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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 27/2010 z dnia
o projekcie programu zdrowotnego
»,Pierwotna profilaktyka raka szyjki macicy”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wyrazam pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Pierwotna profilaktyka raka szyjki macicy” realizowanego przez
powiat

Za wskazaniami Rady zalecam zmodyfikowanie tytutu programu, proponujac: ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”, poniewaz na pewno wiadomo,
ze szczepionki zmniejszajg czesto$¢ zakazen HPV. Jest bardzo prawdopodobne, ze
zapobiegaja takze rakowi szyjki macicy. Rak szyjki macicy rozwija sie w ciggu kilkunastu lat,
a szczepionki sg dostepne od niecatych 6 lat, brak jest wiec wiarygodnych danych
pozwalajgcych ocenic ich rzeczywisty wptyw na czestos¢ zachorowan na raka.

Program stara sie uwzglednia¢ charakterystyke, potrzeby i preferencje grupy docelowej,
proponujgc szczepienia dziewczetom 15-letnim (maksymalny wiek rekomendowany przez
Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV, powyzej wieku rekomendowanego przez
Polskie Towarzystwo Ginekologiczne). Uwazam, ze szczepienie powinno by¢ wykonane moze
jeszcze wczesniej —13 r.z.

W programie przewidziano edukacje, okreslang jako ,edukacja kaskadowa”. Zaletg edukacji
kaskadowej moze by¢ dotarcie z informacjg do szerokiego grona oséb, jednak w projekcie
brak szczegotow, jak taka edukacja miataby przebiegac. Program przewiduje tez edukacje
w zakresie m.in. koniecznosci udziatu zaszczepionych w skriningowych badaniach
cytologicznych, co nalezy oceni¢ nad wyraz pozytywnie.

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
wskaznikédw zapadalnosci i Smiertelnos¢ znane bedzie dopiero po dtugim czasie stosowania
szczepionek. Program zostat zaprojektowany na 3 lata (w ramach Powiatowego Programu
Ochrony Zdrowia na lata 2011-2013); dla osiggniecia efektywnosci nalezy przewidzieé jego
dtuzsze prowadzenie.

Udziat w szczepieniach przeciw HPV powinien by¢ dobrowolny — w projekcie programu brak
informacji o wystepowaniu o zgode uczestnikow na poddanie sie szczepieniom — co powinno
zostac¢ uzupetnione przed jego realizacja.

Rada Konsultacyjna AOTM w stanowisku z dnia 3 sierpnia 2009 r. zarekomendowata
niefinansowanie ze srodkéw publicznych szczepionek przeciw brodawczakowi ludzkiemu.
Swoje stanowisko uzasadnita brakiem danych na temat wptywu szczepionek
na zachorowalnos¢ i s$miertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy, jak réwniez tym,
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iz ogbélnokrajowy program szczepien obejmowatby bardzo duzg populacje, co wigzatoby sie
ze zbyt duzymi kosztami dla krajowego systemu ochrony zdrowia.

Autorzy projektu proponujg 50% dofinansowanie kosztow szczepionki. Projekt zaktada,
ze partnerami programu bedg gminy wchodzgce w skfad powiatu

Nie wskazano jednakze, kto pokryje pozostate koszty - gminy, czy moze beneflqentkl
programu, a w praktyce ich rodziny (w projekcie brak informacji, czy zatozenia programu
konsultowano z gminami). Przy obcigzeniu 50% kosztéw szczepien beneficjentek, ich udziat
w programie moze byc¢ ograniczony, co nie pozwoli osiggnac efektu populacyjnego.

Skutecznosé programéw prewencyjnych wymaga wysokiego pokrycia duzych populacji:
na podstawie modelowania szacuje sie, ze istotna redukcja rakdéw szyjki macicy zaleznych
od typow HPV wystepujacych w szczepionce wymaga zaszczepienia ponad 70% populacji
i utrzymywania sie immunoprotekcji przez co najmniej 10 lat.

Pokrywanie przez powiat 50% kosztow szczepionki (okreslona w projekcie cena szczepionki
jest duzo nizsza niz rynkowa — prawdopodobnie w wyniku negocjacji) oraz zatozenie udziatu
NFZ jako ptatnika w programie (koszty wstepnych badan lekarskich, prowadzenia
dokumentacji) sugeruje optymalne wykorzystywanie dostepnych zasobdéw.

W programie zaplanowano kontrole efektywnosci podjetych interwencji poprzez
obserwacje, po 8 latach od przeprowadzenia szczepienia, grupy zaszczepionych dziewczat
przez poradnie ginekologiczng Szpitala Powiatowego, ktdra otrzyma na ten cel odpowiednie
srodki. W projekcie nie wyszczegdlniono jednak, na czym obserwacja ma polegac
(jesli na badaniach serologicznych w kierunku zakazenia HPV, nalezatoby okresli¢ status
pacjentek przed zaszczepieniem).

Pozadane bytoby ponadto wyjsciowe okreslenie, a nastepnie dtugotrwate monitorowanie
(na podstawie danych uzyskanych NFZ) odsetka osdb zgtaszajgcych sie na przesiewowe
badania cytologiczne: jego zwiekszenie mogtoby przemawiaé za skutecznoscig
podejmowanych w programie dziatan edukacyjnych, a takze stanowitoby spetnienie
postulatu Swiatowych rekomendacji klinicznych.

Jednoczesnie chciatbym wskaza¢ na ogromne znaczenie edukacji zdrowotnej dotyczacej
profilaktyki raka szyjki macicy. Zaszczepione kobiety muszg miec¢ swiadomos¢, ze szczepionka
nie gwarantuje ochrony przed wszystkimi typami wirusa HPV i absolutnie konieczne jest
wykonywanie przesiewowych badan cytologicznych.
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