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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 42/2010 z dnia
o projekcie programu zdrowotnego
»,Program szczepien profilaktycznych dziewczat w wieku 11 lat
(rocznik 1999) zamieszkatych na terenie Miasta -, przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wyrazam pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program szczepien profilaktycznych dziewczat w wieku 11 lat
(rocznik 1999) zamieszkatych na terenie Miasta -, przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18” realizowanym przez urzgd miasta -

Gtéwnym celem programu szczepien jest zapobieganie zmianom przednowotworowym
narzgdéw ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy) oraz brodawkom ptciowym
powodujgcym obnizenie jakosci zycia.

Nalezy podkresli¢, ze autorzy projektu prawidtowo wskazali nazwe programu zdrowotnego,
zwracajac uwage na to, iz efektem programu ma by¢ zapobieganie zakazeniom HPV. Rak
szyjki macicy rozwija sie w ciggu kilkunastu lat, a szczepionki dostepne sg od niedawna, brak
jest wiec wiarygodnych danych pozwalajgcych oceni¢ ich rzeczywisty wptyw na czestosc
zachorowan na raka.

Program adresowany jest do okreslonej grupy docelowej 11-letnich dziewczat. Grupa
docelowa objeta programem szczepien odpowiada zaleceniom Polskich Towarzystw
Ginekologicznych.

W kontekscie dostepnych danych naukowych nalezy stwierdzi¢, ze przedmiotowy program
szczepien — cho¢ wystarczajacy do zaszczepienia przewidywanej populacji — ze wzgledu
na ograniczony czas trwania, moze nie 0siggnac¢ pozadanych efektéw populacyjnych. Z badan
wynika, iz istotna redukcja rakdw szyjki macicy zaleznych od typéw HPV, wystepujgcych
w szczepionce, wymaga zaszczepienia ponad 70% populacji i utrzymywania sie
immunoprotekcji przez co najmniej 10 lat. Zalecane bytoby kontynuowanie programu
w kolejnych latach.

Szczepienia przeciwko zakazeniu HPV sg obiecujgcym i zalecanym w wielu krajach sposobem
prewencji pierwotnej raka szyjki macicy i innych rakéw zwigzanych z zakazeniem HPV (typu
16/18 albo 16/18 i 6/11). Jednak rzeczywiste przetozenie sie szczepien na zmniejszenie
wskaznikow zapadalnosci i Smiertelnosci znane bedzie dopiero po dtugim czasie stosowania
szczepionek.

Do zadan realizatora naleze¢ bedzie prowadzenie szczegétowej dokumentacji medycznej
(ksigzeczka zdrowia, karta szczepien) oraz potwierdzenie kwalifikacji zawodowych osdb
realizujgcych program. Z tresci projektu nie wynika, czy i jak program bedzie monitorowany
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w celu stwierdzenia efektywnosci podejmowanych dziatan. Jednak ocena szczepien, ktdrych
efekt kliniczny widoczny jest po kilkunastu latach nie jest wykonalna w ramach rocznego
programu. Organizatorzy zadbali natomiast o przekazanie dokumentacji dotyczacej szczepien
zarowno samym pacjentkom, jak i ich lekarzom rodzinnym, co moze ufatwi¢ sledzenie
efektdéw szczepien w przysztosci.

W projekcie nie podano informacji pozwalajgcych oceni¢ efektywno$é standardowego
postepowania, czyli udziatu w cytologicznych badaniach przesiewowych Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), w lokalnej populacji. Zwrdécenie uwagi na lokalny poziom
uczestnictwa kobiet w programie NFZ utatwitoby rozpoznanie potrzeb grupy docelowej
w zakresie planowanych dziatan edukacyjnych. Nalezy podkreslié, ze ewentualne
stwierdzenie ograniczonego uczestnictwa w istniejgcym programie skriningowym nie
stanowi uzasadnienia dla finansowania programu szczepien (szczepienia przeciwko
zakazeniom HPV nie s3g alternatywa dla skriningu); stanowi natomiast przestanke do
intensyfikacji dziatan edukacyjnych, majgcych na celu poprawe poziomu uczestnictwa
w badaniach przesiewowych.

Pozgdane bytoby takie wyjsciowe okreslenie, a nastepnie dtugotrwate monitorowanie
(na podstawie danych uzyskanych z NFZ) odsetka osdb zgtaszajgcych sie na przesiewowe
badania cytologiczne. Jego zwiekszenie mogtoby przemawia¢ za skutecznoscig
podejmowanych w programie dziatan edukacyjnych, a takie stanowitoby spetnienie
postulatu Swiatowych rekomendacji klinicznych.

Wskazuje réwniez na ogromne znaczenie edukacji zdrowotnej dotyczacej profilaktyki raka
szyjki macicy. Zaszczepione kobiety muszg mie¢ swiadomosé, ze szczepionka nie gwarantuje
ochrony przed wszystkimi typami wirusa HPV i absolutnie konieczne jest wykonywanie
przesiewowych badan cytologicznych.
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