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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 1/2010 z dnia
w sprawie projektu programu zdrowotnego
»Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy
w gminie [l na 1ata 2009-2013”

Po zapoznaniu si¢ z opinia Rady Konsultacyjnej nr 1/2010 z dnia || Gl .
przedstawiam opini¢ dotyczaca projektu programu zdrowotnego ,,Program przeciwdzialania
rakowi szyjki macicy w gminic [JJij na l1ata 2009- 2013

Prezes AOTM wyraza pozytywna opini¢ o projekcie programu zdrowotnego
,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w gminie - na lata 2009-2013”.

Oceniany program dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, powotuje si¢ na
polskie i wojewodzkie dane epidemiologiczne. Tym niemniej, nie przedstawiono danych
epidemiologicznych dotyczacych wytacznie gminy [} Wnioskodawca wskazat na wyzsza
umieralno$¢ z powodu nowotwordéw ztosliwych w woj. Zach.-Pomorskim, Pomorskim,
Kujawsko-Pomorskim (116,8-120 zgonow/100 tys.), a w nastepnej kolejnosci w woj.
Wielkopolskim, w ktorym lezy ﬁ oraz Dolnoslaskim (110,6-116,8 zgonéw/100 tys.);
ok. 1/3 zgonoéw dotkneta kobiety w wieku 15-49 lat. '

Rak szyjki macicy stanowi 5,3% zachorowan Polek na nowotwory zlosliwe, zajmujac przy
tym szdste miejsce. W ostatnich latach wsrdd przyczyn zgondéw Polek z powodu nowotwordw
ztosliwych pierwsze miejsce zajmuje rak ptuca, na drugim jest rak piersi, nastepnie rak jelita
grubego, za$ rak szyjki macicy zajmuje 6sme miejsce.

Standaryzowany wedtlug wieku wskaznik 5-letnich przezy¢ chorych na raka szyjki macicy
w Europie rejestrowanych w ramach badan EUROCARE, a zdiagnozowanych w latach
2000-2002, wynidst 62%. W Polsce rejestruje si¢ najnizszy odsetek 5-letnich przezy¢ na raka
szyjki macicy w Europie, na poziomie 52%. *

Program uwzglednia charakterystyke lokalnej spotecznosci oraz zaspokaja jej potrzeby
nieuwzglednione w ramach podstawowej opieki zdrowotne;.

Prezes za wskazaniami Rady Konsultacyjnej zaleca jednakze zmodyfikowanie tytutu
programu, proponujac: ,,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy w
gminie & na lata 2009-2013”, poniewaz wyniki badan obejmujace dluzszy okres
obserwacji pojawia si¢ za kilkanascie lat 1 wtedy tez bedzie mozna ocenié, czy szczepionki
przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) maja rzeczywisty wptyw na zapadalno$¢ na
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raka szyjki macicy. Rada Konsultacyjna sugeruje rowniez obnizenie wieku populacji
dziewczat obejmowanych programem do 12 lat, tak jak ma to miejsce w wigkszosci krajow na
swiecie prowadzacych szczepienia.

Rada Konsultacyjna AOTM w stanowisku z dnia 3 sierpnia 2009 r. zarekomendowata
niefinansowanie ze §rodkéw publicznych szczepionek przeciw brodawczakowi ludzkiemu.
Swoje stanowisko uzasadnita brakiem w tym czasie wiarygodnych danych na temat wptywu
szczepionek na zachorowalno$¢ i $miertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy, jak rowniez tym,
iz ogblnokrajowy program szczepien obejmowalby duza populacje, co wiazaloby si¢
z olbrzymimi kosztami dla krajowego systemu ochrony zdrowia.

Wszystkie przeprowadzone badania wskazuja na wysoki stopien skutecznosci szczepionek
Silgard® 1 Cervarix® w zapobieganiu zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
specyficznego dla typu szczepionki oraz prawdopodobnie wystapienia zmian komorkowych
CIN 2 lub wyzszego stopnia u kobiet, nie majacych wczesniej kontaktu z wirusem. Wigkszo$¢
badan wykazywata skuteczno$¢ bliska 100%. Na tej podstawie przypuszcza sig, ze
szczepionki pozwola na zmniejszenie zachorowalno$ci i umieralnosci z powodu raka szyjki
macicy (brak jest bezposrednich dowodow ze wzgledu na krotki okres obserwacji).
Szczepionka przeciw HPV4 dodatkowo jest skuteczna w zapobieganiu kitykcinom
koficzystym. 2

Opublikowane badania oceniajace skuteczno$¢ kliniczna szczepionek przeciwko HPV
zamykaly si¢ w maksymalnie 5-letnim okresie obserwacji. Majac to na uwadze, trudno jest
jednoznacznie okresli¢ dtugos¢ okresu odpornosci, jaki gwarantuja szczepienia. Nie mozna
wigc wykluczy¢, ze wymagane bedzie podanie dawki przypominajacej. W badaniu
IECS Argentyna 2006 szacuje si¢, ze dawka przypominajaca powinna by¢ podawana
w 7-10-letnich odstegpach czasu.

Podkresla si¢ wage prowadzenia dlugoterminowych badan odnoszacych si¢ do efektywnosci,
jak 1 dziatan niepozadanych omawianych szczepionek. Czas od momentu zakazenia HPV do
momentu rozwoju raka szyjki macicy moze wynosi¢ 10 do 20 lat, dlatego tez dane dotyczace
skutecznosci szczepionek w zapobieganiu rakowi szyjki macicy beda znane dopiero po
dtugim okresie czasu. >

Szczepionki przeciw HPV wuznane sa za bezpieczne, dobrze tolerowane. Dziatania
niepozadane nie maja charakteru cigzkiego i obserwowane sa gldwnie w miejscu podania
szczepionki: zaczerwienienie, bol, obrzgk, rumien, a takze ogolne: goraczka, bole glowy,
zmgezenie, wysypka, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, bol migsni, stawow, omdlenia
(wskazana jest obserwacja zaszczepionej osoby przez ok. 15 min po podaniu szczepionki). 2

Do dnia 1 wrzes$nia 2009 r. zgloszono 44 przypadki zgonow w Stanach Zjednoczonych
(potwierdzonych zostato 27), wsrod kobiet, ktore otrzymaly szczepionke. W roku 2008
w Polsce odnotowano takich przypadkow 3. Nie mozna jednak stwierdzi¢ co byto przyczyna
tych zgonow. >

Whnioskodawca nie podat informacji na temat $rodkéw finansowych przeznaczonych na
realizacj¢ ocenianego programu z zwiazku z czym, nie jest mozliwe odniesienie si¢ do
zakresu optymalnego wykorzystania dostgpnych zasobow. Zgodnie z korespondencja
pomiedzy Urzegdem Miasta w _ a Agencja Oceny Technologii Medycznych $rodki
na przeprowadzenie szczepien wsrod dziewczat z gminy pokryje budzet gminy. 2

Wigkszos¢ odnalezionych przegladow doniesien ekonomicznych wskazuje, ze wprowadzanie
populacyjnych szczepien przeciwko HPV bedzie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
przesiewowych badan cytologicznych beda kontynuowane. >



W opisie programu nie odniesiono si¢ do zalozen monitorowania programu — nie
sprecyzowano oczekiwanych efektoéw programu, ktérych analiza pozwolitaby na oceng
skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa programu oraz ewentualna optymalizacj¢ sposobu jego
realizacji. Zaszczepione kobiety powinny by¢ zatem monitorowane pod katem efektywnosci
szczepien 1 objawow  niepozadanych stosowanych szczepionek. Wprowadzenie
monitorowania liczby zachorowan na raka szyjki macicy zar6wno w populacji szczepionej,
jak 1 nieszczepionej, bedzie wiasciwym narzedziem dla pomiaru efektéw zdrowotnych.

Rada wskazuje na ogromne znaczenie edukacji zdrowotnej dotyczacej profilaktyki raka szyjki
macicy. Zaszczepione kobiety musza mie¢ $wiadomos$¢, ze szczepionka nie gwarantuje
ochrony przed wszystkimi typami wirusa HPV 1 absolutnie konieczne jest wykonywanie
przesiewowych badan cytologicznych. ?

Tryb przygotowania opinii

Niniejsza opinia opracowana zostala przez Rad¢ Konsultacyjna zgodnie z art. 31s ust. 6 pkt.
2) ustawy' na podstawie raportu nr P07 Wydzialu Oceny Technologii Medycznych.

PiSmiennictwo
1. Materialy przekazane przez Wnioskodawceg

2. Raport-ocena projektu programu: Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w gminie - na lata 2009-2013,
Urzad Miejski w i

3. Stanowisko Rady Konsultacyjnej z dnia 3 sierpnia 2009 r. w sprawie finansowania ze §rodkow publicznych szczepien
przeciw brodawczakowi ludzkiemu szczepionkami Silgard® i Cervarix® w profilaktyce zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)

UArt. 31s ust. 6 pkt 2 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2004;nr. 210; poz. 2135)



