UCHWALA NR XIX/122/2016
RADY MIEJSKIEJ W KALUSZYNIE

z dnia 14 lipca 2016 1.

w sprawie przyjecia programu profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego pn. ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego /HPV/ w gminie Kaluszyn na lata 2016 — 2020”

Na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 5 i art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 8 marca 1990 roku o samorzadzie gminnym /Dz. U.
z 2016 r. poz. 446/ oraz na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1 i art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych /Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn.
zmianami/, po uzyskaniu pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Rada Miejska
w Katuszynie uchwala, co nastepuje :

§1.

Uchwala sig¢ program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego /HPV/ o nazwie ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego /HPV/ w gminie Kaluszyn na lata 2016-2020”, stanowiacy zatacznik do
niniejszej uchwaty.

§2.

Wykonanie uchwaly powierza si¢ Burmistrzowi Katuszyna.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Rady
Miejskiej

Janusz Kazimierz Pelka
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Zatacznik do Uchwaty Nr X1X/122/2016
Rady Miejskiej w Katuszynie
z dnia 14 lipca 2016 .

PROGRAM PROFILAKTYKI ZAKAZEN WIRUSEM BRODAWCZAKA LUDZKIEGO (HPV) W
GMINIE KALUSZYN NA LATA 2016 —2020

OKkres realizacji programu: 2016 — 2020

I. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO.

Swiatowa Organizacja Zdrowia rekomenduje wprowadzenie rutynowych szczepien przeciw HPV w
poszczegolnych krajach, jezeli ,,Wprowadzenie szczepien jest wykonywalne w sposob programowy i mozna
zagwarantowac ich stabilne finansowanie”. Podkresla rowniez, ze szczepienia powinny by¢ czescig programu
zawierajacego informacje i edukacje na temat profilaktyki zakazen wirusem HPV.

Profilaktyka pierwotna i wtérna raka szyjki macicy powinna by¢ elementem edukacyjnego programu
zdrowotnego prowadzonego od najmtodszych lat, ze szczegdlna troska o przekazanie mitodym ludziom
wiedzy na temat czynnikéw ryzyka choroby, mozliwosci zapobiegania zakazeniu wirusem HPV poprzez
szczepienia oraz koniecznosci wykonywania systematycznych badan cytologicznych do 65 roku zycia.

Wprowadzenie wieloletniego programu edukacyjnego potaczonego z wykonywaniem szczepien
ochronnych przeciw HPV, w populacji dziewczat przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej, obnizy w
przysztosci nie tylko zachorowalno$¢ na raka szyjki macicy u kobiet, ale poprawi zdrowie i jako$¢ zycia calej
populacji kobiet .

Obecnie zarejestrowane i dopuszczone do obrotu sa trzy rodzaje szczepionek:

dziewigciowalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6,11,16,18,31,33,45,52,58), czterowalentna
(przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18) i dwuwalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i
18).

1. Problem zdrowotny.

Rak szyjki macicy nalezy do jednego z najczesciej wystepujacych nowotwordw zlosliwych u kobiet migdzy
15 a 44 rokiem zycia, a jednoczes$nie jest choroba, ktorej mozna zapobiega¢ w skuteczny sposob. W kwietniu
2009 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia zajeta oficjalne stanowisko uznajace raka szyjki macicy, a takze inne
choroby wywolywane przez wirusa brodawczaka ludzkiego za problem zdrowia publicznego o zasiggu
globalnym. Z jej danych wynika, ze nowotwor ten wykrywany jest u 500 000 kobiet z tego ok. 3/5 tej
liczby umiera. Natomiast z Raportow Centrum Onkologii wynika, ze w Polsce w 2010 roku zdiagnozowano
3078 przypadkow raka szyjki macicy, natomiast 1735 pacjentek zmarto z powodu tej choroby.

Wyréznia si¢ ponad 100 typoéw wirusa HPV, jednakze wigkszo$¢ z nich nie stanowi powaznego zagrozenia
dla zdrowia cztowieka, poniewaz zostajg unieszkodliwione przez naturalng odpowiedz immunologiczna. Typy
HPV 16, 18, 31 i 45 stanowig grupe tzw. ,,wysokiego ryzyka”.

Udowodniono naukowo, iz za 70% przypadkow raka szyjki macicy odpowiadaja typy HPV 16 1 18. Wirusy
brodawczaka ludzkiego — HPV 6 i 11 sa natomiast odpowiedzialne za brodawki piciowe i nawrotowa
brodawczakowato$¢ krtani.

Szczyt wykrywalnosci zakazen przypada na wiek 18-25 lat, to zapadalno$¢ na raka szyjki macicy pojawia si¢
okoto 50 roku zycia. Zwigzane jest to z faktem powolnego, poczatkowo bezobjawowego rozwoju nowotworu.
Ponad 60% przypadkéw raka szyjki macicy wykrywanych jest dopiero w drugim i trzecim stopniu
zaawansowania, co sprawia, ze leczenie jest trudne i czesto nieskuteczne, konczace si¢ zgonem pacjentek.

Na rozwdj raka szyjki macicy wpltyw ma wiele réznych czynnikoéw, sposrod ktoérych szczegdlng rolg
przypisuje si¢ tzw. ,,czynnikom promujacym”, do ktorych nalezg:

‘ryzykowne zachowania seksualne (wczesne rozpoczgcie wspotzycia seksualnego, duza liczba partnerow)

-niski poziom higieny intymne;j
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‘palenie tytoniu.
1. Epidemiologia.

Rak szyjki macicy jest drugim co do czestoSci wystgpowania nowotworem zlosliwym u kobiet na
swiecie, powodujacym co roku okoto pot miliona nowych zachorowan i ok. 3/5 zgondw z tej liczby.

Oprocz wysokiej $miertelnosci, nowotwory (w tym takze rak szyjki macicy), wiaza si¢ takze z licznymi
nastepstwami , w szczegdlnosci prowadzacych do:

a) niezdolnosci do samodzielnej egzystencji
b) niezdolnosci do pracy
c¢) przewleklego cierpienia lub przewlektej choroby,
d) obnizenia jako$ci zycia.
W zwigzku z  powyzszym, Minister Zdrowia w swoim rozporzadzeniu (Dz. U.
2009.137.1126) ustala jako jeden z priorytetéw zdrowotnych zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesne;j

umieralnos$ci z powodu nowotworéw zto§liwych.

Ponizsze wykresy przedstawiaja liczbe nowych zachorowan oraz zgonow na raka szyjki macicy we
wszystkich wojewodztwach Polski w latach 2010 - 2011.
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Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotworéw z dnia 08.10.2014r.

Nowotwory, ktore zostaly wykryte znajduja si¢ najcze¢éciej w drugim i trzecim stadium zaawansowania
klinicznego choroby, tzn. sg przypadkami nieoperacyjnymi i wymagajg wdrozenia dtugiego, obarczonego
wieloma powiktaniami, oraz drogiego leczenia radio-chemioterapig.
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2. Populacja podlegajaca  jednostce samorzadu terytorialnego i populacja
kwalifikujaca si¢ do wlaczenia do programu.

Odbiorcami ,,Programu profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Katuszyn
na lata 2016 — 2020 sa:

a) Uczniowie (dziewczgta i chtopcy) VI klas oraz ich rodzice - uczestniczy¢ beda w zajeciach edukacji
zdrowotnej, realizowanych w placowkach o$wiatowych, zgodnie z opracowanym przez realizatora
scenariuszem zajec,

b) Dziewczgta uczgszczajace do VI klas Szkoly Podstawowej - objete zostang szczepieniami ochronnymi
przeciwko wirusowi HPV. Szczepienia wykonane beda zgodnie z obowiazujacg procedura (badania lekarskie,
podanie 2 dawek szczepionki).

3. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegélnym uwzglednieniem
gwarantowanych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.

Aktualnie w Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o
skrining cytologiczny. Program realizowany jest w latach 2016 — 2024 i dziala w oparciu o ustaw¢ z dnia 1 lipca
2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego ,,Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych”
(Dz. U. 2005.143.1200) oraz Uchwate Nr 208 RM z dnia 3 listopada 2015 r. w sprawie ustanowienia programu
wieloletniego na lata 2016—2024 pod nazwg ,,Narodowy Program Zwalczania Chorob Nowotworowych” (M.P.
2015 poz.1165).

Programem profilaktyki objete zostaty ubezpieczone w Narodowym Funduszu Zdrowia Polki miedzy 25 a
59 rokiem zycia, ktore w ciagu 3 ostatnich lat nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach
ubezpieczenia w NFZ.

4. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu.

W Polsce nie sg prowadzone systematyczne badania analizujace jakos$¢ zycia kobiet dotknietych rakiem
szyjki macicy. Dostepne sg jedynie dane o charakterze epidemiologicznym, ktore wskazuja, ze niemal 1/3
zgonow dotkneta kobiety w wieku 15 — 49 lat, a wigc kobiety miode, u progu lub w petni aktywnego zycia,
karier zawodowych, niezrealizowanych planéw na przyszios¢.

W perspektywie indywidualnego doswiadczenia choroba nowotworowa powoduje bol oraz Igk wynikly z
zagrozenia zycia, dodatkowo podsycany negatywnymi wyobrazeniami i spotecznymi ,,metaforami” raka. Rak
jest przede wszystkim ,,zabdjca”. Badanie prowadzone przez psychoonkologéow potwierdzaja wystepowanie
zespolu przewleklego zmeczenia oraz depresji u ponad 80% leczonych kobiet i tych, ktore zakonczyly juz
leczenie.

Zrédlem wtérnych cierpien jest samo leczenie (chirurgia, radioterapia, chemioterapia),a takze stresujace
pobyty w szpitalach 1 obawy o los najblizszych, szczegoélnie dzieci pozbawionych opieki. Indywidualna
reakcja na chorobe moze si¢ oczywiscie rozni¢, zalezy od szeregu czynnikow, takich jak cykl zycia kobiety,
prognoza co do dalszego rozwoju choroby, powodowane nig zaburzenia w strukturze rodziny, wiedza o raku i
mozliwosciach jego leczenia, dotychczasowe doswiadczenia kontaktow z medycyng i wielu innych. Zawsze
jednak stanowi zrédlo cierpien fizycznych i negatywnych emocji.

Zakazenie wirusem HPV wywiera takze bezposredni wptyw na przebieg cigzy. Liczne badania kliniczne i
doswiadczalne wskazuja, ze zakazenie genitalnymi typami HPV, w tym typami HPV 6/11 (odpowiedzialnymi
za kitykciny), moze prowadzi¢ do spontanicznych poronien we wczesnej fazie cigzy. Badania te stwierdzity
obecno$¢ DNA wirusow HPV w probkach pobranych az z 70% ptoddéw po poronieniu samoistnym. Wykazano
takze, ze kobiety z historia zakazen HPV maja ok. 3 razy wigksze ryzyko utraty ciazy, a takze znaleziono HPV
18 w 50% raka kosmowki.

Z danych uzyskanych od psychoonkologdéw wynika, iz u ponad 4/5 leczonych kobiet i tych, ktore zakonczyly
leczenie wystepuje depresja oraz zespot przewleklego zmeczenia.

Zwraca si¢ rowniez uwagge na fakt, iz zakazenie wirusem HPV wywiera takze bezposredni wptyw na przebieg
ciazy. Licznie przeprowadzone badania wykazuja, ze zakazenie genitalnymi typami HPV, w tym typami HPV
6/11 (odpowiedzialnymi za ktykciny), moze prowadzi¢ do spontanicznych poronien juz we wczesnej fazie
przebiegu cigzy. Wykazano takze, ze kobiety z historig zakazen HPV maja ok. 3 razy wigksze ryzyko utraty
ciazy, a takze znaleziono HPV 18 w 50% raka kosméwki.
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Niekorzystne wskazniki epidemiologiczne oraz niska zglaszalno$§¢ na badania cytologiczne uzasadniajg
wprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz profilaktyki pierwotnej (szczepienia ochronne przeciwko wirusowi
HPYV). Zaktada si¢, ze dziatania te w znaczacy sposob przyczynig si¢ do zmniejszenia liczby zachorowan na
raka szyjki macicy ws$rod szczepionych dziewczat, a prowadzona edukacja bgdzie miala wptyw na
zwigkszenie $wiadomo$ci zwigzanej z czynnikami ryzyka sprzyjajacych rozwojowi raka szyjki macicy i
odpowiedzialnos$ci mtodych ludzi i ich rodzicéw za wiasne zdrowie i zycie.

Na dzien dzisiejszy w Polsce szczepienie przeciwko wirusowi HPV nie znajduje si¢ w obowigzkowym
Programie Szczepien Ochronnych, a zalecenia ekspertow rekomenduja szczepienia przeciwko wirusowi HPV
mtodych dziewczat jako skuteczne przeciwdzialanie zmianom nowotworowym szyjki macicy.

II. CELE PROGRAMU.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV, Polskie
Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej, a takze Swiatowa Organizacja Zdrowia rekomenduja rutynowe
szczepienia nastolatek przeciwko infekcji HPV jako wazng cze$¢ skutecznej profilaktyki raka szyjki macicy.

Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV zaleca szczepienia dziewczat i kobiet w wieku od 9
do 26 lat.

1. Cel gléwny.

Zmniegjszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytnicy, brodawek ptciowych i
innych nowotworéw inicjowanych infekcjg HPV, tym samym wptyw na poprawe zdrowia mieszkancow Gminy
Kaluszyn zgodnie z zaleceniami wskazanymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych.

2. Cele szczegolowe.

a) Zwigkszenie poziomu wiedzy i §wiadomosci rodzicow oraz mlodziezy szkolnej w zakresie ryzykownych
zachowan oraz chorob przenoszonych droga ptciowa, w tym zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

b) Propagowanie nawyku systematycznego wykonywania badan profilaktycznych celem wczesnego
wykrywania choréb nowotworowych wsréd mlodziezy oraz matek mtodziezy objetej programem szczepien
przeciwko HPV.

¢) Zapoznanie rodzicow/opiekunéw prawnych z dziataniem szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz uzyskanie zgody na dobrowolne badanie kwalifikacyjne i wykonanie zabiegu poprzez
podanie 2 dawek szczepionki ich corkom/podopiecznym.

d) Objecie, w danym roku szkolnym, szczepieniami przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) populacji
dziewczat uczgszczajacych do szostej klasy.

3. Oczekiwane efekty.
a) Zmniejszenie zachorowalnosci na raka szyjki macicy w perspektywie wieloletnie;.

b) Zwigkszenie poziomu wiedzy rodzicéw i ucznidow na temat ryzykownych zachowan oraz chordb przenoszonych
droga plciowa.

¢) Zwickszenie poziomu wiedzy rodzicow i uczniow, dotyczacej profilaktycznych badan okresowych.
4. Mierniki efektywnos$ci odpowiadajace celom programu.
a) liczba dziewczat w populacji okreslonej w programie w danym roku kalendarzowym,
b) liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej w tym:
- rodzicow,
- dziewczat uczeszczajacych do szostej klasy,
- chtopcéw uczeszcezajacych do szostej klasy;
¢) liczba dziewczat objetych programem szczepien:
- liczba dziewczat, ktore otrzymaty 1 dawke szczepionki,

- liczba dziewczat, ktore otrzymaty 2 dawki szczepionki,
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d) liczba dziewczat, ktore nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan zdrowotnych;

e) ocena poziomu wiedzy ucznidow dotyczacej chordb przenoszonych droga plciowa za pomoca testu stanowiacego
zalacznik Nr 1 do programu.

III. ADRESACI PROGRAMU - populacja programu.
Program bedzie realizowany corocznie w okresie od 2016r. do 2020r. i obejmie:

a) Uczniowie (dziewczeta i chtopey) uczegszezajacy do szostej klasy oraz ich rodzice - uczestniczy¢ beda w
zajeciach edukacji zdrowotnej, realizowanych w placowkach oswiatowych, zgodnie z opracowanym
scenariuszem zajec,

b) Dziewczgta uczeszezajace do szostej klasy - objete zostang szczepieniami ochronnymi przeciwko wirusowi
HPV. Szczepienia wykonane be¢da zgodnie z obowiazujaca procedura (badania lekarskie, podanie 2 dawek
szczepionki).

Populacja programu obejmuje wytacznie mieszkancow Gminy Kaluszyn.
1. Oszacowanie populacji, ktérej wlaczenie do programu jest mozliwe.
Organizator programu w kazdym roku trwania programu oblicza¢ bedzie zgodnie z danymi bazy ewidencji
ludnosci gminy Katuszyn liczebnos¢ populacji chtopcow i dziewczat uczeszczajacych do szostej klasy oraz ich

rodzicéw. Obliczona =zostanie takze wysoko$¢ $rodkéw finansowych niezbednych do przeprowadzenia
akcji edukacyjnej 1 zaszczepienia

Szacowang liczbg populacji programu w poszczegdlnych latach jego trwania przedstawia ponizsza tabela.

Zestawienie liczby odbiorcéw Programu profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Kaluszyn na lata 2016 - 2020
ROK Liﬁli’“ dziewezat w széstej Klasie w danym roku | T jezba chlopcow w széstej klasie Liczba rodzicow Razem liczba oséb
:f/lok'l':;:) Zdrowotnal (edukacja zdrowotna) [edukacja zdrowotna] (edukacja zdrowotna)

2016 32 32 64 128
2017 22 25 47 94
2018 21 27 48 96
2019 29 31 60 120
2020 35 38 73 146
Razem

Zrédto: Baza ewidencji ludnosci Urzedu Gminy Katuszyn oraz listy uczniéw Szkét Podstawowej z terenu
gminy Katuszyn - stan na dzien 29.02.2016r.

2. Tryb zapraszania do programu.

Realizacja programu zostanie poprzedzona przekazaniem informacji do szkét oraz za posrednictwem
srodkéw masowego przekazu oraz zaproszen skierowanych do Rodzicow.

IV. ORGANIZACJA PROGRAMU.

a) Realizatorzy programu, zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, zostang wytonieni w drodze otwartego
konkursu ofert). W sktad programu bedzie wchodzita zarowno cze$¢ edukacyjna, jak i wykonanie szczepien.
Realizator zostanie zobowigzany po zawarciu umowy, do przedstawienia harmonogramu realizacji edukacji
zdrowotnej i szczepien w poszczegdlnych szkotach podstawowych.

b) Przebieg spotkania: prezentacja zatozen ,,Programu profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV” oraz organizacji szczepien dziewczat-uczennic szostych klas przeciw HPV (pracownik podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ medyczng wytonionego w drodze otwartego konkursu ofert).

1. CzeS$ci skladowe programu, etapy i dzialania organizacyjne.

a) Wybor realizatora programu w drodze otwartego konkursu ofert. Realizator po zawarciu umowy, zobowigzany
bedzie do przedstawienia harmonogramu realizacji czeSci edukacji zdrowotnej i szczepien w poszczegolnych
szkotach podstawowych.

b) Przeprowadzenie kampanii informacyjno — edukacyjnej dotyczacej problematyki HPV:
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-w szkotach dziatajgcych na terenie Gminy Katuszyn zostang zorganizowane spotkania z lekarzem gdzie
zebrani rodzice, opiekunowie prawni i mtodziez zostanie zapoznana z:

-zasadami udzialu w programie,
-zasadami przeciwdziatania zakazeniom wirusem HPV,
‘potrzeba wykonywania badan cytologicznych przez zaszczepione dziewczgta w zyciu dorostym.

‘W ramach dziatan edukacyjnych opracowane zostang ulotki, plakaty informacyjne na temat
zalecanych szczepien ochronnych HPV, wskazujace na skuteczno$¢ szczepien oraz zawierajace informacje
na temat ryzyka zakazen i zachorowan na raka szyjki macicy.

¢) Powszechne wdrozenie szczepienia dziewczat - w kazdym roku kalendarzowym wdrozenie szczepienia jednego
rocznika:

- program jest realizowany na terenie Gminy Katuszyn. Osoby z populacji objetej programem zostang
zaproszone do wziecia udziatu w jego realizacji.

- szczepienie bedzie dobrowolne, ale konieczne bedzie wczeSniejsze uzyskanie pisemne] zgody
rodzicow/opiekunow prawnych stanowigcej zalacznik Nr 2 do niniejszego programu.

- badanie i kwalifikacja do szczepienia.
- przeprowadzenie szczepien

Szczepienia zostang wykonane szczepionka przeciw HPV zgodnie z obowiazujaca procedurg tj.
podanie 2 dawek w schemacie 0 i 6 miesiecy.

d) Realizator programu zobowigzany bg¢dzie do systematycznego prowadzenia dokumentacji realizacji Programu w
oparciu 0 wymogi ujete w umowie.
2. Planowane interwencje.

W ramach programu dziewczeta spetniajace kryteria uczestnictwa w programie beda zaszczepione
szczepionka przeciwko HPV w dwudawkowym cyklu szczepien, zgodnie z zaleceniami producenta.

Obecnie w Polsce dostepne sg trzy szczepionki przeciw HPV: dziewigciowalentna (Gardasil 9 firmy MSD),
czterowalentna (Silgard firmy MSD) oraz dwuwalentna (Cervarix firmy GSK). Ze wzgledu na wysokie koszty
szczepionki dziewieciowalentnej i konieczno$¢ podania 3 dawek do wyboru pozostaje szczepionka cztoro i
dwuwalentna. Pierwsza chroni przed niskoonkogennymi typami HPV 6 i 11 oraz wysokoonkogennymi 16 1 18.
Druga chroni przed typami 16 1 18.

Poréwnanie obu rodzajow szczepionek znajduje si¢ w tabeli porownawczej ponize;j.

POROWNANIE SKUTECZNOSCI SZCZEPIONEK PRZECIWKO WIRUSOWI HPV

Kryteria Szczepionka dwuwalentna przeciwko HPV 16,18 Szczepionka czterowalentna przeciwko HPV 6,11,16,18
Skuteczno$¢ kliniczna u kobiet | 90 % - zapobieganie CIN 2+ (100 % w analizie post hoc) 99% - zapobieganie CIN 2/3 lub AIS

w wieku 16-26 lub 15-25 100% - zapobieganie VIN 2/3, VaIN 2/3, brodawki piciowe
Skuteczno$¢ w zapobieganiu Brak danych klinicznych 91 % - zapobieganie CIN, brodawki piciowe u kobiet

zmianom Kklinicznym u kobiet | (tylko imunogennosc) w wieku 24 — 45 lat

po24r.z.

Skutecznos¢ krzyzowa w | Brak danych klinicznych > 30 % - zapobieganie CIN 2/3 lub AIS spowodowanym
zapobiegani zmi nastgpujacymi typami HPV:

Klinicznym 31/33/35/39/45/51/56/58/59

Wskazania wiekowe Dziewczgta i kobiety w wicku 10 — 25 lat Dziewczgta i kobiety w wicku 9 — 26 lat oraz

chtopcy w wieku 9 —26

Zapobieganie zmianom | -rak szyjki macicy, -rak szyjki macicy,
klinicznymowotworowym -CIN2i3, - CIN 2/3,
zwigzane z zakazeniem HPV typu 16, 18 -VIN 2/3

-brodawki plciowe,
zwigzane z zakazeniem HPV typu 6, 11, 16, 18 18

Zastosowany adiuwant AS04 nowej generacji sole glinu

Opracowanie wlasne na podstawie danych Polskiego Towarzystwa Profilaktyki Zakazen HPV.
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Przy wyborze rodzaju szczepionki na realizacj¢ programu szczepien przeciwko HPV organizator
kierowal si¢ nastepujacymi zasadami:

- skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo,

- zakres ochrony,

- stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego,
- stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych,

-wplyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu wskaznikow zapadalnosci, chorobowosci lub
$miertelnosci okreslonych na podstawie aktualnej wiedzy medycznej,

- rekomendacje.

W oparciu o powyzsze zasady wyboru, przede wszystkim szersze wskazania szczepionka zastosowang w
program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Kaluszyn na lata 2016 —
2020 jest szczepionka czterowalentna.

3. Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikow.
Szczepienia:
- Mieszkancy (osoby zamieszkate ) na terenie gminy Katuszyn
- Uczennice szdstych klas szkoty podstawowej na terenie gminy

- Pisemna zgoda rodzicow/opiekunow prawnych dziecka na dobrowolny udziat w programie obejmujacy badania
kwalifikacyjne i szczepienie (2 dawki szczepionki).

- Brak przeciwwskazan lekarskich do zaszczepienia.
Cze¢$¢ edukacyjno- informacyjna (edukacja zdrowotna):
- Mieszkancy gminy Katuszyn.

-chtopcy 1 dziewczeta uczeszczjace do szostej klasy szkoty podstawowej oraz ich rodzice/opiekunowi
prawni.

4. Zasady udzielania Swiadczen w ramach programu.

Badania lekarskie kwalifikujace do szczepienia oraz szczepienia ochronne beda realizowane w gabinetach
profilaktyki zdrowotnej i pomocy przedlekarskiej szkét podstawowych na terenie gminy Katluszyn.
Szczepienia przeciwko zakazeniom wirusem HPV otrzyma kazda dziewczynka spelniajaca kryteria programu,
ktora zostanie zakwalifikowana do szczepien.

Cze$¢ edukacyjno — informacyjna zostanie przeprowadzona w szostych klasach poszczegdlnych szkot
podstawowych. Program skierowany jest wylgcznie do mieszkancéw miasta i gminy Katuszyn.

5. Sposéb powiazania  dzialan programu ze Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi
ze Srodkow publicznych.

Program realizuja: na podstawie umowy zawartej] z Urzgdem Gminy Kaluszyn — podmioty prowadzace
dziatalno$¢ lecznicza wytonione w drodze otwartego konkursu ofert. Nadzor nad prawidlowoscig realizacji
szczepien p/HPV bedzie prowadzony w porozumieniu z Panstwowym Powiatowym Inspektoratem
Sanitarnym w Minsku Mazowieckim.

6. Sposéb zakonczenia udzialu w programie i mozliwo$ci kontynuacji otrzymywania Swiadczen zdrowotnych,
jezeli istnieja wskazania.

Organizator dopuszcza zakonczenie udzialu w programie na kazdym etapie programu na zyczenie
rodzica/opiekuna prawnego dziecka.

Za pelne uczestnictwo w programie uznaje si¢ zrealizowanie przyjecie catego cyklu szczepien szczepionka
przeciwko zakazeniom HPV  w przyjetym schemacie szczepien.

Uzyskanie $wiadczen przez beneficjentow szczepieh w ramach programu jest jednorazowe. Nie ma
mozliwo$ciowi ponownego otrzymania §wiadczen lub ich kontynuacji.

7. Bezpieczenstwa planowanych interwencji.
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Program szczepien bedzie realizowany przez podmiot leczniczy/podmioty lecznicze, ktore beda wytonione
w drodze konkursu ofert. Szczepienia dzieci beda przeprowadzone z zachowaniem wszelkich
warunkow, okreslonych dla prawidlowego szczepienia.

W  programie bedzie stosowana szczepionka czterowalentna, zarejestrowana i dopuszczone do
obrotu w  Polsce. Jest to szczepionka zawierajaca cztery typy wirusa brodawczaka ludzkiego HPV— typ
6,11,16 1 18. Szczepionka zawiera rekombinowane biatko zewngtrznej warstwy kapsydu HPV 6, 11, 161 18 w
postaci czgsteczek wirusopodobnych. Nie zawiera DNA HPV wiec nie stwarza ryzyka zakazenia. W 7
badaniach klinicznych (6 kontrolowanych placebo) osobom badanym podawano Silgard lub placebo w
dniu wlaczenia do badania oraz okolo 2 i 6 miesiecy pdzniej. Niewielka liczba osob (0,2%) wycofala si¢ z
badania z powodu dzialan niepozadanych. Bezpieczenstwo oceniano albo wérdd catej populacji, poddanej
badaniom (6 badan), lub tez u okreslonej wczesniej (jedno badanie) czesci populacji przy uzyciu karty szczepien
(ang. vaccination report card, VRC) w okresie obserwacji wynoszacym 14 dni po kazdym wstrzyknigciu
szczepionki Silgard lub placebo. Uzywajac karty szczepien, monitorowano 10 088 osob (6995 oséb pici
zenskiej w wieku 9 do 45 lat 1 3093 0so6b plci meskiej w wieku 9 do 26 lat w chwili wlaczenia do badania), ktore
otrzymaly szczepionke Silgard i 7995 osob (5692 kobiet i 2303 mezczyzn), ktore otrzymaty placebo.

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych nalezaly reakcje w miejscu podania (77,1%
szczepionek w okresie 5 dni po podaniu dawki szczepionki) i bdl glowy (16,6% szczepien). Byly one na ogoét
fagodne lub umiarkowane.

Szczegbdtowe informacje na temat produktu 1 zwigzanych z nim dzialan niepozadanych mozna
odnalez¢ w karcie charakterystyki produktu.

8. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu.

Szczepienia przeciwko wirusowi HPV, realizowane beda przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza
wylonione w drodze otwartego konkursu ofert w gabinetach profilaktyki zdrowotnej i pomocy przedlekarskiej
dziatajacych na terenie Szko6t Podstawowych. Wykonanie szczepienia zostanie poprzedzone lekarskim
badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia ochronnego.
Przeprowadzenie badania lekarskiego zostanie udokumentowane przez lekarza na stosownym zas§wiadczeniu z
podaniem daty i godziny jego przeprowadzenia.

a) Wymogi dotyczace kwalifikacji personelu medycznego:

— szczepienia ochronne moga by¢ wykonywane przez lekarzy, pielegniarki i polozne i higienistki szkolne,
jezeli odbyly w ramach doskonalenia zawodowego kurs lub szkolenie w zakresie szczepien ochronnych i
uzyskaty dokument potwierdzajacy ukonczenie tego kursu lub szkolenia lub uzyskaty specjalizacje w dziedzinie
w przypadku ktorej ramowy program ksztalcenia podyplomowego obejmowat problematyke szczepien
ochronnych na podstawie przepisOw o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz przepiséw o zawodach
pielegniarki i potozne;.

b) Obowiazki os6b przeprowadzajacych szczepienia:
Obowigzek prowadzenia dokumentacji medycznej dotyczacej szczepienia, w tym:

- wydawanie osobie poddanej szczepieniu zaswiadczenia o wykonaniu zalecanego szczepienia ochronnego (z
okresleniem daty i godziny),

- sporzadzanie rocznych sprawozdan z przeprowadzonych szczepien ochronnych, ktére nastepnie
przekazujg Panstwowemu Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu w Minsku Mazowieckim.

9. Dowody skutecznosci planowanych dzialtan.
a) Opinie ekspertéw klinicznych.

Decyzje¢ zwigzana z realizacja programu podjeto na podstawie rekomendacji specjalistow w sprawie
pierwotnej profilaktyki raka szyjki macicy, stanowiska Swiatowej Organizacji Zdrowia, oraz zalecen
Ministerstwa Zdrowia.

b) Zalecenia, wytyczne, standardy.

Zalecenia, wytyczne 1 standardy w programie szczepien przeciwko wirusowi HPV oparto na
rekomendacjach:

- instytucji miedzynarodowych (WHO, European Center for Disease Prevention and Control- ECDC).
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- polskich instytucji i towarzystw (Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, Polskie Towarzystwo Ginekologii
Onkologicznej, Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV, Polskie Towarzystwo Medycyny
Rodzinnej, Polskie Towarzystwo Pediatryczne).

c) Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowe;j.

W przeprowadzonych analizach typu ITT (intention-to-treat), wykazano, ze w populacji kobiet
zaszczepionych przeciw HPV a takze kobiet z istniejacym zakazeniem lub chorobg spowodowang typem
HPV wystepujacym lub nie w szczepionce, szczepienie zmniejsza istotnie odsetek zmian w szyjce macicy, w
okolicy sromu, pochwy i odbytu w poréwnaniu do populacji nie zaszczepione;.

W toku 3-letnich obserwacji kobiet per protocol w Europie, ktére otrzymaly szczepionke czterowalentng
wykazaty jej 100% skuteczno$¢ nie tylko w zapobieganiu zmianom CIN2/3 (wewnatrznabtonkowa neoplazja
szyjki macicy, ktéra moze ulec progresji do raka inwazyjnego), ale takze VIN 2/3 oraz VaIN 2/3
(odpowiednio: $rédnabtonkowych neoplazjach stopnia $redniego i wysokiego sromu i pochwy),
stanowigcych znaczaca cze$¢ bezposrednich prekursoréw rakéw sromu i pochwy. Wg najnowszych badan
wynika, Ze, ze okres utrzymywania si¢ efektu profilaktycznego szczepionek (dwuwalentnej i czterowalentne;j)
wynosi przynajmniej 8 lat (tyle trwaja dotychczasowe obserwacje). W tym czasie utrzymuje si¢ plateau
przeciwcial neutralizujacych (serokonwersja) a w krazeniu wystepujg komoérki pamieci immunologicznej co
sugeruje, ze okres protekcji moze by¢ znacznie dluzszy. Co wazniejsze, w populacji 0sob uprzednio nie
zakazonych, szczepionka czterowalentna przez 8 lat (najdluzsze obserwacje) wykazata 100% efekt
profilaktyczny w odniesieniu do zmian wywotlanych przez HPV6, 11, 16 lub 18, takich jak: brodawki okolicy
narzadow piciowych oraz CIN 1-3.

W celu doktadnego zapoznania si¢ z przeprowadzanymi badaniami dotyczacymi skutecznos$ci szczepionki
4-walentnej przeciwko HPV oraz ich wynikami nalezy odwotac¢ si¢ do artykutéw zawartych w:

>Medycyna Praktyczna 2006/11 lub Medycyna Praktyczna Ginekologia i Potoznictwo 2007/01
>Medycyna Praktyczna 2007/04 lub Medycyna Praktyczna Ginekologia i Poloznictwo 2007/04

W oparciu o powyzsze wyniki badan i obserwacji zasadnym uznaje si¢ wprowadzenie szczepien, ktore
przyczynig si¢ do zmniejszenia $miertelnosci z powodu raka szyjki macicy i jednocze$nie zmniejsza
koszty medyczne i ekonomiczne zwiazane z procesem rozpoznawania i leczenia. Zredukuje si¢ liczba
dodatkowych badan diagnostycznych po stwierdzeniu nieprawidlowosci w obrazie cytologicznym, a takze
zabiegow zwigzanych z leczeniem zmian przedrakowych.

Analiza kosztow wskazuje, ze strategia profilaktyki raka szyjki macicy laczaca (szczepienia
zapobiegawcze 1 przesiewowe badania cytologiczne) bedzie bardziej efektywna ekonomicznie, niz
ograniczenie si¢ wylgcznie do skriningu cytologicznego.

Nalezy zwroci¢ uwage, iz szczepionka przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego obejmuje tylko
dominujace typy wirusa HPV i nie wyeliminuje w pelni zachorowan na raka szyjki macicy, ale moze
przyczynic¢ si¢ w znaczacy sposob do ograniczenia nowych zachorowan.

d) Informacje nt. podobnych programoéw zdrowotnych wykonywanych w gminie zglaszajacej program lub w
innych jednostkach samorzadu terytorialnego.

Dostepne na stronie internetowej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
V. KOSZT REALIZACJI PROGRAMU.
1. Koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite.

Koszty realizacji programu w poszczegolnych latach z uwzglednieniem kosztow szczepionek oraz kosztow
zwigzanych z przeprowadzeniem akcji edukacyjno — informacyjnej i wykonaniem szczepien przedstawia
tabela znajdujaca si¢ ponizej.

Zrédto: Baza ewidencji uczniéw Urzedu Miejskiego Kaluszyn dane zgodne ze stanem na dzien 29.02.2016r.

*Szacowany koszt zakupu szczepionki p/HPV u dziewczat — uczennic szostej klasy w gminie Katuszyn w
2016r. — przy przyjeciu, ze koszt jednej dawki szczepionki wyniesie 151 zt. Koszt 2 dawek dla jedne;j
dziewczynki — ok. 302 zi.

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze rzeczywiste koszty realizacji programu w trakcie jego obowigzywania
szacowane beda na podstawie liczby dziewczat w danym roku szkolnym i obowigzujgcych w danym
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roku cen szczepionki p/HPV z uwzglednieniem kosztow organizacyjnych ustalonych przez realizatora
programu.

Szacowane koszty jednostkowe wynosza ok. 342 (koszt zakupu 2 dawek szczepionki wraz z kosztem
organizacyjnym).

Budzety na realizacjg¢ programu w latach nastepnych beda ustalane z koncem kazdego roku kalendarzowego.
2. Zrédta finansowania, partnerstwo.
Program w calosci bedzie finansowany z budzetu Gminy Katuszyn.
3. MONITOROWANIE I EWALUACJA.
Realizacja programu bgdzie na biezaco monitorowana przez Urzad Gminy Katuszyn.
Zakresem monitoringu zostang objete:
a) przebieg akcji edukacyjno-informacyjnej, w tym rzetelnego informowania i u§wiadamiania beneficjentow,

b) programu edukacji prozdrowotnej informujacej, ze szczepienia nie eliminuja ani nie zmniejszajg potrzeby
wykonania regularnych cytologicznych badan profilaktycznych zgodnie z obecnie obowigzujagcymi zaleceniami,

¢) szczepienia ochronne,
d) dokumentacja medyczna po zakonczeniu szczepien ochronnych.
Informacja z realizacji programu zostanie przedtozona corocznie Radzie Gminy Kaluszyn.
4. Ocena zglaszalnoS$ci do programu.
a) liczba dziewczat w populacji okreslonej w programie w danym roku kalendarzowym;
b) liczba odbiorcoéw edukacji zdrowotnej w tym:
- rodzicow,
- dziewczat,
- chtopcow,
¢) liczba dziewczat objetych programem szczepien:
- liczba dziewczat, ktore otrzymaty 1 dawke szczepionki,
- liczba dziewczat, ktore otrzymaty 2 dawki szczepionki,
d) liczba dziewczat, ktore nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan zdrowotnych,
) ocena poziomu wiedzy uczniow dotyczacej chordb przenoszonych drogg piciowa,
f) sprawozdanie dla nauczycieli (zalacznik nr 2 do programu zdrowotnego).
5. Ocena jakoS$ci Swiadczen w programie.

Uczestnicy (rodzice/opiekunowie prawni) z przeprowadzonej kampanii informacyjno-edukacyjnej dotyczacej
problematyki HPV poproszeni bed¢ o anonimowe wypelienie ankiety zwigzanej z przeprowadzonym
spotkaniem — zalgeznik Nr 3 do programu. Ponadto uczestnicy programu beda poinformowani przez realizatora
o mozliwosci zglaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu w zakresie jakosci uzyskanych
$wiadczen.

6. Ocena efektywnoSci programu.

Wstepna ocena efektywnosci programu zostanie oszacowana w ostatnim roku trwania programu na podstawie
raportow 1 statystyk Centrum Onkologii i Krajowego Rejestru Nowotworow dotyczacych zapadalnosci na raka
szyjki macicy.

Rzeczywista efektywno$¢ realizacji programu oceni¢ bedzie mozna dopiero w perspektywie kilku lat po
zakonczeniu programu opierajac si¢ na ww. zrodtach danych statystycznych.

7. OKRES REALIZACJI PROGRAMU.

Program realizowany bedzie w okresie 2016 — 2020. Planowane zakonczenie: grudzien 2020r.
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Organizatorzy programu dopuszczaja nastepujace sytuacje wptywajgce na czas trwania programu:

- wprowadzenie do kalendarza szczepien ochronnych, szczepien obowigzkowych przeciwko HPV (wczesniejsze
zakonczenie),

- stwierdzenie pozytywnych efektow w odniesieniu do zatozonych celéw, a takze poprawy stanu zdrowia
mieszkancoéw gminy Kaluszyn (wydtuzenie czasu trwania).
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