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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 105/2012 z dnia 18 czerwca 2012 rr.
o projekcie programu zdrowotnego ,,Program szczepien
profilaktycznych dzieci przeciwko pneumokokom na lata 2012-
2014” realizowanego przez miasto Brzeg Dolny

Po zapoznaniu sie z opinig Rady wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program szczepien profilaktycznych dzieci przeciwko pneumokokom na lata
2012-2014" realizowanego przez miasto Brzeg Dolny, pod warunkiem uwzglednienia nizej
wymienionych uwag.

Uzasadnienie

Wydaje pozytywng opinie o projekcie przedmiotowego programu zdrowotnego, pod
warunkiem zaplanowania promocji programu oraz wyboru szczepionki odpowiedniej dla
dzieci do 1. roku zycia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt trzyletniego programu zdrowotnego, dotyczgcego
szczepien przeciw pneumokokowych u dzieci. Program skierowany jest do dzieci urodzonych
w roku realizacji programu, tj. w latach 2012-2014, w wieku powyzej 6 tygodnia zycia,
zamieszkatych na terenie gminy Brzeg Dolny.

Autorzy nie podaja, jaki jest cel przeprowadzania programu. Mozna jedynie przypuszczac, ze
jest nim ograniczenie zapadalnosci na IChP w populacji docelowej i zmniejszenie liczby
zgondw z tego powodu.

W programie nie opisano planowanej interwencji (typu szczepionki), ani schematu
szczepienia.

W programie opisano planowany budzet, jednakze wydaje sie on zanizony.
Problem zdrowotny

Streptococcus pneumoniae jest bakterig o wysokiej zjadliwosci, ktéra w ostatnim czasie
zwieksza odpornosé na rézne grupy antybiotykdw. Bakteria jest jedng z gtéwnych przyczyn
umieralnosci przede wszystkim najmtodszych dzieci, ktére, ze wzgledu na niedojrzaty uktad
immunologiczny s3 szczegdlnie narazone na zachorowanie wywofane Streptococcus
pneumoniae, a uczeszczanie do ztobkdw lub przedszkoli dodatkowo poteguje to zagrozenie.

Zakazenie pneumokokowe moze przyjgé posta¢ inwazyjng, powodujac zapalenie opon
mozgowych, zapalenie ptuc lub bakteriemie, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem
ucha s$rodkowego albo zatok. Zapadalno$¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe
przyjmuje dwa szczyty: u miodszych dzieci i u oséb po 75 roku zycia. Smiertelnoéé dzieci
z zapaleniem opon mozgowych w wyniku inwazyjnego zakazenia pneumokokowego wynosi
20%, z zapaleniem ptuc i bakteriemig 7%; zapalenie opon mdzgowych ma neurologiczne
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nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci. Sytuacje dodatkowo komplikuje narastajgcy rozwaéj
szczepOw S. pneumoniae antybiotykoopornych (opornos¢ na penicyline zanotowana po raz
pierwszy w 1977 r.)..

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzgdowe programy szczepien przeciw pneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktorego rozlegtos¢ mozna oszacowac i ktéremu mozna
zapobiegaé. Programy te realizujg priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”.
Niektére z nich , z uwagi na obejmowang populacje, realizujg priorytet zdrowotny , poprawa
jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 Ilat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie
w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalnos$¢ w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5
r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan
odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdézgowych ma neurologiczne nastepstwa
u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci przebywajgce w zbiorowiskach:
w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci uczeszczajgcych do ztobka
i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze $rodkdéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych sg zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2
r.z.) s nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajacych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV;
w Polsce 7-, 11-i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5 roku zycia).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl: 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez
wszystkie serotypy — 58% (95%Cl: 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu
pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95%Cl: 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci
ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95%Cl: -1% do 21%, p=0,08) — brak istotnosci
statystycznej.

PCV uwazana jest za szczepionke ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u osdéb
z reaktywnymi chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze —
przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktdre sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuiszag mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki —
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programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uzna¢ za kosztowo-
efektywne.

W zwigzku z powyiszym 24 (75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia
przeciwko pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdélnej lub
w grupach wysokiego ryzyka (te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie
3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1 (szczepienie podstawowe + dawka przypominajaca).
Szczepienia finansowane sg w petni ze s$rodkéw publicznych albo wspétfinansowane.
W wiekszosci krajow europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, jedynie
w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy szczepien
w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-
walentna).

Pediatryczny Zespot Ekspertdw ds. Programu Szczepierh Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 roku zycia.

Przedstawiony projekt programu zdrowotnego dotyczy doktadnie okreslonego problemu
zdrowotnego, ktérego rozlegtos¢ mozna oszacowad i ktéremu mozna zapobiegac.

Dostepnych jest wiele doniesien naukowych potwierdzajgcych skuteczno$é dziatan
podejmowanych w celu eliminacji problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy program.

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

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program szczepien profilaktycznych dzieci przeciwko
pneumokokom na lata 2012-2014” realizowanym przez miasto Brzeg Dolny, nr: AOTM-0T-441-90/2012,
Warszawa, maj 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, maj 2012.
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