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Prezesa Agencji Oceny Technologii M edycznych
nr 14/2010 z dniaﬁ
0 projekcie programu zdrowotnego
Gminny Program Profilaktyki Zdrowotnej
,Fioletowa wsizka”
Po zapoznaniu siz opink Rady Konsultacyjnej 14/2010 z dnijjj < x. wsean

pozytywrn opinie 0 projekcie programu zdrowotneg&minny Program Profilaktyki
Zdrowotnej ,Fioletowa wsizka” realizowanym przez Miasto i Gmi

Oceniany program dotyczy problemu zmniejszeniasttkci zakaen wirusem ludzkiego
brodawczaka (HPV), co powinno zmniejéayzestas¢ wystepowania nagerek szyjki macicy

I prawdopodobnie mi@ zapobiega rakowi szyjki macicy. Program n$i@ sic w zakresie
zmniejszania przedwczesnej umierdlriaz powodu nowotworéw zkiwych, nalezacego do
priorytetow zdrowotnych wymienionych w rozpadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21.08.09
r. w sprawie priorytetbw zdrowotnych (Dz. U. 2008, 137, poz. 1126). Przeciwdziatanie
chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki n@gi mieci si¢ tez w obszarze
dziataa celu 8. przyjtej w 1998 r. przez WHO strategii ,Zdrowie dla Wsigich w XXI
Wieku”. Cele przedstawionego programu zZyodne z zateeniami Europejskiego Kodeksu
Walki z Rakiem (wersja 3 z 2003 r.) oraz opartegaim Narodowego Programu Zwalczania
Choréb Nowotworowych, jak rownteNarodowego Programu Zdrowia .

Standaryzowany wedtug wieku wskak 5-letnich przey¢ chorych na raka szyjki macicy
w Europie, rejestrowanych w ramach badaUROCARE, a zdiagnozowanych w latach
2000-2002, wynosit 60,4% ,a w Polsce 56%.

Prezes za wskazaniami Rady zaleca jegmaknodyfikowanie tytutu programu, proposaci
.Program profilaktyki zak#&i wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)poniewa jest
prawdopodobneze szczepionki zapobiegajakowi szyjki macicy, ale rozwijagbn w cagu
kilkunastu lat, a szczepionka slostpne od niecatych 6 lat. Okoto 70% rakow szyjki nogci
zZwigzanych jest z zakaniem szczepami HPV 16 i 18, czyli dgste szczepionki nie
obejmup wszystkich szczepow zwaanych z jego wywotywaniem.

Rada Konsultacyjna AOTM w stanowisku z dnia 3 s@p2009 r. zarekomendowata
niefinansowanie z&rodkow publicznych szczepionek przeciw brodawczakimazkiemu.
Swoje stanowisko uzasadnita brakiem w wiarygodrgahych na temat wptywu szczepionek
na zachorowalrig i s$miertelnd¢ z powodu raka szyjki macicy, jak rownietym,

iz ogolnokrajowy program szczepi®bejmowaitby dia populacg, co whzatoby s¢ ze zbyt
duzymi kosztami dla krajowego systemu ochrony zdrowia.

Podkréla sk wag; prowadzenia diugoterminowych badadnoszcych st do efektywnéci,
jak i dziatax niepazadanych szczepionek Silgard® (czterowalentna; pvzédtPV typu 6, 11,
16, 18) i Cervarix® (dwuwalentna; przeciw HPV typ@ i 18). Wszystkie przeprowadzone
badania wskazaj na wysoki stopie skutecznéci szczepionek Silgard® i Cervarix®
w zapobieganiu zakaniom wirusem brodawczaka ludzkiego, specyficznatia typu
szczepionki oraz prawdopodobnie wysenia zmian komoérkowych CIN 2 lub wszego
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stopnia u kobiet, nie mgych wczéniej kontaktu z wirusem. Wksza¢ bada wykazywata
skuteczné¢ bliska 100%. Na tej podstawie przypuszcza, sie szczepionki pozwel na
zmniejszenie zachorowalém i umieralndci z powodu raka szyjki macicy (brak jest
bezpdrednich dowodow ze wzgllu na krotki okres obserwacji). Szczepionka przedkRw4
dodatkowo jest skuteczna w zapobieganiu kiykcinafckystym.

Szczepienia przeciwko zateniu HPV g obiecupcym i zalecanym w wielu krajach
sposobem prewenciji pierwotnej raka szyjki maciayniych rakow zwazanych z zakaeniem
HPV (typu 16/18 albo 16/18 i 6/11). Jednak rzecsymviprzelaenie s¢ szczepié na
zmniejszenie wskaikow zapadalngci i Smiertelnagci znane bdzie dopiero po diugim czasie
stosowania szczepionek. Oprocazehia do zaszczepienia dgo odsetka omawianej
populacji, naley dotazy¢ stara, aby zapewri powszechny i systematyczny udziat
zaszczepionych (i niezaszczepionych) w skryningdwyadaniach cytologicznych.

Szczepionki przeciw HPV uznanea sza bezpieczne, dobrze tolerowane. Dziatania
niepazadane nie maj charakteru eizkiego i obserwowaneasgtownie w miejscu podania
szczepionki: zaczerwienienie, bol, otz rumier, a take ogolne: gaiczka, bole gtowy,
zmeczenie, wysypka, dolegliwoi zotadkowo-jelitowe, bol mgsni, stawow, omdlenia
(wskazana jest obserwacja zaszczepionej osoby pkzeb min po podaniu szczepionki).

Przewidziano monitorowanie programu w zakresie bljczdziewcat uczestniczcych
w programie oraz liczby dziewatz objgtych szczepieniami, co pozwolitoby na ogen
zgtaszalnéci | wyszczepialnéci.

Prezes za wskazaniami Rady proponuje dodatkowo lgdmignie miejscowych danych
dotyczcych zgtaszalngi na cytologiczne badania przesiewowe i monitomieaizyskanych
danych jako wskanika skuteczngci dziatah edukacyjnych.

Prezes wskazuje na ogromne znaczenie edukacji ntineyvdotyczacej profilaktyki raka
szyjki macicy. Zaszczepione kobiety masuaiec swiadoma¢, ze szczepionka nie gwarantuje
ochrony przed wszystkimi typami wirusa HPV i absole konieczne jest wykonywanie
przesiewowych badacytologicznych.
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