Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 264/2020 z dnia 12 pazdziernika 2020 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
i wczesnego wykrywania nowotwordow gtowy i szyi

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej:

1. Kampanii informacyjno-edukacyjnych,

2. Szkolen dla personelu medycznego i pracodawcdw,

3. Wizyt kwalifikujgcych, obejmujgcych przeprowadzenie wywiadu i badania
lekarskiego, w celu identyfikacji osob przynalezgcych do grup wysokiego
ryzyka wystgpienia nowotworu gfowy i szyi,

pod nastepujgcymi warunkami:

1. Koordynacji procesu dziatan profilaktycznych w danym regionie,
zapewniajgcej pacjentom dostep do pogtebionej diagnostyki onkologicznej
(np. w ramach dziatalnosci Krajowej Sieci Onkologicznej) oraz opieki
stomatologicznej,

2. Uwzglednienia mozliwosci rozszerzenia programu o profilaktyczne
szczepienia p/HPV mtodziezy dla obu pfci.

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywng opinie o modelowym rozwiqzaniu
pn. , Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworow gtowy i szyi. Modelowe
rozwigzanie. Wersja 1.0” i sugeruje rozwazenie stosowania go przez jednostki
samorzqdu terytorialnego.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Nowotwory gtowy i szyi stanowiq dosc rozlegtq grupe nowotwordow. Prowadzenie
dziatan profilaktycznych, nacelowanych na omawiany problem zdrowotny, moze
by¢ utrudnione, z uwagi na fakt, ze zawiera sie w nim ponad 20 rodzajow
nowotwordow. W ramach diagnostyki wspolnym mianownikiem dla nowotworow
tej grupy jest wykonanie biopsji wycinka nowotworu, przy czym wczesniejsze
etapy diagnostyki sq uzaleznione od umiejscowienia i typu nowotworu. Objawy
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sq réozne w zaleznosci od miejsca poczqtkowego umiejscowienia nowotworu.
Zwykle jest to: bol, owrzodzenie, zajecie tkanki, zaburzenia oddychania,
zaburzenia potykania, zaburzenia mowy. Nowotwdr moze prowadzi¢ rowniez
do: zaburzenia wzroku, zaburzenia smaku, zaburzenia wechu oraz zaburzenia
stuchu. Czesto pierwszym objawem jest powiekszenie weztow chfonnych szyi.
Sposrod wszystkich czynnikow ryzyka najczestszym pozostaje palenie wyrobow
tytoniowych, z uwagi na zawarte w nich kancerogeny. Istotnym czynnikiem
ryzyka wystepowania wiekszosci nowotworow w obrebie gtowy i szyi sq takze
choroby zakazne, jak HPV czy HCV. Do najczestszych nowotwordow gtowy i szyi
nalezq nowotwory typu ptaskonabtonkowego (ok. 90% wszystkich przypadkow).
Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia, wspofczynnik zapadalnosci
rejestrowanej w 2018 roku wynosit 26,8/100 tys. Ponadto, od roku 2010
obserwuje sie stopniowy wzrost liczby zgonow z powodu nowotworow gfowy
iszyi. W 2017 r. liczba zgonow z powodu omawianej grupy nowotworow
osiggneta wartos¢ 6 531 przypadkow.

Obecnie realizowany jest jeden program polityki zdrowotnej, realizowany
na terenie catego kraju: ,,Ogdlnopolski Program Profilaktyki i Wczesnego
Wykrywania Nowotwordw Gfowy i Szyi”, przy czym okres jego realizacji
dobiegnie korica w 2020 roku. Dodatkowo, na terenie kraju realizowana jest
takze jedna kampania spoteczna, obejmujgca edukacje na temat nowotworow
gtowy i szyi. Brak jest obecnie danych odnoszqcych sie do efektywnosci
ww. dziatan, przez co nie jest mozliwe okreslenie ich wptywu i skutecznosci
w populacji docelowe;.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Rekomendacje zalecajq, aby dziataniami profilaktycznymi z zakresu nowotworow
gtowy i szyi objgc populacje wysokiego ryzyka, ze szczegdlnym uwzglednieniem
0s0b naduZzywajqcych tytoniu oraz alkoholu. Ponadto, istotne jest takze
wtgczenie do programu osob narazonych na zakazenia wirusami HPV i HCV oraz
0sob  pracujgcych w  zaktadach produkcyjnych, gdzie korzysta sie
Z niebezpiecznych substancji lub wystepuje nadmierne zageszczenie pytow (ASCO
2020, ACS 2020, ASCO 2019, UKNMG 2016, EHNCS 2016, NCERG 2015, AIHW
2014, USPSTF 2013).

Istotnym elementem profilaktyki nowotworow gfowy i szyi jest takze
przeprowadzenie  szkolen dla  personelu medycznego w  zakresie
rekomendowanych metod diagnostyki leczenia i profilaktyki omawianej grupy
nowotwordw (ASCO 2017, EHNCS 2016, NZG 2013, GoSA 2013).

Wszelkie programy realizowane w ramach profilaktyki nowotwordow gtowy i szyi
powinny skupiac sie w gfownej mierze na dziataniach edukacyjnych, w celu
poszerzenia wiedzy spoteczenstwa w zakresie czynnikow ryzyka i skutkow



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 264/2020 z dnia 12 paZdziernika 2020 r.

zdrowotnych zwigzanych z ww. jednostkq chorobowqg (ASCO 2020, ACS 2020,
ASCO 2020, ASCO 2017, EHNCS 2016, NICE 2016, UKNMG 2016, NCERG 2015,
AIHW 2014, NZG 2013, USPSTF 2013, GoSA 2013).

W ramach dziatan profilaktycznych nakierowanych na nowotwory gtowy i szyi
nalezy przeprowadzi¢c wywiad potqczony z wizualng i dotykowg oceng
widocznych zmian. Podczas wywiadu nalezy takze poruszyc¢ kwestie obecnych
u pacjenta czynnikow ryzyka, przypadkdw nowotwordw gfowy i szyi w rodzinie
oraz innych zachowan determinujgcych podwyzZszenie ryzyka wystgpienia
omawianej grupy nowotworéw (AAMOS 2020, ASCO 2020, ASCO 2019, NCCN
2017). Dostepne rekomendacje zwracajq rowniez uwage na koniecznosc dostepu
do pogtebionej diagnostyki, leczenia oraz badan  przesiewowych
ukierunkowanych na okreslone nowotwory (AAMOS 2020, ASCO 2019,
NZG 2013, PTOK, 2014, USPSTF 2013).

Eksperci kliniczni potwierdzajq zasadnosc¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych
w kierunku nowotworow gfowy i szyi. Podkreslajq oni takze, ze programy polityki
zwrotnej realizowane przez JST w ww. zakresie powinny skupiac sie w gtdwnej
mierze na edukacji. Eksperci sq zgodni, ze nowotworowy gfowy i szyi wymagajq
dziatan profilaktycznych ze wzgledu na etiologie, trudnosci w wykryciu oraz
epidemiologie okreslonych nowotwordw.

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych realizowane sq Swiadczenia
jedynie z zakresu leczenia i diagnostyki nowotworow gfowy i szyi. Dziatania
profilaktycznie nie sq w nich uwzgledniane.

Dowody naukowe

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jeden przeglqd systematyczny, odnoszgcy
sie do skutecznosci prowadzenia programow przesiewowych nacelowanych
na nowotwory z grupy gfowa szyja, w tym przypadku nowotworow jamy ustne;.
Programy przesiewowe, z wykorzystaniem wizualnej oceny zmian,
w omawianym zakresie, stosowane w catej populacji mogq wpfyngc¢ na redukcje
Smiertelnosci z powodu nowotworow jamy ustnej o okoto 24%. Jednakze autorzy
przeglgdu Brocklehurst 2013 stwierdzajq takze, Zze obecne dowody
w omawianym zakresie nie pozwalajg na jednoznaczne potwierdzenie stawianej
tezy.

Odnaleziono takze dowody wtorne, odnoszqce sie do wptywu srodowiska pracy
na ryzyko rozwoju nowotworow z grupy gtowa i szyja, a w tym przypadku
nowotwordw zatok przynosowych. Zgodnie z wynikami metaanalizy Binazzi
2015, dtugotrwate przebywanie w srodowisku, w ktorym wystepujq szkodliwe
pyty i substancje moze prowadzi¢ do wzrostu ryzyka wystgpienia nowotworow
zatok przynosowych. W przypadku przebywania w srodowisku, gdzie wystepuje
nadmierna ilos¢ pytow drzewnych i skorzanych, dochodzi do wzrostu ryzyka
wstgpienia nowotwordw odpowiednio do poziomu RR=5,91 oraz RR=11,89.
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Podobny wpfyw na ryzyko wystgpienia nowotworow zatok przynosowych
ma ekspozycja na opary formaldehydu, pyty powstajgce z produkcji tekstyliow
oraz pyly powstate na skutek prac budowlanych. Dfugotrwata ekspozycja
na te zwiqzki prowadzi do podwyzszenia ryzyka wystgpienia omawianego
nowotworu odpowiednio o RR=1,68, RR=2,06 oraz RR=1,62. Istotnym wzrostem
ryzyka wystgpienia nowotwordw zatok przynosowych cechuje sie ekspozycja
na substancje wystepujgce w przetwdrstwie metalurgicznym, w szczegolnosci
niklu i chromu. W tym przypadku ryzyko wystgpienia nowotwordw wzrasta
niemal 18-krotnie, co zostato wyrazone we wskazniku RR=18,00. Z uwagi
na wyniki metaanalizy, konieczne moze byc¢ przeprowadzenie edukacji
w Srodowisku pracownikow i pracodawcow, a w szczegdlnosci tych zaktadow,
w ktdrych wystepujq omawiane czynniki ryzyka.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtdrne, odnoszqce sie do wpfywu
okreslonych standw chorobowych na ryzyko wystgpienia omawianej grupy
nowotworow. Czes¢ odnalezionych metaanaliz oceniato wptyw okreslonych
chordb na ryzyko wystgpienia tych nowotworow. Autorzy metaanalizy Borsetto
2020 okreslili, ze zakazenie wirusem HCV zwieksza ryzyko wystgpienia
nowotwordw jamy ustnej i gardfa o RR=1,81 oraz nowotwordw jamy ustnej,
gardta i krtani o odpowiednio o: RR=2,13, RR=2,15 oraz RR=2,57. Autorzy
metaanalizy Gopinath 2020 natomiast zbadali wptyw chorob przyzebia na ryzyko
wystgpienia omawianych nowotworow. Zgodnie z wynikami omawianej
publikacji, choroby przyzebia zwiekszajq szanse wystgpienia nowotworow gtowy
i szyi o OR=3,17. W przypadku metaanalizy Saulle 2014 okreslono wpfyw
zakazenia wirusem HPV na ryzyko wystgpienia nowotwordw. Zakazenie wirusem
HPV zwieksza szanse wystgpienia nowotwordw gtowy i szyi o OR=1,63. Ponadto
autorzy okreslili szanse wystgpienia u 0sob zakazonych HPV nowotworow krtani,
jamy ustnej, migdatkow, gardta oraz nowotworu zlokalizowanego ogdlnie
w obszarze gtowy i szyi. W efekcie zakazenie wirusem HPV prowadzi do ogdlnego
wzrostu ryzyka wystgpienia nowotworow gtowy i szyi do poziomu OR=1,37.
W przypadku konkretnych obszarow anatomicznych ryzyko to wzrasta
odpowiednio o: krtan — OR=1,60, jama ustna — OR=4,40, migdatki — OR=4,41,
gardto — OR=2,47.

W ramach prowadzonego wyszukiwania odnaleziono dwie metaanalizy,
dotyczqce wptywu stosowania substancji psychoaktywnych na ryzyko zwiqgzane
z wystgpieniem nowotwordw gtowy i szyi. Autorzy publikacji Li 2014 okreslili,
ze ogdlne naduzywanie alkoholu zwieksza ryzyko zgonu z powodu nowotworu
gornego odcinka przewodu pokarmowego o RR=2,01. Ponadto, ryzyko
to zwieksza sie w zaleinosci od ilosci naduzywanego alkoholu. Lekkie
naduzywanie (ok. 12,5 g/dzien; 1 drink/dzieri) zwieksza ryzyko nowotworéw
w tym obszarze anatomicznym o RR=1,26, Srednie (12,6-49,9 g/dzien; 2-3
drinki/dziern) o RR=1,79, a ciezkie (ok. 50 g/dzien; 4 drinki/dzier)) o RR=3,63.
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Wptyw palenia tytoniu na szanse wystgpienia gruczolakorakow opisane zostato
w metaanalizie Cook 2010. Wyniki tej publikacji wskazujg na zwiekszone
prawdopodobieristwa wystgpienia gruczolakorakow (w tym gruczolakoraka
przetyku) wsrdd osob palgcych o OR=2,08. Ponadto, autorzy tej metaanalizy
okreslili  wptyw zaprzestania palenia tytoniu na ryzyko wystgpienia
gruczolakorakow. Zaprzestanie palenia juz w okresie krotszym niz 10 lat
(w porownaniu do o0sob stale palgcych) obniza szanse wystgpienia
gruczolakorakow o OR=0,82, a w okresie dtuzszym lub rownym 10 lat szansa
ta spada do poziomu OR=0,71.

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono metaanaliz, ktore odnosity sie
do potencjalnych dziatan niepozgdanych, zwigzanych z prowadzeniem dziatan
profilaktycznych, zwiqzanych z nowotworami gfowy i szyi. W ramach
rekomendacji jedynie organizacja U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF
2013) wskazata, Ze jedynq potencjalnie istotng szkodq wynikajgcq z badan
przesiewowych w kierunku raka jamy ustnej sq niekorzystne skutki biopsji
lub operacji przeprowadzonych na zmianach w jamie ustnej, ktore ulegtyby
samoistnej regresji lub nie przeksztafcityby sie w nowotwdr, w ciggu Zzycia
pacjenta, przy czym ta sama organizacja zaznacza, ze nie ma wystarczajgcych
dowodow potwierdzajgcych wystepowanie szkdod zwigzanych z wynikami
fatszywie dodatnimi lub fatszywie ujemnymi testow przesiewowych.

Opcjonalne technologie medyczne

Nie odnaleziono, skutecznych i bezpiecznych, alternatywnych technologii
medycznych w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw gtowy
i szyi. Wszelkie skuteczne technologie medyczne :zaliczajg sie obecnie
do standardu postepowania.

WskazZniki monitorowania i ewaluacji

W ramach monitorowania realizacji swiadczenrn nalezy oceni¢ zgtaszalnos¢
uczestnikow poszczegdlnych procesow edukacyjnych i informacyjnych. Konieczna
jest rowniez ocena jakosci realizowanych swiadczen (ankiety satysfakcji).

Po zakonczeniu programu nalezy przeprowadzi¢ jego ewaluacje i zamiescic

jg w sprawozdaniu (raporcie koricowym) z realizacji catego PPZ. W ewaluacji

nalezy odnies¢ sie do stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej populacji
ogolnej na obszarze objetym PPZ, w tym co najmniej:

e liczby 0sob, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie
pre-testu i post-testu) na temat czynnikow ryzyka i niepokojgcych objawow
wystepowania nowotworow gfowy i szyi,

e Jiczby 0s6b uczestniczqcych w szkoleniach dla personelu medycznego,
u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu
i post-testu) na temat profilaktyki i diagnozowania nowotworow gtowy i szyi,
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e odsetka 0sob, u ktorych doszto do zdiagnozowania nowotworu gfowy i szyi
podczas wizyty diagnostyki dodatkowej,

e odsetka osob skierowanych do placowki specjalizujgcej sie terapiq
nowotwordéw.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw nr: 0T.423.3.2018 , Profilaktyka
i wczesne wykrywanie nowotwordw gtowy i szyi”. Warszawa, pazdziernik 2020.



