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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 17/2015 z dnia 9 lutego 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV
w Gminie Nowy Targ na lata 2015-2017"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV w Gminie Nowy Targ na lata 2015-
2017”, pod warunkiem uwzglednienia proponowanych w uzasadnieniu zmian.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie
na profilaktyce zakazen wirusem HPV. W opiniowanym programie okreslono problem
zdrowotny i populacje docelowa. Prawidtowo okreslono cel gtéwny i cele szczegétowe, ale
nie ma spojnosci miedzy zaplanowanymi celami a spodziewanymi efektami programu.

W projekcie wnioskodawca powinien odnies¢ sie do efektdw skutecznosci
przeprowadzanych dziatan edukacyjnych ws$réd nastolatkdw, jak réwniez wsrdd ich
rodzicow, ktérzy réwniez mieliby by¢ objeci dziataniami edukacyjnymi. Brakuje takze
doktadnego ustosunkowania w kwestii liczebnosci tejze grupy.

Brakuje odniesien do ewaluacji samej skutecznosci edukacji zdrowotnej, w tym pomiaru
efektywnosci spotkan edukacyjnych. Brakuje szczegétdow na temat akcji informacyjno-
edukacyjnej, przede wszystkim trybu zapraszania uczestnikow do udziatu. Nalezy wskazaé, ze
dobrze zorganizowana akcja informacyjno-promocyjna stanowi jeden z wyznacznikow
wiasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen zdrowotnych.

Liczebnos¢ grupy bezposredniej oparta zostata na prognozach GUS, co moze oznaczaé sporg
rozbieznos¢ miedzy wykorzystanymi statystykami a rzeczywistoscig.

Program wymaga odniesienia do oceny jakosci uzyskanych sSwiadczen przez samych
beneficjentow. Warto uscisli¢ te kwestie, na przyktad poprzez wprowadzenie anonimowych
ankiet satysfakcji pacjenta. Brakuje rowniez szczegdtow dotyczgcych mozliwosci i sposobu
zakonczenia udziatu w programie w razie rezygnacji uczestnikow.

Kwalifikacja do szczepien powinna opierac¢ sie nie tylko na przeprowadzeniu wywiadu
zdrowotnego, ale réwniez na fizykalnym badaniu potencjalnego uczestnika szczepienia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt pn. ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2017 dla Gminy Nowy Targ”.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej Gminy Nowy Targ:

Znaczenie problemu zdrowotnego w Gminie Nowy Targ
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Projekt programu dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV).

Nowotwor szyjki macicy stanowi powazny problem onkologiczny w krajach rozwijajgcych sie,
gdzie diagnozuje sie blisko 85% przypadkdéw sposrod 500 tys. zachorowan na Swiecie.
W 2012 roku w Polsce, standaryzowany wspotczynnik zachorowan byt wyzszy od $redniej
dla krajow cztonkowskich UE (wynosit 15,3/100 tys. osdb), natomiast Polska znalazta sie
w pierwszej 10 panstw z najwiekszg zapadalnoscia na RSM. Podobne zaleznosci mozna
odnotowac w przypadku zgondw na nowotwory szyjki macicy, gdzie panstwo polskie zgodnie
z oszacowaniami WHO za rok 2012 zajmowato 5 miejsce wsréd krajow Europy.

Natomiast wspoétczynnik zachorowalnosci na w/w chorobg spada od 2007 r. i utrzymuje sie
ponizej 20,0. Liczba zachorowan na nowotwor ztosliwy szyjki macicy wsrdd kobiet w roku
2012, zgodnie z danymi KRN, wynosifa 226 przypadkéw w wojewddztwie matopolskim.
Najwiecej 0s6b chorych na w/w nowotwdr odnotowywano w woj. mazowieckim, $lgskim
i dolnoslaskim, najmniej w Swietokrzyskim, opolskim i podlaskim.

Whioskodawca w sposéb ogdlny odnosi sie do epidemiologii raka szyjki macicy w Polsce
na podstawie danych z Krajowego Rejestru Nowotwordw za 2011 r., ale projekt nie
uwzglednia szczegotowej analizy zdrowotnej w Gminie Nowy Targ.

Planowana populacja docelowa

W projekcie programu zaplanowano uczestnictwo wszystkich dziewczynek urodzonych
kolejno w 2002, 2003 i 2004 roku, tj. oséb w wieku 13 lat, zamieszkatych gmine Nowy Targ.
Zgodnie z oszacowaniami Wnioskodawcy do programu zostanie wtgczonych 434 dziewczat
(w 2015 i 2016 r. po 154, a w 2017 r. — 126 dziewczynek). Wybor populacji docelowej
pozostaje w zgodzie aktualnymi wytycznymi i rekomendacjami towarzystw naukowych, gdzie
sugeruje sie szczepienie dziewczat przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej, jak rowniez
zgodnie z stanowiskiem Polskiej Koalicji na Rzecz Walki z Rakiem - objecie szczepieniami
ochronnymi dziewczat w wieku 11-12 lat oraz 13-18 lat, jezeli nie zostaty zaszczepione
wczesniej (tzw. szczepienia nadrabiajgce).

W zwigzku z zaplanowang w ramach kampanii informacyjno-edukacyjnej — edukacja
zdrowotng — Wnioskodawca przewiduje udziat mtodziezy szkolne;j tj. chtopcéw i dziewczynek
(prawdopodobnie w 13 r.z. — nie odniesiono sie do tej kwestii) oraz rodzicow/opiekundéw
uczestnikéw szczepien ochronnych. Nie ustosunkowano sie do ich liczebnosci.

Poréwnujac liczebnos¢ populacji docelowej oszacowang przez Wnioskodawce z biezgcymi
danymi GUS w gminie Nowy Targ (patrz Komentarz analityka rozdz. 2.3.), nieznacznie sie
roznig. Warto podkresli¢, ze zaréwno dane przedstawiane przez GUS, jak i Wnioskodawce sg
prognozami, w zwigzku z czym rozbieznosci w liczebnosci populacji moga by¢ spowodowane
wieloma czynnikami zewnetrznymi np. ruchami migracyjnymi etc.

W opiniach ekspertéw wskazano na warunki wptywajace na maksymalizacje efektywnosci
programow szczepien przeciwko zakazeniom HPV. Sg to: masowos¢ szczepien (najlepiej
zapewniana przez wtaczenie do obowigzkowego kalendarza szczepien, co utrudnione jest
jednak wzgledami ekonomicznymi) oraz wybor grupy wiekowej, ktora nie rozpoczeta jeszcze
wspotzycia ptciowego. Rekomendowane szczepienia mozna rozpoczgé juz od 9r.z.

Zaplanowano wdrozenie akcji informacyjno-edukacyjnej, jednak nie odniesiono sie doktadnie
do jej szczegdtow. Wspomina sie o prelekcjach ekspertow, rozpowszechnieniu materiatow
akcydensowych dot. epidemiologii choréb nowotworowych, lecz Wnioskodawca nie odnosi
sie do trybu zapraszania uczestnikow do udziatu w programie. Z kolei, dobrze zorganizowana
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akcja informacyjno-promocyjna stanowi jeden z wyznacznikdw wifasciwego poziomu
dostepnosci swiadczen zdrowotnych.

Planowana interwencja

W ramach projektu programu zaplanowano realizacje szczepien ochronnych p/zakazeniom
HPV wsrdd 13-letnich dziewczat oraz edukacje zdrowotng zaréwno dla mtodziezy szkolnej
oraz ich rodzicéw/opiekundéw prawnych.

Whnioskodawca zaplanowat zaszczepienie catej populacji docelowej w schemacie
trzydawkowym — szczepionka 4-walentng, (dostepny w Polsce produkt leczniczy Silgard
(Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Wielka
Brytania). Za wybdr odpowiedniej szczepionki odpowiedzialny bedzie Realizator programu
wybrany na podstawie otwartego konkursu ofert (co jest zgodne z zapisami ustawowymi).

W ostatnim czasie Komisja Europejska dopuscita stosowanie dwoch dostepnych w Polsce
szczepionek p/zakazeniom HPV w schemacie 2-dawkowym u dziewczat: od 9 do 13 r. 2.
wigcznie — Silgard, i od 9-14 r.z. wtgcznie — Cervarix. W zwigzku z czym, zasadnym bytoby
zredukowanie dawkowania produktu leczniczego w projekcie programu - z trzech na dwie
dawki szczepionki.

W projekcie programu przewidziano kwalifikacje dziewczat do szczepieh ochronnych na
podstawie badan lekarskich oraz wczesniej wyrazonej, pisemnej zgody rodzicow/opiekundow
dziecka. Warto podkresli¢, iz prawidtowa kwalifikacja powinna sktada¢ sie zarowno
z przeprowadzenia wywiadu zdrowotnego, jak réwniez z badania fizykalnego pacjenta, tj.
potencjalnego uczestnika szczepienia.

Zaznacza sie, ze szczepienia ochronne bedg realizowane zgodnie z procedurami medycznymi
i zachowaniem odpowiednich zasad bezpieczenstwa.

Nie odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie, jak rowniez powigzania
dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdw publicznych.

W zwigzku z tym, ze edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia
publicznego i jedno z zadan samorzaddw lokalnych mozliwe do realizacji przy niewielkim
naktadzie finansowym, zasadnym jest wprowadzenie dziatan edukacyjnych w programach
zdrowotnych. Wnioskodawca zaplanowat realizacje edukacji zdrowotnej w ramach kampanii
informacyjno-edukacyjnej. Przewidziano uczestnictwo zaréwno dziewczynek, jak i chtopcow
prawdopodobnie w analogicznym wieku — tj. 13 lat, oraz ich rodzicéw/opiekunéw prawnych.
Ujecie w programie wspomnianych populacji jest rekomendowane przez ekspertéow
klinicznych, wedtug ktérych obnizenie wieku inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow
erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na temat higieny zycia ptciowego
wsrod miodziezy. W ramach organizacji dziatan edukacyjnych, Wnioskodawca wspomina
o Scistej wspodtpracy z Dyrektorami szkdt gimnazjalnych, do ktérych uczeszcza populacja
docelowa programu. Ponadto, zaplanowano wdrozenie prelekcji ekspertéw (nie wskazano
jakich) oraz rozpowszechnienie materiatow i informacji zrédtowych nt. epidemiologii
nowotwordéw (réwniez nie wskazano jakich doktadnie). Nie ustosunkowano sie do innych
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Warto podkresdli¢, iz podstawe do dziatan edukacyjnych majgcych na celu zapobieganie
nowotworom ztosliwym w Polsce, w tym rakowi szyjki macicy, stanowi Europejski Kodeks
Walki z Rakiem. Mtode kobiety muszg by¢ swiadome zaréwno zalet i jak i potencjalnych
zagrozen wynikajgcych z prowadzonych akcji szczepiennych. Nalezy réwniez pamietaé, ze
procz profilaktycznych szczepien ochronnych w celu zminimalizowania ryzyka zakazeniem
wirusem HPV nalezy rowniez wykonywa¢ okresowe badania cytologiczne w pdzniejszym
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wieku (od 21-25 r.z. lub od momentu rozpoczecia wspodtzycia, co 3 lata). Kwestia ta zostata
czesciowo uwzgledniona w projekcie programu.

Cele i efekty programu

Celem gtownym projektu programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki
macicy, sromu, pochwy, odbytu i brodawek piciowych poprzez wdrozenie opisanej
profilaktyki pierwotnej polegajacej na przeprowadzaniu edukacji zdrowotnej oraz
szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji dziewczynek
w wieku 13 lat zamieszkatych na terenie Gminy Nowy Targ. Dodatkowo, Wnioskodawca
okresla 3 cele szczegdétowe, ktdre uzupetniajg zatozenie gtéwne programu. Oczekiwane
efekty oraz mierniki efektywnosci programu nie pozwalajg na okreslenie, czy zatozony cel
gtéowny oraz cele szczegdtowe zostang osiggniete.

Efekty programu nie sg ukierunkowane na zmierzenie rdéznicy w obszarze zachowan
zdrowotnych oraz w poziomie swiadomosci zdrowotnej po zastosowaniu interwencji
w postaci szczepien oraz w postaci edukacji zdrowotnej. Z uwagi na brak wyjsciowych
(aktualnych) wartosci dla poziomu $swiadomosci oraz dla schematow zachowan, wskazanie
czy efekt uzyskany po realizacji programu jest wyzszy, czy nizszy (wzgledem stanu sprzed
realizacji programu) nie bedzie mozliwe.

Monitorowanie i ewaluacja programu

W projekcie programu przewidziano jego monitorowanie i ewaluacje, ale nie okreslono
harmonogramu monitorowania oraz ewaluacji programu. Ponadto, zakres monitorowania
nie pozwala na zebranie wszystkich informacji, ktére bedg potrzebne do pdiniejszej
ewaluacji programu. Nie odniesiono sie takze do kwestii oceny zgtaszalnosci i efektywnosci
stosowanych interwencji. Nie ustosunkowano sie takze do oceny jakosci uzyskanych
Swiadczen przez beneficjenta. Zasadnym bytoby zastosowanie ankiety satysfakcji pacjenta
etc.

Prowadzenie prawidtowego, rzetelnego monitorowania programu oraz odpowiednio
wczesne i prawidiowe okreslenie miernikow efektywnosci jest niezwykle istotne
w przypadku realizacji dziatan z zakresu szczepien ochronnych. Dtugoterminowa skutecznosc
i bezpieczenstwo szczepien przeciw zakazeniom wirusem HPV nie zostaty jak dotad
jednoznacznie okreslone i wymagajg dalszych badan.

Warunki realizacji

Obecnie Ogdlnopolski Program Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy
finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia nie obejmuje szczepien przeciw HPV. Zgodnie
z aktualnym Programem Szczepienn Ochronnych na 2015 r., szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkow
znajdujacych sie w budzecie MZ.

W projekcie programu oszacowano koszt jednostkowy szczepien p/HPV (ok. 430 zi) oraz
koszt corocznej akcji informacyjno-edukacyjnej (ok. 500 zt). Wnioskodawca okresla réwniez
planowane koszty catkowite realizacji projektu programu na ok. 60 tys. zt rocznie. Wszystkie
w/w koszty zostang pokryte z budzetu Gminy zaplanowanego na dany rok realizacji
programu.

Biorgc pod uwage zaplanowang przez Wnioskodawce liczbe uczestnikdw przy w/w koszcie
jednostkowym  zaszczepienia oraz akcji informacyjno-edukacyjnej beda wyzsze
od oszacowanych w projekcie programu, o blisko 6720 zt w latach 2015-2016. Natomiast
w przypadku zastosowania sie Wnioskodawcy do aktualnej Charakterystyki Produktu
Leczniczego szczepionki czterowalentnej (Silgard), tj. dwudawkowego schematu podawania
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szczepionki w danej grupie wiekowej, budzet zaproponowany w projekcie bytby
wystarczajacy (patrz Komentarz analityka rozdz. 4.4.).

Do projektu programu dotgczono spis pismiennictwa, z ktdrego prawdopodobnie korzystano
podczas tworzenia jego tresci.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
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 czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. rozpoczecie zycia piciowego 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% przypadkdéw 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 narzgddéw ptciowych 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.

Alternatywne $wiadczenia

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
kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciagu
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 srodkéw
znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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

Ocena technologii medycznej

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 chordb 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
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edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost $wiadomosci dotyczacej
czynnikow ryzyka i odpowiedzialno$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 rdwniez ktykcin korfczystych
(szczepionka czterowalentna).

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

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

Wiele krajow wtgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni 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 $rodkdw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”. W Australii,
Nowej Zelandii i Kanadzie szczepienie przeciwko HPV znajduje sie w narodowych
programach szczepionkowych. Rekomendowane jest zarowno szczepienie dziewczat, jak i
chtopcow.

Badania kliniczne z randomizacja 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 odpowiadajgca populacji ITT
w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki by zaobserwowacd
rzeczywisty wptyw na zapadalnosc i Smiertelno$¢ 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 skutecznos¢ i bezpieczenstwo
wymagajg dalszych badan.

W analizie poréwnujacej skutecznosé¢ szczepionek przeciwko HPV: 2 badania nad szczepionka
czterowalentng (FUTURE | i Il) oraz 3 badania analizujgce skutecznos¢ szczepionki
dwuwalentnej (PATRICIA, HPV007, HPV-023) wskazano, ze skuteczno$¢ ochrony krzyzowej
przeciwko infekcji HPV i wystepowania zmian zwigzanych z HPV 31, 33, 45 byta wyisza
w przypadku szczepionki dwuwalentnej. Badania nad szczepionkami dwuwalentnymi
charakteryzowata jednak duza heterogenicznos$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 zredukowac zachorowalnos¢ na zakazenie HPV o ok. 13%,
CIN-1 0 21-24% i CIN-2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli statycznych Markowa); czy
redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkéw 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
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien miodych
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dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane. Szereg analiz ekonomicznych wskazuje, ze waznym
elementem wptywajagcym na efektywnos¢ kosztowa 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, ktory 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 rodzicow,
uczestniczyli takze chtopcy.

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

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢é 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¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

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 oparty
o cytologie od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

Biorac pod uwage powyzisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-250/2014 ,,Program
profilaktyki zakazern wirusem HPV w Gminie Nowy Targ na lata 2015-2017” realizowany przez: Gmine Nowy Targ,
Warszawa, styczen 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecier 2014.
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