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Dotyczy: Przekazania Opinii Prezesa AOTMIT

W odpowiedzi na pismo nr WKS.8031.3.2017 przekazujg:

Opini¢ Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 3012017 z dnia 31
pazdziernika 2017 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. program profilaktyki zdrowotnej w
zakresie profilaktyki zakaZen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2018-2021 w gminie

miejskiej Ciechanow.

Jednocze$nie chciatbym zwrdcié uwage na fakt, ze Agencji zalezy na przygotowywaniu opinii, ktore

beda samorzadom jak najlepiej stuzyly w prowadzeniu programéw polityki zdrowotnej.

Realizowana w ostatnim czasie praktyka jednostek samorzadu terytorialnego, polegajaca
na przekazywaniu informacji zwrotnej wskazujacej ktore z zaproponowanych przez nas rozwiazan
byly dla samorzadu uzyteczne i sg wykorzystywane w dalszej realizacji programu, jest dla nas

niezwykle wazna.

Ze wzgledu na powyzsze, zwracam si¢ do Panstwa z uprzejma prosba o przestanie informacji zwrotnej
dotyczacej uzytecznosci i wykorzystania informacji zawartych w zalaczonej opinii na adres:
k.wodzynska(@aotmit.gov.pl v
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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 301/2017 z dnia 31 pazdziernika 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV na lata 2018-2021"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV na lata 2018-2021" realizowany przez miasto Ciechanéw pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie
funkcjonujacych $wiadczern gwarantowanych. W celu zapewnienia mozliwie najwyiszej jakosci
realizowanych dziatan, nalezy uwzgledni¢ projekt o ponizsze uwagi.

Cel gtéwny programu wymaga przeformutowania, poniewaz jego osiggniecie w trakcie realizacji
programu moze okazaé sie niemozliwe. Cele szczegélowe réwniez wymagaja poprawy aby byly
zgodne z zasada SMART.

Mierniki efektywnosci powinny zosta¢ dostosowane do celéw programowych, zgodnie z uwagami
w dalszej czesci opinii.
Populacja docelowa zostata okreslona poprawnie i nie budzi zastrzezen.

Zaproponowane interwencje sa zgodne z wytycznymi, natomiast zaleca sig uszczegdtowic kwestie
dotyczace kampanii informacyjno-edukacyjnej.

Monitorowanie nalezy uzupetni¢ w zakresie oceny jakosci $wiadczen. Projekt nie zawiera opisu
ewaluacji, co wymaga poprawy.

Budzet powinien zosta¢ uzupetniony o czesci sktadowe kosztu jednostkowego.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Ciechanow. Catkowity budiet oszacowano
na 286 800 zt, zas okres realizacji programu to lata 2018-2021.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o oceng technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktore wspieraja efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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W przypadku szczepien istotnym miernikiem efektywnosci jest zbadanie zapadalnosci na danag
jednostke chorobowa. Ponadto w ramach omawianego programu wazne jest wskazanie poziomu
wszczepialnosci jak rowniez odniesienie sie do efektywnosci dziatan edukacyjnych.

W tym zakresie miernikiem efektywnosci moie byé zbadanie poziomu uczestnikow,
przed i po programie. Ponadto wyznacznikiem poprawnie przeprowadzonej edukacji mozie byc
odsetek dorostych uczestniczek programu, zgfaszajacych sie na badania cytologiczne.

Populacja docelowa

Populacje docelowa, w zakresie szczepien, stanowia dziewczeta w wieku 12 lat, natomiast w zakresie
edukacji, chfopcy w wieku 12 lat oraz rodzice/opiekunowie prawni dzieci w wyzej wymienionym
wieku. Populacja docelowa programu (na caly okres trwania) zostata oszacowana na 798 dziewczat,
728 chiopcéw oraz 2 558 rodzicéw/opiekunéw prawnych. . Zrédto tych danych nie zostato podane,
jednak nieznacznie réznia sie od danych GUS 2017 (Gtéwnego Urzedu Statystycznego).

W programie oszacowano, ze w pierwszym roku w programie wezmie udziat 50% dziewczat sposrod
populacji. W kolejnych latach zatozono 60%, 70% oraz 80% w roku 2021. Szacunki te zostaty
uargumentowane tym, ze wzieto pod uwage doswiadczenia miast, ktdre juz wprowadzify program.
Nie podano konkretnych przyktadéw oraz w jaki sposéb otrzymano wyniki z innych miast. Stopniowy
wzrost procentu dziewczat zaszczepionych, ma by¢ efektem dziatan edukacyjnych. Zgodnie
z tymi zatozeniami, w kolejnych latach, zaczynajac od 2018 roku, w programie weZmie udziat 94, 103,
161 oraz 166 dziewczynek. Dane, znajdujace w czesci VI programu, zawierajacej koszty, sa rozbieine
z tymi szacunkami, w odniesieniu do roku 2021, gdzie zatozony procent dziewczynek to 70%. Kwestia
ta wymaga wyjasnienia. W sumie zaplanowano zaszczepi¢ 524 dziewczynki, co stanowi 72% populacji
catkowite;j.

Wiekszo$¢ wytycznych zaleca prowadzenie szczepien podstawowych w grupie dziewczynek w wieku
11-13 lat, ze wzgledu na mozliwe najwieksze korzysci ze szczepien. Najkorzystniejsze jest szczepienie
kobiet przed potencjalng ekspozycjg na zakazenie HPV, a wiec przed inicjacja seksualng. W przypadku
prowadzenia dziatarn edukacyjnych, do programu powinni by¢ wtaczani réwniez nastoletni chtopcy.
W zwigzku z powyzszym wybor populacji docelowej jest zasadny.

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

W programie okre$lono kryteria kwalifikacji dziewczat do programu, ktére nie budza zastrzezen.

Ponadto warto wspomnieé, iz amerykariska Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug
Administration, FDA) zatwierdzita rozszerzenie wskazan do szczepiern ochronnych przeciwko HPV
wéréd meiczyzn, az do 26 roku Zycia, celem zapobiegania brodawkom odbytu oraz narzadow
ptciowych.

Interwencja

Projekt zaktada wykonanie szczepien ochronnych przeciwko HPV, poprzedzonych kwalifikacja
lekarska.

Proponowana interwencja jest zgodna z wytycznymi, a skojarzenie szczepien z edukacjy
w tym zakresie jest uzasadniong i zachowujaca spéjnosc interwencjg. Profilaktyka z wykorzystaniem
szczepionek HPV, jest uznana za bezpieczna, dobrze tolerowana w zapobieganiu konsekwencjom
przetrwatych infekcji HPV.

Przed wprowadzeniem programu konieczne jest okreslenie jakiego rodzaju szczepionka bedzie
zastosowana i zweryfikowanie czy przyjete dawkowanie jest zgodne ze wskazanym
w Charakterystyce Produktu Leczniczego wybranej szczepionki. Obecnie do obrotu na terenie Polski
dopuszczone sa trzy rodzaje szczepionek: dwuwalentna szczepionka Cervarix® (przeciwko
zakazeniom HPV typami 16 i 18), czterowalentna szczepionka Silgard® (przeciwko zakazeniom HPV
typami: 6, 11, 16, 18) oraz dziewigciowalentna szczepionka Gardasil 9 ©® (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52,
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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 piciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partnerow 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 18
wirusa.

Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak przetrwate zakazenie typem wirusa duzego
ryzyka onkogennego Scisle wiaze sie z rozwojem zmian CIN ($rédnabfonkowa neoplazja szyjki
macicy), VIN (zmiany Srédnabtonkowe dotyczace nabtonka wielowarstwowego ptaskiego), ValN
(érodnabtonkowa neoplazja pochwy), a takze raka sromu, pracia i odbytu. Najczesciej zakazenie HPV
przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku zycia wigkszos¢ infekcji ulega
regresji w ciggu 12-18 miesiecy. Utrzymywanie si¢ zakazenia powyZej 24 miesiecy jest zwigzane
z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi.

Przewlekte zakaienie wysokoonkogennymi typami HPV jest gtéwnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka
szyjki macicy. Sposob radykalnego leczenia zakazenia HPV nie jest obecnie znany. Natomiast
skuteczne metody leczenia zmian przednowotworowych w szyjce macicy sg ogdlnie dostepne.

Duza role w przeciwdziataniu nowotworom szyjki macicy i ograniczaniu zakazern HPV maja dziatania
profilaktyczne, ktére moga obejmowaé edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
czy tei badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtérna).

Alternatywne swiadczenia

Szczepienia przeciwko HPV nie sa obecnie dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Znajduja
sie na liécie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw 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
Ministrow z dnia 1marca 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 majaca na celu zmniejszenie wystgepowania raka szyjki macicy poprzez
ograniczenie infekcji HPV wsrod mtodych kobiet i meiczyzn wpisuje sig w zatozenia strategii WHO
,Zdrowia dla Wszystkich” z 1998 r oraz wytycznych opublikowanych w 2013 roku dotyczacych
zapobiegania i monitorowania wystepowania nowotworu szyjki macicy wsrdd kobiet.

Aktualne wytyczne oraz dowody naukowe (PSO 2014, Cortes-Bordoy 2010, Haijstek 2011,
Pham 2011, Bombardier 2012, Brenol 2013, Lenzi 2013) zalecajg wykonywanie rutynowych szczepieri
przeciwko HPV. Grupa docelowa powinny by¢ kobiety w wieku 9-26 lat. Coraz czesciej wskazuje
sietez na wplyw szczepiei na obecno$¢ infekcji wsrod meiczyzn. U obu pici podkresla
sie konieczno$¢ szczepien przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej. W Polsce szczepienia
te sa rekomendowane miodym dziewczynom, jako przeciwdziatanie zmianom nowotworowym
narzadoéw rodnych. Optymalny wiek zaszczepienia okresla sie na 11-13 lat dla obu pfci. (wedtug
National Health and Medical Research Council NHMRC, Advisory Committee on Immunization
Practices ACIP, CCFA). Rekomendowane s3 rowniez dodatkowe szczepienia wsréd kobiet powyiej
26 roku zycia, jesli nie zostaty zaszczepione wczesniej lub schemat szczepien nie zostat prawidtowo
ukonczony. Z kolei wéréd mezczyzn rekomendowane jest szczepienie w grupie wiekowej 9-26 lat,
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Specjalistyczny Szpital Wojewodzki
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06-400 Ciechanéw, ul. Powstaricéw Wielkopolskich 2

Centrala : (023) 672 32 71-3, Sekretariat: (023) 672 3127, Fax: (023) 67227 64
e-mail: sekretariat@szpitalciechanow.com.pl

NIP 566-10-19-200 REGON 000311622

Ciechanow, 07.09.2017 rok

Sz. Pan Krzysztof Kosinski
Prezydent
Miasta Ciechandéw =
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W nawigzaniu do pisma z dnia 31.08.2017 roku w sprawie projektu Programu
profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
na lata 2018-2021 w gminie miejskiej Ciechandw, informujemy iz nie mamy uwag co do tresci
i zalozen projektu.

Proponujemy, aby w opracowywanym formularzu zgody umieéci¢ informacj¢ na temat:
zasad, celu, sposobu prowadzenia szczepien i ewentualnych nastepstwach szczepienia. Ponadto
zgoda na szczepienie powinna by¢ w pelni $wiadoma i zawierac o$wiadczenie rodzica
o mozliwosci zadawania pytan i uzyskaniu wyczerpujace; odpowiedzi. Na formularzu
$wiadomej zgody powinny by¢ zawarte dane i podpis osoby udzielajacej rodzicowi informacji.

Deklarujemy wspéiprace w zakresie realizacji projektu.

i /Ow’& Z'WC'):M

lek. Maritisz Rolewski
/

Sprawg prowadzi:

Violetta Matla

Peinomoenik Dyrektora ds. Zarzadzania Jakoscia
Koordynator Promocji Zdrowia

tel. 23 673 05 15 c-mail: jakosé@szpitalciechanow.com.pl
Tomasz Obojski

Koordynator Oddziatu Polozniczo-Ginekologicznego

tel. 23 673 03 67 e-mail: polginiu szpitalciechanow.com.pl

Mazowsze.

serce Polski
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Opinia dotyczgca: ,,Programu Profilaktyki drowotnej w Zakresie Profilaktyki Zakazen

Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV na lata 2018-2021" realizowanego przez Gmine
Miejska Ciechandw.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny wyraza pozytywng opinie oraz swoje
zadowolenie, ze Miasto Ciechandéw jest zdecydowane rozpoczgé Program Profilaktyki
Zdrowotnej w Zakazeniach Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV. Szczepienia przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego HPV jest szczepieniem zalecanym w Programie Szczepien
Ochronnych i nie jest finansowane ze $rodkéw budzetu panstwa. Na terenie powiatu
ciechanowskiego w latach minionych odnotowano jedynie pojedyncze zastosowanie
szczepionki przeciw brodawczakowi iudzkiemu HPV i tak: w roku 2016 — 3, wroku — 2015 -
S, wroku 2014 — 8, w roku 2013 — 3, w roku 2012 — 9, w czterech na siedem funkcjonujacych
punktach szczepien w podmiotach leczniczych na terenie Miasta Ciechanow.

Przedstawiony program dotyczy waznej kwestii, jakg jest zapobieganie zakazeniom
wywotanym  wirusem brodawczaka ludzkiego. Stawiany cel wychodzi naprzeciw
oczekiwaniom spotecznym oraz jest zgodny z rekomendacjami Swiatowe] Organizacji
Zdrowia, ktora uznata, ze zastosowanie szczepienia przeciw HPV, w populacji dziewczat
przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej, jako podstawowa profilaktyka, obnizy
w perspektywie wieloletniej zachorowania na raka szyjki macicy.

Eksperci Panstwowego Zaktadu Higieny Narodowego Instytutu Zdrowia w Warszawie
podkreslajg, ze wszystkie przypadki raka szyjki macicy sg spowodowane przez wczesniejszg
przewlekta infekcje wirusem HPV.

Wirus HPV moze by¢ przyczyng nie tylko raka szyjki macicy, ale takze: odbytu,
przetyku, pochwy i sromu. W ciagu swojego zycia 50-80% aktywnych seksualnie kobiet
I mgzczyzn byto lub bedzie zakazonych. Potowa zakazonych to osoby w wieku 15-25 lat.

Wszystkie szczepionki przeciw HPV dostepne na rynku zabezpieczaja przed wirusami 16

i 18, ktére powoduijg ok. 70% wszystkich przypadkéw raka szyjki macicy.

Poddajac sig¢ szczepieniu przeciw HPV kobieta zmniejsza o 70% zachorowania na

raka szyjki macicy oraz o 90% ryzyko rozwoju brodawek narzgdéw ptciowych dodatkowo
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w odpowiedzi na pismo Pana Prezydenta dotyczace zaopiniowania

projektu ,,Programu profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen

wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2018-2021 w gminie miejskiej

Ciechanéw”, uprzejmie informuj¢, ze Program oceniamy pozytywnie i nie

wnosimy zadnych uwag.

Jednoczesnie deklarujemy wole wspolpracy w  zakresie edukacji

prozdrowotnej.

7, powazaniem

DZIEKAN
Wydziehu Ochrony Zdrowla
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