Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 16/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 czerwca 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:
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Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:
1.

Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

_(Dzia’f Weryfikacji Technologii Medycznych w Wydziale do Spraw Systeméw Ochrony
Zdrowia - DS)
_(Dzia’r Programéw Zdrowotnych w Wydziale Oceny Technologii Medycznych — OT)

_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych OT)
_(Dzia’f Obstugi Rady Konsultacyjnej w RK)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)

_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)

_(Dzia’r Rekomendacji w Biurze Prezesa - BP)

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 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.gov.pll
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_(Dzia’f Raportow i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’f Weryfikacji Technologii Medycznych w DS)
_(Dzia’f Raportédw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéow w OT)
_(Dzia’r Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)
_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’r Rekomendacji w BP)

_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktéw interesdw cztonkéw Rady i gtosowanie nad ich wyfaczeniem z
gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych,
realizowanych w ramach chemioterapii niestandardowej, albo zmiany sposobu finansowania
Swiadczenia gwarantowanego: ,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z
hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, leczonych wczesniej

IM

schematem chemioterapii zawierajgcym docetakse

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotne;j
"Zapobieganie powiktaniom w warunkach domowych" jako swiadczenia gwarantowanego z
zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej realizowanych w warunkach domowych.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia z wykazu s$wiadczed gwarantowanych
realizowanych w ramach chemioterapii niestandardowej lub dokonania zmiany sposobu
finansowania $wiadczenia gwarantowanego ,Podanie denosumabu w zapobieganiu
powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznosé napromieniania kosci, ucisk
rdzenia kregowego lub koniecznos¢ wykonywania zabiegdw operacyjnych kosci) u dorostych
z przerzutami guzow litych do kosci”.

7. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
1) ,Program profilaktyki zakazern meningokokowych” (Miasto Cieszyn),

2) ,Szczepienia profilaktyczne dzieci przeciwko zakazeniom meningokokowym typu C”
(Gmina i Miasto Czerwionka Leszczyny),

3) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w grupie dzieci w wieku od 6 tygodni
do 5 lat oraz zakazen meningokokowych w grupie dzieci w wieku od 1 do 3 lat,
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakéow” (Miasto Krakéw),
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4)

5)

6)

7)

»,Program zdrowotny dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na
terenie Gminy Toszek przeciwko bakteriom meningokokowym w roku 2012” (Miasto
Toszek),

»,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dla mieszkaricow miasta
Ptock w latach 2012 — 2014” (Miasto Ptock),

»,Program szczepien profilaktycznych dzieci zameldowanych na stale w Wodzistawiu
Slaskim przeciwko bakteriom Neisseria meningitidis typu C” (Miasto Wodzistaw Slaski),

»Projekt programu profilaktyki zakazen meningokokowych wsréd dzieci i mtodziezy w
oparciu o szczepienia przeciwko meningokokom z grupy C na lata 2012-2014” (Gmina
Suszec).

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

,Pomorski Pilotazowy Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca, Prewencji Chordb
Serca i Naczyn” (Wojewddztwo Pomorskie),

,Program profilaktyki raka ptuca na obszarze zwigzku gmin Zagtebia Miedziowego”
(Zwigzku Gmin Zagtebia Miedziowego),

,Tydzien dla serca” (Powiat Legionowo),

,Profilaktyka, oraz wczesne wykrywanie choréb drég oddechowych wsrdd mieszkancow
miasta Jastrzebie Zdréj” (Miasto Jastrzebie-Zdrgj),

,Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb uktadu krgzenia wsrdd mieszkancéw miasta
Jastrzebie Zdréj” (Miasto Jastrzebie Zdréj),

,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia w ramach Programu profilaktyki i promocji
zdrowia dla miasta Krosna na 2012 rok” (Miasto Krosno),

»Program profilaktyki ciezkich nastepstw mdzgowych i sercowych w przebiegu
nadci$nienia tetniczego” (Gmina Radoszyce).

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

n»

,Program Profilaktyki Zdrowotnej "Wybierz zycie"” (Miasto Bierutow),

,Program szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom brodawczaka ludzkiego HPV na
lata 2012-2014” (Miasto Brzeg Dolny),

,Gminny program profilaktyczno-zdrowotny dotyczacy zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) realizowany w Gminie Lgdek-Zdréj w latach 2012-2021” (Gmina Ladek-
Zdroj),

,Program profilaktyki zdrowotnej przeciwko rakowi szyjki macicy, rakowi pochwy, rakowi
sromu i brodawkom ptciowym wywotanym przez wirusy HPV w Gminie Niebordw na lata
2012-2014” (Gmina Nieboréw),

,Gminny program profilaktyki raka szyjki macicy - szczepienie HPV w 2012 roku” (Gmina
Murow),

,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego w gminie Miedzyrzecz na
lata 2012-2016” (Gmina Miedzyrzecz),

,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy dziewczagt w gminie Bodzechéw na lata
2012-2013” (Gmina Bodzechdw),
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8) ,Powiatowy Program Profilaktyki Zakazen Wirusem Brodawczaka Ludzkiego (HPV)”
(Powiat Starogard Gdanski).

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzy’f_ Rady.

Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez -

Ad.3. Konflikt intereséw dotyczgcy firmy Sanofi Aventis zgtosit _, ktéry w wyniku
gtosowania (7 gtoséw za wytgczeniem, 0 przeciw) zostat wytgczony z prac i glosowania nad tematem
objetym punktem 4 porzadku obrad.

Ad.4. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z
Raportu Nr: AOTM-0OT-431-17/2011 ,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z
hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami leczonych wczesniej schematem

I"

chemioterapii zawierajgcym docetakse

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W dalszej kolejnosci przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem _
T Ory

dopuszczony do udziatu w telekonferencji pomimo zgtoszenia konfliktu intereséw, przedstawit

swoje stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkéw Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gltosach przeciw przyjeta
uchwate bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

Ad.5. _na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-DS-430-16 ,Zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej - Zapobieganie powiktaniom
w warunkach domowych — jako sSwiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki paliatywnej i
hospicyjnej”.

Z kolei, projekt stanowiska przedstawit _

Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtosdw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej stanowiskiem,
ktéra stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

Ad.6. _na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-431-25/2011 ,Podanie denosumabu (Xgeva®) w zapobieganiu powiktaniom kostnym
(ztamania patologiczne, koniecznos¢ napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub koniecznos¢
wykonywania zabiegdw operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci”.

Z kolei, projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

Nastepnie, prowadzacy posiedzenie otworzyt dyskusje nad omawianym tematem, w trakcie ktdrej
gtos zabrato kilku cztonkéw Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 8 gtosami za przy 1 gtosie przeciw przyjeta uchwate bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.
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Ad.7.1. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu Nr: AOTM-OT-
441-203/2011 ,Program profilaktyki zakazern meningokokowych wsréd mtodziezy” w ramach
»Gminnego Programu Zdrowotnego na lata 2012-2014” (miasto Cieszyn).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 5 do protokotu.

2. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu Nr: AOTM-OT-441-
206/2011 ,Szczepienia profilaktyczne dzieci przeciwko zakazeniom meningokokowym typu C” (gmina
i miasto Czerwionka-Leszczyny).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 6 do protokotu.

3. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu Nr: AOTM-OT-441-
6/2012 , Program profilaktyki zakazern pneumokokowych w grupie dzieci w wieku od 6 tygodni do 5
lat oraz zakazen meningokokowych w grupie dzieci w wieku od 1 do 3 lat, zamieszkatych w Gminie
Miejskiej Krakow” .

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtosow przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 7 do protokotu.

4, _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu Nr: AOTM-OT-441-
35/20 ,Program zdrowotny dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Toszek przeciwko bakteriom meningokokowym w roku 2012”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 8 do protokotu.

5. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu Nr: AOTM-OT-441-
36/2012 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dla mieszkancéw miasta
Ptocka w latach 2012-2014".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu.

6. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu Nr: AOTM-OT-441-
97/2012 ,Program szczepien profilaktycznych dzieci zameldowanych na state w Wodzistawiu Slaskim
przeciwko bakteriom Neisseria meningitidis typu C”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady
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Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtosow przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 10 do protokotu.

7. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu Nr: AOTM-OT-441-
109/2012 ,Projekt programu profilaktyki zakazen meningokokowych wsréd dzieci i mtodziezy w
oparciu o szczepienia przeciwko meningokokom z grupy C na lata 2012-2014" (gmina Suszec).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 11 do protokotu.

Ad.8.1. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-
0T-441-123/2011 ,Pomorski Pilotazowy Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca, Prewencji
Chordb Serca i Naczyn na lata 2011-2012".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 12 do protokotu.

2. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-0OT-441-
49/2012 ,,Program profilaktyki raka ptuca na obszarze Zwigzku Gmin Zagtebia Miedziowego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtosow przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 13 do protokotu.

3. _ na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-
68/2012 , Tydzien dla serca” realizowanego przez powiat legionowski.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtosow przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik nr 14 do protokotu.

4, _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-
80/2012,,Profilaktyka oraz wczesne wykrywania choréb drég oddechowych wsréd mieszkancow
miasta Jastrzebie Zdréj”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 15 do protokotu.

5. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-
84/2012 ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb uktadu krazenia wsrod mieszkancéw miasta
Jastrzebie Zdrdj”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
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Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtosow przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 16 do protokotu.

6. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-
119/2012,,Profilaktyka choréb uktadu krazenia” (miasto Krosno).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 17 do protokotu.

7. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-
126/2012 ,Program profilaktyki ciezkich nastepstw mdzgowych i sercowych w przebiegu nadcisnienia
tetniczego” (gmina Radoszyce).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 18 do protokotu.

Ad.9.1. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
88/2012 ,Program profilaktyki zdrowotnej — Wybierz Zycie” (miasto Bierutéw).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 19 do protokotu.

2. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
91/2012 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2012-2014” (miasto Brzeg Dolny).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 20 do protokotu.

3. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-

92/2012 ,Gminny program profilaktyczno-zdrowotny dotyczacy zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) realizowany w Gminie Lgdek-Zdrdéj w latach 2012-2021".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 21 do protokotu.

4, _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
98/2012 ,Program profilaktyki zdrowotnej przeciwko rakowi szyjki macicy, rakowi sromu i
brodawkom ptciowym wywotanym przez wirusy HPV w Gminie Niebordw na lata 2012-2014".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
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Po dyskusji Rada 8 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktdra stanowi
zatgcznik nr 22 do protokotu.

5. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
99/2012 ,Gminny Program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV w 2012 roku ” (gmina
Murdw).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po dyskusji Rada 8 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw przyjeta uchwate bedacg jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik nr 23 do protokotu.

6. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
106/2012 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Miedzyrzecz na
lata 2012-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po dyskusji Rada 8 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw przyjeta uchwate bedacg jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik nr 24 do protokotu.

7. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
144/2012 , Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy dziewczat w gminie Bodzechéw na lata
2012-2013".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 8 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw przyjeta uchwate bedacy jej opinig, ktéra

stanowi zatgcznik nr 25 do protokotu.

8. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
118/2012 ,Powiatowy Program Profilaktyki Zakazerh Wirusem Brodawczaka Ludzkiego (HPV)” (powiat
Starogard Gdanski.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 26 do protokotu.

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie _zakor'\czy’f posiedzenie Rady o godzinie 15:40.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:




i
e
o)
&4
(t.lb!
(S}
w4
L
o
LS
Uy
o
ol
w1
P
rd
b
a
Fll
L
£
o
G
¢
e ol
=
o
el
o
2
W
o
£

dnia 25 czerwes 2012 ¢,




5.00.2

7

2w dniu

16/201

2EirZVStosci iy

(4

P
=
o
0
o
as
N
jas
&
5
o
(v




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 36/2012 z dnia 25 czerwca 2012 r.
w zakresie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych/zmiany
poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym
rakiem gruczotu krokowego z przerzutami leczonych wczesniej
schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”

Rada uwaza za zasadne usuniecie z wykazu sSwiadczern gwarantowanych
swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentow z
hormonoopornym rakiem gruczofu krokowego =z przerzutami leczonych
wczesniej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”.

Uzasadnienie

Kabazytaksel w skojarzeniu z prednizonem wykazuje skutecznosc¢ kliniczng w
leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami, ktory
ulegt progresji w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel.
Jednakze z powodu wartosci wskaznikéw efektywnosci/uzytecznosci kosztowej
powyzej przyjetego w Polsce progu optacalnosci, nalezy uznac¢ terapie
kabazytakselem za kosztowo nieefektywnag.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy wydania stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie usuniecia z
wykazu S$wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej lub dokonania zmiany sposobu finansowania dla $wiadczenia gwarantowanego:
»,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z
przerzutami, leczonych wczes$niej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (RGK) to ztosliwy rozrost komdrek gruczotu krokowego wywodzacy sie z
obwodowej strefy gruczotu krokowego. W poczgtkowym stadium choroby, ktére moze trwaé wiele
lat, nowotwdr ograniczony jest do narzadu i niemy klinicznie. Dopiero w fazie inwazyjnej
rozprzestrzenia sie poza gruczot krokowy i nacieka sgsiednie struktury, takie jak: pecherzyki nasienne,
szyja pecherza moczowego oraz miesnie dzwigacze jgder. Znacznemu zaawansowaniu miejscowemu
na ogét towarzyszy obecnos¢ przerzutéw do weztdéw chtonnych oraz przerzutéw narzadowych.
Przerzuty RGK powstajg w wyniku rozprzestrzenienia komérek nowotworowych drogg naczyn
chtonnych i krwionosnych. W pierwszej kolejnosci zostajg zajete wezty chtonne zastonowe oraz wezty
znajdujgce sie ponizej rozwidlenia naczyn biodrowych wspdlnych. Przerzuty krwiopochodne
stwierdza sie najczesciej w kosciach, rzadziej w innych narzadach (ptuca, mézg, watroba).

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 36/2012 z dnia 25 czerwca 2012 r.

Definicje hormonoopornego raka gruczotu krokowego obejmujg postaci raka gruczotu krokowego
wykazujgcego opornos¢ w stosunku do wszelkich metod leczenia hormonalnego, jak réwniez raka
gruczotu krokowego androgenoniezaleznego (ang. androgen-independent prostate cancer, AIPC) lub
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ang. castration-refractory prostate cancer, CRPC).
Cecha wspdlng AIPC i CRPC jest wzrost stezenia PSA pomimo kastracyjnego stezenia testosteronu.
Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Urologicznego odnoszg sie do opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego (CRPC) ze wzgledu na to, ze okreslenie ,hormonooporny rak gruczotu
krokowego” dotyczy bardzo zréznicowanej choroby, obejmujacej rézne grupy chorych.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw liczba zachorowan na RGK w 2009 r. w Polsce
wyniosta 9 142, a liczba zgondéw 4 042. Prognoza Zaktadu Epidemiologii CO w Warszawie przewiduje
13 394 nowych zachorowan na RGK w 2015 roku oraz wzrost zapadalnosci w latach 2010-2015 na
poziomie 6,7% rocznie.

Opis ocenianego Swiadczenia

Jevtana (grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, taksany; kod ATC: LO1CDO0A4)
zawiera substancje czynng kabazytaksel. Jest lekiem przeciwnowotworowym dziatajgcym przez
zaktécenie sieci potgczenn mikrotubul w komdrkach. Produkt Jevanta nalezy stosowaé wytgcznie w
oddziatach wyspecjalizowanych w podawaniu lekéw cytotoksycznych i nalezy go podawac tylko pod
kontrolg lekarza ~majacego odpowiednie kwalifikacje do stosowania chemioterapii
przeciwnowotworowej. Produkt mozna podawac jedynie w przypadku dysponowania odpowiednimi
pomieszczeniami i wyposazeniem zapewniajgcym mozliwos¢é leczenia ciezkich reakcji nadwrazliwosci,
takich jak niedocisnienie i skurcz oskrzeli.

Zgodnie ze wskazaniem zarejestrowanym produkt leczniczy Jevanta jest wskazany w potgczeniu z
prednizonem lub prednizolonem do leczenia pacjentéw z hormonoopornym rakiem gruczotu
krokowego z przerzutami, leczonych wczesniej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel.
Wskazanie rozpatrywane jest zatem szersze niz zarejestrowane (brak wymogu skojarzenia
skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem).

Produkt leczniczy Jevtana zostat dopuszczony do obrotu na terenie Europy w marcu 2011 r. W Polsce
jest finansowany obecnie ze srodkéw publicznych na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych
(Dz.U.09.140.1148 z pdzn. zm). W zakresie swiadczen kontraktowanych przez NFZ jest finansowany w
ramach umowy leczenie szpitalne — programy terapeutyczne. Cena opakowania brutto,
zawierajgcego 1 fiolke (60 mg), wynosi - zt.

Alternatywne $wiadczenia

Najczesciej wskazywanymi substancjami czynnymi wedtug odnalezionych wytycznych oraz opinii
ekspertow, ktére mogg by¢é komparatorami dla kabazytakselu we wnioskowanym wskazaniu, s3:
octan abirateronu w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem, mitoksantron w skojarzeniu z
kortykosteroidami, docetaksel (chemioterapia reindukcyjna) oraz ketokonazol. W przedmiotowym
wskazaniu stosuje sie takze najlepszg terapie wspomagajacg, m.in. radioterapie paliatywna.

Skutecznosé kliniczna

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize kliniczng, ktdorej celem byta
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Bezpieczenstwo stosowania

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktérej celem
_. Analiza zostata przeprowadzona na podstawie oraz
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).
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W ChPL szczegdlng uwage zwrdcono na problem czesto$¢ wystepowania neutropenii stopnia 23. Na
podstawie wynikow badan laboratoryjnych wynosita ona 81,7%. Czestos¢ wystepowania klinicznej
neutropenii i goraczki neutropenicznej stopnia 23 wynosita odpowiednio 21,3% i 7,5%. Neutropenia
byta najczestszym dziataniem niepozgdanym prowadzacym do przerwania stosowania produktu
leczniczego (2,4%). Powiktania neutropeniczne obejmowaty zakazenia neutropeniczne (0,5%), sepse
neutropeniczng (0,8%) i wstrzas septyczny (1,1%), ktéry w niektorych przypadkach prowadzit do
zgonu.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktérej celem byta

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny analiza nie odpowiada problemowi decyzyjnemu
wynikajgcemu ze zlecenia MZ. W zwigzku z powyiszym, przedstawiono wytgcznie oszacowania
kosztéw dla scenariusza aktualnego
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Dodatkowo przeprowadzono oszacowanie wtasne z uzyciem zatgczonego do analizy kalkulatora,
ktore polegato na przyjeciu zatozenia, ze wszyscy pacjenci w populacji docelowej stosowaé bedg
mitoksantron.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Sposrdd 5 odnalezionych rekomendacji klinicznych, w 4 (PUO 2011, NCCN 2012, EAU 2012, PTU
2011) rekomendowane jest leczenie kabazytakelem hormonoopornego RGK po chemioterapii
docetakselem. Jedynie ESMO 2010 nie wymienia kabazytakselu, gdyz rekomendacje pochodzg z
czasu kiedy nie byt dopuszczony do obrotu.

Na 5 odnalezionych rekomendacji finansowych, tylko 1 rekomendacja — francuskiej HAS 2011 — byta
pozytywna. Irlandzka NCP 2012, szkocka SMC 2012, angielska NICE 2012 oraz australijska PBAC 2012
byly negatywne, ze wzgledu na zbyt wysoki koszt leku w stosunku do efektéw zdrowotnych.

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

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 raportu ws. oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej nr AOTM-0T-431-26/2011, ,Podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym
rakiem gruczotu krokowego z przerzutami leczonych wczesniej z schematem chemioterapii zawierajgcym
docetaksel”, czerwiec 2012.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 25.06.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 37/2012 z dnia 25 czerwca 2012 r.

w zakresie zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej
,Zapobieganie powiktaniom” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej
realizowanego w warunkach domowych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Zapobieganie powiktaniom” jako swiadczenia gwarantowanego z
zakresu opieki paliatywnej | hospicyjnej realizowanego w warunkach
domowych.

Uzasadnienie

Wszechstronna, cafosciowa opieka nad swiadczeniobiorcami, chorujgcymi na
nieuleczalne, niepoddajgce sie leczeniu przyczynowemu postepujgce choroby,
powinna obejmowac zapobieganie powiktaniom towarzyszqcym takiej opiece w
warunkach domowych. Swiadczenie to byto wczesniej finansowane, a jego
przejsciowy brak byt wynikiem usterki legislacyjnej.

Przedmiot zlecenia

Whniosek dotyczy zakwalifikowania $wiadczenia ,Zapobieganie powiktaniom w warunkach
domowych” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej, ktére ma
by¢ realizowane w opiece paliatywnej i hospicyjnej w warunkach domowych.

Z informacji przekazanych w zleceniu przez Ministra Zdrowia wynika, ze wnioskowane swiadczenie
byto wczesniej finansowane w ramach zarzadzenia Prezesa NFZ (96/2008/DSOZ z 23 pazdziernika
2008 r.). Natomiast Prezes NFZ w swojej opinii dotyczacej rzeczonego swiadczenia wnioskuje, iz nie
jest konieczne prowadzenie analizy w celu wigczenia $wiadczenia do koszyka, a jedynie konieczne
jest sprostowanie btedu w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej
(Dz.U. z 2009 nr 139 poz. 1138 z pdin. zm.).

W §5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia wymieniono w punktach 1-11 wszystkie Swiadczenia
przystugujgce s$wiadczeniobiorcom w warunkach stacjonarnych. Punkt 8 brzmi ,zapobieganie
powiktaniom”. Swiadczenia realizowane w warunkach domowych opisane zostaly w Rozporzadzeniu
w §6 poprzez odwotanie do §5: ,Swiadczenia gwarantowane realizowane w warunkach domowych
obejmujg Swiadczenia, o ktérych mowa w § 5 pkt. 1-7 (...).” Legislator nie dokonat witgczenia pkt. 8 tj.
zapobiegania powiktaniom.

Problem zdrowotny

Do najczesciej spotykanych powiktan, z jakimi zmagajg sie pacjenci objeci opiekg paliatywng i
hospicyjng naleza:

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.gov.pl
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J odlezyny/owrzodzenia odlezynowe,

J zaparcia/zatrzymania stolca,

. bal,

J nudnosci i wymioty,

. niedroznos¢ przewodu pokarmowego.
W przypadku dziatan podejmowanych podczas zapobiegania powiktaniom wynikami zdrowotnymi sg
wszystkie mozliwe skutki wystgpienia powiktan, gdy nie zostang podjete dziatania profilaktyczne.

Ponizsza tabela przedstawia najczestsze powiktania wraz z konsekwencjami braku prowadzenia
dziatan zapobiegawczych w przypadku powiktan w opiece paliatywnej oraz hospicyjnej.

Tab. Najczesciej wystepujgce powiktania

Nazwa/rodzaj powiktania

Skutek bliski

Skutek odlegty

Odlezyny
Przetoki, owrzodzenia

przewlekte cierpienie,

martwica tkanek, sepsa, Smier¢,

Powiktania ze strony uktadu oddechowego

Zapalenie ptuc
Dusznos¢

dyskomfort,
trudnosci w oddychaniu,
lek,

Zapobieganie przykurczom i zanikowi miesni

Unieruchomienie,
trudnosci w przemieszczaniu,

Zakrzepica koriczyn dolnych

bél,
dyskomfort/zatorowos¢,

stan zagrozenia zycia,

Suchos$¢ jamy ustnej,
Grzybica jamy ustnej,

zaburzenia potykania,

Brak apetytu pieczenie, bal,
Zaburzenia potykania bal, ostabienie,
Biegunki dyskomfort, wyniszczenie,
Wymioty
Zaparcia zaczopowanie katem, niedroznos¢ jelit,
Krwawienia ostabienie, spadek wartosci morfotycznych
Krwotoki anemia, krwi,
Bal ostabienie,

nieche¢ do rozmowy,
Ostabienie brak koncentracji, unieruchomienie,
Kacheksja meczliwosé, sennos¢,
Anemia zaburzenia pamieci,

Opis ocenianego Swiadczenia

Sposdb realizacji swiadczern w opiece paliatywnej i hospicyjnej reguluje 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 pdzn. zm.).

Zgodnie z trescig Rozporzadzenia $Swiadczenia opieki paliatywnej i hospicyjnej to wszechstronna,
catosciowa opieka nad swiadczeniobiorcami chorujgcymi na nieuleczalne, niepoddajace sie leczeniu
przyczynowemu, postepujgce choroby. Opieka ta ma na celu zapobieganie bdlowi i innym objawom
somatycznym oraz ich usmierzanie, tagodzenie cierpien psychicznych, duchowych i socjalnych.

Swiadczenia gwarantowane realizowane sa w warunkach:

J stacjonarnych — hospicjum stacjonarne lub oddziat medycyny paliatywnej,
. domowych — hospicjum domowe,
. ambulatoryjnych — poradnia medycyny paliatywne;j.

Oddziat medycyny paliatywnej i hospicjum stacjonarne przeznaczone sg przede wszystkim dla
pacjentéw z trudnymi do kontroli objawami, bez nadziei na wyleczenie, w schytkowym okresie zycia.
W hospicjum domowym catosciowg opieka objeci sg pacjenci z zaawansowanymi, niepoddajgcymi sie
leczeniu przyczynowemu, postepujacymi, zagrazajgcymi zyciu chorobami przewlektymi o ztym
rokowaniu (okreslonymi w rozporzgdzeniu ministra zdrowia). Pacjentom objetym opiekg przystuguja
w zaleznosci od potrzeb — porady lekarskie, nie rzadziej niz dwa razy w miesigcu, a wizyty
pielegniarskie, nie rzadziej niz dwa razy w tygodniu. Wizyty innych cztonkdw zespotu hospicjum
domowego (psychologa, fizjoterapeuty) ustalane sg przez lekarza sprawujgcego opieke
indywidualnie, w zaleznosci od potrzeb pacjenta. W poradni medycyny paliatywnej sprawowana jest
opieka nad chorymi, ktérych stan ogdlny jest stabilny i ktérzy mogg przyby¢ do poradni oraz nad
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chorymi, ktérzy ze wzgledu na ograniczong mozliwos$¢é poruszania sie wymagajg wizyt domowych.
Chorzy mogg skorzystac z porady lub wizyty dwa razy w tygodniu.

Po wprowadzeniu od stycznia 2010 r. rozporzadzenia MZ w sprawie swiadczen gwarantowanych z
zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej, w §6 zostat pominiety zapis odnoszacy sie do zapobiegania
powiktaniom w ramach swiadczenia realizowanego w warunkach domowych. Mato prawdopodobne
wydaje sie jednak, aby Swiadczenie to nie byto realizowane przez zespdt pracownikdw hospicjum
domowego, zwtaszcza w kontekscie §3 Rozporzadzenia, zgodnie z ktérym zapobieganie powiktaniom
jest obowigzkiem leczenia i pielegnowania pacjentdw objetych opiekg zaréwno w warunkach
stacjonarnych, jak i domowych.

Alternatywne $wiadczenia

Brak interwencji alternatywnych. Zapobieganie powiktaniom jest kompleksowym dziataniem oraz
nieodtgczng czescig kazdego procesu leczniczego, niezaleznie od miejsca wykonywania Swiadczenia.

Skutecznos¢ kliniczna

Nie dotyczy.

Bezpieczenstwo stosowania

Nie dotyczy.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Swiadczenia z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej rozliczane s w formie osobodnia opieki.
W zwigzku z powyzszym, wtiaczenie $wiadczenia ,zapobieganie powiktaniom w warunkach
domowych” nie zwiekszy naktadéw NFZ przeznaczonych na realizacje swiadczen w tym zakresie.
Srednie ceny osobodnia opieki dla réinych warunkéw realizacji $wiadczed z zakresu opieki
paliatywnej i hospicyjnej w latach 2009-2011 wynosity:

. dla hospicjum stacjonarnego/oddziatu medycyny paliatywnej od - zt do - z,
. dla hospicjum domowego dla dorostych od . zt do . z,
J dla hospicjum domowego dla dzieci od . zt do . zt.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, kwoty kontraktu na realizacje
Swiadczen z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej w 2010 r. ksztattowaty sie nastepujgco:

. Swiadczenia w hospicjum domowym — 112 138 173,02 zt.
. Swiadczenia w hospicjum domowym dla dzieci—14 181 989,70 zt.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Nie dotyczy.

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

Tryb wydania stanowiska
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Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych ,,Zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej — Zapobieganie powiktaniom w warunkach
domowych — jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej”, AOTM-_,
czerwiec 2012 r.

4/4



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
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W sprawie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych
realizowanych w ramach chemioterapii niestandardowe;j lub
dokonania zmiany sposobu finansowania Swiadczenia
gwarantowanego ,,denosumab we wskazaniu: zapobieganie
powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznos¢
napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub konieczno$¢
wykonywania zabiegdw operacyjnych kosci) u dorostych
z przerzutami guzoéw litych do kosci”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie z wykazu Swiadczen
gwarantowanych realizowanych w ramach chemioterapii niestandardowej
swiadczenia gwarantowanego ,denosumab we wskazaniu: zapobieganie
powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznos¢ napromieniania
kosci, ucisk rdzenia kregowego Ilub koniecznos¢ wykonywania zabiegow
operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzow litych do kosci”.

Uzasadnienie

W badaniach klinicznych pordwnujgcych skutecznos¢ denosumabu do kwasu
zoledronowego nie potwierdzono mozliwosci znamiennego wydtuzenia czasu
przezycia oraz korzystnego wptywu na jakosc zycia chorych. Dowody na wiekszg
skutecznos¢ denosumabu w porownaniu do kwasu zoledronowego w
odniesieniu do redukcji bolu i poprawy jakosci Zycia sq niejednoznaczne.
Dostepne badania dotyczq gtdwnie poréwnania denosumabu z kwasem
zoledronowym, brak jest jednak badan porownujgcych skutecznosc tego leku do
kwasu pamidronowego, ktdry jest najczesciej stosowanq technologiq medycznq
w Polsce w tym wskazaniu. Zdaniem Rady utrudnia to rzetelng ocene
efektywnosci kosztowej stosowania denosumabu w Polsce.

Przedmiot zlecenia

Problem decyzyjny dotyczy przygotowania rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie art. 31e ust.2
ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z péz. zm.) w przedmiocie usuniecia lub dokonania
zmiany sposobu finansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej obejmujgcego podanie denosumabu
w zapobieganiu powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, konieczno$¢ napromieniania kosci,
ucisk rdzenia kregowego lub koniecznos¢ wykonywania zabiegéw operacyjnych kosci) u dorostych
z przerzutami guzow litych do kosci.

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 zwigzku z korespondencjg pomiedzy Agencjg a podmiotem odpowiedzialnym, w trakcie ktdrej
ustalono, iz przedstawienie analiz w ww. wskazaniu przez podmiot odpowiedzialny nie bedzie
mozliwe w wyznaczonym terminie, wystgpiono do Ministra Zdrowia z prosbg o akceptacje
przeprowadzenia przez AOTM oceny skréconej, zawierajgcej analize efektywnosci klinicznej, analize
bezpieczenstwa, przeprowadzong w oparciu o wyniki odnalezionych opracowan wtérnych, przeglad
opublikowanych analiz ekonomicznych, rekomendacje kliniczne i finansowe, stanowiska eksperckie
oraz dane NFZ, dotyczgce wielkosci populacji i finansowania przedmiotowych technologii
medycznych w latach 2010-2011. Minister Zdrowia wyrazit zgode na zaproponowany sposob
realizacji zlecenia.

Rédwnoczesnie w Agencji oceniany jest wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Xgeva
(denosumab), 120 mg w 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan, we wskazaniu: zapobieganie powiktaniom
kostnym (SRE) u pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do kosci.

Problem zdrowotny

Rak jest gtéwng przyczyng $mierci kobiet i drugg najczestszg przyczyng zgondw mezczyzn. Sposrod
wszystkich nowotwordw najwiekszg liczbg zgondw charakteryzujg sie: rak piersi, prostaty, ptuci jelita
grubego. W wiekszosci przypadkéw $smier¢ nie jest spowodowana przez guz pierwotny, ale przez
przerzuty lub powiktania. Prawie kazdy nowotwér charakteryzuje sie przerzutami w struktury kostne,
z czego rak piersi, prostaty, ptuc, pecherza moczowego, tarczycy inerki rozprzestrzenia sie
najczesciej. Rak niszczy architekture kosci, ostabiajgc jej strukture. Zajecie kosci przez nowotwor
moze powodowac silne béle kosci, ztamania patologiczne lub ucisk rdzenia kregowego, co jeszcze
bardziej zmniejsza jakos$¢ zycia pacjenta. Zabiegi, ktére majg na celu tagodzenie, zapobieganie lub
opdznianie tego zdarzenia, dajg mozliwos¢ poprawy jakosci zycia pacjenta.

Niezaleznie od patogenezy waznymi klinicznie zdarzeniami kostnymi w przebiegu nowotwordéw sa:
ztamania patologiczne kregéw lub innych kosci, ucisk na rdzen kregowy w nastepstwie ztamania
kregu, hiperkalcemia; wystgpienie koniecznosci stosowania leczenia chirurgicznego lub radioterapii
z powodu klinicznych zmian w kosciach.

Zajecie ukfadu kostnego w przebiegu ztosliwych nowotwordéw dotyczy przynajmniej 50% wszystkich
chorych. Zmiany kostne najczesciej wstepujg u chorych na szpiczaka plazmocytowego (80-100%),
raka gruczotu krokowego (70-75%), raka piersi (65—75%), raka tarczycy (50%), raka ptuca (30-40%),
czerniaka (15-40%) i raka nerki (20-25%).

W leczeniu zaburzenn metabolizmu kostnego stosuje sie leki antyresorpcyjne (bifosfoniany) oraz
przeciwciato monoklonalne (denosumab) skierowane przeciwko RANKL (ligand receptora
aktywujacego czynnik jadrowy kB).

Opis ocenianego $wiadczenia i sposéb jego finansowania

Denosumab (XGEVA®; kod ATC: MO5BX04, inne leki wptywajgce na strukture i mineralizacje kosci),
jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym uniemozliwiajgcym dojrzewanie, funkcjonowanie
i przezycie osteoklastéw. Przeciwciato skierowane jest przeciwko RANKL (ligandowi receptora
aktywujacego czynnik jadrowy kB) i wigze sie z tg czgsteczky z duzym powinowactwem i swoistoscig.
Zapobiega to aktywacji RANK na powierzchni osteoklastow i prekursoréw osteoklastéw. To dziatanie
uniemozliwia interakcje RANKL/RANK na ich powierzchni, co zmniejsza resorpcje kosci.

Wskazania rejestracyjne obejmujg zapobieganie SRE (ztamaniom patologicznym, radioterapii kosci,
uciskowi rdzenia kregowego, zabiegowi chirurgicznemu kosci) u dorostych pacjentéw z guzami litymi,
u ktérych wystepuja przerzuty do kosci.

Zalecana dawka denosumabu to 120 mg. Lek podawany jest podskdrnie co 4 tygodnie w udo, brzuch
lub tylng czes¢ ramienia. Konieczna jest suplementacja wapnia (500 mg) i witaminy D (400 1U), chyba
ze wystepuje hiperkalcemia.

Denosumab w zapobieganiu powiktaniom kostnym (kosci zgodnie z rejestracjg) u dorostych z
przerzutami guzéw litych do kosci jest finansowany ze S$rodkdw publicznych na podstawie
rozporzadzen Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych zzakresu programow
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zdrowotnych. W zakresie kontraktowania Swiadczen przez NFZ denosumab jest finansowany w
umowie w rodzaju ,leczenie szpitalne” w zakresie ,pogramy terapeutyczne”, w ramach programu
chemioterapii niestandardowej zgodnie z Zarzadzeniem Nr 28/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja
2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie terapeutyczne programy zdrowotne.

Alternatywne $wiadczenia

Na podstawie opinii ekspertow i rekomendacji klinicznych komparatorami dla denosumabu
w rozpatrywanym wskazaniu sg finansowane w Polsce ze srodkéw publicznych bisfosfoniany (kwas
zoledronowy, kwas klodronowy, kwas pamidronowy). Finansowanie obejmuje: nhowotwory ztosliwe -
przerzuty osteolityczne w chorobach nowotworowych, poziom odpfatnosci pacjenta: ryczatt.
Bisfosfoniany znajdujg sie w grupie limitowej ,146.2, Leki stosowane w chorobach kosci -
bisfosfoniany do podawania pozajelitowego — kwas pamidronowy” i ,146.1, Leki stosowane
w chorobach kosci - bisfosfoniany doustne - kwas klodronowy”.

Skutecznosé kliniczna

Analize wykonano w oparciu o przeglad systematyczny badan klinicznych i opracowan wtérnych, do
ktdrego — w czesci dotyczacej oceny skutecznosci — wigczano 3 badania z randomizacja:

e 1 RCT Il fazy, podwdjnie zaslepione, wieloosrodkowe (322 osrodki), pordéwnujgce
denosumab z kwasem zoledronowym w leczeniu pacjentdw z przerzutowym rakiem piersi do
kosci —tacznie badano 2046 pacjentdw (Stopeck 2010);

e 1 RCT lll fazy, podwodjnie zaslepione, wieloosrodkowe, dwuramienne badanie poréwnujgce
denosumab z kwasem zoledronowym w leczeniu pacjentdw z opornym na kastracje rakiem
prostaty, ktérzy nie przyjmowali wczesniej bisfosfonianédw w postaci dozylnej — facznie
badano 1901 pacjentow (Fizazi 2011);

e 1 RCT lll fazy, podwdjnie zaslepione, wieloosrodkowe, poréwnujace denosumab z kwasem
zoledronowym w leczeniu pacjentdéw z zaawansowanymi guzami litymi z przerzutami do
kosci (z wytgczeniem raka piersi i raka prostaty) lub szpiczakiem mnogim — facznie badano
1776 pacjentéw (Henry 2011).

Ocenianie efekty zdrowotne obejmowaty: czas do pierwszego SRE (powiktania kostnego), czas do
pierwszego i kolejnych SRE, pierwsze SRE lub HCM (hiperkalcemia nowotworowa), pierwsze
napromienianie kosci, okres czasu do ztagodzenia bédlu, czas do progresji choroby w kosciach, czas
przezycia catkowitego.

Denosumab byt istotnie statystycznie (i.s.) skuteczniejszy od kwasu zoledronowego w opdznianiu lub
zapobieganiu SRE:

e Denosumab i.s. zmniejszat ryzyko wystgpienia pierwszego SRE o 18% [HR= 0,82 (95%Cl: 0,71;
0,95)] — Stopeck 2010, [HR= 0,84 (95%Cl: 0,71; 0,98)] — Fizazi 2011,

e Denosumab i.s. zmniejszat ryzyko wystgpienia pierwszego i pdézniejszych stadiow SRE o 23%
[HR= 0,77 (95%Cl: 0,66; 0,89)] — Stopeck 2010, 18% [RR= 0,82 (95%Cl: 0,71; 0,94)] — Henry
2011;

e Denosumab i.s. zmniejszat ryzyko potrzeby pierwszego napromieniania kosci o 26% [HR=0,74
(95%Cl: 0,59; 0,94)] — Stopeck 2010, 22% [HR=0,78 (95% Cl: 0,63; 0,97)] — Fizazi 2011 i 22%
[HR=0,78 (95% Cl: 0,66; 0,94)] — Henry 2011.

e Denosumab i.s. zmniejsza ryzyko wystgpienia SRE lub HCM o 18% [HR=0,82 (95%Cl: 0,70;
0,95)] — Stopeck 2010, 17% [HR=0,83 (95%Cl: 0,71; 0,97)] — Fizazi 2011 i 17% [HR=00,83
(95%Cl: 0,72; 0,96)] — Henry 2011.

Nie zaobserwowano i.s. réznic w czasie do progresji choroby ani w catkowitym czasie przezycia dla
porownania denosumabu z kwasem zoledronowym w zadnym z trzech analizowanych badan. Okres
czasu do ztagodzenia bdlu (definiowanego jako zmniejszenie o > 2 punkty wzgledem wartosci
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poczatkowej wyniku najgorszego odczuwanego bdlu w skali BPI-SF) byt podobny dla denosumabu
i kwasu zoledronowego w kazdym z 3 badan.

Dodatkowo do analizy klinicznej wtgczono 4 opracowania wtérne (Lipton A et al. 2011, Wong MHF et
al. 2012, Australian Public Assessment Report for Denosumab 2011, Ford J et al. 2011) —
w poréwnaniu z kwasem zoledronowym, denosumab i.s.: opdzniat czas do: 1 napromieniowania
kosci, potrzeby zabiegu chirurgicznego kosci i ztaman patologicznych; wydtuzat czas do pierwszego
SRE lub HCM; zmniejszat SMR (zapadalnos$¢ na powiktania kostne); zmniejszat czestos¢ wystepowania
ucisku rdzenia kregowego w nastepstwie ztamania kregu.

Bezpieczenstwo stosowania

W niniejszej analizie ocene bezpieczenstwa wykonano na podstawie badan z randomizacjg oraz
opracowan wtérnych wtgczonych do analizy skutecznosci. Dodatkowe zrédto stanowita ChPL.

W obu analizowanych grupach (odpowiednio dla denosumabu i kwasu zoledronowego) sposréd
wszystkich dziatan niepozadanych najczesciej pojawiaty sie: nudnosci (30,8%, 31,6%), niedokrwistos¢
(27,1%, 30,3%), zmeczenie (27,1%, 27,0%), bol plecéw (25,3%, 26,3%), zmniejszenie apetytu (23,1%,
24,5%), ostabienie (21,4%, 21,9%), zaparcia (21,2%, 23,6%), dusznos¢ (20,6%, 17,9%), biegunka
(20,3%, 18,7%), béle stawdw (20,1%, 22,3%), bdl kosci (19,9%, 22,5%) i wymioty (19,9%, 20,1%).

Podsumowujac gorgczka, niedokrwistos¢, béle kosci, zaparcia, béle stawdw i dreszcze wystepowaty
czesciej w grupie leczonej kwasem zoledronowym niz w grupie leczonej denosumabem. Z kolei
hipokalcemia, martwica kosci szczeki i duszno$¢ wystepowaty czesciej w grupie leczonej
denosumabem niz w grupie leczonej kwasem zoledronowym. Natomiast czesto$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych ogdétem byta podobna w obu analizowanych grupach.

Zgodnie z ChPL wsrdd dziatan niepozgdanych (zwigzanych z podaniem denosumabu) wystepujgcych
czesto nalezy wyrdzni¢: hipokalcemie i hipofosfatemie, ekstrakcje zeba, nadmierng potliwosc,
martwice kosci szczeki, z kolei wsréd dziatan niepozgdanych wystepujacych bardzo czesto: dusznosé
i biegunke.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Analize ekonomiczng oparto na publikacji, w ktdérej oceniano pod wzgledem efektywnosci kosztowej
stosowanie denosumabu u mezczyzn z rakiem prostaty z przerzutami do kosci (Xie et al. 2011).
Ponadto czes¢ ekonomiczng raportu stanowig wyniki analizy ekonomicznej dotgczonej do wniosku
refundacyjnego dla Xgeva®, wyniki analiz finansowych zawartych w rekomendacjach
miedzynarodowych agencji HTA dotyczgcych finansowania denosumabu (PBAC, CDEC/CADTH, NCPE)
oraz dane DGL NFZ.

e Analiza ekonomiczna dotgczona do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Xgeva
(denosumab), 120 mg w 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan, we wskazaniu: zapobieganie
powiktaniom kostnym (SRE) u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do
kosci:

Przeprowadzono analize kosztéw-uzytecznosci (CUA), w ktdrej pordwnano optacalnosé denosumabu
w zapobieganiu powiktaniom kostnym u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do
kosci z wybranymi opcjami terapeutycznymi dostepnymi w Polsce (klodronianem, kwasem
zoledronowym i pamidronianem). Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)

Analize przeprowadzono z uzyciem modelu Markowa.
W Agencji jest aktualnie prowadzona ocena powyzszego wniosku.

e Analiza ekonomiczna Xie et al. 2011:

W ramach tej analizy ekonomicznej poréwnano denosumab z kwasem zoledronowym w leczeniu
pacjentdw z hormonoopornym rakiem prostaty z przerzutami do kosci. Przeprowadzono analize
kosztow-efektywnosci oraz analize wrazliwosci z perspektywy ptatnikdw w USA (ze wzgledu na model
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rezydualny, jaki obowigzuje w USA, moze ich by¢ wielu: publiczny/komercyjny/sam pacjent) w 3-
letnim horyzoncie czasowym.

Na podstawie analizy kosztow-efektywnosci oszacowano, ze unikniecie SRE przy stosowaniu
denosumabu w poréwnaniu z kwasem zoledronowym bedzie wigzato sie z dodatkowymi kosztami
ptatnika wynoszacymi $ 71 027 w 1 roku i $ 51 319 w 3 roku.

e Australia (PBAC) 2011

Wykonano dwie analizy ekonomiczne oddzielnie dla pacjentéw z rakiem piersi i rakiem gruczotu
krokowego. W obu zastosowano model Markowa, w ktéorym uwzgledniono trzy stany zdrowia
pacjentéw (zyje bez SRE i przyjmuje terapie, zyje z SRE i otrzymuje terapie oraz zgon). Przyjeto
perspektywe ptatnika publicznego i 10-letni horyzont czasowy.

Wedtug autoréw analiz terapia denosumabem jest dominujgca nad terapig kwasem zoledronowym
(denosumab okazat sie skuteczniejszy i mniej kosztowny). Jednakze autorzy analizy zaznaczaja, ze
wptyw na ostateczny wynik analizy ekonomicznej moze mieé¢ wyzszy koszt podania kwasu
zoledronowego w pordwnaniu z kosztem podania denosumabu. Uwzgledniajgc najnizsze koszty
podania leku w ramach analizy wrazliwosci, inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER)
dla denosumabu ksztattowat sie pomiedzy 100 i 200 tys. dolaréw za rok zycia skorygowanego
o jakosc¢ (QALY), zaréwno w leczeniu raka piersi, jak i raka prostaty.

e Kanada (CDEC/ CADTH) 2011

Przeprowadzono CUA, w ktérej poréwnano pod wzgledem uzytecznosci kosztowej denosumab
z kwasem zoledronowym oraz brakiem aktywnego leczenia u pacjentdw z opornym na kastracje
rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do kosci w 11-letnim horyzoncie czasowym. Przyjeto
perspektywe ptatnika publicznego.

Dodatkowy koszt za QALY dla denosumabu w poréwnaniu z brakiem leczenia w profilaktyce SRE
u pacjentdéw z nieoperacyjnym rakiem prostaty oszacowano na $ 111 tys. Koszty nabycia lekéw s3
takie same dla denosumabu i kwasu zoledronowego ($ 7 tys. rocznie), jezeli oba sg podawane co
cztery tygodnie.

Na podstawie analizy stwierdzono, ze denosumab jest opcjg optacalng w porédwnaniu z kwasem
zoledronowym w profilaktyce SRE u pacjentdw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego.
Optacalnosé denosumabu w przypadku przerzutdéw innych guzdw litych nie jest znana.

e Irlandia (NCPE) 2011

Przeprowadzono CUA, w ktdorej poréwnywano koszty stosowania denosumabu z kwasem
zoledronowym w prewencji SRE u pacjentdw z przerzutami do kosci guzéw litych (zwtaszcza raka
piersi, prostaty i innych guzow litych z wytaczeniem szpiczaka mnogiego). Przyjeto 10-letni horyzont
czasowy i perspektywe ptatnika publicznego.

W ramach scenariusza podstawowego wykazano, ze unikniecie SRE przy stosowaniu denosumabu
bedzie wigzato sie z dodatkowymi kosztami ptatnika (ICER) wynoszgcymi € 29 371/QALY (dla raka
prostaty); € 14 626/QALY (dla raka piersi). W przypadku prewencji SRE u chorych z innymi
nowotworami denosumab zdominowat kwas zoledronowy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z danymi DGL NFZ w Polsce denosumabem (Xgeva®) leczonych byto okoto 59 pacjentéw
w 2011 roku i 133 pacjentow w 2012 roku (dane do kwietnia), a warto$¢ wykonanych $wiadczen
wyniosta 214,8 tys. zt w 2011 roku i 767,6 tys. zt w 2012 roku (dane do kwietnia).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W rekomendacjach praktyki klinicznej (NCCN 2012, Prescrire 2012, ASCO 2011, PTOK/PUO 2011,
EAU/PTU 2011, THP 2011, ESMO 2010, miedzynarodowy panel ekspercki 2007) denosumab obok
bisfosfoniandw jest wymieniany jako jedna z opcji terapeutycznych w zapobieganiu/opdznianiu SRE
(patologiczne ztamanie kosci, ucisk rdzenia kregowego w nastepstwie ztamania kregu, koniecznosé
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stosowania chirurgicznego leczenia lub napromieniania kosci) u pacjentéw z rakiem piersi, opornym
na kastracje rakiem gruczotu krokowego oraz z rakiem ptuca, u ktérych wystepujg przerzuty do kosci.

Odnalezione przez Agencje zagraniczne rekomendacje dotyczace finansowania ze srodkéw
publicznych sg w wiekszosci pozytywne wobec finansowania denosumabu u pacjentéw z przerzutami
raka piersi i prostaty oraz innych guzéw litych do kosci (Australia — PBAC 2011; Kanada -
CDEC/CADTH 2011; Irlandia — NCPE 2011). Natomiast szkockie SMC 2011 nie rekomenduje
denosumabu w zapobieganiu SRE u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci. Agencja powotuje
sie na NICE, ktdry jest w trakcie opracowywania raportu oceniajgcego skutecznos¢ denosumabu, i na
czas jego wykonywania przyjmuje negatywng rekomendacje.

Dodatkowa uwaga Rady

Rada proponuje poszerzong ocene efektywnosci klinicznej i kosztowej denosumabu z
uwzglednieniem subpopulacji chorych odnoszacych najwiekszg i najmniejszg korzy$é ze stosowania
leku.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych ,,Podanie denosumabu (Xgeva®) w zapobieganiu powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne,
koniecznos¢ napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub koniecznos¢ wykonywania zabiegow
operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci”, AOTM-0OT-431-25/2011, czerwiec 2012 r.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 117/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen
meningokokowych wsrdod mtodziezy” w ramach
,Gminnego Programu Zdrowotnego na lata 2012-2014”
realizowanym przez miasto Cieszyn

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktyki zakazen meningokokowych wsrdod mtodziezy” w ramach ,,Gminnego
Programu Zdrowotnego na lata 2012-2014” realizowanego przez miasto
Cieszyn.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”. W projekcie programu odniesiono sie do
problemu zdrowotnego oraz opisano sytuacje epidemiologiczng panujgcq na
terenie Polski oraz jednostki samorzqdu terytorialnego, na terenie ktorej ma byc
realizowany przedmiotowy program.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Cieszyn zaktada szczepienie 12-latkéw przeciwko
meningokokom. Program ma byc¢ realizowany w latach 2012-2014. W projekcie oszacowano
liczebnos$¢ populacji docelowej, odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz opisano
sytuacje epidemiologiczng panujgcg na terenie Polski oraz na jednostki samorzadu
terytorialnego, na terenie ktdérej ma byé realizowany przedmiotowy program. Z opisu
projektu wynika, ze w programie bedzie zastosowana szczepionka skoniugowana. Projekt
programu zawiera oszacowanie budzetu.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan sporadycznych, endemicznych/hiperendemicznych, ale rowniez
epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajq
serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych stanowi
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powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkow w skali
Swiatowej, w tym co najmniej 50 000 zgondw i tyle samo przypadkéw trwatych uszkodzen
neurologicznych. W wiekszosci przypadkéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt
miedzyosobniczy drogg kropelkowa Ilub poprzez kontakt z wydzielinami ukfadu
oddechowego osoby zakazonej. Bliski i przedtuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak
pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie
sztuécami i naczyniami — utatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkéow
choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, inne
przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawdw oraz posocznica meningokokowi.

Alternatywne Swiadczenia

W ,,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w Il kategorii, tj. zalecane,
niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka niekoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym —
dawkowanie wedtug wskazan producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia —
dawkowanie wedtug wskazan producenta.

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

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»~Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programéw wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wiekszg
powszechnoscig szczepien. Obecnie ponad potowa zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Meningokokowg w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C. W 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby. Zapadalno$¢ na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa)
wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszg metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe oséb z grup ryzyka nie tylko indukuje odpornos¢ osobniczg, ale
takze populacyjng co pozwala unikngc¢ rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajace z odnalezionych wytycznych:

e Podstawowag i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
roznych grup serologicznych sg szczepienia.

e Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje osob z grup wysokiego ryzyka:

= dzieci i mtodziezy w wieku 11 —19 lat,
= nowoprzyjetych studentow mieszkajgcych w akademikach,
= personel laboratoryjny majgcy kontakt z N. meningitidis,

= rekruci wojenni,
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= 0soby podrdzujgce do regiondw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

= osoby z uszkodzong lub usunietg sledziong,
= osoby z obnizong odpornoscia,

= osoby, ktére mogty byé narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

e Wigczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.

e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

= osobom, ktére podrdzujg do krajow, w ktérych czeste jest wystepowanie
meningokokdéw grup A, Y oraz W135,

= osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,

» do kontroli rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokomai grup A, Y oraz W135,

= W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat.

Odnaleziono pierwotne i wtdrne dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckiej.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C s3
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczyé rozwdj choroby,
zwigzanych z nig powiktan i unikniecia $mierci. Prowadza takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s6b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzgdowych programow szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowane;j
ze srodkow Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzgdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

2) Whnioski z oceny programu miasta Cieszyn

Celem gtdwnym ocenianego projektu programu jest obnizenie liczby zakazen wywotanych
bakteriami z gatunku N. meningitidis grupy C wsréd mieszkarnicéw gminy Cieszyn. Cele
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szczegbtowe obejmujg: podanie 1 dawki szczepionki przeciwko meningokokom z grupy C co
najmniej 70% uczniom klas pierwszych szkét gimnazjalnych, ktdrzy ukonczyli 12 rok zycia;
edukacja zdrowotna i wzrost swiadomosci w populacji uczniéw objetych szczepieniami, ich
rodzicow oraz nauczycieli w zakresie zagrozen zwigzanych z zakazeniami meningokokami
oraz mozliwosciami w zakresie profilaktyki. Edukacje majg przeprowadzi¢ pracownicy
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Cieszynie. W projekcie brak informacji czy
autorzy programu nawigzali wspotprace z ww. jednostka.

W projekcie programu odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz opisano sytuacje
epidemiologiczng panujgcg na terenie Polski oraz jednostki samorzgdu terytorialnego, na
terenie ktdrej ma by¢ realizowany przedmiotowy program.

Program ma byc¢ realizowany w latach 2012-2014. Populacje programu stanowig dzieci,
ktére ukonczyty 12 r.z. Autorzy projektu oszacowali liczebnosé populacji docelowej (300
0s0b) oraz zgtaszalnos¢ do programu na poziomie 70%.

Z opisu projektu wynika, ze w programie zaktada sie podanie jednej dawki szczepionki
skoniugowanej. Przed szczepieniem rodzice dziecka beda musieli wyrazi¢ na nie zgode oraz
zostanie przeprowadzone badanie kwalifikujgce kazde dziecko do szczepienia.

W projekcie brak informacji na temat sposobu informowania o programie.
Najprawdopodobniej informowanie o programie bedzie odbywaé sie w szkotach, do ktérych
uczeszczajg uczniowie, ktérzy majg zostaé zaszczepieni. Program przewiduje monitorowanie
w zakresie realizacji, tj. liczby oséb zgtaszajgcych sie do programu, liczby zaszczepionych oraz
w zakresie efektywnosci, tj. zachorowan w wyniku zakazen bakteriami N. meningitidis.

Program ma by¢ finansowany z budzetu gminy Cieszyn. W projekcie oszacowano roczne
koszty realizacji przedmiotowego programu. W projekcie brak informacji, czy przy
zgtaszalnosci do programu wyzszej niz zaktadana 70%, zostang zabezpieczone dodatkowe
srodki finansowe na pokrycie szczepien dla pozostatej grupy dzieci.

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 ,Program profilaktyki zakazern meningokokowych wsréd
mtodziezy” w ramach ,Gminnego Programu Zdrowotnego na lata 2012-2014” realizowany przez miasto
Cieszyn, nr: AOTM-0T-441-203/2011, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych:, Warszawa, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 118/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Szczepienia profilaktyczne dzieci
przeciwko zakazeniom meningokokowym typu C”
realizowanym przez gmine i miasto Czerwionka-Leszczyny

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Szczepienia
profilaktyczne dzieci przeciwko zakazeniom meningokokowym typu C”
realizowanego przez gmine i miasto Czerwionka-Leszczyny.

Uzasadnienie

1. Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu
zdrowotnego. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom”. W projekcie programu
odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz pokrotce opisano sytuacje
epidemiologicznqg panujgcq na terenie Polski oraz jednostki samorzgdu
terytorialnego, na terenie ktorej ma byc¢ realizowany przedmiotowy
program.

2. Rada zaleca uzyskanie pisemnej swiadomej zgody rodzicow na
zaszczepienie dziecka.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Gminy i Miasta Czerwionka-Leszczyny zaktada szczepienie 6-
latkdw przeciwko meningokokom. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2014.
Populacjg kwalifikujgca sie do udziatu w programie sg dzieci urodzone w latach 2006—2008.
Oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej, odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz
pokrétce opisano sytuacje epidemiologiczng panujgcg na terenie Polski oraz jednostki
samorzgdu terytorialnego, na terenie ktdrej ma by¢ realizowany przedmiotowy program. Z
opisu projektu wynika, ze w programie bedzie zastosowana szczepionka skoniugowana.
Projekt programu zawiera budzet na caty okres jego realizacji.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mfodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan sporadycznych, endemicznych/hiperendemicznych, ale réwniez
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epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg
serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych stanowi
powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkéw w skali
Swiatowej, w tym co najmniej 50 000 zgonow i tyle samo przypadkow trwatych uszkodzen
neurologicznych. W wiekszosci przypadkéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt
miedzyosobniczy drogg kropelkowa lub poprzez kontakt z wydzielinami ukfadu
oddechowego osoby zakazonej. Bliski i przedtuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak
pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie
sztuécami i naczyniami — utatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkow
choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, inne
przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawdw oraz posocznica meningokokowi.

Alternatywne Swiadczenia

W ,,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w Il kategorii, tj. zalecane,
niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka niekoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym —
dawkowanie wedtug wskazan producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia —
dawkowanie wedtug wskazan producenta.

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

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programow wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wieksza
powszechnoscig szczepien. Obecnie ponad potowa zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Meningokokowg w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C. W 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby. Zapadalno$¢ na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa)
wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszg metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe osdb z grup ryzyka nie tylko indukuje odpornos¢ osobniczg, ale
takze populacyjng co pozwala unikngc¢ rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

e Podstawowg i najskuteczniejszg formag profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
roznych grup serologicznych sg szczepienia.

e Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje osob z grup wysokiego ryzyka:

= dziecii mtodziezy w wieku 11 — 19 lat,

= nowoprzyjetych studentdw mieszkajgcych w akademikach,
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= personel laboratoryjny majacy kontakt z N. meningitidis,
= rekruci wojenni,

= osoby podrézujgce do regiondw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

= osoby z uszkodzong lub usunietg $ledziong,
= osoby z obnizong odpornoscia,

= osoby, ktére mogty by¢ narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

e Wiaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.

e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

= osobom, ktére podrdézujg do krajéw, w ktérych czeste jest wystepowanie
meningokokdéw grup A, Y oraz W135,

= osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,

= do kontroli rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokomai grup A, Y oraz W135,

= W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat.

Odnaleziono pierwotne i wtdrne dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckiej.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C s3
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczyé rozwdj choroby,
zwigzanych z nig powiktan i unikniecia $mierci. Prowadza takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s0b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzgdowych programow szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowane;j
ze srodkow Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzgdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.
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2) Whnioski z oceny programu gminy i miasta Czerwionka-Leszczyny

Celem gtéwnym ocenianego projektu programu jest poprawa stanu zdrowia populacji gminy
poprzez zapobieganie zachorowaniom na choroby wywotane zakazeniem bakterig z gatunku
Neisseria meningitidis typu C.

Cele szczegotowe obejmuja: edukacje spoteczenstwa, a w szczegdlnosci dzieci i ich rodzicow
lub opiekunéw, w zakresie zakazern meningokokowych i ich skutkéw oraz promowanie
szczepien ochronnych jako skutecznej profilaktyki przeciwdziatania chorobom
meningokokowym. W projekcie brak informacji na temat tego, kto bedzie prowadzit
edukacje oraz jakie informacje zostang przekazane beneficjentom programu. Projekt nie
przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej ani promujacej szczepienia przeciwko
meningokokom, zatem drugi cel szczegdtowy bedzie trudny do osiggniecia. Program ma by¢
realizowany w latach 2012-2014. Populacje programu stanowig 6-latki. Autorzy projektu
oszacowali liczebnos¢ populacji docelowej oraz zgtaszalno$é¢ do programu na poziomie 70%.
Zgtaszalnos$¢ ta zostata zatozona na podstawie doswiadczen z realizacji poprzedniej edycji
programu w latach 2008-2011. W przypadku braku wystarczajgcej liczby chetnych z danego
rocznika, dopuszcza sie szczepienie dzieci, ktére nie zgtosity sie do szczepien w poprzedniej
edycji programu szczepien.

Z opisu projektu wynika, ze w programie zaktada sie podanie jednej dawki szczepionki
skoniugowanej. Przed szczepieniem zostanie przeprowadzone badanie kwalifikujgce kazde
dziecko do szczepienia. W projekcie brak informacji, czy rodzice bedg musieli wyrazi¢
pisemng zgode na zaszczepienie dziecka. Program przewiduje monitorowanie jedynie
w zakresie liczby dzieci objetych programem. Zasadne bytoby poréwnanie czestosci
zachorowan w wyniku zakazenia bakteriami N. meningitidis przed i po szczepieniach oraz
dtugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci.

Program ma by¢ finansowany z budzetu gminy Czerwionka-Leszczyny. W sytuacji, gdy do
szczepienia zgtosi sie wiecej dzieci, planowane jest zwiekszenie $srodkéw finansowych, tak
aby zaszczepi¢ wszystkich chetnych.

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 ,Szczepienia profilaktyczne dzieci przeciwko zakazeniom
meningokokowym typu C” realizowany przez gmine i miasto Czerwionka-Leszczyny, nr: AOTM-OT-441-
206/2011, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu , Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych:, Warszawa, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych w grupie dzieci w wieku od 6 tygodni do 5 lat oraz
zakazen meningokokowych w grupie dzieci w wieku od 1 do 3 lat,
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakow” realizowanym przez
miasto Krakow

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych w grupie dzieci w wieku od 6 tygodni do
5 lat oraz zakazern meningokokowych w grupie dzieci w wieku od 1 do 3 lat,
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakow” realizowanego przez miasto
Krakow.

Uzasadnienie

Nie przedstawiono budzetu catkowitego na Zaden rok realizacji programu oraz
nie oszacowano populacji docelowej. Nie oszacowano kosztéow dziatan
informacyjnych. W projekcie brak informacji na temat koniecznosci wyrazenia
pisemnej zgody rodzicow na szczepienie dziecka. Zgodnie z poprzednimi
opiniami Rady Przejrzystosci, udziat dziecka w programie powinien byc
poprzedzony uzyskaniem swiadomej, pisemnej zgody rodzicow. W projekcie
programu nie przedstawiono sposobu monitorowania.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Krakow zaktada szczepienie dzieci w wieku 12—-36
m.z. przeciwko meningokokom oraz dzieci w wieku 6 t.z.=5 r.z. z najubozszych rodzin
przeciwko pneumokokom. Program ma byc¢ realizowany w latach 2013-2015. Jest on
kontynuacjg dziatan z lat 2007-2012, gdy zaszczepiono 1000-1500 dzieci rocznie.
W przypadku szczepien przeciwko meningokokom oszacowano liczebnos¢ populacji
docelowej, natomiast nie podano, ile dzieci zostanie zaszczepionych przeciwko
pneumokokom. W projekcie odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz opisano sytuacje
epidemiologiczng panujgcg na terenie Polski oraz jednostki samorzgdu terytorialnego, na
terenie ktérej ma by¢ realizowany przedmiotowy program. W projekcie brak informacji na
temat rodzajéw szczepionek, jakie majg zosta¢ wykorzystane w programie. Projekt nie
zawiera oszacowania budzetu; przedstawiono jedynie koszt jednostkowy zakupu jednej
dawki szczepionki.

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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Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan sporadycznych, endemicznych/hiperendemicznych, ale réwniez
epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg
serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi
powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkéw w skali
Swiatowej, w tym co najmniej 50 000 zgonow i tyle samo przypadkow trwatych uszkodzen
neurologicznych. W wiekszosci przypadkdéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt
miedzyosobniczy drogg kropelkowg Iub poprzez kontakt z wydzielinami uktadu
oddechowego osoby zakazonej. Bliski i przedfuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak
pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie
sztu¢cami i naczyniami — ufatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkow
choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, inne
przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawdéw oraz posocznica meningokokowi.

Streptococcus pneumoniae jest bakterig o wysokiej zjadliwosci, ktéra w ostatnim czasie
zwieksza odpornos¢ na rdézine grupy antybiotykdw. Streptococcus pneumoniae jest jedng
z gtdwnych przyczyn umieralnosci przede wszystkim u dzieci najmtodszych. Dzieci te, ze
wzgledu na niedojrzaty uktad immunologiczny, sg szczegdlnie narazone na zachorowanie
wywotane Streptococcus pneumoniae, a uczeszczanie do ztobka lub przedszkola poteguje to
zagrozenie.

Zakazenie pneumokokowe moze przyjg¢é posta¢ inwazyjng, powodujac zapalenie opon
mozgowych, zapalenie ptuc lub bakteriemie albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem
ucha s$rodkowego albo zatok. Zapadalno$¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe
przyjmuje dwa szczyty: u mtodszych dzieci i u 0séb po 75 r.z. Smiertelnos¢ dzieci
z zapaleniem opon mdzgowych w wyniku inwazyjnego zakazenia pneumokokowego wynosi
20%, z zapaleniem ptuc i bakteriemig 7%; zapalenie opon mdzgowych ma neurologiczne
nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci. Sytuacje dodatkowo komplikuje narastajacy rozwdj
szczepdw S. pneumoniae antybiotykoopornych (opornos¢ na penicyline zanotowana po raz
pierwszy w 1977 r.).

Alternatywne $wiadczenia

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w Il kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka niekoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym —
dawkowanie wedtug wskazan producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia —
dawkowanie wedtug wskazan producenta.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2012 ujeto szczepienia przeciw
zakazeniom pneumokokowym jako szczepienia obowigzkowe w grupach wysokiego ryzyka
oraz w populacji ogdlnej — zalecane, niefinansowane ze $rodkéw publicznych. Do grup
wysokiego ryzyka nalezg m.in.: dzieci od 2 mies. z. do ukoniczenia 5 r.z. po urazie lub z wada
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OUN, zakazone HIV, po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po
przeszczepieniu narzagddw wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu
implantu slimakowego lub chorujgce na przewlekte choroby serca, schorzenia
immunologiczno-hematologiczne, asplenie wrodzong, dysfunkcje sledziony, po splenektomii
lub po leczeniu immunosupresyjnym, choroby metaboliczne, w tym cukrzyce, przewlekte
choroby ptuc, w tym astme, dzieci od 2 m.z. do ukonczenia 12 m.z. urodzone przed
ukoniczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowg ponizej 2500 g.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego (dot. zakazern meningokokami)

Samorzagdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»~Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programéw wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wieksza
powszechnoscig szczepie. Obecnie ponad potowa zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Meningokokowg w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C. W 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby. Zapadalno$¢ na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa)
wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejsza metodg
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe 0sob z grup ryzyka nie tylko indukuje odpornos$¢ osobniczg, ale
takze populacyjng co pozwala unikngc rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

e Podstawowaq i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
réznych grup serologicznych sg szczepienia.

e Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje oséb z grup wysokiego ryzyka:

= dziecii mtodziezy w wieku 11 —19 lat,

= nowoprzyjetych studentdow mieszkajgcych w akademikach,
= personel laboratoryjny majacy kontakt z N. meningitidis,

= rekruci wojenni,

= o0soby podrdzujgce do regiondw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

= 0soby z uszkodzong lub usunietg sledziong,
= osoby z obnizong odpornoscia,

= osoby, ktére mogly by¢ narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.
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e Wigczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.

e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

= osobom, ktére podrdzujg do krajow, w ktérych czeste jest wystepowanie
meningokokdéw grup A, Y oraz W135,

= osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,

= do kontroli rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokomai grup A, Y oraz W135,

= W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat.

Odnaleziono pierwotne i wtdrne dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckie;j.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C s3
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczyé rozwdj choroby,
zwigzanych z nig powiktan i unikniecia $mierci. Prowadza takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s0b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzgdowych programow szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowane;j
ze srodkow Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzgdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

2) Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego (dot. zakazen pneumokokami)

Samorzgdowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktérego rozlegtos¢ mozna oszacowad i ktéremu mozna
zapobiegaé. Realizujg priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”. Niektére programy
szczepien dzieci z uwagi na obejmowang populacje, realizujg priorytet zdrowotny ,,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku O0-5 Ilat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg taka populacjg sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie
w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalno$¢ w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5
r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan
odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdzgowych ma neurologiczne nastepstwa u
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26% przezywajgcych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci przebywajgce w zbiorowiskach: w
populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci chodzgcych do ztobka i tylko
22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze srodkéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych sg zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2
r.z.) sg nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV;
w Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5 r.z.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl: 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez
wszystkie serotypy — 58% (95%Cl: 29-75%, p=0,001). Efektywnos$¢ PCV w zapobieganiu
pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapaleniom pftuc wynosi 6% (95%Cl: 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95%Cl: -1% do 21%, p=0,08) — brak
istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionka ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u 0séb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze —
przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktdre sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuzszg mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki —
programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uzna¢ za kosztowo-
efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach
wysokiego ryzyka (te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek
szczepionki, w 11 — 2+1 (szczepienie podstawowe + dawka przypominajaca). Szczepienia
finansowane sg w petni ze srodkéw publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci
krajéw europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, jedynie w Zjednoczonym
Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie,
Australii i  Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom  szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-
walentna).

Pediatryczny Zespot Ekspertdw ds. Programu Szczepierh Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

3) Whnioski z oceny programu miasta Krakow

Celami ocenianego projektu programu s3: obnizenie liczby zakazen pneumokokowych
w grupie wiekowej dzieci 6 tygodni — 5 lat, oraz zakazern meningokokowych w grupie dzieci
w wieku 1-3 lat, zmniejszenie liczby zakazen inwazyjnych — posocznic i zapalen opon
mozgowo-rdzeniowych, liczby zapalen ptuc i zapalen ucha srodkowego wywotywanych przez
bakterie pneumokokowe, zmniejszenie liczby zapalen opon mdzgowo-rdzeniowych
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i posocznic wywotywanych przez meningokoki, zmniejszenie nosicielstwa bakterii
pneumokokowych i meningokokowych w jamie nosowogardtowej w objetej programem
grupie dzieci, zmniejszenie kosztow zwigzanych z leczeniem w/w schorzen.

Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co powinno zapewni¢ dotarcie
zinformacjg o programie do rodzicow dzieci z populacji docelowej. Przeciwko
pneumokokom bedg szczepione tylko dzieci z rodzin najubozszych wytypowanych przez
Miejski Osrodek Pomocy Spotecznej. Program ma by¢ realizowany w okresie 2013-2015.
W przypadku szczepien przeciwko pneumokokom populacje stanowig dzieci w wieku
6 tygodni — 5 lat z rodzin najubozszych. Nie oszacowano liczebnosci tej grupy, podano
jedynie informacje, ze zostanie zakupione ok. 50 dawek szczepionki przeciwko
pneumokokom. W projekcie przedstawiono schematy szczepieni, jednak nie wiadomo do
jakiej konkretnie szczepionki sie odnosza. W przypadku szczepienia przeciwko
meningokokom populacje stanowia dzieci w wieku 12—-36 m.z. — ok. 7 000 dzieci rocznie. Nie
podano informacji na temat rodzaju szczepionki, jaka ma by¢ podawana dzieciom, wiadomo
tylko, ze bedzie to jedna dawka. Zgodnie ze wskazaniami producentéow szczepionek
skoniugowanych przeciwko meningokokom grupy C, dzieciom w tym przedziale wiekowym
podaje sie jedng dawke. Przed zaszczepieniem kazde dziecko zostanie poddane badaniu
lekarskiemu. W projekcie brak informacji na temat koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody
rodzicéw na szczepienie dziecka. Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego
konkursu ofert. W projekcie programu nie przedstawiono sposobu monitorowania.
Prawidtowym dziataniem bytoby monitorowaé wskazniki adekwatne do przyjetych celéw
oraz oczekiwanych efektéw programu. Zasadne bytoby monitorowanie liczby dzieci
poddanych szczepieniu, poréwnanie czestosci zachorowan w wyniku zakazern bakteriami
N. meningitidis oraz S. pneumoniae przed i po szczepieniach zarowno w populacji
zaszczepionej, jak i ogodlnej, oraz dtugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci.

Projekt nie zawiera oszacowania budzetu. Przedstawiono jedynie koszty jednostkowe jednej
dawki szczepionki (nie jest jasne ktdrej, poniewaz obydwie podane ceny odnoszg sie do tego
samego rodzaju szczepionki). Nie oszacowano kosztéw dziatan informacyjnych.

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 ,Program profilaktyki zakazeA pneumokokowych w grupie
dzieci w wieku od 6 tygodni do 5 lat oraz zakazern meningokokowych w grupie dzieci w wieku od 1 do 3 lat,
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakéw” realizowany przez miasto Krakéw, nr: AOTM-0T-441-6/2012,
Warszawa, czerwiec 2012 i aneksow: ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych:, Warszawa, czerwiec 2012 oraz ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspélne podstawy oceny” Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program zdrowotny dotyczacy szczepien
profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Toszek
przeciwko bakteriom meningokokowym w roku 2012” realizowanym
przez Urzad Miejski w Toszku

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
zdrowotny dotyczqcy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Toszek przeciwko bakteriom meningokokowym w roku 2012”7
realizowanego przez Urzqd Miejski w Toszku.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”. W projekcie programu odniesiono sie do
problemu zdrowotnego oraz ogdlnie opisano sytuacje epidemiologiczng
panujgcqg na terenie wojewodztwa, w obrebie ktorego ma byc¢ realizowany
przedmiotowy program. Rada zaleca monitorowanie skutecznosci realizacji
programu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Gminy Toszek zaktada szczepienie 6-, 7- i 8-latkdow przeciwko
meningokokom. Program ma by¢ realizowany w 2012 roku. Populacjg kwalifikujaca sie do
udziatu w programie sg dzieci urodzone w latach 2004-2006. Oszacowano liczebnos¢
populacji docelowej, odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz pokrdtce opisano
sytuacje epidemiologiczng panujacg na terenie wojewddztwa, do ktdrego nalezy jednostka
samorzadu terytorialnego, na ktdrej terenie ma by¢ realizowany przedmiotowy program. W
programie ma by¢ zastosowana szczepionka skoniugowana. Projekt zawiera oszacowanie
budzetu.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan sporadycznych, endemicznych/hiperendemicznych, ale rowniez
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epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg
serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych stanowi
powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkéw w skali
Swiatowej, w tym co najmniej 50 000 zgonow i tyle samo przypadkéw trwatych uszkodzen
neurologicznych. W wiekszosci przypadkéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt
miedzyosobniczy drogg kropelkowa lub poprzez kontakt z wydzielinami ukfadu
oddechowego osoby zakazonej. Bliski i przedtuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak
pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie
sztuécami i naczyniami — utatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkow
choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, inne
przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawdw oraz posocznica meningokokowi.

Alternatywne Swiadczenia

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w Il kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka niekoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym —
dawkowanie wedtug wskazan producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia —
dawkowanie wedtug wskazan producenta.

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

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programow wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wiekszg
powszechnoscig szczepien. Obecnie ponad potowa zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Meningokokowg w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C. W 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby. Zapadalno$¢ na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa)
wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszag metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe oséb z grup ryzyka nie tylko indukuje odpornos¢ osobniczg, ale
takze populacyjng co pozwala unikngc¢ rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

e Podstawowa i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
roznych grup serologicznych sg szczepienia.

e Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje osob z grup wysokiego ryzyka:

= dzieci i mtodziezy w wieku 11 — 19 lat,

= nowoprzyjetych studentow mieszkajgcych w akademikach,
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= personel laboratoryjny majgcy kontakt z N. meningitidis,
= rekruci wojenni,

= osoby podrézujgce do regionéw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

= osoby z uszkodzong lub usunietg sledziong,
= osoby z obnizong odpornoscia,

= osoby, ktére mogty byé narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

e Wigczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.

e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

= osobom, ktére podrdzujg do krajow, w ktérych czeste jest wystepowanie
meningokokdéw grup A, Y oraz W135,

= osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,

= do kontroli rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokomai grup A, Y oraz W135,

= W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat.

Odnaleziono pierwotne i wtdrne dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckie;j.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C s3
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczyé rozwdj choroby,
zwigzanych z nig powiktan i unikniecia $mierci. Prowadza takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s0b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzgdowych programow szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowane;j
ze srodkow Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzgdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

2) Wnhnioski z oceny programu urzedu Miejskiego w Toszku
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Celem gtdwnym ocenianego projektu programu jest poprawa stanu zdrowia mieszkancow
gminy Toszek poprzez zapobiezenie zachorowaniom na choroby wywotane zakazeniem
bakterig z gatunku Neisseria meningitidis (meningokoki) wsréd mieszkancow gminy Toszek.
Cel ten oraz oczekiwany efekt, jakim jest m.in. uzyskanie efektu populacyjnego, przy tak
krétkim (rocznym) okresie trwania programu oraz przy szczepieniu niewielkiej grupy dzieci
moga by¢ trudne do osiggniecia.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej — powinno to zapewni¢ dotarcie
z informacjg do rodzicow dzieci, do ktérych jest skierowany program.

Program ma by¢ realizowany w 2012 roku. Populacje do zaszczepienia stanowig wszystkie
dzieci urodzone w latach 2004-2006. W przypadku niewykorzystania wszystkich szczepionek
dopuszcza sie zaszczepienie dzieci z innych rocznikdow, z grup szczegdlnego ryzyka,
zakwalifikowanych przez lekarzy.

W programie zostanie zastosowana szczepionka skoniugowana. Przed szczepieniem kazde
dziecko zostanie poddane kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu oraz konieczne bedzie
uzyskanie zgody rodzicow.

Program przewiduje monitorowanie jedynie w zakresie liczby dzieci zaszczepionych.
Adekwatnie do celu gtdwnego oraz oczekiwanego wyniku, jakim jest uzyskanie efektu
populacyjnego, zasadne bytoby poréwnanie czestosci zachorowan w wyniku zakazenia
bakteriami N. meningitidis przed i po szczepieniach zaréwno w populacji zaszczepionej, jak
i ogdlnej, oraz dtugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci.

Program ma by¢ finansowany z budzetu gminy Toszek. Podano koszt jednostkowy na
zaszczepienie jednego dziecka oraz przedstawiono budzet catkowity.

Przedstawiono kryteria wyboru realizatora programu oraz podano informacje, ze zostanie on
wytoniony w drodze konkursu ofert.

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 ,Program zdrowotny dotyczacy szczepienn profilaktycznych
dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Toszek przeciwko bakteriom meningokokowym w roku 2012”
realizowany przez Urzad Miejski w Toszku, nr: AOTM-OT-441- 35/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu
»,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym , Program profilaktycznych szczepien
przeciw meningokokom dla mieszkancéw miasta Ptocka w latach
2012-2014” realizowanym przez miasto Ptock

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dla mieszkarncow miasta
Ptocka w latach 2012-2014” realizowanego przez miasto Ptock.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”. W projekcie
programu odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz opisano sytuacje
epidemiologicznqg panujgcq na terenie Polski, wojewodztwa oraz jednostki
samorzqdu terytorialnego, na terenie ktorej ma byc realizowany przedmiotowy
program.

W projekcie programu brak danych na temat tresci oraz formy prowadzonych
dziatan edukacyjnych. Rada zaleca by rodzice/opiekunowie wyrazili Swiadomg,
pisemnq zgode na zaszczepienie dziecka. Nie przedstawiono kosztow
planowanej akcji informacyjnej ani dziatan edukacyjnych.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Ptock zaktada szczepienie dzieci w wieku 12-23 m.z.
przeciwko meningokokom. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2014. Program byt
juz realizowany w latach 2008-2011. Oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej,
odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz opisano sytuacje epidemiologiczng panujacg
na terenie Polski oraz jednostki samorzadu terytorialnego, na terenie ktdorej ma by¢
realizowany przedmiotowy program. W programie zastosowana bedzie szczepionka
skoniugowana. W projekcie programu przedstawiono budzet na caty okres jego realizacji.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
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serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan sporadycznych, endemicznych/hiperendemicznych, ale réwniez
epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg
serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi
powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkéw w skali
Swiatowej, w tym co najmniej 50 000 zgonow i tyle samo przypadkéow trwatych uszkodzen
neurologicznych. W wiekszosci przypadkéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt
miedzyosobniczy drogg kropelkowa lub poprzez kontakt z wydzielinami ukfadu
oddechowego osoby zakazonej. Bliski i przedfuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak
pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie
sztu¢cami i naczyniami — ufatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkow
choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, inne
przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawdw oraz posocznica meningokokowi.

Alternatywne Swiadczenia

W ,,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w Il kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze srodkdéw znajdujacych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka niekoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym —
dawkowanie wedtug wskazan producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia —
dawkowanie wedtug wskazan producenta.

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

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programow wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wiekszg
powszechnoscig szczepien. Obecnie ponad potowa zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Meningokokowa w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C. W 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby. Zapadalno$¢ na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa)
wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszg metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe o0sdb z grup ryzyka nie tylko indukuje odpornos¢ osobniczg, ale
takze populacyjna co pozwala unikngac rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

e Podstawowa i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
réznych grup serologicznych sg szczepienia.

e Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje osob z grup wysokiego ryzyka:
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= dzieci i mtodziezy w wieku 11 —19 lat,

= nowoprzyjetych studentow mieszkajgcych w akademikach,
= personel laboratoryjny majgcy kontakt z N. meningitidis,

= rekruci wojenni,

= osoby podrézujgce do regionéw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

= osoby z uszkodzong lub usunietg sledziong,
= osoby z obnizong odpornoscia,

= osoby, ktére mogty byé narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

e \Wiaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy braé¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.

e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

= osobom, ktére podrdzujg do krajow, w ktérych czeste jest wystepowanie
meningokokdéw grup A, Y oraz W135,

= osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,

= do kontroli rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokomai grup A, Y oraz W135,

= W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat.

Odnaleziono pierwotne i wtdrne dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckie;j.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C sg
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczy¢ rozwdj choroby,
zwigzanych z nig powikfan i unikniecia $mierci. Prowadzg takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s0b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzgdowych programow szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowane;j
ze Srodkéw Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzagdowego programu szczepien przeciwko
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meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

2) Wnhnioski z oceny programu miasta Ptock

Celem gtéwnym ocenianego projektu programu jest zwiekszenie liczby dzieci zaszczepionych
przeciwko meningokokom typu C wsréd populacji objetej programem, a tym samym
zapobieganie zachorowaniom i zgonom z powodu IChM (inwazyjna choroba
meningokokowa).

Cele szczegétowe obejmujg: zwiekszenie dostepnosci do bezptatnych szczepien przeciwko
meningokokom typu C w grupie dzieci objetych programem oraz zmniejszenie zapadalnosci
i umieralnosci na IChM wsrdod mieszkancéw miasta Ptocka. W ramach programu realizatorzy
programu (przychodnie poz) majg prowadzi¢ dziatania edukacyjne wséréd rodzicow
w zakresie objetym programem zdrowotnym. W projekcie brak danych na temat tresci oraz
formy prowadzonych dziatan edukacyjnych. Program zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej, co powinno zapewni¢ dotarcie z informacjg o programie do rodzicow dzieci
z populacji docelowej. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2014. Populacje
programu stanowig dzieci w wieku 12-23 m.z. Autorzy projektu oszacowali liczebnos¢
populacji docelowej oraz zgtaszalnos¢ do programu na poziomie 60% — najprawdopodobniej
wynika ona z doswiadczen z realizacji programu w poprzednich latach. W przypadku wiekszej
frekwencji gmina miasto Ptock podejmie dziatania w celu zabezpieczenia dodatkowych
srodkéw finansowych.

W programie zakfada sie podanie jednej dawki szczepionki skoniugowanej dzieciom, ktére
nie byly jeszcze szczepione przeciwko meningokokom oraz dokonczenie cyklu szczepien
dzieci, ktére je rozpoczety przez 1 r.z. Przed szczepieniem zostanie przeprowadzone badanie
kwalifikujgce kazde dziecko do szczepienia. W projekcie brak informacji, czy rodzice bedg
musieli wyrazi¢ pisemng zgode na zaszczepienie dziecka. W celu zapewnienia optymalnego
dostepu do szczepien, bedg one odbywaé sie co najmniej 3 razy w tygodniu, w tym
przynajmniej raz w godzinach popotudniowych.

Program przewiduje monitorowanie w zakresie liczby dzieci objetych programem,
monitorowanie wyszczepialnosci oraz wspoétczynnikdw zapadalnosci i umieralnosci na IChM
w populacji ogdlne;j.

Koszty szczepionek, koszty organizacyjne majg by¢ finansowane z budzetu miasta, natomiast
badania lekarskie, podanie szczepionki majg by¢ wykonywane w ramach s$wiadczen
podstawowej opieki zdrowotnej finansowanych przez NFZ.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom
dla mieszkancow miasta Ptocka w latach 2012-2014" realizowany przez miasto Ptock, nr: AOTM-0T-441-
36/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 122/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program szczepien profilaktycznych dzieci
zameldowanych na state w Wodzistawiu Slaskim przeciwko bakteriom
Neisseria meningitidis typu C”
realizowanym przez miasto Wodzistaw Slgski

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
szczepien profilaktycznych dzieci zameldowanych na state w Wodzistawiu
Slgskim przeciwko bakteriom Neisseria meningitidis typu C” realizowanego
przez miasto Wodzistaw Slgski.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce zakazenn meningokokami. Projekt zaktfada
monitorowanie w zakresie liczby dzieci zaszczepionych, spotkan informacyjnych,
artykutow w prasie. Rada zwraca uwage, ze zaplanowana kwota pozwala na
zaszczepienie maksymalnie pofowy dzieci, a o szczepieniu zadecyduje kolejnosc
zgtoszen. Budzi to zastrzezenia co do réwnego dostepu do oferowanych
swiadczen. Nie przedstawiono kosztow planowanej akcji informacyjnej ani
dziatan edukacyjnych. Nie przewidziano takZze monitorowania efektywnosci.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Wodzistaw Slaski zakfada szczepienie 2-latkéw
przeciwko meningokokom. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2016. Oszacowano
liczebnos¢ populacji docelowej, odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz opisano
sytuacje epidemiologiczng panujacg na terenie Polski oraz jednostki samorzadu
terytorialnego, na teerenie ktérej ma byc¢ realizowany przedmiotowy program. W programie
bedzie zastosowana szczepionka skoniugowana. Program zaktada konieczno$¢ wspétptacenia
rodzicow za szczepionke w wysokosci 50%, natomiast miasto pokrywa 100% wartosci
szczepionki dla rodzin wielodzietnych i zastepczych zamieszkatych w Wodzistawiu Slgskim. W
projekcie programu przedstawiono budzet na jeden rok realizacji.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrézniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
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dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan sporadycznych, endemicznych/hiperendemicznych, ale rowniez
epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg
serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi
powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkéw w skali
Swiatowej, w tym co najmniej 50 000 zgonow i tyle samo przypadkéow trwatych uszkodzen
neurologicznych. W wiekszosci przypadkéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt
miedzyosobniczy drogg kropelkowa Ilub poprzez kontakt z wydzielinami ukfadu
oddechowego osoby zakazonej. Bliski i przedtuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak
pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie
sztu¢cami i naczyniami — ufatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkow
choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, inne
przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawdw oraz posocznica meningokokowi.

Alternatywne Swiadczenia

W ,,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w |l kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze s$rodkdéw znajdujacych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka niekoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym —
dawkowanie wedtug wskazan producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia —
dawkowanie wedtug wskazan producenta.

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

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programow wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wiekszg
powszechnoscig szczepien. Obecnie ponad potowa zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Meningokokowa w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C. W 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby. Zapadalno$¢ na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa)
wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszg metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe o0sdb z grup ryzyka nie tylko indukuje odpornos¢ osobniczg, ale
takze populacyjna co pozwala unikngac¢ rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

e Podstawowa i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
réznych grup serologicznych sg szczepienia.

e Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje osob z grup wysokiego ryzyka:

= dzieci i mtodziezy w wieku 11 — 19 lat,
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= nowoprzyjetych studentow mieszkajgcych w akademikach,
= personel laboratoryjny majgcy kontakt z N. meningitidis,
= rekruci wojenni,

= osoby podrézujgce do regiondéw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

= osoby z uszkodzong lub usunietg sledziong,
= osoby z obnizong odpornoscia,

= osoby, ktére mogty byé narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

e \Wiaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.

e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

= osobom, ktére podrdzujg do krajow, w ktérych czeste jest wystepowanie
meningokokdéw grup A, Y oraz W135,

= osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,

= do kontroli rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokomai grup A, Y oraz W135,

= W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat.

Odnaleziono pierwotne i wtdrne dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckiej.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C sg
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczyé rozwdj choroby,
zwigzanych z nig powikfan i unikniecia $mierci. Prowadzg takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s0b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzgdowych programow szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowane;j
ze srodkow Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzgdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.
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2) Whnioski z oceny programu miasta Wodzistaw Slaski

Celem gtéwnym ocenianego projektu programu jest promowanie szczepien ochronnych jako
skutecznej metody profilaktyki przeciwdziatania chorobom meningokokowym.

Cele szczegétowe obejmuja: edukacje rodzicow dzieci w zakresie profilaktyki chordb
wywotanych przez bakterie Neisseria meningitidis typu C, zaktywizowanie $rodowisk
szkolnych (nauczyciele, pracownicy medyczni) do dziatan edukacyjnych dotyczacych
profilaktyki choréb wywotanych przez bakterie Neisseria meningitidis typu C, zmniejszenie
liczby zachorowan na choroby wywotane przez meningokoki, stwarzanie optymalnych
warunkéw do wykonywania szczepie. Nie opisano jednak, w jaki sposéb zamierza sie to
zrealizowaé. Nie przedstawiono kosztow ww. dziatan — budzet obejmuje tylko koszty
przeznaczone na zakup szczepionki.

Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co powinno zapewni¢ dotarcie
zinformacjg o programie do rodzicow dzieci z populacji docelowej. Program ma by¢
realizowany w okresie 2012-2016. Populacje programu stanowig 2-latki. Autorzy projektu
oszacowali liczebnos¢ populacji docelowej na ok. 490 dzieci. Jednak budzet programu
pozwoli jedynie na zaszczepienie maksymalnie 250 dzieci. Autorzy projektu podaja
informacje, ze liczy¢ sie bedzie kolejno$¢ zgtoszen. Jest to podejscie ograniczajgce réwny
dostep wszystkich uprawionych dzieci do oferowanych $wiadczen. Program zaktada
koniecznos¢ wspodtptacenia rodzicéw za szczepionke w wysokosci 50%, natomiast miasto
pokrywa 100% wartosci szczepionki dla rodzin wielodzietnych i zastepczych zamieszkatych
w Wodzistawiu Slaskim. Stwarza to obawy, ze nie wszystkich rodzicéw zainteresowanych
szczepieniem swojego dziecka bedzie staé¢ na doptacenie 50% kwoty. W programie zamierza
sie szczepi¢ szczepionkg skoniugowang. Nie przedstawiono jednak schematu szczepien.
Powinien by¢ zgodny ze wskazaniami producenta, tj. w przypadku dzieci powyzej 12 m.z.
i starszych, mtodziezy i dorostych — jedna dawka. W projekcie brak informacji, czy przed
szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu. Przed
szczepieniem rodzice bedg musieli wyrazi¢ pisemng zgode (przedstawiono wzory
oswiadczen), w ktérych rodzice majg sie zobowigza¢ do doptacenia za szczepienie. Program
przewiduje monitorowanie w zakresie realizacji. Projekt programu nie przewiduje
monitorowania efektywnosci. Zasadne bytoby poréwnanie czestosci zachorowan w wyniku
zakazen bakteriami N. meningitidis przed i po szczepieniach zaréwno w populacji
zaszczepionej, jak i ogdlnej, oraz dtugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci.

Przedstawiono koszt jednostkowy szczepienia oraz budzet na jeden rok realizacji. Nie
oszacowano kosztéw dziatarn edukacyjnych oraz promowania szczepien ochronnych jako
skutecznej metody profilaktyki przeciwdziatania chorobom meningokokowym, mimo ze
stanowi to jedyny i gtéwny cel programu. Nie przedstawiono kosztéw dziatan
informacyjnych.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program szczepien profilaktycznych dzieci zameldowanych na
state w Wodzistawiu Slaskim przeciwko bakteriom Neisseria meningitidis typu C” realizowany przez miasto
Wodzistaw Slaski, nr: AOTM-OT-441-97/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki

zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych:, Warszawa,
czerwiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 123/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Projekt programu profilaktyki zakazen
meningokokowych wsrdd dzieci i mtodziezy w oparciu o szczepienia
przeciwko meningokokom z grupy C na lata 2012-2014"
realizowanym przez gmine Suszec

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Projekt
programu profilaktyki zakazern meningokokowych wsrod dzieci i mtodziezy w
oparciu o szczepienia przeciwko meningokokom z grupy C na lata 2012-2014”
realizowanego przez gmine Suszec.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,, poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”. W projekcie
odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz opisano sytuacje
epidemiologicznqg panujgcq na terenie Polski oraz jednostki samorzqdu
terytorialnego, na terenie ktdrej ma byc realizowany przedmiotowy program.

Rada zwraca uwage, Ze nie wszyscy rodzicie bedq dysponowac odpowiedniq
wiedzq, aby dokonac¢ wyboru pomiedzy oferowanymi szczepionkami. Zgodnie z
poprzednimi opiniami Rady, zasadnym jest rozpatrzenie wszystkich dostepnych
produktow, z uwzglednieniem ich efektywnosci oraz ceny. W projekcie
programu nie przedstawiono sposobu monitorowania.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego gminy Suszec zaktada szczepienie 2-latkéw oraz 14-latkéw
przeciwko meningokokom grupy C. Program ma by¢é realizowany w latach 2012-2014.
Oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej, odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz
opisano sytuacje epidemiologiczng panujgca na terenie Polski oraz na terenie jst, w ktorej
ma by¢ realizowany przedmiotowy program. Przy projektowaniu programu autorzy wystapili
do Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Tychach z prosbg o opisanie
sytuacji epidemiologicznej panujacej na ich terenie. W programie zastosowana bedzie
szczepionka skoniugowana. W Projekcie programu przedstawiono budzet na jeden rok
realizacji.

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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Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan sporadycznych, endemicznych/hiperendemicznych, ale réowniez
epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg
serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi
powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkéw w skali
Swiatowej, w tym co najmniej 50 000 zgonow i tyle samo przypadkow trwatych uszkodzen
neurologicznych. W wiekszosci przypadkdéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt
miedzyosobniczy drogg kropelkowg Iub poprzez kontakt z wydzielinami uktadu
oddechowego osoby zakazonej. Bliski i przedfuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak
pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie
sztu¢cami i naczyniami — ufatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkow
choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, inne
przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawdéw oraz posocznica meningokokowi.

Alternatywne $wiadczenia

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w Il kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze s$rodkdow znajdujacych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka niekoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym —
dawkowanie wedtug wskazan producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia —
dawkowanie wedtug wskazan producenta.

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

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programéw wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowarn na inwazyjng chorobe
meningokokowg spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wieksza
powszechnoscig szczepien. Obecnie ponad potowa zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Meningokokowg w Polsce wywofana jest przez meningokoki grupy C, w 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby, zapadalnos¢ na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa)
wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejsza metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe 0sob z grup ryzyka nie tylko indukuje odporno$é osobniczg, ale
takze populacyjng co pozwala unikngé rozprzestrzeniania sie zakazenia.
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Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

e Podstawowaq i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
réznych grup serologicznych sg szczepienia.

e Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje oséb z grup wysokiego ryzyka:

= dziecii mtodziezy w wieku 11 —19 lat,

= nowoprzyjetych studentéw mieszkajacych w akademikach,
= personel laboratoryjny majacy kontakt z N. meningitidis,

= rekruci wojenni,

= 0soby podrdzujgce do regiondw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

= osoby z uszkodzong lub usunietg sledziong,
= osoby z obnizong odpornoscia,

= osoby, ktére mogly by¢ narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

e Wigczajgc programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.

e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

= osobom, ktére podrézujg do krajéw, w ktdrych czeste jest wystepowanie
meningokokdéw grup A, Y oraz W135,

=  osobom, ktdre miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,

= do kontroli rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokomai grup A, Y oraz W135,

= W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat.

Odnaleziono pierwotne i wtdrne dowody naukowe dotyczgce efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckie;j.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C s3
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczyé rozwdj choroby,
zwigzanych z nig powiktan i unikniecia $mierci. Prowadza takze do ograniczenia
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rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s0b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzgdowych programoéw szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepie w grupie niefinansowanej
ze Srodkéw Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzagdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

2) Wnhnioski z oceny programu gminy Suszec

Celem gtobwnym ocenianego projektu programu jest obnizenie liczby zakazen
meningokokowych wywotfanych bakterig z grupy C u dzieci i mtodziezy objetych programem.
Cele szczegétowe obejmujg: zmniejszenie kosztéw zwigzanych z leczeniem schorzen
spowodowanych zakazeniem meningokokami i obnizenie liczby zakazen wywotanych
bakteriami meningokokowymi.

Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co powinno zapewni¢ dotarcie
zinformacjg o programie do rodzicow dzieci z populacji docelowej. Program ma by¢
realizowany w latach 2012-2014. Populacje programu stanowig wszystkie 2-latki oraz 14-
latki zamieszkate na terenie gminy Suszec. Autorzy projektu oszacowali liczebno$é populacji
docelowej na ok. 300 dzieci rocznie.

W programie zostanie wykorzystana szczepionka skoniugowana Meningitec lub NeisVaC.
Rodzice dziecka beda samodzielnie dokonywa¢ wyboru szczepionki. Zasadne bytoby, aby to
lekarz, ktéry bedzie przeprowadzat badanie kwalifikujgce do szczepienia oceniat jaka
szczepionke nalezy poda¢ danemu dziecku. Nie przedstawiono schematu szczepien.
Powinien by¢ zgodny ze wskazaniami producenta, tj. w przypadku dzieci powyzej 12 m.z.
i starszych, mfodziezy i dorostych — jedna dawka. Przed szczepieniem kazde dziecko zostanie
poddane badaniu lekarskiemu, podczas ktorego zostanie ocenione wskazanie do szczepienia.

W projekcie brak informacji, czy przed szczepieniem dziecka rodzice bedg musieli wyrazi¢ na
nie pisemng zgode. Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu
ofert. W projekcie programu nie przedstawiono sposobu monitorowania. Zasadne bytoby
poréwnanie czestosci zachorowan w wyniku zakazen bakteriami N. meningitidis przed i po
szczepieniach zaréwno w populacji zaszczepionej, jak i ogdlnej oraz dtugotrwate
monitorowanie wyszczepialnosci. Program finansowany bedzie ze srodkéw budzetu gminy
Suszec. W projekcie przedstawiono budzet na jeden rok realizacji. Oszacowano koszt
zaszczepienia jednego dziecka. Nie przedstawiono kosztéw dziatan informacyjnych.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Projekt programu profilaktyki zakazen meningokokowych
wsrod dzieci i mtodziezy w oparciu o szczepienia przeciwko meningokokom z grupy C na lata 2012-2014"
realizowany przez gmine Suszec, nr: AOTM-0T-441-109/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy

profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegétowych:,
Warszawa, czerwiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o projekcie programu ,,Pomorski Pilotazowy Program
Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca,
Prewencji Chordb Serca i Naczyn na lata 2011-2012”
realizowanym przez wojewodztwo pomorskie

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Pomorski
Pilotazowy Program Wtczesnego Wykrywania Raka Ptuca, Prewencji Chordb
Serca i Naczyn na lata 2011-2012” realizowanym przez wojewodztwo
pomorskie.

Uzasadnienie

Przedstawiony program zdrowotny jest dobrze napisany i zaplanowany, z
jasnymi celami oraz realnym budzetem, zas nadzdr nad wykonaniem i ocena
otrzymanych wynikow bedzie w rekach wysoko wyspecjalizowanej jednostki
kliniczno-naukowej.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego , Pomorski Pilotazowy Program Wczesnego
Wykrywania Raka Ptuca, Prewencji Choréb Serca i Naczyn”, ktérego celem jest zmniejszenie
Smiertelnosci z powodu raka ptuc, zawatéw serca, udaréw modzgu, a takze POChP, poprzez wczesng
identyfikacje osob zagrozonych. W ramach programu wykonane zostang badania przesiewowe z
wykorzystaniem niskodawkowej TK klatki piersiowej wraz z badaniem CAC Score tetnic wiencowych,
lipidogram, pomiar stezenia glukozy, pomiary antropometryczne (masa ciata, wzrost, obwdd brzucha
i obwad bioder), ocena globalnego ryzyka sercowo-naczyniowego (SCORE) oraz dziatania edukacyjne
ukierunkowane na zaprzestanie palenia. Program ma by¢ realizowany w latach 2011-2012 i jest
skierowany do oséb w wieku 50-75 lat, palacych obecnie lub w przesztosci przez co najmniej 20 lat
paczke papieroséw dziennie. Catkowity budzet programu oszacowano na 4 123 642,70 zt, z czego
koszt realizacji badan ma stanowi¢ blisko potowe. Program finansowany jest ze s$rodkow
samorzgdowych: S$rodki finansowe Samorzadu Wojewddztwa Pomorskiego (przeznaczone na
koordynacje Programu), srodki finansowe poszczegdlnych jednostek administracyjnych wojewddztwa
(kazda jednostka finansuje badania dla swoich mieszkarncow).

Problem zdrowotny

Pierwotny rak ptuca jest najczesciej wystepujgcym oraz powodujgcym najwiekszg liczbe zgondw
nowotworem ztosliwym w Polsce. Zgodnie z danymi zawartymi na stronie Krajowego Rejestru
Nowotworowego w roku 2008 na nowotwér ztosliwy oskrzela lub ptuca zachorowato 14 128
mezczyzn i 5 319 kobiet (wspdtczynniki standaryzowane odpowiednio 52,2 oraz 15,4 na 100 000
0s0b). W tym samym roku odnotowano 16 855 zgondw wséréd mezczyzn i 5 623 zgony wsrdd kobiet,
co stanowi odpowiednio 32,3% i 13,7% wszystkich zgondw z powodu choréb nowotworowych w
Polsce. Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg rakotwodrcze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng blisko 90% zachorowan.

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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Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takie palenia biernego, ktére powoduje okoto 1/3
zachorowan na raka ptuca u oséb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami tytoniu i blisko 1/4
zachorowan wsrdd pozostatych niepalgcych.

Kolejnym duzym problemem zdrowotnym wspodtczesnego spoteczenstwa sg choroby sercowo-
naczyniowe obejmujgce chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-mdzgowg, nadcisnienie
tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca (uszkodzenie miesnia serca i
zastawek serca z gorgczka reumatyczng, spowodowane przez paciorkowce), wrodzone wady serca,
zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucng. Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng
zgondw zaréwno wsrdod mezczyzn jak i kobiet, stanowiag gtéwng przyczyne hospitalizacji, prowadza do
inwalidztwa. Poznano wiele czynnikdw odpowiedzialnych za rozwdj miazdzycy. Badania
epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazing role w rozwoju choréb uktadu krazenia
odgrywajg niewfasciwe wzorce zachowan sktadajgce sie na wspotczesny styl zycia. Sg to: niewtasciwe
odzywianie sie, mata aktywnos$é ruchowa, palenie papieroséw, picie alkoholu, stres.

Przewlekta Obturacyjna Choroba Ptuc (POChP) to zespdt kliniczny, w ktorym wspdtistniejg cechy
przewlektego zapalenia oskrzeli i rozedmy ptuc, réznie nasilone u poszczegdlnych chorych. POChP
jest jedng z najczestszych chordb przewlektych, trwa kilkadziesigt lat. Wyrdznia sie cztery okresy
POChP i w kazdym z nich zaleca sie inne postepowanie lecznicze. W Polsce odsetek oséb palgcych
papierosy jest duzy i umieralnosc z powodu POChP réwniez jest wysoka.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie w Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia finansowany ze
srodkdw NFZ. Program skierowany jest do populacji oséb obcigzonych czynnikami ryzyka,
zadeklarowanych do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej i w danym roku bedacych w 35, 40, 45,
50 lub 55 roku zycia, u ktdrych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w
okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze swiadczen udzielanych w ramach programu. Dostepne w
ramach programu swiadczenia obejmuja: badania biochemiczne krwi (stezenie we krwi cholesterolu
catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerygdéw i stezenia glukozy), dokonanie
pomiaru ci$nienia tetniczego krwi, okreslenie wspdtczynnika masy ciata (BMI), kwalifikacje
Swiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocene globalnego ryzyka wystgpienia
incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci wedtug klasyfikacji SCORE i zapisanie uzyskanego
wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak réowniez przekazanie osobie, u ktérej rozpoznano
chorobe uktadu krazenia, przez lekarza POZ-u informacji o wynikach badania oraz zalecen
dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub kierowanie $wiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke
lub leczenie. Zgodnie z informacjg zawarta w zatgczniku nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 29 sierpnia 2009 roku badanie spirometryczne (cze$¢ 9 zatacznika) oraz badanie TK klatki
piersiowej (czes¢ 6 zatgcznika) sg dostepne jako $wiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistyczne;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu: choréb naczyniowo-sercowych, w tym zawatéw serca i
udaréw modzgu, nowotwordéw ztosliwych i przewlektych choréb uktadu oddechowego. Projekt
programu zdrowotnego jest zgodny z szablonem zalecanym przez AOTM i zawiera niezbedne
informacje dotyczace: problemu zdrowotnego, epidemiologii, celéw, adresatéw programu,
organizacji programu, kosztéw oraz monitorowania i ewaluacji.

Badanie przesiewowe wykorzystujgce niskodawkowg TK we wczesnym wykrywaniu raka ptuca jak
dotychczas nie byto pozytywnie opiniowane przez Prezesa AOTM. Majg one jednak duzg wage
naukowa i praktyczng, bowiem definitywnie pozwolg w warunkach polskich oceni¢ ten duzy problem
zdrowotny i wyznaczy¢ realistyczne kierunki prewencji. Argumentami przemawiajgcymi za
odstgpieniem od realizacji tego typu badan byly nadal niepotwierdzone bezwzgledne korzysci ze
stosowania badania tomograficznego w badaniach przesiewowych oraz brak zgody ze strony
ekspertéw na realizacje tego typu badan. Ponadto, badanie przesiewowe z wykorzystaniem
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niskodawkowej jest obarczone wysokim prawdopodobiefdstwem otrzymania wyniku fatszywie
dodatniego, co pocigga za sobg dalszg, niepotrzebng i kosztowng diagnostyke oraz wywotuje
dyskomfort psychiczny u pacjenta.

Programy zdrowotne wykorzystujgce spirometrie w badaniach przesiewowych w kierunku POChP
uzyskiwaty negatywne opinie Prezesa AOTM. Spirometria ma kluczowe znaczenie w diagnostyce
POChP i w regularnej obserwacji pacjentéw chorych na POChP i powinna by¢ dostepna w warunkach
podstawowej opieki zdrowotnej w celu wykrywania obturacji u pacjentéw z objawami ze strony
uktadu oddechowego. Spirometria nie jest rekomendowana jako badanie przesiewowe.

Interwencje polegajgce na okresleniu stezenia cholesterolu, wartosci BMI, stezeniu glukozy, pomiarze
ci$nienia tetniczego krwi oraz ocenie globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo
naczyniowego (SCORE) sg rekomendowane. Jednakowe interwencje wykonywane s w ramach
Programu Profilaktyki Chordob Uktadu Krgzenia (PPCHUK) finansowanego ze $rodkéow NFZ, ktorego
adresatami sg osoby obcigzone okreslonymi czynnikami ryzyka, zadeklarowane do lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej i w danym roku bedace w 35, 40, 45, 50 oraz 55 roku zycia, u ktérych
nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w okresie ostatnich 5 lat nie
korzystaty ze Swiadczen udzielanych w ramach programu.

Ocena wskaznika uwapnienia tetnic wiencowych (CAC) jest uzasadniona przy ocenie ryzyka sercowo
naczyniowego w przypadku bezobjawowych dorostych z umiarkowanym ryzykiem ChSN (10-20% 10
letnim ryzykiem ChSN) oraz bezobjawowych pacjentéw z cukrzycg bedgcych w wieku 40 lat i wiecej;
CAC moze by¢ rowniez uzasadniona w przypadku oséb od niskiego do umiarkowanego — tj. od 6%
10% 10-letniego ryzyka ChSN, ze wzgledu na brak korzysci oceny tej nie powinno przeprowadzac sie u
0s6b z niskim —tj. do 6% 10-letniego ryzyka ChSN).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:

I.  Program odnosi sie do trzech dobrze zdefiniowanych problemdéw zdrowotnych, jakimi sg
nowotwory ptuc, POChP oraz choroby sercowo-naczyniowe.

Il. Populacja programu zostata prawidtowo dobrana dla problemu zdrowotnego, jakim jest
nowotwor ptuca, natomiast nie uwzgledniono wszystkich czynnikdow ryzyka dla choréb
sercowo-naczyniowych i POChP. Dostep do programu moze by¢ utrudniony ze wzgledu na
niewielkg liczbe miejsc w stosunku do liczebnosci populacji docelowej (zaktada sie
przebadanie ok. 7 tys. 0séb z 180 tys. populacji docelowej).

lll. Skutecznos$¢ niskodawkowej TK stosowanej w badaniu przesiewowym w kierunku raka ptuca
zostata wykazana (patrz N Engl J Med 2011; 365:395-409 ), ale interwencje te ze wzgledu na
nie zawsze ewidentny brak zmniejszenia smiertelnosci, nie s3 powszechnie rekomendowane
(patrz Thorax 2012;67:296-301). Interwencje realizowane w kierunku identyfikowania
zagrozenia chorobami-sercowo naczyniowymi w wiekszosci zostaty dobrane prawidtowo.
Dziataniami uwazanymi za skuteczne w ograniczaniu zachorowalnosci na ww. jednostki
chorobowe sg dziatania edukacyjne, ktérym w niniejszymi programie nie poswiecono
wystarczajgco duzo uwagi.

IV. Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdw jest optymalne jest
duza zachorowalnos¢ na ww. jednostki chorobowe w wojewdédztwie pomorskim.

V. Wskazniki efektywnosci i monitorowania zostaty uwzglednione podczas projektowania
programu zdrowotnego, co umozliwi ocene realizacji programu.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Pomorski Pilotazowy Program Wczesnego Wykrywania Raka
Ptuca, Prewencji Chordb Serca i Naczyn na lata 2011-2012” realizowanym przez Wojewddztwo Pomorskie, nr:
AOTM-0T-441-123/2011, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksow:

e ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegbtowych, czerwiec 2012.

»Programy z zakresu profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportow szczegdtowych, kwiecien 2012.

e ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportédw szczegétowych, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka ptuca
na obszarze Zwigzku Gmin Zagtebia Miedziowego”
realizowanym przez Zwigzek Gmin Zagtebia Miedziowego

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktyki raka ptuca na obszarze Zwigzku Gmin Zagtebia Miedziowego”
realizowanym przez Zwiqgzek Gmin Zagtebia Miedziowego.

Uzasadnienie

Przedstawiony program zdrowotny jest dobrze napisany i zaplanowany, z
jasnymi celami oraz realnym budzetem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego , Program profilaktyki raka ptuca na obszarze
Zwigzku Gmin Zagtebia Miedziowego”, ktéry ma na celu sktonienie jak najwiekszej liczby oséb do
zaprzestania palenia oraz wczesne wykrywanie raka ptuca w stadium mozliwym do wyleczenia
poprzez realizacje edukacji zdrowotnej oraz badan przesiewowych z wykorzystaniem niskodawkowej
TK oraz spirometrii. Program ma by¢ realizowany w roku 2012, zaktada sie jednak mozliwos¢
wydtuzenia go na kolejne lata w przypadku, gdy okaze sie efektywny. Skierowany jest do
mieszkancow ZGZM w wieku powyzej 50 lat, ktdrzy sg aktualnymi lub bytymi palaczami tytoniu ze
wskaznikiem co najmniej 20 paczkolat. Koszty jednostkowe programu oszacowano na kwote 190 zi,
na ktdre sktadaé sie majg koszty przygotowania programu, koszty realizacji $wiadczern medycznych
oraz pozostate koszty zwigzane z zatrudnieniem personelu, koordynatora programu oraz ewaluacjg
programu. Planowane koszty catkowite to 140 600 zt, wszystkie koszty realizacji programu
finansowane bedg z budzetu Zwigzku Gmin Zagtebia Miedziowego na rok 2012.

Problem zdrowotny

Pierwotny rak ptuca jest najczesciej wystepujgcym oraz powodujgcym najwiekszg liczbe zgonow
nowotworem ztosliwym w Polsce. Zgodnie z danymi zawartymi na stronie Krajowego Rejestru
Nowotworowego w roku 2008 na nowotwodr ztosliwy oskrzela lub ptuca zachorowato 14 128
mezczyzn i 5 319 kobiet (wspdtczynniki standaryzowane odpowiednio 52,2 oraz 15,4 na 100 000
0s6b). W tym samym roku odnotowano 16 855 zgondw ws$réd mezczyzn i 5 623 zgony wsrdd kobiet,
co stanowi odpowiednio 32,3% i 13,7% wszystkich zgonéw z powodu choréb nowotworowych w
Polsce. Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg rakotwércze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng blisko 90% zachorowan.
Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze palenia biernego, ktére powoduje okoto 1/3
zachorowan na raka ptuca u osdb niepalacych, mieszkajagcych z palaczami tytoniu i blisko 1/4
zachorowan wsrdd pozostatych niepalgcych.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z informacjg zawartg w zatgczniku nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29
sierpnia 2009 roku badanie spirometryczne (cze$¢ 9 zatgcznika) oraz badanie TK klatki piersiowej
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(czes¢ 6 zatacznika) sg dostepne jako swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Jako podstawe do oceny programdéw wczesnego wykrywania raka ptuc przeprowadzono przeglad
aktualnych dowoddéw naukowych o najwyiszym poziomie wiarygodnosci — przegladéw
systematycznych i wytycznych praktyki klinicznej opartych na dowodach naukowych. Wyniki
przegladu polskich i Swiatowych rekomendacji dotyczacych wczesnego wykrywania raka ptuc mozna
podsumowaé w nastepujacy sposob:

e Badanie RTG klatki piersiowe] i cytologiczne badanie plwociny uznano za nieefektywne
metody przesiewowe w wykrywaniu nowotwordéw ptuc.

e Wykorzystujgca mate dawki promieniowania spiralna tomografia komputerowa (TK)
umozliwia wykrycie raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80% wykrytych
przypadkdéw znajduje sie w stadium 1A).

e Jak do tej pory brakuje wystarczajacych dowoddéw na skutecznosé stosowania TK, dlatego
metoda ta nie jest rekomendowana do systematycznego stosowania w badaniach
przesiewowych. Natomiast istniejg zalecenia co do wuzywania TK w prawidiowo
zaprojektowanych badaniach klinicznych, ktére mogg dostarczy¢ wiecej informacji na temat
efektywnosci.

e Obecnie istniejg dowody Swiadczgce o wptywie badan przesiewowych w oparciu o TK na
zmniejszenie $miertelnosci zwigzanej z rakiem ptuc, (N Engl J Med 2011; 365:395-409).

e W przypadku badania TK istnieje wysokie prawdopodobienstwo otrzymania wyniku
fatszywie-dodatniego, co pocigga za sobg dalszg, niepotrzebna i kosztowna diagnostyke oraz
wywotuje dyskomfort psychiczny u pacjenta.

e Polscy Eksperci nie sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia badania przesiewowych,
pojawiaty sie zardwno gtosu poparcia jak i sprzeciwu; Eksperci nie rekomendujg stosowania
w przesiewie badania RTG klatki piersiowe;.

Zidentyfikowano 3 przeglady systematyczne, w ktdérych zostaty przeanalizowane wyniki z
randomizowanych i nierandomizowanych bada klinicznych. Opisano rdéwniez wstepne
doswiadczenia polskich naukowcow realizujgcych projekty badan przesiewowych w kierunku raka
ptuc z wykorzystaniem niskodawkowej TK. Podsumowujgc odnalezione dowody naukowe:

o TK wykrywa wiecej przypadkéw zmian w ptucach w poréwnaniu do badania RTG i
cytologicznego badania plwociny. Najwieksze korzysci z przeprowadzania badan
przesiewowych w kierunku raka ptuc z wykorzystaniem TK odnoszg wieloletni palacze
papierosow. Badania wskazujg na wiek powyzej 50 lat oraz 20 paczkolat, jezeli chodzi o
dtugosé i czestotliwos¢ palenia.

e Badanie TK pozwala wykryé nowotwory ptuc w poczatkowym stadium zaawansowania blisko
80% znajduje sie w stadium IA. W przewazajgcej wiekszosci typem raka wykrywanym przy
pomocy TK jest gruczolakorak, a nastepnie rak ptaskonabtonkowy — obydwa typy zaliczamy
do raka niedrobnkomdrkowego. Moze to sugerowaé przewage TK w diagnozowaniu raka
niedrobnokomérkowego w poréwnaniu do raka drobnokomérkowego.

e Badanie TK jest obarczone duzym prawdopodobieAstwem wystgpienia wyniku fatszywie-
dodatniego, jak do tej pory nie oszacowano doktadnie czutosci i specyficznosci tej metody.

e W chwili obecnej nie jest mozliwa jednoznaczna ocena skutecznosci TK w badaniach
przesiewowych w kierunku raka ptuc.

Opisano 3 publikacje zawierajgce analize koszty-efektywnos¢ w odniesieniu do przesiewu z
wykorzystaniem TK. Podsumowujac odnalezione dowody naukowe:

e Wykazano, ze im wyzsze jest prawdopodobiefdstwo wystgpienia raka w badanej populacji
tym przesiew jest bardziej optacalny.

e Pomimo wysokich naktadéw finansowych zwigzanych z przeprowadzeniem badan z uzyciem
TK, wspotczynnik koszty-efektywnosé miesci sie w granicach akceptowalnosci (jedynie 2,
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sposréd badan wigczonych do opisanych przegladéw, sugerowaty brak korzysci lub wrecz
straty zwigzane z przeprowadzeniem takiego badania przesiewowego).

Projekt programu zdrowotnego jest zgodny z szablonem zalecanym przez AOTM i zawiera niezbedne
informacje dotyczace: problemu zdrowotnego, celéw, adresatdw programu, organizacji programu,
kosztéw oraz monitorowania i ewaluacji.

Badanie przesiewowe wykorzystujgce niskodawkowg TK we wczesnym wykrywaniu raka ptuca jak
dotychczas nie byto pozytywnie opiniowane przez Prezesa AOTM. Argumentami przemawiajgcymi za
odstgpieniem od realizacji tego typu badan byty nadal niepotwierdzone bezwzgledne korzysci ze
stosowania badania tomograficznego w badaniach przesiewowych oraz brak zgody ze strony
ekspertow na realizacje tego typu badan. Ponadto, badanie przesiewowe z wykorzystaniem
niskodawkowej jest obarczone wysokim prawdopodobiefistwem otrzymania wyniku fatszywie
dodatniego, co pocigga za sobag dalszg, niepotrzebng i kosztowng diagnostyke oraz wywotuje
dyskomfort psychiczny u pacjenta. Spirometria réwniez nie jest rekomendowana w badaniach
przesiewowych w kierunku wykrywania raka ptuca. Dziatania edukacyjne dotyczgce natogu palenia sg
skuteczng interwencjg w ograniczaniu zachorowalnosci na nowotwory ptuc, w opiniach Prezesa
AOTM wielokrotnie zaznaczano, ze adresatami czesci edukacyjnej programéw profilaktyki raka ptuca
powinna by¢ mtodziez od okoto 12 roku.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego istotnego w skali
catego kraju.

II.  Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. Populacja
programu zostata wiasciwie dobrana, osoby w wieku powyzej 50 roku zycia ze wskaznikiem
co najmniej 20 paczkolat stanowig grupe wysokiego ryzyka zachorowania na raka ptuc.
Zaplanowano, ze programem zostanie objetych 740 oséb (populacje docelowg stanowig ok.
2 724 osoby). Program bedzie realizowany przez jeden osrodek, ktéry znajdowad sie bedzie
na terenie ZGZM lub w odlegtosci nie wiekszej niz 20 km od granicy terytorialnej ZGZM.
Pacjenci bedg musieli na wtasny koszt dojecha¢ do miejsca realizacji badania, co moze
znacznie utrudnia¢ dostep pacjentom spoza miejscowosci, w ktdrej znajdowacd sie bedzie
osrodek realizujacy program.

lll.  Skutecznos¢ niskodawkowej TK stosowanej w badaniu przesiewowym w kierunku raka ptuca
ostatnio zostata wykazana, interwencja ta dla dtugoletnich palaczy (>30 paczek/rok) jest juz
rekomendowana.

IV.  Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobéw jest optymalne
przedstawione przez Autordw projektu to: ,Obecnie jest to jedyna skuteczna metoda badan
profilaktycznych we wczesnym rozpoznawaniu raka ptuca”.

V.  Wskazniki efektywnosci i monitorowania zostaty uwzglednione podczas projektowania
programu zdrowotnego, co umozliwi ocene realizacji programu.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie
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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 ptuca na obszarze Zwigzku Gmin
Zagtebia Miedziowego” realizowanym przez Zwigzek Gmin Zagtebia Miedziowego nr: AOTM-0T-441-49/2012,
Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegdtowych, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o projekcie programu ,, Tydzien dla serca”
realizowanym przez powiat legionowski

Rada wydaje negatywngq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Tydzien dla
serca” realizowanym przez powiat legionowski.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego nie jest zgodny z szablonem zalecanym przez
AOTM, brakuje niezbednych informacji dotyczgcych: budzetu programu, trybu
zapraszania do programu, zasad udzielania swiadczen w ramach programu,
kompetencji/warunkow niezbednych do realizacji programu, oczekiwanych
efektow, miernikow efektywnosci programu, sposobu monitorowania i
ewaluacji programu oraz ilosci miejsc w programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Tydzien dla serca”, ktérego celem jest
wczesne wykrywanie i zahamowanie zachorowalnosci na choroby kardiologiczne oraz obnizenie
kosztéw leczenia w skali powiatu poprzez realizacje badan ci$nienia tetniczego oraz pomiaru stezenia
cholesterolu w populacji powyzej 45 roku zycia. Projekt ma by¢ realizowany w roku 2012.

Problem zdrowotny

Jednym z zasadniczych problemoéw zdrowotnych wspdtczesnego spoteczenstwa sg choroby sercowo-
naczyniowe obejmujgce chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-mdzgowg, nadcisnienie
tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca (uszkodzenie miesnia serca i
zastawek serca z gorgczky reumatyczng, spowodowane przez paciorkowce), wrodzone wady serca,
zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos$é ptucna.

Zawaty serca i udary sg zazwyczaj incydentami ostrymi. Najczestszg przyczyng tych incydentéw jest
miazdzyca naczyn tetniczych (odktadanie sie ztogdw ttuszczowych na wewnetrznych $ciankach naczyn
krwionosnych). Jej rozwdj nastepuje powoli i skrycie. Zlokalizowana w S$cianie naczynia,
powiekszajgca sie blaszka miazdzycowa powoduje stopniowe zmniejszanie sie Swiatfa tetnicy z
czasem prowadzgc do istotnego utrudnienia przeptywu krwi.

Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgonéw zaréwno wsrod mezczyzn jak i kobiet,
stanowig gtdwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikéw
odpowiedzialnych za rozwdj miazdzycy. Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze
wazng role w rozwoju choréb uktadu krazenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan sktadajgce
sie na wspotczesny styl zycia. Sg to: niewtasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢é ruchowa, palenie
papierosow, picie alkoholu, stres. Wzorce te powtarzane przez dtuzszy okres czasu mogg prowadzié
do zaburzen biochemicznych i fizjologicznych u cztowieka, m.in. do dyslipidemii, otytosci, cukrzycy,
nadci$nienia tetniczego krwi. Jak wykazano w badaniu INTERHEART, tradycyjne czynniki ryzyka
(palenie papierosow, nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, otyto$¢, mata aktywnosé
fizyczna, mate spozycie warzyw i owocdéw, naduzywanie alkoholu i czynniki psychosocjalne) s3
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odpowiedzialne za ok. 80% ryzyka wystgpienia pierwszego zawatu serca niezaleznie od ptci i wieku.
Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyziszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydédw i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytos¢é.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie w Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia finansowany ze
srodkdw NFZ. Program skierowany jest do populacji oséb obcigzonych czynnikami ryzyka,
zadeklarowanych do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej i w danym roku bedacych w 35, 40, 45,
50 lub 55 roku zycia, u ktérych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krgzenia i ktére w
okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze swiadczen udzielanych w ramach programu. Dostepne w
ramach programu swiadczenia obejmujg: badania biochemiczne krwi (stezenie we krwi cholesterolu
catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydéw i stezenia glukozy), dokonanie
pomiaru ciSnienia tetniczego krwi, okreslenie wspdtczynnika masy ciata (BMI), kwalifikacje
Swiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocene globalnego ryzyka wystgpienia
incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci wedtug klasyfikacji SCORE i zapisanie uzyskanego
wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak rowniez przekazanie osobie, u ktérej rozpoznano
chorobe uktadu krazenia, przez lekarza POZ-u informacji o wynikach badania oraz zalecen
dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub kierowanie $wiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke
lub leczenie.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku chordéb sercowo naczyniowych (oraz cukrzycy),
jak réwniez promocja zdrowego stylu zycia i edukacja pacjentéw, wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowotnego na lata 2007-2015 dotyczgce ograniczenia czynnikéw ryzyka i dziatania w
zakresie promocji zdrowia (tj. m.in. poprawa sposobu zywienia ludnosci, zmniejszenie wystepowania
otytosci, zwiekszenie aktywnosci fizycznej ludnosci), jak rowniez w cel operacyjny dotyczacy
usprawnienia wczesnej diagnostyki i czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami
uktadu krazenia, czy powiktaniami cukrzycy. Dziatania skierowane na wczesne wykrycie oraz leczenie
choréb uktadu krazenia oraz jej czynnikdw ryzyka oraz zapobieganie jej wystgpieniu wpisujg sie w
priorytet zdrowotny ,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordéb
naczyniowo-sercowych, w tym udardow mozgu”, okreslonym rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126.

Projekt programu zdrowotnego nie jest zgodny z szablonem zalecanym przez AOTM, brakuje
niezbednych informacji dotyczacych: trybu zapraszania do programu, zasad udzielania swiadczen w
ramach programu, kompetencji/warunkéw niezbednych do realizacji programu, oczekiwanych
efektach, miernikach efektywnosci programu, sposobie monitorowania i ewaluacji programu,
zrodtach finansowania, kosztach jednostkowych i catkowitych oraz ilo$ci miejsc w programie. Brak
w/w informacji utrudnia ocene programu.

Interwencje polegajace na badaniu cisnienia tetniczego krwi oraz stezenia cholesterolu zostaty
prawidtowo dobrane, interwencje te sg jednak realizowane w ramach Programu Profilaktyki Chordb
Uktadu Krazenia (PPCHUK) i obejmujg osoby w wieku 35, 40, 45, 50 oraz 55 lat. Populacja PPCHUK
bedzie czesciowo pokrywata sie z populacjg zaproponowang w projekcie niniejszego programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby
sercowo-naczyniowe.
II.  Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowe;.
lll.  Zaproponowane interwencje sg rekomendowane w populacji oséb, ktére sg adresatami
programu.
IV.  Ze wzgledu na brak informacji o kosztach nie mozna tego punktu ocenic.
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V.  Wskazniki efektywnosci i monitorowania nie zostaty uwzglednione podczas projektowania
programu zdrowotnego, co uniemozliwi ocene realizacji programu.

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
srodkoéw publicznych, z uwzglednieniem raportu , Tydzien dla serca” realizowanym przez powiat legionowski,
nr: AOTM-0T-441-68/2011, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki chordb
sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, kwieciert 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 127/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyka oraz wczesne
wykrywanie chorob drog oddechowych
wsrod mieszkancow miasta Jastrzebie Zdrdj”
realizowanym przez miasto Jastrzebie Zdrdj

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie chorob dréog oddechowych wsrod
mieszkanicow miasta Jastrzebie Zdroj”.

Uzasadnienie

Brak jest okreslenia docelowej populacji dla kazdej z tych jednostek
chorobowych, tj. nowotworow pfuc, POChP oraz gruzlicy. W programie
proponuje sie wykorzystanie RTG i spirometrii jako badan przesiewowych.
Badania te nie sq rekomendowane jako przesiewowe i w uzasadnionych
przypadkach sq dostepne w zakresie swiadczen finansowanych ze srodkow
publicznych. W opiniowanym programie populacje docelowqg stanowiq osoby
powyzej 40 r.z., tj. 43 353 osoby. Autorzy zaktadajq, ze w ramach programu
zrealizowanych zostanie 310 badan, co oznacza, Ze jedynie 0,7% populacji
docelowej zostanie objetych programem. W opiniach Prezesa AOTM
wielokrotnie zaznaczano, Ze adresatami czesci edukacyjnej programow
profilaktyki raka ptuca powinna by¢ mtodziez od okofo 12 roku Zycia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie
choréb drég oddechowych wsrdd mieszkancéw miasta Jastrzebie Zdréj”, ktéry ma na celu obnizenie
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu nowotwordw ptuc, gruzlicy oraz POChP, poprzez realizacje
edukacji zdrowotnej oraz przeprowadzenie badania RTG klatki piersiowej, spirometrii, konsultacji z
lekarzem chordéb wewnetrznych oraz pulmonologiem wsrdd mieszkarnicéw miasta Jastrzebie Zdréj w
wieku powyzej 40 lat. Program ma by¢ realizowany w 2012 roku. Catkowity koszt realizacji programu
oszacowano na 17 050 zt, na ktéry sktada sie wykonanie 310 badan w cenie 50 zt za przebadanie
jednego mieszkanca. Program w catosci ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetowych Miasta
Jastrzebie-Zdroj.

Problem zdrowotny

Pierwotny rak ptuca jest najczesciej wystepujgcym oraz powodujgcym najwiekszg liczbe zgonow
nowotworem ztosliwym w Polsce. Zgodnie z danymi zawartymi na stronie Krajowego Rejestru
Nowotworowego w roku 2008 na nowotwodr ztosliwy oskrzela lub ptuca zachorowato 14 128
mezczyzn i 5 319 kobiet (wspdtczynniki standaryzowane odpowiednio 52,2 oraz 15,4 na 100 000
0s06b). W tym samym roku odnotowano 16 855 zgondw wsréd mezczyzn i 5 623 zgony wsrdd kobiet,
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co stanowi odpowiednio 32,3% i 13,7% wszystkich zgondéw z powodu choréb nowotworowych w
Polsce. Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju raka ptuca sg rakotwércze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng blisko 90% zachorowan.
Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takie palenia biernego, ktére powoduje okoto 1/3
zachorowan na raka ptuca u oséb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami tytoniu i blisko 1/4
zachorowan wsrod pozostatych niepalgcych.

Przewlekta Obturacyjna Choroba Ptuc (POChP) to zespdt kliniczny, w ktorym wspdtistniejg cechy
przewlektego zapalenia oskrzeli i rozedmy ptuc, réznie nasilone u poszczegdlnych chorych. POChP
jest jedng z najczestszych chordb przewlektych, trwa kilkadziesigt lat. Wyrdznia sie cztery okresy
POChP i w kazdym z nich zaleca sie inne postepowanie lecznicze. W Polsce odsetek oséb palgcych
papierosy jest duzy i umieralnos¢ z powodu POChP réwniez jest wysoka.

Gruzlica jest to choroba wywotywana przez trzy typy pratkéw — Mycobacterium tuberculosis,
Mycobacterium bovis, Mycobacterium africanum. Zrédtem pratkdw gruzlicy jest chory wydalajacy
pratki podczas oddychania, méwienia oraz kaszlu. Komodrki pratkdw mieszczg sie w drobnych
kropelkach plwociny, ktére wysychajg w powietrzu, formujgc tzw. jadra kropelek o srednicy 1-5 um.
znajdujg sie w niech 2 lub 3 pratki. Do grupy duzego ryzyka zakazenia pratkiem gruzlicy i
zachorowania na gruzlice nalezg: osoby zakazone HIV, osoby, ktére miaty kontakt z chorymi
wydalajgcymi pratki gruzlicy wykrywane metodg rozmazu, osoby ze zmianami ,minimalnymi” w
ptucach (widocznymi w RTG klatki piersiowej), osoby naduzywajgce alkoholu lub zazywajgce
narkotyki, bezdomni, imigranci z obszaréw o duzej zapadalnosci na gruzlice, chorzy na choroby
przewlekte, takie jak: cukrzyca, nowotwory ztosliwe, niewydolnos¢ serca, przewlekta niewydolnos¢
nerek i watroby, niedobory odpornosci (rowniez na skutek leczenia immunosupresyjnego).

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z informacjg zawartg w zafaczniku nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29
sierpnia 2009 roku badanie spirometryczne (czes¢ 9 zatgcznika) oraz badanie TK klatki piersiowej
(czes¢ 6 zatacznika) sg dostepne jako swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny 1: zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu: choréb naczyniowo-sercowych, w tym zawatdéw serca i
udaréw moézgu, nowotworow ztosliwych i przewlektych choréb uktadu oddechowego oraz cel
strategiczny 5: zwiekszenie skuteczno$ci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Projekt
programu zdrowotnego jest zgodny z szablonem zalecanym przez AOTM i zawiera niezbedne
informacje dotyczace: problemu zdrowotnego, epidemiologii, celéw, adresatow programu,
organizacji programu, kosztdw oraz monitorowania i ewaluacji.

Programy zdrowotne wykorzystujgce spirometrie w badaniach przesiewowych w kierunku POChP
uzyskiwaty negatywne opinie Prezesa AOTM. Spirometria ma kluczowe znaczenie w diagnostyce
POChP i w regularnej obserwacji pacjentéw chorych na POChP i powinna by¢ dostepna w warunkach
podstawowe] opieki zdrowotnej w celu wykrywania obturacji u pacjentéw z objawami ze strony
uktadu oddechowego. Spirometria nie jest rekomendowana jako badanie przesiewowe.

Programy zdrowotne wykorzystujgce badanie RTG klatki piersiowej w kierunku wczesnego
wykrywania gruzlicy, nowotworéw ptuc oraz zmian zapalanych uzyskiwaty negatywne opinie Prezesa
AOTM. Uzasadnieniem dla wydawania negatywnych opinii byt fakt, iz zaproponowana metoda nie
jest rekomendowana i stosowanie jej nie znajduje uzasadnienia naukowego.

Do dziatan efektywnych w ograniczaniu zachorowalnosci na gruzlice nalezg dziatania edukacyjne,
szkolenia lekarzy pierwszego kontaktu (w zakresie objawdw, grup ryzyka i postepowania z pacjentami
zgtaszajgcymi sie z danymi objawami), aktywne poszukiwanie gruzlicy w spotecznych grupach ryzyka
(np. wsrod mieszkarncéw schronisk dla bezdomnych, oséb uzaleznionych od alkoholu z grup
spotecznie marginalizowanych, samotnie mieszkajgcych oséb w podesztym wieku) oraz finansowanie
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leczenia bezposrednio nadzorowanego. Dziatania te nie zostaty uwzglednione w projekcie programu,
populacja najwiekszego ryzyka w ogdle nie zostata uwzgledniona.

Czes¢ edukacyjna nie zostata wyczerpujaco opisana, brakuje informacji m.in. o sposobie realizacji i
kompetencjach oséb realizujgcych te czes¢ programu. Dziatania edukacyjne dotyczace natogu palenia
sg skuteczng interwencjg w ograniczaniu zachorowalnosci na nowotwory ptuc oraz POChP.

Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 17 050 zt, na ktéry sktada sie wykonanie 310
badan w cenie 50 zt za przebadanie jednego mieszkarica. Po pomnozeniu kosztu jednostkowego
wykonania badania przez planowang liczbe badan otrzymuje sie nizszy koszt. Autorzy programu nie
okreslili jak pozostate srodki zostang wykorzystane na realizacje programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriéw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:

l. Program odnosi sie do trzech dobrze zdefiniowanych probleméw zdrowotnych, jakimi sa:
nowotwor ptuc, POChP oraz gruzlica.

. Program zdrowotny nie uwzglednia poprawnie charakterystyki i potrzeb grupy docelowe;.
Populacje docelowg stanowig 43 353 osoby, Autorzy zaktadajg, ze w ramach programu
zostanie zrealizowanych 310 badan co oznacza, ze jedynie 0,7% populacji docelowej zostanie
objetych programem. Nie wszystkie osoby z grupy ryzyka gruzlicy zostaty uwzglednione,
pominieto mieszkarncow schronisk dla bezdomnych, osoby uzaleznionych od alkoholu z grup
spotecznie marginalizowanych, samotnie mieszkajgce osoby w podesztym wieku. Ponadto nie
wszystkie osoby w wieku powyzej 40 lat zagrozone sg chorobg nowotworowg ptuc lub
POChP, nalezy uwzgledni¢ réwniez inne czynniki ryzyka, jak chociazby palenie tytoniu lub
narazenie zawodowe na substancje pyliste.

lll.  Interwencje zaproponowane do realizacji w programie nie sg narzedziami rekomendowanymi
do stosowania w badaniach przesiewowych. Skuteczne w ograniczaniu zachorowan na
powyzsze choroby mogg by¢ prawidtowe zaplanowane i zrealizowane dziatania edukacyjne.

V. Wykorzystanie sSrodkéw nie mozna uznac za optymalne, poniewaz zaplanowane interwencje
nie sg rekomendowane, wczesniej uzyskiwaty rowniez negatywna opinie Prezesa AOTM.

V.  Wskazniki efektywnosci i monitorowania zostaty uwzglednione podczas projektowania
programu zdrowotnego, co umozliwi ocene realizacji programu.

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 ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie choréb drog
oddechowych wsrdéd mieszkaricow miasta Jastrzebie Zdréj” realizowanym przez miasto jastrzebie Zdréj, nr:
AOTM-0T-441-80/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksow:
e ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegbtowych, czerwiec 2012.
e ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportédw szczegétowych, czerwiec 2012.
e Programy z zakresu wczesnego wykrywania gruzlicy — wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych”, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 128/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb
uktadu kragzenia wsréd mieszkarncéw miasta Jastrzebie Zdroj”
realizowanym przez miasto Jastrzebie Zdro;j

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie chorob uktadu krqgzenia wsréd
mieszkarnicow miasta Jastrzebie Zdroj”.

Uzasadnienie

Program dubluje swiadczenia gwarantowane, zas populacja, ktéra miataby byc
objeta programem (300 0s06b) jest nieadekwatna do populacji miasta Jastrzebie
Zdroj (50 673 osoby).

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb
uktadu krazenia ws$réd mieszkaricdw miasta Jastrzebie Zdréj”, ktérego celem jest obnizenie
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu chordb uktadu krazenia poprzez realizacje badania
biochemicznego krwi, badania EKG, pomiaru ci$nienia tetniczego krwi, okreslenia BMI, konsultacji
lekarskiej oraz edukacji zdrowotnej mieszkancéw Jastrzebia Zdréj w wieku powyzej 35 lat. Program
ma by¢ realizowany w roku 2012. Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 13 500 zi, na
koszt catkowity realizacji badan sktadac sie bedzie realizacja 300 badan, po 45 zt za przebadanie
kazdego uczestnika. Program w catosci bedzie finansowany z budzetu miasta Jastrzebie Zdrdj.

Problem zdrowotny

Jednym z zasadniczych probleméw zdrowotnych wspoétczesnego spoteczenstwa sg choroby sercowo-
naczyniowe obejmujgce chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-mdzgowg, nadcisnienie
tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca (uszkodzenie miesnia serca i
zastawek serca z gorgczky reumatyczng, spowodowane przez paciorkowce), wrodzone wady serca,
zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucna.

Zawaly serca i udary sg zazwyczaj incydentami ostrymi. Najczestszg przyczyng tych incydentow jest
miazdzyca naczyn tetniczych (odkfadanie sie ztogdéw ttuszczowych na wewnetrznych sciankach naczyn
krwiono$nych). Jej rozwdj nastepuje powoli i skrycie. Zlokalizowana w $cianie naczynia,
powiekszajgca sie blaszka miazdzycowa powoduje stopniowe zmniejszanie sie Swiatfa tetnicy z
czasem prowadzac do istotnego utrudnienia przeptywu krwi.

Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgonéw zarowno wsrdéd mezczyzn jak i kobiet,
stanowig gtdwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikéw
odpowiedzialnych za rozwdj miazdzycy. Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazuja, ze
wazng role w rozwoju chordb ukfadu krgzenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan skfadajace
sie na wspotczesny styl zycia. Sg to: niewtasciwe odzywianie sie, mata aktywnos$é ruchowa, palenie
papierosdw, picie alkoholu, stres. Wzorce te powtarzane przez dfuzszy okres czasu mogg prowadzié
do zaburzen biochemicznych i fizjologicznych u cztowieka, m.in. do dyslipidemii, otytosci, cukrzycy,
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nadcisnienia tetniczego krwi. Jak wykazano w badaniu INTERHEART, tradycyjne czynniki ryzyka
(palenie papieroséw, nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, otytos¢, mata aktywnosé
fizyczna, mate spozycie warzyw i owocéw, naduzywanie alkoholu i czynniki psychosocjalne) s3
odpowiedzialne za ok. 80% ryzyka wystgpienia pierwszego zawatu serca niezaleznie od pfci i wieku.
Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyiszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydow i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytosé.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie w Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia finansowany ze
srodkdw NFZ. Program skierowany jest do populacji oséb obcigzonych czynnikami ryzyka,
zadeklarowanych do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej i w danym roku bedacych w 35, 40, 45,
50 lub 55 roku zycia, u ktérych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w
okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze $wiadczen udzielanych w ramach programu. Dostepne w
ramach programu swiadczenia obejmujg: badania biochemiczne krwi (stezenie we krwi cholesterolu
catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydow i stezenia glukozy), dokonanie
pomiaru ciSnienia tetniczego krwi, okreslenie wspdtczynnika masy ciata (BMI), kwalifikacje
Swiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocene globalnego ryzyka wystgpienia
incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci wedtug klasyfikacji SCORE i zapisanie uzyskanego
wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak rowniez przekazanie osobie, u ktdrej rozpoznano
chorobe uktadu krazenia, przez lekarza POZ-u informacji o wynikach badania oraz zalecen
dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub kierowanie swiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke
lub leczenie.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu: choréb naczyniowo-sercowych, w tym zawatéw serca i
udaréw mozgu. Projekt programu zdrowotnego jest zgodny z szablonem zalecanym przez AOTM i
zawiera niezbedne informacje dotyczace: problemu zdrowotnego, epidemiologii, celdow, adresatéow
programu, organizacji programu, kosztdw oraz monitorowania i ewaluacji.

Adresatami programu beda mieszkaricy miasta Jastrzebie Zdrdéj powyzej 35 roku zycia, z wytgczeniem
0s0b objetych programem realizowanym przez NFZ — czyli oséb w wieku 35,40,45, 50 i 55 lat. W
ramach programu zostang zrealizowane badania biochemiczne krwi (stezenie cholesterolu
catkowitego oraz poziomu glukozy na czczo), pomiar ciSnienia tetniczego krwi oraz okreslenie
wskaznika BMI. Opisane swiadczenia wraz z oceng globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-
naczyniowego (wg klasyfikacji SCORE) sg dostepne w ramach Programu Profilaktyki Choréb Uktadu
Krazenia (PPCHUK) dla oséb w wieku 35, 40, 45, 50 oraz 55 lat — wykluczenie tych oséb z programu
zdrowotnego realizowanego przez jst pozwoli na unikniecie dublowania $wiadczen. W przypadku
pomiaru stezenia cholesterolu oprécz stezenia cholesterolu catkowitego nalezy okresli¢ rowniez
stezenie frakcji LDL i HDL oraz trdjglicerydéw. Pacjenci z nieprawidtowymi wynikami badan oraz z
wywiadem sugerujgcym obecnos¢ choroby ukfadu krazenia bedg umawiani na dodatkowe
konsultacje w ramach ubezpieczenia w NFZ.

Zgodnie ze stanowiskami Prezesa AOTM dotyczgcych wczesniej ocenianych programdéw zdrowotnych
z zakresu chordéb sercowo-naczyniowych, spoczynkowe badanie EKG nie powinno by¢ wykonywane
jako badanie przesiewowe w populacji ogdlnej. Edukacja zdrowotna pacjentdw bedzie polegata na
rozmowie przekazaniu materiatdw zachecajacych do zmiany stylu zycia.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby
sercowo-naczyniowe.
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Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. Populacja
docelowa oraz interwencje zostaty prawidtowo dobrane (z wyjgtkiem przesiewowego
badania z wykorzystaniem EKG). Zastrzezenia budzi natomiast liczba miejsc w programie,
liczebnos¢ populacji docelowej szacuje sie na 50 673 osdb, a mozliwosci realizatorow w
zakresie liczby wykonanych badan to jedyne 300 miejsc.

Interwencje, do ktdérych nalezg: badania biochemiczne krwi (stezenie cholesterolu
catkowitego oraz stezenia glukozy na czczo), pomiar cisnienia tetniczego krwi oraz okreslenie
wskaznika BMI zostaty zaplanowane prawidtowo. Interwencje te sg zalecane do stosowania
w okreslonej przez Autoréw populacji.

Zastrzezenie budzi finansowanie przesiewowych badan EKG, ktdre nie sg rekomendowane. W
dotychczasowych rekomendacjach Prezesa AOTM warunkiem pozytywnego zaopiniowania
programu byto odstgpienia od realizacji przesiewowych badan EKG.

Wskazniki efektywnosci i monitorowania zostaty uwzglednione podczas projektowania
programu zdrowotnego, co umozliwi ocene realizacji programu.

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 ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie chordb ukfadu krazenia
wsrod mieszkarncdw miasta Jastrzebie Zdrdj” realizowanym przez miasto Jastrzebie Zdroj, nr: AOTM-0T-441-
84/2011, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu: ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 129/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyka chordb ukfadu krazenia”
realizowanym przez miasto Krosno

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Profilaktyka chorob uktadu krqzenia” realizowanym przez miasto Krosno.

Uzasadnienie

Program dubluje swiadczenia gwarantowane. Pozytywnym elementem
proponowanego programu sq natomiast dziatania edukacyjne.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Profilaktyka choréb ukfadu krazenia”
realizowany w ramach , Programy profilaktyki i promocji zdrowia dla miasta na 2012 rok”, ktéry ma
na celu zwiekszenie poziomu wiedzy mieszkancow na temat chordéb uktadu krgzenia oraz zwiekszenie
wykrywalnosci i zmniejszenie umieralnosci z ich powodu. W ramach programu wykonane zostang
badaniach biochemiczne krwi, pomiar cisnienia tetniczego krwi, ocena BMI, ocena ryzyka chordéb
uktadu krazenia przez lekarza interniste oraz dziatania edukacyjne. Program ma by¢ realizowany w
roku 2012 i jest skierowany do mieszkancéw Krosna. Realizator programu ma zosta¢ wytoniony na
drodze postepowania konkursowego. Program w catosci bedzie finansowany z budzetu miasta
Krosna na roku 2012. Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 35 000 zt, nie podano
jednak jednostkowych kosztéw poszczegdlnych elementdw programu. Program ma by¢ kontynuacja
programu, ktory byly realizowany w roku ubiegtym i uzyskat pozytywna rekomendacje Prezesa
AOTM.

Problem zdrowotny

Jednym z zasadniczych probleméw zdrowotnych wspoétczesnego spoteczenstwa sg choroby sercowo-
naczyniowe obejmujgce chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-mdzgowg, nadcisnienie
tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca (uszkodzenie miesnia serca i
zastawek serca z gorgczky reumatyczng, spowodowane przez paciorkowce), wrodzone wady serca,
zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucna.

Zawaly serca i udary sg zazwyczaj incydentami ostrymi. Najczestszg przyczyng tych incydentow jest
miazdzyca naczyn tetniczych (odkfadanie sie ztogdéw ttuszczowych na wewnetrznych sciankach naczyn
krwiono$nych). Jej rozwdj nastepuje powoli i skrycie. Zlokalizowana w $cianie naczynia,
powiekszajgca sie blaszka miazdzycowa powoduje stopniowe zmniejszanie sie Swiatfa tetnicy z
czasem prowadzac do istotnego utrudnienia przeptywu krwi.

Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgonéw zarowno wsrdéd mezczyzn jak i kobiet,
stanowig gtdwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikéw
odpowiedzialnych za rozwdj miazdzycy. Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazuja, ze
wazng role w rozwoju chordb ukfadu krgzenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan skfadajace
sie na wspotczesny styl zycia. Sg to: niewtasciwe odzywianie sie, mata aktywnos$é ruchowa, palenie
papierosdw, picie alkoholu, stres. Wzorce te powtarzane przez dfuzszy okres czasu mogg prowadzié
do zaburzen biochemicznych i fizjologicznych u cztowieka, m.in. do dyslipidemii, otytosci, cukrzycy,
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nadcisnienia tetniczego krwi. Jak wykazano w badaniu INTERHEART, tradycyjne czynniki ryzyka
(palenie papieroséw, nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, otytos¢, mata aktywnosé
fizyczna, mate spozycie warzyw i owocéw, naduzywanie alkoholu i czynniki psychosocjalne) s3
odpowiedzialne za ok. 80% ryzyka wystgpienia pierwszego zawatu serca niezaleznie od pfci i wieku.
Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyiszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydow i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytosé.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie w Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia finansowany ze
srodkdw NFZ. Program skierowany jest do populacji oséb obcigzonych czynnikami ryzyka,
zadeklarowanych do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej i w danym roku bedacych w 35, 40, 45,
50 lub 55 roku zycia, u ktérych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w
okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze $wiadczen udzielanych w ramach programu. Dostepne w
ramach programu swiadczenia obejmujg: badania biochemiczne krwi (stezenie we krwi cholesterolu
catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydéow i stezenia glukozy), dokonanie
pomiaru ciSnienia tetniczego krwi, okreslenie wspdtczynnika masy ciata (BMI), kwalifikacje
Swiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocene globalnego ryzyka wystgpienia
incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci wedtug klasyfikacji SCORE i zapisanie uzyskanego
wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak rowniez przekazanie osobie, u ktdérej rozpoznano
chorobe uktadu krazenia, przez lekarza POZ-u informacji o wynikach badania oraz zalecen
dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub kierowanie $wiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke
lub leczenie.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu: choréb naczyniowo-sercowych, w tym zawatéw serca i
udaréw mozgu. Projekt programu zdrowotnego jest zgodny z szablonem zalecanym przez AOTM i
zawiera niezbedne informacje dotyczace: problemu zdrowotnego, epidemiologii, celdow, adresatéow
programu, organizacji programu, kosztdw oraz monitorowania i ewaluacji.

W ramach program realizowane bedg nastepujgce interwencje: badania biochemiczne krwi (stezenie
cholesterolu catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, trdjglicerydéw oraz stezenia glukozy),
pomiar ci$nienia tetniczego krwi. okreslenie wskaznika BMI oraz globalna ocena ryzyka wystgpienia
choréb uktadu krazenia. Opisane swiadczenia sg dostepne w ramach Programu Profilaktyki Choréb
Uktadu Krazenia (PPCHUK) finansowanego z budzetu NFZ dla oséb w wieku 35, 40, 45, 50 oraz 55 lat
— osoby te zostaty wylgczone z programu przez co uniknieto powielania swiadczen. Z uczestnictwa w
programie wytgczono réwniez osoby, ktére skorzystaty z niego w roku 2010.

Realizowane bedg réwniez dziatania edukacyjne polegajgce na promowaniu zdrowego stylu zycia:
niepalenia, prawidtowego odzywiania sie, aktywnosci fizycznej i unikania stresow. Dziatania
edukacyjne nie zostaty wyczerpujgco opisane, brakuje informacji odnosnie tego kto bedzie
odpowiedzialny za przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz jakg bedg miaty forme.

Mieszkancy, u ktorych zostanie rozpoznana choroba ukfadu krazenia, w zaleznosci od wskazan
medycznych otrzymajg zalecenia dotyczace trybu zycia lub zostang skierowani (poza programem) na
dalszg diagnostyke lub leczenie do swiadczeniodawcédw posiadajacych umowy z NFZ w odpowiednich
rodzajach swiadczen zdrowotnych.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby
sercowo-naczyniowe.
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Il. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. Poniewaz
Autorzy nie podajg liczby miejsc w programie ani kosztéw jednostkowych, nie mozina
oszacowac, jaki procent populacji docelowej skorzysta z oferowanych swiadczen.

lll. Interwencje, do ktérych naleza: badania biochemiczne krwi (stezenie cholesterolu oraz
stezenia glukozy na czczo), pomiar cisnienia tetniczego krwi oraz okreslenie wskaznika BMI —
zostaty zaplanowane prawidtowo. Interwencje te sg zalecane do stosowania w okreslonej
przez Autoréw populacji.

IV. Program jest uzupetnieniem swiadczen oferowanych w ramach NFZ.

V. Wskazniki efektywnosci i monitorowania zostaty uwzglednione podczas projektowania
programu zdrowotnego, co umozliwi ocene realizacji programu.

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 , Profilaktyka chordb ukfadu krazenia” realizowanym przez
miasto Krosno, nr: AOTM-0T-441-119/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy z zakresu
profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych,
kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 130/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktyki ciezkich nastepstw
maozgowych i sercowych w przebiegu nadcisnienia tetniczego”
realizowanym przez miasto Radoszyce

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyki ciezkich nastepstw mozgowych | sercowych w przebiegu
nadcisnienia tetniczego” realizowanym przez miasto Radoszyce.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego nie zawiera budzetu. Nie jest on zgodny z
szablonem programu zdrowotnego AOTM, zabrakfo informacji dotyczgcych
epidemiologii, oszacowania populacji. Brak szczegotowego opisu etapow
postepowania oraz dziatan organizacyjnych, kryteriow i sposobow kwalifikacji
uczestnikow. W programie nie okreslono, czy kazdy uczestnik badania bedzie
moagt skorzystac z konsultacji specjalistow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Program profilaktyki ciezkich nastepstw
mozgowych i sercowych w przebiegu nadcisnienia tetniczego”, ktéry ma na celu obnizenie
zachorowalnosci, umieralnosci i powiktan z powodu chordb uktadu krazenia wsréd dorostych
mieszkancéw gminy Radoszyce, poprzez realizacje dziatan zwigzanych z promocjg zdrowia oraz
konsultacji ze specjalistami. Program ma by¢ realizowany w roku 2012.

Problem zdrowotny

Nadcisnienie tetnicze wystepuje wskutek zaburzenia regulacji cisSnienia tetniczego, ktére wynika ze
zwiekszenia pojemnosci minutowej lub catkowitego obwodowego oporu naczyniowego (najczesciej).
We wczesnym okresie nadcisnienia tetniczego u wiekszosci chorych nie wystepujg zadne objawy
zwigzane ze zwiekszonym cisnieniem tetniczym krwi, jednak taki dtugotrwaty stan prowadzi do
nadcisnieniowej choroby serca oraz innych powiktan.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia finansowany ze
srodkdw NFZ. Program skierowany jest do populacji oséb obcigzonych czynnikami ryzyka,
zadeklarowanych do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej i w danym roku bedacych w 35, 40, 45,
50 lub 55 roku zycia, u ktérych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krgzenia i ktére w
okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze swiadczen udzielanych w ramach programu. Dostepne w
ramach programu swiadczenia obejmujg: badania biochemiczne krwi (stezenie we krwi cholesterolu
catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydéw i stezenia glukozy), dokonanie
pomiaru ci$nienia tetniczego krwi, okreslenie wspdétczynnika masy ciata (BMI), kwalifikacje
Swiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocene globalnego ryzyka wystgpienia
incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci wedtug klasyfikacji SCORE i zapisanie uzyskanego
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wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak réowniez przekazanie osobie, u ktérej rozpoznano
chorobe uktadu krazenia, przez lekarza POZ-u informacji o wynikach badania oraz zalecen
dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub kierowanie $wiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke
lub leczenie.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu: choréb naczyniowo-sercowych, w tym zawatdéw serca i
udaréw mézgu.

Projekt programu zdrowotnego jest nie jest zgodny z szablonem zalecanym przez AOTM, zabrakto
informacji dotyczacych: epidemiologii, oszacowania populacji, ktérej wigczenie do programu jest
mozliwe, szczegdtowego opisu etapdw postepowania oraz dziatan organizacyjnych, kryteridw i
sposobdw kwalifikacji uczestnikdw, kosztow, oczekiwanych efektéw, sposobu okreslania
efektywnosci programu oraz jego monitorowania i ewaluacji.

Adresatami programu majg by¢ osoby doroste zamieszkate na terenie gminy Radoszyce obarczone
dodatkowymi czynnikami ryzyka, ktdre nie zostaty opisane w projekcie programu.

Interwencje zaplanowane o realizacji w programie to konsultacje specjalistyczne z kardiologiem,
okulistg, neurologiem, dietetykiem oraz chirurgiem naczyn. Dziatania te nie sg rekomendowane jako
dziatania profilaktyczne w zakresie chordb sercowo-naczyniowych.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest

nadcisnienie tetnicze.

Il.  Program kierowany jest do wszystkich oséb dorostych.

lll.  Interwencje zaplanowane do realizacji w programie nie zostaty dobrane prawidtowo.

IV.  Program nie stanowi optymalnego zagospodarowania dostepnych s$rodkéw z uwagi na
niewtfasciwie dobrane interwencje.

V.  Wskazniki efektywnosci i monitorowania nie zostaty uwzglednione podczas projektowania
programu zdrowotnego, co uniemozliwi ocene realizacji programu.

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 ,Program profilaktyki ciezkich nastepstw mdzgowych i
sercowych w przebiegu nadcisnienia tetniczego” realizowanym przez miasto Radoszyce, nr: AOTM-0T-441-
126/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportdw szczegdtowych, kwiecier 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zdrowotnej —
Wybierz zycie” realizowanym przez miasto Bierutow

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktyki zdrowotnej — Wybierz zycie” przedstawionym przez miasto Bierutow
pod warunkiem dokonania wymienionych ponizej zmian i uzupetnien:

1. Konieczna jest zmiana nazwy programu na ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV.

2. Konieczne jest objecie programem edukacyjnym nie tylko rodzicow lub
opiekundow prawnych szczepionych dziewczynek, lecz takze chtopcow.

3. Konieczne jest zapewnienie srodkow na przeprowadzenie badania
lekarskiego dziewczynek przed szczepieniem i wprowadzenie tej
procedury do programu.

4. Konieczne jest takze przygotowanie planu monitorowania realizacji
programu.

5. Rada sugeruje takze rozwazenie obnizenia wieku objetych szczepieniem
dziewczgt do przedziatu 12-13 lat.

6. Poinformowanie o koniecznosci wykonywania regularnych cytologii.

7. Koniecznos¢ pisemnej swiadomej zgody rodzicow/opiekunow na
szczepienie.

Uzasadnienie
Program dotyczy istotnego spotecznie problemu.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Bierutowa w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-15-letnich dziewczat. Program
ma by¢ realizowany w roku 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 czynnikéw
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% przypadkédw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
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jednak zakazenie przetrwate (utrzymujace sie powyzej 24 miesiecy), typem duzego ryzyka
onkogennego (16, 18), wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzagdéw 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.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Program Populacyjny zostat stworzony na podstawie Ustawy
zdnia 1lipca 2005 roku - "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) i realizowany jest na podstawie Uchwaty 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.

Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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”, dotyczgcego 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 wzmozenia
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
najczesciej pomijany w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost $wiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci 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 korczystych
(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 rézni sie miedzy panstwami.
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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 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 krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

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

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

Poniewaz okres trwania uzyskanej w wyniku szczepien odpornosci jest nadal niepewny,
podobnie jak nadal niepewny jest wplyw szczepionki na skuteczne przeciwdziatanie
zmianom przedrakowym, nalezy starannie i skrupulatnie monitorowaé skutecznos¢ i
bezpieczestwo 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
bezwzglednej 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 odbywac sie regularnie co
3 lata.

2) Whnioski z oceny programu miasta Bierutéw

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepierh ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi
HPV w populacji 13-15-letnich dziewczat, mieszkanek gminy Bierutéw.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Bierutdw uczeszczajace
do | klasy gimnazjum w wieku 13-15 lat (ok. 55 dziewczat) oraz rodzice/opiekunowie prawni
dziewczat uczestniczacych w programie. Dziataniami edukacyjnymi nie zostang objeci
chtopcy. Okres realizacji Programu to rok 2012.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekundéw prawnych i mtodziezy. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
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szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak réwniez grupe narazong w przysztosci na raka
pracia).

W projekcie Programu opisano jego cele, 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 Bierutéw. Podano szacunkowe koszty programu, ktére wynoszg ok. 33 tys. zt.

W projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej
interwencji. W projekcie Programu zawarto informacje o planowanym monitorowaniu
i ewaluacji realizacji Programu wraz ze wskaznikami.

Odniesiono sie do zatozonych celéw realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadaja
zatozonym celom.

Zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepien bedzie wymagana zgoda
rodzicow/opiekunéw. Nie zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepien zostanie
przeprowadzone badanie lekarskie.

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 profilaktyki zdrowotnej — Woybierz zycie”
realizowany przez miasto Bierutéw, nr: AOTM-0T-441-88/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-88/2012, AOTM-0T-441-91/2012, AOTM-0T-441-
92/2012, AOTM-0T-441-98/2012, AOTM-0T-441-99/2012, AOTM-0T-441-106/2012, AOTM-0T-441-118/2012,
AOTM-0T-441-144/2012, Warszawa, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko wirusom brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2012-2014"
realizowanym przez miasto Brzeg Dolny

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom brodawczaka ludzkiego HPV na
lata 2012-2014” przedstawionym przez miasto Brzeg Dolny pod warunkiem
dokonania wymienionych ponizej zmian i uzupetnien.

Uzasadnienie

Chociaz program ten spetnia wiekszos¢ warunkow niezbednych dla realizacji
programow profilaktycznych szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom
brodawczaka ludzkiego HPV, konieczne jest jednak:

1. Objecie programem edukacyjnym nie tylko rodzicow lub opiekundw
prawnych szczepionych dziewczynek, lecz takze chfopcow.

2. Zapewnienie odpowiednich srodkow na przeprowadzenie badania

lekarskiego dziewczynek przed szczepieniem i wprowadzenie tej

procedury do programu.

Informacja o koniecznosci wykonywania reqularnych cytologii.

4. Koniecznos¢ pisemnej swiadomej zgody rodzicow/opiekundw na
szczepienie.

w

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Brzeg Dolny w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 14-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w latach 2012-2014.

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 ptciowego
(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,
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jednak zakazenie przetrwate (utrzymujace sie powyzej 24 miesiecy), typem duzego ryzyka
onkogennego (16, 18), wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzagdéw 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.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Program Populacyjny zostat stworzony na podstawie Ustawy
zdnia 1lipca 2005 roku - "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) i realizowany jest na podstawie Uchwaty 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.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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”, dotyczgcego 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 wzmozenia
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
najczesciej pomijany w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost $wiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci 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 korczystych
(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 rézni sie miedzy panstwami.
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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 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 krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

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

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

Poniewaz okres trwania uzyskanej w wyniku szczepien odpornosci jest nadal niepewny,
podobnie jak nadal niepewny jest wplyw szczepionki na skuteczne przeciwdziatanie
zmianom przedrakowym, nalezy starannie i skrupulatnie monitorowa¢ skutecznosc
i bezpieczenstwo 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
bezwzglednej 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 odbywac sie regularnie co
3 lata.

2) Whnioski z oceny programu miasta Brzeg Dolny

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepierh ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi
HPV w populacji 14-letnich dziewczat, mieszkanek gminy Brzeg Dolny.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Brzeg Dolny w wieku 14
lat (ok. 60 o0soéb/rok) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczacych
w programie. Okres realizacji Programu to lata 2012-2014.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz akcja informacyjno-edukacyjna dla
rodzicow/opiekundéw prawnych i dziewczat. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak rdwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).
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W projekcie Programu opisano cele, zawarto dane dotyczgce terminu realizacji programu,
planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru uczestnikdow, ewaluacji realizacji
Programu oraz kosztow. Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Brzeg
Dolny. Podano szacunkowe koszty programu, ktére wynoszg 15 600 tys. zt.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci, nie odniesiono sie do bezpieczeristwa
i efektywnosci kosztowej wnioskowanej interwencji. W projekcie Programu zawarto
informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji realizacji Programu wraz ze
wskaznikami.

Odniesiono sie do zatozonych celéw realizacji Programu. Planowane dziatania w wiekszosci
odpowiadajg zatozonym celom.

Zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepien bedzie wymagana zgoda
rodzicow/opiekundéw. Nie zaznaczono, ze zostanie przeprowadzone kwalifikujgce badanie
lekarskie.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystos$ci 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 szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2012-2014” realizowany przez miasto Brzeg Dolny, nr: AOTM-0OT-441-
91/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-
88/2012, AOTM-0T-441-91/2012, AOTM-0T-441-92/2012, AOTM-0T-441-98/2012, AOTM-0T-441-99/2012,
AOTM-0T-441-106/2012, AOTM-0T-441-118/2012, AOTM-0T-441-144/2012, Warszawa, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Gminny program profilaktyczno-
zdrowotny dotyczacy zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
realizowany w Gminie Ladek-Zdréj w latach 2012-2021"
realizowanym przez gmine i miasto Lgdek Zdro;j

Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Gminny
program profilaktyczno-zdrowotny dotyczqcy zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) realizowany w Gminie Lgdek-Zdroj w latach 2012-2021”
przedstawionym przez gmine i miasto Lgdek Zdroj, pod warunkiem dokonania
wymienionych ponizej zmian i uzupetnien.

Uzasadnienie

Chociaz program ten spetnia wiekszos¢ warunkow niezbednych dla realizacji
programow profilaktycznych szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom
brodawczaka ludzkiego HPV, konieczne jest jednak:

1. Objecie programem edukacyjnym nie tylko rodzicow lub opiekundow
prawnych szczepionych dziewczynek, lecz takze chtopcow.

2. Zapewnienie odpowiednich sSrodkdw na przeprowadzenie  badania
lekarskiego dziewczynek przed szczepieniem | wprowadzenie tej
procedury do programu.

3. Koniecznos¢ pisemnej swiadomej zgody rodzicow/opiekunéw na
szczepienie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Ladka-Zdroju 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 2012-2021.

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 nalezag 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
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zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
jednak zakazenie przetrwate (utrzymujace sie powyzej 24 miesiecy), typem duzego ryzyka
onkogennego (16, 18), wiaze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzagdéw 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.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Program Populacyjny zostat stworzony na podstawie Ustawy
zdnia 1lipca 2005 roku - "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) i realizowany jest na podstawie Uchwaty 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.

Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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”, dotyczgcego 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 wzmozenia
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
najczesciej pomijany w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost $wiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci 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 korczystych
(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 rézni sie miedzy panstwami.
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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 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 krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

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

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

Poniewaz okres trwania uzyskanej w wyniku szczepien odpornosci jest nadal niepewny,
podobnie jak nadal niepewny jest wplyw szczepionki na skuteczne przeciwdziatanie
zmianom przedrakowym, nalezy starannie i skrupulatnie monitorowaé skutecznos¢ i
bezpieczenstwo 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
bezwzglednej 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 odbywac sie regularnie co
3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy i miasta Ladek Zdréj

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepierh ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi
HPV w populacji 13-letnich dziewczat uczeszczajacych do széstej klasy szkoty podstawowe;j.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Ladek Zdréj w wieku 13
lat (ok. 20-46 dziewczat/rok) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczacych
w programie. W akcje edukacyjng nie zostang wtgczeni chtopcy. Jest to program wieloletni.
Okres realizacji Programu to lata 2012-2021.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekunéw prawnych. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
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szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak réwniez grupe narazong w przysztosci na raka
pracia).

W projekcie Programu opisano cele, zawarto dane dotyczace terminu realizacji programu,
planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru uczestnikéw, ewaluacji realizacji
Programu oraz kosztéw. Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Ladka
Zdroju. Podano szacunkowe koszty programu, ktére wynoszg ok. 250 tys. zt. Koszt
jednostkowy programu to 750 zt.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci, nie odniesiono sie do bezpieczeristwa
i efektywnosci kosztowej wnioskowanej interwencji. W projekcie Programu zawarto
informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji realizacji Programu wraz ze
wskaznikami.

Odniesiono sie do zatozonych celéw realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadaja
zatozonym celom.

Zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepien bedzie wymagana zgoda
rodzicow/opiekundéw. Nie zaznaczono, ze zostanie przeprowadzone kwalifikujgce badanie
lekarskie.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci 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 ,Gminny program profilaktyczno-zdrowotny dotyczacy
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) realizowany w Gminie Ladek-Zdréj w latach 2012-2021"
realizowany przez gmine i miasto Lgdek Zdréj, nr: AOTM-0T-441-92/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-88/2012, AOTM-0T-441-91/2012, AOTM-0T-
441-92/2012, AOTM-0T-441-98/2012, AOTM-0T-441-99/2012, AOTM-0T-441-106/2012, AOTM-0T-441-
118/2012, AOTM-0T-441-144/2012, Warszawa, czerwiec 2012.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zdrowotnej
przeciwko rakowi szyjki macicy, rakowi sromu i brodawkom ptciowym
wywotanym przez wirusy HPV w Gminie Nieboréw na lata 2012-
2014” realizowanym przez gmine Nieborow

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktyki zdrowotnej przeciwko rakowi szyjki macicy, rakowi sromu
i brodawkom pfciowym wywotfanym przez wirusy HPV w Gminie Nieborow na
lata 2012-2014” przedstawionym przez gmine Niebordw, pod warunkiem
dokonania nastepujgcych zmian i uzupetnien:

1. Konieczna jest zmiana nazwy programu na ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV.

2. Konieczne jest objecie programem edukacyjnym nie tylko rodzicow lub
opiekundow prawnych szczepionych dziewczynek, lecz takze chtopcow.

3. Konieczne jest zapewnienie Srodkow na przeprowadzenie badania
lekarskiego dziewczynek przed szczepieniem i wprowadzenie tej
procedury do programu.

4. Konieczne jest takie przygotowanie planu monitorowania realizacji
programu.

5. Rada sugeruje takze rozwazenie obnizenia wieku objetych szczepieniem
dziewczqgt do przedziatu 12-13 lat.

6. Dodanie informacjia o koniecznosci wykonywania regularnych cytologii.

7. Koniecznos¢ pisemnej swiadomej zgody rodzicow/opiekunow na
szczepienie.

Uzasadnienie
Program dotyczy istotnego spotecznie problemu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Nieboréw w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 14-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w latach 2012-2014.

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
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ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne 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 (utrzymujgce sie powyzej 24 miesiecy), typem duzego ryzyka
onkogennego (16, 18), wiaze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzagddéw 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 zakazone;j.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Program Populacyjny zostat stworzony na podstawie Ustawy
zdnia 1lipca 2005 roku - "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) i realizowany jest na podstawie Uchwaty Nr 24/2011 Rady Ministrow
zdnia 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 mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkdéw
znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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”, dotyczgcego 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 wzmozenia
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
najczesciej pomijany w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost $wiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

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

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.
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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 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
zapadalnosé i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.

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

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

Poniewaz okres trwania uzyskanej w wyniku szczepien odpornosci jest nadal niepewny,
podobnie jak nadal niepewny jest wplyw szczepionki na skuteczne przeciwdziatanie
zmianom przedrakowym, nalezy starannie i skrupulatnie monitorowaé skutecznos¢ i
bezpieczenstwo realizacji programu

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakie 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
bezwzglednej ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym
opartym na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

2) Wnhnioski z oceny programu gminy Nieborow

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepief ochronnych szczepionka przeciwko wirusowi
HPV w populacji 14-letnich dziewczat, mieszkanek gminy Niebordéw.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Nieborow w wieku 14
lat (ok. 55 o0sdb/rok) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczacych
w programie. Nalezy rozwazy¢ obnizenie wieku dziewczat objetych programem. Okres
realizacji Programu to lata 2012-2014.
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Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekundéw prawnych. Dziatania te sg spojne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcéow 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, zawarto dane dotyczace terminu realizacji programu,
planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru uczestnikdw oraz kosztéw.
Program bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu gminy Nieboréw. Podano szacunkowe
koszty programu, ktore wynoszg ok. 131 tys. zf.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci efektywnosci kosztowej wnioskowanej
interwencji. W projekcie Programu nie zawarto informacji o planowanych monitorowaniu
i ewaluacji realizacji Programu.

Odniesiono sie do zatozonych celéw realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadaja
zatozonym celom.

Zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepied bedzie wymagana zgoda
rodzicow/opiekundéw. Nie zaznaczono, ze zostanie przeprowadzone kwalifikujgce badanie
lekarskie.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci 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 profilaktyki zdrowotnej przeciwko rakowi szyjki
macicy, rakowi sromu i brodawkom ptciowym wywotanym przez wirusy HPV w Gminie Nieboréw na lata 2012-
2014” realizowany przez gmine Nieboréw, nr: AOTM-0T-441-98/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu
»Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspodlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-88/2012, AOTM-0T-441-91/2012, AOTM-0T-
441-92/2012, AOTM-0T-441-98/2012, AOTM-0T-441-99/2012, AOTM-0T-441-106/2012, AOTM-0T-441-
118/2012, AOTM-0T-441-144/2012, Warszawa, czerwiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2012 z dnia 25 czerwca 2012

o programie zdrowotnym ,,Gminny Program profilaktyki raka szyjki
macicy — szczepienia HPV w 2012 roku” realizowanym przez gmine

Muréw

Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Gminny
Program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV w 2012 roku”
przedstawionego przez gmine Murdw, po uwzglednieniu nizej wymienionych
zastrzezen.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego spotecznie problemu. Wymaga on jednak
nastepujgcych modyfikacji i uzupetnien:

zakazenia HPV i to jak nalezy rozumiec z opisu programu wytgcznie po
kontakcie ptciowym, sq niefortunnie traktowane jako jedyny czynnik
sprawczy w etiopatogenezie raka szyjki macicy;

w omdwieniu znaczenia szczepionki czterowalentnej nie wspomina sie o
jej znaczeniu w zapobieganiu wystepowaniu kfykcin koriczystych;

w Zadnym fragmencie nie odniesiono sie do innych, mozliwych przyczyn
raka szyjki macicy i podejmowanych w tym zakresie dziatan
profilaktycznych;

w opisie dziatan profilaktycznych o badaniach cytologicznych pisze sie w
czasie przesztym: , Profilaktyka polegata na realizacji indywidualnych
badan cytologicznych i programow badan przesiewowych (jakich - ?)
wspieranych okazjonalnymi dziataniami z zakresu edukacji zdrowotnej”.
W opisie w dalszej czesci przyjmuje sie btedne zafoZenie, zZe
,Powszechniejszq w krajach europejskich i w USA metodq profilaktyki
raka szyjki macicy sq powszechne szczepienia przeciw wirusowi HPV...”
(koniec cytatu). Podejscie takie moze negatywnie rzutowac na kierunek i
efektywnosc¢ akcji edukacyjnej zatozonej w Gminie przy okazji realizacji
programu szczepien;

w programie zbyt wiele miejsca poswieca sie, w sposob niekiedy
beletrystyczny, psychofizycznym konsekwencjom raka szyjki macicy, jego
objawom oraz podejsciu diagnostycznemu, a takze przebiegowi samej
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infekcji powodowanej przez HPV; fragmenty tego zapisu zawierajq
zresztq szereg sformufowan btednych;

e populacje, ktora ma byc¢ zaszczepiona okreslono na 18 dziewczgt
urodzonych;

e w roku 1999 (13-latek) zameldowanych na pobyt staty na terenie Gminy
Murdw, definiujgc jg jednoczesnie niepotrzebnie w sposob zawezajgcy -
jako uczennice publicznych szkot podstawowych;

e czasokres realizacji programu budzi wagtpliwosci bez zobowiqzania, Ze
program bedzie kontynuowany w kolejnych latach;

e brak jest opisu dostepnych szczepionek i kryteriow ich wyboru;

e brak jest harmonogramu szczepien — jest to opisane bardzo
nieprecyzyjnie;

e nie uwzgledniono ani w opisie programu, ani w jego budzecie konsultacji
lekarskiej i ewentualnie badania przedmiotowego majgcego na celu
wychwycenie przeciwwskazarn do szczepienia;

e przeredagowania wymaga druk zgody na udziat dziecka w programie
szczepien;

e nie odniesiono sie do zalecenn grupy ekspertow Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego aby szczepienia u corek prowadzi¢c rownolegle z
profilaktycznymi badaniami cytologicznymi u matek;

e brak jest jakichkolwiek szczegotow dotyczgcych akcji edukacyjnej, w tym
takze jej kosztow; niejasne jest pojecie ,lekcji higienicznych” oraz
sformufowanie jednego zcelow programu jako ,uksztaftowanie
wtasciwych nawykow higienicznych u 13 letnich dziewczqt”;

e tresci informacji przeznaczonej dla szczepionych dziewczgt i ich rodzicow
wymaga uzupetnien;

e nie uwzgledniono akcji edukacyjnej dla chtopcdw [i ewentualnie ich
rodzicow];

e budzet programu jest tylko okreslony jedynie jego kwotg ogdlng bez
specyfikacji elementow sktadowych. Zaznaczono jedynie, Ze majq to byc¢
srodki wtasne Gminy;

e nie opisano sposobu zapewnienia monitorowania programu, oceny jego
realizacji i przedstawienia raportu z podejmowanych dziatan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Muréw w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
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profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w roku 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 czynnikéw
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 (utrzymujgce sie powyzej 24 miesiecy), typem duzego ryzyka
onkogennego (16, 18), wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzagdéw 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 zakazone;j.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Program Populacyjny zostat stworzony na podstawie Ustawy
zdnia 1lipca 2005 roku - "Narodowy program zwalczania chordb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) i realizowany jest na podstawie Uchwaty Nr 24/2011 Rady Ministrow
z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu
wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku 2011 oraz
kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

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.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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¢, 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 wzmozenia
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
najczesciej pomijany w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej
czynnikow 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
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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 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
zapadalnosé¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

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

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

Poniewaz okres trwania uzyskanej w wyniku szczepiern odpornosci jest nadal niepewny,
podobnie jak nadal niepewny jest wplyw szczepionki na skuteczne przeciwdziatanie
zmianom przedrakowym, nalezy starannie i skrupulatnie monitorowaé skutecznos¢ i
bezpieczenstwo 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
bezwzglednej ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym
opartym na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy Muréw

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazehn wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepief ochronnych szczepionka przeciwko wirusowi
HPV w populacji 13-letnich dziewczat, mieszkanek gminy Murdéw.
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Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Muréw w wieku 13 lat
(18 os6b) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczgt uczestniczgcych w programie wraz z
wychowawcami dziewczat. Nie zaznaczono, ze chtopcy zostang wigczeni w dziatania
edukacyjne. Okres realizacji Programu to przetom rok 2012.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicéw/opiekunéw prawnych oraz wychowawcéw. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami
dotyczacymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak rdwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).

W projekcie Programu opisano cele, zawarto dane dotyczgce terminu realizacji programu,
planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru uczestnikow, ewaluacji gminy
Muréw. Podano szacunkowe koszty programu, ktére wynoszg 14 400 zt.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci, nie odniesiono sie do bezpieczeristwa
whnioskowanej interwencji. W projekcie Programu zawarto informacje o planowanych
monitorowaniu i ewaluacji realizacji Programu wraz ze wskaznikami.

Odniesiono sie do zatozonych celdw realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajg
zatozonym celom.

Zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepied bedzie wymagana zgoda
rodzicow/opiekundw. Nie zaznaczono, ze zostanie przeprowadzone kwalifikacyjne badanie
lekarskie.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci 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 ,Gminny Program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia
HPV w 2012 roku” realizowany przez gmine Muréw, nr: AOTM-0T-441-99/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i
aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-88/2012, AOTM-0T-441-91/2012,
AOTM-0T-441-92/2012, AOTM-0T-441-98/2012, AOTM-0T-441-99/2012, AOTM-0T-441-106/2012, AOTM-0T-
441-118/2012, AOTM-0T-441-144/2012, Warszawa, czerwiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego w Gminie Miedzyrzecz na lata 2012-2016"
realizowanym przez gmine Miedzyrzecz

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego w Gminie Miedzyrzecz na
lata 2012-2016” przedstawionym przez gmine Miedzyrzecz.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci przy Prezesie AOTM nie neguje ogromnego znaczenia
dziatan profilaktycznych majgcych na celu zmniejszenie ryzyka wystqgpienia raka
szyjki macicy, z uwzglednieniem szczepien ochronnych przeciwko wirusowi
HPV, jako najczestszemu czynnikowi etiopatogenetycznemu w wymienionym
typie nowotworu. Projekt programu w tym zakresie, opracowany przez Urzgd
Miejski w Miedzyrzeczu, cho¢ w wielu fragmentach napisany poprawnie i
niezwykle wyczerpujgco, wymaga jednak uzupetnien i modyfikacji:

e brak jest budzetu programu; zaznaczono jedynie, ze majq to byc¢ srodki
wtasne Gminy;

e rozwazenia wymaga zredefiniowanie populacji szczepionych dziewczqt;
we wszystkich fragmentach programu mowa jest o dziewczetach 14-
letnich (jedynie w p. 4.7 mowa jest o ,realizacji kalendarza szczepien
wsrod trzynastolatek..” — jest to pewnego rodzaju niekonsekwencja).
Tymczasem grupa ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego
rekomenduje szczepienia u dziewczgt 11-12 letnich. W innych
rekomendacjach jest mowa niekiedy takze o przedziale wieku do 13 roku
zycia. Moze byc¢ zatem zasadne ,przesuniecie” rocznikowe dziewczgt
objetych programem, co prawdopodobnie nie zmieni w znaczgcy sposob
liczebnosci zaszczepionych dziewczqt i przyblizy zatoZzenia programu do
wspomnianych rekomendacji. Nie wyklucza to takze mozliwosci
zaszczepienia w pierwszym roku realizacji programu takze starszych
dziewczqt, co jednak wymaga oceny mozliwosci budzetu Miasta i Gminy
Miedzyrzecz;

e nie odniesiono sie takze do innych zalecen grupy ekspertow Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego, aby szczepienia u corek prowadzi¢
rownolegle z profilaktycznymi badaniami cytologicznymi u matek;

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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e nie podano tresci informacji przeznaczonej dla szczepionych dziewczqt i
ich rodzicow;

e nie uwzgledniono akcji edukacyjnej dla chtopcéw [i ewentualnie ich
rodzicow];

e nie zafqgczono wzoru druku zgody na dobrowolne uczestnictwo w
programie;

e monitorowanie programu, oraz tryb oceny jego realizacji i przedstawienia
raportu z podejmowanych dziatan powinien by¢ opisany bardziej
szczegofowo.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Miedzyrzecz w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 14-letnich dziewczat. Program ma
byc realizowany w latach 2012-2016.

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 (utrzymujace sie powyzej 24 miesiecy), typem duzego ryzyka
onkogennego (16, 18), wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzgddw 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.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Program Populacyjny zostat stworzony na podstawie Ustawy
zdnia 1lipca 2005 roku - "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) i realizowany jest na podstawie Uchwaty Nr 24/2011 Rady Ministréw
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.

Zgodnie z programem Szczepied Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego
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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 wzmozenia
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
najczesciej pomijany w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej
czynnikow 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 panstwami.

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

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, Zze 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 zaobserwowad rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrach 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 okres trwania uzyskanej w wyniku szczepien odpornosci jest nadal niepewny,
podobnie jak nadal niepewny jest wplyw szczepionki na skuteczne przeciwdziatanie
zmianom przedrakowym, nalezy starannie i skrupulatnie monitorowa¢ skutecznosc
i bezpieczenstwo 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.
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Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
bezwzglednej ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym
opartym na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

2) Wnhnioski z oceny programu gminy Miedzyrzecz

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (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 14-letnich dziewczat, mieszkanek gminy Miedzyrzecz.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Miedzyrzecz w wieku
14 lat (ok. 547 oséb, 100- 120 oséb/rok) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat
uczestniczacych w programie. Nie zaznaczono, ze w dziatania edukacyjne zostang wtaczeni
chtopcy. Okres realizacji Programu to lata 2012-2016.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekundw prawnych. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez 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
uczestnikdéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw. Program bedzie finansowany ze
Srodkéw budzetu gminy Miedzyrzecz. Nie przedstawiono budzetu Programu.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci, bezpieczenstwa i efektywnosci
kosztowej wnioskowanej interwencji. W projekcie Programu zawarto informacje
o planowanych monitorowaniu i ewaluacji realizacji Programu wraz ze wskaznikami.

Odniesiono sie do zatozonych celdw oraz oczekiwanych efektéw realizacji Programu.
Planowane dziatania odpowiadajg zatozonym celom.

Zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepien bedzie wymagana zgoda
rodzicbw/opiekundw oraz ze podczas kwalifikacji zostang wziete pod uwage
przeciwwskazania do szczepienia, jednakze nie zaznaczono, ze zostanie przeprowadzone
kwalifikujgce badanie lekarskie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie
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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
w Gminie Miedzyrzecz na lata 2012-2016” realizowany przez gmine Miedzyrzecz, nr: AOTM-0T-441-106/2012,
Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-88/2012,
AOTM-0T-441-91/2012, AOTM-0T-441-92/2012, AOTM-0T-441-98/2012, AOTM-0T-441-99/2012, AOTM-OT-
441-106/2012, AOTM-0T-441-118/2012, AOTM-0T-441-144/2012, Warszawa, czerwiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym , Program przeciwdziatania rakowi szyjki
macicy dziewczgt w gminie Bodzechéw na lata 2012-2013”
realizowanym przez gmine Bodzechdéw

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
przeciwdziatania rakowi szyjki macicy dziewczqt w gminie Bodzechdw na lata
2012-2013” przedstawionym przez gmine Bodzechow, pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych zastrzezen.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci przy Prezesie AOTM nie neguje ogromnego znaczenia
dziatan profilaktycznych majqcych na celu zmniejszenie ryzyka wystgpienia raka
szyjki macicy, z uwzglednieniem szczepienn ochronnych przeciwko wirusowi
HPV, jako najczestszemu czynnikowi etiopatogenetycznemu w wymienionym
typie nowotworu. Projekt programu w tym zakresie, opracowany na podstawie
Uchwaty Rady Gminy Bodzechow z dnia 11 maja 2012 roku, wymaga jednak
korekty nastepujgcych elementow:

e dane epidemiologiczne dotyczqgce raka szyjki macicy sq wycinkowe;

e nie okreslono znaczenia zakazen HPV w etiopatogenezie tego raka i
standw przedrakowych;

e w zadnym fragmencie nie odniesiono sie do innych, mozliwych przyczyn
raka szyjki macicy i podejmowanych w tym zakresie dziatan
profilaktycznych;

e opis zasadnosci szczepien przeciwko HPV zastgpiono w praktyce listq
towarzystw iinstytucji zalecajgcych takie postepowanie;

e nie okreslono liczbowo populacji, ktora ma byc¢ zaszczepiona [12-latek
zameldowanych na pobyt staty na terenie Gminy Bodzechdw...], a tym
bardziej nie ustosunkowano sie do sformuftowan , powszechne wdrozenie
szczepienia dziewczgt” lub ,dokonanie dobrowolnych szczepiern wsrod
nastolatek, ktore majq zapobiec rakowi...” [chodzi zapewne o to czemu
majq ,,.zapobiec” szczepienia];

e brak jest opisu dostepnych szczepionek i kryteriow ich wyboru;

e nie jest jasne, jak duzq liczebnie grupe stanowiq dziewczeta szczepione w
roku 2011, z koniecznoscig podania im 3 dawki w roku 2012;
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e brak jest harmonogramu szczepien — jest to opisane bardzo
nieprecyzyjnie;

e czasokres realizacji programu budzi wqtpliwosci bez zobowiqzania, ze
program bedzie kontynuowany w kolejnych latach;

e nie uwzgledniono ani w opisie programu, ani w jego budzecie konsultacji
lekarskiej iewentualnie badania przedmiotowego majgcego na celu
wychwycenie przeciwwskazan do szczepienia;

e nie odniesiono sie do zalecen grupy ekspertow Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego aby szczepienia u corek prowadzic rownolegle z
profilaktycznymi badaniami cytologicznymi u matek;

e brak jest jakichkolwiek szczegdtow dotyczqcych akcji edukacyjnej, w tym
takze jej kosztow;

e nie podano tresci informacji przeznaczonej dla szczepionych dziewczqt i
ich rodzicow;

e nie uwzgledniono akcji edukacyjnej dla chtopcéw [i ewentualnie ich
rodzicow];

e budzet programu jest tylko okreslony jedynie jego kwotq ogolng bez
specyfikacji  elementow  sktadowych. Dotyczy to  szczegdlnie
przewidywanego kosztu szczepionek. Trudno jest zatem znalezc
uzasadnienie dla kwot przeznaczonych na realizacje programu w latach
2012-2013. Zaznaczono jedynie, ze majq to byc srodki witasne Gminy;

e nie opisano sposobu zapewnienia monitorowania programu, oceny jego
realizacji i przedstawienia raportu z podejmowanych dziatan;

e konieczna jest zmiana nazwy programu na ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV”.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Bodzechéw w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajacy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 12-letnich dziewczat. Program ma
byc realizowany w latach 2012-2013.

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 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 (utrzymujace sie powyzej 24 miesiecy), typem duzego ryzyka
onkogennego (16, 18), wiaze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzgddéw ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub
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11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia
w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Program Populacyjny zostat stworzony na podstawie Ustawy
zdnia 1lipca 2005 roku - "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) i realizowany jest na podstawie Uchwaty Nr 24/2011 Rady Ministréw
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.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkdéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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 wzmozenia
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
najczesciej pomijany 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 korczystych
(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 rézni sie miedzy panstwami.

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”.
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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
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrach 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 okres trwania uzyskanej w wyniku szczepien odpornosci jest nadal niepewny,
podobnie jak nadal niepewny jest wplyw szczepionki na skuteczne przeciwdziatanie
zmianom przedrakowym, nalezy starannie i skrupulatnie monitorowa¢ skutecznos¢ i
bezpieczenstwo 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 zapewniaja
bezwzglednej 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 odbywac sie regularnie co
3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy Bodzechow

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 szczepierh ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi
HPV w populacji 12-letnich dziewczat, mieszkanek gminy Bodzechdw.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Bodzechow w wieku 12
lat (nie podano wielkosSci populacji), dziewczeta, ktére rozpoczety szczepienia w roku 2011
oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczgcych w programie. Nie zaznaczono,
ze akcja edukacyjna obejmie chtopcéw. Okres realizacji Programu to przetom lat 2012/2013.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekunéw prawnych. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak rdwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).

W projekcie Programu opisano cele, zawarto dane dotyczgce terminu realizacji programu,
planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru uczestnikdw oraz kosztow.
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Program bedzie finansowany ze srodkdow budzetu gminy Bodzechéw. Podano szacunkowe
koszty programu, ktére wynoszg ok. 43 920 tys. zt.

W projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci, bezpieczenstwa i efektywnosci
kosztowej wnioskowanej interwencji. W projekcie Programu nie zawarto informac;ji
o planowanych monitorowaniu i ewaluacji realizacji Programu.

Odniesiono sie do zatozonych celéw realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadaja
zatozonym celom.

Zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepien bedzie wymagana zgoda
rodzicéw/opiekundw. Nie zaznaczono, ze zostanie przeprowadzone kwalifikacyjne badanie
lekarskie.

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 przeciwdziatania rakowi szyjki macicy dziewczat w
gminie Bodzechéw na lata 2012-2013" realizowany przez gmine Bodzechdéw, nr: AOTM-0T-441-144/2012,
Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-88/2012,
AOTM-0T-441-91/2012, AOTM-0T-441-92/2012, AOTM-0T-441-98/2012, AOTM-0T-441-99/2012, AOTM-OT-
441-106/2012, AOTM-0T-441-118/2012, AOTM-0T-441-144/2012, Warszawa, czerwiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 138/2012 z dnia 25 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Powiatowy Program Profilaktyki Zakazen
Wirusem Brodawczaka Ludzkiego (HPV)” realizowanym przez powiat
Starogard Gdanski

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Powiatowy
Program Profilaktyki Zakazen Wirusem Brodawczaka Ludzkiego (HPV)”
przedstawionego przez powiat Starogard Gdaniski.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci przy Prezesie AOTM nie neguje ogromnego znaczenia
dziatan profilaktycznych majgcych na celu zmniejszenie ryzyka wystqgpienia raka
szyjki macicy, z uwzglednieniem szczepieri ochronnych przeciwko wirusowi HPV,
jako najczestszemu czynnikowi etiopatogenetycznemu w wymienionym typie
nowotworu. Projekt programu w tym zakresie, opracowany przez Starostwo
Powiatowe w Starogardzie Gdariskim, cho¢ w wielu fragmentach napisany
poprawnie i niezwykle wyczerpujgco, wymaga jednak uzupetnien i modyfikacji:

e podstawowym problemem jest brak srodkdw finansowych na realizacje
programu. Zatfozenia w projekcie programu sq bardzo ambitne lecz jak
wynika z jego lektury w budzecie Powiatu Starogardzkiego na dziatania
pilotazowe zarezerwowano na chwile obecnq jedynie 16 000,- PLN, przy
zatozeniu potrzeb w tym zakresie w przyblizeniu rzedu 250 000,- PLN
kazdego roku, poczgwszy od roku 2012 (tgcznie na 6 lat realizacji
programu ponad 1,5 min zit). Jest to ogromna dysproporcja. Nalezy tu
podkresli¢, ze AOTM nie neguje podstaw merytorycznych programu lecz
dostrzega brak realizmu w zabezpieczeniu srodkéw na jego
przeprowadzenie. Opisane jest to w kategoriach woli, a nie biezqcych,
udokumentowanych mozliwosci;

o przewidywane wydatki w skali rocznej oparte sq o dane demograficzne w
powiecie, z rozbiciem na gminy, przy zatoZeniu 80% zgtaszalnosci na
szczepienia 12-letnich dziewczgt. Pozytywne zaopiniowanie projektu
przez AOTM miatoby stanowic¢ podstawe do jego przestania gminom. Nie
jest jasne, a byfoby to korzystne, gdyby porozumienie z gminami
dotyczqce realizacji programu juz byto zawarte i aby byt to wspdlnie
sygnowany wniosek, co stanowifoby gwarancje zaangazowania sie gmin
w realizacje programu, z zarezerwowaniem w ich budzetach srodkow na
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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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ten cel. Starostwo mogtoby z powodzeniem koordynowac taki program
czego pozytywnym efektem bytoby ujednolicenie dziatan na najlepszym
mozliwym poziomie merytorycznym i organizacyjnym;

e nie odniesiono sie takze do zalecenn grupy ekspertow Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego, aby szczepienia u cdrek prowadzic
rownolegle z profilaktycznymi badaniami cytologicznymi u matek,
zwfaszcza wobec oczekiwanego efektu ,,upowszechnienia wykonalnosci
przesiewowych badan cytologicznych” (str. 5 projektu);

e nie podano tresci pisemnej informacji o problemie zdrowotnym i
zatozeniach programu, przeznaczonej dla szczepionych dziewczqt i ich
rodzicow;

e podobnie jak w innych tego typu projektach budzi wgtpliwos¢ organizacja
»Spotkan edukacyjnych z dzie¢mi z rocznika kwalifikujgcego do udziatu w
programie” prowadzonych przez pielegniarki szkolne, bez udziatu matek
(rodzicow). Powinny to by¢ spotkania wspdlne, dajgce szanse
powtdrnego omowienia w domu trudnych, ustyszanych tresci, niezaleznie
od ich ,,dostosowania do mozliwosci poznawczych dzieci”;

e nie uwzgledniono akcji edukacyjnej dla chftopcow [i ewentualnie ich
rodzicow]. Wprawdzie na str. 6 projektu pisze sie o ,populacji dzieci i
dziewczqt w wieku 12 lat”, wiec by¢ moze pod stowo ,dzieci” wystarczy
podstawi¢ ,chtopcow”, przynajmniej we wspomnianym aspekcie
edukacyjnym;

e nie zatfqczono wzoru druku zgody na dobrowolne uczestnictwo w
programie szczepien;

e nie okreslono harmonogramu szczepien. Podano jedynie, Zze bedg to
szczepienia trzykrotne;

e niektore z celow szczegétowych (str. 5) to po prostu warunki
przeprowadzenia szczepien (w tym uzyskanie zgody rodzicow po
przekazaniu informacji o dziataniu szczepionek oraz dziatania lekarskie
pod kqtem kwalifikacji do szczepienia). Mozna to wzig¢ pod uwage przy
przeredagowywaniu projektu programu;

e monitorowanie programu oraz tryb oceny jego realizacji i przedstawienia
raportu z podejmowanych dziatan powinien byc¢ opisany bardziej
szczegotowo, z uwzglednieniem sposobu tworzenia zbiorczego rejestru
0s0b zaszczepionych w powiecie i sposobu archiwizacji tego rejestru.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu Starogard Gdanski
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajacy
przeprowadzenie profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 12-letnich
dziewczat. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2013.

Problem zdrowotny
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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 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 (utrzymujgce sie powyzej 24 miesiecy), typem duzego ryzyka
onkogennego (16, 18), wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzagdéw 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 zakazone;j.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Program Populacyjny zostat stworzony na podstawie Ustawy
zdnia 1lipca 2005 roku - "Narodowy program zwalczania chordb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) i realizowany jest na podstawie Uchwaty 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.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze S$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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 wzmozenia
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
najczesciej pomijany w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej
czynnikow 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 szyijki
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.
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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 zaobserwowa¢ rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.

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

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

Poniewaz okres trwania uzyskanej w wyniku szczepien odpornosci jest nadal niepewny,
podobnie jak nadal niepewny jest wplyw szczepionki na skuteczne przeciwdziatanie
zmianom przedrakowym, nalezy starannie i skrupulatnie monitorowaé¢ skutecznos¢
i bezpieczenstwo 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
bezwzglednej ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym
opartym na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

2) Wnhnioski z oceny programu powiatu Starogard Gdanski

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepie ochronnych szczepionka przeciwko wirusowi
HPV w populacji 12-letnich dziewczat, mieszkanek powiatu Starogard Gdanski.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie powiatu Starogard Gdanski w
wieku 12 lat (w roku 2012 programem zostanie objetych 705 dziewczat),
rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczacych w programie oraz mtodziez.
Edukacja obejmie takze chtopcdw. Okres realizacji Programu to lata 2012-2013 z mozliwoscig
kontynuacji w kolejnych latach.
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Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepienn oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekundéw prawnych i mtodziezy. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcéow 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 planowane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru uczestnikéw
oraz kosztow. Program bedzie finansowany w czesci ze srodkéw budzetu powiatu Starogardu
Gdanskiego. Znaczng czes¢ kosztéw Programu planuje sie pokry¢ ze srodkdéw zewnetrznych,
jednakze nie sg one jednak zabezpieczone. Podano szacunkowe koszty programu, ktore
wynoszg ok. 250 tys. zf rocznie.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej
interwencji. W projekcie Programu zawarto szczegétowe informacji o planowanych
monitorowaniu i ewaluacji realizacji Programu.

Odniesiono sie do zatozonych celéw i oczekiwanych efektdw realizacji Programu. Planowane
dziatania odpowiadajg zatozonym celom.

Zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepied bedzie wymagana zgoda
rodzicow/opiekundw. Nie zaznaczono, ze zostanie przeprowadzone kwalifikacyjne badanie
lekarskie.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci 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 ,Powiatowy Program Profilaktyki Zakazen Wirusem
Brodawczaka Ludzkiego (HPV)” realizowany przez powiat Starogard Gdanski, nr: AOTM-0T-441-118/2012,
Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-88/2012,
AOTM-0T-441-91/2012, AOTM-0T-441-92/2012, AOTM-0T-441-98/2012, AOTM-0T-441-99/2012, AOTM-OT-
441-106/2012, AOTM-0T-441-118/2012, AOTM-0T-441-144/2012, Warszawa, czerwiec 2012.
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