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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 145/2016 z dnia 12 sierpnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej obejmujacy szczepienia przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrdd dzieci dwuletnich z terenu Miasta ltawy”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotne] ,Program polityki zdrowotnej obejmujacy szczepienia przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrdd dzieci dwuletnich z terenu Miasta ltawy” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie zapobiegania zakazeniom
pneumokokowym w populacji dzieciece;.

Cele projektowe nalezy skonstruowac tak aby byty zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci
powinny odpowiadaé celom programu.

W projekcie planuje sie wigczenie do programu dzieci w wieku do 3 lat.,, co jest zgodne z
rekomendacjami i pozwoli na zabezpieczenie populacji dzieciecej najbardziej narazonej na
zachorowanie na inwazyjne choroby pneumokokowe.

W projekcie programu poza szczepieniami warto zaplanowac¢ dziatania edukacyjne, ktére stanowic
bedg wartos$¢ dodang programu.

Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane poprawnie, jednak wymagajg doprecyzowania o
wskazniki wykorzystywane w ramach ewaluacji..

Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych. Jako termin realizacji programu wskazano lata 2016-2018 r. Koszt realizacji
programu oszacowano na 185 895 PLN.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka waznego problemu, jakim jest zakazenie
pneumokokowe ws$réd dzieci. Program ten realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,,zwiekszenie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Prezesa AOTMIT nr 145/2016 z dnia 12 sierpnia 2016r.

skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”. W projekcie
wskazano ogdlne dane epidemiologiczne dotyczace zachorowan w Polsce i na Swiecie, ale nie
wskazano danych regionalnych — dotyczacych zakazen pneumokokowych w gminie, powiecie lub
wojewddztwie, co warto uzupetnic.

Aktualne informacje Panstwowego Zaktadu Higieny wskazujg, ze w 2014 r. odnotowano 714
zachorowan na Inwazyjng Chorobe Pneumokokowg (IChP), natomiast wspdtczynnik zapadalnosci na
100 000 ludnosci 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 pneumokokowej w Polsce w latach 2009-2013.
Badaniem objeto wszystkie inwazyjne izolaty Streptoccocus pneumoniae zebrane przez KOROUN do
2013 roku. lzolaty identyfikowano i serotypowano rutynowymi metodami. Na podstawie zbadanych
300 probek najwyzszg zapadalnos¢ 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

Celem gtéwnym programu jest zapobieganie Inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz poprawa
stanu zdrowia dzieci poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko zakazeniom
pneumokokom na terenie miasta ltawy. Dodatkowo wskazano 5 celdw szczegétowych. Okreslajgc
cele nalezy zwrdci¢ uwage, by byly zgodne z zasadg SMART, wedtug ktdrej cel powinien by¢ m. in.
szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. Prosze zwrdéci¢ uwage, ze poprawa stanu
zdrowia dzieci jest zatozeniem szerokim w zwigzku z tym, w tak okreslonym czasie jego realizacja za
pomocg szczepien moze by¢ niemozliwa do realizacji.

W projekcie okreslono mierniki efektywnosci, ktére odnoszg sie zaréwno do zgtaszalnosci jak i
efektow szczepienia. Nalezy wskazaé, ze mierniki zostaty okreslone poprawnie, jednak nie
odpowiadajg do konca celowi gtéwnemu, ktdry zostat skonstruowany zbyt ogdlnie. W przypadku
modyfikacji celu na ,,zmniejszenie zachorowan” lub ,,zwiekszenie odpornosci populacyjnej na choroby
pneumokokowe”, zaproponowane mierniki bedg spetniac¢ swoje zadanie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig dzieci zameldowane na terenie Miasta Itawy,
urodzone w latach 2014-2016., nie szczepione wczesniej szczepionky przeciw zakazeniom
pneumokokowym. Zgodnie z informacjami zawartymi w projekcie do programu kwalifikowaé sie
bedzie 729 dzieci. Zatozono wyszczepialnosé na poziomie 80%, jednak nie wskazano uzasadnienia dla
takiego zatozenia.

Nalezy mieé¢ na uwadze, ze aby uzyskac efekt populacyjny nalezy szczepieniami objgé minimum 75%
populacji docelowej. Jednakze zasadnym wydaje sie zapewnienie Srodkéw umozliwiajgcych
zaszczepienie 100% populacji docelowej.Obecnie w Polsce szczepienia przeciw pneumokokom
finansowane sg ze s$rodkéw publicznych jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W
pozostatych przypadkach szczepienia sg zalecane przez Minsterstwo Zdrowia, ale nie sg finansowane.
W zatozeniu projektu zamieszczono informacje, ze do programu zostang wtgczone osoby, ktére nie sg
objete szczepieniami finansowanymi ze srodkéw publicznych.

W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtdwnych warunkéw wptywajgcych na
maksymalizacje efektywnosci programu szczepien jest wtasciwy wybdr grupy wiekowej. Zgodnie
z danymi epidemiologicznymi oraz rekomendacjami towarzystw naukowych populacjg szczegdlnie
narazong na zakazenie pneumokokowe, meningokokowe i rotawirusowe sg dzieci ponizej 2 roku
Zycia. Zastosowanie szczepien przeciw zakazeniom pneumokokowym moze sie przyczyni¢ do 65%
redukcji hospitalizacji z powodu pneumokokowego zapalenia ptuc u dzieci w pierwszym roku zycia,
w poréwnaniu z 23% redukcjg u dzieci w wieku od 2 do 4 r.z. W przypadku szczepien
p/pneumokokom zaznacza sie, ze powinny one rozpoczynaé sie juz w pierwszym kwartale zycia
dziecka, aby w drugim podtroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Zasadne jest zatem
wtgczenie do programu populacji dzieci mtodszych.
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Interwencja

Przewidziana w programie interwencja zaktada realizacje szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom skoniugowang szczepionkg 13-walentna PCV13 W projekcie nie sprecyzowano
schematu szczepienia. Nalezy mie¢ na uwadze, aby byt on zgodny z zaleceniami producenta
szczepionki. . Szczepienie ma byé poprzedzone kwalifikacjg lekarska.

W projekcie zaplanowano dziatania informacyjne skierowane do rodzicéw/opiekundéw prawnych
dzieci w ramach programu. Nie wskazano jednak szczegétdw dotyczacych tej kwestii. Nalezy
zaznaczyc, ze warto w ramach programu przeprowadzi¢ edukacje zdrowotng, ktéra skupiaé sie bedzie
m.in. na rozpoznaniu objawdw zakazen IChP i mogacych wystgpi¢ po szczepieniu dziataniach
niepozadanych. Dziatania edukacyjne mogg stanowié¢ wartos¢ dodana do programu oraz podniesé
jego jakos¢

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje.

W sposéb poprawny odniesiono sie do monitorowania (ocena zgtaszalnosci i jakosci udzielanych
Swiadczen. Zaproponowane wskazniki mogg pozwoli¢ na biezgcg kontrole przebiegu programu.

Ewaluacja (ocena efektywnosci) oparta bedzie o dane dot. zapadalnosci na choroby pneumokokowe.
. Warto takze w miare mozliwosci okresli¢ liczbe oséb szczepionych, u ktérych pojawita sie IChP.
Dodatkowo nalezatoby wskazac liczbe hospitalizacji zwigzanych z ta chorobg oraz koszty jej leczenia.
Warto takze zaplanowac utrzymanie trwatosci uzyskanych efektdw zdrowotnych, co w programach
szczepionkowych mozliwe jest np. poprzez cykliczne prowadzenie szczepien w danej populacji

Warunki realizacji

W projekcie programu odniesiono sie do wymagan dotyczgcych warunkdw wyboru realizatora
programu, a takze do wymagan jakie powinien on spetniaé. Okreslono, ze wybdr realizatora
programu bedzie prowadzony na zasadach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Przedstawiono sposdb zakoniczenia udziatu w programie, ale nie odniesiono sie do mozliwosci
kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych przez uczestnikéw programu.

Zasadne jest, aby rodzice/opiekunowie szczepionych dzieci zostali poinformowani o mozliwych
odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania w sytuacji ich wystgpienia oraz miejscu, gdzie
nalezy sie zgtosi¢ w razie gdy sie pojawig (juz poza programem).

Budzet catkowity przeznaczony na realizacje programu wynosi 185 895 PLN. W projekcie wskazano
koszty jednostkowe poszczegdlnych sktadowych. Uwzgledniono koszty szczepionki, podania oraz
promocji programu. Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotaé Inwazyjng
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdzgowych, zapalenia ptuc lub
bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem ucha srodkowego albo zatok. W Polsce,
nosicielami Streptococcus pneumoniae jest 80-98% dzieci w wieku 6 m. z. — 5 r. z. Zakazenie
pneumokokami moze mie¢ szczegdlnie 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
Swiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 min dzieci w wieku od 1 m. z. do
5r. z. rocznie umiera z ich powodu. S. pneumoniae jest przyczyng 11% zgondéw wsréd dzieci w wieku
od 1 m. 7. do 5r. z. (wytagczajac dzieci HIV dodatnie).

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

Alternatywne Swiadczenia

W ramach Swiadczen finansowanych ze $rodkow publicznych, szczepienia przeciw pneumokokom
sg dostepne dla dzieci do 5 r. Z 0 podwyzszonym ryzyku zachorowania na ICHP. Do grup tych zaliczajg

sie:

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

e Dzieci zakazone HIV;

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

e Dzieci chorujace na przewlekte choroby serca;

e Dzieci ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscig
idiopatyczng, ostrg biataczka, chtoniakami, sferocytozg wrodzong;

e Dzieci z asplenia wrodzong, dysfunkcja sledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym;

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

e  Dzieci z chorobami metabolicznymi, w tym cukrzycg;

e  Dzieci z przewlektymi chorobami ptuc, w tym astmg;

e Dzieci od 2 m. z do 12 m. z urodzone przed 37 tygodniem cigzy lub urodzone z masg
urodzeniowg ponizej 2 500 g.

W pozostatych przypadkach szczepienia sg zalecane, ale nie finansowane ze srodkéw publicznych.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziona publikacja dotyczaca sytuacji w Wielkiej Brytanii stwierdza, ze powszechne szczepienie
dzieci przeciwko S. pneumoniae ma efekt szerszy niz tylko zapobieganie zakazeniom i ich
powiktaniom, ale przektada sie rowniez na indukowanie odpornosci zbiorowej. Szczepienie dzieci
zapobiega rozprzestrzenianiu sie zakazen np. w przedszkolach, a takze w rodzinach, czyli zakazaniu
podatnych o0séb starszych. Ograniczenie zachorowan prowadzi do zmniejszenia koniecznosci
stosowania antybiotykdw, co ogranicza opornosc antybiotykowg bakterii.

Zgodnie z odnalezionym przegladem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos¢ PCV
w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, za$
w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na 58%.

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

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wsrdd wymienionych 31 krajéw, wiekszosé
stosuje w kalendarzach szczepien schemat 2+1. W Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom nie
sg wpisane do kalendarza, a zalecenia zawarte w Programie Szczepienn Ochronnych odwotuja sie do
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Obecnie, w wiekszosci krajow europejskich stosowana jest
szczepionka 10-walentna lub 13-walentna. Poza Europg narodowe programy szczepien w USA,
Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciw
pneumokokom (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie
w Kanadzie i Australii).
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Szczepienie przeciw pneumokokom mozna rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy mozina poda¢ np. jedng dawke (>2 r. 7.) jest
postepowaniem ryzykownym, gdyz najwieksza zachorowalno$¢ na IChP wystepuje wtasnie
w pierwszych dwdch latach zycia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.153.2016 ,Program polityki zdrowotnej
obejmujacy szczepienia przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdéd dzieci dwuletnich z terenu Miasta Iltawy”
realizowany przez: miasto ltawa, Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki
zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 231/2016 z dnia 1
sierpnia 2016 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej obejmujgcy szczepienia przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrdd dzieci dwuletnich z terenu Miasta Itawy”
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