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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 89/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych w Gminie Grodzisko Dolne na lata 2015-2018"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w Gminie Grodzisko Dolne na
lata 2015-2018"

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego. W ramach interwencji przewidziano przeprowadzenie szczepien
ochronnych przeciwko zakazeniom pneumokokowym, co ma na celu istotne zmniejszanie
zachorowan w populacji dzieci. Program zostat skonstruowany zgodnie z wytycznymi
AOTMIT, jednak w kilku kwestiach wymaga doprecyzowania. Nalezy dobra¢ odpowiednie
narzedzia, ktére pozwola na efektywne monitorowanie i ewaluacje. Niezbedne jest réwniez
uwzglednienie dziatan edukacyjnych w ramach programu, ktére moga zwiekszyc
efektywnos$¢ programu. Odpowiednie uswiadomienie rodzicow zapobiegania IChP moze
znacznie przyczyni¢ sie do zwiekszenia liczby zaszczepionych dzieci, a tym samym w dtugim
okresie zmniejszy¢ liczbe zakazen pneumokokowych..

W projekcie w sposob prawidtowy zdefiniowano populacje docelowg oraz okreslono
interwencje. Wskazane zostaty dowody naukowe i rekomendacje uzasadniajgce wybor
populacji i interwencji. Réwniez zatozenia programu, dotyczgce poprawy stanu zdrowia
dzieci oraz redukcji infekcji pneumokokowych nie budzg zastrzezen. W sposéb poprawny
okreslono wybadr realizatora oraz jego kwalifikacje. Ustosunkowano sie rowniez do obecnej
sytuacji finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, co sprawia, ze opiniowany projekt
uwzglednia wszystkie elementy, ktére warto wzig¢ pod uwage przy planowaniu programu
polityki zdrowotnej.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej realizowany przez gmine
Grodzisko Dolne w latach 2015-2018, dotyczacy przeciwdziataniu zakazeniom
pneumokokowym u dzieci. Program zaktada przeprowadzenie szczepiern ochronnych wsréd
dzieci urodzonych w danym roku realizacji programu. Przewiduje sie udziat ok. 60 osdb
rocznie w programie. Catkowity koszt programu w roku 2015 zostat oszacowany na 41 400 zf,
zas$ koszt jednostkowy zaszczepienia jednego dziecka to 690 zt (3 dawki szczepionki) .
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka waznego i dobrze
zdefiniowanego problemu, jakim jest zakazenie pneumokokowe wsréd dzieci do 5 r.z.
Program ten realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz
»poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do
lat 3”.

Projekt programu przedstawia krajowg i globalng sytuacje epidemiologiczng. Brakuje jednak
odniesienia do lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Aktualne informacje Panstwowego
Zaktadu Higieny. wskazujg, ze w 2014r. odnotowano 715 zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Pneumokokowg (IChP), natomiast wspdtczynnik zapadalnosci na 100 000 ludnosci Unii
Europejskiej oszacowano na 1,86. Z kolei zgodnie z danymi Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego
(KOROUN, marzec 2014) opracowano charakterystyke inwazyjnej choroby pneumokokowe;j
w Polsce w latach 2009-2013. Badaniem objeto wszystkie inwazyjne izolaty Streptoccocus
pneumoniae zebrane przez KOROUN do 2013 roku. Izolaty identyfikowano i serotypowano
rutynowymi metodami. Na podstawie zbadanych 300 prébek najwyzszg zapadalno$é na IChP
zanotowano u dzieci ponizej 1 roku zycia, ktéra wynosita 4,65/100 000. U dzieci 0-23
miesigce zapadalnos$¢ wynosita 3,85/100 000, a u dzieci 0-59 miesiecy — 2,99/100 000.

Cele i efekty programu

W projekcie zdefiniowano cel gtéwny, ktérym jest poprawa stanu zdrowia dzieci
zameldowanych na terenie gminy Grodzisko Dolne poprzez przeprowadzenie skutecznych
szczepien przeciwko pneumokokom. Okreslono réwniez trzy cele szczegdtowe: redukcje
nosicielstwa i zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe, zmniejszenie ilosci
hospitalizacji dzieci z powodu choréb wywofanych pneumokokami, uzyskanie mozliwie
najwyzszej frekwencji uczestnictwa w programie. Przedstawione zatozenia zostaty
sformutowane w sposdb prawidtowy i przejrzysty. Warto bytoby sie zastanowi¢ nad kwestig
zwiekszenia $wiadomosci wsréd rodzicow dzieci nad konsekwencjami zakazen
pneumokokowych i mozliwymi drogami szerzenia sie tego zakazenia oraz nad znaczeniem
i efektami szczepien ochronnych, co mogtoby stanowié jeden z celéw dodatkowych.

Na podstawie danych z literatury polskiej i Swiatowej okreslono réwniez oczekiwane efekty.
Dziatania przewidziane w programie majg doprowadzi¢ do zmniejszenia czestosci
wystepowania IChP u dzieci szczepionych, redukcji hospitalizacji spowodowanych
potwierdzonym radiologicznie  zapaleniem pfuc, zmniejszenia  czestosci  wizyt
ambulatoryjnych oraz zalecanych antybiotykoterapii spowodowanych ostrym zapaleniem
ucha srodkowego. Oczekiwane efekty sg spdjne z zatozonymi celami.

W projekcie przedstawiono tylko jeden miernik efektywnosci programu, ktérym jest liczba
dzieci uczestniczacych w programie. Nalezy tg czes¢ uzupetni¢ o mierniki odpowiadajgce
pozostatym efektom. Zasadnym bytoby ustosunkowanie sie do danych o osobach
wykluczonych z programu w wyniku przeciwskazan lekarskich, jak rowniez do efektywnosci
dziatan edukacyjnych (wspomnianych w organizacji programu), czy tez do miernikdw
efektywnosci dotyczgcych zmniejszenia liczby hospitalizacji, zachorowarn spowodowanych
zakazeniami pneumokokowymi.
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Populacji docelowa

W projekcie okreslono populacje docelowg, ktora stanowig dzieci urodzone w danym roku
realizacji programu i zameldowane na terenie gminy Grodzisko Dolne. Liczbe uczestnikow
w roku 2015 oszacowano na ok. 60 osdb. Projekt zaktada, ze w drodze wyjgtku mozliwe
bedzie witgczenie dziecka starszego z rodziny o niskim statusie materialnym i wskazaniami
medycznymi. Nalezatoby odnie$¢ sie precyzyjniej do powyziszej kwestii i uszczegdtowié
przewidywang liczbe tych o0sob oraz konkretne kryteria kwalifikacji, gdyz tylko
doprecyzowanie tej populacji i okreslenie na tej podstawie zapotrzebowania na szczepienie
czyni budzet przewidywalnym

Z danych Urzedu Statystycznego w Rzeszowie w roku 2013 liczba zywych urodzen wynosita
80. Natomiast z danych Gtdwnego Urzedu Statystycznego w latach 2003-2013 liczba dzieci
na wskazanym terenie oscylowata w granicach 73-87 oséb rocznie. W projekcie oszacowano
$rednia liczbe urodzen na ok 70 osdb rocznie, co nieznacznie rdzni sie od przedstawionych
danych.

W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtéwnych warunkéw wptywajacych na
maksymalizacje efektywnosci programu szczepien jest witasciwy wybdr grupy wiekowe;.
Wskazana w projekcie populacja docelowa jest zgodna z grupg wyznaczong przez
producentéw szczepionki. Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé
w pierwszym kwartale zycia, aby w drugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana
przeciwciat. Odwlekanie szczepienia do momentu, gdy mozna poda¢ jedng dawke preparatu
uznaje sie za niewtasciwe. Wczesne zaszczepienie dziecka moze przyczynia¢ sie do redukcji
65% hospitalizacji z powodu pneumokokowego zapalenia ptuc u dzieci w pierwszym roku
zycia.

Dodatkowo obecnie w Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane s3 ze
srodkéw publicznych jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W pozostatych
przypadkach szczepienia sg zalecane przez MZ, ale nie sg finansowane. W zatozeniu projektu
zamieszczono informacje, ze do programu zostang wigczone osoby, ktére nie sg objete
szczepieniami finansowanymi ze srodkéw publicznych.

Po uwzglednieniu powyzszych uwag, kryteria wtgczenia wskazane w projekcie zostang
uznane za kompletne.

Interwencja

Planowana interwencja przewiduje realizacje szczepien przeciwko S.pneumoniae
szczepionkg skoniugowang, 13-walentng. W projekcie zatozono podanie 2 dawek szczepionki
i jednej dawki przypominajgcej. Zaplanowany schemat szczepien jest zgodny z zaleceniami
producenta szczepionki oraz rekomendacjami.

Wybér szczepionki zgodnie z wytycznymi WHO z 2012r. powinien by¢ oparty na aktualnej
sytuacji epidemiologicznej, dystrybucji serotypow powodujacych zakazenia inwazyjne
w poszczegdlnych grupach wiekowych, zapadalnosci na IChP w poszczegdlnych grupach
wiekowych, danych farmakoekonomicznych. W Polsce przeciw zakazeniom pnemokokowym
dostepne s3 szczepionki: Pneumovax 23, Pneumo 23, Prevenar, Prevenar 13 i Synflorix.

W programie zaplanowano rowniez wykonanie badania kwalifikujgcego do szczepienia.
Konieczna jest tez zgoda co najmniej jednego z rodzicéw na przeprowadzenie szczepienia.
Uzupetnienia wymaga dofgczenie do projektu wzoru zgody dla rodzicow.
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W projekcie odniesiono sie réowniez do rekomendacji i wytycznych dotyczacych szczepien
oraz wskazano dowody skutecznosci i bezpieczestwa zaplanowanych interwencji.

W projekcie wspomniano rowniez o dziataniach edukacyjnych w ramach akcji informacyjnej,
jednak przedstawiono tylko zdawkowe informacje. Tg kwestie nalezatoby rozwingé, ze
wzgledu na to, ze edukacja zdrowotna jest istotnym elementem programow
profilaktycznych. Poszerzanie wiedzy na temat zakazern pneumokokowych i ich konsekwencji
moze znacznie przyczyni¢ sie do zwiekszenia liczby zaszczepionych dzieci, a tym samym
w dtugim okresie zmniejszy¢ ich liczbe.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie wskazano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak nie odniesiono sie w sposéb
prawidtowy do jego narzedzi. Nalezatoby wskazac jakie konkretnie dziatania zostang podjete
w celu oceny zgtaszalnosci do programu, jakosci swiadczen i efektywnosci. W tym celu moga
by¢ wykorzystane analizy danych statystycznych dotyczace liczby oséb zaszczepionych i nie
zaszczepionych, liczby osob niezakwalifikowanych do programu, ankiety dla uczestnikow
oraz analizy statystycznej danych dotyczacej liczby zachorowan i hospitalizacji na IChP wsrod
dzieci zaszczepionych i nieszczepionych.

Monitorowanie i ewaluacja programu jest istotna ze wzgledu na mozliwos¢ korygowania
jego elementéw w trakcie jego trwania oraz ewentualnej poprawy jego budowy
w przysztosci. Pozwala na odniesienie sie do aktualnej sytuacji epidemiologicznej oraz
wprowadzenie nowych dziatan dostosowanych do potrzeb zdrowotnych lokalnej
spotecznosci.

Warunki realizacji

Realizator projektu zostanie wytoniony na podstawie konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. Wskazano rowniez kompetencje i niezbedne wymagania dotyczgce
realizacji celu programu, tj. prowadzenie szczepien przez wyspecjalizowane pielegniarki pod
nadzorem lekarskim, posiadanie punktu szczepien oraz lodéwki do przechowywania
szczepionek.

Petne uczestnictwo w programie okreslane jest jako realizacja zalecanego schematu
szczepien przeciwko pneumokokom, a zakornczenie udziatu w programie jest mozliwe na
kazdym jego etapie (na zyczenie rodzicéw dziecka).

W projekcie przedstawiono koszty catkowity tylko dla roku 2015, ktéry wynosi 41 400 zt, zas
koszt jednostkowy oszacowano na 690 zt. Budzetu ten jest wystarczajgcy na pokrycie
zaplanowanej liczby szczepien. Warto podjgé prébe oszacowania budzetu na caty okres
trwania programu, tj. 3 lata. Dodatkowo kosztorys powinien zawiera¢ wycene akcji
promocyjno-informacyjnej.

Okres realizacji programu zaplanowano na lata 2015-2018.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w sSrodowisku patogeny, ktdore mogg przyjac
posta¢ inwazyjng (tzw. Inwazyjna choroba pneumokokowa, IChP), powodujac zapalenie
opon mozgowych, zapalenie ptuc lub bakteriemie, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym
zapaleniem ucha srodkowego albo zatok. W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae
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wystepuje u 80-98% dzieci w wieku 6 m.z. — 5 r.z. Zakazenie pneumokokami moze mie¢
szczegolnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci ponizej 5 r.z. choruje
rocznie na $wiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 min dzieci
w wieku od 1 m.z do 5 r.z. rocznie umiera z ich powodu. S. pneumoniae jest przyczyng 11%
zgondw wsrod dzieci w wieku od 1m z do 5 r.z. (wytgczajgc dzieci HIV dodatnie)

Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng posta¢ choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000, 2-5 lat
5,8/100 000. Wedtug danych WHO wskazniki te mogg by¢é nawet 25-krotnie wyisze. Jedng
z przyczyn tak duzych rdéznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢
fakt, ze w Polsce nie pobierano materiatu do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane,
zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom, prezentuja
juz zdecydowanie nizszg zapadalnos¢ na IChP. W populacji polskiej nosicielami
S. pneumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do ztobka i jedynie 22% dzieci przebywajacych
w domu.

Alternatywne $wiadczenia

W ramach swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych, szczepienia przeciw
pneumokokom sg dostepne dla dzieci do 5 r.Z o podwyzszonym ryzyku zachorowania na
ICHP. Do grup tych zaliczajg sie:

e Dzieci po urazie lub z wada osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymi
z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego

e Dzieci zakazone HIV

e Dzieci po przeszczepie szpiku, przed lub po przeszczepieniu narzgddéw wewnetrznych
lub przed lub po wszczepieniu implantu slimakowego

e Dzieci chorujace na przewlekte choroby serca

e Dzieci ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscia
idiopatyczng, ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong

e Dzieci z asplenig wrodzong, dysfunkcjg Sledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym

e Dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek i nawracajgcym zespotem nerczycowym
e Dzieci z pierwotnymi zaburzeniami odpornosci

e Dzieci z chorobami metabolicznymi, w tym cukrzyca

e Dzieci z przewlektymi chorobami ptuc, w tym astmg

e Dzieci od 2 m.z do 12 m.z urodzone przez 37 tygodniem cigzy lub urodzone z masa
urodzeniowgq ponizej 2500 g.

W pozostatych przypadkach szczepienia sg zalecane, ale nie finansowane ze S$rodkow
publicznych.

Ocena technologii medycznej

Oceniana technologia medyczna polegajgca na zapobieganiu zakazeniom pnemokokowym
u dzieci, poprzez podawanie szczepionki realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie
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skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego”, , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3”

Odnaleziona publikacja dotyczaca sytuacji w Zjednoczonym Krélestwie stwierdza, ze
powszechne szczepienie dzieci przeciwko S.pneumoniae ma efekt szerszy niz tylko
zapobieganie zakazeniom i ich powiktaniom, ale przektada sie réwniez na indukowanie
odpornosci zbiorowej. Szczepienie dzieci zapobiega rozprzestrzenianiu sie zakazen
np. w przedszkolach, a takie w rodzinach, czyli zakazaniu podatnych oséb starszych.
Ograniczenie zachorowan prowadzi do zmniejszenia koniecznosci stosowania antybiotykow,
co zapobiega nabywaniu odpornosci bakteryjne;j.

Istnieje wiele dowoddéw naukowych potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo
szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 10- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci
do 5 r.z.). Zgodnie z odnalezionym przegladem systematycznym Cohrane Lucero 2009
efektywnos$¢ PCV w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80%, zas w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy na 58%.
Odnalezione dowody naukowe wskazuja, ze szczepionki PCV sg ogdlnie bezpieczne.

Z ostatnio publikowanych badan nie mozna sformutowad jednoznacznych wnioskéw co do
efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13).

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wsrdd wymienionych 31 krajéw,
wiekszos¢ stosuje w kalendarzach szczepien schemat 2+1.W Polsce szczepienia przeciwko
pneumokokom nie sg wpisane do kalendarza, a zalecenia zawarte w Programie Szczepien
Ochronnych odwotujg sie do charakterystyki produktu leczniczego. Obecnie, w wiekszosci
krajéw europejskich stosowana jest szczepionka 10-walentna lub 13-walentna. Poza Europa
narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg
podawanie dzieciom szczepionki przeciw pneumokokowej (w USA od 2010 roku
rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie w Kanadzie i Australii).

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé¢ w pierwszym kwartale zycia,
aby juz w drugim potroczu zycia uzyskaé¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgleddw finansowych) do momentu, gdy mozna podaé np. jednag
dawke (>2 r. 2.) jest postepowaniem ryzykownym, gdyz najwieksza zachorowalnosé¢ na IChP
wystepuje wtasnie w pierwszych dwadch latach zycia.

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

Tryb wydania opinii

Opini¢ wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-77/2015
~Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w Gminie Grodzisko Dolne na lata 2015-2018”, Warszawa, kwiecien 2015
oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,,Programy profilaktyki zakazef pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, marzec 2014
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