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Szczepionka Silgard® w profilaktyce schorzer zwigzanych z zakazeniem HPV — analiza wptywu na budzet




1. INDEKS SKROTOW

AOTM | Agencja Oceny Technologii Medycznych

ChPL | Charakterystyka Produktu Leczniczego

ECDC | European Centre for Disease Prevention and Control

GUS | Gtowny Urzad Statystyczny

HPV | Wirus brodawczaka ludzkiego (Human Papilloma Virus)

ICD-10 | Miedzynarodowa klasyfikacja chordb i probleméw zdrowotnych
(International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

JGP | Jednorodne Grupy Pacjentéw

MZ | Ministerstwo Zdrowia

NFZ | Narodowy Fundusz Zdrowia

p.o. | Doustna droga podania leku (Per Os)

POZ | Podstawowa opieka zdrowotna

PTG | Polskie Towarzystwo Ginekologiczne

RSM | Rak szyjki macicy

RSS | Instrumenty podziatu ryzyka (risk sharing sheme)

SIMP | System Informatyczny Monitorowania Profilaktyki

WHO | Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)

WRL | Wykaz lekéw refundowanych




2. STRESZCZENIE

Cel Oszacowanie konsekwencji finansowych w przypadku pozytywnej decyzji
o finansowaniu szczepien przeciw HPV (szczepionka Silgard®) ze srodkow
publicznych, w grupie dziewczat w 14 roku zycia w ramach wykazu lekéw

refundowanych,
]
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3. WPROWADZENIE DO ANALIZY

3.1. Cel analizy

Celem niniejszej analizy wptywu na budzet ptatnika jest oszacowanie przewidywanych

wydatkdw ptatnika w przypadku podjecia decyzji o finansowaniu szczepield przeciw

HPV (szczepionka Silgard®) dziewczat w 14 roku zycia |
.
L f

3.2. Problem zdrowotny

Rak szyjki macicy nalezy do grupy nowotwordw ztosliwych uktadu rozrodczego kobiet.
Powstaje on na podtozu nabtonkowym szyjki lub kanatu szyjki macicy. Guzy
nowotworowe pochodzenia nie nabtonkowego tj. mezenchymalnego lub mieszanego,
niebedgce w ujeciu histopatologicznym nowotworowymi, obserwuje sie rzadko (> 15%

diagnozowanych przypadkéw). [1]

Wyréznia sie trzy kategorie nabtonkowych nowotwordéw szyjki macicy:
o rak ptaskonabtonkowy (60-80% inwazyjnych nowotwordw szyjki macicy),
o rak gruczotowy (15-35% inwazyjnych nowotwordw szyjki macicy),

« inne nowotwory nabtonkowe, do ktérych klasyfikuje sie rzadkie guzy endokrynne

charakteryzujgce sie agresywnym przebiegiem klinicznym. [2]

W etiologii raka szyjki macicy jedng z najwazniejszych rél odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV). Do tej pory zidentyfikowano ponad 100 réznych typow
tego wirusa, z ktérych ok. 40 odpowiada za infekcje nabtonka narzadéw pfciowych. W
wiekszosci przypadkéw zakazenie wirusem HPV przebiega bezobjawowo, ustepujgc
samoistnie na drodze odpowiedzi immunologicznej. Niektére typy wirusdw, uznane za

grupe wysokiego ryzyka, niosg ze sobg znaczny potencjat onkogenny. Za najgrozniejsze



uznano typy HPV-16 oraz HPV-18, ktére odpowiedzialne sg za ok. 70% przypadkéw
RSM oraz wiekszos$¢ zmian przednowotworowych tj. CIN-2 i CIN-3. Ponadto do typow
wysokiego ryzyka onkogennego zaliczane sg: HPV-45, HPV-31, HPV-33, HPV-52, HPV-58
oraz HPV-35. Zmiany nienowotworowe powstajgce w okolicach szyjki macicy, sromu
oraz odbytu wywotywane sg najczesciej przez HPV-6 oraz HPV-11, nalezgcych do grupy

wirusow o niskim potencjale onkogennym. [3, 4]

Do zakazenia btony sluzowej narzagdéw rozrodczych wirusem HPV dochodzi na drodze
ptciowej. Materiat genetyczny wirusa wbudowuje sie w komoérki gospodarza
stymulujac je do nadmiernej proliferacji, nie towarzyszy temu jednak liza komérek.
Dodatkowo w przebiegu infekcji nie wystepuje etap uogdlnionej wiremii. Z powyzszych
wzgledéw poczgtkowo obserwuje sie jedynie znikoma reakcje zapalng. Dlatego
rowniez infekcja wirusem HPV przebiega przez diugi czas bezobjawowo i wyprzedza
znacznie zmiany w morfologii tkanki, czynigc rozpoznanie zakazenia niezwykle

trudnym. [5]

Wyrdznia sie trzy klasyczne postacie infekcji wirusem HPV w obrebie szyjki macicy:

. postaé utajong,
° postaé subkliniczng,
° postaé klinicznie jawna.[4]

W postaci utajonej obecnos¢ wirusa mozna potwierdzi¢ jedynie odpowiednimi testami
molekularnymi. Na tym etapie infekcji w tkance nie sg widoczne Zzadne zmiany
morfologiczne swiadczgce o zakazeniu wirusem HPV. Ta postaé choroby diagnozowana
jest najczesciej u kobiet w wieku 20-30 lat i z reguty ulega samoistnej remisji. W
bardziej zaawansowane] postaci subklinicznej zmiany morfologiczne nie sg jeszcze
widoczne nieuzbrojonym okiem, mozna je natomiast stwierdzi¢c w badaniu
kolposkopowym oraz cytologicznym. Najbardziej charakterystycznymi strukturami
morfologicznymi dla tej postaci infekcji sg koilocyty tj. komérki $rédbtonka o
nieregularnych, nadbarwliwych jgdrach i silnie zageszczonej, zwakuolizowanej
cytoplazmie. W obrazie cytologicznym widoczne sg rowniez inne tzw. dyskretne cechy

infekcji m. in. komérki wielojgdrzaste, komérki z peknieciami cytoplazmy, komaorki



metaplastyczne o niskim stopniu zréznicowania, komérki z keratochialininowymi
ziarnisto$ciami. Obecno$¢ co najmniej dwdch z tych cech swiadczy o infekcji HPV. Na
skutek przewlektej infekcji HPV i towarzyszgcemu jej stanowi zapalnemu dochodzi do
rozwoju postaci klinicznie jawnej, ktérg stanowig widoczne gotym okiem zmiany
brodawczakowate tj. brodawczaki (najczesciej ptaskonabtonkowe) oraz ktykciny
koiczyste. W obrazie cytologicznym komoérki ztuszczajace sie z powierzchni
brodawczaka sg wysoce dysplastyczne, z widocznymi wieloma jadrami i zbitg
chromatyng. Zmiany brodawczakowate ulegajg transformacji nowotworowe;j

w 6-10% zdiagnozowanych przypadkow. [4]

Czesto wyrdznia sie réwniez czwartg postaé infekcji HPV, ktéra towarzyszy
Srodnabtonkowej neoplazji oraz rakowi inwazyjnemu. W tej postaci DNA wirusa
pozostaje zintegrowane z materiatem genetycznym komoérek nabtonka, a biatka otoczki
(biatka kapsydowe) nie ulegajg ekspresji. Obecnos¢ zakazenia mozna potwierdzi¢ w tej

postaci jedynie na drodze detekcji DNA HPV. [4]

Infekcja wirusem HPV zaliczana jest do gtéwnych czynnikdw ryzyka RSM. W tej grupie
czynnikdw sprawczych wymieniane sg réwniez:

° wiek,

° wczesne rozpoczecie zycia seksualnego,

. duza liczba partneréw seksualnych,

° duza liczba poroddw,

° palenie tytoniu,

. niski status socjoekonomiczny,

° stwierdzona wczesniej patologia w badaniu cytologicznym,

° partnerzy podwyzszonego ryzyka (niemonogamiczni, z infekcjg HPV). [5]

Ponadto wyrdznia sie prawdopodobne czynniki ryzyka RSM, do ktdrych nalezg:
° wieloletnie stosowanie hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych,
° niewtasciwa dieta (np. brak witaminy C),

° zakazenie wirusem HIV,
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. stany zapalne narzadéw ptciowych przenoszone drogg ptciowg, inne niz HPV (np.

chlamydia, rzesistek, wirus opryszczki HSV-2). [5]

3.3. Stan aktualny

W Polsce rak szyjki macicy zajmuje szoste miejsce pod wzgledem zapadalnosci wséréd
nowotwordw raportowanych w populacji kobiet. Czesciej wystepuja tylko rak piersi,
ptuc, odbytu, trzonu macicy ijajnika. [6] Rocznie odnotowuje sie 3 078 nowych
przypadkéw raka szyjki macicy (ASR réwny 12,3 przypadkéw na 100 000 kobiet
rocznie), a wedtug szacunkéw WHO w 2025 roku wartos¢ ta zwiekszy sie do 4 080
chorych. Najwiecej nowych zachorowan dotyczy kobiet w wieku 45-54 lat

(1 301 nowych przypadkdéw rocznie). [6, 7]

Standaryzowany wzgledem wieku wskaznik Smiertelno$ci wynosi w Polsce 6,2 zgonéw
na 100 000 kobiet rocznie, przy czym najwiecej zgonéw dotyczy kobiet powyzej 65
roku zycia (825 zgondéw rocznie). W 2010 roku z powodu raka szyjki macicy zmarto w
Polsce 1 735 kobiet, a prognozy wskazujg, ze w 2025 roku ilos¢ zgondw wzrosnie do

2 364 nowych przypadkdéw/rok. [7]

Zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest jedng z najwyzszych w krajach
europejskich, a odsetek kobiet przezywajacych do 5 lat od rozpoznania siega zaledwie
50%. Co wiecej wskazniki zardwno zapadalnosci, jak i umieralnosci na przestrzeni
ostatnich 30 lat obnizyty sie nieznacznie. W 2004 roku w Polsce wprowadzono badania
przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy, co razem z wprowadzeniem na rynek
szczepionek przeciwko HPV daje nadzieje na poprawe sytuacji epidemiologicznej w
najblizszej przysztosci. [8, 9] Niemniej jednak pozytywne zmiany w zakresie
zachorowalnosci i umieralnosci wymagajg zardwno zmian w zakresie poprawy
efektywnosci profilaktyki wtdérnej (przesiewowe badania cytologiczne), jak i
zapewnienia dostepnosci profilaktyki pierwotnej (szczepienia przeciwko HPV) w

wymiarze populacyjnym, finansowanych ze srodkéw publicznych.

Zgodnie z danymi Centralnego Osrodka Koordynujgcego Populacyjny Program

Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy, jednostkowy koszt
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podstawowych procedur terapeutycznych raka szyjki macicy w 2009 roku wynidst
ponad 30 000 zt, natomiast koszty catkowite ponoszone przez ptatnika na leczenie RSM

w 2009 roku wyniosty ponad 42 min zt. [10]

3.4. Technologia oceniana

3.4.1. Opis ocenianej technologii

Zgodnie z definicja WHO wyrdznia sie nastepujgce rodzaje profilaktyki RSM:
o profilaktyka pierwotna: polegajgcg na ograniczeniu czestosci wystepowania nowych
zachorowan oraz redukcji czynnikdw ryzyka poprzez wdrozenie systemow:
o edukacji,
o szczepien przeciwko HPV,
e profilaktyka wtérna: polegajgca na wczesnym wykrywaniu zmian w obrebie szyjki
macicy poprzez wdrozenie odpowiednich badan przesiewowych,

e profilaktyka trzeciorzedowa: leczenie poprzedzone petng diagnozg RSM. [6]

Szczepienia przeciw HPV rekomendowane sg u dziewczat w wieku 11-12 lat. U osdb,
ktdore w tym wieku nie zostaty zaszczepione dopuszcza sie mozliwosé szczepien w
wieku 13-18 lat, jezeli nie zostaty zaszczepione wczedniej tzw. szczepienia
nadrabiajgce/uzupetniajgce (zgodnie z wytycznymi PTG). Obecnie nie zaleca sie

szczepien przeciw HPV u mezczyzn i chtopcdédw, ale mogg by¢ zalecane w przysztosci.

Optymalna immunoprofilaktyka moze obejmowaé szczepienia przeciwko czterem
najczestszym typom HPV (szczepionka czterowalentna), dwém onkogennym: HPV-16
oraz HPV-18 i dwdm nieonkogennym: HPV-6 oraz HPV-11. W produkcji szczepionek
wykorzystywane sg antygeny biatek powierzchniowych kapsydu. Zastrzyki
wykonywane sg domiesniowo i charakteryzuje je wysoka biodostepnos$é. Dzieki temu
prezentowane sg uktadowi immunologicznemu w szerokim zakresie, wywotujgc dobrg
odpowiedz limfocytow Th (odpowiedzialnych za pobudzanie reakcji odpornosciowych)

oraz limfocytéw B (odpowiedzialnych za produkcje przeciwciat). Szacuje sie, ze
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szczepienia zapobiegaja w 75% rakowi pfaskonabtonkowemu oraz w 96%

gruczolakorakowi. [11]

Informacje na podstawie charakterystyki produktu leczniczego szczepionki Silgard®:
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciwwirusowa. Kod ATC: JO7BMO01 [13]
Sktad jakosciowy i ilosciowy

1 dawka (0,5 ml) zawiera okoto: [13]

. biatko L1 wirusa brodawczaka ludzkiego typu 6 (20 mikrogramow),
. biatko L1 wirusa brodawczaka ludzkiego typu 11 (40 mikrograméw),
. biatko L1 wirusa brodawczaka ludzkiego typu 16 (40 mikrograméw),

. biatko L1 wirusa brodawczaka ludzkiego typu 18 (20 mikrogramoéw).
Postac farmaceutyczna: Zawiesina do wstrzykiwan. [13]
Mechanizm dziatania:

Silgard® jest zawierajgcg adiuwant, niezakazng, rekombinowang, czterowalentnag
szczepionkg otrzymang z wysokooczyszczonych, wirusopodobnych czgsteczek
gtéwnego biatka L1 kapsydu wiruséw HPV typu 6, 11, 16 i 18. Wirusopodobne
czasteczki nie zawierajg wirusowego DNA, dlatego nie majg zdolnosci zakazania
komdrek, namnazania sie ani wywotywania choroby. HPV zakaza tylko ludzi, lecz
badania na zwierzetach dotyczgce analogicznych papillomawiruséw sugeruja, ze
skuteczno$¢ szczepionek opartych na L1 VLP jest zwigzana z rozwojem

immunologicznej odpowiedzi humoralnej. [13]
Wskazania do stosowania

Silgard®, zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, jest szczepionka stosowang w

wieku od 9 lat w zapobieganiu wystgpienia:

e zmian przednowotworowych narzgddow pitciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy)
oraz raka szyjki macicy, zwigzanych przyczynowo z zakazeniem pewnymi onkogennymi

typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV),
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o brodawek zewnetrznych narzaddéw ptciowych (ktykcin konczystych) zwigzanych

przyczynowo z zakazeniem okreslonymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego. [13]
Dawkowanie i sposob podania

Pierwszy cykl szczepien sktada sie z 3 oddzielnych 0,5 ml dawek, podawanych zgodnie z

nastepujgcym schematem: 0, 2, 6 miesiecy.

Jesli konieczny jest inny schemat szczepienia, druga dawka powinna by¢ podana co
najmniej jeden miesigc po pierwszej dawce, a trzecia dawka powinna by¢ podana co
najmniej 3 miesigce po dawce drugiej. Wszystkie trzy dawki nalezy poda¢ w ciggu

1 roku.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$é na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. [13]

Osoby, u ktérych po podaniu dawki szczepionki Silgard® wystgpity objawy wskazujgce

na nadwrazliwosé, nie powinny otrzymac kolejnych dawek szczepionki Silgard®. [13]

Nalezy przetozy¢ termin podania szczepionki Silgard® u 0séb z ostrym przypadkiem
choroby z wysokg goraczka. Jednakze obecnos$¢ niewielkiego zakazenia, takiego jak
fagodne zakazenie goérnych drég oddechowych lub niewielka gorgczka, nie jest

przeciwwskazaniem do uodpornienia. [13]
Dziatania niepozgdane

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych nalezy: gorgczka oraz rumien, bol

i obrzek w miejscu wstrzykniecia szczepionki. [13]
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

20 wrzesnia 2006 roku
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3.4.2. Status refundacyjny

Szczepienie przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego nie jest obecnie finansowane ze
srodkow publicznych. Programy szczepien przeciw HPV dziewczat realizowane sg przez
wiele samorzadow lokalnych w ramach samorzadowych programoéw profilaktycznych

pozytywnie opiniowanych przez Agencje Oceny Technologii Medycznych.

3.4.3. Status refundacyjny w innych krajach

Z danych European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) z 2012 wynika,
ze szczepionki przeciw HPV zostaty wprowadzone w wiekszosci krajow Unii
Europejskiej i krajach EFTA. W chwili obecnej finansowanie szczepienn odbywa sie w 22
na 29 krajow tj. Belgia, Dania, Francja, Niemcy, Grecja, Islandia, Irlandia, Wtochy,
totwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Portugalia, Rumunia, Stowenia,
Hiszpania, Szwecja i Wielka Brytania. W 2012 roku do listy tej dotgczyty réwniez

Czechy, Bufgaria i Sfowacja.

Wiek, poziom finansowania i sposob udostepniania szczepionek sg bardzo réine w
zaleznosci od przyjetych regut w danym kraju. W wiekszosci krajow szczepienia przeciw
HPV s3 finansowane w catosci ze srodkéw publicznych, jedynie we Francji, Belgii,
Butgarii i Stowacji czes¢ kosztu szczepionki jest pokrywana przez pacjenta badz ptatnika
prywatnego. Finansowanie szczepien dotyczy przede wszystkim dziewczynek w wieku
od 10 do 18 roku zycia. W 10 krajach réwnolegle wprowadzono program szczepien
uzupetniajgcych obejmujgcych roczniki (od 13 do 24 r.z.), ktére nie zostaty objete
programem podstawowym tj. catch-up. Poziom wyszczepien 17-84% jaki osiggnieto po

wprowadzeniu szczepionek do finansowania okazat sie nizszy niz oczekiwany. [14]



4. Metodyka i dane zrédtowe

Celem niniejszej analizy wptywu na budzet ptatnika jest oszacowanie konsekwencji
finansowych w przypadku pozytywnej decyzji o finansowaniu szczepien przeciw HPV

(szczepionka Silgard®) ze Srodkow publicznych w grupie dziewczat w 14 roku zycidjj]

Analiza BIA sktada sie z dwodch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w

zaleznosci od przyjetych zatozen. Obliczenia wykonywano w programie MS Excel 2010.
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Analizowane warianty i scenariusze:

Oszacowanie wydatkéw inkrementalnych przedstawiono w wersji minimalnej
(zatozenia najmniej konserwatywne, prowadzgce do najmniejszych kosztow ptatnika),
podstawowej (zatozenia uznane za najbardziej prawdopodobne) i maksymalnej

(zatozenia skrajnie konserwatywne).

W ramach kazdego z opisanych wyzej wariantow skonstruowano nastepujgce
scenariusze:

° Scenariusz ,istniejacy”, gdzie analizowano sytuacje przyszta, w ktérej szczepienia
HPV nie bedg finansowane ze srodkéw publicznych,

° Scenariusz ,,nowy”, gdzie analizowano sytuacje przysztg, w ktérej szczepienia
przeciw HPV w grupie dziewczat w 14 r.z., sg finansowane ze Srodkéw publicznych w

ramach wykazu lekéw refundowanych, wydawanych bezptatnie w aptece na recepte.

Oszacowany koszt inkrementalny stanowi rdinice pomiedzy catkowitym kosztem

scenariusza ,,nowego”, a catkowitym kosztem scenariusza , istniejgcego”.

Szczegbtowo zatozenia poszczegdlnych wariantéw i scenariuszy oraz wartosci

poszczegblnych parametréw analizy opisano ponizej.
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Populacja docelowa

4.1.




Zgodnie z informacja przedstawiong we wniosku oraz przyjetymi zatozeniami niniejszej
analizy, populacje docelowg stanowig dziewczeta w 14 roku zycia. W celu oszacowania
wielkosci populacji docelowej w Polsce, skorzystano z danych zawartych w Prognozie
ludnosci na lata 2008-2035 sporzadzonej przez GUS. [12] Dane te sg doktadne
i wiarygodne, a bfagd oszacowania niewielki. Liczebno$¢ populacji docelowej

w poszczegolnych latach analizy zostata przedstawiona w tabeli ponizej.

Tabela 2. Liczebnos¢ populacji dziewczat w wieku 14 lat w Polsce w latach 2014-2016 [12]

Rok 2014 2015 2016
Liczebnos¢ populacji
dziewczat w wieku 14 lat 182 586 175982 170310
w Polsce

Poziom wyszczepialnosci w kolejnych latach w scenariuszu nowym, w przypadku
pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg szczepionki Silgard® w Polsce, przyjeto na
podstawie raportu European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) z 2012
roku dotyczgcego realizowanych w Unii Europejskiej, programow szczepien przeciw

HPV. [14]
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4.2. Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy
wspolnej - ptatnika publicznego (NFZ) i Swiadczeniobiorcy.

4.3. Horyzont czasowy analizy

Prognozowang liczebnos¢ populacji docelowej oraz przewidywane wydatki ptatnika
przedstawiono w 3-letnim horyzoncie czasowym poczawszy od 1 stycznia 2014 roku.
4.4. Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM, nie dyskontowano ani efektéw, ani kosztow.

4.5. Koszty

Szczepionke Silgard® nalezy podawaé w cyklu trzech oddzielnych szczepien, zgodnie ze

schematem 0, 2, 6 miesiccy. |G
™
I

I
I
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Ze wzgledu na przewidywana czas objecia refundacjg szczepien przeciw HPV, cene

hurtowg obliczono dla marzy obowigzujgcej od 1 stycznia 2014 roku tj. 5%.




4.6. Analiza wrazliwosci

(=3}

Dane uwzglednione w niniejszej analizie mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od
czynnikéw i okolicznosci, ktérych nie sposdb na obecnym etapie procesu decyzyjnego
w petni przewidzie¢. Przeprowadzono jednokierunkowg analize wrazliwosci

zaktadajgcg zmiennos¢ parametrow niepewnych. Testowano nastepujgce zmienne:
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5. Wyniki

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy BIA dla scenariusza nowego
zaktadajgcego finansowanie ze s$rodkéw publicznych szczepien przeciwko HPV
dziewczat w 14 roku zycia w pordwnaniu do scenariusza istniejgcego obrazujgcego
sytuacje, w ktérej szczepienia przeciwko HPV nie bedg finansowane ze s$rodkéw

publicznych.

Zaktadang wielko$¢ populacji docelowej w scenariuszu nowym i scenariuszu

istniejgcym przedstawiono w tabeli ponizej.

5.1. Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejgcym, zaktadajgcym sytuacje, w ktdrej minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, catkowite wydatki ptatnika publicznego
zwigzane ze szczepieniami przeciw HPV wyniosg 0 ztotych we wszystkich trzech latach
analizy, zardwno z perspektywy ptatnika publicznego za swiadczenia medyczne (NFZ),

jak i z perspektywy wspdlnej (NFZ i Swiadczeniobiorcy).
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Scenariusz nowy

5.2.
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Wydatki inkrementalne

5.3.
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5.4. Analiza wrazliwosci
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6. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

6.1. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

6.2. Aspekty etyczne i spoteczne

Objecie finansowaniem ze $rodkéw publicznych szczepiend przeciwko HPV znaczaco
zwiekszy skutecznos¢ kompleksowej profilaktyki RSM oraz zapewni realizacje szczepien

o charakterze populacyjnym.

Tabela 14. Podsumowanie wynikdw analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji
polegajacej na finansowaniu szczepien przeciw HPV ze srodkéw publicznych.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji o finansowaniu w swietle aspektow spotecznych

Objecie finansowaniem ze srodkéw publicznych
profilaktyki pierwotnej RSM pozwoli na dostep do
szczepien catej populacji dziewczat w 14 roku zycia.

Zapewnienie rdwnosci dostepu pacjentow o
zblizonych potrzebach do badanej technologii.

Wprowadzenie szczepionki Silgard, jako
Swiadczenia gwarantowanego w ramach listy lekow
refundowanych, pozwoli na zwiekszenie
dostepnosci do badanej technologii oraz realizacje
szczepien o charakterze populacyjnym

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas
potrzeb grup spotecznie uposledzonych.

Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie
dostepnej zadnej metody leczenia

Zgodnosc z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami | Rozwazane finansowanie technologii jest zgodne




prawnymi

z obowigzujacym prawem, wymaga jednak zmian
w odpowiednich o wieszczeniach Ministra Zdrowia.

Wptyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

Brak

Ocena wplywu pozytywnej decyzji o finansowaniu w swietle aspektéow etycznych

Wptyw na poziom satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej.

Technologia pozwala na zmniejszenie czestosci
wystepowania raka szyjki macicy, co w dfugim
horyzoncie czasowy moze mie¢ znaczacy wptyw na
poziom satysfakcji pacjentow.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez
poszczegodlnych chorych

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez czesc ze
wzgledu na charakter terapii - szczepionka.

Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych

Brak

Mozliwo$¢ wywotywania leku

Stosowanie szczepionki moze powodowac u
pacjentek lek zwigzany z obawg przed samym
szczepieniem (bdlem) jak i ewentualnymi
powiktaniami.

Mozliwo$¢ powodowania dylematéw moralnych | Brak
Mozliwo$¢ stwarzania probleméw dotyczacych Brak
ptci lub rodzinnych
Koniecznos¢ szczegdlnego informowania lub
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie Brak.
szczepionki
Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

. , . ... |Brak
warunkéw lub poufnosci przy podaniu szczepionki
Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w Brak
podejmowaniu decyzji o wyborze terapii
Potrzeba uwzgledniania indywidualnych Brak

preferencji pacjenta przy wyborze terapii

38




7. Podsumowanie i wnioski

Rak szyjki macicy nalezy do jednego z najczesciej wystepujacych nowotwordéw
ztosliwych u kobiet. Do jednego z gtéwnych czynnikdéw ryzyka RSM zaliczana jest
infekcja wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Szczepionka przeciwko HPV (Sil gard®)
jest uznawana przez WHO jako profilaktyka pierwotna RSM stosowana w celu
ograniczenia czestosci wystepowania nowych zachorowan. Obecnie szczepienie
przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego nie jest finansowane w Polsce ze srodkow
publicznych w formie $wiadczenia gwarantowanego, jednak wiele samorzadéw
lokalnych realizuje Programy szczepied przeciw HPVV w ramach Samorzadowych

Programow Profilaktycznych.

Obecnie funkcjonuje w Polsce Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy skierowany jest
do kobiet w wieku 25-59 lat. Celem tego programu jest zmniejszenie wskaznika
umieralnosci kobiet na RSM, poprzez propagowanie i prowadzenie przesiewowych
badan cytologicznych. Eafektywnos¢ tego programu jest jednak ograniczona ze
wzgledu na fakt, ze w obecnym ksztatcie dotyczy on wytgcznie profilaktyki wtérnej oraz
ze wzgledu na fakt niskiej wydajnosci programu. Jak wynika z danych Polskiej Koalicji
na Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy, jedynie 27% uprawnionych kobiet wykonuje
przesiewowe badania cytologiczne wramach PP RSM. Obserwowana sytuacja
wskazuje ze w obecnym ksztatcie programu osiggniecie zamierzonych celéw w zakresie
poprawy wskaznikéw epidemiologicznych dotyczgcych RSM i zdrowia populacyjnego
kobiet w Polsce wydaje sie mato realistyczne. Wtgczenie do programu szczepien, jako
Swiadczenia gwarantowanego, finansowanego ze S$rodkéw publicznych pozwoli
rowniez zagwarantowac populacyjny charakter szczepien, co jest najbardziej pozgdang

strategig z punktu widzenia efektéw zdrowotnych osigganych dzieki szczepieniom.
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Obecnie w wielu krajach europejskich szczepienia przeciwko HPV s3g finansowane ze
srodkow publicznych ze wzgledu na fakt, iz wdrozenie takich szczepien w populacji
dziewczat jest strategia wysoce kosztowo-efektywng np. w Wielkiej Brytanii
szczepienia finansowane s3 w ramach programéw szkolnych. Objete sg nimi
dziewczeta w wieku 12-13 lat, dodatkowo w ramach akcji uzupetniajgcej szczepione s3

dziewczeta i kobiety do 18 roku zycia. [14]

Rozwigzania zmierzajgce do zmniejszenia zachorowalnosci i $miertelnosci z powodu

raka szyjki macicy w Polsce powinny, wzorem innych krajow europejskich opiera¢ sie

na trzech filarach:

° Edukacji — kierowanej zaréwno do kobiet, jak i nastolatek,

° Profilaktyce pierwotnej RSM — gwarantujgcej finansowanie programu szczepien
przeciwko HPV o charakterze populacyjnym,

° Profilaktyce wtdrnej — zapewniajgcej objecie wiekszosci populacji docelowej
kobiet w wieku 25-59 lat programem skryningowych badan cytologicznych

wykonywanych zgodnie z zaleceniami, przynajmniej raz na trzy lata.
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9. Minimalne wymagania wobec analizy wptywu na budzet®

Tabela 15. Minimalne wymagania wobec analizy wptywu na budzet

Lp Wymaganie Rozdziat Kometarz

1 | BIA zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze 4.1 Tabela 1.
by¢ zastosowana.

2 | BIA zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej,

. . 4.1.
wskazanej we wniosku.

3 | BIA zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej a1
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana. o

4 |BIA zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze a1
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu o
refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny.

5 | BIA zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu Oceniana
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw technologia nie
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie jest refundowana
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej przez podmiot
wydatkdéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, 3.4.2. zobowigzany do
o ile wystepuje. finansowania

Swiadczen ze
srodkow

publicznych (NFZ).

6 | BIA zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej 5.1
wydatkow stanowigce]j refundacje ceny wnioskowanej technologii,
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja lub decyzji o podwyzszeniu ceny.

7 | BIA zawiera ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej 5.2
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii,
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny.

8 | BIA zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice

5.3

! zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. 2012 nr 0 poz. 388).

44




pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt6i7, z
wyszczegodlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii.

BIA zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o
ktorym mowa w pkt 8.

5.3

10

BIA zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie
ktérych dokonano oszacowan, o ktédrych mowa w pkt 1-5, 89 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 6i 7.

4.1./5.1/5.
2/5.3

11

BIA zawiera wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktdrych
dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-5, 8 i 9 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 6 i 7, w szczegdlnosci zatozen
dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu.

4.1./5.1/5.
2/5.3/4.5

12

BIA zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie
wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych uzyskano oszacowania, o
ktorych mowa w pkt 1-5, 8 i 9 oraz prognozy, o ktérych mowa w
pkt6i7.

dotgczono

13

Oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie czasowym
wtasciwym dla analizy wptywu na budzet (nie krétszy niz 2 lata).

4.3

3 lata

14

Oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie oszacowan
rocznej liczebnosci populacji.

4.1

16

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
instrumenty dzielenia ryzyka, oszacowania oraz prognozy, powinny
by¢ przedstawione w nastepujacych wariantach:

- z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,
- bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

17

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia wymagan, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

4.5

18

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspadlnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza
wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
kryteridow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktdrych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

nie dotyczy
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