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o projekcie programu ,,Program zdrowotny profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Matopolsce”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje pierwszy, drugi i trzeci
wariant projektu programu zdrowotnego ,Program zdrowotny profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Matopolsce”, lecz negatywnie opiniuje wariant czwarty.

Uzasadnienie

Wieloletni, przedstawiony w czterech wariantach program odnosi sie do waznego, dobrze
zdefiniowano problemu zdrowotnego.

W wariantach 1, 2 i 3 zapewniono dostepno$¢ dziatan dla wszystkich potencjalnych
beneficjentow szczepien. Wariant 4 programu przewidujacy wspotptacenie wyklucza
dziewczeta z ubozszych rodzin i tym samym nie zapewnia zalecanej przez ekspertow
powszechnosci szczepien.

Zaplanowano akcje i informacyjno-edukacyjng skierowang do dziewczat, chtopcéw i ich
opiekundw, w ktdrej nalezy podkresli¢ koniecznos$¢ pdzniejszego uczestnictwa w programie
badan cytologicznych, mimo przebytych szczepien.

Wskazano catkowity koszt kazdego z wariantdow programu, koszt jednostkowy szczepienia i
koszt przeprowadzenia kampanii edukacyjno-informacyjne;.

W projekcie przewidziano monitorowanie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa matopolskiego
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy
przeprowadzenie profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom wirusem HPV wsréd
dziewczat w wieku szkolnym (grupy wiekowe: 13 lat lub 9-18 lat). Program ma by¢
realizowany w latach 2014-2020. Maksymalne planowane koszty catkowite programu ujete
w budzecie wojewddztwa oszacowane zostaty na 7 730 000 zt.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki
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macicy nalezg m. in. rozpoczecie zycia ptciowego przed 18 rokiem zycia, duza liczba
partnerow seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne uposledzajgce
system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.
Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typu 16 i 18.
Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie przetrwate typem duzego
ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzadéw pfciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub
11 HPV. W ocenie szans wyleczenia istniejg czynniki rokownicze szczegdlnie uzyteczne
w identyfikowaniu i wyodrebnianiu chorych z tzw. niskim i wysokim ryzykiem zagrozenia.

Zgodnie z ostatnimi danymi udostepnionymi przez Krajowy Rejestr Nowotwordw, najwyzszy
wspotczynnik zachorowalnosci na raka szyjki macicy byt jak dotad odnotowywany
w wojewddztwie pomorskim (19,27). Wojewddztwo matopolskie klasyfikowato sie jak dotad
na 6 miejscu sposréd wszystkich wojewddztw, ze wspdtczynnikiem zachorowalnosci rownym
13,88. W roku 2011 szczyt zachorowan przypadat na wiek 55-59 lat. W ww. wojewddztwie
w 2011 r. na raka szyjki macicy zachorowaty facznie 264 kobiety, a zmarto 125 kobiet.

Alternatywne sSwiadczenia:

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
o skrining cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego ,,Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych” (Dz. U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministrow
z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu
wieloletniego ,,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz
kierunkdéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ. Zgodnie z aktualnym programem Szczepien Ochronnych, szczepienia przeciwko
wirusowi HPV znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze $rodkow
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Z kolei bezptatne badania cytologiczne swiadczg zaktady opieki zdrowotnej w catej Polsce,
ktdre podpisaty z NFZ umowe na realizacje Populacyjnego Programu Profilaktyki i Wczesnego
Wykrywania Raka Szyjki Macicy. Poczgwszy od marca 2007 roku NFZ rozpoczat wysytke
imiennych zaproszen na badania cytologiczne. Kobiety znajdujgce sie w grupie objetej
programem profilaktyki moga tez zgtosi¢ sie na badanie same, bez skierowania.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8 przyjetego w 1998 r. przez strategie WHO ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI wieku”, dotyczacej redukcji chordéb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych chordb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wséréd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
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pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikow ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze
przed ekspozycja na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby
najbardziej skuteczne.

Wiele krajow wigczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il ,Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkdw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”. W Australii,
Nowe] Zelandii i Kanadzie szczepienie przeciwko HPV znajduje sie w narodowych
programach szczepionkowych. Rekomendowane jest zardwno szczepienie dziewczat jak
i chtopcow.

Badania kliniczne z randomizacjag wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych wirusem HPV
(populacja odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie
nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajaca populacji ITT
w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki by zaobserwowad
rzeczywisty wptyw na zapadalnos¢ i Smiertelnosc z powodu raka szyjki macicy.

Profilaktyka z wykorzystaniem szczepionek HPV, jest uznana za bezpieczng, dobrze
tolerowang w zapobieganiu konsekwencjom przetrwatych infekcji HPV  (typu
szczepionkowego) w grupie mtodych kobiet. Dtugoterminowa skutecznosé i bezpieczenstwo
wymagaja dalszych badan.

W analizie poréwnujacej skutecznosc¢ szczepionek przeciwko HPV: 2 badania nad szczepionka
czterowalentng (FUTURE | i IlI) oraz 3 badania analizujgce skutecznos¢ szczepionki
dwuwalentnej (PATRICIA, HPV007, HPV-023) wskazano, ze skuteczno$¢ ochrony krzyzowej
przeciwko infekcji HPV i wystepowania zmian zwigzanych z HPV 31, 33, 45 byta wyzsza w
przypadku szczepionki dwuwalentnej. Badania nad szczepionkami dwuwalentnymi
charakteryzowata jednak duza heterogeniczno$é, co moze mie¢ wptyw na oszacowanie
efektu.

Badania, wykorzystujgce modelowanie = matematyczne pomocne w  projekcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji
12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalnos¢ na zakazenie HPV o ok. 13%,
CIN-1 o 21-24% i CIN-2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli statycznych Markowa); czy
redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkdéw raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
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skriningu bedg kontynuowane. Szereg analiz ekonomicznych wskazuje, ze waznym
elementem wptywajgcym na efektywnos¢ kosztowq jest koszt szczepionki, dlatego udziat
budzetu publicznego jest jednym z kluczowych elementéw.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Badania wskazujg na silny wptyw pracownikéw ochrony
zdrowia jako autorytetu, ktéry pomaga w podjeciu decyzji o szczepieniu. Ponadto, wazne jest
dostarczenie merytorycznie poprawnej wiedzy, ze wzgledu na fakt, ze nadal zakres wiedzy na
temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo ograniczony i ma istotny wptyw na podjecie
decyzji o szczepieniu. Brakuje nadal jednego modelu edukacyjnego o udowodnionej
skutecznosci. Interwencje edukacyjne muszg by¢ dostosowane do charakterystyki
odbiorcow. Wskazany jest, aby w zajeciach dydaktycznych précz dziewczat i ich rodzicéw,
uczestniczyli takze chtopcy.

Poniewaz niepewnos$¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczgco
wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgc;ji liczby przypadkow raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakie prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektéw.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
o cytologie od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny projektu programu wojewodztwa matopolskiego:

Realizacja poszczegdlnych interwencji, jak réwniez wybdr docelowej populacji, zostat opisany
przez autorow programu w formie 4 wariantéw dziatan. Poniewaz planowany program jest
programem wieloletnim, wybdr dziatan (a wiec wariantu) bedzie uzalezniony od mozliwosci
finansowych omawianej jednostki samorzadu terytorialnego.

W zaleznosci od wyboru przez realizatora programu jednego z czterech wariantéw dziatan,
autorzy planujg zaprosi¢ do uczestnictwa w programie kazdego roku 17 000 dziewczat
w wieku 13 lat uczeszczajgcych do szkét gimnazjalnych lub 500 dziewczat w wieku od 9-18 lat
uczeszczajgcych do szkét gimnazjalnych/ponadgimnazjalnych, przebywajacych w osrodkach
opiekunczo-wychowawczych lub rodzinnych domach dziecka, na terenie wojewddztwa.
Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez autorow programu, a takze danymi
udostepnionymi przez Urzagd Wojewddzki, autorzy zaplanowani zaprosi¢ do uczestnictwa
w programie catg mozliwg do wtaczenia populacje.

W opiniach ekspertéw wskazano na warunki wptywajace na maksymalizacje efektywnosci
programow szczepien przeciwko zakazeniom HPV. Sg to: masowo$é szczepien oraz wybor
grupy wiekowej, ktdéra nie rozpoczeta jeszcze wspotzycia ptciowego. Rekomendowane
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szczepienia mozna rozpoczgé juz od 9 r.z. Grupa rekomendowana pokrywa sie zatem
z grupami wiekowymi dziewczat, wyznaczonymi przez autoréw programu.

Autorzy planujg zaszczepi¢ dziewczeta przy uzyciu szczepionki czterowalentnej lub
dwuwalentnej. Jej wybor bedzie zalezat od wybranego w drodze konkursu ofert realizatora
tej czesci zadania. Schemat szczepien bedzie zgodny z zaleceniami producentéw szczepionek,
okreslonymi w charakterystyce produktu leczniczego. Dziewczeta bedg kwalifikowane do
szczepien na podstawie badan lekarskich, wymagane bedzie rowniez uzyskanie zgody
rodzicoéw/opiekundw prawnych dziewczat na ich wykonanie.

Zaplanowana w programie kampania informacyjno-edukacyjna stanowi obecnie niezwykle
istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzaddéw lokalnych mozliwe
do realizacji przy niewielkim nakfadzie finansowym. Autorzy zaplanowali zaprosi¢ do
uczestnictwa w edukacji zdrowotnej zaréwno populacje dziewczat, jak réwniez chtopcdw, ich
rodzicow/opiekundéw prawnych oraz pedagogdéw szkolnych. Ujecie w programie
wspomnianych populacji jest rekomendowane przez ekspertéw klinicznych, wedtug ktérych
obnizenie wieku inicjacji seksualneji liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe
intensyfikowania edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy.

Za przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej odpowiedzialne beda okreslone
jednostki samorzadu terytorialnego, natomiast realizator szczepien zostanie wybrany
w drodze ogtoszonego otwartego konkursu ofert, co gwarantuje wykonanie zadania w
sposob efektywny i oszczedny. Autorzy programu okreslili takze warunku niezbedne do
realizacji ww. interwencji.

Monitorowaniu i ewaluacji w programie podlega¢ beda zardwna zgtaszalnos¢ uczestnikow
do udziatu w programie, jak réwniez ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie
i ocena efektywnosci programu. Okreslone zostaty réwniez podstawowe mierniki
efektywnos$ci. Dane ewaluacyjne bedg dodatkowo pozyskiwane od Wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia. Autorzy przewidzieli réwniez powotanie koordynatora do
przeprowadzania tego etapu badan. Autorzy nie przedstawili natomiast wzoréw materiatow
potrzebnych do wykonania tego etapu dziatan, w zwigzku z czym ich weryfikacja nie byta
mozliwa.

Autorzy programu okreslili zaréwno koszty catkowite, jak réwniez jednostkowe, w zaleznosci
od realizowanego przez nich wariantu dziatan. W budzecie uwzgledniono réwniez koszty
potrzebne na przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej. Maksymalny koszt realizacji
programu moze zosta¢ okreslony na 7 730 000 zt. Niemniej jednak, autorzy programu
w oszacowywaniu kosztéw uwzgledniali raz stosowanie schematu 2-dawkowego szczepienia,
a innym razem 3-dawkowego. Postepowanie to nie zostato przez nich szczegétowo
wyjasnione. Warto zatem podkresli¢, iz w ostatnim czasie Komisja Europejska dopuscita
stosowanie szczepionek przeciw zakazeniom HPV w schemacie 2-dawkowym (0,5 mlw 0 i 6
miesigcu), jednak dotyczy to dziewczat wytacznie w wieku od 9 do 13 lat witgcznie, nie
obejmujgc tym samym grupy dziewczat miedzy 14 a 18 r.z.,, o czym autorzy programu
powinni pamieta¢. W jednym z wariantéw zatozono réwniez wspoétfinansowanie szczepien
przez rodzicow/opiekundw dziewczat, co moze staé sie przyczyng nieréwnego dostepu do
oferowanych w ramach programu swiadczen zdrowotnych, wsrdd rodzin o niskim statusie
spoteczno-ekonomicznym.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:
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I.  Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki
macicy wséréd wybranych mieszkanek wojewddztwa matopolskiego.

Il.  Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentdw zostata zapewniona, poprzez
zaplanowanie przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej w projekcie
programu skierowanej zaréwno do dziewczat, jak rowniez chtopcéw oraz ich
rodzicow/opiekunéw prawnych.

lll.  Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych
wytycznych, polegajgcych na zmniejszeniu liczby zachorowan na raka szyjki macicy
poprzez przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPV
w okreslonej populacji mieszkanek wojewdédztwa matopolskiego.

IV. Podjeto prébe oszacowania kosztéw programu. Maksymalny koszt catkowity realizacji
programu zostat oszacowany na 7 730 000. Okreslony zostat takze koszt jednostkowy
szczepienia oraz koszt przeprowadzenia kampanii edukacyjno-informacyjnej.

V. W programie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji programu. Monitorowaniu
i ewaluacji w programie podlega¢ bedg zaréwno zgtaszalnosé uczestnikdw, jakosc
oferowanych swiadczen oraz efektywnos¢ programu.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-196/2014 ,Program zdrowotny profilaktyki
zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Matopolsce” realizowany przez:
Wojewddztwo Matopolskie, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecier 2014.
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