Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 173/2013 z dnia 24 czerwca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
uczniow klas | gimnazjalnych, przeciwko meningokokom”
Miasta i Gminy Gora Kalwaria

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego , Program szczepien profilaktycznych ucznidw klas | gimnazjalnych,
przeciwko meningokokom” miasta Géra Kalwaria.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, zostat
opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanego przez
Agencje, nie oszacowano w nim jednak populacji, ani nie przedstawiono budzetu na
realizacje programu. Bardzo ogdlnie opisano takze warunki realizacji programu, metody
monitoringu i ewaluacji, Nie przewidziano przeprowadzenia akcji promocyjnej. W programie
i nie uwzgledniono ponadto wymogu uzyskania zgody rodzicbw na przeprowadzenie
immunizacji i nie przedstawiono danych dotyczacych skutecznosci klinicznej podejmowanych
dziafan.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Gora Kalwaria z zakresu
profilaktycznych szczepien przeciwko meningokokom. Projekt programu obejmuje mtodziez
klas | szkét gimnazjalnych z terenu gminy Goéra Kalwaria. Program bedzie realizowany
w latach 2013-2015.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowann  sporadycznych, endemicznych/  hiperendemicznych, ale  réwniez
epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg
serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon maédzgowo-rdzeniowych stanowi
powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkéw w skali
Swiatowej, w tym co najmniej 50 000 zgondw i tyle samo przypadkéw trwatych uszkodzen
neurologicznych. W wiekszosci przypadkéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt
miedzyosobniczy drogg kropelkowag lub poprzez kontakt z wydzielinami uktadu
oddechowego osoby zakazonej. Bliski i przedfuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak
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pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie
sztuécami i naczyniami — utatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkéow
choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, inne
przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawdw oraz posocznica meningokokowi.

Alternatywne Swiadczenia

W ,,Programie szczepien ochronnych na 2013 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 30 pazdziernika 2012 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w Il kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka koniugowana monowalentna od 2 miesigca zycia przeciwko serogrupie
C- dawkowanie wedtug wskazan producenta; szczepionka skoniugowana, czterowalentna
przeciwko serogrupom A,C,W-135Y) - od 12 lub 24 miesiaca zycia dawkowanie wedtug
wskazan producenta; szczepionka skoniugowana monowalentna i czterowalentna zalecana
dzieciom w wieku od 2 miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci oraz szczegdlnie
narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia — dawkowanie
wedtug wskazan producenta; szczepionka nieskoniugowana (polisacharydowa), przeciwko
serogrupom A,C dzieciom powyzej 2 lat i dorostym — dawkowanie wedfug wskazan
producenta.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1. Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programow wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowa spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wieksza
powszechnoscig szczepied. Obecnie ponad potowa zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Meningokokowg w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C, w 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby, zapadalnos¢ na IChM wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszg metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe o0sdb z grup ryzyka nie tylko indukuje odpornos¢ osobniczg, ale
takze populacyjna co pozwala unikngac rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:
e Podstawowg i najskuteczniejszg formg profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
réznych grup serologicznych sg szczepienia.
e Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje oséb z grup wysokiego ryzyka:
dzieci i mtodziezy w wieku 11 — 19 lat,
nowoprzyjetych studentéw mieszkajacych w akademikach,
personel laboratoryjny majacy kontakt z N. meningitidis,
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0 osoby podrdézujace do regiondéw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

0 osoby z uszkodzong lub usunietg $ledziong,
O o0soby z obnizong odpornoscia,

O osoby, ktore mogty byé narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

e Wiaczajagc programy szczepien w danym kraju nalezy braé¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.

e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:
O osobom, ktére podrézujg do krajow, w ktérych czeste jest wystepowanie
meningokokdéw grup A, Y oraz W135,
0 osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,
O kontrola rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokomai grup A, Y oraz W135

0 W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat

Odnalezione pierwotne i wtdérne dowody naukowe dotyczgce efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckie;j.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C s3
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczy¢ rozwdj choroby,
zwigzane] z nig powiktan i wunikniecia $mierci. Prowadzg takie do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s0b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzadowych programoéw szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepie w grupie niefinansowane;j
ze Srodkéw Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzagdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

2. Wnhnioski z oceny programu realizowanego przez Miasto i Gmine Gdéra Kalwaria

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine Gdéra Kalwaria dotyczy istotnego
spotecznie problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka zakazen meningokokowych.
W opisie programu zaznaczono, iz populacjg objetg programem majg by¢ uczniowie klas |
szkot gimnazjalnych z terenu gminy (5 szkot). Populacja nie zostata oszacowana liczbowo.
Nalezy zaznaczyé, ze szczepienia przeciwko meningokokom, zgodnie ze S$wiatowymi
rekomendacjami sg zalecane w kazdym wieku, a szczegdlnie w grupach zwiekszonego ryzyka
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zakazenia, do ktdérego nalezy mtodziez w wieku 11-19 lat. Projekt programu gminy Goéra
Kalwaria obejmuje populacje szczegdlnie narazong na zakazenia meningokokami.

Nie uwzgledniono danych epidemiologicznych dotyczacych zakazern meningokokami.

Projekt programu bardzo ogdlnie opisuje warunki realizacji programu. Nie opisano, w jaki
sposoéb zostanie wybrana szczepionka. Autorzy projektu nie przewidujg przeprowadzenia
akcji promocyjnej programu. Szczepienia beda wykonywane przez pielegniarke po
wczesniejszym badaniu lekarskim. Program nie uwzglednia zgody rodzicéw jako warunku
koniecznego do przeprowadzenia immunizacji.
W projekcie programu nadestanym przez gmine Gora Kalwaria metody monitoringu
i ewaluacji zostaty okreslone bardzo ogdlnie. Monitoring programu powinien obejmowacd
liczbe pacjentdw zaszczepionych i efekty szczepien, np. kontrole zachorowan na inwazyjng
chorobe meningokokowa.
Projekt programu nadestany przez gmine Goéra Kalwaria nie zawiera informacji o budzecie
catkowitym ani o kosztach jednostkowych. Odnoszac projekt opiniowanego programu do
ogolnych kryteriéw dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego (sformutowanych
przez American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:
I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Il.  Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw —szczepieniem planuje sie objgé
wszystkich uczniéw klas | szkot gimnazjalnych z terenu gminy.
.  Skutecznos¢ dziatan — nie przedstawiono danych dotyczace skutecznosci klinicznej
dziatan.
IV. W projekcie nie przedstawiono budzetu catkowitego ani kosztow jednostkowych na
realizacje programu.
V. Nie przedstawiono metod monitorowania w zakresie realizacji, ani skutecznosci
klinicznej podejmowanych dziatan.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program szczepien profilaktycznych uczniow klas | gimnazjalnych, przeciwko
meningokokom” realizowany przez Miasto i Gmine Gdra Kalwaria, AOTM-0T-441-339/2012, Warszawa, czerwiec 2013 i
aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych - wspdlne podstawy oceny”. Aneks do raportéw szczegétowych,
Warszawa, pazdziernik 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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