Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 18/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 30 lipca 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

_(z wyjatkiem gtosowania pkt. 8.7. porzadku obrad)

(z wyjatkiem gtosowania pkt. 9.4. porzadku obrad)
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Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w Wydziale Oceny Technologii Medycznych - OT)
_(Dzia’t Obstugi Rady Konsultacyjnej w RK)
_(Dzia’r Programoéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’( Metodologii, Informacji Naukowej i Szkoleri w RK)
_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)
ziat Rekomendacji w Biurze Prezesa -

(Dziat Rek dacji w Biurze P BP)
_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)
_(Dziaf Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)

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




Protokdt nr 18/2012 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 30.07.2012 r.

_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’f Rekomendacji w BP)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wylgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie opinii w sprawie wydania przez Ministra Zdrowia z urzedu decyzji o objeciu
refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
w zakresie lekdw stosowanych w neurologii.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program Wykrywania Zakazen
WZW B i C w Wojewddztwie Kujawsko-Pomorskim”.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego Ministra Zdrowia ,Narodowy
Program Przeciwdziatania Chorobom Cywilizacyjnym. Modut |: ,Program zapobiegania
nadwadze i otytosci oraz przewlektym chorobom niezakaznym poprzez poprawe zywienia
i aktywnosci fizycznej na lata 2012-2014".

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego Ministra Zdrowia ,Narodowy
Program Przeciwdziatania Chorobom Cywilizacyjnym. Modut Ill: ,Program Eliminacji
Niedoboru Jodu w Polsce na lata 2012-2016".

8. Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Prozdrowotne oddziatywania edukacyjne na rzecz zmniejszenia umieralnosci
na nowotwory w Matopolsce” (Wojewddztwo Matopolskie),

2) ,,NIE nowotworom u dzieci” (Powiat Legionowo),

3) ,,Chronie zycie przed rakiem” (Gmina Polkowice),

4) ,,Dniwalki z rakiem piersi” (Powiat Legionowo),

5) ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie raka narzadu rodnego wsrdd mieszkanek miasta
Jastrzebie Zdrgj”,

6) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wéréd mieszkanek miasta
Jastrzebie Zdrgj”,

7) ,Program profilaktyki choréb nowotworowych - profilaktyka raka piersi w ramach
»Programu profilaktyki i promocji zdrowia dla miasta Krosna na 2012 rok”.

9. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Szczepienia profilaktyczne dziewczat w wieku 13 lat przeciwko wirusowi HPV
wywotujgcego raka szyjki macicy w ramach ,Programu profilaktyki i promocji zdrowia
w gminie i miescie Odolandw na lata 2012-2014",

2) Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Gminie Nowe Warpno na rok 2012”,
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3) ,Program profilaktyczny szczepien 13-latek z terenu Miasta Rypina przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV)”,

4) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV)” (Miasto Wodzistaw Slaski),

5) ,Program profilaktyki szczepien przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV 6, 11, 16 i 18) wywotujgcego raka szyjki macicy w gminie Otawa”,

6) ,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Gminie Miasto towicz na lata 2013-
2017”,

7) ,Gminny Program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV na lata 2012, 2013
i 2014” (Miasto Wotdw),

8) Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy na lata 2012-2014” (Miasto Opalenica).

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt ||| G
Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez _

Ad.3. Konflikt intereséw dotyczacy firmy Krka zgtosit _, ktéry w wyniku gtosowania (9
gtosow za niewytgczeniem, 0 gtoséw przeciw) nie zostat wytgczony z prac i gtlosowania nad tematem
objetym punktem 4 porzadku obrad.

Ad.4. Analitycy AOTM przedstawili, na podstawie prezentacji:

> - :jistotniejsze informacje z opracowania nr AOTM-BP-0602-70(8)/MS/2012
,Stosowanie lekow przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w CHPL w chorobach
neurologicznych Amitriptilinum, Carbamazapinum, Diclofenacum”,

> _ najistotniejsze informacje z opracowania nr: AOTM-BP-0602-

70(9)/JTM/2012 ,,Mycophenolas mofetil, prednisonum, tacrolimusum - stosowanie lekéw w
chorobach neurologicznych przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w CHPL”,

> _ najistotniejsze informacje z opracowania nr: AOTM-RK-4042-24/1L/2012
»Leki stosowane w neurologii, we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego: donepezyl, rywastygmina, kwetiapina, haloperidol, olanzapina i kwas
klodoronowy”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
W dalszej kolejnosci przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem _

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 9 gtosami za przy 1 gtosie przeciw podjeta uchwate bedaca jej
opinig, stanowigcg zatacznik nr 2 do protokotu.

Ad.5. _na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze

informacje z Raportu nr: AOTM-0OT-441-145/2011 ,Program Wykrywania Zakazen WZW B i C
w Wojewddztwie Kujawsko-Pomorskim”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy O gtosdw przeciw przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

Ad.6. _na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-440-3/2012 ,Program zapobiegania nadwadze i otytosSci oraz przewlektym chorobom
niezakaznym poprzez poprawe zywienia i aktywnosci fizycznej”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 gtosdw przeciw przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

Ad.7. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje

z Raportu nr: AOTM-0T-440-1/2012 ,Program eliminacji niedoboru jodu w Polsce na lata 2012-
2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za przy 1 gtosie przeciw przyjeta uchwate bedaca
jej opinig, ktora stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

Ad.8.1. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z
Raportu nr: AOTM-OT-441-164/2011 ,Prozdrowotne oddziatywania edukacyjne na rzecz

zmniejszenia umieralnosci na nowotwory w Matopolsce”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady -

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 8 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

2. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-64/2012 ,NIE nowotworom u dzieci” (pow. Legionowo).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady -

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 7 do protokotu.

3. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-154/2011 ,,Chronie zycie przed rakiem” (gm. Polkowice).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady -

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 8 do protokotu.

4. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-65/2012 ,,Dni walki z rakiem piersi” (pow. Legionowo).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady -

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw przyjeta uchwate bedacg jej
opinig, ktdra stanowi zatacznik nr 9 do protokotu.
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5. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-81/2012 ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie raka narzadu rodnego wsréd

mieszkanek miasta Jastrzebie Zdroj”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktdra stanowi zatacznik nr 10 do protokotu.

6. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-82/2012 , Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi w$rdd mieszkanek

miasta Jastrzebie Zdréj”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw przyjeta uchwate bedacg jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu.

7. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-120/2012 ,Profilaktyka choréb nowotworowych — profilaktyka raka piersi”

(m. Krosno).
Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 12 do protokotu.

Ad.9.1. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTM-0T-441-123/2012 ,Szczepienia profilaktyczne dziewczat w wieku 13 lat przeciwko
wirusowi HPV wywotujgcego raka szyjki macicy” w ramach ,Programu profilaktyki i promocji zdrowia
w gminie i mie$cie Odolanéw na lata 2012-2014".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtosdw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 13 do protokotu.

2. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-135/2012 ,,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Gminie Nowe Warpno na
rok 2012”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 14 do protokotu.

3. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-139/2012 ,Program profilaktyczny szczepien 13-latek z terenu Miasta Rypina
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
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Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 15 do protokotu.

4, _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-143/2012 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)” (m. Wodzistaw Slaski).

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, ktdra stanowi
zatgcznik nr 16 do protokotu.

5. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-150/2012 ,Program profilaktyki szczepieh przeciwko zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11, 16 i 18) wywotujgcego raka szyjki macicy w gminie Otawa”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy O gtosdw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 17 do protokotu.

6. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-157/2012 , Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Gminie Miasto towicz
na lata 2013 - 2017”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 18 do protokotu.

7. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-170/2012 ,,Gminny Program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV na lata
2012, 2013 i 2014” (gm. Wotéw.)

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy O gtosdw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 19 do protokotu.

8. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-179/2012 ,Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy na lata 2012-2014"
(gm. Opalenica).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 20 do protokotu.
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Decyzjg prowadzgcego posiedzenie dokonano losowania sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 20
sierpnia br.

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie _zakorﬁczy’f posiedzenie Rady o godzinie 15:00.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:



Posiedzenie Rady Przejrzystosct nr 18/203

dnia 30 lipca 2022 1.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2012 z dnia 30 lipca 2012 r.

w sprawie objecia refundacjg lekow stosowanych w chorobach
neurologicznych okreslonych w zataczniku do pisma o sygnaturze
MZ-PLA-460-13943-10/MM/12 w zakresie wskazan do stosowania

odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow stosowanych
w chorobach neurologicznych, okreslonych w zatqczniku do pisma o sygn. MZ-
PLA-460-13943-10/MM/12, w zakresie wskazar do stosowania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, pod warunkiem ich
stosowania w oparciu o aktualne dowody naukowe oraz wytyczne i dyrektywy
miedzynarodowych organizacji medycznych i towarzystw naukowych.

Uzasadnienie

Zdaniem Rady istotnosc¢ wskazan (standow klinicznych), w ktdrych stosowane sq
leki stosowane w chorobach neurologicznych, okreslone w zatqczniku do pisma
o sygn. MZ-PLA-460-13943-10/MM/12, uzasadnia objecie ich refundacjq.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw wymienionych w zatgczniku do pisma
zlecajgcego (pismo z dnia 19 lipca 2012 r. o sygnaturze MZ-PLA-460-13943-10/MM/12). W zatgczniku
wymieniono 6 substancji czynnych, ktére miatyby by¢ refundowane w chorobach neurologicznych —
wspomniane substancje czynne i wskazania zawiera ponizsza tabela.

Nazwa
Nazwa leku/$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego/wyrobu miedzynaro Wskazanie
Lp. medycznego, Posta¢ , Dawka Jednostka dawki , Wielko$¢ opakowania zewnetrznego, dowa f-label
EAN13 substangj °
czynnej
1 Amitryptilinum VP, tabl. powl., 25 mg, 60 tabl. (2 blist.po 30 szt.), 5909991048914 Amitripti- | Neuralgie, bol
2 Amitryptilinum VP, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. (2 blist.po 30 szt.), 5909991049010 linum neuropatyczny
3 Amizepin, tabl. , 200 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990043910
4 Tegretol CR 400, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 400 mg, 30 tabl., 5909990120116 Neuralgie inne
5 Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 200 mg, 50 tabl., 5909990120215 niz okre$lone w
6 Finlepsin, tabl. , 200 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909991014117 charakterystyce
7 Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), Carbama- | produktu
5909991014216 zepinum | leczniczego, bol
8 Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), neuropatyczny w
5909991014223 tym bl
9 Finlepsin 200 retard, tabl. o przediuzonym uwalnianiu, 200 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), fantomowy
5909991030315
10 Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100 mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.),
5909990033614 Diclofe- )
11| Dicloratio UNO, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 10 tabl. (blist), 5909990457113 | nacum | DYSkopatie
12 Dicloratio UNO, tabl. 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.),

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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Nazwa
Nazwa leku/érodka spoZywczego specjalnego przezlnacz'e’nia zywieniqwego/wyrobu miedzynaro Wskazanie
Lp. medycznego, Posta¢ , Dawka Jednostka dawki , Wielko$¢ opakowania zewnetrznego, dowa } f-label
EAN13 substancii °
czynnej
5909990457120
13 Naklofen Duo, kaps. 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg, 20 kaps., 5909990487714
14 Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.),
5909990957712
15 Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg, 10 tabl. (blist.), 5909990957729
16 Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.),
5909990957811
17 Diclac 150 Duo, tabl. 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 10 tabl. (blist.), 5909990957828
18 Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.),
5909990974122
19 Sindronat, kaps. twarde, 400 mg, 100 kaps. , 5909990421879 )
20 | Bonefos, kaps., 400 mg, 100 kaps. (but.), 5909990029815 | Postepuiace
21| Bonefos, kaps., 400 mg, 100 kaps. (blist.), 5909990029822 Dinatri | kostniejace
- clodronas | zapalenie miesni
22 Sindronat, kaps. twarde, 400 mg, 100 kaps. , 5909990953523 (FOP)
23 Sindronat, kaps. twarde, 400 mg, 120 kaps., 5909990953530
24 Cognezil, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657339
25 Cognezil, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657346
26 Donesyn, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657353
27 Donesyn, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657360
28 Symepezil, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990662104
29 Symepezil, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990662203
30 Donecept, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689781
31 Donecept, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689873
32 Mensapex, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990698448
33 Mensapex, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990698578
34 Alzdone, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990712847
35 Alzdone, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990713097
36 Alzepezil, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990724369
37 Alzepezil, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990724383
38 Pamigen, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726929
39 Pamigen, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726936
40 Pezilgen, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990743940
41 Pezilgen, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990744008 Otgpienie w
42 Apo-Doperil, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990770038 przebiegu
43 Apo-Doperil, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990770045 choroby
44 Doneprion, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990776870 Donepe- | Lewy'ego (DLB),
45 Doneprion, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990776900 zilum otepienie w
46 Yasnal, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990993215 przebiegu
47 | Yasnal, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (4 blistpo 7 szt.), 5909990993314 choroby
48 | Cogiton 5, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909991024314 Parkinsona(PD)
49 Cogiton 10, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909991024413
50 Donepex, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909991055912
51 Donepex, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909991056018
52 Donectil, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 30 tabl., 5909990851478
53 Donectil, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 30 tabl., 5909990851492
54 Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990814077
55 Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990814138
56 Donemed, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990739479
57 Donemed, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990739509
58 Cognezil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl. , 5909990798964
59 Cognezil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl. , 5909990799053
60 Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl., 5909990798933
61 Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl., 5909990798940
62 DONECTIL, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990683666
63 DONECTIL, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990683581
64 Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl. , 5909990850204
65 Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl. , 5909990850075
66 Haloperidol WZF, tabl. , 5 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617 Halope- Choroba
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ridolum Huntingtona
(HD)
67 Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185
68 Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., 5909990638208
69 CellCept, tabl. , 500 mg, 50 tabl., 5909990707515
70 CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990707614
71 Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250 mg, 100 kaps. , 5909990718375
79 Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),
5909990718405
73 Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. (10 blist.po 10 szt.), 5909990752003 Miastenia i
74 Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 300 kaps. (30 blist.po 10 szt.), 5909990752034 Mvcophe- zespoly
75 Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990752355 >rl10I§s miasteniczne,
76 Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 150 tabl. (15 blist.po 10 szt.), 5909990752362 mofetil neuropatie. '
77 | Nolfemic, tabl. powl., 250 mg, 100 tabl., 5909990885091 zapalne, miopatie
78 | Nolfemic, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990885107 zapaine (DM/PM)
79 Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 kaps., 5909990807703
80 Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., 5909990807741
81 Mofimutral, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990796069
82 Mycophenolate mofetil Sandoz 250, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. (10 blist.po 10),
5909990074563
83 Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),
5909990715268
84 Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl. (blist.Alu-OPA),
5909990069705
85 Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl. (blist.Alu-OPA),
5909990069866
86 Sanza 5 mg tabletka, tabl. , 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990692590
87 Olzapin, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335343
88 Olzapin, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335367
89 Sanza 10 mg tabletka, tabl. , 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990692668
90 Olanzin, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637126
9 Olanzin, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637218
92 Ranofren, tabl. , 5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990640249
93 Ranofren, tabl. , 10 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990640287
94 Zapilux, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990647804
95 Zapilux, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990648139
96 Olanzapine Teva, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (blist.), 5909990638253
97 Olanzapine Teva, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990638338
98 Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (blist.), 5909990697526
99 | Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (blist.Alu/Alu), 5909990697649 Olanza- | Z2burzenia
100 | Lanzapin, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990703302 pinum ruchowe
101 | Lanzapin, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. (blist), 5909990703685 (plasawica) w HD
102 | Synza 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990704866
103 | Olzin, tabl. , 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990729081
104 | Olzin, tabl. , 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909990729159
105 | Zyprexa, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990743117
106 | Zyprexa, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990743315
107 Parnassan, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990743599
108 | Parnassan, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990743629
109 | Olasyn 5mg, tabl., 5 mg, 28 tabl. , 5909990768950
110 | Olasyn 10 mg, tabl., 10 mg, 28 tabl. , 5909990769094
111 | Zolafren - Swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl., 5909990775675
112 | Zolafren - Swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl., 5909990775682
113 | Olpinat, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990781782
114 | Olpinat, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990781805
115 | Zolafren, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. (1 blist.po 30 szt.), 5909990916917
116 | Zolafren, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. (1 blist.po 30 szt.), 5909990917013
117 | Synza 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), 5909990704750
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118 | Zolaxa, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816
119 | Zolafren, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991064518
120 | Zolafren, kaps. twarde, 10 mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991064716
121 Zalasta, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909991081812
122 | Zalasta, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.), 5909991081911
123 | Zolaxa, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. (5 blist.po 6 szt.), 5909991097011
124 | Olazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl., 5909990782260
125 | Olazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl., 5909990782253
126 | Olazax, tabl., 10 mg, 28 tabl., 5909990782246
127 | Olazax, tabl., 5 mg, 28 tabl., 5909990782239
128 | Zapilux, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990648160
129 | Zapilux, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990647835
130 | Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl. , 5909990806751
131 | Anzorin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl. , 5909990806799
132 | Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl. , 5909990892082
133 | Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl. , 5909990892129
134 | Olpinat, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990832774
135 | Olanzaran, tabl. , 10 mg, 28 tabl. , 5909990766901
136 Olanzaran, tabl. , 5 mg, 28 tabl. , 5909990766895
137 | Olanzapine Teva, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl. , 5909990638482
138 | Olanzapine Teva, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl. , 5909990638444
139 | Olpinat, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990832781
140 | Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl. , 5909990767052
141 | Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl. , 5909990767045
142 Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990793341
143 | Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990793365
144 Olanzapine Apotex, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl.
5909990793389
145 Encorton, tabl. , 1 mg, 20 tabl., 5909990170616 Miastenia i
146 | Encorton, tabl. , 5 mg, 20 tabl., 5909990297016 . Ze'SPO’fy.
147 | Encorton, tabl. , 5 mg, 100 tabl., 5909990297023 Predni- | miasteniczne,
148 | Encorton, tabl. , 10 mg, 20 tabl. (fiol.), 5909990405329 sonum Ex/rz"\)"a'ﬁe
149 | Encorton, tabl. , 20 mg, 20 tabl. (fiol.), 5909990405428 zapalne
150 Ketilept, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990055531
151 | Ketipinor, tabl. powl., 25 mg, 10 blist. po 10szt., 5909990058808
152 Kventiax 25, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990074068
153 | Ketrel, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (pojem.), 5909990430840
154 | Nantarid, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990634873
155 Symquel, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990635382 Zaburzenia
156 | Kwetaplex, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990688241 psychiczne inne
157 | Gentiapin, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990713646 niz wymienione w
158 | Quentapil , tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990717705 Quetia- charakterystyce
159 | Bonogren, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990719389 pinum produktu
160 | Kefrenex, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990722198 leczniczego u
161 | Poetra, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990742547 chorych z
162 | Vorta, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (5 blist.po 6 szt.), 5909990778072 olgpieniem
163 Etiagen, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990806355
164 | Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990788583
165 Kwetax, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990692804
166 Quetiser, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990763238
167 | Stadaquel, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990727056
168 Nimvastid, kaps. twarde, 1,5 mg, 28 kaps., 5909990700646
169 Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5 mg, 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.),
5909990700660 Rivastig- | Otepienie w
170 | Nimvastid, kaps. twarde, 3 mg, 28 kaps., 5909990700684 minum przebiegu DLB
171 | Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3 mg, 28 tabl., 5909990700691
172 Nimvastid, kaps. twarde, 3 mg, 56 kaps., 5909990700707
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173 Nimvastid, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps., 5909990700738

174 | Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5 mg, 28 tabl., 5909990700745

175 Nimvastid, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps., 5909990700752

176 Nimvastid, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps., 5909990700790

177 | Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6 mg, 28 tabl., 5909990700806

178 Nimvastid, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps., 5909990700844

179 | Exelon, kaps., 1,5 mg, 28 kaps. (blist.), 5909990781119

180 | Exelon, kaps., 3 mg, 28 kaps. (blist.), 5909990781218

181 Exelon, kaps., 3 mg, 56 kaps. (blist.), 5909990781225

182 | Exelon, kaps., 4,5 mg, 28 kaps. (blist.), 5909990781317

183 Exelon, kaps., 4,5 mg, 56 kaps. (blist.), 5909990781324

184 Exelon, kaps., 6 mg, 28 kaps. (blist.), 5909990781416

185 | Exelon, kaps., 6 mg, 56 kaps. (blist.), 5909990781423

186 Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 1,5 mg, 28 kaps., 5909990866250

187 | Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 3 mg, 28 kaps., 5909990866304

188 | Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 3 mg, 56 kaps., 5909990866366

189 Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps., 5909990866397

190 | Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps., 5909990866427

191 Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps., 5909990866458

192 Rivastigmine Teva Pharma, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps., 5909990866472

193 | Signelon, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps. (2 blist.po 14 szt.), 5909990860883

194 | Signelon, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps. (4 blist.po 14 szt.), 5909990860890

195 | Signelon, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps. (2 blist.po 14 szt.), 5909990860937

196 | Signelon, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps. (4 blist.po 14 szt.), 5909990860944

197 Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps., 5909990768332

198 | Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps., 5909990768363

199 Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps., 5909990768370

200 Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 1,5 mg, 28 kaps., 5909990768202

201 | Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 3 mg, 56 kaps., 5909990768288

202 Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 3 mg, 28 kaps., 5909990768264

203 | Rivastigmin STADA, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps., 5909990768301

204 | Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps., 5909990886401

205 Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps., 5909990886425

206 | Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5 mg, 28 kaps., 5909990886258

207 Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3 mg, 28 kaps., 5909990886296

208 Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps., 5909990886364

209 | Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3 mg, 56 kaps., 5909990886302

210 Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps., 5909990886371

211 | Ristidic, kaps. twarde, 1,5 mg, 28 kaps., 5909990782048

212 | Ristidic, kaps. twarde, 1,5 mg, 56 kaps., 5909990782055

213 Ristidic, kaps. twarde, 3 mg, 28 kaps., 5909990782079

214 | Ristidic, kaps. twarde, 3 mg, 56 kaps., 5909990782086

215 Ristidic, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps., 5909990782147

216 Ristidic, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps., 5909990782154

217 | Ristidic, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps., 5909990782178

218 Ristidic, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps., 5909990782185

219 | Rivaldo, kaps. twarde, 3 mg, 56 kaps., 5909990816255

220 | Rivaldo, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps., 5909990816262

221 Rivaldo, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps., 5909990816279

222 | Rivaldo, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps., 5909990816286

223 Rivaldo, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps., 5909990816293

224 Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5 mg, 28 kaps. (blist.), 5909990803156

225 | Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3 mg, 28 kaps. (blist.), 5909990803545

226 | Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3 mg, 56 kaps. (blist.), 5909990803569

227 | Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps. (blist.), 5909990803781

228 | Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps. (blist.), 5909990803804

229 | Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps. (blist.), 5909990804085
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230 Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps. (blist.), 5909990804108
231 | Symelon, kaps. twarde, 1,5 mg, 28 tabl., 5909990808199
232 Symelon, kaps. twarde, 3 mg, 28 tabl., 5909990808397
233 Symelon, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 tabl., 5909990808427
234 | Symelon, kaps. twarde, 6 mg, 28 tabl., 5909990808441
235 Rivaxon, kaps. twarde, 3 mg, 56 kaps., 5909990795383
236 | Rivaxon, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps., 5909990795574
237 | Rivaxon, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps., 5909990795604
238 Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5 mg, 28 kaps., 5909990778898
239 | Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3 mg, 28 kaps., 5909990778935
240 Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3 mg, 56 kaps., 5909990778942
241 Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps., 5909990778966
242 | Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5 mg, 56 kaps., 5909990778973
243 Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps., 5909990778997
244 | Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6 mg, 56 kaps., 5909990779000
245 | Rivaxon, kaps. twarde, 1,5 mg, 28 kaps. twardych, 5909990795307
246 Rivaxon, kaps. twarde, 3 mg, 28 kaps. twardych, 5909990795376
247 | Rivaxon, kaps. twarde, 4,5 mg, 28 kaps. twardych, 5909990795567
248 Rivaxon, kaps. twarde, 6 mg, 28 kaps. twardych, 5909990795598
249 | Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990051052
250 | Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 1 mg, 30 kaps., 5909990051076
251 Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990051137
252 | Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213
253 | Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312
254 | Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 kaps., 5909990699957
255 | Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990783489
256 | Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990783533 Miastenia i
257 | Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., 5909990783571 , zespoly
258 | Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713 Tacroli- | miasteniczne,
- musum neuropatie
259 | Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps., 5909990821006 zapalne, miopatie
260 | Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps., 5909990821228 zapalne (DM/PM)
261 | Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909990821280
262 | Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857
263 | Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888
264 | Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949
265 | Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg, 30 kaps., 5909990881406
266 | Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg, 90 kaps., 5909990881475
267 | Tacrolimus Intas, kaps., 0,5 mg, 30 kaps., 5909990881352

Problem zdrowotny
W rozpatrywanym zleceniu wymieniono liczne wskazania neurologiczne:

Otepienie w przebiegu DLB, otepienie w przebiegu PD: otepienie jest stanem, w ktérym dochodzi do
uposledzenia pamieci i innych funkcji poznawczych w stopniu zaktdcajgcym codzienne czynnosci
zyciowe i zawodowe. Szacuje sie, ze otepienie z ciatami Lewy’ego wystepuje u 10-20% o0séb z
otepieniem i uwazane jest za drugg, co do czestosci — po chorobie Alzheimera (AD) — przyczyne
otepienia. Otepienie w przebiegu PD wystepuje u 20-40% osdb z rozpoznaniem PD. Zdaniem
eksperta w Polsce liczba chorych z DLB i PD kwalifikujgcych sie do leczenia inhibitorami

cholinesterazy wynosi ok. - 0sob (po ok. - dla DLBi PD).

Zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w_charakterystyce produktu leczniczego u chorych z
otepieniem: zaburzenia psychiczne wystepujg u 64-90% chorych z otepieniem i obejmujg gtdwnie
lek, depresje i objawy psychotyczne (urojenia i halucynacje). Za ponad 50% przypadkéw otepienia
odpowiada AD. Zdaniem eksperta w Polsce liczba chorych kwalifikujgcych sie do leczenia kwetiaping
w przedmiotowym wskazaniu wynosi ok. - rocznie.
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HD oraz zaburzenia ruchowe (plgsawica) w HD: HD to postepujgca choroba osrodkowego uktadu
nerwowego, cechujgca sie ruchami plgsawiczymi, otepieniem i zaburzeniami osobowosci. Czestos¢
wystepowania choroby 4-8/100 000. Zdaniem eksperta w Polsce liczba chorych z HD kwalifikujgcych
sie do leczenia haloperidolem i olanzaping wynosi ok. - 0s0b.

FOP: jest bardzo rzadka, nieuleczalng chorobg genetyczng, charakteryzujacg sie heterotopowym
powstawaniem tkanki kostnej w miejsce tkanki tgcznej (Sciegien, wigzadet oraz miesni). Wystepuje
raz na 1-2 min urodzen. Zdaniem eksperta w Polsce choruje _ 0sbéb. Czestym (70-90%)
czynnikiem predykcyjnym wystepujgcym po urodzeniu s malformacje duzych paluchdéw u stép.

Neuralgie, bdl neuropatyczny: neuralgia to bdl rozchodzacy sie w miejscach przebiegu danego
nerwu. Uwaza sie, ze ich przyczyng sg zaburzenia prawidtowego funkcjonowania nerwu w wyniku
zmian w przewodzeniu bodZcéw. Do najczesciej spotykanych neuralgii nalezg: neuralgia nerwu
tréjdzielnego (V nerw czaszkowy), neuralgia nerwu jezykowo-gardtowego (IX nerw czaszkowy),
neuralgia potyliczna, neuralgia popodtpascowa, neuralgia miedzyzebrowa. BAl neuropatyczny
charakteryzuje sie zmieniong reaktywnoscig neurondw na wielu poziomach uktadu nerwowego oraz
tendencja do dtugotrwatego, wieloletniego utrzymywania sie czesto opornych na farmakoterapie
dolegliwosci bélowych. Bdl i inne objawy neuropatii mogg mieé¢ przebieg zmienny, zalezny od
postepu choroby, nastroju, leku, a nawet warunkéow pogodowych. Bdl neuropatyczny moze byé
spontaniczny, epizodyczny lub cigglty. Zdaniem eksperta w Polsce liczba chorych kwalifikujgcych sie
do leczenia amitryptyling w przedmiotowym wskazaniu wynosi ok. - rocznie, a do leczenia
karbamazepina-w skali kraju.

Dyskopatie: wyrdznia sie dwa typy przebiegu dyskopatii: ostra rwa czesto przechodzgca w bdl
przewlekty lub przemijajaca bez $ladu oraz przewlekty zespdt bdlowy kregostupa. W kazdej ostrej,
krotkotrwatej rwie nalezy rozpoczaé postepowanie od leczenia zachowawczego. Nie wymaga ono
szczegdtowej diagnostyki, poza zdjeciem rtg wykluczajgcym inne powody zespotu bdlowego
kregostupa. Wyjagtkiem s3: porazenie, niedowtad konczyny i zatrzymanie moczu. Przy braku innych
zmian na rtg objawy te moga wskazywa¢ na masywng przepukline dysku wymagajaca pilnej
interwencji operacyjnej. Zdaniem polskiego eksperta w Polsce liczba chorych kwalifikujacych sie do
leczenia amitryptyling w przedmiotowym wskazaniu wynosi - pacjentéw w skali kraju.

Miastenia: przewlekta choroba charakteryzujgca sie ostabieniem i zmeczeniem miesni szkieletowych
wystepujacym po wysitku fizycznym, z tendencjg do ustepowania po odpoczynku i przewaznie po
podaniu inhibitoréw acetylocholinesterazy = (ACh). Podtozem choroby jest reakcja
autoimmunologiczna z wytwarzaniem i obecnoscig we krwi przeciwciat przeciw receptorom ACh
miesni szkieletowych.

DM/PM: miopatie stanowig duzg grupe choréb o réznorodnych przyczynach i patomechanizmach,
ktorych wspdlng cechg jest zajecie miesni szkieletowych, powodujace ich niedowtad i ostabienie lub
zniesienie odruchdw S$ciegnistych. Ostabienie miesni w przebiegu wiekszosci miopatii jest
symetryczne i najsilniej wyrazone w miesniach dosiebnych. Najczestsze postacie to dermatomyositis,
polymyositis i ,inclusion-body myositis”. Czesto choroby te sg chorobami towarzyszagcymi innym
chorobom autoimmunizacyjnym lub nowotworom. Do rozpoznania précz testéw immunologicznych
konieczna jest elektromiografia, oznaczenia enzymoéw wskazujacych na martwice miesni i pobranie
wycinka skdrno-miesniowego.

Neuropatie: stan chorobowy dotyczacy nerwdw - struktur przekazujacych impulsy do réznych czesci
organizmu poza mdzgiem i rdzeniem kregowym - okreslany bywa mianem neuropatii obwodowej lub
zapalenia nerwéw obwodowych. Uszkodzenie lub stan zapalny zaburza przewodzenie informacji
ruchowych i czuciowych wzdtuz wtékien nerwowych i oprécz bélu wywotuje takie objawy, jak
dretwienie, mrowienie, palenie konczyn, wrazenie ostabienia konczyn.

Zdaniem eksperta w Polsce liczba chorych kwalifikujgcych sie do leczenia w przedmiotowym
wskazaniu wynosi dla lekéw: Mycophenolas mofetil: - pacjentow; Prednisonum:
pacjentéw; Tacrolimusum ok. . pacjentow.

Alternatywne technologie medyczne
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Otepienie w przebiegu DLB, otepienie w przebiegu PD: $wiadczeniami alternatywnymi do stosowania
donepezylu mogtyby by¢ inne inhibitory cholinesterazy: rywastygmina i galantamina. Jednak obecnie
zaden z tych lekdw réwniez nie jest refundowany w przedmiotowych wskazaniach. Rywastygmina
posiada najlepsze dowody naukowe skutecznos$ci oraz - w przeciwiedstwie do donepezylu i
galantaminy - posiada rejestracje w leczeniu otepienia w PD. Nie jest jednak w tym wskazaniu
refundowana i nie moze by¢ w tym wskazaniu objeta refundacjg w trybie art. 40 ustawy o refundacji.

Zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w_charakterystyce produktu leczniczego u chorych z
otepieniem: z przegladu rekomendacji wynika, ze jako gtéwng alternatywe kwetiapiny nalezy
rozwaza¢ klozapine (inny lek z grupy atypowych neuroleptykdéw), w niektérych wytycznych
wskazywang, jako lek pierwszego wyboru u chorych z otepieniem w przebiegu PD (ze wzgledu na
lepiej udowodniong skutecznosc). Stosowanie klozapiny, w przeciwienstwie do kwetiapiny, wymaga
Scistego monitorowania obrazu krwi ze wzgledu na ryzyko ciezkich hematologicznych dziatan
niepozadanych, w zwigzku z czym nie moze by¢ ona stosowana u wszystkich chorych z otepieniem i
zaburzeniami psychicznymi. W Polsce klozapina (w przeciwienstwie do Wielkiej Brytanii) nie jest
zarejestrowana do stosowania w PD z otepieniem; zakres wskazan refundowanych dla tego leku jest
szerszy od rejestracji i obecnie obejmuje ,choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe” (co
oznacza, ze prawdopodobnie moze on by¢ refundowany chorym z zaburzeniami psychicznymi w
przebiegu otepienia). Rozwazajgc ewentualne $wiadczenia alternatywne nalezy mie¢ na uwadze
podkreslang w wytycznych konieczno$é indywidualizacji wyboru leku w analizowane] populacji, ze
wzgledu na ograniczenia wynikajace z podesztego wieku wiekszosci chorych oraz mozliwych interakcji
z innymi przyjmowanymi przez nich lekami.

HD oraz zaburzenia ruchowe (plgsawica) w HD: Z przeglagdu rekomendacji wynika, ze jako gtéwng
alternatywe haloperidolu i olanzapiny nalezy rozwazaé¢ inne leki z grupy neuroleptykdéw
(odpowiednio: typowych i atypowych). Nie wskazano bowiem jednego, preferowanego leku z grupy
lekéw przeciwpsychotycznych — w wytycznych dotyczgcych plasawicy w przypadku niepowodzenia
terapii jednym neuroleptykiem zalecano podjecia préby leczenia innym lekiem z tej grupy. Ponadto,
jako alternatywe dla lekéw przeciwpsychotycznych w plgsawicy mozna podac tetrabenazyne — jedyny
lek zarejestrowany przez FDA w leczeniu plgsawicy w HD. Praktyka kliniczna wskazuje jednak na
czestsze podawanie neuroleptykdw, ponadto lek ten nie jest refundowany ani zarejestrowany w
Polsce. W leczeniu drazliwosci oraz zachowan obsesyjno-kompulsywnych mozna rozwazyé, jako
alternatywe dla neuroleptykdw, leki z grupy inhibitoréow zwrotnego wychwytu serotoniny (ktére
takze zalecane sg w zmniejszaniu objawdéw depresji, leku i apatii, w ktérych nie zaleca sie
neuroleptykdw). W niektérych objawach, jako $wiadczenia alternatywne mozna takze wskazaé leki
benzodiazepinowe.

FOP: brak swiadczen alternatywnych.

Miastenia, DM/PM, neuropatie, neuralgie, bdl neuropatyczny, dyskopatie: z uwagi na krétki czas
wykonania zlecenia nie wskazano swiadczen alternatywnych.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Rekomendacje kliniczne oraz uzasadnienia ekspertéw zestawiono w tabeli ponizej.

Subs- L . . L .. | Uzasadnienie eksperta klinicznego
Lp. | tancja Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii odnosnie potrzeby refundowania

medycznej o L .
czynna substanciji leczniczej w danym wskazaniu

Nie odnaleziono opartych na dowodach naukowych (RCT)
rekomendacji klinicznych i zalecen dotyczacych leczenia FOP.
Aktualnie nie ma terapii o udowodnionej skuteczno$ci w zapobieganiu i
leczeniu FOP. Stosowane sg leki nalezace do trzech kategorii: (1) leki
stosowane w celu redukcji objawdw fazy zaostrzen choroby

Dinatrii (powstawanie obrzekéw), niewywotujace powaznych dziatan; (2) leki
clodronas | stosowane w celu redukcji objawow fazy zaostrzen choroby
(powstawanie obrzekéw), ktdrych diugotrwate przyjmowanie wigze sie z
powaznymi dziataniami niepozadanymi, co ogranicza mozliwo$¢ ich
stosowania; (3) leki dziatajace bezposrednio na mechanizm
podejrzewany o wywotywanie. Obecnie zaden lek nie jest w Polsce
zarejestrowany ani refundowany w przedmiotowym wskazaniu.
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Lp.

Subs-
tancja
czynna

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii
medycznej

Uzasadnienie eksperta klinicznego
odnosnie potrzeby refundowania
substanciji leczniczej w danym wskazaniu

Donepe-
zilum

Przeglad rekomendacji klinicznych wskazuje, ze inhibitory
cholinesterazy sg lekami zalecanymi w leczeniu otepienia w przebiegu
PDD i DLB, przy czym dowody naukowe wyzszej jakosci sg dostepne
dla stosowania tych lekow w PDD. W wigkszo$ci wytycznych nie
réznicowano zalecen wobec stosowania poszczegolnych lekéw z tej
grupy, wskazujac na brak mozliwo$ci bezpo$redniego poréwnania
skutecznosci i bezpieczenstwa ze wzgledu na brak odpowiednich
badan, jakkolwiek w niektdrych dokumentach dowody naukowe
skutecznosci donepezylu ocenia sig jako jakosciowo gorsze, niz dla
rywastygminy. Jako najstabsze okresla sie dowody naukowe dla
galantaminy.

Quetia-
pinum

Przeglad rekomendacii klinicznych wskazuje, ze atypowe leki
przeciwpsychotyczne, w tym kwetiapina, majg zastosowanie w leczeniu
niektorych zaburzen psychicznych u chorych z otepieniem, w
szczegolnoSci w leczeniu objawdw psychotycznych, pobudzenia i
zachowan agresywnych u chorych z otepieniem w przebiegu AD,
otepienia w DLB, PD z otgpieniem, u chorych z otgpieniem czotowo-
skroniowym, otepieniem naczyniopochodnym lub rozpoznaniem
otepienia mieszanego. Nie odnaleziono rekomendaciji ,negatywnych”
wobec stosowania kwetiapiny w jakimkolwiek wskazaniu, natomiast
podkreslano, Ze leki przeciwpsychotyczne, réwniez leki drugiej
generacji, nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig i w najnizszej
skutecznej dawce, po wyczerpaniu innych opcji postepowania (m.in.
wycofaniu lekéw mogacych powodowaé objawy psychotyczne), u
pacjentdw, u ktorych zaburzenia psychiczne zwigzane sg z istotnym
cierpieniem lub stwarzajg zagrozenie dla pacjenta lub opiekuna.
Podkreslano konieczno$¢ wysoce zindywidualizowanego doboru leku
przeciwpsychotycznego, ze szczegdlnym uwzglednieniem profilu
dziatan niepozadanych, w zwigzku z czym w wigkszosci wytycznych nie
wskazywano leku preferowanego. Zwracano uwage na ryzyko ciezkich
dziatan niepozadanych, szczegdlnie wysokie w przypadku pacjentow z
otepieniem w DLB i otepieniem w przebiegu PD. W jednym z
dokumentéw kwetiapine podano jako przyktad leku, ktéry ze wzgledu na
stosunkowo korzystny profil bezpieczenstwa w zakresie funkcji
ruchowych moze by¢ rozwazany jako lek pierwszego wyboru u chorych
szczegdlnie wrazliwych na dziatania pozapiramidowe.

Halope-
ridol

Olanza-
pinum

Przeglad rekomendacji klinicznych wskazuje, ze leki
przeciwpsychotyczne typowe (np. haloperidol), jak i atypowe (m.in.
olanzapina) majg zastosowanie w leczeniu objawowym HD. Olanzapina
i haloperidol sq powszechnie stosowane w zmniejszaniu mimowolnych
ruchow plasawicznych, zalecane s takze w leczeniu drazliwosci w HD.
Leki przeciwpsychotyczne mozna stosowaé w zachowaniach
obsesyjnych-kompulsywnych oraz depresji z psychoza. W wytycznych
nie odniesiono sie do stosowania lekow przeciwpsychotycznych w
zmniejszaniu depres;ji (bez psychozy) i leku. Nie zaleca sig jednak
stosowania ich w leczeniu apatii, ktéra moze by¢ spotegowana przez
leki powodujace stepienie afektu lub spowolnienie procesow
poznawczych. Podkre$lano, ze leki przeciwpsychotyczne nalezy
stosowac ze szczegoing ostroznoscig, zaczynajac od niskich dawek,
gdyz chorzy na HD sg powaznie narazeni na efekty uboczne lekow,
szczegdlnie te wptywajace na funkcje poznawcze.

Rivastig-
minum

Inhibitory cholinesterazy sg lekami zalecanymi w leczeniu otgpienia w
przebiegu DLB, pomimo stosunkowo niskiej jakosci dostepnych
dowoddw naukowych (nizszej, niz dla zastosowania tych lekéw w PDD).
W wigkszo$ci wytycznych nie réznicowano zalecen wobec stosowania
poszczegblnych lekow z tej grupy, wskazujac na brak mozliwosci
bezpo$redniego poréwnania skutecznosci i bezpieczenstwa ze wzgledu
na brak odpowiednich badan, jakkolwiek w niektorych dokumentach
dowody naukowe skuteczno$ci rywastygminy ocenia sie, jako
jakosciowo lepsze, niz dla donepezylu. Jako najstabsze okresla sie
dowody naukowe dla galantaminy.
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Subs-
Lp. | tancja
czynna

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii
medycznej

Uzasadnienie eksperta klinicznego
odnosnie potrzeby refundowania
substanciji leczniczej w danym wskazaniu

Mycophe-
7 | nolas
mofetil

Podwajnie zaslepione kontrolowane placebo badanie 14 pacjentow
wykazato efektywno$¢ mykofenolanu u pacjentéw ze Zle kontrolowang,
miastenia oraz oszczedzajaca steroidoterapia. Wyniki te nie uzyskaty
potwierdzenia w ostatnim kontrolowanym placebo badaniu po 9
miesigcach. Zatem skuteczno$¢ mykofenolanu w miastenii nie zostata
jednoznacznie udokumentowana, ale znajduje on zastosowanie u
pacjentow z nietolerancja lub brakiem odpowiedzi na azatiopryne.

Mykofenolan mofetylu w kilku matych otwartych seriach przypadkéw
dostarczyt sprzecznych rezultatéw. Ostatni przeglad 184 pacjentéw z
przewlektg zapalng polineuropatig demielinizacyjng obejmowat 8
pacjentow otrzymujacych mykofenolan mofetylu, ktdrzy w nastepstwie
tego poprawili swoje wyniki w leczeniu neuropatii, szesciu pacjentow
mogto odstawic kortykosteroidy lub leczenie immunoglobulinami lub
zredukowaé dawke/czestotliwo$é podawania leku. Wystepujq efekty
uboczne ze strony przewodu pokarmowego, jednakze
mielotoksycznos¢ i hepatotoksyczno$¢ wystepowata z mniejszg
czgstoscig niz przy podawaniu innych czynnikdw immunosupresyjnych.

Predni-
sonum

W leczeniu miastenii leki antycholinergiczne powinny by¢ stosowane,
jako pierwsze. Doustne kortykosterydy (zazwyczaj pednizolon) sg
lekami z wyboru wskazanymi do stosowania jako pierwsze, gdy
niezbedne jest stosowanie immunosupresantéw. Jesli niezbedne jest
dtugookresowe leczenie immunosupresyjne, rekomenduje sie
stosowanie azatiopryny.

Tacroli-
musum

Opisy przypadkow i mate otwarte proby wskazuja na uzyteczng
poprawe przebiegu miastenii i mniejsze efekty uboczne leczenia
takrolimusem. Takrolims znajduje zastosowanie w leczeniu Zle
kontrolowanej miastenii, szczegdlnie u pacjentéw z przeciwciatami anty
RyR. Zidentyfikowano i opisano jeden przypadek, w ktdrym takrolimus
wykazat pozytywny efekt w leczeniu pacjenta z przewlektg zapalng,
polineuropatig demielinizacyjna. Neurotoksycznos¢ jest
najwazniejszym, lecz odwracalnym efektem ubocznym. Wiele opisow
przypadkéw i serii przypadkéw wymienia takrolimus w zwigzku z
wystepowaniem polineuropatii.

Amitripti-
linum

Wiekszos¢ rekomendacii (NICE, IASP) zaleca stosowanie amitryptyliny
w pierwszej linii leczenia b6lu neuropatycznego z wyjatkiem pacjentow
z cukrzycg, gdzie zaleca sig stosowanie dulaxetyny. Amitryptylina nie
jest skuteczna leczeniu bélu neuropatycznego wywotanego zakazeniem
wirusem HIV oraz ma stabe dziatanie analgetyczne w neuropatii
wywotanej mastektomia.

Carbama-
zapinum

Wigkszo$¢ wytycznych rekomenduje karbamazeping w leczeniu
neuralgii nerwu tréjdzielnego (stosowana jest w tym wskazaniu od lat
60.; jednak jest to wskazanie rejestracyjne), jednoczesnie zaznaczajag,
iz nie powinna by¢ ona stosowana we wszystkich przypadkach
neuralgii.

Diclofena-
cum

Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych

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

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowan Agencji Oceny
Technologii Medycznych: Opracowanie dla Rady Przejrzystosci nr AOTM-BP-0602-70(9)/-/2012
»Mycophenolas mofetil, prednisonum, tacrolimusum- stosowanie lekéw w chorobach neurologicznych przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w CHPL”, lipiec 2012; Opracowanie dla Rady Przejrzystosci nr AOTM-BP-0602-70(8)/./2012
»Stosowanie lekow przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w CHPL w chorobach neurologicznych - Amitriptilinum,
Carbamazapinum, Diclofenacum”, lipiec 2012; Opracowanie dla Rady Przejrzystosci nr AOTM-RK-4042-
24/./2012 »Leki stosowane w neurologii, we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego: donepezyl, rywastygmina, kwetiapina, haloperidol, olanzapina i kwas klodoronowy”,
lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2012 z dnia 30 lipca 2012r.
o projekcie programu ,,Program Wykrywania Zakazen WZW B i C
w Wojewddztwie Kujawsko-Pomorskim”

Rada po zapoznaniu sie z projektem programu: ,,Program wykrywania zakazen
WZW B i C w wojewddztwie kujawsko-pomorskim” dostrzega liczne jego
niedostatki, ktore wymieniono ponizej.

Uzasadnienie

Rada doceniajgc wage spoteczng programu jst wykrywania zakazenn HBV i HCV
w Polsce, zwraca uwage na istotne braki ktére powinny by¢ uzupetnione przed
jego realizacjq:

— brak precyzyjnie zdefiniowanych beneficjentow tego programu.
Waqtpliwosci budzi zaplanowanie uczestniczenia w programie grupy
15000 osob, w latach 2012-2014, co wydaje sie wartoscig mocno
zanizonq. Kontrowersyjne jest rowniez uznanie jako jedynego kryterium
kwalifikacji do programu , wielokrotnych hospitalizacji osob, u ktorych
wczesniej nie stwierdzono WZW” - osoby uczestniczqgce w programie, u
ktorych wykryto HBsAg lub anty HCV bedq wymagaty specjalistycznej
pomocy i realizatorzy powinni jq zaplanowad. Skierowanie tych
pacjentow do dalszej opieki w POZ wydaje sie dalece niewystarczajqce;

— spotkania edukacyjne powinny by¢ zaplanowane dla wszystkich
uczestnikow programu przed jego realizacjq, a nie jedynie dla o0séb u
ktorych badania w kierunku obecnosci HBsAg i anty-HCV bedq
negatywne.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu wykrywania zakazen WZW B i C w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim zaktadajgcy zwiekszenie wykrywalnosci bezobjawowych zakazen WZW.
Populacje programu stanowig mieszkaicy wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
wielokrotnie hospitalizowani (wiecej niz 2-krotnie w okresie ostatnich 5 lat, ok. 15 000 oséb).
Za gtéowny cel programu uznano zwiekszenie wykrywalnosci bezobjawowych zakazen WZW.
Jako cel szczegdétowy wskazano zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej w zakresie
zapobiegania zakazeniom WZW B i C. Planowane dziatania obejmuja: Etap 1 - zaproszenie do
wspotpracy jednostek samorzaddw terytorialnych, ustalenie powiatéow i gmin, w ktoérych
przeprowadzone zostang badania, podpisanie porozumienia o wspdtpracy, wybor
realizatoréw badan i koordynatora programu, przygotowanie materiatdw informacyjnych i
edukacyjnych. Etap 2 - przeprowadzenie kampanii medialnej, realizacja badan,
przeprowadzenie szkolenA. Etap 3 - rozliczenie finansowe, sprawozdanie merytoryczne,

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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podsumowanie realizacji programu. Planowane interwencje obejmujg badanie
diagnostyczne krwi w kierunku HBsAg oraz badanie diagnostyczne krwi na obecnosé
przeciwciat anty-HCV. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015, projekt zawiera
planowane koszty programu. Projekt ma by¢ finansowany ze s$rodkéw samorzadu
wojewoddztwa kujawsko-pomorskiego oraz samorzgddéw terytorialnych.

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotne lub wtérne
hepatotropowe. Do wiruséw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby
typuA, B, C, D, E.

WZW B moze wystepowaé w postaci choroby ostrej, jak i przewlektej. Gdy chory nie
wykazuje skutecznej odpowiedzi immunologicznej moze zosta¢ nosicielem HBV do konca
swojego zycia. Niezaleznie od postaci choroby we krwi, fzach, $linie, spermie, moczu, kale,
mleku kobiecym, ptynie maziowym oraz ptynie mézgowo-rdzeniowym chorego znajduje sie
wirus HBV. Ostre zapalenie watroby moze przebiega¢ objawowo lub bezobjawowo. Ciezkos¢
przebiegu zapalenia objawowego zalezy od liczby zakazajacych wiruséw. Przebieg moze byc¢
bezzéttaczkowy (czesto przypadki te pozostajg nierozpoznane) lub z zéttaczka. U 10-20%
pacjentéow hospitalizowanych z powodu WZW B wystepuja powiktania w postaci zespotu
typu choroby posurowiczej (bdle stawéw, wysypka plamisto grudkowa, pokrzywka),
guzkowego zapalenia tetnic lub/i btoniastego ktebuszkowego zapalenia nerek.
Najpowazniejszym powiktaniem ostrego WZW typu B jest piorunujgce zapalenie watroby
(HBV jest przyczyng 50% przypadkow). Przewlekte przetrwate zapalenie watroby (skgpe
objawy chorobowe, moze prowadzi¢ do krancowej niewydolnosci watroby) rozwija sie u 7%
zakazonych HBV lub 75% nosicieli, a postac¢ przewlekta aktywna (czesciej wystepujg objawy
chorobowe oraz zaostrzenia) rozwija sie u dalszych 3% zakazonych. Przewlekte WZW B
prowadzi do marskosci watroby (rozwija sie w ciggu 5 lat u 8-20% chorych), istnieje réwniez
zwigzek z rakiem watrobowokomaérkowym (rozwija sie rocznie u 2,2% chorych z marskoscia
wyrownang i do 10% z niewyréwnang — jak i bez marskosci (0,1% rocznie). Podsumowujac, u
15-40% przewlekle zakazonych pacjentdw rozwing sie powazne powiktania (marskosé,
niewydolnoé¢ watroby, rak watrobowokomadrkowy). Smiertelno$é chorych z wyréwnang
marskoscig watroby w ciggu 5 lat siega 14-20%, a z niewyrownang 70 do ponad 80%.

HCV (Hepatitis C Virus) jest wirusem z rodziny Flavivirida, wyrdznia sie 6 gtdwnych
genotypdéw rdznigcych sie wrazliwoscig na leki. W Polsce dominujg zakazenia genotypem 1,
ktory jest w duzym stopniu oporny na leczenie. HCV namnaza sie w hepatocytach, jedynym
rezerwuarem tego wirusa jest cztowiek. Wiekszo$¢ ostrych zakazen HCV jest bezobjawowa,
mozna wyrézni¢ niewielkie powiekszenie watroby. Eliminacje wirusa obserwuje sie w 15-
50% przypadkéw, u pozostatej czesci chorych rozwija sie zapalenie przewlekte. HCV jest
wirusem onkogennym — rozwdj raka watrobowokomérkowego prawdopodobnie jest
zwigzany z wieloletnim procesem zapalnym, martwicg i regeneracjg hepatocytdow.
Przewlekte zapalenie watroby poczatkowo zwykle przebiega bezobjawowo, pacjenci moga
odczuwac zmeczenie i obnizony nastrdj. Czesto wystepuje nieznacznie powiekszona watroba
i okresowo pojawiajaca sie zéttaczka, ostabienie, bdl miesni, bdl stawdw, parestezje, swiad
skory, zespdt suchosci bfon $luzowych, objawy przypominajgce chorobe Raynaulda. W
wiekszosci przypadkow (ok. 80%) zakazenie HCV nastepuje w warunkach szpitalnych.
Najczesciej dochodzi do niego podczas drobnych zabiegédw chirurgicznych, takich jak:
usuwanie znamion, zastrzyki czy pobieranie krwi. Do zakazenia moze dojs¢ podczas tak
powszechnych czynnosci jak wizyta u fryzjera, kosmetyczki, manikiurzystki, stomatologa, w
trakcie tatuowania ciata czy kolczykowania, a nawet od zakazonych domownikéw poprzez
kontakt z ich krwia.
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Do powiktfan przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C nalezg: marskos¢ watroby -
w ciggu 20-25 lat u 5-20% zakazonych, choroby autoimmunologiczne i zwigzane z
kompleksami immunologicznymi — najczesciej zapalenie tarczycy oraz autoimmunologiczne
zapalenie watroby, rak watrobowokomadrkowy — w ciggu 20 lat rozwija sie u 5% chorych. U
chorych z wyréwnang marskosciag watroby $miertelnos¢ wynosi 20% w ciggu 10 lat, a w
przypadku wystgpienia jawnej niewydolnosci watroby osigga poziom 50% w ciggu 5 lat.

Alternatywne $wiadczenia

0Od 1982 roku dostepna jest szczepionka przeciwko HBV, a jej skutecznos¢ ocenia sie na 95%.
Jest ona gtdwng metodg prewencji zakazen HBV. W Polsce od lat 90-tych XX w. szczepienia
przeciwko HBV sg obowigzkowe. Brak szczepien przeciwko HCV.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, iz zakazonych wirusem HCV na $wiecie jest okoto 3%
populacji - od 170 do 200 miliondw ludzi. Kazdego roku grupa zakazonych powieksza sie o
kolejne 3-4 miliony. Wedtug szacunkédw WHO, przy braku wykrywalnosci HCV, a co za tym
idzie wfasciwej terapii, liczba zgonéw spowodowanych WZW C w najblizszych latach
zwiekszy sie kilkukrotnie. W Europie zakazenia HCV dotyczy¢ mogg 7,3-8,8 min osdb. Szacuje
sie, iz kazdego roku w Europie umiera z tego powodu prawie 90 tysiecy osob. Jedyng metoda
zmiany tej sytuacji jest wprowadzenie do praktyki medycznej rutynowego wykrywania oséb
zakazonych HCV przy pomocy czynnych badan przesiewowych prowadzonych przez lekarzy
rodzinnych. Polskie dane epidemiologiczne, dotyczace liczby zakazonych HCV sg niepetne,
ale bazujac na dostepnych zrddtach oraz ekstrapolujgc liczebnosé grupy zakazonych wirusem
HCV z innych populacji europejskich Polska Grupa Ekspertdw HCV przypuszcza, ze obejmuje
ona ok. 1,9% populacji.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej przedstawia sie nastepujgco: Wedtug Polskiej
Grupy Ekspertow HCV podstawg diagnozowania zakazen wirusem typu C sg badania
immunoenzymatyczne w kierunku obecnosci we krwi przeciwciat anty-HCV. Obowigzkiem
lekarza jest poszukiwanie zakazenia HCV w nastepujgcych grupach ryzyka: biorcow krwi i jej
pochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.), leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,
leczonych hemodializami, po przebytym WZW typu B, uzaleznionych od preparatow
odurzajgcych stosowanych dozylnie lub donosowo, oddajgcych sie zabiegom upiekszajagcym
(tatuaze, kolczykowanie), chorych na hemofilie, zakazonych HIV, z wykrytg patologiczng
aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Wedtug WHO do grup ryzyka zakazenia HCV zaliczajg sie: osoby otrzymujace nie przebadang
krew, produkty krwi lub narzady (transfuzje krwi lub przeszczepy narzagdéw przed 1992,
koncentraty czynnikéw krzepniecia przed 1987 rokiem), pacjenci i pracownicy osrodkéw
hemodializujgcych, chorzy na hemofilie, uzywajgcy narkotykéw dozylnych, osoby narazone
na niesterylne narzedzia medyczne lub dentystyczne, narazenie na krew w pracy, osoby
wykonujgce lub poddawane akupunkturze lub tatuowaniu niesterylnymi przyrzadami,
pracownicy stuzby zdrowia, partnerzy seksualni lub domownicy zakazonych, dzieci matek
zakazonych HCV.

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

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
diagnostyce zakazen wirusami HBV i HCV.
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Il. Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentow - pacjenci informowani bede poprzez
lokalne media, lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, poradni specjalistycznych, szpitali,
kosciét. Wykorzystane zostang broszury informacyjne, ulotki, spoty reklamowe. Do
programu zakwalifikowani zostang mieszkancy wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
wielokrotnie hospitalizowani (wiecej niz 2-krotnie w okresie ostatnich 5 lat), u ktérych
wczesniej nie stwierdzono WZW. W odnalezionych rekomendacjach i wytycznych , pacjenci
wielokrotnie hospitalizowani” nie zostali wtgczeni do grup wysokiego ryzyka zakazenia HBYV,
czy HCV, chyba ze wystepujg u nich inne czynniki ryzyka. Nie uzasadniono réowniez, jak
oszacowano liczbe osdéb, ktére mogg zostac objete programem.

[ll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci proponowanych
dziatan. Zwrdécono uwage na istotnos¢ szybkiej diagnozy zakazenia HCV.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztdw realizacji programu. Zostaty one
okreslone na 330 000 zi.

V. W programie opisano system monitorowania jego realizacji. Wykonana zostanie ocena
zgtaszalnosci oraz efektywnosci programu. Jakos¢ swiadczen zostanie oceniona przez
koordynatora.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program Wykrywania Zakazen WZW B i C w Wojewddztwie
Kujawsko-Pomorskim” realizowanym przez Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie, nr: AOTM-0T-441-145/2011,
Warszawa, lipiec 2012 i aneksow: , Program wykrywania zakazen HBV- wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, lipiec 2012 i ,,Programy profilaktyki zakazern HCV — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportu nr AOTM-0T-441-31/2011, AOTM-0T-441-40/2011, wrzesieri 2011.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2012 z dnia 30 lipca 2012
o programie zdrowotnym , Narodowy Program Przeciwdziatania
Chorobom Cywilizacyjnym” Modut | ,Program zapobiegania
nadwadze i otytosci oraz przewlektym chorobom niezakaznym
poprzez poprawe zZywienia i aktywnosci fizycznej na lata 2012-2014"

Rada Przejrzystosci po zapoznaniu sie z projektem powyiszego programu
zdrowotnego wydaje o nim negatywngq opinie.

Uzasadnienie
Program zawiera liczne wady merytoryczne dyskwalifikujgce go:

- Whnioskodawca nie uzasadnit wyboru grupy docelowej - pracownikow
przedsiebiorstw.

- Wnioskodawca nie wskazat jaki rodzaj aktywnosci fizycznej jest zalecany a
narodowe programy dotyczqgce profilaktyki nadwagi i otytosci powinny
proponowac konkretne i oparte na dowodach naukowych interwencje.

- W programie nie podano, kto bedzie monitorowat realizacje programu.
Nalezatoby wyznaczy¢ osobe z ramienia Ministerstwa Zdrowia odpowiedzialng
za monitorowanie realizacji programu.

- Nie podano kosztéow jednostkowych ani nie przedstawiono rzetelnego
kosztorysu.

- Nie przedstawiono danych dotyczqcych oceny efektywnosci dziatan. Nie
podano metodologii oceny ani czasu jej dokonywania.

Ponadto program z zatozenia ma byc¢ kierowany do pracownikow srednich i
duzych przedsiebiorstw, a dopiero w przypadku trudnosci z wyborem realizatora
do szkoét podstawowych (dzieci 6-13 lat i ich rodzicow/opiekundw).

Zgodnie z wytycznymi programy edukacyjne dotyczqgce profilaktyki nadwagi i
otytosci powinny byc¢ skierowane przede wszystkim do jak najmtodszych dzieci,
a takze rodzicow i opiekundw.

Dowody wskazujg, ze mozliwa jest profilaktyka otytosci u dzieci i mfodziezy

oparta o szkolne programy tqczqce promocje zdrowej diety oraz aktywnosci
fizycznej.

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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Program skierowany do szkét mdgtby stanowic¢ kontynuacje i uzupetnienie
niedawno realizowanego programu , Trzymaj forme” uznanego za wzorcowy
przyktad realizacji programow edukacyjnych, na zasadzie partnerstwa
publiczno-prywatnego przy szerokim zaangazowaniu strony rzqgdowej, swiata
nauki oraz sektora prywatnego. Nie zrealizowanym dziataniem programu
,Trzymaj forme” jest zmiana jadtospisow w stotowkach szkolnych i
niedostateczna interwencja na poziomie osob nadzorujgcych stotowki szkolne.

Uzasadnienie propozycji rezygnacji z wymienionych powyzej elementdow
programu:

- Wyniki analiz przeprowadzonych w ramach programu europejskiego EATWELL
wskazujq, ze dziatania edukacyjno-szkoleniowe skierowane do o0sdb dorostych
prowadzone w miejscu pracy sq mato akceptowalne spofecznie we wszystkich
krajach UE uczestniczqcych w projekcie. Dodatkowo konkursy z nagrodami dla
przedsiebiorstw mogqg wptyngc na efekty w trakcie trwania programu, ale nie
gwarantujq efektu dfugotrwatego.

- Edukacja producentow, ktorzy najczesciej zatrudniajq specjalistow od
zZywnosci nie wptynie na zmiany rynkowe w takim stopniu by mogta efektywnie
zmniejszyc czestos¢ wystepowania nadwagi i otytfosci.

- Podnoszenie kwalifikacji personelu medycznego jest uzasadnione, wymaga
jednak systemowych rozwiqgzan. Udziat w 1 konferencji nie przyniesie
zamierzonego efektu. Lekarz POZ nie zastgpi specjalistow leczqcych otytosc.
Leczenie otyfosci to oprdcz edukacji zywieniowej czesto psychoterapia i leczenie
zaburzen Zywienia.

Uczelnie medyczne ksztatcqg dietetykow. Brakuje natomiast systemowych
rozwiqzan prawnych, ktorych brak ogranicza rowny dostep spoteczeristwa do
poradnictwa dietetycznego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest Moduft | ,Narodowego Programu Przeciwdziatania
Chorobom Cywilizacyjnym”, czyli ,Program zapobiegania nadwadze i otylosci oraz

przewlektym chorobom niezakaznym poprzez poprawe zywienia i aktywnosci fizycznej na
lata 2012—-2014”", nadestany przez Ministerstwo Zdrowia.

Projektowany program zdrowotny ma na celu poprawe stanu odzywienia, sposobu zywienia,
aktywnosci fizycznej oraz poziomu wiedzy spoteczenstwa o zywieniu i zdrowym stylu zycia.
Gtéwnym dziataniem proponowanym w programie jest szeroko rozumiana edukacja
zdrowotna na temat otytosci i choréb z niej wynikajacych. Jest to program zdrowotny z
zakresu wczesnej profilaktyki.

Program adresowany jest do czterech grup:
e pracownikéw srednich i duzych przedsiebiorstw
e (albo) uczniéw szkoét podstawowych,

e producentdw zywnosci,
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e pracownikéw opieki zdrowotne;j.

Koszt programu w latach 2012-2014 to ok. 5,8 mIn zt. W poszczegdlnych latach wydatki
zwigzane z realizacjg programu wygladaé majg nastepujaco: 2012 — ok. 1,9 min zt, 2013 — ok.
1,9 min zt, 2014 — ok. 2 min zt. Program ma by¢ w catosci finansowany z budzetu
Ministerstwa Zdrowia.

Problem zdrowotny

Wedtug definicji WHO nadwaga i otytos¢ sg definiowane jako nieprawidtowa lub nadmierna
akumulacja ttuszczu, ktéra stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to przewlekta
choroba metaboliczna wynikajgca z zaburzen homeostazy energii. Pierwotng przyczyng
otytosci alimentacyjnej sg zaburzenia popedu zywieniowego prowadzgce do zwiekszenia
ilosci tkanki ttuszczowej w organizmie, co powoduje patologie i dysfunkcje we wszystkich
uktadach i narzadach. Jest jedng z gtéwnych przyczyn chorobowosci i umieralnosci w krajach
o $rednim i wysokim rozwoju cywilizacyjnym. Warto zaznaczy¢, ze otytos¢ jest chorobag,
ktorej mozna unikngé. Otytos¢ jest jedng z najwazniejszych przewlektych choréb
niezakaznych, ktéra przybrata charakter epidemii.

W skali swiatowej liczba chorych z otytoscig podwoita sie od roku 1980. W 2008 roku 1,5 mid
dorostych powyzej 20. r.z. miato nadwage, w tym ponad 200 mln mezczyzn oraz ponad 300
min kobiet byto otytych. W 2010 r. prawie 43 mln dzieci ponizej 5. r.z. miato nadwage. Co
najmniej 2 min 800 tys. dorostych rocznie umiera z powodu nadwagi i otytosci. Wedtug
danych PZH obecnie odsetek ludzi z nadwagg i otylych stanowi 43% populacji Polski.
Dostepne sg dane epidemiologiczne dla réznych grup wiekowych z uwzglednieniem podziatu
na wojewddztwa.

Nadwaga i otytos¢ sg gtdwnymi czynnikami ryzyka dla wielu choréb przewlektych. Miedzy
innymi mozna wymieni¢ cukrzyce, choroby uktadu naczyniowo-krgzeniowego, chorobe
zwyrodnieniowg stawdéw, kamice nerkowa, zespot snu z bezdechem oraz raka. Nadwaga i
otyto$¢ niesie takie za sobg szereg negatywnych konsekwencji dla funkcjonowania
fizycznego, psychicznego i spotecznego otytego cztowieka. Otytos¢ ma wptyw na samoocene
pacjenta, niezadowolenie z ksztattdw i masy swojego ciata, poczucie winy i bezradnosci,
depresji, naduzywanie alkoholu, lekéw lub narkotykdéw. Zte nawyki zywieniowe nabyte w
dziecinstwie utrwalajg sie i maja wptyw na rozwdj otytosci w spoteczenstwie. Otytosc
przyczynia sie do problemdéw spotecznych, np. bezrobocia.

Gtéwnymi miernikami stuzgcymi do diagnostyki nadwagi i otytosci sg BMI — Body Mass Index,
pomiar obwodu talii oraz WHR — waist/hip ratio. Obowigzujgce normy BMI zostaty ustalone
przez WHO.

Alternatywne swiadczenia
Porada i konsultacja dietetyka nie sg w Polsce objete swiadczeniami gwarantowanymi.

W Polsce od 2006 roku realizowany jest ogdlnopolski Program edukacyjno—informacyjny
,Trzymaj forme", wspodtorganizowany jest przez Gtdwny Inspektorat Sanitarny (GIS) oraz
Polska Federacje Producentdw Zywnosci Zwigzek Pracodawcow (PFPZZP) w ramach realizacji
strategii WHO dotyczacej diety, aktywnosci fizycznej i zdrowia.

Celem programu "Trzymaj forme!" jest edukacja w zakresie trwatego ksztattowania
prozdrowotnych nawykéw wsréd mtodziezy szkolnej poprzez promocje zasad aktywnego
stylu zycia i zbilansowanej diety, w oparciu o odpowiedzialnos$¢ indywidualng i wolny wybdr
jednostki. Program pomaga rozwija¢ zainteresowania uczniéw i poszerza ich wiedze o
Swiecie. Realizowany jest metodg projektu, dzieki czemu wykracza poza podstawe
programowag i programy nauczania szkoty. Z informacji zamieszczonej na stronie programu
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www.trzymajforme.pl wynika, ze projekt powinien stuzy¢ promocji aktywnosci fizycznej,
uczy¢ dzieci i mtodziez prawidtowego, czyli zréinicowanego i zbilansowanego sposobu
odzywiania sie, ze szczegdlnym uwzglednieniem indywidualnej odpowiedzialnosci za zdrowie
i zasady wolnego wyboru. W programie mogg uczestniczy¢ wszystkie publiczne i niepubliczne
szkoty gimnazjalne. Zainteresowane programem szkoty otrzymujg materiaty edukacyjne dla
ucznidw i nauczycieli przygotowane przez PFPZ przy wspdtpracy z Instytutem Zywnosci i
Zywienia oraz Zaktadem Medycyny Szkolnej Instytutu Matki i Dziecka.

Na specjalnie przygotowanej w tym celu platformie internetowej znajdujg sie informacje
skierowane do trzech grup odbiorcéw: mtodziezy, rodzicdw, nauczycieli i koordynatoréw.
Wszystkie informacje sg ze sobg spdjne i wzajemnie sie uzupetniaja.

W celu zachecenia jak najwiekszej liczby szkét do uczestnictwa zostat zorganizowany konkurs
skierowany do Powiatowych Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych na jak najlepszy projekt
promujgcy program , Trzymaj forme”.

Na stronie mozna takze odnalez¢ raport dotyczacy realizacji za lata 2006-2010. W tych
latach projekt objat swym zasiegiem 6949 szkdt gimnazjalnych i podstawowych
zlokalizowanych na terenie catej Polski. W programie udziat wzieto facznie blisko 3 miliony
ucznidow. Opracowano i zrealizowano blisko 24 tysigce unikatowych, autorskich projektow
edukacyjnych, propagujacych aktywnos$é¢ fizyczng i zbilansowang diete zaréwno w
srodowisku szkolnym, jak i w srodowiskach lokalnych. Zaletg programéw byto ich bardzo
dobre dopasowanie do zainteresowan i mozliwosci ucznidow. Na potrzeby programu
opracowano nowoczesne materiaty dydaktyczne przeznaczone dla nauczycieli, rodzicéw,
dzieci i mtodziezy.

W roku 2009 r. program Trzymaj forme! zostat wpisany pod numerem 1113 do oficjalnego
rejestru dziatan promujgcych prozdrowotny styl zycia prowadzonego przez Europejska
Platforme ds. Diety, Aktywnosci Fizycznej i Zdrowia. W lutym 2010 r. program ,Trzymaj
forme!” zostat przedstawiony na plenarnym posiedzeniu Europejskiej Platformy ds. Diety,
Aktywnosci Fizycznej i Zdrowia, w trakcie ktorego Robert Madelin (Dyrektor Generalny
Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw DG SANCO Komisji Europejskiej)
uznat tg inicjatywe za wzorcowy przykfad realizacji programow edukacyjnych na zasadzie
partnerstwa publiczno-prywatnego przy szerokim zaangazowaniu strony rzgdowej, Swiata
nauki oraz sektora prywatnego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia
nadwagi i otytosci powinny by¢ realizowane przez jednostki samorzadu terytorialnego ze
wzgledu na bliski kontakt z pacjentami oraz znajomos¢ potrzeb spotecznosci lokalnej.

Programy profilaktyki powinny obejmowa¢ zaréwno populacje zdrowg (profilaktyka
pierwotna), jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (profilaktyka wtdrna).

Podstawg wszelkich interwencji medycznych w omawianym zakresie jest edukacja. Edukacjg
zdrowotng powinny zajmowac sie osoby wykwalifikowane w tym kierunku.

Programy zdrowotne dotyczgce nadwagi i otytosci powinny by¢ prowadzone poczawszy od
dzieci przedszkolnych i szkolnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem tych grup wiekowych.
Prowadzenie programow wsrod mtodziezy i dorostych réwniez jest zalecane, jednak moze
przynie$¢ mniejsze korzysci z perspektywy stuzby zdrowia.
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Programy polegajgce na edukacji dzieci powinny obejmowac takze rodzicéw i opiekunow
oraz cate rodziny.

Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy wielokomponentowe. Nalezy
wtacza¢ w nie diete, aktywnos$¢ fizyczng oraz psychologiczne terapie behawioralno-
poznawcze.

Nalezy takze wprowadzaé¢ zmiany srodowiskowe sprzyjajgce utrzymaniu zdrowego stylu
zycia.
Interwencje edukacyjne powinny aktywnie wigczac uczestnikow w zajecia.

Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywa¢ sie z zachowaniem prawa do intymnosci.

Zalecanym wskaznikiem oceny nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany
wzgledem centyléw dla wieku i ptci. Normy w populacji polskiej to: dla nadwagi — BMI
pomiedzy 90 a 97 centylem, dla otytosci — BMI powyzej 97 centyla.

Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dorostych jest pomiar BMI, obwodu talii oraz
WHR. Otytos¢ stwierdza sie dla wartosci powyzej 80 cm u kobiet i 94 cm u mezczyzn.

W przypadku potwierdzonej nadwagi i otytosci zaleca sie wykonaé podstawowe badania
laboratoryjne w celu wykluczenia choréb towarzyszacych: badanie cisnienia krwi, poziomu
glukozy we krwi, lipidogram.

Programy obejmujace zmiane diety u dorostych powinny polega¢ na ograniczeniu
kalorycznosci dziennej racji zywieniowej o 500-1000 kcal/dzien. Zaleca sie redukcje wagi o 5-
10% w ciggu 6 miesiecy.

Nieliczne dostepne dane na temat efektywnosci kosztowe] wskazujg na potencjalng
efektywno$¢ kosztowg programow profilaktyki otytosci.

Otytos¢ jest jednym z podstawowych czynnikdw etiologicznych choroby zwyrodnieniowej
kolan, bioder oraz kregostupa. Zasadne jest tgczenie diagnostyki i terapii choroby
zwyrodnieniowej stawow z profilaktyka i leczeniem otytosci.

Odnalezione dane oraz opinie ekspertow potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji
dotyczacych profilaktyki otytosci oraz edukacji w zakresie zdrowego zywienia.

Whioski z oceny programu zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia

Celem ogélnym programu jest poprawa sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa poprzez
zwalczanie otytosci i przewlektych chordb niezakaznych. Jednak w proponowanych
dziataniach wnioskodawca ogranicza grupe odbiorcéw jedynie do S$rednich i duzych
przedsiebiorstw, a takie do przedstawicieli producentéw artykutéw spozywczych i
pracownikéw ochrony zdrowia.

Jednym ze sposobdéw realizacji dziatan bedzie ,promowanie inicjatyw dotyczgcych
prawidtowego zywienia i aktywnosci fizycznej wéréd oséb prowadzgcych siedzacy tryb zycia,
w szczegolnosci pracownikéw Srednich i duzych przedsiebiorstw” lub ,, promowanie inicjatyw
dotyczacych prawidtowego zywienia i aktywnosci fizycznej wsrdéd ucznidw  szkot
podstawowych oraz ich rodzicow i opiekundw”. W pierwszej kolejnosci ma by¢ realizowane
zadanie skierowane do matych i duzych przedsiebiorstw. Drugie, skierowane do szkét,
realizowane bedzie w przypadku, gdy nie bedzie mozliwosci wyboru realizatora do zadania
dotyczgcego matych i Srednich przedsiebiorstw (nie wyjasniono, na czym polegaé mogtyby
ewentualne trudnosci w wyborze realizatora). Zgodnie z wytycznymi programy edukacyjne
dotyczace profilaktyki nadwagi i otytosci powinny by¢ skierowane przede wszystkim do jak
najmtodszych dzieci, a takze rodzicow i opiekundw.
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Nie odnaleziono danych na temat tego, czy pracownicy srednich i duzych przedsiebiorstw sg
zalecang grupg docelowg. Wnioskodawca nie uzasadnit, dlaczego wybrat akurat te konkretng
grupe docelowa. Wydaje sie takze, ze autorzy projektu nie proponujg konkretnych i dobrze
zdefiniowanych rozwigzan, a jedynie chcg promowac i nagradza¢ (np. dyplomami Ministra
Zdrowia) inicjatywy podejmowane i proponowane przez $rednie i duze przedsiebiorstwa.
Wytyczne NICE w tym zakresie z 2008 wskazujg, ze pracodawcy propagujacy wysitek fizyczny
wsrod pracownikéw powinni by¢ wspierani przez organy panstwowe. Jak pokazaty wyniki
analiz przeprowadzonych w ramach programu EATWELL, dziatania edukacyjno-szkoleniowe
skierowane do oséb dorostych prowadzone w miejscu pracy s3 mato akceptowalne
spotecznie we wszystkich krajach UE uczestniczagcych w projekcie.

Whioskodawca chce takze objgé dziataniami edukacyjnymi producentéw produktéw
spozywczych, przez co chce zmniejszy¢ spozycie soli w Polsce. Odnalezione wytyczne WHO z
2006 roku wskazujg, ze do rozwigzania problemu nadmiernego spozycia soli nie wystarczg
jedynie dziatania edukacyjne. Podejmowane dziatania powinny by¢ spdjne z istniejgcymi
interwencjami dotyczacymi zywienia, promocji zdrowia, zapobiegania chorobom
przewlektym. Warto takze zaznaczy¢, catosciowy wynik polityki redukcji soli powinien byc¢
odczuwalny dla catej populacji, a nie tylko wybranych grup ludnosci.

Autorzy projektu wskazujg na niedostateczny system edukacji zywieniowej dostosowany do
potrzeb wszystkich grup ludnosci, a takze niedostateczny system poradnictwa dietetycznego
w podstawowej i specjalistycznej opiece zdrowotnej jako jedng z gtéwnych przyczyn
organizacyjnych wystepowania otytosci i nadwagi w Polsce. Autorzy projektu wspominajg
rowniez o niedostatecznym przygotowaniu kadry medycznej w zakresie poradnictwa
dietetycznego. Informacja ta jest zaskakujaca, gdyz uczelnie medyczne ksztatcg fachowcow w
tym zakresie na kierunku dietetyka. Problem moze wynika¢ raczej z braku systemowych
rozwigzan prawnych, co ogranicza réwny dostep spoteczenstwa do dietetykow i fachowo
prowadzonej edukacji zywieniowej. Warto zaznaczy¢, ze porada i konsultacja dietetyka nie sg
w Polsce objete Swiadczeniami gwarantowanymi.

Nie podano kosztéw jednostkowych, nie przedstawiono kosztorysu. Okreslono jedynie
catkowity budzet. Nie do korica wiadomo, na co doktadnie zostang przeznaczone srodki
finansowe. Przedstawiony kosztorys sktada sie z tych samych punktéw co harmonogram
dziatan. Wnioskodawca podaje dwie mozliwosci realizacji zadania pierwszego (albo
skierowanie go do przedsiebiorstw, albo do szkét), jednak przestany kosztorys zawiera i
jedng, i drugg pozycje potraktowane facznie.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu AOTM-OT-440-3/2012, ,Program zapobiegania nadwadze i
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otytosci oraz przewlektym chorobom niezakaznym poprzez poprawe zywienia i aktywnosci fizycznej”
realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, lipiec 2012 oraz aneksu do raportéw szczegétowych
,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, lipiec 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2012 z dnia 30 lipca 2012
o programie zdrowotnym , Narodowy Program Przeciwdziatania
Chorobom Cywilizacyjnym” Modut Il ,Program Eliminacji Niedoboru
Jodu w Polsce na lata 2012-2016”

Rada uwaza, ze w aktualnej wersji "Program eliminacji niedoboru jodu w Polsce
na lata 2012-2016" nie moze byc¢ pozytywnie zaopiniowany. Wtasciwg metodgq
rozwiqgzania problemu eliminacji niedoboru jodu w Polsce sq interwencje inne
niz edukacyjne, takie jak dofinansowanie suplementacji jodem grup
charakteryzujgcych sie najwiekszym ryzykiem jego niedoboru.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego, jakim
jest niedobdr jodu w populacji polskiej, wystepujqcy szczegdlnie czesto i bedgcy
szczegolnie groznym u kobiet w ciqzy i karmiqcych, oraz u dzieci. Poniewaz
gtownym Zrodtem jodu jest jodowana sol, waga problemu bedzie narastac¢ wraz
z ograniczaniem zuzycia soli w populacji polskiej. Celem programu jest poprawa
stanu wiedzy spoteczeristwa na temat optymalizacji podazy jodu, co ma zostac
osiggniete przez opracowanie i upowszechnienie materiatow informacyjno-
edukacyjnych, a takze przez objecie tematycznymi szkoleniami wszystkich
lekarzy specjalistow w zakresie ginekologii-pofoznictwa i endokrynologii.
Opracowanie i wdroZenie standardow postepowania w zapobieganiu
zaburzeniom z niedoboru jodu wsrdd kobiet ciezarnych powinno bezwzglednie
nastqpic przed rozpoczeciem szkolen dla lekarzy ginekologdw-potfoznikow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest Modut Il ,Narodowego Programu Przeciwdziatania
Chorobom Cywilizacyjnym”, czyli ,,Program Eliminacji Niedoboru Jodu w Polsce na lata 2012-
2016”, nadestany przez Departament Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia.

Oceniany program zdrowotny dotyczy interdyscyplinarnego problemu zdrowotnego i
realizuje priorytety zdrowotne z zakresu poprawy jakosci i skutecznosci opieki zdrowotne;j
nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3 oraz zapobiegania najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego o psychospotecznego dzieci i mtodziezy
objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcacych sie w szkotach
ponadgimnazjalnych do ich ukoniczenia. W zwigzku z tym, iz program odnosi sie jedynie do
edukacji, mozna go zakwalifikowac¢ do profilaktyki pierwszorzedowej. Program zakfada:

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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e edukacje spoteczerstwa na temat optymalnego zaopatrzenia w jod oraz
konsekwencji zdrowotnych wynikajacych z niedoboru jodu, zwtaszcza wsrdd kobiet w
cigzy, karmigcych, kobiet w wieku rozrodczym i dzieci w wieku szkolnym:;

e edukacje oraz propagowanie wiedzy, w szczegdlnosci wsrod ginekologow-
potoznikéw, endokrynologéw, w zakresie m. in. znaczenia jodu dla prawidiowego
funkcjonowania organizmu, skutkéw niedoboru jodu, aktualnego stanu niedoboru
jodu w Polsce, dziatan profilaktycznych zmierzajagcych do eliminacji niedoboru jodu,
choréb tarczycy w cigzy, ze szczegdlnym uwzglednieniem zaburzen zwigzanych z
niedoborem jodu, profilaktyki jodowej w ciazy,

e monitorowanie i ocene skutecznosci podejmowanych dziatan w zakresie edukacji na
temat optymalnego zaopatrzenia w jod.

Wysokos¢ srodkéw na realizacje programu oszacowano na ok. 1,9 min zt w okresie 5 lat, tj. w
latach 2012-2016. Na realizacje programu w 2012 roku zarezerwowano w budzecie Ministra
Zdrowia 356 000 zt. Zgodnie z zasadg okreslong w art. 112 a ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych — szacunkowa wysoko$¢ srodkéw w kolejnych latach zostata
powiekszona o wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych ustalony na rok 2012 w
wysokosci 2,8% plus 1 punkt procentowy.

Problem zdrowotny

Jod nalezy do mikroelementdéw najwazniejszych dla prawidtowego funkcjonowania ludzkiego
organizmu. Jest on gtdwnym skfadnikiem hormondw tarczycy: tréjjodotyroniny (59% masy
czasteczki) i tyroksyny (65% masy czasteczki). Niedobdr jodu zostat uznany przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) za jeden z czynnikdw majacych bezposredni wptyw na stan
zdrowotnosci populacji. Gtdwnym objawem niedoboru jodu jest powiekszenie tarczycy, tzw.
wole endemiczne, pociggajgce za sobg zwiekszong chorobowos$é gruczotu tarczycowego,
oraz zaburzenia rozwoju intelektualnego. Regularny nadzor nad profilaktykg jodows i ocena
jej skutecznosci zalecana jest przez WHO oraz Miedzynarodowg Komisje ds. Niedoboru Jodu
(ICCIDD). Niedostateczne spozycie tego mikroelementu prowadzi do wystgpienia zaburzen z
powodu niedoboru jodu (ang. lodine deficiency disorders - IDD), ktére obejmujg zwiekszone
ryzyko poronien samoistnych i martwych urodzen, wad wrodzonych, zwiekszong
Smiertelno$¢ noworodkow w okresie okotoporodowym, nieodwracalne uszkodzenie mdzgu u
ptodu i noworodkéw (manifestujgce sie zaburzeniami rozwoju psycho-neurologicznego, w
tym uposledzeniem umystowym, zaburzeniami funkcji poznawczych u dzieci i dorostych,
opdznieniem rozwoju fizycznego dzieci), czestsze wystepowanie wola, w tym takze guzkéw
tarczycy. Gtéwne grupy ryzyka to: kobiety w cigzy, noworodki oraz dzieci i mtodziez w
okresie dojrzewania.

Alternatywne $wiadczenia
Brak Swiadczen alternatywnych.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W raporcie AOTM-0T-440-1/2012 podano zestawienie wnioskéw dotyczacych postepowania
w przedmiotowym problemie zdrowotnym, w tym podsumowanie opinii ekspertéw,
rekomendacji klinicznych i dowoddéw naukowych. W zakresie dowoddw naukowych uzyskano
nastepujace informacje:

Skutecznosé kliniczna

e Stosowanie soli jodowanej wptywa na zmniejszenie sie wola,
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e Suplementacja jodu, zwfaszcza za posrednictwem oleju jodowanego, jest skutecznym
sposobem redukcji wola oraz poprawy poziomu statusu jodowego u dzieci.

e Nie zebrano wystarczajagcych danych w celu ustalenia korzysci ptynacych z
dodatkowej ilosci przyjmowanego jodu w zapobieganiu chorobowosci oraz
Smiertelnosci u wczesniakdéw.

e 7 badan wynika, iz skutecznymi metodami oceny statusu jodowego s3:

0 Stezenie jodu w moczu — u dzieci oraz nastolatkdw oraz oséb z niskim i
umiarkowanym wyjsciowym statusem jodowym;

0 Stezenie tyreoglobuliny w osoczu — u dzieci i miodziezy (ale nie u kobiet
ciezarnych oraz karmigcych);

0 Stezenia tyroksyny w osoczu — u dzieci, mtodziezy, dorostych, kobiet i oséb z
umiarkowanym poziomem tyroksyny na poczatku (ale nie u kobiet ciezarnych
i karmigcych);

O Stezenia TSH w osoczu — u ciezarnych, karmigcych (ale nie u dzieci oraz
mtodziezy oraz u os6b z umiarkowanym wyjsciowym poziomem TSH).

0 Pomiar tréjjodotyroniny nie jest skuteczng metodg monitorowania statusu
jodowego.

Bezpieczenstwo

Rozpoznano kilka dziatan niepozgdanych zwigzanych z korekcjg niedoboru jodu, ktére mogg
skutkowac¢ nieprawidtowym funkcjonowanie tarczycy. W kontekscie zdrowia publicznego,
owe dziatania niepozadane sg relatywnie rzadkie; ciezkie dziatania niepozgdane zdarzajg sie
rzadko. Korzysci ptynace z prewencji neuro-intelektualnych uszkodzen dalece przewyzszajg
obserwowane skutki uboczne.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Z odnalezionych badan wynika, ze wzbogacanie produktéw zywnosciowych w jod jest
kosztowo-efektywne oraz ma wysoki wspétczynnik korzysci w stosunku do kosztéw.

Whioski z oceny programu zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia
Ocena projektu programu zdrowotnego w kontekscie opinii ekspertéw:

e Realizacja programu z zakresu eliminacji niedoboru jodu jest zalecana zaréwno w
wytycznych  WHO, jak i przez ekspertéw klinicznych. Przedmiotowy program
ogranicza sie do postepowania edukacyjnego i promocyjnego, tymczasem
niezbednym elementem kazdego programu dotyczacego niedoboru jodu i profilaktyki
jodowej musi by¢ ciggta kontrola jakosci i efektywnosci systemu profilaktyki jodowe;j.
Monitorowanie powinno sie opiera¢ na badaniu tarczycy i pomiarze stezenia jodu w
moczu wsrdd dzieci w wieku szkolnym i kobiet ciezarnych, a takze na pomiarze
poziomu TSH w noworodkdéw. Program powinien uwzglednia¢ monitorowanie jakosci
soli. Program powinien zosta¢ poszerzony réwniez o analize wskaznikéw zapadalnosci
na zréznicowanego raka tarczycy. Program wymaga wprowadzenia monitorowania
spozycia jodu z cata dieta.

e W grupie realizatoréow programu poza Osrodkiem Koordynacyjnym i wskazanymi
jednostkami wspoétdziatajgcymi muszg sie znalezé nastepujace podmioty: Gtéwny
Inspektor Sanitarny i sie¢ stacji sanitarno-epidemiologicznych kontrolujgcych stezenia
jodu w soli kuchennej i w wybranych wodach mineralnych, Instytut Zywnosci i
Zywienia w Warszawie kontrolujgcy rynek zywnosciowy kraju oraz biorgcy udziat w
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Programie Eliminacji Niedoboru Jodu, oceniajgc poziom spozycia soli kuchennej w
Polsce, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie prowadzgcy rejestr TSH noworodkéw
oraz Instytut Onkologii w Gliwicach koordynujacy rejestr rakéw tarczycy.

Ocena projektu programu zdrowotnego w kontekscie odnalezionych rekomendacji
klinicznych i dowodéw naukowych:

e Rekomendowane w projekcie normy spozycia jodu sg zgodne z dawkami
rekomendowanymi w wytycznych klinicznych.

e Projekt dazy do ograniczenia spozycia soli i zwiekszenia spozycia innych nosnikéw
jodu.

e W Sswietle dotychczasowych edycji przedmiotowego programu mozna uznaé, ze
program eliminacji niedoboru jodu w Polsce jest stabilny:

O poniewaz zapewnia odpowiedni dostep do soli jodowanej,
O w okresie ostatnich 5 lat byt monitorowany odpowiednimi wskaznikami.

e Mimo adekwatnego monitorowania mediana stezenia jodu w moczu kobiet
ciezarnych wciaz jest zbyt niska w populacji.

e Przedmiotowy projekt nie odnosi sie do monitorowania i kontroli IDD w populacji —
program powinien zosta¢ uzupetniony o wskazniki monitorowania zalecane przez
ekspertow klinicznych; wskazniki te sg rekomendowane przez WHO i zostaty uznane
za skuteczne w jednym z przeglagddéw systematycznych wigczonych do niniejszego
opracowania.

e Autorzy podkreslajg, iz Program Eliminacji Niedoboru Jodu nalezy do grupy
programow zdrowotnych, ktére powinny by¢ prowadzone i monitorowane w sposéb
ciggly. Jednak zaproponowane wskazniki monitorowania nie stuzg kontroli
wystepowania IDD w Polsce.

e Celem gtownym programu jest poprawa stanu wiedzy spoteczenstwa na temat
rekomendowanej dziennej dawki jodu, w szczegdlnosci w Swietle dynamicznie
zmieniajacych sie nawykow zywieniowych i zalecen zmniejszenia spozycia soli
kuchennej, zwtaszcza w grupach ryzyka, tj. wéréd kobiet w wieku rozrodczym, kobiet
w cigzy i dzieci w wieku szkolnym oraz zabezpieczenia w rekomendowang dodatkowg
dzienng dawke jodu (150 ug) kobiet w cigzy i kobiet karmigcych. Zwazywszy na fakt,
iz osiggniecie rekomendowanej dziennej dawki spozycia jodu jest mozliwe poprzez
stosowanie zbilansowanej diety przez kobiety ciezarne i karmigce piersia, zasadne
wydaje sie rozwazenie wigczenia do programu dietetykow.

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

I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ponadto realizuje priorytety
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015;

Il. Dostepno$¢ dziatan programu dla beneficjentéw — na podstawie informacji zawartych w
projekcie nie da sie ocenic, czy dziatania bedg fatwo dostepne dla beneficjentéw;

lll. Skutecznos$¢ dziatan — z odnalezionych dowoddéw naukowych wynika, ze zwiekszenie
spozycia jodu w populacji jest interwencjg skuteczng i kosztowo efektywng. Nie odnaleziono
dowoddéw bezposrednio odnoszgcych sie do skutecznosci edukacji (rozpowszechnianie
ulotek informacyjnych, szkolenia personelu medycznego). Dziatanie dotyczace ograniczenia
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spozycia soli i promowania spozycia innych nosnikdw jodu pozostaje w zgodzie z zaleceniami
WHO;

IV. W Projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu, jednak brak danych
aby oceni¢, czy jest to efektywne wykorzystanie srodkow;

V. W Programie opisano system monitorowania oczekiwanych efektéw i jego realizacji.
Przyjete wskazniki monitorowania sg adekwatne do zaktadanych efektéw. Jednak system
monitorowania powinien uwzgledniaé nie tylko wskazniki monitorujagce wiedze
beneficjentéw programu, ale takze wskazniki pozwalajagce na kontrole IDD w populacji
(badanie rozmiaréw tarczycy poprzez USG oraz ocena poziomu stezenia jodu w moczu u
kobiet ciezarnych i u dzieci w wieku szkolnym; ocena poziomu TSH w osoczu noworodkdéw).

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)
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
$rodkdéw publicznych, z uwzglednieniem raportu AOTM-0T-440-1/2012, ,,Program eliminacji niedoboru jodu w
Polsce na lata 2012-2016" realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, lipiec 2012.

Inne wykorzystane Zrddta danych, oprdécz wskazanych w ww. raporcie: nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 159/2012 z dnia 30 lipca 2012
o projekcie programu ,,Prozdrowotne oddziatywania edukacyjne na
rzecz zmniejszenia umieralnosci na nowotwory w Matopolsce”

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego
,Prozdrowotne oddziatywania edukacyjne na rzecz zmniejszenia umieralnosci
na nowotwory w Mafopolsce”. Projekt programu jest zgodny ze schematem
programu zdrowotnego AOTM i zawiera informacje niezbedne do
przeprowadzenia oceny. Rada wyraza pozytywnq opinie o tym projekcie.
Jednoczesnie, Rada zwraca uwage na elementy programu, ktore wymagajq
korekty. Zostaty one szczegotowo przedstawione wsrod wnioskow z oceny
przeprowadzonej przez Agencje. Rada zwraca uwage, ze program obejmuje
znikomy procent populacji docelowej (0,05% osob w wieku powyzej 65 lat; 0,4%
0s0b w wieku 45-65 lat).

Uzasadnienie

Zdaniem Rady istotnq korzysciqg z realizacji programu jest chec¢ zwiekszenia
zainteresowania populacyjnymi programami przesiewowymi, €0 moze
przyczynic sie do zwiekszenia zgtaszalnosci do tych programow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa matopolskiego
z zakresu skriningu chordb nowotworowych. Populacje programu stanowi 600 osdb: 400
0sOb w grupie wiekowej 45 - 65 lat z czynnikami ryzyka oraz 200 osdb z grupy powyzej 65
roku zycia. Za gtéwne cele programu uznano: zwiekszenie odsetka wcze$nie wykrywanych
nowotwordw na terenie Matopolski w okreslonej populacji docelowej; zmniejszenie liczby
zachorowan na nowotwory ztosliwe zwigzane z modyfikowalnymi czynnikami etiologicznymi
poprzez zachecanie do zmiany stylu zycia; zwiekszenie zrozumienia, akceptacji i udziatu w
programach przesiewowych; informowanie o dostepnosci programow przesiewowych
w Matopolsce i sposobie zgtaszania sie do nich. Jako cele szczegdétowe wskazano: zapoznanie
uczestnikdw programu z tzw. objawami ostrzegawczymi nowotworow, omoéwienie zatozen
oraz istotnych korzysci z udziatu w programach przesiewowych, poprawa wynikow
wyleczalnosci w regionie objetym programem, zmniejszenie liczby nowych zachorowan
poprzez wptyw na tzw. czynniki modyfikowalne prowadzace do nowotwordw, opisanie w
programie zachowan prozdrowotnych, wigzacych sie ze zmiang stylu zycia. Planowane
dziatania obejmujg: przygotowanie akcji informacyjnej — plakatu informacyjnego oraz
artykutu prasowego; rejestracje oséb zainteresowanych wzieciem udziatu w programie;
szkolenie prowadzone przez lekarza onkologa; rozdanie broszury informacyjnej
podsumowujacej informacje szkoleniowe; uruchomienie onkologicznego telefonu zaufania.

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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Program ma byc¢ realizowany w 2012 roku, projekt zawiera planowane koszty jednostkowe i
catkowite. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetu wojewddztwa matopolskiego.

Problem zdrowotny

Polska, na tle panstw europejskich, jest krajem o stosunkowo mtodej populacji.
W nadchodzacych latach nastgpi jednak szybki przyrost liczby oséb w wieku starszym, a wraz
z tym wzrosnie intensywnos$¢ zjawisk zdrowotnych charakterystycznych dla tego rodzaju
populacji. Zapadalno$¢ na nowotwory ztosliwe rosnie w Polsce, a starsza populacja jest
bardziej narazona na zachorowania na nowotwory, nalezy sie wiec spodziewac dalszego
wzrostu.

Adekwatna interwencja edukacyjna moze motywowaé do zmiany nawykdéw zywieniowych,
wptywaé na korekte wybranych elementéw stylu zycia, zwieksza¢ udziat w programach
wczesnego wykrywania nowotwordéw, a takze sprzyja¢ wczesnemu zgfaszaniu sie
do diagnostyki i leczenia w przypadku pojawienia sie tzw. objawdéw ostrzegawczych raka.
Préba zwiekszenia Swiadomosci spofeczenstwa i podniesienia wiedzy w zakresie
zapobiegania chorobom nowotworowym, jak réwniez wczesniejszego zgtaszania sie
do lekarza z podejrzeniem nowotworu sg istotnymi elementami tzw. koncepcji taricucha
wartosci w opiece zdrowotnej.

Alternatywne $wiadczenia

Harmonogram zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego ,Narodowy
Program Zwalczania Choréb Nowotworowych” w roku 2012 w odniesieniu do programoéw
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw okresla zadania zwigzane z prewencja
pierwotng nowotwordw. Zatozeniem programu jest edukacja spofeczenstwa w kierunku
popularyzacji postaw prozdrowotnych poprzez m. in. upowszechnienie Europejskiego
Kodeksu Walki z Rakiem, organizacje kampanii medialnych i konferencji edukacyjno-
informacyjnych.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wytyczne dotyczgce profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi zalecajg dziatania
edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym
nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia. Zaleca sie
zwiekszenie poziomu zgtaszalnosci pacjentek do udziatu w programie m.in. poprzez realizacje
akcji medialnych i edukacyjnych. Wytyczne WHO zwracajg uwage, ze istniejg dwa kluczowe
czynniki wczesnego wykrywania nowotworu: edukacja w zakresie promocji wczesnej
diagnostyki oraz badania przesiewowe. American Cancer Society zaleca edukacje pacjentek

w kazdym wieku, na temat raka piersi oraz korzysci, jakie wynikajg z wczesnego rozpoznania

nowotworu.

Podstawe do dziatan edukacyjnych majgcych na celu zapobieganie nowotworom ztosliwym

w Polsce, w tym rakowi szyjki macicy, stanowi Europejski Kodeks Walki z Rakiem. Cele

edukacji w zakresie prewencji raka szyjki macicy:

— zwiekszenie poziomu wiedzy na temat czynnikdow ryzyka choréb nowotworowych
najczesciej wystepujgcych u kobiet oraz sposobdéw ich redukcji, zwiekszenie
Swiadomosci zdrowotnej i wyrobienie nawyku dbania o wtasne zdrowie,

— uswiadomienie kobietom, ze jedyng mozliwoscia wykrycia choroby sg regularne
profilaktyczne badania cytologiczne, oraz promocja udziatu w programie przesiewowym
badan cytologicznych finansowanych przez NFZ,

— poprawa wiedzy i zachowan zdrowotnych kobiet nie objetych skriningiem (samodzielne
zgtaszanie sie na kontrolne badania cytologiczne). Edukacja powinna dotyczy¢ réznych
grup spoteczno-zawodowych (organizacje spoteczne, dorosli, mtodziez), a takze
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Srodowisk medycznych, i wymaga udziatu specjalistéw. Teren do dziatan edukacyjnych

moze obejmowac szkoty, zaktady opieki zdrowotnej, zaktady pracy, domy kultury,

Swietlice, zaktady karne i srodki masowego przekazu (prasa, telewizja, radio, internet).
Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:
I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.
Il. Program kierowany jest jedynie do oséb w wieku powyzej 45 lat, co jest podyktowane
ograniczonymi s$rodkami przeznaczonymi na realizacje programu. Jednym z dwdch
programow przesiewowych realizowanych w ramach matopolskiego oddziatu NFZ jest
»Program profilaktyki raka szyjki macicy” kierowany do kobiet w wieku 25-59 lat. Nalezatoby
rozwazy¢ rozszerzenie programu o te populacje kobiet w celu podniesienia efektywnosci
populacyjnego programu przesiewowego. Zgodnie z informacja zawartg w projekcie
programu populacja oséb w wieku powyzej 65 lat z terenu wojewddztwa matopolskiego to
444 176 osoby z czego jedynie 200 os6b bedzie miato mozliwos¢ skorzystania z programu, co
stanowi okofo 0,05% populacji docelowe]. Podobnie sytuacja wyglada w stosunku do oséb
miedzy 45 a 65 rokiem zycia z czynnikami ryzyka, ktérych wg. szacunkéw autoréw programu
jest blisko 100 000, a miejsc w programie 400, co stanowi jedynie 0,4% populacji docelowej
Rejestracja do udziatu w programie nastgpi wedtug kolejnosci zgtoszen. Biorgc pod uwage
liczebnos$¢ populacji docelowej oraz liczcbe miejsc w programie bedzie to skutkowato
nierownym dostepem do swiadczen. Ponadto, nie okreslono miejsca organizacji szkolen,
informacja taka jest istotna z uwagi na to, Zze program jest kierowany do catego
wojewddztwa mazowieckiego. Nalezatoby rozwazy¢ mozliwos¢ zapewnienia transportu
osobom zamieszkatym poza terenem miasta, w ktérym bedg realizowane szkolenia.
Ill. Najwiekszg korzyscia z realizacji programu wydaje sie by¢ che¢ zwiekszenia
zainteresowania populacyjnymi programami przesiewowymi, co prawdopodobnie
spowodowatoby zwiekszenie zgtaszalnosci do tych programoéw. W projekcie programu mowa
jest o programach przesiewowych realizowanych na terenie Matopolski, ale nie zaznaczono,
czy chodzi o programy finansowane z budzetu NFZ, czy budzetu jst. Dziatania samorzadow
powinny by¢ w szczegdlnosci ukierunkowane na podniesienie efektywnosci programow
finansowanych z budzetu NFZ. W dotychczas opublikowanych Opiniach Prezesa AOTM o
programach zdrowotnych z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi czesto
przytaczano opinie, ze ,programy Jednostek Samorzadu Terytorialnego powinny by¢ przede
wszystkim skierowane na poprawe efektywnosci Populacyjnego Programu Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi.”
IV. Argument przytoczony w projekcie programu ,Rosngca liczba zachorowan na nowotwory
przy niezadawalajgcych wynikach leczenia oraz stosunkowo niska zgtaszalno$¢ do
programow przesiewowych uzasadnia prowadzenie kampanii informacyjnych w tym
zakresie. Adekwatny program o wysokiej merytorycznie jakos$ci dziatan ma charakter
priorytetowy w celu poprawy sytuacji onkologicznej w wojewddztwie matopolskim.”
V. Okreslone zostaty wskazniki monitorowania i ewaluacji, co umozliwi ocene programu po
jego realizacji.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystos$ci 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 ,Prozdrowotne oddziatywania edukacyjne na rzecz
zmniejszenia umieralnosci na nowotwory w Matopolsce” realizowanym przez Wojewddztwo Matopolskie, nr:
AOTM-0T-441-164/2011, Warszawa, lipiec 2012 i aneksow: ,Wykrywanie raka jajnika w populacji kobiet z
grupy zwiekszonego ryzyka rodzinnego lub genetycznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportu nr
AOTM-0T-441-81/2012, lipiec 2012, ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéow nr AOTM-0T-441-154/2011, AOTM-0T-441-65/2012, AOTM-0T-441-
82/2012, AOTM-0T-441-120/2012, lipiec 2012, ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-
154/2011, AOTM-0T-441-81/2012, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2012 z dnia 30 lipca 2012
o projekcie programu ,,NIE nowotworom u dzieci” powiatu
legionowskiego

Rada wydaje negatywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,NIE
nowotworom u dzieci” powiatu legionowskiego. Program odnosi sie do
istotnego problemu zdrowotnego. Projekt programu nie jest jednak zgodny ze
schematem programu zdrowotnego zaproponowanym przez AOTM, brakuje
wielu istotnych informacji dotyczgcych realizacji programu, w tym zwfaszcza
informacji o kosztach jego realizacji. Wykonywanie badan USG u dzieci bez
objawow chorobowych nie jest, wedfug wiekszosci zalecen, rekomendowane.

Uzasadnienie

Interwencjq kierowanq do populacji dzieci w wieku od 9 miesiecy do 6 lat
zamieszkatych na terenie gminy Wieliszew, Nieporet i Serock ma byc¢ badanie
USG, niezaleznie od tego czy u dzieci wystgpity objawy chorobowe czy tez nie.
Badanie USG jest jednak rekomendowane jako badanie diagnostyczne w
wykrywaniu nowotworow u dzieci wytqgcznie w przypadku, gdy wystgpity
konkretne objawy chorobowe. Inne uwagi do Programu zawarto we wnioskach
z oceny przeprowadzonej przez Agencje.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu legionowskiego z zakresu
profilaktyki chorédb nowotworowych u dzieci. Populacje programu stanowig dzieci w wieku
od 9 miesiecy do 6 lat zamieszkate na terenie powiatu legionowskiego. Za gtéwny cel
programu uznano wczesne wykrywanie zmian nowotworowych u dzieci oraz kontrole
prawidtowego rozwoju dzieci. Planowane dziatania obejmujg: badanie USG — w czasie
badania lekarz dokona kompleksowej oceny stanu zdrowia tarczycy i weztow chtonnych,
narzadéw jamy brzusznej, a u chtopcéw dodatkowo moszny, udzielenie rodzicom dzieci
porad zwigzanych z koniecznos$cig wykonania innych specjalistycznych badan oraz dalszej
diagnostyki. Program ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt nie zawiera planowanych
kosztow.

Problem zdrowotny

Nowotwory u dzieci wystepujg bardzo rzadko, ale mimo ogromnego postepu, jaki dokonat
sie w leczeniu, sg drugg przyczyng zgondw wsrdd dzieci ponizej 15 roku zycia. Umiejscawiaja
sie gtébwnie w szpiku, uktadzie chtonnym, osrodkowym uktadzie nerwowym, nerkach,
uktadzie wspdtczulnym, tkankach miekkich, kosciach, gonadach, watrobie i w siatkowce.
Najistotniejszg cechg odrdzniajgca je od nowotwordw dorostych jest ich nienabtonkowe
pochodzenie. Sg to nowotwory mato zréznicowane, w obrazie mikroskopowym wiekszos¢ z
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nich to nowotwory drobnookrggtokomdrkowe. Cechujg sie duzg frakcja wzrostowq i
dynamikg wzrostu i nawet dobowa zwtoka moze skutkowacé podwojeniem masy guza, a tym
samym zagrozi¢ zyciu dziecka. Dla biataczek i nieziarniczych chtoniakéw ztosliwych
podwojenie frakcji wzrostowej wystepuje w ciggu kilkunastu godzin, natomiast w przypadku
guzoéw litych w ciggu okoto 3 tygodni, a w przypadku rakéw podwojenie frakcji wzrostowej
nastepuje w ciggu okoto 3 miesiecy.

W zwigzku z duzg dynamika nowotwordéw dzieciecych, w trakcie rozpoznania proces
chorobowy jest juz najczesciej bardzo zaawansowany, ale tez duza dynamika wzrostu wigze
sie ze znacznie wyzszg wrazliwoscig na chemioterapie. Niezaleznie od stadium nowotworu
trwale mozna wyleczy¢ 75% dzieci, a im mniejsza jest masa nowotworu, tym skuteczniejsze
jest leczenie, a wczesne dziatania niepozadane i odlegte nastepstwa mniejsze.

System oceny stopnia zaawansowania choroby nowotworowej wyrdznia stadia liczbowe.
Wyzsza liczba wskazuje na bardziej zaawansowang posta¢ choroby i zwykle taczy sie z
gorszym rokowaniem:

| stadium: guz umiejscowiony wewnatrz narzadu, z ktérego sie wywodzi. Musi by¢ usuniety
chirurgicznie bez mikroskopowych pozostatosci;

Il stadium: zajecie przez proces nowotworowy narzadu i regionalnych weztéw chtonnych.
Mozliwa jest resekcja makroskopowa;

[l stadium: duzy guz wychodzacy poza narzad, z ktérego sie wywodzi, naciekajgcy sasiednie
narzady. Nie jest mozliwe jego radykalne usuniecie, nawet makroskopowo, bez zabiegu
okaleczajgcego;

IV stadium: proces rozsiany. Do rozsiewu dochodzi droga naczyn krwionosnych i/lub
limfatycznych.

Powyzszy system klasyfikacji na stadia zaawansowania nie ma zastosowania w biataczkach,
gdyz w chwili rozpoznania jest to juz proces rozsiany.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Zatgcznikiem nr 2 do Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Nr 85/201/DSOZ z dnia 17 listopada 2011 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw o udzielanie Swiadczen w rodzaju: podstawowa opieka zdrowotna, lekarz
POZ moze zleci¢ wykonanie badania USG jamy brzusznej.

Zgodnie z Zafgcznikiem nr 7 do Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Nr 81/2011/DSOZ z dnia 4 listopada 2011 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna, wykonywanymi badaniami
dodatkowymi sg m.in.: USG tarczycy i przytarczyc, USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej,
USG weztéw chtonnych potozonych powierzchownie, USG jader i najadrzy i USG gruczotu
krokowego.

»Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” jest programem realizowanym
w latach 2006-2015. Do zadan wykonywanych w ramach programu w odniesieniu do
zachorowan na nowotwory zfosliwe wsrdd dzieci nalezy m.in. zakup aparatury
diagnostycznej do wczesnego wykrywania nowotwordw oraz poprawa jakosci diagnostyki
i leczenia nowotwordw u dzieci. Wspdlng zasadg realizacji programoéw sg dziatania na rzecz
poprawy wynikéw leczenia dzieci z wykrytymi nowotworami, zmniejszenie toksycznosci
i pdznych nastepstw leczenia, zredukowanie kosztow leczenia dzieki wiasciwej stratyfikacji,
zmniejszenie liczby bteddéw diagnostycznych, zwiekszenie precyzji klasyfikacji poszczegdlnych
pacjentéw do grup ryzyka. Jest to mozliwe dzieki prowadzonej weryfikacji badan
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diagnostycznych, w tym wprowadzeniu sesji uzgodnieniowych, dotyczgcych interpretacji
wynikéw i stratyfikacji leczenia, prowadzenie baz danych o wszystkich mtodych pacjentach
leczonych z powodu nowotwordéw uktadu krwiotwdrczego, nowotworéw OUN, guzéw litych,
chtoniakéw.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Kluczowe wnioski wynikajgce z wytycznych:

szybki dostep do odpowiedniej diagnostyki obrazowej jest znaczgcy w przypadku dzieci
lub mtodziezy z podejrzeniem lub z potwierdzonym procesem nowotworowym.

badanie CT powinno by¢ wykonywane tylko z wazinych przyczyn medycznych i z
minimalng ekspozycja, ktéra zapewnia jakos¢ niezbedng dla pozyskania odpowiednich
informacji stuzacych diagnozie.

rezonans magnetyczny jest kluczowy dla postawienia trafnej diagnozy guzéw OUN oraz
wielu innych dzieciecych guzéw litych. Tomografia komputerowa jest wartosciowa, ale
moze by¢ mniej czuta w przypadku wielu guzéw.

rozpoznanie guza podwzgodrza opiera sie na badaniach obrazowych. Badanie MR daje
mozliwos¢ w szczegdlnosci okresdlenia rozmiaru guza, jego stosunku do sasiednich
struktur mézgu oraz okreslenia zmian sugerujgcych obecnos¢ guza podwzgédrza, a takze
potwierdzenia obecnosci zwapnien. Zwapnienia guza mogg by¢ lepiej uwidocznione w
tomografii komputerowe;.

w przypadku podejrzenia guzéw mozgu: dzieci, u ktérych wykonanie diagnostyki
obrazowej OUN wymaga wykluczenia guza mdzgu powinny mie¢ wykonane badanie w
ciggu 4 tygodni; MR jest procedurg z wyboru dla dzieci, ktére mogg mieé¢ guza médzgu;
jesli MR nie jest dostepny, powinno sie wykonaé¢ CT z kontrastem; wyniki badania
powinny by¢ interpretowane przez profesjonaliste z doswiadczeniem i przeszkoleniem z
zakresu wykonywania MR i CT OUN u dzieci; konieczno$¢ zastosowania sedacji lub
anestezji do przeprowadzenia badania u dziecka nie powinna opdézniac jego wykonania o
dtuzej niz o tydzien.

neuroobrazowanie nie jest wskazane jako rutynowe badanie u dzieci z nawracajgcymi
bolami gtowy i prawidtowym wynikiem badania neurologicznego. Natomiast nalezy
rozwazy¢ wykonanie badania neuroobrazujgcego u dzieci z nawracajgcymi bélami gtowy
oraz nieprawidtowym wynikiem badania neurologicznego Ilub innymi objawami
sugerujgcymi choroby osrodkowego uktadu nerwowego.

wiele badan wykazato, ze FDG-PET/CT wykazuje sie wyzszg czutoscig i swoistoscig w
poréwnaniu z obrazowaniem przy pomocy CT/MR.

w przypadku podejrzenia nowotwordw kosci wszyscy pacjenci powinni mie¢ wykonane
zdjecie RTG. CT nalezy stosowac tylko w przypadkach, gdzie pojawiajg sie watpliwosci co
do diagnozy oraz do optymalnego uwidocznienia obszaréw mikrozwapnien, okostnej
kosci, zniszczen korowych oraz zaangazowania tkanki miekkiej.

CT w obrebie uktadu miesniowo-szkieletowego wykonuje sie w celu zdiagnozowania
zmian nowotworowych zfosliwych lub tagodnych, jesli badanie MR byto
niewystarczajace, lub jako badanie komplementarne do MR.

w obrebie srédpiersia CT wykonuje sie w celu oceny nieprawidtowych mas i oceny ich
rozmiarow oraz w celu wykonania diagnostyki lub diagnostyki réznicowej. Uwidocznione
moga by¢ guzy zarodkowe, chtoniaki lub guzy tarczycy, guzy pochodzenia nerwowego
zlokalizowane w tylnym S$rédpiersiu, ale czasem MR jest bardziej przydatne do
obrazowania zmian zlokalizowanych wewnatrz kregostupa, kregéw itd.
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— w obrebie ptuc CT stuzy do kontrolowania procesu nowotworowego, o ktérym wiadomo,
ze daje przerzuty do ptuc. U pacjentéw z obnizong odpornoscig CT jest stosowane do
oceny zaburzen limfoproliferacyjnych.

— w obrebie narzagdéw trzewnych ze $wiattem CT stosuje sie do wykrywania zmian
nowotworowych tagodnych oraz guzéw ztosliwych, gtéwnie chtoniakéw, nowotworow
podscieliska przewodu pokarmowego, ttuszczakdéw i popromiennego zapalenia jelit.

— w obrebie watroby i pecherzyka zétciowego CT stuzy ocenie stanu pacjentow z procesem
nowotworowym zwigzanym z nowotworem pierwotnym oraz przerzutami do watroby.

— w obrebie trzustki CT stuzy ocenie rozlegtosci guza.

— w obrebie nerek CT stuzy wykrywaniu i ocenie stadium rozwoju nowotworow.

— w obrebie nadnerczy CT stuzy pierwotnej ocenie nowotwordéw, czesto jako dodatek do
USG wykonywanego w podejrzeniu nerwiaka zarodkowego lub raka kory nadnerczy.

— W obrebie jamy brzusznej i miednicy CT wykonywane w celu uwidocznienia
nieprawidtowych mas.

— w obrebie krezki, otrzewnej, Scian brzucha, przepony CT wykonuje sie w celu oceny
tagodnych i ztosliwych zmian nowotworowych.

— w przypadku podejrzenia guza Wilmsa: ultrasonografia jamy brzusznej i nerek jest
najczesciej zalecanym badaniem diagnostycznym, ktére nalezy wykona¢ w pierwszej
kolejnosci. Badanie USG umozliwia zrdznicowanie guza litego od torbieli, ocene
przestrzeni zaotrzewnowej, wyklucza lub potwierdza obecnos¢ powiekszonych weztéw
chtonnych i czopa nowotworowego w zyle gtéwnej dolnej. Komputerowa tomografia z
kontrastem pozwala doktadnie oceni¢ miejscowe zaawansowanie guza i przestrzen
zaotrzewnowa, potwierdza czynnos¢ nerek, ktérg dawniej oceniano za pomocg urografii
dozylnej, obecnie rzadziej wykonywanej. Na radiogramach, w 9% i w CT w 15% s3
widoczne zwapnienia w guzie.

— do objawdéw wymagajgcych pilnej diagnostyki nalezy zaliczy¢: nieprawidtowg liczbe
krwinek, wybroczyny, zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci zwtaszcza jesli jest
zwigzane z ogélnym powiekszeniem weztéw chtonnych lub hepatosplenomegalig, bl
kostny zwtaszcza jesli jest rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale zlokalizowany w
jednym miejscu, wymaga znieczulenia, ogranicza aktywnos$¢, powiekszenie weztow
chtonnych zwfaszcza jesli brakuje dowoddw infekcji.

— bodl gtowy zwtaszcza jesli narasta jego sita lub czesto$¢, wigze sie z porannym ztym
samopoczuciem, wymiotami, zaburzeniami neurologicznymi, zmianami zachowania lub
pogorszeniem wynikow szkolnych,

— masy wyczuwalne w obrebie tkanek miekkich zwtaszcza jesli charakteryzujg sie szybkim
wzrostem, rozmiarem przekraczajagcym 3 cm w najwiekszym wymiarze, sg zwigzane z
powiezig, towarzyszy im powiekszenie regionalnego wezta chfonnego.

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

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, ponadto

realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Program bedzie kierowany do wszystkich dzieci w wieku od 9 miesiecy do 6 lat niezaleznie

od wystepowania objawow sugerujacych chorobe nowotworowa.

lll. Badanie USG jest rekomendowane jako badanie diagnostyczne w wykrywaniu

nowotwordéw u dzieci, u ktorych wystgpity konkretne objawy chorobowe.

IV. W projekcie programu nie podano informacji o kosztach oraz o liczbie miejsc, co nie

pozwala stwierdzi¢, czy realizacja programu zdrowotnego stanowi efektywne wykorzystanie
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$rodkéw. Swiadczenia oferowane w ramach programu dostepne sg w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej lub ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

V. Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji programu, co uniemozliwi ocene jego
efektywnosci.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,NIE nowotworom u dzieci” realizowanym przez Powiat
Legionowski, nr: AOTM-0T-441-64/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy w zakresie wczesnej

diagnostyki obrazowej nowotworéw u dzieci — wspdélne podstawy oceny”, Aneks do raportu nr AOTM-0T-441-
64/2012, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 161/2012 z dnia 30 lipca 2012
o projekcie programu ,,Chronie zycie przed rakiem” gminy Polkowice

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego ,,Chronie
zycie przed rakiem” gminy Polkowice. Rada wydaje pozytywnq opinie o tym
Programie, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych we wnioskach z
oceny przeprowadzonej przez Agencje. W szczegolnosci, realizacja Programu
nie powinna dublowac¢ dziatan Populacyjnego Programu Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi i Populacyjnego Programu Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do dwdch istotnych w skali catego kraju
problemow zdrowotnych. Jest on zgodny ze schematem programu zdrowotnego
AOTM i zawiera informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny, w tym opis:
celow gtownych i szczegotowych, oczekiwanych efektow, miernikow
efektywnosci, adresatow programu, trybu zapraszania do udziatu w programie,
elementow organizacji programu, kompetencji i warunkow niezbednych do
realizacji programu oraz wskaznikow monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Polkowice z zakresu
profilaktyki raka piersi i raka szyjki macicy. Populacje programu stanowig: mieszkanki gminy
Polkowice od 16 roku zycia (wczesne wykrywanie raka szyjki macicy); kobiety od 16 r. z.
zgtaszajace sie do Gabinetu Zdrowia Kobiety (GZK) (wczesne wykrywanie nowotwordw
piersi); kobiety od 40 r.z. oraz kobiety mtodsze ze wskazan lekarskich (wczesne wykrywanie
nowotwordw piersi); uczennice Zespotu Szkét (ZS) w Polkowicach (edukacja dotyczaca
samobadania piersi). Za gtéwny cel programu uznano zapobieganie rakowi szyjki macicy
poprzez edukacje oraz realizacje badan cytoonkologicznych i badania ginekologiczne i
zapobieganie rakowi piersi poprzez edukacje, nauke samobadania piersi oraz realizacje
badan mammograficznych i ultrasonograficznych piersi. Jako cele szczegétowe wskazano:
edukacje prozdrowotng; kultywowanie zdrowego stylu zycia. Planowane dziatania obejmuja:
edukacje w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i raka szyjki macicy, prowadzong
wsréd uczennic ZS w Polkowicach oraz dla pacjentek GZK, nauke samobadania piersi
prowadzona wsrdd uczennic ZS w Polkowicach oraz dla pacjentek GZK, organizacje
,Polkowickie Dni Chronie Zycie Przed Rakiem" (1 tydzieA). Program ma by¢ realizowany w
latach 2012 - 2015, projekt zawiera planowane koszty jednostkowe oraz koszty catkowite.
Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetu gminy Polkowice.

Problem zdrowotny
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Rak piersi jest najczesciej wystepujagcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20%
wszystkich nowotworow diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto
11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkarncéw). Z powodu raka piersi
kazdego roku umiera ok. 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenstwa. Umieralnos¢ moze by¢ skutecznie zmniejszona dzieki
wczesnemu wykrywaniu.

Do czynnikéw ryzyka zaliczy¢ mozna: czynniki ryzyka zwiekszajgce ryzyko zachorowania:
pozny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej miesigczki, pdzny wiek menopauzy,
brak dzieci badZ pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia samoistne i sztuczne,
dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane nie s3a
rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne, obecnos¢ innych nowotwordw, takich jak rak
trzonu macicy, rak jajnikdw, rak jelita grubego, chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki
promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany piersi z atypig oraz
proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewac sie po 10
latach od pojawienia sie zmian tfagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowga role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére
umozliwia rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie posta¢ objawiajgcy sie
klinicznie. Wykazano, ze badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu z
powodu raka piersi.

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu
lub ucisku w piersi, objawow zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z
brodawki sutkowej lub objawéw przerzutéw odlegtych.

W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.

Transmisja zakazenia HPV odbywa sie gtdwnie drogg ptciowa. Mozliwe, cho¢ bardzo rzadko
spotykane jest zakazenie nabyte inng drogg niz kontakt pfciowy. W ciggu catego zycia ponad
80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub bedzie zakazonych HPV. Potowe
0sO6b zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat. Okoto 70% przypadkdw
raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zmiany przedrakowe CIN
1, CIN 2i CIN 3 s3 zwigzane z zakazeniem HPV 16 i 18 w okofo 50-60%. Zakazenie HPV jest
najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego
wigze sie Scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto
90% ktykcin narzadoéw ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV; czasem w
zmianach stwierdza sie takze zakazenie HPV 16 i 18.

Alternatywne Swiadczenia

Rak piersi: Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem
stanowi Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany
ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktdrych wystgpit rak piersi wsrdd cztonkdw
rodziny (u matki, siostry lub corki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA1 lub BRCA2).
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Kryterium wykluczajgcym z udziatlu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Rak szyjki macicy: W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy (PPPRSzM), oparty o skrining cytologiczny. PPPRSzM realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady 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. Bezptatne badania cytologiczne swiadczg zaktady opieki zdrowotnej w catej Polsce,
ktore podpisaty z NFZ umowe na realizacje PPPRSzM.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego

wykrywania raka piersi mozna podsumowa¢ w nastepujacych punktach:

— Woytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

— Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku
ponizej 40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii
od 50. roku zycia. Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania
mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia.

— Woytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany
pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszos¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku.
Zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

— Niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z
udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

— Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skriningowe powinny by¢ kontrolowane w
odniesieniu do europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i
oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, btedéw technicznych, badan dodatkowych,
rakdw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

— U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych
metod przesiewowych niz mammografia. Warunkiem efektywnosci skriningu
mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70% populacji docelowej. Niektére
wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

— Woytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

— Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian w
gruczole piersiowym.

— Wytyczne nie sg zgodne na temat gérnej granicy wieku, w ktdrym powinno sie
zaprzestaé udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi.
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— Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i
zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takize korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

— Woytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi.

— Niektére wytyczne ktada silny nacisk na istotnos$¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

— Zaleca sie objecie pacjentek o podwyiszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegblng opieka lekarskg i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka.

— U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego

programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozina

stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dwdch istotnych w skali catego kraju problemoéw zdrowotnych.

Il. Badania skierowane sg do wszystkich kobiet w wymienionych grupach wiekowych,

niezaleznie od wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka zachorowania na nowotwor

sutka oraz od ostatniego badania obrazowego piersi, czy wczesniejszej diagnozy nowotworu
ztosliwego piersi.

lll. Badanie mammograficzne bedzie kierowane do kobiet w wieku powyzej 40 lat lub kobiet

mtodszych, u ktérych wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka. Wytyczne praktyki klinicznej nie

sg zgodne, w odniesieniu do zalecanego czasu rozpoczecia badan przesiewowych przy
zastosowaniu mammografii. Kobiety ponizej 50 roku zycia, zgodnie z wytycznymi nie sg
grupg, do ktérej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe polegajagce na
mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢ uzasadnione po
zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikéw ryzyka wystgpienia
raka sutka. Nalezatoby rozwazy¢ rozszerzenie czesci edukacyjnej o populacje kobiet od 20
roku zycia. Odnalezione wytyczne kliniczne dotyczace cytologicznych badan przesiewowych
sg zgodne co do nastepujacych kwestii: badania powinny rozpoczyna¢ sie w wieku 21-25 lat
lub w ciggu 3 lat od rozpoczecia zycia piciowego; edukacja zdrowotna powinna byc¢
integralng czesciag kazdego z prowadzonych programow zdrowotnych; interwat czasowy
pomiedzy kolejnymi cytologiami powinien by¢ krétszy niz 5 lat dla kobiet do 60 r. z.; kobiety

z grupy podwyzszonego ryzyka powinny by¢ poddawane badaniom cytologicznym raz do

roku; kobiety powyzej 70 r.z. w przypadku 3 prawidtowych wynikdéw Pap testu i bez zadnych

odstepstw od normy w przeciggu ostatnich 10 lat mogg zadecydowa¢ o rezygnacji z badan
cytologicznych.

IV. Program ma stanowi¢ rozszerzenie $wiadczen finansowanych w ramach NFZ o grupe

kobiet mtodszych niz te do ktérych kierowany jest PPWWRP i PPPRSzM. W celu unikniecia

dublowania $wiadczen z czesci dotyczgcej cytologicznych oraz mammograficznych badan

przesiewowych powinny zostaé¢ wykluczone kobiety odpowiednio w wieku 25-59 lat i 50-69

lat. Nalezatoby rozwazy¢ mozliwos¢ zwiekszenia zainteresowania kobiet w wieku 50-59 lat

PPWWRP oraz kobiet w wieku 25-59 lat PPPRSzM co mogtoby wptyngé na zwiekszenie

zgtaszalnosci do badan finansowanych przez NFZ.

V. Program bedzie monitorowany poprzez comiesieczne sprawozdania oraz ewaluacje.

Monitorowaniu bedzie podlegac liczba uczestnikdw oraz sposéb realizowania Swiadczen,

dokonywana bedzie ocena jakosci Swiadczen oraz ocena efektywnosci.
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Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Chronie zycie przed rakiem” realizowanym przez Gmina
Polkowice, nr: AOTM-0T-441-154/2011, Warszawa, lipiec 2012 i anekséw: ,,Programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr AOTM-0T-441-154/2011, AOTM-
0T-441-65/2012, AOTM-0T-441-82/2012, AOTM-0T-441-120/2012, lipiec 2012, ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-154/2011, AOTM-0T-441-81/2012, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2012 z dnia 30 lipca 2012
o projekcie programu ,,Dni walki z rakiem piersi” powiatu
legionowskiego

Rada wydaje negatywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,,Dni walki z
rakiem piersi” powiatu legionowskiego. Projekt programu odnosi sie do
istotnego problemu zdrowotnego, planowane jest jednak niewtasciwe
wykorzystanie metod diagnostycznych, brak jest tez informacji o planowanych
kosztach realizacji. Trafnym elementem Programu jest jego czesc edukacyjna.

Uzasadnienie

Niezaleznie od braku budzetu projektu, proponowane w nim badanie
ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym jako test przesiewowy
w populacji kobiet bez objawdw i dodatkowych czynnikdw ryzyka zachorowania
na raka piersi. Rowniez wykonywanie badania mammograficznego u kobiet
ponizej 50 roku Zycia moze byc¢ uzasadnione tylko po zebraniu wywiadu
rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikow ryzyka wystqgpienia raka.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu legionowskiego z zakresu
zmniejszenia zachorowalnosci i umieralnosci z powodu nowotwordw piersi oraz
zmniejszenia kosztéw leczenia nowotwordw piersi. Populacje programu stanowia kobiety w
wieku 25-39 lat oraz 40-49, ktdre zostang poddane odpowiednio badaniu USG oraz badaniu
mammograficznemu. Za gtdwne cele programu uznano: zwiekszenie wykrywalnosci standéw
nowotworowych oraz nowotworow we wczesnej postaci, zwiekszenie wskaznika 5 - letnich
przezyé, zahamowanie wzrostu zachorowalnosci na nowotwory piersi, zmniejszenie kosztow
leczenia w skali powiatu. Rak piersi, w zaleznosci od stadium klinicznego zaawansowania
wymaga: leczenia operacyjnego, radioterapii lub leczenia systemowego - wszystkie te
metody leczenia sg bardzo kosztowne. Planowane dziatania obejmujg: badanie USG piersi
dla kobiet w wieku 25 - 39 lat, badanie mammograficzne piersi dla kobiet w wieku 40 - 49 lat.
Program ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt nie zawiera planowanych kosztéw.
Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw NFZ.

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujagcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20%
wszystkich nowotworow diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto
11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkarncéw). Z powodu raka piersi
kazdego roku umiera ok. 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenistwa. Umieralnos¢ moze by¢ skutecznie zmniejszona dzieki
wczesnemu wykrywaniu.

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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Do czynnikow ryzyka zaliczy¢ mozna: czynniki ryzyka zwiekszajgce ryzyko zachorowania:
pozny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej miesigczki, pézny wiek menopauzy,
brak dzieci badZ pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia samoistne i sztuczne,
dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane nie s3a
rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne, obecnosé innych nowotwordw, takich jak rak
trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita grubego, chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki
promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany piersi z atypig oraz
proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewac sie po 10
latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowga role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktore
umozliwia rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie posta¢ objawiajgca sie
klinicznie. Wykazano, ze badania mammograficzne pozwalaja zmniejszy¢ ryzyko zgonu
z powodu raka piersi.

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu
lub ucisku w piersi, objawéw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny
z brodawki sutkowej lub objawoéw przerzutéw odlegtych.

Alternatywne $wiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany ze
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktdrych wystgpit rak piersi wsrdd cztonkow
rodziny (u matki, siostry lub corki) lub mutacje w obrebie gendw BRCA1 lub BRCA2).
Kryterium wykluczajgcym z udziatlu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do
ryzyka z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do
roznych technik diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i
Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna
podsumowaé w nastepujacych punktach:

— wytyczne wskazuja na mammografie jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

— zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku
ponizej 40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie
mammografii od 50. roku zycia. Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg
rozpoczecie badania mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia.

— wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢
zachowany pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszos$¢ wskazuje na odstep 2 lat
badz roku. Zadne wytyczne nie zalecaja wykonywania mammografii czesciej niz raz
do roku.

— niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym
z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.
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— wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skriningowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, bteddéw technicznych, badan
dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

— U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych
metod przesiewowych niz mammografia.

— warunkiem efektywnosci skriningu mammograficznego stanowi objecie nim co
najmniej 70% populacji docelowe;j.

— niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez
na badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

— wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi. Inne
metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian
w gruczole piersiowym.

— wytyczne nie s3 zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktérym powinno sie
zaprzestaé udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi.

— wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

— wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi.

— niektdre wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem
pacjentka powinna podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu w
badaniu.

— zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegolng opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka.

— u pacjentek o podwyziszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

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

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

Il. Program skierowany jest do mieszkanek powiatu legionowskiego w wieku 25-49 lat tj.
populacji nie objetej PRWWRP. Badania skierowane sg do wszystkich kobiet z przyjetych w
zatozeniach grup wiekowych, niezaleznie od wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka
zachorowania na nowotwor sutka oraz od ostatniego badania obrazowego piersi, czy
wczesniejszej diagnozy nowotworu ztosliwego piersi. Brak opisu trybu informowania o
realizacji programu, sposobu organizacji programu oraz liczby miejsc w programie nie
pozwala stwierdzi¢ czy zapewniona zostata odpowiednia dostepnos¢ swiadczen.

lll. Proponowane w projekcie badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym jako
test przesiewowy w populacji kobiet bez objawoéw i dodatkowych czynnikow ryzyka. Badanie
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USG mozna rozwazac u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki po
wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego. USG nie
moze zastepowaé¢ mammografii, ktéra jest jedyng metoda obrazowa w przypadku ktdrej
istnieje dowiedziony wptyw na zmniejszenie $Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi, ale
moze by¢ pomocne tam gdzie mammografia ma ograniczong czutosé¢, tj. w przypadkach
duzej gestosci radiologicznej piersi, niezwapniatych mas i lokalizacji zmian, ktére nie moga
by¢ objete mammografig, ze wzgledu na ograniczony zasieg badania.

IV. Nawigzanie wspoétpracy z Wojewddzkim Osrodkiem Koordynujgcym PPWWRP oraz
zachecanie kobiet w wieku 50-69 lat do poddania sie badaniom mammograficznym
finansowanym przez NFZ wydaje sie by¢ jak najbardziej uzasadnione.

V. Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji programu, co uniemozliwi ocene jego
efektywnosci.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Dni walki z rakiem piersi” realizowanym przez Powiat
Legionowski, nr: AOTM-OT -441-65/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr nr AOTM-0T-441-154/2011, AOTM-
0T-441-65/2012, AOTM-0T-441-82/2012, AOTM-0T-441-120/2012, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 163/2012 z dnia 30 lipca 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie raka
narzgdu rodnego wsrod mieszkanek miasta Jastrzebie Zdréj”

Rada wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Profilaktyka oraz
wczesne wykrywanie raka narzqdu rodnego wsrod mieszkanek miasta
Jastrzebie Zdroj”.

Uzasadnienie

Program jest skierowany jest do mieszkanek miasta Jastrzebie Zdroj w wieku
powyzej 30 lat, ktdre zgtoszg sie do udziatu, niezaleznie od wystepowania
czynnikow ryzyka zachorowania na nowotwodr ztosliwy jajnika, szyjki i trzonu
macicy. Zostang one przebadane przezpochwowym badaniem USG i oznaczeniu
stezenia CA-125 w surowicy krwi i w zaleznosci od wynikdw skierowane na
dalsze badania. Na program przeznaczono w 2012 roku 14 200 zi{, co przy
samym tylko koszcie obydwu badan (bez konsultacji lekarskiej) pozwoli na
przebadanie tylko 155 kobiet (populacja liczy 47 tys kobiet w roznym wieku).

Jednak dostepne dowody naukowe nie rekomendujq rutynowego skriningu w
kierunku raka jajnika u kobiet bezobajwowych w populacji ogdlnej — w grupie
bez czynnikow ryzyka. Pozytywna wartosc¢ predykcyjna testu CA-125 jest niska.
Tego typu badania dajg potencjalne zagrozenia w postaci zbednych operacji lub
zwiekszonego niepokoju  badanych kobiet, stqd zagrozenia przewyzszajq
korzysci.

Rada sugeruje, aby zaplanowane srodki zostaty skierowane na dziatania
profilaktyczne polegajgce na intensyfikowaniu edukacji na temat higieny Zycia
pfciowego szczegdlnie wsrdd dorastajgcej mtodziezy. Wazne jest takze
podkreslenie znaczenia regularnych badan cytologicznych w prewencji raka
szyjki macicy.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Jastrzebie Zdrdj z zakresu
zmniejszenia zachorowalnosci i umieralnosci z powodu raka jajnika, raka trzonu macicy i raka
szyjki macicy. Populacje programu stanowig kobiety w wieku powyzej 30 lat bedace
mieszkankami miasta Jastrzebie-Zdréj. Za gtéwny cel programu uznano obnizenie
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu schorzen drdg rodnych (rak jajnika, trzonu i szyjki
macicy) poprzez wykrywanie choroby we wczesnym stadium rozwoju. Jako cele szczegétowe
wskazano zapewnienie powszechnej dostepnosci badan profilaktycznych w zakresie
wczesnego wykrywania raka narzadu rodnego, zebranie informacji o czynnikach ryzyka,
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wczesne wykrywanie i diagnozowanie standw przedrakowych, zapewnienie osobom
biorgcym udziat w programie mozliwosci konsultacji lekarskich, szybkiej diagnostyki i
leczenia w przypadku stwierdzenia zmian chorobowych, edukacja zdrowotna mieszkancéw
miasta Jastrzebie-Zdrdj. Planowane dziatania obejmuja: wypetnienie przez pacjentke w
obecnosci pielegniarki lub potoznej Karty Objawéw; badanie USG przez pochwe lub badanie
krwi w kierunku Ca 125 (marker nowotworowy jajnika); wizyta u lekarza i decyzja o dalszym
postepowaniu; wreczenie pacjentkom materiatdw edukacyjnych dotyczacych profilaktyki
raka narzadu rodnego. Program ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt zawiera
planowane koszty jednostkowe oraz catkowite. Projekt ma by¢ finansowany ze $rodkéw
budzetowych Miasta Jastrzebie-Zdrdj.

Problem zdrowotny

Projekt ukierunkowany jest na zapobieganie trzem problemom zdrowotnym — nowotworowi
jajnika, nowotworowi szyjki macicy oraz nowotworowi trzonu macicy — choréb, w przypadku
ktorych wczesne wykrycie i leczenie ma istotne znaczenie dla rokowania.

W roku 2009 rak jajnika znajdowat sie na pigtym miejscu pod wzgledem zachorowalnosci z
powodu nowotwordéw ztosliwych wsrdd kobiet w Polsce, natomiast rak szyjki macicy i rak
trzonu macicy znajdowaty sie odpowiednio na miejscu széstym i trzecim. Pod wzgledem
umieralnosci na nowotwory ztosliwe rak jajnika znalazt sie na miejscu trzecim, rak szyjki na
miejscu pigtym a rak trzonu macicy na miejscu dziewigtym.

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 ptciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.

Transmisja zakazenia HPV odbywa sie gtownie drogg ptciowa. Mozliwe, cho¢ bardzo rzadko
spotykane jest zakazenie nabyte inng drogg niz kontakt ptciowy. W ciggu catego zycia ponad
80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub bedzie zakazonych HPV. Potowe
0s0b zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat. Okoto 70% przypadkow
raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zmiany przedrakowe
CIN1, CIN2 i CIN3 s3 zwigzane z zakazeniem HPV 16 i 18 w okoto 50-60%.

Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie przetrwate typem duzego
ryzyka onkogennego 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; czasem w zmianach stwierdza sie takze zakazenie HPV 16 18.

Rak jajnika to schorzenie, polegajgce na obecnosci komdérek nowotworowych w jednym lub
obu jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komérek prowadzi do
powstania guza nowotworowego, ktérego dalszy rozwdj moze zagrazaé innym tkankom i
doprowadzac¢ do przerzutéw.

Sklasyfikowano ponad 30 réznych rodzajow guzéw jajnika, ktore sg skategoryzowane ze
wzgledu na rodzaj komorek. Czes¢ z nich jest tagodna i nie prowadzi do przerzutéw poza
tkanke jajnikow. Ztosliwe guzy majg zdolnos¢ przerzutowania.

Obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego wykrywania raka jajnika, diagnozuje sie go
zazwyczaj w stadium zaawansowanym. Z tego powodu jedynie potowa kobiet przezywa
okres dfuiszy niz 5 lat po diagnozie. W przypadku 25% kobiet z nowotworem
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zdiagnozowanym we wczesnym stadium choroby, wskaznik 5-letniego okresu przezycia jest
wiekszy niz 90%.

Alternatywne $wiadczenia

Rak jajnika: ,,Program opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe” realizowany w ramach ,Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych” na lata 2006-2015, jako jeden z jego kierunkéw na lata
2012-2013. Celem programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych
rozpoznan i dzieki temu wyleczen raka piersi i raka jajnika poprzez identyfikowanie — na
podstawie ankiet wsréd oséb zdrowych lub doktadnych wywiadéw rodzinnych wsréd oséb
chorych — kobiet, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko zachorowania. Ponadto, program
obejmuje badanie nosicielstwa mutacji genu BRCA1, objecie kobiet z grupy wysokiego ryzyka
programem corocznych badan ukierunkowanych na wczesne rozpoznanie raka piersi i
wyodrebnienie grupy kobiet najwyzszego ryzyka, u ktérych nalezy rozwazy¢ opcje
postepowania profilaktycznego.

Rak szyjki macicy: W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy (PPPRSzM), oparty na skriningu cytologicznym. PPPRSzM realizowany jest w oparciu
o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady 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 kierunkdw 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. Bezptatne badania cytologiczne sSwiadczg zaktady opieki zdrowotnej w catej Polsce,
ktore podpisaty z NFZ umowe na realizacje PPPRSzM.

Rak trzonu macicy: ,Program opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe” realizowany w ramach
»,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych” na lata 2006-2015, jako jeden
z jego kierunkow na lata 2012-2013. Do celdéw szczegdtowych realizacji programu nalezy:
zidentyfikowanie, na podstawie doktadnych wywiadow rodzinnych, rodzin w ktorych
wystepuje wysokie ryzyko zachorowania na raka btony Sluzowej trzonu macicy i inne
towarzyszgce nowotwory; rozpoznanie wsrdd tych rodzin wystepowania nosicielstwa
mutacji gendéw najsilniejszych predyspozycji - tj. gendw APC, MLH1, MSH2 i MSH6; objecie
programami opieki, obejmujgcymi okresowe badania cztonkéw rodzin, w ktérych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania. W ramach programu realizowane sg m.in.: badanie
ginekologiczne, w tym usg ginekologiczne, oraz badanie CA125 od 35 r.z. co roku.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Podsumowanie rekomendacji klinicznych:

— Podstawg do wytonienia pacjentek z grupy wysokiego ryzyka dziedzicznie
uwarunkowanego na raka jajnika i raka gruczotu sutkowego jest dokfadny wywiad
rodzinny. Nalezy ustali¢ wiek zachorowania na te nowotwory u wszystkich krewnych [ i Il
stopnia pacjentki.

— Pacjentki z rodzin odpowiadajgcych kryteriom zwiekszonego ryzyka powinny by¢ celem
diagnostyki kierowane do Genetycznej Poradni Onkologicznej oraz wtgczone do badan
nosicielstwa genu mutacji BRCA1 i ewentualnych mutacji innych gendw mogacych mieé
udziat w rozwoju raka piersi i jajnika. Badanie nosicielstwa wymaga pisemnej zgody
pacjentki, a jego wynik jest poufny.
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— W ramach programoéw opieki zaleca sie: wykonywanie corocznie od 20-25 r.z. badania
palpacyjnego i obrazowego piersi (u mtodych kobiet — USG), od okoto 35 r.z.
mammografia i USG i od 50 r.z. — mammografia. Za opcje najkorzystniejszg uznaje sie
jednakze coroczne badanie za pomoca rezonansu magnetycznego (MRI); od 30 r.z
corocznie: badanie ginekologiczne z USG; oznaczanie CA 125 w surowicy krwi.

— Nalezy przeprowadzaé testy w kierunku raka jajnika w ramach opieki podstawowej,
jezeli kobieta zgtasza wystepowanie jednego z nizej wymienionych objawow, zazwyczaj
powyzej 12 razy w ciggu miesigca: ciggte wzdecia jamy brzusznej; uczucie , petnosci”
lub/oraz utrata apetytu; bél w okolicy miednicy lub jamy brzusznej; zwiekszona cheé
lub/ oraz czestos¢ oddawania moczu.

— Nie rekomenduje sie rutynowego badania przesiewowego w kierunku raka jajnika u
0s6b bezobjawowych oraz w populacji ogdlne;.

— Jezeli poziom CA-125 w surowicy krwi =35 IU/ml, nalezy zleci¢ wykonanie USG jamy
brzusznej oraz miednicy. W przypadku kobiety ponizej 40 r.z. z podejrzeniem raka jajnika
nalezy przeprowadzi¢ badanie poziomu AFP, beta-hCG oraz CA-125 w celu wykluczenia
nabtonkowego raka jajnika. U kobiet, u ktérych stwierdzono normalny lub podwyzszony
poziom CA125 w surowicy krwi, a wynik USG jest poprawny, nalezy oceni¢ stan zdrowia
w celu zdiagnozowania przyczyn wystepujgcych objawdéw oraz zaleci¢ wizyte u lekarza w
razie zwiekszenia czestosci ich wystepowania.

— Wszystkie kobiety z nowozdiagnozowanym rakiem jajnika nalezy zapoznac¢ z
informacjami dotyczagcymi ich choroby, wtgczajgc zagadnienia psychosocjalne oraz
psychoseksualne.

— Operacja redukujaca ryzyko zachorowania na raka jajnika polegajgca na usunieciu jajnika
i jajowodow powinna by¢ oferowana od wieku 40 r.z. lub po decyzji rezygnacji z
przysztego macierzynstwa. Operacja ta zmniejsza ryzyko raka jajnika, raka jajowodow
oraz otrzewnej o okoto 85-90% u kobiet z mutacjg gendw BRCA1 lub BRCA?2.

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

I. Program odnosi sie do trzech istotnych w skali catego kraju problemdw zdrowotnych.

Il. Badania skierowane sg do wszystkich kobiet w wieku powyzej 30 lat niezaleznie od
wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka zachorowania na nowotwér ztosliwy jajnika,
szyjki macicy i trzonu macicy.

[ll. Odnalezione wytyczne kliniczne dotyczace cytologicznych badan przesiewowych sg
zgodne co do nastepujgcych kwestii: badania powinny rozpoczyna¢ sie w wieku 21-25 lat lub
w ciggu 3 lat od rozpoczecia zycia ptciowego; edukacja zdrowotna powinna by¢ integralng
czescig kazdego z prowadzonych programéw zdrowotnych; interwat czasowy pomiedzy
kolejnymi cytologiami powinien by¢ kroétszy niz 5 lat dla kobiet do 60 r. z.; kobiety z grupy
podwyzszonego ryzyka powinny by¢ poddawane badaniom cytologicznym raz do roku;
kobiety powyzej 70 r.z. w przypadku 3 prawidtowych wynikéw Pap testu i bez zadnych
odstepstw od normy w przeciggu ostatnich 10 lat moga zadecydowaé o rezygnacji z badan
cytologicznych.

IV. Kobiety w wieku 25-59 lat objete sa PPPRSzM finansowanym z budzetu NFZ, w ramach
tego programu realizowane s3 cytologiczne badania przesiewowe. W ramach ocenianego
programu pacjentki rowniez bedg kierowane na badania cytologiczne (bedzie to uzaleznione
od wynikéw wczesniejszych badan), co moze powodowac dublowanie swiadczen.
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V. Program bedzie monitorowany poprzez ocene zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci
Swiadczen realizowanych w ramach programu oraz ocene efektywnosci programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie raka narzagdu rodnego
ws$réd mieszkanek miasta Jastrzebie Zdrdj” realizowanym przez Miasto Jastrzebie Zdréj, nr: AOTM-0T-81/2012,
Warszawa, lipiec 2012 i aneksow: ,, Wykrywanie raka jajnika w populacji kobiet z grupy zwiekszonego ryzyka
rodzinnego lub genetycznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportu nr AOTM-0T-441-81/2012, lipiec
2012, ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy
— wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-154/2011, AOTM-0T-441-81/2012, lipiec
2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 164/2012 z dnia 30 lipca 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi wsrod mieszkanek miasta Jastrzebie Zdroj”

Rada wydaje negatywnq opinie o projekcie , Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka piersi wsrod mieszkanek miasta Jastrzebie Zdroj”

Uzasadnienie

Program jest skierowany do mieszkanek miasta Jastrzebie Zdréj w wieku
powyzej 35 lat, ale wytgczono z niego kobiety w wieku 50-69 lat z powodu
mozliowsci skorzystania z podobnego programu realizowanego przez NFZ.
Opierajqc sie na przedstawionym budzZecie (ok. 39 tys.zt), w 2012 bedzie mozna
wykonac¢ 300 badan mammograficznych lub 210 badan USG piersi, co wsrod
catej populacji ok 47 tys kobiet jest procentem niewielkim.

Wadq programu jest fakt, ze z przeglgdu wytycznych praktyki klinicznej wynika,
iz jedynym zalecanym badaniem przesiewowym w wykrywaniu wczesnego raka
piersi jest mammografia, ale kobiety ponizej 50 rz. nie sq grupqg do ktorej
powinny byc¢ kierowane badania przesiewowe. USG piersi nie jest zalecane w
populacji kobiet bez obajwow i dodatkowego czynnika ryzyka — gftownie z
powodu niskiej wartosci predykcyjnej przy wyniku dodatnim oraz powigzania z
umiejetnosciami osoby wykonujqgcej badanie.

W projekcie nie wykazano, ze program stanowi optymalne wykorzystanie
dostepnych zasobow. Wobec niskiej zgtaszalnosci kobiet do PPWWRP mozna by
rozwazyc¢ rozszerzenie czesci edukacyjnej programu o szkolenia zwiqzane z
wczesnym wykrywaniem nowotwordw oraz zachecanie kobiet do brania udziatu
w badaniach przesiewowych finansowanych z budzetu NFZ.

Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji programu, co uniemozliwi ocene
zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci swiadczen oraz ocene efektywnosci
programu. Nie okreslono, na jakiej podstawie dokonywana bedzie ocena jakosci
i efektywnosci programu i jakie elementy bedq sie na niq sktadaty

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu badan przesiewowych w
kierunku nowotworu ztosliwego piersi wsréd mieszkanek miasta Jastrzebie Zdréj. Badaniami
zostang objete mieszkanki miasta Jastrzebie-Zdroj w wieku powyzej 35 lat, zameldowane na
state lub czasowo na terenie miasta. Za gtéwny cel programu uznano obnizenie umieralnosci
wsrod mieszkanek miasta z powodu nowotwordéw ztosliwych piersi poprzez wykrywanie
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choroby we wczesnym stadium rozwoju. Jako cele szczegdétowe wskazano: zapewnienie
powszechnej dostepnosci profilaktycznych badan mammograficznych i
sonomammograficznych, wczesne wykrywanie i diagnozowanie stanéw przedrakowych,
zapewnienie kobietom biorgcym udziat w programie mozliwosci konsultacji lekarskich,
szybkiej diagnostyki i leczenia, edukacja zdrowotna kobiet. Planowane dziatania obejmuja:
ankietyzacje dotyczacg wystepowania czynnikéw ryzyka raka sutka oraz badanie palpacyjne,
ew. skierowanie pacjentki na dalsze badania, edukacje zdrowotng, ewidencje przebadanych
0oséb. Po zakonczeniu realizacji badan sporzgdzony zostanie raport. Program ma by¢
realizowany w 2012 roku, projekt zawiera planowane koszty jednostkowe oraz catkowite.
Projekt ma by¢ finansowany ze srodkow budzetowych miasta Jastrzebie-Zdrd;.

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujacym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20%
wszystkich nowotwordéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto
11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkaricéw). Z powodu raka piersi
kazdego roku umiera ok. 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczeristwa. Umieralnos¢ moze by¢ skutecznie zmniejszona dzieki
wczesnemu wykrywaniu.

Do czynnikéw ryzyka zaliczy¢ mozna: czynniki ryzyka zwiekszajgce ryzyko zachorowania:
pozny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej miesigczki, pdzny wiek menopauzy,
brak dzieci badZ pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia samoistne i sztuczne,
dtugookresowe stosowanie doustnych preparatow antykoncepcyjnych (dane nie sg
rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne, obecnosé innych nowotwordw, takich jak rak
trzonu macicy, rak jajnikow, rak jelita grubego, chioniaki, przyjecie znaczgcej dawki
promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany piersi z atypig oraz
proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewac sie po 10
latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowa role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktdre
umozliwia rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie posta¢ objawiajgcy sie
klinicznie. Wykazano, ze badania mammograficzne pozwalajg zmniejszyé ryzyko zgonu z
powodu raka piersi.

Nowotwoér piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu
lub ucisku w piersi, objawdw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z
brodawki sutkowej lub objawéw przerzutéw odlegtych.

Alternatywne $wiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany ze
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktérych wystgpit rak piersi wéréd cztonkéw
rodziny (u matki, siostry lub corki) lub mutacje w obrebie gendw BRCA1 lub BRCA2).
Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

2/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 164/2012 z dnia 30 lipca 2012 r.

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do
ryzyka z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do
roznych technik diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i
Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna
podsumowaé w nastepujacych punktach:

wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowag i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku
ponizej 40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie
mammografii od 50. roku zycia. Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg
rozpoczecie badania mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia.

wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢
zachowany pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat
badz roku. Zadne wytyczne nie zalecaja wykonywania mammografii czesciej niz raz
do roku.

niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z
udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skriningowe powinny by¢ kontrolowane w
odniesieniu do europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i
oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, btedéw technicznych, badan
dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp. U pacjentek o
przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych metod
przesiewowych  niz  mammografia.  Warunkiem  efektywnosci  skriningu
mammograficznego jest objecie nim co najmniej 70% populacji docelowe;j.

niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez na
badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian
w gruczole piersiowym.

wytyczne nie sg zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktdrym powinno sie
zaprzestac¢ udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi.

wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi.

niektdre wytyczne ktadg silny nacisk na istotno$¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem
pacjentka powinna podejmowac witasng, osobistg decyzje na temat udziatu w
badaniu.

zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegolng opieka lekarskg i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
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wykrywania raka sutka. U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka
piersi zaleca sie wykonywanie badania MRI.

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

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

Il. Watpliwosci moze budzi¢ catkowite wykluczenie z programu populacji kobiet w wieku 50-
69 lat, do ktérych kierowany jest PPWWRK polegajagcy na wykonywaniu badan
mammograficznych w odstepie dwuletnim. Poza realizacja badan mammograficznych
oceniany program zdrowotny zaktada przeprowadzenie rowniez edukacji zdrowotnej
obejmujacej m.in. profilaktyke raka sutka i nauke samobadania piersi, w ktérych mogtyby
wzig¢ udziat kobiety w wieku 50-69 lat. Program modgtby by¢ uzupetniony o dziatania
polegajgce na zachecaniu kobiet w ww. wieku do udziatu w PPWWRK, zwiekszajgc przez to
zgtaszalnos¢ na badania mammograficzne finansowane z budzetu NFZ. Nalezy zwrdcic
uwage, ze kobiety w wieku 35-40 lat nie nalezg do tej samej grupy ryzyka zachorowania na
raka piersi co kobiety w wieku 50-69 lat, dlatego tez kierowanie do tej populacji
mammograficznego badania przesiewowego nie jest wtasciwe.

lll. Proponowane w projekcie badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym jako
test przesiewowy w populacji kobiet bez objawdéw i dodatkowych czynnikéw ryzyka. Badanie
USG mozna rozwazac u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki po
wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego. USG nie
moze zastepowaé mammografii (bedacej jedyng metodg obrazowa o dowiedzionym wptywie
na zmniejszenie Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi), ale moze by¢ pomocne tam, gdzie
mammografia ma ograniczong czutosé, tj. w przypadkach duzej gestosci radiologicznej piersi,
niezwapniatych mas i lokalizacji zmian, ktdre nie mogga by¢ objete mammografig ze wzgledu
na ograniczony zasieg badania. Brak akceptacji USG jako testu przesiewowego wynika z
problemdéw zwigzanych z odtwarzalnoscia, odsetkiem wynikéw fatszywie dodatnich, niskg
wartoscig predykcyjng wyniku dodatniego jako wskazania do biopsji, zaleznoscig wyniku od
umiejetnosci osoby wykonujgcej badanie, brakiem mozliwosci obrazowania wiekszosci
przypadkéw przedinwazyjnego przewodowego raka piersi (DCIS) oraz z brakiem
powszechnej zgody co do tego, jakie wyniki stanowig wskazania do biopsji. Badanie
mammograficzne jest jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do wczesnego
wykrywania raka piersi. Wykonywanie tego badania u kobiet ponizej 50 roku zycia moze by¢
uzasadnione po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikéw
ryzyka raka sutka.

IV. W projekcie nie wykazano, ze program stanowi optymalne wykorzystanie dostepnych
zasoboéw. Wobec niskiej zgtaszalnosci kobiet do PPWWRP mozna by rozwazy¢ rozszerzenie
czesci edukacyjnej programu o szkolenia zwigzane z wczesnym wykrywaniem nowotwordow
oraz zachecanie kobiet do brania udziatlu w badaniach przesiewowych finansowanych z
budzetu NFZ.

V. Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji programu, co uniemozliwi ocene
zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci Swiadczen oraz ocene efektywnosci programu. Nie
okreslono, na jakiej podstawie dokonywana bedzie ocena jakosci i efektywnosci programu i
jakie elementy bedg sie na nig sktadaty.

Biorgc pod uwage powyzisze 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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi
wsrod mieszkanek miasta Jastrzebie Zdréj” realizowanym przez Miasto Jastrzebie Zdréj, nr: AOTM-0T-441-
82/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr nr AOTM-0T-441-154/2011, AOTM-0T-441-65/2012, AOTM-OT-441-
82/2012, AOTM-0T-441-120/2012, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 165/2012 z dnia 30 lipca 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyka choréob nowotworowych —
profilaktyka raka piersi” miasta Krosno

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie ,Profilaktyka chorob
nowotworowych — profilaktyka raka piersi” miasta Krosno.

Uzasadnienie

Program nie jest zgodny ze schematem programu AOTM i zabrakto w nim
doktfadniejszych informacji o sposobie organizacji programu oraz opisu
kompetencji i warunkdw niezbednych do realizacji programu, jak rdowniez
wysokosci kosztow jednostkowych. Populacja, ktora ma by¢ badana (kobiety w
wieku 40-49 lat) nie jest w warunkach polskich grupg optymalng, do ktorej
powinny byc¢ kierowane badania przesiewowe oparte o mamografie piersi.
Wielkos¢ populacji jest okreslona na 2537 kobiet, zas na sfinanoswanie
programu przeznaczono 25 tys. ztotych, co jest sumq nieadekwatng i
doprowadzi do sytuacji , Kto pierwszy ten lepszy”, co nie stanowi rownego
dostepu do swiadczen. Nie podano liczby miejsc w programie. Warunkiem
efektywnosci badania przesiewowego mammografiq jest objecie nim co najmiej
70% populacji docelowej. W projekcie zabrakto wskaznikow efektywnosci, co
utrudni ocene efektow programu.

W projekcie nie wykazano, ze program stanowi optymalne wykorzystanie
dostepnych zasobow. Wobec niskiej zgtaszalnosci kobiet do PPWWRP mozna by
rozwazyc¢ rozszerzenie czesci edukacyjnej programu o szkolenia zwiqzane z
wczesnym wyrywaniem nowotworow (nie tylko nowotwordw piersi) oraz
zachecanie kobiet do brania udziatu w badaniach przesiewowych
finansowanych z budzetu NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krosno z zakresu obnizenia
zachorowalnosci i umieralnosci kobiet z powodu raka piersi. Populacje programu stanowia
kobiety w wieku 40-49 lat, do ktérych kierowane bedg badania przesiewowe
z wykorzystaniem mammografii oraz w uzasadnionych medycznie przypadkach badanie USG
piersi (2537 mieszkanek miasta Krosna). Za gtéwny cel programu uznano obnizenie
zachorowalnosci i umieralnosci kobiet z powodu raka piersi. Planowane dziatania obejmuja:
promowanie nawyku badan profilaktycznych pod katem czynnikéw ryzyka zachorowania na
choroby nowotworowe, realizacja badan profilaktycznych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi u kobiet w wieku 40 - 49 lat, zameldowanych w Krosnie, wypetnienie
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ankiety, wykonanie badarn mammograficznych wraz z opisem, w uzasadnionych medycznie
przypadkach wykonanie dodatkowo badania USG piersi. Program ma by¢ realizowany
w 2012 roku, projekt zawiera planowane koszty catkowite. Projekt ma byé finansowany
ze $Srodkéw budzetu miasta Krosna.

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20%
wszystkich nowotwordéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto
11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkaricéw). Z powodu raka piersi
kazdego roku umiera ok. 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenrstwa. Umieralnos¢ moze by¢ skutecznie zmniejszona dzieki
wczesnemu wykrywaniu.

Do czynnikow ryzyka zaliczy¢ mozna: czynniki ryzyka zwiekszajgce ryzyko zachorowania:
pozny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej miesigczki, pdzny wiek menopauzy,
brak dzieci badZz pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia samoistne i sztuczne,
dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane nie s3a
rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne, obecnosé innych nowotwordw, takich jak rak
trzonu macicy, rak jajnikdw, rak jelita grubego, chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki
promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany piersi z atypig oraz
proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewac sie po
10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowga role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére
umozliwia rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie posta¢ objawiajgcy sie
klinicznie. Wykazano, ze badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu
z powodu raka piersi.

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu
lub ucisku w piersi, objawdw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny
z brodawki sutkowej lub objawow przerzutow odlegtych.

Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany ze
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktérych wystgpit rak piersi wsréd cztonkéw
rodziny (u matki, siostry lub corki) lub mutacje w obrebie gendw BRCA1 lub BRCA2).
Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertdow, nie sg zgodne co do relacji korzysci do
ryzyka z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do
roznych technik diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i
Swiatowych rekomendacji dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna
podsumowaé w nastepujacych punktach:
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— wytyczne wskazuja na mammografie jako standardowg i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi.

— zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku
ponizej 40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie
mammografii od 50. roku zycia. Niektére wytyczne zalecaja lub dopuszczaja
rozpoczecie badania mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia.

— wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢
zachowany pomiedzy kolejnymi mammografiami. Wiekszos¢ wskazuje na odstep 2 lat
badz roku. Zadne wytyczne nie zalecaja wykonywania mammografii czesciej niz raz
do roku.

— niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym
z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

— wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skriningowe powinny by¢ kontrolowane
w odniesieniu do europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny
i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu, bteddédw technicznych, badan
dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

— U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych
metod przesiewowych niz mammografia, warunkiem efektywnosci skryningu
mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70% populacji docelowe;j.

— niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rowniez
na badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

— wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

— inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé¢ w przypadku pacjentek
o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki
zmian w gruczole piersiowym.

— wytyczne nie s3 zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktérym powinno sie
zaprzestaé udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka
piersi.

— wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia.

— wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi.

— niektdre wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem
pacjentka powinna podejmowac wtasng, osobistg decyzje na temat udziatu
w badaniu.

— zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegolng opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka.

— u pacjentek o podwyziszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywanie badania MRI.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformuftowanych American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
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I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.

Il. Program skierowany jest do mieszkanek powiatu legionowskiego w wieku 40-49 lat tj.
populacji nie objetej PPWWRP. Badania skierowane sg do wszystkich kobiet w tej grupie
wiekowej, niezaleznie od wystepowania dodatkowych czynnikédw ryzyka zachorowania na
nowotwor sutka oraz od ostatniego badania obrazowego piersi, czy wczesniejszej diagnozy
nowotworu ztosliwego piersi. Brak opisu sposobu organizacji programu oraz liczby miejsc w
programie nie pozwala stwierdzi¢ czy zapewniona zostata odpowiednia dostepnosc
Swiadczen.

lll. Proponowane w projekcie badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym jako
test przesiewowy w populacji kobiet bez objawdéw i dodatkowych czynnikéw ryzyka. Badanie
USG mozna rozwazac u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki po
wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego. USG nie
moze zastepowa¢ mammografii, ktdra jest jedyng metoda obrazowag w przypadku ktorej
istnieje dowiedziony wptyw na zmniejszenie $miertelnosci zwigzanej z rakiem piersi, ale
moze by¢ pomocne tam gdzie mammografia ma ograniczong czutosé¢, tj. w przypadkach
duzej gestosci radiologicznej piersi (czeste u kobiet miodych), niezwapniatych mas
i lokalizacji zmian, ktére nie mogg by¢ objete mammografig, ze wzgledu na ograniczony
zasieg badania. Brak akceptacji USG jako testu przesiewowego wynika z problemdw
zwigzanych z odtwarzalnos$cig, odsetkiem wynikéw fatszywie dodatnich, niska wartoscia
predykcyjng wyniku dodatniego jako wskazania do biopsji, zaleznoscia wyniku od
umiejetnosci osoby wykonujacej badanie, brakiem mozliwosci obrazowania wiekszosci
przypadkéw przedinwazyjnego przewodowego raka piersi (DCIS) oraz z brakiem
powszechnej zgody co do tego, jakie wyniki stanowig wskazania do biopsji. Badanie
mammograficzne jest jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do wczesnego
wykrywania raka piersi. Wykonywanie tego badania u kobiet ponizej 50 roku zycia moze by¢
uzasadnione po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikow
ryzyka wystgpienia raka sutka.

IV. W projekcie nie wykazano, ze program stanowi optymalne wykorzystanie dostepnych
zasobow. Wobec niskiej zgtaszalnosci kobiet do PPWWRP mozna by rozwazy¢ rozszerzenie
czesci edukacyjnej programu o szkolenia zwigzane z wczesnym wyrywaniem nowotworow
(nie tylko nowotwordéw piersi) oraz zachecanie kobiet do brania udzialu w badaniach
przesiewowych finansowanych z budzetu NFZ.

V. W projekcie programu opisano sposéb monitorowania, na ktéry sktadac¢ sie bedzie
okreslenie liczby kobiet, ktére zgtosity sie do programu oraz liczba wykrytych zmian
nowotworowych. W projekcie programu nie znalazty sie wskazniki efektywnosci co moze
utrudni¢ ocene efektéw programu.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystos$ci 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 ,Profilaktyka choréb nowotworowych — profilaktyka raka
piersi” realizowanym przez Miasto Krosno, nr: AOTM-0T-441-120/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu
,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr
AOTM-0T-441-154/2011, AOTM-0T-441-65/2012, AOTM-0T-441-82/2012, AOTM-0T-441-120/2012, lipiec
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 166/2012 z dnia 30 lipca 2012r.
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne dziewczat w wieku
13 lat przeciwko wirusowi HPV wywotujgcemu raka szyjki macicy” w
ramach ,Programu profilaktyki i promocji zdrowia w gminie i miescie
Odolandéw na lata 2012-2014"

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Szczepienia
profilaktyczne dziewczgt w wieku 13 lat przeciwko wirusowi HPV
wywotujgcemu raka szyjki macicy” w ramach ,,Programu profilaktyki i promocji
zdrowia w gminie i miescie Odolandw na lata 2012-2014 przedstawionym przez
gmine i miasto Odolanow 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 przygotowanie odpowiedniego formularza i uzyskanie
zgody rodzicow na udzial w szczepieniach

5. Rada sugeruje takze zwiekszenie planowanego budzetu i uwzglednienie
w nim kosztow 3 dawek szczepionek, kosztow badania lekarskiego oraz
kosztow akcji informacyjnej.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy i miasta Odolanéw w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat. Za gtéwny cel
programu uznano objecie programem 100% populacji dziewczat gminy i miasta Odolanéw —
rocznik 1999, 2000 i 2001. Jako cele szczegétowe wskazano: zmniejszenie liczby zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) poprzez zwiekszenie swiadomosci na temat
powigzania problemu raka szyjki macicy ze stanem zdrowia prokreacyjnego, obnizenie
zapadalnosci na raka szyjki macicy poprzez profilaktyczne szczepienia ochronne, poprawe
zgtaszalnosci na badania profilaktyczne poprzez edukacje zdrowotng odbiorcéw programu,
podniesienie poziomu wiedzy dziewczat na temat profilaktyki raka szyjki macicy,
ksztattowanie swiadomosci na temat czynnikdw ryzyka raka szyjki macicy. Planowane
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dziatania obejmuja: etap przygotowawczy programu, tzn. podjecie decyzji przez samorzad o
finansowaniu, zabezpieczenie srodkdow w budzecie, przeprowadzenie akcji informacyjnej w
szkotach podstawowych, przetarg na dostawe szczepionki, spotkania z rodzicami,
dziewczetami, lekarzami i z burmistrzem gminy i miasta Odolanéw. Etap realizacji programu:
przeprowadzenie szczepien. Etap koncowy programu: omowienie realizacji i rozliczenie
kosztow programu. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2014, projekt zawiera
planowane koszty catkowite programu w kolejnych latach. Projekt ma by¢ finansowany ze
srodkéw budzetu gminy.

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 infekcje uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski
status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV na ogét ustepuje samoistnie. W
przypadku jednak zakazenia wirusem o duzym ryzyku onkogennym wigze sie Scisle z
rozwojem zmian przedrakowych CIN (cervical intraepithelial neoplasia), VIN (vulva
intraepithelial neoplasia), ValN (vagina intraepithelial neoplasia) a takze mozliwoscig
pojawienia sie raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% kiykcin narzadéw ptciowych jest
wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale
ryzyko przejscia zakazenia w forme trwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Badanie
cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotworow, w
przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (skriningu),
poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg dobrze
opisane i tatwo wykrywalne.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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 chordb niezakaznych (dot. raka szyjki macicy), zgodnie z
ktorym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢,
niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu wazniejszych chordb
przewlektych.
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Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne 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, a takze rakowi pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcinom korczystym.

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kitykcin konczystych. Wszystkie rekomendacje
podkreslaja, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas
kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne. Wiele krajow
wtaczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programoéw szczepien.
Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdzni 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 srodkdw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE (probabilistic population estimation) w badaniach
klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja
odpowiadajgca populacji ITT (intention to treat) w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5
lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowaé rzeczywisty wptyw na zapadalnosé i Smiertelnosé z
powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane tak, by uzyska¢ efekt odpornosci populacyjnej (herd
immunity). Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

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

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

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

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

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany problem zdrowotny
jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng dla dziewczat, ich rodzicéw/opiekundw, dyrektorow szkét oraz nauczycieli.
Okreslono kryteria na podstawie, ktorych dziewczeta beda kwalifikowane do wtgczenia do
Programu.

[ll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie pokrotce opisano skutecznos¢ planowanych dziatan.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztow realizacji Programu. Koszt catosciowy na
lata 2012-2014 wynosi 126 000 zt.

V. W programie pokrétce opisano system monitorowania jego realizacji.

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
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia profilaktyczne dziewczat w wieku 13 lat
przeciwko wirusowi HPV wywotujgcego raka szyjki macicy” w ramach ,,Programu profilaktyki i promocji zdrowia
w gminie i miescie Odolanéw na lata 2012-2014” przedstawionym przez Gmine i Miasto Odolanéw, nr: AOTM-
0T-441-123/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 167/2012 z dnia 30 lipca 2012r.
o projekcie programu ,,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy
w Gminie Nowe Warpno na rok 2012”

Rada wydaje negatywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego, Program
przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Gminie Nowe Warpno na rok 2012”
przedstawionym przez gmine Nowe Warpno ze wzgledu na nastepujgce
uchybienia:

1. Brak budzetu programu.

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

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

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

5. Konieczne jest przygotowanie odpowiedniego formularza i uzyskanie
pisemnej zgody rodzicow na udziat w szczepieniach.

6. Konieczne jest szczegotowe monitorowanie programu.

7. Zakwalifikowang do szczepien populacjq sq dziewczeta od 14 do 16
roku zycia. Zalecane jest szczepienie dziewczgt, ktore nie miaty
jeszcze kontaktu z wirusem. Konieczne jest zatem rozwazenie mozliwosci
obnizenia wieku szczepionych dziewczynek do 11-13 lat.

8. Rada zaleca jednoznaczne okreslenie sposobu wyboru szczepionki. W
zaleznosci bowiem od tego, czy wybierze sie szczepionke dwuwalentng
czy czterowalentngq, inaczej ksztattuje sie kalendarz szczepien.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Nowe Warpno w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 14-16-letnich dziewczat
zameldowanych na pobyt staty w Gminie Nowe Warpno. Za gtéwne cele programu uznano:
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawek ptciowych,
tym samym wptyw na poprawe zdrowia mieszkarncéw, uksztattowanie wtasciwych nawykéw
higienicznych u dziewczat objetych programem, tym samym zwiekszanie skutecznosci
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zapobiegania chorobom i zakazeniom wywotanym przez HPV, zaszczepienie przeciw HPV w
roku obowigzywania Programu wszystkich 14, 15 i 16-latek zameldowanych na pobyt staty
na terenie Gminy Nowe Warpno, jesli wyrazg na to zgode ich rodzice. Jako cele szczegétowe
wskazano: podniesienie poziomu $wiadomosci zdrowotnej mtodych dziewczat i ich rodzicéw,
zwiekszenie zgtaszalnosci na przesiewowe badania cytologiczne, poprzez aktywng edukacje
matek (rodzicdw, opiekunéw prawnych), wypromowanie zdrowego trybu zycia wsréd
mtodziezy szkolnej. Planowane dziatania obejmujg: przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej wsrdd rodzicéw dziewczat objetych Programem, przeprowadzenie
»lekcji higienicznych" dla objetych programem uczennic. Program ma by¢ realizowany w
2012 roku, projekt nie zawiera planowanych kosztéw. Projekt ma by¢ finansowany ze
srodkoéw budzetu Gminy Nowe Warpno.

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 infekcje uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski
status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV na ogét ustepuje samoistnie. W
przypadku jednak zakazenia wirusem o duzym ryzyku onkogennym wigze sie Scisle z
rozwojem zmian przedrakowych CIN (cervical intraepithelial neoplasia), VIN (vulva
intraepithelial neoplasia), ValN (vagina intraepithelial neoplasia) a takze mozliwoscig
pojawienia sie raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% kitykcin narzagdéw ptciowych jest
wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale
ryzyko przejscia zakazenia w forme trwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Badanie
cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotworow, w
przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (skriningu),
poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg dobrze
opisane i tatwo wykrywalne.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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 chordb niezakaznych (dot. raka szyjki macicy), zgodnie z
ktorym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowosc,
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niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu wazniejszych chordb
przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne 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, a takze rakowi pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcinom korfczystym.

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kitykcin konczystych. Wszystkie rekomendacje
podkreslaja, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas
kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne. Wiele krajow
wtaczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw szczepien.
Wiek dziewczat objetych szczepieniem rézni sie miedzy paristwami.

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 randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE (probabilistic population estimation) w badaniach
klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja
odpowiadajgca populacji ITT (intention to treat) w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5
lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowaé rzeczywisty wptyw na zapadalnosé i Smiertelnosé z
powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu bedg kontynuowane tak, by uzyska¢ efekt odpornosci populacyjnej (herd
immunity). Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

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

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

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.
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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 ptciowego, nadal jest
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association5) mozna
stwierdzi¢, ze:

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany problem zdrowotny
jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng dla dziewczat oraz ich rodzicéw/opiekunéw prawnych. Okreslono kryteria na
podstawie, ktorych dziewczeta bedg kwalifikowane do wtgczenia do Programu.

lll. Skuteczno$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. W projekcie nie podjeto proby oszacowania kosztow realizacji Programu. Zaznaczono
natomiast, ze przedmiotowy program zdrowotny zostanie w catosci zrealizowany ze srodkéw
budzetu gminy.

V. W projekcie programu nie odniesiono sie do systemu monitorowania jego realizacji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Gminie
Nowe Warpno na rok 2012” realizowanym przez Gmine Nowe Warpno, nr: AOTM-OT -441-135/2012,
Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 168/2012 z dnia 30 lipca 2012r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny szczepien 13-latek z
terenu Miasta Rypina przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego
(HPV)”

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program
profilaktyczny szczepiern 13-latek z terenu miasta Rypin przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV)” przedstawionym przez miasto Rypin pod
warunkiem dokonania nastepujgcych zmian i uzupetnien:

1. Konieczne jest przygotowanie odpowiedniego formularza i uzyskanie

pisemnej zgody rodzicow na udziat w szczepieniach.

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

Konieczne jest szczegotowe monitorowanie programu.

4. Rada sugeruje takze szczegotowe przygotowanie kosztorysu programu i
uwzglednienie w nim kosztow 3 dawek szczepionek, kosztow badania
lekarskiego oraz kosztow akcji informacyjnej.

5. Rada zaleca jednoznaczne okreslenie sposobu wyboru szczepionki. W
zaleznosci bowiem od tego, czy wybierze sie szczepionke dwuwalentng

czy czterowalentngq, inaczej ksztattuje sie kalendarz szczepien.
Przedmiot opinii

w

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Rypina w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat, mieszkanek
miasta Rypin. Za gtéwny cel programu uznano ochrone zycia i poprawe standardu zycia
mieszkancow miasta Rypina. Planowane dziatania obejmujg: zajecia edukacyjno-
informacyjne dotyczace profilaktyki, dziatania informacyjne dotyczace programu (plakaty,
ulotki, media), zakup szczepionek dla dziewczynek z terenu miasta Rypina, szczepienie 67
dziewczynek w roku 2012. W kolejnych latach zaplanowane sg szczepienia nastepnych
rocznikdw i coroczne badania cytologiczne matek dziewczynek objetych szczepieniem.
Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2014, projekt zawiera szacowane koszty
programu. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw Miasta Rypin oraz sponsoréw.

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
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(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne infekcje 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 na ogét ustepuje samoistnie. W
przypadku jednak zakazenia wirusem o duzym ryzyku onkogennym wigze sie Scisle z
rozwojem zmian przedrakowych CIN (cervical intraepithelial neoplasia), VIN (vulva
intraepithelial neoplasia), ValN (vagina intraepithelial neoplasia) a takie mozliwoscig
pojawienia sie raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw pfciowych jest
wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazer maleje wraz z wiekiem, ale
ryzyko przejscia zakazenia w forme trwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Badanie
cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotwordéw, w
przypadku ktoérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (skriningu),
poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg dobrze
opisane i tatwo wykrywalne.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania chordéb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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 (dot. raka szyjki macicy), zgodnie z
ktorym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢,
niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu wazniejszych chordb
przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne 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, a takze rakowi pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcinom korfczystym.

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kitykcin konczystych. Wszystkie rekomendacje
podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas
kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne. Wiele krajow
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wigczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programdw szczepien.
Wiek dziewczat objetych szczepieniem rézni sie miedzy panstwami.

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

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

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

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

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

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ 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 ptciowego, nadal jest
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association4) mozna
stwierdzié, ze:

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany problem zdrowotny
jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng dla dziewczat, ich rodzicéw/opiekunéw prawnych oraz réwiesnikdw. Okreslono
kryteria na podstawie, ktérych dziewczeta beda kwalifikowane do wtgczenia do Programu.
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lll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztow realizacji Programu. Program zdrowotny
zostanie zrealizowany ze srodkédw budzetu miasta. Ogdlny koszt projektu to koszt zakupu
szczepionek, czyli 75 000,00 zt tj. po 25 000,00 zt rocznie.

V. W projekcie programu nie odniesiono sie do systemu monitorowania jego realizacji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyczny szczepiern 13-latek z terenu Miasta
Rypina przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanym przez Miasto Rypin, nr: AOTM-OT-
441-139/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych,
lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2012 z dnia 30 lipca 2012r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” miasta Wodzistawia
Slaskiego

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV)” przedstawionym przez miasto Wodzistaw Slgski pod warunkiem
dokonania nastepujgcych zmian i uzupetnien:

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

2. Rada zaleca jednoznaczne okreslenie sposobu i kryteriow wyboru
szczepionki. W zaleznosci bowiem od tego, czy wybierze sie szczepionke
dwuwalentnq czy czterowalentngq, inaczej ksztattuje sie koszt i kalendarz
szczepien.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Wodzistaw Slaski w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajacy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 11-letnich dziewczat. Za gtéwny cel
programu uznano obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci kobiet na raka szyjki macicy wsrdd
mieszkanek Wodzistawia Slaskiego spowodowanych HPV. Jako cele szczegétowe wskazano:
podniesienie Swiadomosci zdrowotnej dziewczat uczestniczgcych w programie oraz ich rodzicow na
temat zakazen HPV i ich skutkéw, ksztattowanie wtasciwych postaw prozdrowotnych oraz rozwijanie
prawidtowych nawykow higienicznych. Planowane dziatania obejmujg: przeprowadzenie wsrod
odbiorcéw programu kampanii informacyjno-edukacyjnej dotyczacej profilaktyki zakazen HPV,
przeprowadzenie kwalifikacji dziewczat do szczepien ochronnych oraz zebranie podpisanej przez
rodzicow lub opiekundw prawnych dziewczat pisemnej zgody na wykonanie szczepienia,
przeprowadzenie szczepien zgodnie z procedurami medycznymi tj. 3 dawki w cyklu 0-2-6 miesiecy.
Program ma by¢ realizowany w latach 2013-2017, projekt zawiera szacowane koszty programu na
2013 rok. Projekt ma by¢ finansowany ze $rodkéw budzetowych miasta Wodzistawia Slaskiego.

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 infekcje uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski
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status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkdw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV na ogdt ustepuje samoistnie. W
przypadku jednak zakazenia wirusem o duzym ryzyku onkogennym wigze sie Scisle z
rozwojem zmian przedrakowych CIN (cervical intraepithelial neoplasia), VIN (vulva
intraepithelial neoplasia), ValN (vagina intraepithelial neoplasia) a takie mozliwoscig
pojawienia sie raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw pfciowych jest
wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazerh maleje wraz z wiekiem, ale
ryzyko przejscia zakazenia w forme trwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Badanie
cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotwordéw, w
przypadku ktoérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (skriningu),
poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg dobrze
opisane i tatwo wykrywalne.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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 (dot. raka szyjki macicy), zgodnie z
ktorym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowosé,
niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu wazniejszych chordb
przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne 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, a takze rakowi pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcinom korfczystym.

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kitykcin konczystych. Wszystkie rekomendacje
podkreslaja, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas
kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne. Wiele krajow
wtaczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw szczepien.
Wiek dziewczat objetych szczepieniem rézni sie miedzy paristwami.
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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 (probabilistic population estimation) w badaniach
klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja
odpowiadajgca populacji ITT (intention to treat) w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5
lat) jest zbyt kroétki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na zapadalnosé i $miertelnosc z
powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtfodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu bedg kontynuowane tak, by uzyska¢ efekt odpornosci populacyjnej (herd
immunity). Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

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

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

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ 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 ptciowego, nadal jest
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association3) mozna
stwierdzi¢, ze:

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany problem zdrowotny
jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng dla dziewczat, ich rodzicéw/opiekunéw oraz miodziezy uczestniczacej w
prowadzonej edukacji zdrowotnej. Okreslono kryteria na podstawie, ktorych dziewczeta
beda kwalifikowane do wigczenia do Programu.

lll. Skutecznos$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznos¢ planowanych
dziatan.
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IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztdw realizacji Programu. Planowane koszty
catkowite Programu, ujete w budzecie miasta na rok 2013 okresla sie na poziomie 50 000 zt.

V. W programie opisano system monitorowania jego realizacji wraz z ewaluacjg oraz
wskaznikami monitorowania.

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

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski

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 w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” przedtozonym do opinii przez Miasto Wodzistaw Slaski, nr: AOTM-OT -441-
143/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych,
lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2012 z dnia 30 lipca 2012r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien przeciwko
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11, 16 i 18)
wywotujgcego raka szyjki macicy w gminie Otawa”

Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu , Program profilaktyki
szczepien przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11,
16 i 18) wywotujgcego raka szyjki macicy w gminie Ofawa” realizowanym przez
gmine Otawa.

Uzasadnienie

Rada docenia znaczenie spoteczno-zdrowotne zagadnienia oraz to, ze program
odpowiada potrzebom spotecznosci gminy i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego. Rekomendujqgc jego realizacje Rada wskazuje na
koniecznos¢ dokonania nastepujgcych uzupetnien:

O uzyskanie zgody rodzica/opiekuna prawnego;

O wskazanie jako grupy docelowej w dziataniach edukacyjno-
informacyjnych Programu takze chtopcow w wieku 12 lat;

O zaznaczenie, Ze zostanie przeprowadzone badanie lekarskie
podczas kwalifikacji dziewczgt do Programu;

O wskazanie konkretnego schematu szczepien.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Otawa w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Populacje programu stanowig 12-letnie
dziewczeta mieszkanki gminy Otawa (102 osoby). Za gtéwny cel programu uznano:
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy oraz uksztattowanie wtasciwych
nawykow higienicznych u dziewczat klas V szkoty podstawowej. Jako cele szczegdtowe
wskazano: podniesienie poziomu $wiadomosci zdrowotnej mtodych dziewczat i ich rodzicéw,
wypromowanie zdrowego trybu Zzycia wsrdod miodziezy szkolnej. Planowane dziatania
obejmujg: przeprowadzenie zaje¢ edukacyjno-informacyjnych dla dyrektoréow szkot i
wychowawcow oraz opiekundw w zakresie objetym programem, przedstawienie opiekunom
i dziewczetom informacji o szczepieniu profilaktycznym przeciwko wirusowi HPV,
dziewczeta, ktérych rodzice wyrazg zgode na szczepienia zostang objete bezptatnym
szczepieniem w placéwce stuzby zdrowia, ktdra bedzie realizatorem programu. Program ma
by¢ realizowany w 2012 roku, projekt zawiera planowane koszty jednostkowe oraz budzet na
rok 2012. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw witasnych gminy Ofawa.

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 infekcje uposledzajace 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 na ogét ustepuje samoistnie. W
przypadku jednak zakazenia wirusem o duzym ryzyku onkogennym wigze sie Scisle z
rozwojem zmian przedrakowych CIN (cervical intraepithelial neoplasia), VIN (vulva
intraepithelial neoplasia), ValN (vagina intraepithelial neoplasia) a takie mozliwoscig
pojawienia sie raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% kiykcin narzagdéw pitciowych jest
wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale
ryzyko przejscia zakazenia w forme trwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Badanie
cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotwordw, w
przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (skriningu),
poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg dobrze
opisane i tatwo wykrywalne.

Alternatywne $wiadczenia

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

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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 (dot. raka szyjki macicy), zgodnie z
ktorym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowosg,
niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu wazniejszych chordb
przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne 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, a takze rakowi pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcinom konczystym.
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Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych. Wszystkie rekomendacje
podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas
kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne. Wiele krajow
wiaczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw szczepien.
Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni 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”.

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 (probabilistic population estimation) w badaniach
klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja
odpowiadajgca populacji ITT (intention to treat) w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5
lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowacd rzeczywisty wptyw na zapadalnos¢ i $miertelnos¢ z
powodu raka szyjki macicy.

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

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

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

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

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
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 ptciowego, nadal jest
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association3) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany problem zdrowotny
jest obecny w populacji docelowe;.
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Il. Dostepnos$¢ dziatarn Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng dla dziewczat, ich rodzicéw, dyrektoréw szkdt oraz wychowawcdéw. Okreslono
kryteria na podstawie, ktérych dziewczeta beda kwalifikowane do wtaczenia do Programu.

[1l. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie pokrétce opisano skutecznos¢ planowanych dziatan.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztow realizacji Programu. Koszt catosciowy na
2012 rok wynosi 56 100 zt.

V. W programie uwzgledniono wskazniki monitorowania programu. Wskazniki zostang
wykorzystane podczas oceny Programu.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki szczepienn przeciwko zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11, 16 i 18) wywotujacego raka szyjki macicy w gminie Otawa”
realizowanym przez Gmine Otawa, nr: AOTM-0T-441-150/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr171/2012 z dnia 30 lipca 2012r.
o projekcie programu ,,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy
w Gminie Miasto towicz na lata 2013 - 2017”

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu ,Program
przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Gminie Miasto towicz na lata 2013-
2017.

Uzasadnienie

Rada docenia znaczenie spoteczno-zdrowotne zagadnienia, oraz to, Ze Program
odpowiada potrzebom spotecznosci gminy, ale posiada on istotne braki
uniemozliwiajgce jego realizacje jako programu zdrowotnego ze srodkow
samorzqgdowych.

e Zgodnie z rekomendacjami merytorycznymi nalezy zmienic¢ tytut programu
na ,,Program profilaktyki zakazenrn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w
Gminie Miasto towicz”

e Brak oszacowania kosztow jednostkowych Programu oraz dziatan
edukacyjnych.

e Brak wskazania jako grupy docelowej w dziataniach informacyjnych
Programu takze chtopcow w podobnej grupie wiekowe;.

e Brak zaznaczenia, Ze zostanie przeprowadzone badanie lekarskie podczas
kwalifikacji dziewczgt do Programu

e Brak wskazania zastosowania konkretnej szczepionki (cztero- lub
dwuwaletnej)

e Brak sposobu monitorowania i ewaluacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Miasta towicz w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Populacje programu stanowig
dziewczeta majgce 13 lat. Za gtéwne cele programu uznano: szczepienie przeciw wirusowi
HPV, w kazdym roku realizacji programu, wszystkich 13-latek zamieszkatych na terenie
Gminy Miasta towicza, ktérych rodzice lub opiekunowie prawni pisemnie zadeklarowali che¢
przystgpienia do Programu, prowadzenie edukacji zdrowotnej wsréd dziewczat na temat
zachorowalnosci na raka szyjki macicy, zmiane postaw dziewczat w okresie dojrzewania
poprzez zdobywanie wiedzy na temat zagrozen zdrowotnych, ksztattowanie wiasciwych
nawykow higienicznych u dziewczat, podniesienie poziomu $wiadomosci zdrowotnej
dziewczat, ich rodzicow lub opiekundw prawnych i przekonanie do jak najszybszej konsultacji
medycznej w przypadku wystgpienia niepokojacych objawéw, promowanie zdrowego trybu
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 171/2012 z dnia 30 lipca 2012 r.

zycia wsérdéd mtodziezy szkolnej. Planowane dziatania obejmujg: przeprowadzenie kampanii
informacyjnej wsrdéd rodzicow lub opiekunéw prawnych oraz wsrdd dziewczat, powszechne
wdrozenie szczepienia dziewczat — w kazdym roku kalendarzowym. Program ma by¢
realizowany w latach 2013 - 2017, projekt nie zawiera planowanych kosztéw. Projekt ma by¢
finansowany ze srodkéw wtasnych Gminy Miasta towicz.

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 infekcje uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski
status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV na ogét ustepuje samoistnie. W
przypadku jednak zakazenia wirusem o duzym ryzyku onkogennym wigze sie Scisle z
rozwojem zmian przedrakowych CIN (cervical intraepithelial neoplasia), VIN (vulva
intraepithelial neoplasia), ValN (vagina intraepithelial neoplasia) a takze mozliwoscig
pojawienia sie raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% kiykcin narzadéw ptciowych jest
wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale
ryzyko przejscia zakazenia w forme trwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Badanie
cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotwordéw, w
przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (skriningu),
poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg dobrze
opisane i tatwo wykrywalne.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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 (dot. raka szyjki macicy), zgodnie z
ktorym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢,
niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb
przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
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pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci 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, a takze rakowi pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcinom korczystym.

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kitykcin konczystych. Wszystkie rekomendacje
podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas
kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne. Wiele krajow
wtaczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw szczepien.
Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdzni 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”.

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 (probabilistic population estimation) w badaniach
klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja
odpowiadajgca populacji ITT (intention to treat) w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5
lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowaé rzeczywisty wptyw na zapadalnos$é i Smiertelno$é z
powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane tak, by uzyska¢ efekt odpornosci populacyjnej (herd
immunity). Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwaziniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

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

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

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

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
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 ptciowego, nadal jest
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.
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Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association3) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany problem zdrowotny
jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng dla dziewczat oraz ich rodzicéw/opiekunéw prawnych. Okreslono kryteria na
podstawie, ktérych dziewczeta bedg kwalifikowane do wtgczenia do Programu.

lll. Skuteczno$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznos¢ planowanych
dziafan.

IV. W projekcie nie podjeto préby oszacowania kosztéw realizacji Programu. Zaznaczono, ze
koszt realizacji Programu bedzie pokrywany ze srodkéw wtasnych Gminy Miasta towicz.

V. W programie nie opisano systemu monitorowania jego realizacji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Gminie
Miasto towicz na lata 2013 — 2017” realizowanym przez Gmine Miasto towicz, nr: AOTM-OT -157/2012,
Warszawa, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegdtowych,
lipiec 2012.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr172/2012 z dnia 30 lipca 2012r.
o projekcie programu ,,Gminny Program profilaktyki raka szyjki
macicy — szczepienia HPV na lata 2012, 2013 i 2014” gminy Wotéw

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Gminny program
profilaktyki raka szyjki macicy na lata 2012, 2013 i 2014” gminy Wotow.

Uzasadnienie

Rada docenia znaczenie spoteczno-zdrowotne zagadnienia oraz to, ze program
odpowiada potrzebom spotecznosci gminy i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego. Rekomendujqc jego realizacje Rada sugeruje zgodnie z
rekomendacjami merytorycznymi zmiane tytut programu na ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego ( HPV ) na lata 2012, 2013
i 2014” realizowany przez Gmine Wotdw. Rada rekomenduje dotqczenie
formularza zgody rodzica/opiekuna prawnego na szczepienie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Wotdw z zakresu profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Populacje programu stanowig 12 letnie
dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Wotéw. Za gitéwny cel programu uznano
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawek ptciowych
poprzez wdrozenie opisanej profilaktyki polegajgcej na przeprowadzeniu edukacji
zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji
mtodych mieszkanek gminy. Jako cele szczegdétowe wskazano: zwiekszenie poziomu wiedzy i
Swiadomosci w zakresie zapobiegania chorobom nowotworowym i zakazeniom
wywotywanym przez wirusy brodawczaka ludzkiego, upowszechnianie nawyku
systematycznego wykonywania badan profilaktycznych w kierunku wczesnego wykrywania
choréb nowotworowych, prowadzenie systematycznych szczepien kolejnych rocznikéw
dziewczat — uczennic klas 6 szkoty podstawowej. Planowane dziatania obejmuja:
przeprowadzenie ws$rdéd odbiorcéw  Programu kampanii  informacyjno-edukacyjnej
dotyczacej profilaktyki zakazen HPV, przeprowadzenie kwalifikacji dziewczat do szczepien
ochronnych poprzez badania lekarskie, wybér realizatora Programu w drodze otwartego
konkursu ofert, przeprowadzenie szczepien zgodnie z procedurami medycznymi tj. 3 dawki w
cyklu 0-2-6 miesiecy. Program ma byc¢ realizowany w latach 2012-2014, projekt zawiera
planowane koszty programu na 2012 rok. Projekt ma by¢ finansowany ze sSrodkow
budzetowych gminy Wotdéw.

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
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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 infekcje uposledzajace 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 na ogét ustepuje samoistnie. W
przypadku jednak zakazenia wirusem o duzym ryzyku onkogennym wigze sie Scisle z
rozwojem zmian przedrakowych CIN (cervical intraepithelial neoplasia), VIN (vulva
intraepithelial neoplasia), ValN (vagina intraepithelial neoplasia) a takie mozliwoscig
pojawienia sie raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw pfciowych jest
wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale
ryzyko przejscia zakazenia w forme trwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Badanie
cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotwordéw, w
przypadku ktoérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (skriningu),
poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg dobrze
opisane i tatwo wykrywalne.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania chordéb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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 (dot. raka szyjki macicy), zgodnie z
ktorym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowosg,
niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu wazniejszych chordb
przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne 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, a takze rakowi pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcinom korfczystym.

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kitykcin konczystych. Wszystkie rekomendacje
podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas
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kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne. Wiele krajow
wigczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programdw 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 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 (probabilistic population estimation) w badaniach
klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja
odpowiadajgca populacji ITT (intention to treat) w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5
lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowacd rzeczywisty wptyw na zapadalnos¢ i $miertelnosc z
powodu raka szyjki macicy.

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

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

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

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ 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 ptciowego, nadal jest
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association4) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany problem zdrowotny
jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng dla dziewczat, ich rodzicow/opiekundw oraz mtodziezy uczestniczacej w
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prowadzonej edukacji zdrowotnej. Okreslono kryteria na podstawie, ktdrych dziewczeta
bedg kwalifikowane do wtgczenia do Programu.

[1l. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie odniesiono sie pokrétce do skutecznosé planowanych
dziatan.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Planowane koszty
catkowite Programu, ujete w budzecie miasta na rok 2012 okresla sie na poziomie 90 000,00
zt.

V. W programie opisano system monitorowania jego realizacji wraz z ewaluacjg oraz
wskaznikami monitorowania.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Gminny Program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia
HPV na lata 2012, 2013 i 2014” realizowanym przez Gmine Wotéw, nr: AOTM-0T-441-170/2012, Warszawa,
lipiec 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 173/2012 z dnia 30 lipca 2012r.
o projekcie programu ,,Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy na lata 2012-2014” gminy Opalenica.

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Gminny program
profilaktyki raka szyjki macicy na lata 2012-2014” gminy Opalenica.

Uzasadnienie

Rada docenia znaczenie spoteczno-zdrowotne zagadnienia, oraz to, Zze program
odpowiada potrzebom spotecznosci gminy i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego. Rekomendujgc jego realizacje Rada sugeruje
nastepujgce uzupetnienia:

e Zgodnie z rekomendacjami merytorycznymi nalezy zmienic¢ tytut
programu na ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) na lata 2012-2014” realizowany przez Gmine Opalenica.

o Wskazanie jako grupy docelowej w dziataniach edukacyjno-
informacyjnych Programu takze chtopcow w podobnej grupie wiekowe.

e Wskazanie zastosowania  konkretnej  szczepionki  (cztero- lub
dwuwaletnej)

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Opalenica z zakresu
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Populacje programu stanowig
14-letnie dziewczeta, mieszkanki gminy Opalenica. Za gtéwny cel programu uznano
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy w gminie Opalenica oraz
uksztattowanie wtasciwych nawykow prozdrowotnych u dziewczat w wieku gimnazjalnym.
Jako cele szczegétowe wskazano: podniesienie poziomu $wiadomosci zdrowotnej mtodych
dziewczat i ich rodzicow oraz wypromowanie zdrowego trybu zycia wsréd mtodziezy
szkolnej. Planowane dziatania obejmujg: przedstawienie rodzicom/opiekunom informacji o
szczepieniu profilaktycznym  przeciwko wirusowi HPV, ztozenie imiennej zgody
rodzica/opiekuna na objecie dziewczat programem bezptatnych szczepien przez realizatora
programu, akcje promocyjng i prelekcje dla dziewczat objetych programem, wybdr
realizatora programu, ktdéry zapewnia dostawe szczepionki przeciwko wirusowi HPV i
szczepienie dziewczat, w drodze przetargu otwartego wyboru najkorzystniejszej oferty,
wykonanie badan wstepnych oraz zaszczepienie dziewczat, monitorowanie przeprowadzonej
akcji szczepien. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2014, projekt zawiera
planowany budzet. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetu gminy Opalenica.

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 infekcje uposledzajace 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 na ogét ustepuje samoistnie. W
przypadku jednak zakazenia wirusem o duzym ryzyku onkogennym wigze sie Scisle z
rozwojem zmian przedrakowych CIN (cervical intraepithelial neoplasia), VIN (vulva
intraepithelial neoplasia), ValN (vagina intraepithelial neoplasia) a takie mozliwoscig
pojawienia sie raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% kiykcin narzagdéw pitciowych jest
wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale
ryzyko przejscia zakazenia w forme trwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Badanie
cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg one
charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotwordw, w
przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych (skriningu),
poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg dobrze
opisane i tatwo wykrywalne.

Alternatywne $wiadczenia

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

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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 (dot. raka szyjki macicy), zgodnie z
ktorym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowosg,
niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu wazniejszych chordb
przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne 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, a takze rakowi pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcinom konczystym.
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Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych. Wszystkie rekomendacje
podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas
kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne. Wiele krajow
wiaczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw szczepien.
Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni 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”.

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 (probabilistic population estimation) w badaniach
klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja
odpowiadajgca populacji ITT (intention to treat) w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5
lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowacd rzeczywisty wptyw na zapadalnos¢ i $miertelnos¢ z
powodu raka szyjki macicy.

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

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

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

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

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
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 ptciowego, nadal jest
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association3) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany problem zdrowotny
jest obecny w populacji docelowe;.
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Il. Dostepnos$¢ dziatarn Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng dla dziewczat oraz ich rodzicow/opiekunéw prawnych. Okreslono kryteria na
podstawie, ktérych dziewczeta bedg kwalifikowane do wtgczenia do Programu.

[ll. Skuteczno$é¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznos¢ planowanych
dziatan.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Planowane koszty
catkowite Programu, ujete w budzecie miasta na rok 2012, 2013 oraz 2014 okresla sie
corocznie na poziomie 150 000,00 zt.

V. W programie opisano system monitorowania jego realizacji wraz z ewaluacjg oraz
wskaznikami monitorowania.

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
srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy na lata 2012-
2014” realizowanym przez Gmine Opalenica, nr: AOTM-0T-441-179/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, lipiec 2012.
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