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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 283/2017 z dnia 6 paZdziernika 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w latach 2018-2022
w gminie Stupsk”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w latach 2018-2022
w gminie Stupsk” realizowany przez gmine Stupsk pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowié
uzupetnienie obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

Cel programu nie zostanie osiggniety w trakcie trwania programu, poniewaz odnosi sie do efektéw,
ktére moga zostaé odnotowane w dtuiszej perspektywie czasowej. Tym samym ocena, czy cel zostat
osiggniety, bedzie utrudniona badZ znacznie oddalona w czasie. Warto rozwazy¢ przeformutowanie
celu gtéwnego programu. Zostaty przedstawione réwniez cztery cele szczegdtowe, z ktdrych trzy
zostaty zdefiniowane poprawnie, zgodnie z zasadg SMART, a jeden z nich wymaga doprecyzowania.

Oczekiwane efekty sg zbiezne z zatozonymi celami programu i prawidtowo sformutowane, natomiast
mierniki efektywnosci nie odnoszg sie bezposrednio do celéw programu i wymagajg
przeformutowania.

zweryfikowana.
Zaproponowane interwencje pozostajg zgodne z wytycznymi.
Monitorowanie i ewaluacja sg sformutowane dobrze, jednak wymagajg uzupetnienia.

Budzet programu zostat zaplanowany poprawnie, aczkolwiek koszty szczepionek powinny zostaé
ponownie zweryfikowane.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Stupsk. Catkowity budzet oszacowano na 158 730 zt,
za$ okres realizacji programu to lata 2018-2022.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza istotng kwestie zakazen wirusem HPV,
ktory jest odpowiedzialny m.in. za wystepowanie raka szyjki macicy (RSzM). Opis problemu
zdrowotnego zostat przedstawiony w sposéb prawidtowy. W projekcie programu zawarto ogélne
dane dotyczgce zachorowan raka szyjki macicy na Swiecie i w Polsce, z wyszczegdlnieniem
wojewddztwa pomorskiego.

Dane pochodzace z Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) z 2014 r., wskazujg ze RSzM byt 6smym
najczesciej diagnozowanym nowotworem ztosliwym wsréd kobiet w wojewddztwie pomorskim.
Standaryzowany wspotczynnik zapadalnosci wynosit 12,9 (wspotczynnik dla kraju: 11,7), natomiast
standaryzowany wspétczynnik umieralnosci ksztattowat sie na poziomie 6,9 (wspotczynnik dla kraju:
6,2).

Mapa potrzeb zdrowotnych nie zostata wzieta pod uwage podczas opisywania epidemiologii. Zgodnie
z tymi danymi standaryzowany wspodfczynnik zachorowalnosci na raka szyjki macicy w latach 2010-
2012 zaréwno w omawianym wojewddztwie, jak i w Polsce wynosit ok. 21/100 tys. kobiet. Natomiast
wedtug prognozowanych zmian chorobowosci 5-letniej dla nowotwordw ztosliwych w wojewddztwie
pomorskim, chorobowos¢ 5-letnia nowotworu szyjki macicy wzrosnie o 12,3% (miedzy rokiem 2016 a
2029).

Program realizuje dwa priorytety zdrowotne: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych oraz zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, wymienione w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia
2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy
i wystepowania brodawek ptciowych poprzez wdrozenie opisanej profilaktyki polegajacej
na przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV
w okreslonej populacji mieszkancéw Gminy Stupsk. Spadek wskaznika zachorowalnosci moze
by¢ niemozliwy do osiggniecia w trakcie trwania programu, poniewaz zatozony przedziat czasowy jest
zbyt krétki. Cel powinien by¢ tak skonstruowany, aby na koniec projektu, mozna byto oceni¢ czy
zostat zrealizowany. Cel gtéwny zawarty w programie, ktéry jest rzeczywistym efektem projektu,
bedzie mozliwy do osiggniecia w perspektywie 15-20 lat przy cyklicznym prowadzeniu szczepien
w okreslonej populacji.

Sformutowano 4 cele szczegétowe, z ktérych 3 sg przygotowane zgodnie z zasadg SMART. Cel
pn. ,,zwiekszenie odpornosci populacyjnej wsrdd nastoletnich dziewczynek”, wymaga znaczgcego
przekonstruowania lub catkowitej zmiany, poniewaz odpornos$¢ populacyjna wymaga wieloletniego i
cyklicznego powtarzania szczepien wsrdd populacji.

W projekcie zawarte sg oczekiwane efekty, ktére sg zbiezne z zatozonymi celami projektu.

Mierniki efektywnosci w wiekszosci nie odnoszg sie bezposrednio do celdw. Mierniki efektywnosci 1)
oraz 2) zawarty w projekcie, bardziej niz w ocenie efektywnosci, bedg przydatne w ocenie
zgtaszalnosci. Z kolei miernik 3) znalaztby zastosowanie w monitorowaniu bezpieczeristwa
szczepionek. Miernik 4) odnosi sie do celu, zaktadajgcego zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej
wsréd matek nastolatkow. Do miernika 5) powinny zostaé podane narzedzia, dzieki ktdrym zostanie
wykonane poréwnanie wiedzy sprzed i po realizacji programu.

Warto podkresdli¢, ze mierniki efektywnosci sg wskaznikami umozliwiajgcymi obiektywng i precyzyjna
ocene stopnia realizacji celéw i powinny odnosic¢ sie do stanu przed i po realizacji programu. Dopiero
uzyskana zmiana w zakresie wartosci miernikéw oraz jej wielkos¢, stanowig o wadze uzyskanego
efektu programu.

Program zaplanowano na okres 5 lat. Rzeczywisty wymiar jego efektéw znany bedzie dopiero po
dtugim czasie stosowania szczepionek, kiedy badaniami cytologicznymi objete zostang osoby
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zaszczepione, czyli za okoto 15-20 lat. Regularne, cykliczne szczepienia pozwalajg na uzyskanie
odpornosci populacyjnej. Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze skuteczna edukacja mtodziezy, jak i ich
rodzicéw/opiekunéw zapewni trwatos¢ efektéw zdrowotnych.

Populacja docelowa

Gmine Stupsk wg danych GUS z 2016 r. zamieszkiwato 17 383 oséb (16 400 — dane zawarte
w programie, stan na 31.12.2016 r.), w tym 8 666 stanowity kobiety. Wedtug danych GUS, liczba
urodzonych dziewczynek w rocznikach 2005-2009 wynosita odpowiednio: 77, 75, 95, 103, 95 (tgcznie
445 dziewczynek). Z kolei w projekcie programu podano, ze w Gminie Stupsk w 2005 r. urodzito sie 84
dziewczynek, w 2006 r. 102 dziewczynki, w 2007 r. 107 dziewczynek, w 2008 r. 117 dziewczynek a w
2009 r. 109 dziewczynek, co stanowi w sumie 519 dziewczynek. Rdznica w populacji docelowe;j
stanowi okoto 74 dziewczynek, wiec oszacowanie populacji powinno zostaé ponownie
zweryfikowane.

W ramach akcji szczepien ambulatoryjnych projekt zaktada wykonanie okoto 60-80 szczepien
mieszkanek gminy w wieku 13 lat, ,ok. 70% populacji w danej grupie wiekowej, zgodnie z danymi
Urzedu Gminy Stupsk”. Zatem w roku 2018 zaszczepionych zostanie 59 dziewczat, w 2019 r. — 72
dziewczeta, w 2020 r. — 75 dziewczat, w 2021 r. — 82 dziewczeta i w 2022 r. — 77 dziewczat.
W programie zatozono, ze przez 5 lat trwania programu zaszczepionych zostanie ok. 365 dziewczat.

Istniejg niewielkie rdéinice w zakresie rekomendowanych przedziatéw wiekowych, co zwigzane
jest m.in. z réznicami pod wzgledem wieku inicjacji seksualnej w poszczegdlnych krajach. Czes¢
wytycznych wskazuje, ze szczepione powinny by¢ dziewczeta w wieku od 12-15 lat (PTPZ HPV 2008)
inne ze miedzy 10 a 13 r.z. (NHMRC 2008) oraz miedzy 9 a 13 (WHO 2012) czy tez 9 a 18 r.z. (ATAGI
/NHMRC 2014). Wiekszo$¢ wskazuje jednak 9 r.z. jako dolng granice wieku, w ktérym mozna
zastosowac szczepienie.

Najbardziej aktualne wytyczne dotyczgce wieku wskazujg jednak, ze rutynowo powinno sie szczepié
dziewczeta w wieku od 11-12 lat (The American Cancer Society, ACS 2016; The Advisory Committee
on Immunization Practices, ACIP 2015), natomiast po 13 r.z. zaleca sie szczepienie oséb, ktére
nie zostaty zaszczepione wczesniej lub nie otrzymaty petnego cyklu szczepien (ACS 2016; ACIP 2015;
Canadian Paediatric Society, CPS 2007).

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 21 marca 2016 r. w sprawie
Programem Szczepiert Ochronnych na 2017 rok (PSO), szczepienia przeciwko HPV nalezg do grupy
szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw Ministra Zdrowia.

Okreslono kryteria kwalifikacji dziewczat do programu tj. wiek — 13 lat, miejsce zameldowania
na pobyt staty lub czasowy na terenie Gminy Stupsk, brak przeciwwskazan do szczepienia
stwierdzony podczas wizyty u lekarza POZ oraz pisemna zgoda rodzica/opiekuna prawnego na udziat
dziecka w programie. Sposéb kwalifikacji do szczepien przewidziany w projekcie programu
jest zgodny z zaleceniami ekspertow, ktdérzy wskazujg, ze warunkiem prawidtowego wykonania
szczepienia jest przeprowadzenie kwalifikacji obejmujgcej wywiad, badanie przedmiotowe oraz
w rzadkich przypadkach — badanie dodatkowe. Eksperci zaznaczajg, ze informacja o przeprowadzeniu
kwalifikacji powinna zosta¢ odnotowana w dokumentacji pacjenta, co program réwniez przewiduje.
Ponadto, eksperci w swoich opiniach wskazujg przeciwwskazania do szczepien przeciwko HPV, wsrdd
ktorych wymieniajg reakcje alergiczng na drozdze (szczepionka czterowalentna jest rekombinowana
przez drozdze), ciezkie choroby uktadowe, cigze, trombocytopenie i inne skazy krwotoczne, ktére
mogg by¢ przyczyng powstania krwiaka w miejscu wktucia oraz stany gorgczkowe.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie szczepien przeciwko zakazeniom HPV przy zastosowaniu
dwuwalentnej szczepionki Cervarix lub czterowalentnej szczepionki Silgard, w schemacie 2-
dawkowym.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sg trzy rodzaje szczepionek: czterowalentna
szczepionka Silgard® (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18), dwuwalentna szczepionka
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Cervarix® (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18) oraz dziewieciowalentna szczepionka Gardasil
9°(e,11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58).

Ponadto warto wspomnieé, iz amerykariska Agencja Zywnosci i Lekédw (ang. Food and Drug
Administration, FDA) zatwierdzita rozszerzenie wskazan do szczepien ochronnych przeciwko HPV
wséréd mezczyzn, az do 26 roku zycia, celem zapobiegania brodawkom odbytu oraz narzadéw
pfciowych. Szczepienia chtopcéw sa rekomendowane w wielu wytycznych klinicznych, ponadto
w ramach programu szczepien ochronnych przeciwko HPV realizowanego we Wtoszech, w niektdérych
regionach uwzglednia sie szczepienie mezczyzn do 26 roku zycia w ramach catch-up (tj. szczepienia
wychwytujgcego, uzupetniajgcego u osdb, ktére nie zostaty zaszczepione w odpowiednim terminie).
W ocenianym projekcie nie uwzgledniono udziatu chtopcéw w programie szczepien.

W ramach planowanych interwencji zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej. Akcja edukacyjna skierowana bedzie do mfodziezy w wieku 13 lat (519 dziewczat i 567
chtopcéw) oraz ich rodzicéw/opiekunéw prawnych (ok. 400 oséb rocznie). W projekcie
zaproponowano konkretne tematy wykfadéw oraz spotkan, w ramach ktérych przewidziane
sg réwniez dyskusje. Dodatkowo zostang wydrukowane plakaty informacyjne. Ponadto podczas
wizyty u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, kwalifikujgcego do szczepienia bedzie
przekazywana informacja dotyczgca profilaktyki zakazen HPV, pozytywnych skutkéw szczepien
ochronnych oraz zasad postepowania w przypadku pojawienia sie niepozgdanego odczynu
poszczepiennego.

Edukacja powinna w szczegdlnosci dotyczy¢ ograniczenia zachowan zwiekszajgcych ryzyko zakazenia
wirusem HPV oraz diagnostyki i leczenia zmian przednowotworowych, jak réwniez samego
nowotworu (NYSDH 2013,WHO 2012, ECDC 2012, CCG HPV 2011, PTPZ HPV 2008, CPS 2007). Nalezy
rowniez podkreslié, iz Polska Koalicja na Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy rekomenduje edukacje
matek dziewczat objetych programem i objecie ich skryningiem cytologicznym. 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.

Profilaktyka z wykorzystaniem szczepionek HPV jest uznana za bezpieczng, dobrze tolerowang
w zapobieganiu konsekwencjom przetrwatych infekcji HPV, a skojarzenie szczepien z edukacjg
dziewczynek, chtopcéw i ich opiekundw, jest uzasadniong i zachowujacg spéjnosé interwencja.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji, lecz wymagajg one
doprecyzowania, szczegdlnie w zakresie oceny efektywnosci programu. Warto pamietad,
Ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu, ewaluacja natomiast jest analizg danych, realizowang w celu
oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Zaproponowana w projekcie ocena zgfaszalnosci do programu zostata opracowana poprawnie,
jednak mogtaby zosta¢ uzupetniona o mierniki liczby dziewczat, ktdre zostaty zaszczepione przeciwko
HPV, liczby dziewczat, ktére nie ukonczyty petnego cyklu szczepien oraz liczby oséb, ktére
uczestniczyty w dziataniach z zakresu edukacji zdrowotne;.

W ramach oceny jakosci swiadczen w programie uczestnicy bedg mieli mozliwosé zgtaszania
pisemnych uwag dotyczacych realizowanych dziatan. W ramach monitorowania zadowolenia
uczestnikdw programu, zaplanowano stosowanie ankiety satysfakcji, w ktérej bedg mieli mozliwosé
wypowiedzenia sie w kwestii jakosci programu.

Ewaluacja programu ma by¢ okreSlona na podstawie corocznej oraz koncowej analizy: ,odsetka
objecia szczepieniami populacji docelowej”; ,liczby niepozgdanych odczynéw poszczepiennych
w populacji docelowej”; ,wplywu dziatarn edukacyjnych na wiedze | swiadomos¢ zdrowotng
nastolatkéw i ich rodzicow” oraz ,identyfikacji ewentualnych czynnikdw zaktécajgcych przebieg
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programu”. Warto doda¢, ze w ewaluacji zasadna jest ocena ilosci zgtoszerh kobiet na badania
cytologiczne, co moze by¢ skutkiem prowadzenia dziatan edukacyjnych. W ramach ewaluacji
zaplanowane jest wykonanie wieloletniej analizy dot. statystycznej zapadalnos$ci i umieralnosci
na RSM w populacji gminy. Jest to dziatanie, ktdre moze potwierdzi¢ przydatnosé i skutecznosé
programu.

Obecnie w rekomendacjach zwraca sie uwage na uwzglednienie w ewaluacji takich czynnikéw jak:
poziom wyszczepialnosci (monitorowane w ramach programu), chorobowos¢ i zapadalnos¢ na raka
szyjki macicy i choroby zwigzane z HPV.

Warto takze zaplanowac utrzymanie trwatosci uzyskanych efektdw zdrowotnych, co w programach
szczepionkowych mozliwe jest np. poprzez cykliczne prowadzenie szczepien w danej populacji.

Warunki realizacji

Realizator szczepien zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Organem przygotowujgcym i koordynujgcym program jest Urzad Gminy Stupsk.
Natomiast za realizacje programu odpowiedzialne bedg osoby zatrudniane przez koordynatora.
W tresci programu wymienione sg kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu
w odniesieniu do podmiotu leczniczego.

Program zaktada dwa etapy dziatan: edukacje mtodziezy wraz z ich rodzicami i szczepienia dziewczat.
Zaplanowane jest przeprowadzenie akcji informacyjnej za pomocg ulotek i plakatéw. W jej ramach
rodzice/opiekunowie prawni otrzymajg rowniez zaproszenia (zachecajgce do szczepienia cérek —
przypis analityka) oraz terminy wykonywania szczepien ochronnych.

Nastepnie przeprowadzona zostanie akcja edukacyjna skierowana do nastolatkéw i ich rodzicéw oraz
odbedzie sie kwalifikacja dziewczat do szczepien. Podczas wizyt lekarskich przekazywana bedzie
wiedza na temat ryzyka odczyndw poszczepiennych. Kwalifikacja do szczepien oparta bedzie na braku
przeciwwskazan do szczepien (zaswiadczenie lekarskie) oraz uzyskaniu zgody rodzicéw/opiekunéw
prawnych na udziat w programie (zatacznik nr 1 projektu programu).

Szczepienia beda realizowane w trybie ambulatoryjnym w wybranym podmiocie medycznym.
Wykonywane one beda przez osoby wykonujace zawdd medyczny, w tym lekarzy POZ, pielegniarki
POZ i/lub potozne POZ, ktére odbyty kurs lub szkolenie w zakresie szczepien ochronnych.
Potwierdzeniem wykonania szczepienia bedzie wypetnienie przez realizatora programu ,karty
uodpornienia uczestnika” (zatgcznik nr 2 projektu programu).

Na koniec trwania programu przygotowane zostanie sprawozdanie, nie zostaty wskazane jednak
osoby odpowiedzialne za to zadanie.

Petne uczestnictwo 13-letnich dziewczat w programie, polega¢ bedzie na udziale w edukacji
zdrowotnej oraz na zrealizowaniu petnego schematu szczepien. W przypadku ukorczenia petnego
cyklu szczepien przez dziewczynke, rodzic zostanie ponownie poinformowany o zasadach
postepowania w razie wystgpienia niepozgdanego odczynu poszczepiennego oraz poproszony
o wypetnienie ankiety, ktdrej wyniki majg by¢é pomocne w ewaluacji programu (zatgcznik nr 4
projektu programu). Natomiast w przypadku, gdy osoba nie ukonczy petnego cyklu szczepien,
rodzic/opiekun prawny zostanie poinformowany o skutkach jakie niesie za sobg przerwanie cyklu
szczepien (brak uzyskania petnej efektywnosci szczepienia). Zakonczenie udziatu w programie bedzie
mozliwe w kazdym momencie jego trwania, na Zzyczenie rodzica/opiekuna prawnego dziecka.
Realizacje programu zaplanowano na lata 2018-2022.

Koszt jednostkowy programu dla dziewczynki okreslono na okoto 420 zt. Obejmuje on koszt dwdch
szczepionek, koszt konsultacji lekarskich oraz koszt wykonania szczepienia. Koszt ten powinien zostac
ponownie zweryfikowany z faktycznymi cenami szczepionek na rynku. Koszt zaplanowanych dziatan
edukacyjnych przypadajacy na jednego ucznia bedzie wynosit okoto 5 zt. Catkowity koszt realizacji
szczepien zostat oszacowany 153 300 zt, natomiast koszt dziatarn informacyjno-edukacyjnych
na kwote 5430 zi. Oszacowany koszt catkowity programu wynosi 158 730 zt. Program bedzie
finansowany z budzetu gminy Stupsk.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne
rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy
»wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne zakazenie uposledzajgce system immunologiczny, palenie
tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.

Rak szyjki macicy dotyka 5% kobiet zarazonych HPV, z czego ok. 70% jest zwigzanych z typem 16 i 18
wirusa.

Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak przetrwate zakazenie typem wirusa duzego
ryzyka onkogennego S$cisle wigze sie z rozwojem zmian CIN (Srodnabtonkowa neoplazja szyjki
macicy), VIN (zmiany $rdédnabtonkowe dotyczgce nabtonka wielowarstwowego ptaskiego), ValN
(Srédnabtonkowa neoplazja pochwy), a takze raka sromu, pracia i odbytu. Najczesciej zakazenie HPV
przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku zycia wiekszos¢ infekcji ulega
regresji w ciggu 12—-18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej 24 miesiecy jest zwigzane
z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi.

Przewlekte zakazenie wysokoonkogennymi typami HPV jest gtéwnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka

szyjki macicy. Sposdb radykalnego leczenia zakazenia HPV nie jest obecnie znany. Natomiast
skuteczne metody leczenia zmian przednowotworowych w szyjce macicy sg ogdlnie dostepne.

Duzg role w przeciwdziataniu nowotworom szyjki macicy i ograniczaniu zakazen HPV majq dziatania
profilaktyczne, ktére mogg obejmowad edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
czy tez badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtérna).

Alternatywne Swiadczenia

Szczepienia przeciwko HPV nie sg obecnie dostepne w ramach $wiadczen gwarantowanych. Znajduja
sie na liscie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw publicznych. W celu wczesnego
wykrywania i zapobiegania nowotworom szyjki macicy, w Polsce prowadzony jest Populacyjny
Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining cytologiczny. Program ten 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
Ministrédw 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. Sg nim objete Polki miedzy 25
a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonywanego badania cytologicznego
w ramach ubezpieczenia NFZ.

Ocena technologii medycznej

Zaplanowana interwencja majgca na celu zmniejszenie wystepowania raka szyjki macicy poprzez
ograniczenie infekcji HPV wsréd mtodych kobiet i mezczyzn wpisuje sie w zatozenia strategii WHO
»Zdrowia dla Wszystkich” z 1998 r oraz wytycznych opublikowanych w 2013 roku dotyczacych
zapobiegania i monitorowania wystepowania nowotworu szyjki macicy wsrod kobiet.

Aktualne wytyczne oraz dowody naukowe (PSO 2014, Cortes-Bordoy 2010, Haijstek 2011,
Pham 2011, Bombardier 2012, Brenol 2013, Lenzi 2013) zalecajg wykonywanie rutynowych szczepien
przeciwko HPV. Grupa docelowg powinny by¢ kobiety w wieku 9-26 lat. Coraz czesciej wskazuje
sietez na wpltyw szczepien na obecno$¢ infekcji wsrdd meziczyzn. U obu ptci podkresla
sie konieczno$¢ szczepien przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej. W Polsce szczepienia
te sy rekomendowane mfodym dziewczynom, jako przeciwdziatanie zmianom nowotworowym
narzagdéw rodnych. Optymalny wiek zaszczepienia okre$la sie na 11-13 lat dla obu ptci (wedtug
National Health and Medical Research Council NHMRC, Advisory Committee on Immunization
Practices ACIP, CCFA). Rekomendowane sg réwniez dodatkowe szczepienia wséréd kobiet powyzej
26 roku zycia, jesli nie zostaty zaszczepione wczesniej lub schemat szczepien nie zostat prawidtowo
ukonczony. Z kolei wsrdd mezczyzn rekomendowane jest szczepienie w grupie wiekowej 9-26 lat,
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szczepionky 4-walentng, ze wzgledu na wysokie prawdopodobienstwo wystepowania brodawek
ptciowych i uszkodzen krocza/pracia (szczegdlnie wsrdd osdb pozostajgcych w zwigzkach/kontaktach
homoseksualnych i u ktérych wystepujg zaburzenia odpornosci).

Przy wyborze szczepionki warto wzigé pod uwage skale problemu i wielkos¢ populacji. Nie wskazuje
sie konkretnej szczepionki na rynku farmaceutycznym (2 lub 4 walentna) jako preferowanej
lub skuteczniejszej w zakresie profilaktyki zakazen HPV. Szczepienia powinny by¢ prowadzone
w sposdb skoordynowany wraz z edukacjg zdrowotng iprawidtowa diagnostyka cytologiczna.
Szczepionki nie zapewniajg 100% ochrony przed istniejgcymi juz infekcjami/zakazeniami. Zaleca sie,
aby kobiety kontynuowaty pdiniej regularne wykonywanie badan cytologicznych. Sugeruje
sie réwniez state monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw po zaszczepieniu w celu zapewnienia
bezpieczenstwa.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze warto, aby programowi szczepien
towarzyszyty badania oceny dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu. Osiggniety efekt zdrowotny w populacji zalezy jednak od wysokiego
poziomu uczestnictwa w programie oraz od prowadzonego réownolegle programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, co takze przemawia za koordynacjg dziatan tych programow.

Kolejnym istotnym elementem profilaktyki zakazen HPV jest edukacja zdrowotna. Powinna sie ona
skupia¢ na metodach wczesnego wykrywania choréb oraz na sposobach ich zapobiegania. Duzy
nacisk warto potozy¢ na intensyfikowanie edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd
mtodziezy, szczegdlnie, ze jest to temat pomijany w innych obszarach edukacji.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi podkreslaé réwniez znaczenie badan
cytologicznych, jako najwaziniejszej metody wczesnego wykrywania zmian rakowych
i 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 na temat profilaktyki raka szyjki macicy, ze wzgledu na fakt, ze nadal zakres wiedzy
na temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo ograniczony, choé ma istotny wptyw na podjecie
decyzji o szczepieniu.

Wazne jest, aby dziatania edukacyjne byty dostosowane do odbiorcéw oraz aby swoim zasiegiem
obejmowaty réwniez populacje chtopcéw.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: OT.441.276.2017 ,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Stupsk na lata 2018-2022" realizowany przez: gmine Stupsk,
Warszawa, wrzesien 2017, Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 oraz Opinii Rady Przejrzystosci 324/2017 z dnia 2
pazdziernika 2017 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w
Gminie Stupsk na lata 2018-2022".
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