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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 9/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Mystowice
na lata 2015-2020"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Mystowice
na lata 2015-2020".

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany prawidiowo. Zawiera wszystkie
elementy niezbedne przy planowaniu interwencji zdrowotnych w perspektywie spotecznej.
W znacznej mierze zachowano spéjnos$¢ miedzy celami a efektami oraz monitorowaniem
i ewaluacjg programu. Wydaje sie, ze proponowane zmiany mogg by¢ rozwazone w trakcie
realizacji programu.

Zwraca uwage, ze przygotowanie projektu programu poprzedzita ocena zdrowotnosci
populacji w zakresie problemu zdrowotnego przedstawionego w programie i stanowi
uzasadnienie dla podjecia interwencji zdrowotnej.

Warunki realizacji programu, w tym proponowany harmonogram i kosztorys sg realne
i dostosowane do planowanych zadan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego realizowanego przez miasto
Mystowice dotyczacy profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV),
a w konsekwencji raka szyjki macicy.

Ocena projektu programu zdrowotnego ztozonego przez miasto Mystowice:

Znaczenie problemu zdrowotnego w miescie Mystowice:

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce choréb nowotworowych. Program
ten realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych”.

Zgodnie z danymi przedstawionymi w projekcie programu, w Mystowicach w latach 2010-
2011 zachorowato 14 mieszkanek, zas 10 zmarto.

W catym wojewddztwie slgskim w latach 1999-2012 na raka szyjki macicy zachorowaty 5722
kobiety, natomiast zmarto 3278 (dane z Krajowego Rejestru Nowotwordw, rozpoznanie
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wedtug ICD-10: C53). Analiza w podziale na lata wskazuje, ze w tym okresie w woj. $lgskim
zachorowalnos$¢ wykazuje trend spadkowy, natomiast umieralnos¢ nieznacznie wzrasta.

Z uwagi na brak przedstawienia danych historycznych dla miasta Mystowice trudno okresli¢
tendencje dla tego regionu, jednakie wspodfczynnik smiertelnosci wynikajacy z danych
przedstawionych w projekcie programu jest wysoki (0,71) i podjecie dziatarn majgcych na celu
jego redukcje jest zasadne.

Nalezy zaznaczy¢, ze opis programu koncentruje sie na problemie zdrowotnym, jakim jest rak
szyjki macicy, co jest zdecydowanym zawezeniem w poréwnaniu do gtdwnego celu
programu obejmujgcego takze inne wskazania (rak sromu, pochwy i inne nowotwory
zwigzane z infekcjg HPV). Wobec braku przedstawienia danych epidemiologicznych dla tych
wskazan niemozliwa jest ocena ich problematycznosci dla regionu i miasta Mystowice, ani
ocena zasadnosci celu postawionego w ramach programu.

W programie nie przedstawiono danych odnosnie wyjsciowego stanu wiedzy jego
adresatéw, wobec czego niemozliwe bedzie okreslenie efektywnosci dziatan edukacyjnych
w populacji objetej programem.

Populacja

Populacje docelowg stanowig uczniowie (dziewczeta i chtopcy) w wieku 14 lat oraz ich
rodzice zamieszkujgcy miasto Mystowice. Liczebnos¢ tej populacji okreslono na podstawie
danych z bazy ewidencji ludnosci Mystowic z prognozg na lata realizacji programu. Dla
dziatania dot. edukacji zdrowotnej zaplanowano objecie programem catej populacji dzieci
w wieku 14 oraz po jednym rodzicu na kazde dziecko. Dla dziatania obejmujgcego
szczepienie dziewczynek w wieku 14 lat populacje pomniejszono uwzgledniajgc wskaznik
zaszczepialnosci na poziomie 70% zgodny z danymi w dostepnym pismiennictwie.

Planowana interwencja

W ramach planowanych interwencji przewidziano:
e zajecia edukacji zdrowotnej, realizowane w placéwkach oswiatowych, zgodnie
z opracowanym scenariuszem zajec - w catej populacji docelowej programu;
e szczepienia ochronne przeciwko wirusowi HPV w schemacie 3 dawkowym
szczepionka czterowalentng - u dziewczynek w wieku 14 lat.

Planowany schemat szczepienia w ramach programu jest zgodny z zaleceniami producenta
szczepionki oraz wytycznymi klinicznymi. Sposéb wyboru realizatora programu oraz jego
kwalifikacje zostaty wiasciwie okreslone w kontekscie wykonywania szczepien.

Nie postawiono natomiast wymagan dla realizatora zaje¢ edukacyjnych, co jest istotne
w kontekscie skutecznosSci dziatania przektadajgcej sie na zmiane zachowan populacji
docelowej. Wobec braku danych o wyjsciowym stanie wiedzy uczestnikow programu
niemozliwe jest takze wtasciwe dopasowanie scenariusza zajec.

Spojnosé celdow i efektdw programu:

Celem gtownym programu jest obnizenie zapadalnosci i umieralnosci kobiet na raka szyjki
macicy, sromu, pochwy i innych nowotworéw zwigzanych z infekcjg wirusa brodawczaka
ludzkiego (HPV) wsérdéd mieszkanek Miasta Mystowice.

Okreslono takze cele szczegdtowe programu, ktére obejmuja:

e Zwiekszenie poziomu wiedzy i $wiadomosci rodzicow oraz mtodziezy szkolnej
w wieku 14 lat w zakresie ryzykownych zachowan oraz choréb przenoszonych drogg
ptciowg w tym zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.
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e Propagowanie nawyku systematycznego wykonywania badan profilaktycznych celem
wczesnego wykrywania choréb nowotworowych wsrdod miodziezy oraz matek
mtodziezy objetej programem szczepien przeciwko HPV.

e Zapoznanie rodzicéw/opiekunéw prawnych z dziataniem szczepionki przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz uzyskanie zgody na dobrowolne badanie
kwalifikacyjne iwykonanie zabiegu poprzez podanie 3 dawek szczepionki ich
corkom/podopiecznym.

e Objecie, w danym roku szkolnym, szczepieniami przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) populacji 14-letnich dziewczat.

Oczekiwane efekty programu sg spdjne z zatozonymi celami.

Monitorowanie

Monitorowanie to dziatanie majgce na celu kontrole nad stanem realizacji programu
w zakresie zgodnosci z zatozeniami programu oraz zgodnosci z harmonogramem.

Monitorowanie zostato opisane szczegétowo. Istotne bedzie odniesienie zebranych danych
do wyjsciowych danych dotyczgcych poszczegdlnych elementdow, ktdre bedg podlegaty
monitorowaniu oraz ustalenie w jakich odstepach czasowych monitorowanie jest
przeprowadzane.

Monitorowanie czestsze niz raz na rok moze pozwoli¢ na lepszg kontrole realizacji programu.

Ewaluacja i wskazniki spodziewanych efektéw

W ramach programu zaplanowano takze ewaluacje podjetych dziatan. Przewidziano ocene
jakosci Swiadczen oraz ocene efektywnosci programu. Jednakze zaproponowane mierniki nie
pozwolg na zmierzenie wszystkich oczekiwanych efektéw.

Przy obecnym ksztatcie programu nie jest mozliwe zmierzenie zmiany zachorowalnosci
na nowotwory wskazane w celu gtéwnym programu (inne niz rak szyjki macicy), gdyz brakuje
wyjsciowych danych epidemiologicznych dla wszystkich ujetych wskazan oraz nie
przewidziano zbierania we wtasnym zakresie danych niezbednych do obliczenia wskaznikow
epidemiologicznych w perspektywie dtugookresowe;.

Mierniki nie pozwalajg tez na ocene zmiany wiedzy uczestnikdéw, gdyz nie zbadano
wczesniejszego poziomu tej wiedzy. Ponadto przeprowadzenie testu przewidziano jedynie
dla ucznidw, a takie podejscie nie pozwoli na zbadanie zmiany Swiadomosci zdrowotnej
rodzicow i pdzniejszego wptywu wzrostu swiadomosci na zmiane zachowan zdrowotnych.
Juz samo zapytanie kobiet uczestniczacych w programie, czy w poréwnaniu do lat ubiegtych
zmienito sie ich podejscie do cytologii (zaczety regularnie chodzi¢ na badania) moze by¢
miernikiem efektywnosci dla zmiany swiadomosci zachowan zdrowotnych.

Wséréd miernikow efektywnosci nie przewidziano tez istotnego miernika, jakim jest liczba
wykonanych cytologii wsrédd matek dzieci objetych programem przed i po wdrozeniu dziatan
edukacyjnych, co uniemozliwia ocene czy wykrywalnos¢ nowotworow ulegta zwiekszeniu.

W tym aspekcie nalezy zastanowi¢ sie czy mozliwe bedzie wychwycenie wszystkich badan
cytologicznych przeprowadzonych w populacji objetej programem (kluczowy bedzie dobdr
narzedzi do zbierania ocenianych efektédw). W tym miejscu istotne jest takie okreslenie
okresu zbierania ww. danych gdyz od tego bedzie zalezata mozliwos¢ oceny skutkdéw
dtugofalowych programu.
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Budzet i inne warunki realizacji programu:

Program realizowany bedzie w okresie 2015-2020, a wiec jest dziataniem dfugofalowym.
W projekcie programu przedstawiono wstepne oszacowania kosztu jednostkowego
planowanej interwencji oraz koszty catkowite. Przewidziano konieczno$¢ dostosowywania
budzetu w zaleznosci od liczby uczestnikdw w danym roku kalendarzowym, ceny szczepionki
i kosztéw organizacyjnych. Przyjety schemat okreslenia kosztéw catkowitych programu jest
poprawny a szacunki realne.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego -
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy
najwazniejsza role odgrywa zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok
zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in.
wczesne rozpoczecie zycia piciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partnerow
seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne uposledzajace system
immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.
W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub
bedzie zakazonych HPV. Potowe osdb zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15—
25 lat. Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem
16 i 18. 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.
Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme
przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na
zidentyfikowanie wszystkich czynnikdéw, ktére wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej
progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
o screeining 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 Ministréow z
dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu
wieloletniego ,,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz
kierunkow 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 programem Szczepiern Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw
znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny proponowanej interwencji i problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb 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 rowniez kitykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

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

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, 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 $rodkdéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych 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 zaobserwowac
rzeczywisty wptyw zapadalnosé i $miertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

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-1 021-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli statyczne Markowa); czy
redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkow 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 sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien miodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
screeningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczefAstwa programu jest niezbedny, poniewaz
niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci jaka gwarantujg szczepienia, jak réwniez
rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym, moze znaczgco wptywaé na
dowody efektywnosci kosztowej.

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.
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Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegodlnie 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 screeningowym
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.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-228/2014 ,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego w miescie Mystowice na lata 2015-2020, Warszawa, styczen
2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, kwiecien 2014,
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