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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
na lata 2014-2016” gminy Garbatka-Letnisko, pod warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spofecznego jakim sgzakazenia
wirusem brodawczaka ludzkiego szczegdlnie w aspekcie profilaktyki nowotwordéw szyjki
macicy. Program zostat przygotowany starannie z dbatoscig o szczegdty merytoryczne, jest
wieloletni co dodatkowo podnosi jego wartos¢. Prawidtowo definiuje problem zdrowotny,
do programu zostata zakwalifikowana odpowiednia grupa wiekowa dziewczynek, realizator
zaktada ,,wyszczepialnos¢” catej populacji zakwalifikowanej do szczepien. Przygotowano
budzet catkowity i jednostkowy, ktory zawiera nie tylko koszt zakupu szczepionek ale takze
kwalifikujgcego badania lekarskiego, wykonania szczepien oraz zaje¢ informacyjno-
edukacyjnych.

Uzupetnienia wymaga okreslenie miernikdw efektywnosci programu w tym skutecznosci
edukacji zdrowotnej oraz uwzglednienie w opisie problemu zdrowotnego catos¢ zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego. Jedng z trzech dawek majg kupi¢ rodzice lub opiekunowie,
co nie gwarantuje przeprowadzenia catego cyklu szczepien. Nalezy zabezpieczy¢ petne
finansowanie szczepienia dzieciom z rodzin ubogich.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Garbatka-Letnisko w zakresie
zapobiegania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego poprzez realizacje szczepien
ochronnych oraz edukacje zdrowotna. Program adresowany jest do populacji dziewczat
w wieku 13 lat (tj. 76 osdb) oraz posrednio ich rodzicédw/opiekunéw prawnych, jak
i chtopcow w podobnym wieku szkolnym gminy Garbatka-Letnisko. Wnioskodawca
zaplanowat na realizacje programu 40500 zt w latach 2014-2016. Oszacowano koszt
jednostkowy zakupu szczepionki na poziomie 250 zt. Wnioskodawca chce podawad
szczepionke w schemacie 3 dawek, przy czym pierwszg z nich majg finansowac rodzice
dziewczynek objetych programem.

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
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raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy naleza m. in. rozpoczecie zycia ptciowego 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.
Okoto 70% przypadkdw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 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 narzagdéw 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. niskimi wysokim ryzykiem zagrozenia. Do
takich parametrow nalezy miedzy innymi stopien klinicznego zaawansowania raka szyjki
macicy. Ostatnie raporty epidemiologiczne jednoznacznie stwierdzaja, iz zachorowalnos¢ na
raka szyjki macicy in situ (czyli w stanie przedinwazyjnym, 0 stopnia) w wojewddztwie
dolnoslgskim byta dotychczas najwyzsza w Polsce, a pierwsze rozpoznania dotyczg mtodych
kobiet w wieku 20 lat.

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 ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w Narodowym Funduszu Zdrowia.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2014, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie nawykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8 przyjetego w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw 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 ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.
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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 witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni sie miedzy parnstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaty wpisane przez Gtoéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il ,Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”. W Australii,
Nowej Zelandii i Kanadzie szczepienie przeciwko HPV znajduje sie w narodowych
programach szczepionkowych. Rekomendowane jest zardwno szczepienie dziewczat jak
i chtopcow.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki s3 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 odpowiadajgca populacji ITT
w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki by zaobserwowac
rzeczywisty wptyw zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Profilaktyka z wykorzystaniem szczepionek HPV, jest uznana za bezpieczng, dobrze
tolerowang w zapobieganiu konsekwencji przetrwatem infekcji HPV (typu szczepionkowego)
w grupie mtodych kobiet. Dtugoterminowa skutecznosc¢ i bezpieczeristwo wymagajg dalszych
badan.

W analizie poréwnujacej skutecznosc szczepionek przeciwko HPV: 2 badania nad szczepionka
czterowalentng (FUTURE | i II) oraz 3 badania analizujgce skuteczno$¢ szczepionki
dwuwalentnej (PATRICIA, HPV007, HPV-023) wskazano, ze skuteczno$¢ 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¢, co moze mie¢ wptyw na oszacowanie
efektu.

Badania  wykorzystujgce  modelowanie  matematyczne pomocne w  projekgcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji
12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalnos¢ na zakazenie HPV o ok. 13%,
CIN-1 o 21-24% 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 mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skryningu beda kontynuowane. Szereg analiz ekonomicznych wskazuje, ze waznym
elementem wptywajgcym na efektywnos¢ kosztowgq jest koszt szczepionki, dlatego udziat
budzetu publicznego jest jednym z kluczowych elementdéw.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwaziniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Badania wskazujg na silny wptyw pracownikéw ochrony
zdrowia jako autorytetu, ktéry 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
odbiorcéw. Wskazany jest, aby w zajeciach dydaktycznych prdécz dziewczat i ich rodzicow,
uczestniczyli takze chtopcy.
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Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczaco
wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ 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 opartym
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.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Gminy Garbatka-Letnisko:

Program odnosi sie do istotnego i precyzyjnie opisanego problemu zdrowotnego jakim jest
rak szyjki macicy wsrdd kobiet, brakuje jednak odniesienia do innych zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz odpowiednich referencji do opisu problemu. Sytuacja
epidemiologiczna raka szyjki macicy zostata poprawnie przedstawiona. Natomiast
Whioskodawca ponownie nie ustosunkowuje sie do innych chordéb spowodowanych
zakazeniem HPV. Dodatkowo, w projekcie programu odwotano sie do danych z 2009 r.,
tymczasem dostepne sg juz statystyki z lat 2011-2013. Jednak trudny dostep do tego typu
danych liczbowych oraz brak dokfadnego rejestru zakazen HPV w Polsce moze ttumaczy¢
okrojony zakres informacji nt. lokalnej sytuacji epidemiologicznej RSM oraz innych zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego. Brakujgce dane statystyczne zostaty uzupetnione
przez analityka. Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie liczby zachorowan i zgondéw
z powodu RSM poprzez edukacje zdrowotng oraz szczepienia p/HPV w populacji 13 letnich
dziewczynek w Gminie. Sformutowano réwniez 3 cele szczegétowe, ktére dotyczg przede
wszystkim adresatow posrednich programu. Wymienione, oczekiwane efekty sg adekwatne
do zatozonych celéw, natomiast brakuje okreslenia miernikdw efektywnosci programu.
Whnioskodawca poprzez brak publicznego finansowania szczepionek p/HPV w Polsce oraz
priorytet zdrowotny jakim jest zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na choroby
nowotworowe uzasadnia istote wdrozenia ocenianego programu zdrowotnego.

Populacja docelowa programu zostata doktadnie okreslona w projekcie programu,
mianowicie stanowia jg dziewczeta w wieku 13 lat w kazdym roku realizacji programu.
W 2014 r. przewiduje sie zakwalifikowanie 29 oséb, w 2015 r. — ok. 23, natomiast w 2016 r.
blisko 24 dziewczynki w danym wieku. Wnioskodawca dopuszcza zwiekszenie badz
zmniejszenie danej populacji docelowej w zaleznosci od aktualnego stanu zameldowania
w gminie. Adresatami posrednimi programu majg by¢ rodzice/opiekunowie dziewczynek
oraz chtopcy | klasy gimnazjum. Nie okreslono jednak liczby tych oséb. Wnioskodawca chce
zapewni¢ wyszczepialnos¢ catej populacji zakwalifikowanych dziewczynek, co jest réwniez
zgodne 1z opiniami eksperckimi dotyczagcymi masowosci szczepien oraz wyborem
odpowiedniej grupy wiekowej, ktéra nie rozpoczeta jeszcze wspétzycia seksualnego oraz nie
zostata narazona na kontakt z HPV. Wiek dziewczat, u ktérych zalecane sg szczepienie jest
zréznicowany w zaleznosci od rekomendacji i waha sie w granicach 11-12 lat oraz 13-18,
jezeli nie zostaty zaszczepione wczesniej (tzw. catch-up) wg Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz Pediatrycznego, jak i Koalicji na Rzecz Walki z RSM (2012 r.).
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W projekcie programu wspomniano o specjalnym zaproszeniu do udziatu w programie,
jednak nie okreslono doktadnie jakg forme miatby stanowic tryb zgtaszania do programu.
Whnioskodawca jasno okresla planowane interwencje programu zdrowotnego gminy
Garbatka-Letnisko. Przede wszystkim majg to by¢ szczepienie przeciwko onkogennym typom
HPV w bezposredniej populacji docelowej. W projekcie programu zostaja wymienione dwa
produkty lecznicze dostepne w Polsce, tj. Cervarix oraz Silgard, jednak Whnioskodawca nie
precyzuje jakie szczepienie zostanie zastosowane w programie. Chce rozwazyé
najkorzystniejszg oferte po wyborze Realizatora w drodze zaplanowanego konkursu ofert.
Warto doda¢, ze w przypadku szczepionki Cervarix zgodnie z decyzja Komisji Europejskiej
z 2013 r. zmienita sie Charakterystyka Produktu Leczniczego, a doktadniej sposéb jego
dawkowania. Tym samym dla populacji 9-14 lat mozna zastosowac system dwéch dawek
podawania szczepionki w schemacie 0 i 6 miesiecy. W przypadku oséb powyzej 14 roku zycia
pozostajg nadal trzy dawki szczepionki przeciwko HPV (0, 2 i 6 miesiecy). Szczepienie p/HPV
w zwigzku z bezpieczedstwem planowane] interwencji ma byé przeprowadzone wg
okreslonego schematu ChPL danej szczepionki oraz jest dobrowolne, za zgodg rodzicdw,
ktorej tres¢ zostata poprawnie dotgczona do projektu programu. Dodatkowo zaplanowano
edukacje rodzicow w razie wystgpienia odszczepiennych dziatan niepozgdanych oraz
kwalifikujgce badanie lekarskie. Szczepienia przeciwko HPV wcigz pozostajg jedng
z najlepszych metod prewencji pierwotnej raka szyjki macicy, sromu i pochwy oraz brodawek
ptciowych, wykazujg wysokg skutecznos¢ i wiele krajow na Swiecie refunduje dany produkt
leczniczy. Mimo to wyszczepialno$¢ wcigz pozostaje na niskim poziomie, dlatego istotne jest
zwiekszenie Swiadomosci wagi problemu wsrdd rodzicdw oraz rozpowszechnienie edukacji
zdrowotnej wsréd miodziezy i dorostych, o czym wspomniano w omawianym projekcie
programu. Wnioskodawca wspomina o zajeciach edukacyjno-informacyjnych dot. zakazen
HPV w szkole dla mtodziezy oraz ich rodzicow/opiekunédw prawnych. Program edukacyjny
ma by¢ prowadzony przez odpowiednio wykwalifikowany personel oraz lekarza (nie
sprecyzowano specjalizacji), natomiast do projektu programu zdrowotnego nie dotgczono
zadnych materiatéow dot. wyzej opisanej edukacji. Zgodnie zrekomendacjami Polskiego
Towarzystwa Profilaktyki Zakazen HPV, rzetelna edukacja spoteczna w zakresie profilaktyki
raka szyjki macicy oraz innych zmian wywofanych przez HPV jest aktualnie niezbedna
z powodu obnizenia wieku inicjacji seksualnej, czy tez liberalizacji kontaktow erotycznych.
Obszar ten jest czesto pomijany w edukacji rodzicielskiej, dlatego tez edukacja zdrowotna
mitodziezy winna zawieraé takie tresci jak: istotnymi elementami zapobiegania zakazeniom
HPV pozostajg wzglednie pdzna inicjacja seksualna oraz monogamiczne zwigzki seksualne
oraz kobiety poddane szczepieniom nie moga zrezygnowaé z badan przesiewowych (np.
cytologii, kolposkopii). Ponadto zwraca sie uwage na koniecznos¢ prowadzenia programu
szczepien ochronnych rownolegle wraz z programem skryningowym w celu uzyskania
wiekszej efektywnosci dziatan prewencyjnych w przysziosci. Dlatego wedtug wielu
rekomendacji w Polsce i na swiecie uznaje sie edukacje zdrowotng w kierunku RSM jako
integralng czes¢ kazdego wprowadzanego programu. Zasady udzielania $wiadczen
programie, sposéb powigzania dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi oraz sposéb
zakonczenia udziatu w programie nie zostaty jasno okreslone. Kryteria kwalifikacji do
programu nie sg rowniez jednoznacznie okreslone w tresci projektu, natomiast dzieki
charakterystyce populacji oraz innym elementom projektu programu mozna je zdefiniowac.

Za monitorowanie i prowadzenie dokumentac;ji realizacji programu odpowiedzialny ma by¢
Realizator na podstawie zawartej umowy z Wnioskodawcg. W projekcie programu okreslono
ocene zgtaszalnosci do programu poprzez liczbe uczestnikdéw zaje¢ edukacyjnych, liczbe
dziewczynek uczestniczagcych w programie i liczbe dziewczynek objetych szczepieniami. Nie
okreslono doktadnie na podstawie czego bedg dane informacje okreslane. Z kolei w ocenie
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jakosci swiadczen maja pomdc opinie adresatdw bezposrednich i posrednich o programie.
Warto bytoby zrealizowa¢ anonimowg ankiete oceny jakosci swiadczonych ustug, ktéra
wydaje sie bardziej przystepng metodg weryfikacji jakosci swiadczen wsrdd pacjentow.
W przypadku oceny efektywnosci programu Whnioskodawca nie odnosi sie do skutecznosci
edukacji zdrowotnej. Zasadnym bytoby zastosowanie anonimowych testow uzyskanej wiedzy
podczas zaje¢ edukacyjno-informacyjnych w celu weryfikacji czy zastosowany sposdb
edukowania spoteczenstwa jest efektywny lub czy nalezy co$ w nim poprawi¢, zeby
zwiekszy¢ Swiadomosé populacji docelowej nt. istoty dziatan profilaktycznych przeciw
zakazeniom HPV. W projekcie programu wspomniano, ze ocena skutecznosci programu
bedzie mozliwa po kilkunastu lub nawet kilkudziesieciu latach, co jest trafnym
spostrzezeniem, gdyz okres od podania szczepionki do osiggniecia maksymalnych,
korzystnych efektdw w postaci obnizenia zapadalnosci wynosi nawet 15-20 lat (czasami 30-
40 lat). Jednak Wnioskodawca magt okresli¢c mierniki efektywnosci programu, jakie moga
postuzy¢ w przysztosci. Biorgc pod uwage cel gtowny, zasadnym bylo okreslenie liczby
zachorowan oraz zgondw z powodu raka szyjki macicy, czy tez wystgpienia innych chordb
zwigzanych z zakazeniem wirusem brodawczaka ludzkiego.

Okres realizacji programu to lata 2014-2016, jednak biorgc pod uwage odpowiednig
i skuteczng realizacje schematu szczepien warto jest okresli¢ doktadny termin wdrazania
programu (co do miesigca). Poniewaz planowany przez Wnioskodawce okres realizacji
programu to 3 lata, zaleca sie rozwazenie kontynuacji programu w latach kolejnych
w oparciu o wnioski pochodzace z prawidtowo przeprowadzonej ewaluacji i monitoringu
programu.

Whnioskodawca precyzyjnie okresla koszty jednostkowe i planowane koszty catkowite
programu. Uwzglednia nie tylko koszt zakupu szczepionek, ale i koszt kwalifikujgcego
badania lekarskiego, wykonania szczepienia oraz zaje¢ informacyjno-edukacyjnych.
Watpliwosci budzi jednak koszt jednej dawki szczepionki oraz sposdb jej finansowania,
poprzez odptatnos¢ jednej z (wg Wnioskodawcy) trzech dawek produktu przez rodzicow. Nie
kazdy z rodzicow/opiekundéw prawnych moze sie na ten warunek zgodzié¢, w zwigzku z tym
populacja zakwalifikowana do szczepien moze sie nieznacznie zmniejszyé. Generalnie
Whioskodawca chce zaszczepi¢ dziewczynki w 13 roku zycia tj. tacznie 76 oséb za kwote
40500 zt. W Polsce dostepne sg tylko dwa produkty lecznicze przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego: Cervarix (dwuwalentna) i Silgard (czterowalentna). Tabela
przedstawia prawdopodobne zestawienie kosztéw zakupu szczepionek przy uwzglednieniu
sposobu ich finansowania przez Gmine (punkt odniesienie stanowity ceny detaliczne
zamieszczone w portalu www.mp.pl, stan na kwiecien 2014):

Przewidywane
koszty

\EYAVE] Koszt 1 dawki Koszt 2 dawek* catkowite
Producent

szczepionki [zt] [zt] zakupu
szczepionek
**[24]

GlaxoSmithKline

Cervarix . . 408,91 817,82 62 154,32
Biologicals
. Merck Sharp
Silgard & Dohme 402,94 805,88 61 246,88

* dwie dawki finansowane z budzetu Gminy, ** koszty catkowite zakupu szczepionki przez Gmine
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Biorgc pod uwage wyzej przedstawione zestawienie kosztow szczepionki p/HPV, planowane
koszty catkowite przy zastosowaniu najtanszej opcji szczepionki tj. czterowalentnej Silgard
znacznie zwiekszytyby sie:

Koszt .
Koszt badania

szczepionki Koszt Koszt zajec
(po 2

lekarskiego

rer U GLERIE! edukacyjno-

szczepienia | informacyjnych

[z1] [z1]

Silgard Razem [zf]

cEviele szczepieniem
76 o0sd6b) P

(2] [zt]
Razem 61 246,88 1520 380 600 63 746,88

W przypadku zastosowania, wg nowej ChPL, szczepionki Cervarix w schemacie dwdch dawek
na osobe do 14 roku zycia, zgodnie z kryterium odptatnosci rodzicow/opiekundw dziecka za
pierwszg dawke szczepionki, zestawienie kosztéw catkowitych wygladatoby nastepujgco:

Koszt .
. .. Koszt badania .
szczepionki Koszt Koszt zajec

(po 1 GBS A GLERIE! edukacyjno-
dawce dla szczepienia | informacyjnych
76 0sob) [z1] [z1]
[z1]
Razem 31077,16 1520 380 600 33 577,16

Cervarix

przed
szczepieniem

[zt]

Razem [zt]

Zastosowanie tego witasnie rodzaju produktu leczniczego, czyli szczepionki dwuwalentnej
spowodowatoby rozktad kosztow catkowitych bliski zaplanowanym wczesniej przez
Whioskodawce, przy uwzglednieniu nowego schematu podawania szczepionki oraz sposobu
finansowania programu przez niego opisanym.

Whnioskodawca nie przedstawia zadnych argumentéw za optymalnym wykorzystaniem
srodkéw finansowych.

Do projektu programu zatgczono pismiennictwo, na podstawie ktorego prawdopodobnie,
korzystano podczas tworzenia programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg
zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego.

II. Dostepnos¢ dziatan programoéw dla beneficjentéow — osoby zainteresowane
zostang specjalnie zaproszone do udziatu w programie, nie okreslono jak
doktadnie, nie zaktada sie kampanii promocyjnej programu.

[ll.  Skutecznos¢ dziatan — jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich
najskuteczniejszg metoda profilaktyki pierwotnej zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego sg szczepienia ochronne oraz edukacja zdrowotna w ww. zakresie.
Dodatkowo istotnym jest powigzanie dziatan profilaktyki pierwotnej z wtdrnag
(skryning cytologiczny) w celu zwiekszenia skutecznosci zapobiegania
nowotworom szyjki macicy.

IV. W projekcie przedstawiono srodki finansowe do realizacji programu w kwocie
40500 zt na lata 2014-2016. Oszacowano koszt jednostkowy szczepionki na
poziomie 250 zt. Zaplanowano zaszczepienie ok. 76 0séb z populacji docelowe;j.
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Pierwszg dawke szczepionki finansujg rodzice/opiekunowie dzieci, pozostate
optaca Gmina.

V. W projekcie programu uwzgledniono ocene zgtaszalnosci do programu oraz ocene
jakosci swiadczen. Wnioskodawca stwierdza, ze efektywnos$é programu mozna
oceni¢ dopiero po kilkunastu latach, przy czym nie ustosunkowuje sie do edukacji
zdrowotnej uczestnikow programu.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0OT-441-204/2013 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2016” realizowany przez gmine Garbatka-Letnisko,
Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, kwiecien 2014.
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