, AOTM-0T-441-228/2011, AOTM-
0T-441-232/2011, AOTM-0T-441-243/2011, Warszawa, kwiecien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 77/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2012-2015” realizowanym przez
Gmine Czerwin

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV na lata 2012-2015” realizowanego przez Gmine Czerwin.

Uzasadnienie
Program nie zawiera catosciowego budzetu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Czerwin w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w latach 2012-2015. Projekt programu nie zawiera budzetu.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzadow
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i fatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 77/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

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 kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin korczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowac¢ rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé¢ i $miertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.
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Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwaziniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczgco
wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczeristwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgc;ji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia piciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy Czerwin

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan i umieralnosci na raka szyjki macicy poprzez prowadzenie
kampanii informacyjno-edukacyjnej w szkotach oraz wykonanie w kazdym roku
obowigzywania programu szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPV.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Czerwin w wieku 13 lat.
Okres realizacji Programu to lata 2012-2015.

Planowane dziatania kampanii informacyjno-edukacyjnej w szkotach oraz wykonanie w
kazdym roku obowigzywania programu szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPV.
Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV). W projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien.

W poprzednich opiniach Rada zalecata objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez chtopcéw z
grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych
nosicieli HPV, jak réwniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany w 50% ze $rodkdw budzetu gminy Czerwin. Nie okreslono
budzetu Programu oraz nie wskazano z jakich srodkdw pokryte zostanie pozostate 50%
kosztow.

W projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej
interwencji.
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W projekcie Programu zawarto krdtkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celdow oraz oczekiwanych efektow
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng. Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna
prawnego na zaszczepienie corki.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV na lata 2012-2015” realizowanym przez Gmine Czerwin, nr: AOTM-0T-440-243/2011, Warszawa, kwiecien
2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportdw nr: AOTM-0T-441-185/2011, AOTM-0T-441-194/2011, AOTM-0T-441-195/2011 ,AOTM-0T-441-
198/2011, AOTM-0T-441-223/2011, AOTM-0T-441-224/2011, AOTM-0T-441-228/2011, AOTM-0T-441-
232/2011, AOTM-0T-441-243/2011, Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym , Wykrywanie nowotworodw jelita grubego”
realizowanym przez wojewddztwo Pomorskie

Rada wyraza pozytywnq opinie o projekcie , Wykrywanie nowotworow jelita
grubego” realizowanym przez Wojewddztwo Pomorskie pod warunkiem
ograniczenia planowanych dziatann diagnostycznych dublujgcych swiadczenia
gwarantowane na rzecz poszerzenia dziatalnosci edukacyjne;.

Uzasadnienie

Docelowa populacja proponowanego programu czesciowo pokrywa sie z
populacjg objetg Narodowym Programem Zwalczania Chorob Nowotworowych.
Kolonoskopia jest finansowana w ramach NPZChN. Rada uwaza jednak, Ze
projekt zwiekszy dostepnos¢ tych badan. Ponadto, istotnym elementem
realizacji Programu sq dziatania informacyjno-edukacyjne.

Dodatkowe uwagi Rady

Srodki finansowe zaproponowane przez autordw projektu wystarczq na 1000
0s0b, co da jedynie 0,13% pokrycia populacji docelowej. Z tego powodu Rada
zaleca ograniczenie planowanych dziatan diagnostycznych dublujgcych
swiadczenia gwarantowane na rzecz poszerzenia dziatalnosci edukacyjne;.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majacy na celu poprawe
stanu zdrowia mieszkanicdw woj. pomorskiego poprzez zmniejszenie liczby zachorowan na
raka jelita grubego i zmniejszenie liczby zgonéw z jego powodu poprzez przeprowadzenie
kolonoskopii. Jest to program zdrowotny z zakresu profilaktyki drugorzedowej.

Program adresowany jest do trzech grup mieszkancéw wojewddztwa pomorskiego:
e wszystkie osoby po 50 roku zycia nie chorujgce na raka jelita grubego;

e osoby od 40 roku zycia nie chorujgce na raka jelita grubego, w rodzinie ktérych
krewny | stopnia zachorowat na raka jelita grubego i/lub jezeli u krewnego | stopnia
tej osoby stwierdzono polipa (-y) w jelicie grubym;

e o0soby od 40 roku zycia nie chorujgce na raka jelita grubego, z dodatnim wynikiem
testu na krew utajong w kale.

Program w catosci finansowany jest z trzech réznych zrodet:

e 75% - srodki Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, zabezpieczone na
podstawie umowy UDA-RPPM. 07.01.00-00-011/09 na realizacje projektu:

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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»,Rozbudowa czesci zabiegowej Gdynskiego Centrum Onkologii przy Szpitalu Morskim
im. PCK w Gdyni wraz z zakupem niezbednego sprzetu i wyposazenia" w ramach
Regionalnego Programu Operacyjnego dla Wojewddztwa Pomorskiego na lata 2007-
2013;

e 24,5 % - $rodki budzetowe Samorzadu Wojewddztwa Pomorskiego;
e 0,5% - $rodki budzetowe Gminy Miasta Gdynia”.

Roczny koszt realizacji Programu wynosi 375 000 zi.

Problem zdrowotny

Powstanie i rozwdj raka jelita grubego (RJG, C 18) warunkuje wiele czynnikéw, z ktérych
najwazniejsze sg czynniki genetyczne i srodowiskowe. Do uznanych stanéw przedrakowych
w jelicie grubym nalezg: pojedyncze gruczolaki, zespoty polipowatosci rodzinnej oraz
nieswoiste choroby zapalenia jelit. Wiekszo$¢ (85%) nowotwordw sporadycznych rozwija sie
w wyniku nabytych, naktadajgcych sie mutacji genéw supresorowych (APC, DCC, p53),
prowadzacych do rozrostu nabtonka gruczotowego i uformowania gruczolaka, a nastepnie do
przemiany ztosliwej w wyniku aktywacji onkogenéw (m.in. K-ras). Do czynnikéw ryzyka
powstania RJG zalicza sie: polipy gruczotowe jelita grubego, choroby zapalne jelita grubego,
czynniki srodowiskowe: dietetyczne (czestsze wystepowanie RJG obserwuje sie u osdb
pozostajgcych na diecie z przewagg ttuszczow zwierzecych i jednoczesnie diecie ubogiej
w btonnik oraz wapn), wiek (zwiekszone ryzyko zachorowania wystepuje po 50 roku zycia,
szczyt zachorowan przypada na 8 dekade zycia).

Dziedziczne i rodzinne uwarunkowania dotyczg kilkunastu procent wszystkich zachorowan
na RJG. Podstawg do rozpoznania takich uwarunkowan sg wywiady rodzinne, obejmujace
krewnych pierwszego i drugiego stopnia. Dziedziczne uwarunkowanie zachorowan mozna
uzna¢ za wysoce prawdopodobne, jezeli: nowotwdr rozpoznano u kilku krewnych
w przynajmniej dwéch kolejnych pokoleniach; nowotwdr rozpoznano bez obcigzenia
rodzinnego, przed 40 rokiem zycia oraz w przypadkach z chronicznymi zachorowaniami na
raka jelita grubego i inne nowotwory (zwtaszcza na raka btony sluzowej trzonu macicy).

Mutacje gendw silnych predyspozycji sg przyczyng okoto 3% zachorowan na RJG. Niezaleznie
od tego, okoto 10% zachorowan ma charakter rodzinny. Do najczesciej rozpoznawanych
zespotow uwarunkowanych przez znane geny predyspozycji naleza: dziedziczny RJG bez
polipowatosci, czyli zespo6t Lyncha - przyczyna okoto 2 % zachorowan; zespét gruczolakowatej
polipowatosci rodzinnej - przyczyna ponizej 0,5% zachorowan; inne zespoty polipowatosci
(zespdt Peutza i Jeghersa, zespdt polipowatosci mtodziericzej) - zacznie ponizej 0,5%
zachorowan.

Rozpoznanie RJG opiera sie na badaniu podmiotowym, przedmiotowym oraz badaniach
dodatkowych. W przypadkach nowotworu odbytnicy czesto zgtaszang dolegliwoscig jest
odczuwanie ucigzliwego parcia na stolec i kilkakrotne w ciggu doby oddawanie niewielkich
objetosci stolca z domieszkg $luzu lub krwi, co niekiedy nazywane jest , pseudobiegunky".
Celem ustalenia rozpoznania nalezy wykona¢: badanie przedmiotowe jamy brzusznej,
badanie per rectum, badania endoskopowe (rektoskopia, fibrosigmoidoskopia - FS,
kolonoskopia), badanie materiatu biopsyjnego pobranego podczas endoskopii. W kazdym
przypadku obowigzujg zasady ogdlnego badania lekarskiego z oceng objawow
otrzewnowych, napiecia powtok jamy brzusznej, ostuchiwania perystaltyki.

Zasadniczym sposobem leczenia raka odbytnicy lub okreznicy jest resekcja odcinka jelita
z guzem, potgczona z usunieciem okolicznych weztéw chtonnych. Leczenie uzupetniajgce
stanowi stosowanie chemioterapii opartej o 5-fluorouacylem (5-FU) i immunoterapii

2/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 78/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

(lewamizol) przez rok po operacji. Obecnie stosuje sie 5-FU z kwasem folinowym, niekiedy
w pofaczeniu z oksaliplatyna.

Alternatywne $wiadczenia

Swiadczenia gwarantowane w zakresie POZ ukierunkowane s3 na promocje zdrowia,
profilaktyke,  diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie lub  ograniczanie
niepetnosprawnosci oraz usprawnianie i pielegnacje $wiadczeniobiorcy w chorobie.

Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r.
w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,Narodowego
programu zwalczania choréb nowotworowych” (NPZChN) w roku 2010 oraz kierunkéw
realizacji tego programu na lata 2011 i 2012 wskazuje na konkretne dziatania, ktére majg byc¢
realizowane m.in. w ramach walki z rakiem jelita grubego. W ramach zadania wykonuje sie
raz na 10 lat badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy ponizej 10 mm. Osrodki
kolonoskopowe wspédfpracujg z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto
w ramach programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona
jest wysytka zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistow i histopatologow
a takze koordynacja i monitorowanie programu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Wedtug ,,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”, w ramach programu
badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb
w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktére maja
krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-
65 lat z rodzinnym HNPCC (rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig).
W ramach zadania wykonuje sie badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy o Srednicy
ponizej 10 mm.

Wedtug zalecern Swiatowe] Organizacji Gastroenterologii metody badar przesiewowych,
ktore powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT - Faecal
occult blood test) oraz wlew doodbytniczy cieniujgcy z barytu.

Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.

Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metoda badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentéw
z przecietnym ryzykiem. Alternatywnymi metodami s3: coroczne badanie krwi utajonej
w kale (FOBT), sigmofiberoskopia (flexible, sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama
sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze badanie FOBT ma niskg czutos¢ w badaniu
przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie powinno by¢ stosowane jako metoda
przesiewowa 1 linii.

Rekomendacje Nowej Zelandii proponuja kolonoskopie co 5 lat od wieku 50 lat (lub 10 lat
wczesniej niz najwcze$niej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom
z przecietnym poziomem ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

W wiekszosci przegladow randomizowanych oraz nierandomizowanych badan autorzy
whnioskujg, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita grubego redukuje ryzyko zgonu
z powodu tej choroby. Metaanaliza wykonana przez Cochrane Collaboration pokazuje, ze
skrining w kierunku raka jelita grubego z zastosowaniem badania FOBT powoduje 16%
redukcje wzglednej $miertelnosci z powodu tej choroby w poréwnaniu do braku skriningu.
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Na podstawie odnalezionych raportow HTA mozna wnioskowadé, ze wiekszos¢ krajow zaleca
badania katu co rok lub 2 lata jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to badanie FOBT,
czasami badanie FIT - fecal immunochemical test — raport kanadyjski). Jedynie raporty
amerykanskie zalecajg kolonoskopie jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym
w kierunku raka jelita grubego.

Czutos¢ oraz swoistos¢ kolonoskopii jest trudna do oszacowania, gdyz zazwyczaj wystepuje
ona jako ztoty standard co oznacza, ze nie ma zewnetrznego testu, z ktérym mozna by ja
porownac. Przeglad literatury dotyczgcej komplikacji po kolonoskopii donosi o ryzyku
perforacji na poziomie 0.216% dla kolonoskopii z polipektomig oraz 0.107% bez
polipektomii. Prawdopodobienstwo zgonu u 0séb z perforacja jelita wynosito 5.195%.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego sg szeroko akceptowane i prowadzone
w krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajow
cztonkowskich.

Wedtug analizy irlandzkiej z 2009 roku program skriningowy oparty na badaniu gFOBT co
2 lata okazat sie najmniej efektywny. Natomiast program skriningowy oparty na badaniu FIT
co 2 lata dla oséb w wieku 55 do 74 lat okazat sie najbardziej optymalng opcja badania
przesiewowego. Poréwnujgc skrining w roznych grupach wiekowych do braku skriningu,
najbardziej kosztowo efektywne byty: FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat, FIT co 2 lata
w wieku 55 do 64 lat oraz pojedyncze badanie FS w wieku 60 lat. Wszystkie inne opcje
zostaty zdominowane przez 3 powyzsze. Badanie FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat
generowato najwiekszg korzys¢ zdrowotng z wymienionych powyzej 3 opcji. ICER wynidst tu
€3,221 per QALY w pordwnaniu do badania FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat.

Wedtug analizy belgijskiej z 2006 roku dostepne analizy ekonomiczne pokazujg, ze co roczne
lub wykonywane co 2 lata badanie gFOBT (guaiac fecal occult blood test), po ktérych
wykonywana jest kolonoskopia dla uczestnikéw, ktdrzy zostali zdiagnozowani pozytywnie,
jest interwencjg kosztowo-efektywng. Wartos¢ ICER waha sie pomiedzy €2000 a €30.000 za
zyskany rok zycia. ICER jest tu bardzo wrazliwy na czesto$s¢ wykonywania skriningu (testy
wykonywane co 2 lata majg nizszy ICER niz wykonywane co roku), czuto$¢ oraz swoistosc¢
oraz koszty testu (FOBT oraz kolonoskopii) Te analizy ekonomiczne pokazujg réwniez, ze
wybor optymalnej populacji docelowej (zakres wiekowy), poziom uczestnictwa oraz liczba
wykonanych kolonoskopii po pozytywnym badaniu FOBT majg duzy wptyw na wartos¢ ICER.

2) Wnhnioski z oceny programu wojewddztwa Pomorskiego

Projekt przygotowany zostat przez Szpital Morski im PCK i Gdynskie Centrum Onkologii. Nie
wymieniono autoréw z imienia i nazwiska. Dokfadnie opisano epidemiologie i czestosé
wystepowania RJG.

Wydaje sie, ze okreslone cele (gtdwny i szczegétowy) mozliwe sg do zrealizowania.

Przedmiotem programu bedzie badanie kolonoskopowe wsréd wybranych grup ludnosci.
Pierwszg grupa stanowié bedg osoby >50 r. z. nie chorujace na RIG, drugg grupe osoby od 40
roku zycia nie chorujgce na raka jelita grubego, w rodzinie ktérych krewny | stopnia
zachorowat na raka jelita grubego i/lub jezeli u krewnego | stopnia tej osoby stwierdzono
polipa (-y) w jelicie grubym, natomiast trzecig osoby od 40 roku zycia nie chorujgce na raka
jelita grubego, z dodatnim wynikiem testu na krew utajong w kale. Populacja ta w duzej
czesci pokrywa sie z populacja objeta Narodowym Programem Zwalczania Choroéb
Nowotworowych — dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania
przesiewowe u 0s6b w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku
40-65 lat, ktore majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita
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grubego, osob w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego
niezwigzanego z polipowatoscia).

Nie do konca jest jasne powigzanie dodatniego wyniku badania FOBT z opiniowanym
programem. W Polsce badanie FOBT jest finansowane ze $rodkédw NFZ na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, natomiast kolonoskopia jest
finansowana w ramach NPZChN. Wydaje sie zatem, ze w projekcie pojawia sie dublowanie
Swiadczen gwarantowanych.

W sposéb szczegétowy okreslono kompetencje, jakimi powinny charakteryzowac sie osoby
przeprowadzajgce badanie. Okreslono kierownika i koordynatora programu. Wydaje sie, ze
dorobek naukowy i doswiadczenie gwarantujg rzetelne przeprowadzenie programu.
W podanym kosztorysie nie okreslono jednak wynagrodzen wspominanych oséb.

Zaplanowano szerokg akcje informacyjna (lokalne media, zaktady pracy), ktéra nie zostata
uwzgledniona w kosztorysie. Wydaje sie, ze te dziatania pomogg trafi¢ do jak najwiekszej
liczby odbiorcéw. Planowane jest wykonanie kolonoskopii u 1000 oséb. Warto jednak
zauwazy¢, ze w wojewddztwie pomorskim w 2010 roku (wg. danych GUS) mieszkato 739 862
0sOb, ktére spetniaty tylko pierwsze podstawowe kryterium (wiek >50 r. z.) udziatu
w programie. Wydaje sie zatem, ze efekt populacyjny proponowanego programu bedzie
znikomy, gdyz $rodki finansowe zaproponowane przez autoréw projektu wystarczg na 1000
0s0b, co da jedynie 0,13% pokrycia populacji docelowej. Kosztorys nie uwzglednia szerokiej
kampanii informacyjnej o Programie.

Autorzy projektu zaznaczaja, ze kryteria kwalifikujgce do udziatu w programie wpisujg sie
w kryteria NPZChN w kontekscie RJG.

Zaproponowane postepowanie (kolonoskopia w okreslonej grupie ludnosci) jest zgodne
z wytycznymi klinicznymi i rekomendacjami.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Wykrywanie nowotwordw jelita grubego” realizowanym
przez wojewddztwo Pomorskie, nr: AOTM-0T-441-247/2011, Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,Profilaktyka i
wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego - Aneks do raportow szczegdétowych”, Warszawa, kwiecien
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 79/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym , Program profilaktyki raka jelita grubego”
realizowanym przez miasto Krakow

Rada wyraza negatywng opinie o projekcie "Program profilaktyki raka jelita
grubego” realizowany przez: Miasto Krakow".

Uzasadnienie

Z tresci projektu nie wynika jaka kwota zostanie przeznaczona na program co
nie pozwala na ocene realnosci jego wykonania. Ponadto, docelowa populacja
proponowanego programu pokrywa sie w znacznym stopniu z populacjq objetq
Narodowym Programem Zwalczania Chorob Nowotworowych. Kolonoskopia
jest finansowana w ramach NPZChN. Tym samym, w projekcie pojawia sie
dublowanie swiadczen gwarantowanych.

Dodatkowe uwagi Rady

Projekt dotyczy istotnego spotecznie problemu. Rada proponuje przygotowanie
nowego projektu programu wczesnego wykrywania i profilaktyki raka jelita
grubego zawierajgcego budzet planowany dla jego realizacji. Dziatania
Programu nie powinny dublowaé¢ swiadczen gwarantowanych, powinny
natomiast skupiac sie na edukacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majacy na celu poprawe
wynikéw leczenia raka jelita grubego, czyli przedtuzenie czasu przezycia, oraz zwiekszenie
wykrywalnosci raka jelita grubego we wczesnych jego stadiach zaawansowania oraz stanow
przedrakowych poprzez przeprowadzenie kolonoskopii. Jest to program zdrowotny z zakresu
profilaktyki drugorzedowej.

Program adresowany jest do dwdch grup mieszkancéw miasta Krakéw:

e populacja o0séb (kobiet i mezczyzn) w wieku pomiedzy 50 a 65 rokiem zycia nie
podajgcych zadnych dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego;

e osoby z grupy podwyziszonego ryzyka raka jelita grubego, w tym; z choroba
nowotworowg w najblizszej rodzinie, z udokumentowang polipowatoscig jelita, takze
z polipowatoscig rodzinng, podejrzeniem dziedzicznego niepolipowatego raka jelita
grubego, przewlektych standw zapalnych jelita grubego oraz jawnego lub utajonego
krwawienia z przewodu pokarmowego (bez kryterium wiekowego).

Program w catosci finansowany jest budzetu miasta Krakow. Nie podano budzetu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 79/2012 z dnia 7 maja 2012 r.

Problem zdrowotny

Powstanie i rozwdj raka jelita grubego (RJG, C 18) warunkuje wiele czynnikéw, z ktérych
najwazniejsze sg czynniki genetyczne i srodowiskowe. Do uznanych stanéw przedrakowych
w jelicie grubym nalezy: pojedyncze gruczolaki, zespoty polipowatosci rodzinnej oraz
nieswoiste choroby zapalenia jelit. Wiekszo$¢ (85%) nowotwordw sporadycznych rozwija sie
w wyniku nabytych, naktadajacych sie mutacji genéw supresorowych (APC, DCC, p53),
prowadzgcych do rozrostu nabtonka gruczotowego i uformowania gruczolaka, a nastepnie do
przemiany ztosliwej w wyniku aktywacji onkogenéw (m.in. K-ras). Do czynnikéow ryzyka
powstania RJG zalicza sie: polipy gruczotowe jelita grubego, choroby zapalne jelita grubego,
czynniki srodowiskowe: dietetyczne (czestsze wystepowanie RJG obserwuje sie u osob
pozostajacych na diecie z przewagy ttuszczéw zwierzecych i jednoczesnie diecie ubogiej
w btonnik oraz wapn), wiek (zwiekszone ryzyko zachorowania wystepuje po 50 roku zycia,
szczyt zachorowan przypada na 8 dekade zycia).

Dziedziczne i rodzinne uwarunkowania dotyczg kilkunastu procent wszystkich zachorowan
na RJG. Podstawg do rozpoznania takich uwarunkowan sg wywiady rodzinne, obejmujgce
krewnych pierwszego i drugiego stopnia. Dziedziczne uwarunkowanie zachorowad mozna
uzna¢ za wysoce prawdopodobne, jezeli: nowotwér rozpoznano u kilku krewnych
w przynajmniej dwéch kolejnych pokoleniach; nowotwdr rozpoznano bez obcigzenia
rodzinnego, przed 40 rokiem zycia oraz w przypadkach z chronicznymi zachorowaniami na
raka jelita grubego i inne nowotwory (zwtaszcza na raka btony sluzowej trzonu macicy).

Mutacje gendw silnych predyspozycji s przyczyng okoto 3% zachorowan na RJG. Niezaleznie
od tego, okoto 10% zachorowan ma charakter rodzinny. Do najczesciej rozpoznawanych
zespotow uwarunkowanych przez znane geny predyspozycji nalezy: dziedziczny RJG bez
polipowatosci, czyli zespdt Lyncha - przyczyna okoto 2 % zachorowan; zespét gruczolakowatej
polipowatosci rodzinnej - przyczyna ponizej 0,5% zachorowan; inne zespoty polipowatosci
(zespot Peutza i Jeghersa, zespdt polipowatosci mtodzienczej) - zacznie ponizej 0,5%
zachorowan.

Rozpoznanie RJG opiera sie na badaniu podmiotowym, przedmiotowym oraz badaniach
dodatkowych. W przypadkach nowotworu odbytnicy czesto zgtaszang dolegliwoscig jest
odczuwanie ucigzliwego parcia na stolec i kilkakrotne w ciggu doby oddawanie niewielkich
objetosci stolca z domieszkg $luzu lub krwi, co niekiedy nazywane jest , pseudobiegunka".
Celem ustalenia rozpoznania nalezy wykona¢: badanie przedmiotowe jamy brzusznej,
badanie per rectum, badania endoskopowe (rektoskopia, fibrosigmoidoskopia - FS,
kolonoskopia), badanie materiatu biopsyjnego pobranego podczas endoskopii. W kazdym
przypadku obowigzujg zasady ogdlnego badania lekarskiego z oceng objawdéw
otrzewnowych, napiecia powtok jamy brzusznej, ostuchiwania perystaltyki.

Zasadniczym sposobem leczenia raka odbytnicy lub okreznicy jest resekcja odcinka jelita
z guzem, pofaczona z usunieciem okolicznych weztéw chtonnych. Leczenie uzupetniajgce
stanowi stosowanie chemioterapii opartej o 5-fluorouacylem (5-FU) i immunoterapii
(lewamizol) przez rok po operacji. Obecnie stosuje sie 5-FU z kwasem folinowym, niekiedy
w potgczeniu z oksaliplatyna.

Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia gwarantowane w zakresie POZ ukierunkowane sg na promocje zdrowia,
profilaktyke,  diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie lub  ograniczanie
niepetnosprawnosci oraz usprawnianie i pielegnacje $wiadczeniobiorcy w chorobie.
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Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r.
w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,Narodowego
programu zwalczania choréb nowotworowych” (NPZChN) w roku 2010 oraz kierunkéw
realizacji tego programu na lata 2011 i 2012 wskazuje na konkretne dziatania, ktére majg by¢
realizowane m.in. w ramach walki z rakiem jelita grubego. W ramach zadania wykonuje sie
raz na 10 lat badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy ponizej 10 mm. Osrodki
kolonoskopowe wspdtpracujg z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto
w ramach programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona
jest wysytka zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistow i histopatologéw
a takze koordynacja i monitorowanie programu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Wedtug ,,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”, w ramach programu
badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb
w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktore maja
krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-
65 lat z rodzinnym HNPCC (rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig).
W ramach zadania wykonuje sie badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy o Srednicy
ponizej 10 mm.

Wedtug zalecen Swiatowe] Organizacji Gastroenterologii metody badar przesiewowych,
ktdre powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT - Faecal
occult blood test)oraz wlew doodbytniczy cieniujgcy z barytu.

Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.

Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metodg badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentow
z przecietnym ryzykiem. Alternatywnymi metodami sg: coroczne badanie krwi utajonej
w kale (FOBT), sigmofiberoskopia (flexible, sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama
sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze badanie FOBT ma niskg czutos¢ w badaniu
przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie powinno by¢ stosowane jako metoda
przesiewowa 1 linii.

Rekomendacje Nowej Zelandii proponuja kolonoskopie co 5 lat od wieku 50 lat (lub 10 lat
wczesniej niz najwczesniej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom
z przecietnym poziomem ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

W wiekszosci przegladéw randomizowanych oraz nierandomizowanych badan autorzy
whnioskujg, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita grubego redukuje ryzyko zgonu
z powodu tej choroby. Metaanaliza wykonana przez Cochrane Collaboration pokazuje, ze
skrining w kierunku raka jelita grubego z zastosowaniem badania FOBT powoduje 16%
redukcje wzglednej $miertelnosci z powodu tej choroby w poréwnaniu do braku skriningu.

Na podstawie odnalezionych raportéw HTA mozna wnioskowaé, ze wiekszos$¢ krajow zaleca
badania katu co rok lub 2 lata jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to badanie FOBT,
czasami badanie FIT - fecal immunochemical test — raport kanadyjski). Jedynie raporty
amerykanskie zalecajg kolonoskopie jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym
w kierunku raka jelita grubego.

Czutos¢ oraz swoistos¢ kolonoskopii jest trudna do oszacowania, gdyz zazwyczaj wystepuje
ona jako ztoty standard co oznacza, ze nie ma zewnetrznego testu, z ktérym mozna by j3
poréwnaé. Przeglad literatury dotyczgcej komplikacji po kolonoskopii donosi o ryzyku
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perforacji na poziomie 0.216% dla kolonoskopii z polipektomig oraz 0.107% bez
polipektomii. Prawdopodobienstwo zgonu u o0séb z perforacjg jelita wynosito 5.195%.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego sg szeroko akceptowane i prowadzone
w krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajow
cztonkowskich.

Wedtug analizy irlandzkiej z 2009 roku program skriningowy oparty na badaniu gFOBT co
2 lata okazat sie najmniej efektywny. Natomiast program skriningowy oparty na badaniu FIT
co 2 lata dla oséb w wieku 55 do 74 lat okazat sie najbardziej optymalng opcja badania
przesiewowego. Porédwnujgc skrining w roznych grupach wiekowych do braku skriningu,
najbardziej kosztowo efektywne byty: FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat, FIT co 2 lata
w wieku 55 do 64 lat oraz pojedyncze badanie FS w wieku 60 lat. Wszystkie inne opcje
zostaty zdominowane przez 3 powyzsze. Badanie FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat
generowato najwiekszg korzys¢ zdrowotng z wymienionych powyzej 3 opcji. ICER wyniost tu
€3,221 per QALY w porownaniu do badania FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat.

Wedtug analizy belgijskiej z 2006 roku dostepne analizy ekonomiczne pokazuja, ze co roczne
lub wykonywane co 2 lata badanie gFOBT (guaiac fecal occult blood test), po ktérych
wykonywana jest kolonoskopia dla uczestnikdéw, ktdrzy zostali zdiagnozowani pozytywnie,
jest interwencjg kosztowo-efektywng. Wartos¢ ICER waha sie pomiedzy €2000 a €30.000 za
zyskany rok zycia. ICER jest tu bardzo wrazliwy na czesto$s¢ wykonywania skriningu (testy
wykonywane co 2 lata majg nizszy ICER niz wykonywane co roku), czutos¢ oraz swoistos¢
oraz koszty testu (FOBT oraz kolonoskopii) Te analizy ekonomiczne pokazujg réwniez, ze
wybdr optymalnej populacji docelowej (zakres wiekowy), poziom uczestnictwa oraz liczba
wykonanych kolonoskopii po pozytywnym badaniu FOBT majg duzy wptyw na wartos¢ ICER.

2) Whnioski z oceny programu miasta Krakow

Projekt przygotowany zostat przez dr Aleksandra Zajgca koordynatora wczesniejszego
programu na lata 2010-2012. Doktadnie opisano epidemiologie i czestos¢ wystepowania
RJG. Opisano takze, w jaki sposdb realizowany byt wczesniejszy program. Na tej podstawie
wydaje sie, ze w podobny sposob realizowany bedzie obecnie opiniowany program.

Wydaje sie, ze okreslony cel na podstawie dziatan podjetych w programie mozliwy jest do
zrealizowania.

Przedmiotem programu bedzie badanie kolonoskopowe wsréd wybranych grup ludnosci.
Pierwszg grupe stanowi¢ bedg osoby w wieku pomiedzy 50 a 65 rokiem zycia nie podajgcych
zadnych dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego. Druga grupa to osoby z grupy
podwyzszonego ryzyka raka jelita grubego, w tym: z chorobg nowotworowg w najblizszej
rodzinie, z udokumentowang polipowatoscig jelita, takze z polipowatoscia rodzinng,
podejrzeniem dziedzicznego niepolipowatego raka jelita grubego, przewlektych stanéw
zapalnych jelita grubego oraz jawnego lub utajonego krwawienia z przewodu pokarmowego
(bez kryterium wiekowego). Populacja ta w duzej czesci pokrywa sie z populacjg objeta
Narodowym Programem Zwalczania Choréb Nowotworowych — dla wczesnego wykrywania
raka jelita grubego zaleca sie badania przesiewowe u oséb w wieku 50-65 lat, niezaleznie od
wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktdre majg krewnego pierwszego stopnia,
u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC
(rodzinnego raka jelita grubego niezwigzanego z polipowatoscig). Kolonoskopia jest
finansowana w ramach NPZChN. Wydaje sie zatem, ze w projekcie pojawia sie dublowanie
Swiadczen gwarantowanych.
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W sposdb szczegotowy okreslono warunki niezbedne do realizacji programu, jakimi powinny
charakteryzowac sie osrodki, w ktérych przeprowadzone zostanie badanie. Zauwazy¢ jednak
nalezy, ze w projekcie programu informacje na temat planowanych dziatan (na lata 2013—
2015) bardzo czesto przeplatajg sie z informacjami o realizowanym juz (2010-2012)
programie w miescie Krakéw. Nie jest do konca jasne, czy w opiniowanej obecnie wersji
programu osrodki pozostang bez zmian, czy beda przyjete te same kryteria warunkujgce
udziat w programie, a takze czy udziat pacjenta w poprzedniej wersji programu wyklucza
udziat w obecnej wersji programu.

Z tresci projektu wynika, ze Urzad Miasta Krakowa przeprowadzi/przeprowadza akcje
informacyjno—propagandowe ws$réd mieszkaricow miasta. Uwzgledniona ma takze zostac
tutaj rola lekarzy POZ. Wydaje sie, ze takie dziatania spowodujg wiekszy udziat w programie.
Warto zauwazy¢ fakt, ze w Krakowie mieszkato w 2010 wg GUS3 158 318 osbb spetniajgcych
pierwsze kryterium uczestnictwa w programie — kryterium wiekowe (50-65r. z.).

W punkcie efektywnosc¢ planowanych dziatan autor projektu odnosi sie do dziatan za lata
2010-2012. Nie jest do korca jasne, czy rédwniez takie same zatozenia zostang przyjete
w obecnej formie projektu. Caty projekt sprawia wrazenie raportu z przebiegu poprzedniej
edycji programu. Jednak autor nie proponuje nowych rozwigzan na podstawie wnioskdw
wyciggnietych z poprzedniej edycji programu.

Zaproponowane postepowanie (kolonoskopia w okreslonej grupie ludnosci) jest zgodne
z wytycznymi klinicznymi i rekomendacjami.

Autor projektu przedstawit jedynie koszty jednostkowe, z tresci projektu nie wynika jaka
kwota zostanie przeznaczona na program.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki raka jelita grubego” realizowanym przez
miasto Krakoéw, nr: AOTM-0T-441-3/2012, Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotworéw jelita grubego - Aneks do raportéw szczegétowych”, Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2012 z dnia 7 maja 2012
o programie zdrowotnym ,,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie
chordb dolnego odcinka przewodu pokarmowego wsrod
mieszkancéw miasta Jastrzebie Zdréj” realizowanym przez miasto
Jastrzebie Zdrdj

Rada wyraza negatywnqg opinie o projekcie ,Profilaktyka oraz wczesne
wykrywanie chorob dolnego odcinka przewodu pokarmowego wsrod
mieszkaricow miasta Jastrzebie Zdroj” realizowany przez Miasto Jastrzebie
Zdrdéj.

Uzasadnienie

Projekt nie zawiera budzetu co nie pozwala na ocene realnosci jego wykonania.
Ponadto, docelowa populacja proponowanego programu czesciowo pokrywa
sie z populacjq objetq Narodowym Programem Zwalczania Chorob
Nowotworowych. Kolonoskopia jest finansowana w ramach NPZChN. Tym
samym, w czesci projektu pojawia sie dublowanie Swiadczenn gwarantowanych.

Dodatkowe uwagi Rady

Projekt dotyczy istotnego spotecznie problemu. Rada proponuje przygotowanie
nowego projektu programu wczesnego wykrywania i profilaktyki raka jelita
grubego zawierajgcego budzet planowany dla jego realizacji. Dziatania
Programu nie powinny dublowaé¢ swiadczern gwarantowanych, powinny
natomiast skupiac sie na edukacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu
zmniejszenie wskaznika umieralnosci na raka dolnego odcinka przewodu pokarmowego oraz
podniesienie poziomu wiedzy mieszkancéw na temat profilaktyki raka dolnego odcinka
przewodu pokarmowego poprzez przeprowadzenie kolonoskopii i edukacji zdrowotne;j.

Jest to program zdrowotny z zakresu profilaktyki drugorzedowej, ktérego dodatkowg
wartos$¢é stanowi edukacja i modyfikacja stylu zycia.

Program adresowany jest do mieszkancéw miasta Jastrzebie-Zdrdj powyzej 45 roku zycia,
zameldowanych na state lub czasowo na terenie miasta.

Program w catosci finansowany jest z budzetu miasta Jastrzebie Zdréj. Nie podano budzetu
programu.

Problem zdrowotny

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Powstanie i rozwdj raka jelita grubego (RJG, C 18) warunkuje wiele czynnikéw, z ktérych
najwazniejsze sg czynniki genetyczne i srodowiskowe. Do uznanych stanow przedrakowych
w jelicie grubym nalezy: pojedyncze gruczolaki, zespoty polipowatosci rodzinnej oraz
nieswoiste choroby zapalenia jelit. Wiekszo$¢ (85%) nowotwordw sporadycznych rozwija sie
w wyniku nabytych, naktadajacych sie mutacji genéw supresorowych (APC, DCC, p53),
prowadzacych do rozrostu nabtonka gruczotowego i uformowania gruczolaka, a nastepnie do
przemiany ztosliwej w wyniku aktywacji onkogenéw (m.in. K-ras). Do czynnikéow ryzyka
powstania RJG zalicza sie: polipy gruczotowe jelita grubego, choroby zapalne jelita grubego,
czynniki srodowiskowe: dietetyczne (czestsze wystepowanie RJG obserwuje sie u osob
pozostajacych na diecie z przewagay ttuszczéw zwierzecych i jednoczesnie diecie ubogiej
w btonnik oraz wapn), wiek (zwiekszone ryzyko zachorowania wystepuje po 50 roku zycia,
szczyt zachorowan przypada na 8 dekade zycia).

Dziedziczne i rodzinne uwarunkowania dotyczg kilkunastu procent wszystkich zachorowan
na RJG. Podstawg do rozpoznania takich uwarunkowan sg wywiady rodzinne, obejmujace
krewnych pierwszego i drugiego stopnia. Dziedziczne uwarunkowanie zachorowad mozna
uzna¢ za wysoce prawdopodobne, jezeli: nowotwdr rozpoznano u kilku krewnych
w przynajmniej dwéch kolejnych pokoleniach; nowotwdr rozpoznano bez obcigzenia
rodzinnego, przed 40 rokiem zycia oraz w przypadkach z chronicznymi zachorowaniami na
raka jelita grubego i inne nowotwory (zwtaszcza na raka btony sluzowej trzonu macicy).

Mutacje gendw silnych predyspozycji s przyczyng okoto 3% zachorowan na RJG. Niezaleznie
od tego, okoto 10% zachorowan ma charakter rodzinny. Do najczesciej rozpoznawanych
zespotow uwarunkowanych przez znane geny predyspozycji naleza: dziedziczny RIG bez
polipowatosci, czyli zespo6t Lyncha - przyczyna okoto 2 % zachorowan; zespét gruczolakowatej
polipowatosci rodzinnej - przyczyna ponizej 0,5% zachorowan; inne zespoty polipowatosci
(zespot Peutza i Jeghersa, zespdt polipowatosci mtodzienczej) - zacznie ponizej 0,5%
zachorowan.

Rozpoznanie RJG opiera sie na badaniu podmiotowym, przedmiotowym oraz badaniach
dodatkowych. W przypadkach nowotworu odbytnicy czesto zgtaszang dolegliwoscig jest
odczuwanie ucigzliwego parcia na stolec i kilkakrotne w ciggu doby oddawanie niewielkich
objetosci stolca z domieszkg Sluzu lub krwi, co niekiedy nazywane jest , pseudobiegunky".
Celem ustalenia rozpoznania nalezy wykona¢: badanie przedmiotowe jamy brzusznej,
badanie per rectum, badania endoskopowe (rektoskopia, fibrosigmoidoskopia - FS,
kolonoskopia), badanie materiatu biopsyjnego pobranego podczas endoskopii. W kazdym
przypadku obowigzujg zasady ogdlnego badania lekarskiego z oceng objawdéw
otrzewnowych, napiecia powtok jamy brzusznej, ostuchiwania perystaltyki.

Zasadniczym sposobem leczenia raka odbytnicy lub okreznicy jest resekcja odcinka jelita
z guzem, pofaczona z usunieciem okolicznych weztéw chtonnych. Leczenie uzupetniajgce
stanowi stosowanie chemioterapii opartej o 5-fluorouacylem (5-FU) i immunoterapii
(lewamizol) przez rok po operacji. Obecnie stosuje sie 5-FU z kwasem folinowym, niekiedy
w potgczeniu z oksaliplatyna.

Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia gwarantowane w zakresie POZ ukierunkowane sg na promocje zdrowia,
profilaktyke,  diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie lub  ograniczanie
niepetnosprawnosci oraz usprawnianie i pielegnacje swiadczeniobiorcy w chorobie.

Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r.
w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,Narodowego
programu zwalczania choréb nowotworowych” (NPZChN) w roku 2010 oraz kierunkéow
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realizacji tego programu na lata 2011 i 2012 wskazuje na konkretne dziatania, ktére majg by¢
realizowane m.in. w ramach walki z rakiem jelita grubego. W ramach zadania wykonuje sie
raz na 10 lat badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy ponizej 10 mm. Osrodki
kolonoskopowe wspdtpracujg z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto
w ramach programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona
jest wysytka zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistow i histopatologéw
a takze koordynacja i monitorowanie programu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego

Wedtug ,,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”, w ramach programu
badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb
w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktore maja
krewnego pierwszego stopnia, u ktdrego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-
65 lat z rodzinnym HNPCC (rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig).
W ramach zadania wykonuje sie badania kolonoskopowe oraz usuwa polipy o Srednicy
ponizej 10 mm.

Wedtug zalecen Swiatowe] Organizacji Gastroenterologii metody badar przesiewowych,
ktdre powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT - Faecal
occult blood test)oraz wlew doodbytniczy cieniujgcy z barytu.

Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.

Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metodg badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentow
z przecietnym ryzykiem. Alternatywnymi metodami s3: coroczne badanie krwi utajonej
w kale (FOBT), sigmofiberoskopia (flexible, sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama
sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze badanie FOBT ma niskg czutos¢ w badaniu
przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie powinno by¢ stosowane jako metoda
przesiewowa 1 linii.

Rekomendacje Nowej Zelandii proponujg kolonoskopie co 5 lat od wieku 50 lat (lub 10 lat
wczesniej niz najwczesniej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom
z przecietnym poziomem ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

W wiekszosci przegladéw randomizowanych oraz nierandomizowanych badan autorzy
whnioskujg, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita grubego redukuje ryzyko zgonu
z powodu tej choroby. Metaanaliza wykonana przez Cochrane Collaboration pokazuje, ze
skrining w kierunku raka jelita grubego z zastosowaniem badania FOBT powoduje 16%
redukcje wzglednej $miertelnosci z powodu tej choroby w poréwnaniu do braku skriningu.

Na podstawie odnalezionych raportéw HTA mozna wnioskowaé, ze wiekszos¢ krajow zaleca
badania katu co rok lub 2 lata jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to badanie FOBT,
czasami badanie FIT - fecal immunochemical test — raport kanadyjski). Jedynie raporty
amerykanskie zalecajg kolonoskopie jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym
w kierunku raka jelita grubego.

Czutos¢ oraz swoistos¢ kolonoskopii jest trudna do oszacowania, gdyz zazwyczaj wystepuje
ona jako ztoty standard co oznacza, ze nie ma zewnetrznego testu, z ktérym mozna by j3
porownac. Przeglad literatury dotyczacej komplikacji po kolonoskopii donosi o ryzyku
perforacji na poziomie 0.216% dla kolonoskopii z polipektomig oraz 0.107% bez
polipektomii. Prawdopodobienstwo zgonu u oséb z perforacjg jelita wynosito 5.195%.
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Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego sg szeroko akceptowane i prowadzone
w krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajéw
cztonkowskich.

Wedtug analizy irlandzkiej z 2009 roku program skriningowy oparty na badaniu gFOBT co
2 lata okazat sie najmniej efektywny. Natomiast program skriningowy oparty na badaniu FIT
co 2 lata dla oséb w wieku 55 do 74 lat okazat sie najbardziej optymalng opcja badania
przesiewowego. Porédwnujgc skrining w roznych grupach wiekowych do braku skriningu,
najbardziej kosztowo efektywne byty: FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat, FIT co 2 lata
w wieku 55 do 64 lat oraz pojedyncze badanie FS w wieku 60 lat. Wszystkie inne opcje
zostaty zdominowane przez 3 powyzsze. Badanie FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat
generowato najwiekszg korzys¢ zdrowotng z wymienionych powyzej 3 opcji. ICER wyniost tu
€3,221 per QALY w porownaniu do badania FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat.

Wedtug analizy belgijskiej z 2006 roku dostepne analizy ekonomiczne pokazuja, ze co roczne
lub wykonywane co 2 lata badanie gFOBT (guaiac fecal occult blood test), po ktérych
wykonywana jest kolonoskopia dla uczestnikdw, ktdrzy zostali zdiagnozowani pozytywnie,
jest interwencjg kosztowo-efektywng. Wartos¢ ICER waha sie pomiedzy €2000 a €30.000 za
zyskany rok zycia. ICER jest tu bardzo wrazliwy na czesto$s¢ wykonywania skriningu (testy
wykonywane co 2 lata majg nizszy ICER niz wykonywane co roku), czutos¢ oraz swoistos¢
oraz koszty testu (FOBT oraz kolonoskopii) Te analizy ekonomiczne pokazuja rowniez, ze
wybdr optymalnej populacji docelowej (zakres wiekowy), poziom uczestnictwa oraz liczba
wykonanych kolonoskopii po pozytywnym badaniu FOBT majg duzy wptyw na wartos¢ ICER.

2) Whnioski z oceny programu miasta Jastrzebie Zdroj

Projekt przygotowany zostat przez Wydziat Zdrowia i Polityki Spotecznej Urzedu Miasta
Jastrzebie Zdrdj. Autor projektu nie zostat wymieniony z imienia i nazwiska.

Wydaje sie, ze okreslony cel na podstawie dziatan podjetych w programie mozliwy jest do
zrealizowania.

Przedmiotem programu bedzie badanie kolonoskopowe wsréd wybranych grup ludnosci,
a takze przeprowadzenie edukacji zdrowotnej w kierunku RJG. Pierwszg grupe stanowi¢ bedg
osoby >45 r. 7. bez dodatkowych innych kryteriéw. Populacja ta w pewnej czesci pokrywa sie
z populacjg objetg Narodowym Programem Zwalczania Choréb Nowotworowych — dla
wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania przesiewowe u 0séb w wieku
50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktére majg krewnego
pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat
zrodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego niezwigzanego z polipowatoscia).
Kolonoskopia jest finansowana w ramach NPZChN. Wydaje sie zatem, ze w projekcie
miejscami pojawia sie dublowanie Swiadczen gwarantowanych. Warto zauwazyé, ze
populacja spetniajgca kryterium wtaczenia do programu (45 lat) wg GUS liczy 36 948 oséb.

Jezeli chodzi o edukacje, nie podano doktadnej tematyki, ani przyktadowych materiatéw
edukacyjnych. Z tresci projektu wynika jednak, ze majg to by¢ dziatania naktaniajgce do
zmiany trybu zycia, a takze nawykow zywieniowych.

W sposéb szczegotowy okreslono warunki niezbedne dla przysztego realizatora, ktory
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert. W projekcie pojawia sie takze informacja, ze
catkowity koszt realizacji uzalezniony bedzie od ceny zaproponowanej przez wybranego
realizatora. Srodki finansowe w catosci bedg pochodzity z budzetu miasta Jastrzebie Zdré;.

Z tresci projektu wynika takze, ze uczestnik programu w razie wykrycia zmian patologicznych
objety zostanie dalszg opieka specjalistyczng w ramach NFZ.
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W rozdziale monitorowanie i ewaluacja pojawiajg sie informacje, ze bedzie prowadzona
ocena zgtaszalnosci, jakosci swiadczen i efektywnosci programu. Autor projektu nie podaje
jednak szczegétowych informacji na ten temat i nie do korica wiadomo, w jaki sposéb bedzie
prowadzona ewaluacja.

Budzet programu nie zostat okreslony. Pojawia sie natomiast informacja, ze bedzie on
uzalezniony od ceny zaproponowanej przez wybranego realizatora.

Zaproponowane postepowanie (kolonoskopia w okreslonej grupie ludnosci, a takze edukacja
zdrowotna) jest zgodne z wytycznymi klinicznymi i rekomendacjami.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie choréb dolnego
odcinka przewodu pokarmowego wsrod mieszkancéw miasta Jastrzebie Zdréj” realizowanym przez miasto
Jastrzebie Zdrdj, nr: AOTM-0T-441-78/2012, Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotworodw jelita grubego - Aneks do raportow szczegétowych”, Warszawa, kwiecier 2012.
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