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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 76/2016 z dnia 13 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w wojewodztwie lubelskim w latach 2016-2021"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w wojewddztwie lubelskim w latach 2016-2021"” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie zapobiegania zakazeniom
pneumokokowym w populacji dzieci oraz oséb dorostych.

Postawione w projekcie cele gtdwne warto okresli¢ w sposdb zgodny z regutg SMART. Natomiast
mierniki efektywnosci zostaty okreslone poprawnie.

Populacja docelowa, ktéra ma zosta¢ objeta szczepieniami, obejmuje zarowno dzieci jak i osoby
starsze. Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi warto jednak rozwazy¢ zmiane kryterium kwalifikacji
dotyczgcego wieku dzieci na nizszy, za$ dorostych - na osoby powyzej 65 r. 7, ze szczegdlnym
uwzglednieniem grup ryzyka.

W projekcie dokonuje sie podziatu populacji na 4 warianty, ktére nie zostaty opisane w sposdb jasny i
przejrzysty. Opis wariantow utrudnia okreslenia odsetkdw populacji, jakie zostang w ramach
programu zaszczepione. Nalezy tg kwestie doprecyzowac i uszczegétowic.

Zaplanowane interwencje znajdujg odzwierciedlenie w dowodach naukowych. Wazne jest, ze
program stanowi¢ bedzie uzupetnienie Swiadczen gwarantowanych.

W projekcie nie zaplanowano dziatan edukacyjnych. Warto rozwazy¢ dotgczenie edukacji do
przewidzianej interwencji, gdyz moze ona stanowi¢ warto$¢ dodang programu oraz moze wptyngc¢ na
zachowania prozdrowotne populacji oraz jej stan zdrowia i sytuacje spoteczna.

Monitorowanie i ewaluacja zawiera niezbedne do oceny wskazniki, ktére mogg umozliwic
wiarygodng i obiektywng ocene realizacji programu.

Przedstawiony budzet zawiera oszacowania jedynie dla roku 2016 dla populacji dzieci. Nie wskazano
oszacowan dla populacji oséb starszych. Dla kolejnych lat przedstawiono koszty dla obydwu
populacji. W budzecie nie wskazano jednak czy sg to oszacowania z uwzglednieniem wszystkich 4
wariantéw populacji. Brakuje takze oszacowan dotyczgcych kosztéw wizyt kwalifikujgcych oraz
dziatan informacyjnych. Ponadto zaplanowany budzet wydaje sie byé przeszacowany. Nalezy sie do
tych kwestii ustosunkowac i przedstawié doktadny opis zaplanowanego wydatkowania srodkéw.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych. Okres realizacji to lata 2016-2021. Program zostat podzielony na 4 warianty
realizacji. Koszt catkowity wykonania wariantu 1 (zaszczepienia 689 dzieci) oszacowano na 200 tys. zt.
Catkowity koszt realizacji szczepien p/pneumokokom w kolejnych latach programu, w populacji dzieci
to 5,8 min zt, natomiast u oséb starszych to 133,4 min zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotne] 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, ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka wainego i dobrze zdefiniowanego
problemu, jakim jest zakazenie pneumokokowe ws$réd dzieci. 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 matkg, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3”.

W projekcie programu opisano problem zdrowotny oraz sytuacje epidemiologiczng zakazen
pneumokokowych w skali swiatowej, krajowej i wojewddzkiej. Dane epidemiologiczne w Polsce nt.
problemu zakazen pneumokokowych gromadzone sg gtéwnie dla populacji dzieci ponizej 2 roku
zycia, najbardziej narazonej na infekcje wywotywane przez S. pneumoniae. Jednak zgodnie
z szacunkami KOROUN z 2013 r. na podstawie izolatdw grupy 351 oséb w rdéznym wieku,
stwierdzono, ze najwyzszy odsetek zgondw wsrdd przypadkow IChP byt w grupie wiekowej powyzej
75 roku zycia (ponad 60% wskaznik smiertelnosci - CFR), nieco mniej (ale CFR powyzej 30%) w grupie
55-64 lat, a nastepnie 65-74 (ponad 20%). Zgodnie zdanymi KOROUN w 2014 r. najwyziszy
wspdtczynnik wykrywalnosci IChP odnotowano w grupie ponizej 2 r.z. (5,61/100 tys.), nastepnie w
populacji oséb powyzej 65 r.z. (3,24/100 tys.) i dzieci 2-4 r.z. (2,89/100 tys.). W zwigzku z tym, ze
statystyki dla osdb starszych z zakazeniem pneumokokowym nie s3 zadowalajgce, prewencja w
postaci szczepien ochronnych wydaje sie by¢ uzasadniona z epidemiologicznego punktu widzenia.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci i dorostych zamieszkatych na terenie
wojewddztwa lubelskiego. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegétowe. Prosze jednak zwrdci¢ uwage,
ze cel gtéwny zostat okreslony w sposdb ogdlny i utrudniona moze byc¢ jego realizacja. Warto cele
programowe tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktdrej cel powinien by¢ m. in. szczegétowy
(zawierajacy czytelny przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny
(mozliwy do osiggniecia), ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

Oczekiwane efekty zostaty okreslone poprawnie.

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci, ktére odnoszg sie zaréwno do oceny zgtaszalnosci do
programu jak réwniez efektywnosci szczepien. Zaplanowane mierniki odpowiadajg celom programu.
W ramach oceny efektywnosci planuje sie okreslenie wspodtczynnikow zapadalnosci na choroby
pneumokokowe oraz liczby hospitalizacji z ich powodu. Warto mie¢ na uwadze, aby wszystkie dane
porownac z danymi z lat poprzednich, tak aby mozliwe byto okreslenie wptywu szczepien na sytuacje
epidemiologiczng w regionie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig zaréwno dzieci (od ukonczenia 2 r.z. do ukonczenia 5 lat), jak
i osoby starsze po 60 roku zycia.

Gtownymi kryteriami kwalifikacji do programu sg wiek populacji, zameldowanie na terenie woj.
lubelskiego, niezaszczepienie wczesniej p/zakazeniom pneumokokowym oraz nienalezenie do
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potencjalnych grup ryzyka choroby pneumokokowej. Ostatnie kryterium kwalifikacji moze czes$ciowo
powodowac powielanie Swiadczen gwarantowanych, gdyz w okreslonych grupach ryzyka u dzieci
szczepienia przeciw pneumokokom sg finansowane. W odniesieniu do populacji oséb dorostych
warto dziatania skierowac¢ w pierwszej kolejnosci do oséb z grup ryzyka.

Odniesiono sie do liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie (blisko 66 tys. dzieci
i ponad 460 tys. oséb starszych). Natomiast liczba potencjalnych uczestnikédw programu pozostaje
niejasna. W kosztorysie projektu programu wskazuje sie na realizacje szczepien wsréd 689 dzieci w
2016 r. oraz 20 tys. w latach kolejnych. Osoby starsze, z kolei, oszacowano na ok. 460 tys.
uczestnikow w latach 2017-2021, nie wiadomo ilu uczestnikdw zostanie objetych dziataniami w 2016
r. Nalezy dang kwestie doprecyzowac.

W projekcie zaznacza sie, ze realizacja programu jest wieloetapowa i wielopoziomowa, w zwigzku z
czym stosuje podziat populacji oraz sposobdw jego finansowania na cztery warianty. Wariant 1 i 2
dotyczy populacji dzieci w ww. grupie wiekowej, natomiast 3 i 4 obejmuje osoby starsze. W obu
wariantach 1 i 3, projekt zostanie sfinansowany z budzetu wojewddzkiego, gwarantujgc tym samym
realizacje kampanii informacyjno-edukacyjnej dla populacji docelowej i rodzicéw/opiekunéw
prawnych nieletnich dzieci. Natomiast pozostate dwa warianty stanowig wsparcie dla powiatéw i
gmin z terenu wojewddztwa lubelskiego, ktdére realizujg programy z zakresu szczepien
p/pneumokokom. W projekcie dopuszcza sie udzielanie wsparcia finansowego gminom i powiatom
przez wojewddztwo lubelskie w zakresie realizowanych przez nich programéw. Jednak przedstawiony
opis wariantdw i zatozen jest niejasny i wprowadza niejasnosci w zakresie oszacowan populacji.
Réwniez w odniesieniu do budzetu nie dokonano stosownych oszacowan tych wariantéw, wiec
niemozliwe jest odniesienie sie do kwestii populacji. Nie wiadomo takze doktadnie, czy zostang
zrealizowane wszystkie opcje w ramach ocenianego projektu programu, czy tez gtéwnie te
obejmujace catkowite finansowanie z budzetu wojewddzkiego.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi m.in. Advisory Committee on Immunization Practices i Centers
for Disease Control and Prevention oraz opiniami polskich ekspertéw wydaje sie zasadne
wykonywanie szczepien przeciwko pneumokokom w populacji oséb dorostych powyzej 65 r.z. ze
szczegélnym uwzglednieniem osdb w grupach ryzyka (z czynnosciowym brakiem s$ledziony lub
z niedoborami odpornosci oraz chorujacy przewlekle).

Zgodnie z zaleceniami szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym
kwartale zycia, aby juz w drugim podfroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia do momentu, gdy mozina poda¢ np. jedng dawke (>2 r.z.) jest postepowaniem
niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos$¢ na IChP wystepuje wiasnie w pierwszych dwéch
latach zycia. Warto podkresli¢, ze w Polsce czestos¢ wystepowania IChP, a takze pneumokokowych
zapalen opon mdézgowo-rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem i jest najwyzsza w okresie od 0O-
23 m.z. Zastosowanie szczepien przeciw zakazeniom pneumokokowym przyczynia¢ sie moze do 65%
redukcji hospitalizacji u dzieci w pierwszym roku zycia, w poréwnaniu z 23% redukcjg u dzieci w
wieku od 2 do 4 r.z., z powodu pneumokokowego zapalenia ptuc.

W sSwietle powyzszych zalecen zasadnym bytoby objecie szczepieniami dzieci mtodszych oraz oséb
powyzej 65 r.z.

Interwencja

Projekt programu zaktada wykonanie szczepiern ochronnych przeciwko S. pneumoniae wsrod dzieci
(2-5r.2.) oraz oséb po 60 roku zycia zamieszkatych na terenie wojewddztwa lubelskiego, w opisanych
wczesniej czterech wariantach realizacji programu. Przewiduje sie zastosowanie skoniugowanej
szczepionki 13-walentnej w schemacie jednodawkowym, co pozostaje w zgodzie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego PCV-13 i ww. grupg wiekowsa.

Nalezy pamietac, ze wybdr szczepionki zgodnie z wytycznymi WHO z 2012 r. powinien by¢ oparty na
aktualnej sytuacji epidemiologicznej, dystrybucji serotypéw powodujacych zakazenia inwazyjne w
poszczegdlnych grupach wiekowych, zapadalnosci na IChP w poszczegdlnych grupach wiekowych
oraz danych farmakoekonomicznych.

3/7



Opinia Prezesa AOTMIT nr 76/2016 z dnia 13 maja 2016r.

W programie nie zaplanowano prowadzenia dziatann edukacyjnych wsrdd rodzicow/ opiekundéw
prawnych dzieci oraz uczestnikdw programu. Prosze mie¢ na uwadze, ze odpowiednio
przeprowadzona kampania edukacyjna moze miec istotny wptyw na zgtaszalnos$¢ i poprawe zdrowia
populacji, dlatego warto rozwazy¢ przeprowadzenie dziatan edukacyjnych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu uwzglednia jego monitorowanie i ewaluacje, jednak wymaga doprecyzowania w
tym zakresie.

Nalezy podkresli¢, ze monitorowanie i ewaluacja sg wazne w programach o wieloetapowym czy tez
wielopoziomowym charakterze. Monitorowanie dziatan w programie powinno odbywac sie na
kazdym jego etapie.

Ocena zgtaszalnosci zostata przygotowana poprawnie.

W projekcie wskazuje, ze ocena jakosci $wiadczern w ramach programu bedzie dokonywana w sposéb
biezacy. Jednak warto uwzgledni¢ rowniez funkcje osoby/organu odpowiedzialnego za state
monitorowanie dziatann i zgtaszanie wszelkich nieprawidtowosci/uwag. Warto réwniez, w ramach
oceny jakosci $wiadczen, rozwazy¢ stworzenie ankiety satysfakcji pacjenta z ustug zdrowotnych w
programie.

Ocena efektywnosci powinna mie¢ wymiar biezacy, jak i dtugofalowy. W dalszej perspektywie czasu
nalezy rozwazy¢ przeanalizowanie wskaznikéw zapadalnosci na IChP, wykrywalnosci zakazen
pneumokokowych oraz wspétczynnikéw hospitalizacji dzieci i dorostych w stosunku do danych sprzed
realizacji programu.

Warunki realizacji

W przedmiotowym projekcie programu polityki zdrowotnej przedstawiono czesci sktadowe, etapy i
dziatania organizacyjne.

W projekcie odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie. Nie odniesiono sie
natomiast do mozliwosci kontynuacji otrzymywania Swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow
programu. Wydaje sie natomiast zasadnym, aby uczestnicy programu zostali poinformowani o
mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie zgtosic¢
w razie ewentualnych dziatan niepozadanych (juz poza programem).

Realizatorzy programu zostang wybrani na zasadach otwartego konkursu ofert, co pozostaje w
zgodzie z zapisami ustawowymi. Kompetencje personelu i niezbedne warunki do realizacji programu
zostaty przedstawione w projekcie.

W projekcie programu przedstawiono wstepny kosztorys dziatan przygotowany na rok 2016 dla
pierwszego wariantu szczepien ochronnych (tj. w populacji dzieci od 2 r.z. do ukonczenia 5 r.z.)
finansowanego z budzetu wojewddzkiego. Okresla sie, ze catkowita kwota przeznaczona na jego
realizacje to 200 tys. zt w 2016 r. Oszacowano réwniez koszt zaszczepienia potencjalnego uczestnika
programu na 290 zt (w tym koszt dziatan promocyjnych, szczepionki oraz koszty obstugi). Nie
wiadomo doktadnie, czy w ww. kwocie zostato uwzglednione badanie lekarskie kwalifikujgce do
szczepienia oraz edukacja zdrowotna uczestnikéw. Niejasny jest rowniez dobér liczebnosci dzieci, tj.
689 o0sdb.

Oprocz ww. oszacowan, przedstawia sie takze planowany koszt catkowity realizacji programu na lata
kolejne, nie wskazano natomiast, dla ktdérego z opisanych wariantéw zostat on przedstawiony.
Wydatki catkowite na wykonanie szczepien w populacji dzieci beda oscylowa¢ w granicach 5,8 min zt
(dla 20 tys. oséb przy koszcie zaszczepienia 290 zt) oraz 133,4 min zt dla populacji po 60 roku zycia
(460 tys. mieszkancéw woj. lubelskiego).

Biorgc pod uwage powyisze, przewidywane koszty dziatan w ramach programu wydajg sie byc
wysokie, natomiast metodologia ich oszacowan bardzo niejasna. Dlatego tez realizacja programu
oraz optymalne wykorzystanie zasobdow finansowych wojewddztwa lubelskiego budzg watpliwosci.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
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Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotac Inwazyjna
Chorobe Pneumokokowa (IChP) w postaci zapalenia opon modzgowych, 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 mieé 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 wsrdd dzieci w wieku
od 1 m. z. do 5. 7. (wytgczajgc dzieci HIV dodatnie).

Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalnos¢ 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 rdznic 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, prezentujg juz zdecydowanie nizszg zapadalnosé na IChP. W populacji
polskiej nosicielstwo S. pneumoniae wynosi 62% w grupie dzieci uczeszczajacych do ztobka i jedynie
22% wsrod dzieci przebywajacych w domu.

Alternatywne Swiadczenia

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

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 narzgdéw wewnetrznych, lub
przed lub po wszczepieniu implantu slimakowego;

e Dzieci chorujgce na przewlekte choroby serca;

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

e Dzieci z asplenia wrodzong, dysfunkcjg $ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym;

e Dzieci z przewlekfa 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 masa
urodzeniowg ponizej 2500 g.

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

W przypadku oséb dorostych nie ma powszechnych wskazan do stosowania szczepienn ochronnych
przeciwko pneumokokom w Polsce (procz grup ryzyka i oséb powyzej 50 r.z. — Program Szczepien
Ochronnych na 2016 r.). Brak jest zatem alternatywnych swiadczen.

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
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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 opornos¢ antybiotykowa bakterii.

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane 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%.

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 Szczepien Ochronnych odwotujg 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).

Szczepienie przeciw pneumokokom mozna rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale Zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledow finansowych) do momentu, gdy mozina poda¢ np. jedng dawke (>2 r. z.) jest
postepowaniem ryzykownym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwdch latach zycia.

W Polsce nie ma szczegdtowych wytycznych skupiajgcych sie jedynie na zasadnosci szczepien
przeciwko pneumokokom w populacji oséb starszych, brakuje réwniez konkretnych zalecen
towarzystw naukowych w tym zakresie. Jednak w opinii ekspertéw KOROUN i wydanym przez nich
dokumencie pt. ,Rekomendacje postepowania w zakazeniach bakteryjnych osrodkowego uktadu
nerwowego” szczepienia ochronne p/pneumokokom sg szczegdlnie zasadne u oséb 265 r.z. oraz
wsrod grup ryzyka w wieku od 2 do 64 lat (z czynnosciowym brakiem $ledziony lub z niedoborami
odpornosci oraz chorujacy przewlekle). Zaznacza sie réwniez, ze efektywnos¢ w zapobieganiu IChP po
podaniu PCV13 u senioréw uznaé mozna za co najmniej rownorzedng z PPV23. Szczepionka PCV13
okazata sie bezpieczna i immunogenna w badaniach klinicznych u dorostych i moze by¢ stosowana u
0s6b >50r.z.

Zalecenia amerykanskiego Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) sugerujg zasadnos¢
danych szczepienn ochronnych w grupach ryzyka oraz u oséb w podesztym wieku. Zaktadajg one
rutynowe szczepienia koniugowang 13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom (PCV13) oséb
powyzej 65 roku zycia. W aktualnych zaleceniach ACIP rekomenduje sie, aby:

e dorosli powyzej 65 r.z., ktérzy nie byli jeszcze nigdy szczepieni przeciwko S. pneumoniae lub
u ktérych historia szczepien jest nieznana, powinni w pierwszej kolejnosci otrzymac¢ 1 dawke
PCV13, a nastepnie 1 dawke szczepionki polisacharydowej (PPSV23). Szczepionke
polisacharydowa nalezy poda¢ w okresie 6—12 miesiecy po szczepieniu PCV13.

o dorosli w wieku 65 lat lub wiecej, ktérzy nie byli szczepieni PCV13, ale otrzymali co najmniej
jedng dawka PPSV23, zostali zaszczepieni 1 dawka PCV13. Dawke tg nalezy podac co najmniej
1 rok po ostatnim szczepieniu PPSV23. Jezeli konieczna jest druga dawka PPSV23, nalezy j3
podaé po uptywie 6-12 miesiecy od szczepienia PCV13 i co najmniej 5 lat od ostatniego
szczepienia PPSV23.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze CDC (2012) zaleca szczepienie przeciw pneumokokom (PPSV23) osobom
dorostym w grupie wiekowej 19-64 lat w przypadku rozpoznania choroby kwalifikujgcej danego
pacjenta do grupy zwiekszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby pneumokokowej.
Zwiekszone zagrozenie infekcjami pneumokokowymi dotyczy osdb po usunieciu Sledziony, poniewaz
jest ona organem odpowiedzialnym za eliminacje pneumokokdéw z organizmu. Réwniez wszystkie
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stany obnizenia odpornosci, choroby przewlekte (cukrzyca, choroby nerek, niewydolnosé krazenia),
a szczegblnie pogarszajgce sprawne oczyszczanie drog oddechowych (astma, POChP, palenie
tytoniu), stanowig czynnik ryzyka rozwoju powaznych zakazen pneumokokowych.

Biorgc 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.441.58.2016 ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie lubelskim w latach 2016-2021”
realizowany przez: wojewddztwo lubelskie, Warszawa kwiecien 2016, Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014. oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr
121/2016 z dnia 25 kwietnia 2016 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazerh pneumokokowych w oparciu o
szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie lubelskim w latach 2016-2021"
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