Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny technologii Medycznych
nr 207/2012 z dnia 15 pazdziernika 2012 r.

o projekcie programu zdrowotnego ,,Szczepienia dzieci przeciw
inwazyjnym zakazeniom pneumokokowym, ze szczegélnym
uwzglednieniem dzieci w ztobkach”

Miasta Krakow

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Szczepienia dzieci przeciw inwazyjnym  zakazeniom
pneumokokowym, ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w ztobkach” zgtoszonego przez
Miasto Krakéw.

Uzasadnienie

Wielokrotnie dawano wyraz znaczeniu profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom
pneumokokowym. Infekcje o tej etiologii mogg sie wigza¢ z szeregiem powiktan
ogolnoustrojowych, uktadowych i narzadowych z wysokimi wspdétczynnikami ryzyka zgonu
w przypadkach pneumokokowych zapalen opon moézgowo-rdzeniowych lub zapalen ptuc
z bakteriemig. U ponad % dzieci po przebytym zapaleniu opon madzgowo-rdzeniowych
obserwuje sie powikfania neurologiczne, nie mdwigc o szeregu innych powiktaniach
uktadowych i narzgdowych. Kazda inicjatywa majgca na celu ograniczenie tych negatywnych
zjawisk uzasadnia finansowanie dziatan profilaktycznych w tym zakresie ze srodkow
publicznych. Projekt programu w tym zakresie przedtozony przez Miasto Krakow nie jest
zgodny ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. Nalezy
zwrocic¢ age na nastepujace braki w opisie programu:

e nie oszacowano liczebnosci populacji docelowej:

Program ma by¢ realizowany w okresie 2013—-2015 r. Z projektu programu nie wynika,
czy liczba 200 dzieci, ktdre majg by¢ objete szczepieniami, bedzie zaszczepiona w ciggu
catego 3-letniego okresu realizacji, czy w kazdym roku. Nie oszacowano liczebnosci
populacji catkowitej kwalifikujgcej sie do objecia programem. Granica wiekowa populacji
takze nie zostata sprecyzowana — w jednym miejscu projektu podaje sie, ze bedga to dzieci
uczeszczajgce do ztobka w wieku do 3 lat, w innym miejscu dzieci w wieku 6 m.z.—2 r.z.
uczeszczajgce do ztobka.

Zgodnie z danymi GUS w 2010 r. Krakéw zamieszkiwato 23 533 dzieci w wieku 0-2 lat lub
30 215 w wieku 0-3 lat. Nie odnaleziono danych na temat odsetka dzieci uczeszczajgcych
w tym wieku do ztobkéw. Niezaleznie od tego nalezy wnioskowacl, ze szczepieniom
miatoby by¢ poddanych mniej niz 1% dzieci w wieku 0-2 lat, co mija sie jednym z celéw
tego typu profilaktyki, jakim jest indukowanie odpornosci zbiorowej w S$rodowisku
rodzinnym lub spotecznym dziecka.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Prezesa AOTM nr 207/2012 z dnia 15 pazdziernika 2012 r.

W projekcie nie przedstawiono zadnych innych kryteridw kwalifikacji oprdcz wieku
(w tym aspekcie takze wystepujg w projekcie rozbieznosci) i koniecznosci uczeszczania do
Ztobka,

e Nie przedstawiono celéw szczegdtowych.

e Nie opisano: oczekiwanych efektow, miernikéw efektywnosci odpowiadajacych celom,
trybu zapraszania do programu, etapow i czesci sktadowych, kryteridw i sposobu
kwalifikacji uczestnikéw, zasad udzielania sSwiadczen w ramach programu, zrédet
finansowania, argumentdw przemawiajgcych za tym, ze wykorzystanie dostepnych
zasoboéw jest optymalne, sposobu monitorowania ani w zakresie zgtaszalnosci, ani jakosci
Swiadczen, czy efektywnosci, nie odniesiono sie do kwestii bezpieczeristwa, warunkéw,
jakie powinien spetniac realizator.

e Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia akcji informacyjne;j.

e W opisie projektu brakuje informacji, czy przed szczepieniem kazde dziecko zostanie
poddane kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.

e Nie podkreslono koniecznosci uzyskania od rodzicéw Swiadomej, pisemnej zgody na
zaszczepienie dziecka.

e Nie podano, czy podmiot wskazany do realizacji programu zostat wybrany w drodze
konkursu ofert, zgodnie z wymogami ustawowymi.

e Mimo prawidiowego wyboru szczepionki skoniugowanej Prevenar 13, planowany
schemat szczepienia jest niezgodny z zaleceniami producenta szczepionki oraz
rekomendacjami w tym zakresie.

e W projekcie nie przedstawiono sposobu monitorowania programu. Ocena zgtaszalnosci
powinna by¢ dokonana na podstawie liczby dzieci zgtoszonych do programu przez
rodzicow, liczby dzieci, ktérym podano szczepionke, liczby dzieci, ktérych ze wzgledu na
przeciwwskazania lekarskie nie zaszczepiono. Ocena jakosci Swiadczen mogtaby sie
odbywac poprzez ankiety skierowane do rodzicéw dzieci, oceniajace ich zadowolenie.

e Nie podano sposobu i Zrédet finansowania programu!
Problem decyzyjny

Pismo od Dyrektora Biura ds. Ochrony Zdrowia Urzedu Miasta Krakowa przekazujgce projekt
programu zdrowotnego ,Szczepienia dzieci przeciw inwazyjnym  zakazeniom
pneumokokowym, ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w ztobkach”, ktéry miasto Krakow
ma zamiar realizowaé¢ w okresie 2013—-2015 r. (BZ-02.8030.63.2011.MPF z dn. 08.06.2012),
nadeszto do Agencji dnia 14.06.2012 r., co wyznacza ustawowy termin wydania opinii na
14.09.2012 r. Przestane materiaty uznano za wystarczajgce do przeprowadzenia oceny.

Samorzgdowe programy zdrowotne z zakresu profilaktyki zakazern pneumokokowych byty juz
prezentowane na posiedzeniach: 9/2010 w dniu 12 kwietnia 2010 r. (opinia Prezesa AOTM
nr 7/2010 z 12 kwietnia 2010 roku), 18/2010 w dniu 6 wrzesnia 2010 r. (opinie Prezesa
AOTM nr 38/2010, nr 39/2010 z 6 wrzes$nia 2010 r.), 25/2010 w dniu 29 listopada 2010 r.
(opinia Prezesa AOTM nr 60/2010 z 29 listopada 2010 roku), 4/2011 w dniu 28 lutego 2011 r.
(opinie Prezesa AOTM nr 13/2011, nr 14/2011, nr 15/2011 z 28 lutego 2011 r.), 12/2011
w dniu 20 czerwca 2011 r. (opinie Prezesa AOTM nr 33/2011, nr 34/2011, 35/2011, 36/2011,
37/2011 z 20 czerwca 2011 r.), 18/2011 w dniu 5 wrze$nia 2011 r. (opinie Prezesa AOTM nr
82/2011, nr 83/2011, nr 84/2011 z dnia 5 wrzesnia 2011 r.), 17 pazdziernika 2011 r. (opinie
Prezesa AOTM nr 154/2011, nr 155/2011, nr 156/2011, nr 157/2011), 23 stycznia 2012 r.
(opinie Prezesa AOTM nr 2/2012, nr 3/2012, nr 4/2012, nr 5/2012 z 23 stycznia 2012 r.), 26
marca 2012 r. (opinie Prezesa AOTM nr 35/2012, nr 36/2012, nr 37/2012, nr 38/2012, nr
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39/2012, nr 40/2012 z 26 marca 2012 r.) oraz 18 czerwca 2012 r. (opinie Prezesa nr
103/2012, nr 104/2012, nr 105/2012, nr 106/2012 z 18 czerwca 2012 r.). Wsrdd 33
wydanych dotychczas opinii, 6 byto negatywnych, wszystkie opinie odnosity sie do
programoOw opartych na szczepieniach przeciwko pneumokokom dzieci w wieku do 5 r.z.

W wydanych opiniach podkreslano, ze ,lIstnieje wiele wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnosé¢ i bezpieczenstwo szczepionek przeciwko pneumokokom,
rowniez u dzieci ponizej 2 roku zycia. Szczepienia te s3 powszechnie akceptowane, zalecane
przez ekspertéw polskich i zagranicznych, finansowane w wielu krajach europejskich,
i charakteryzujg sie wysokim prawdopodobienstwem osiggniecia kosztowe] efektywnosci
w systemach opieki zdrowotnej panstw rozwinietych. Silna odpowiedz immunologiczna na
szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed inwazyjng choroba
pneumokokowg, ale ma tez wptyw na infekcje sluzéwkowe i powoduje redukcje
nosicielstwa. Wptywa rowniez na obnizenie zapadalnosci na dang chorobe w populacji
nieszczepionej. Dzieci z grup ryzyka sa w Polsce objete obowigzkowym szczepieniem
przeciwko pneumokokom. Réwnoczesnie nalezy mie¢ na wzgledzie, ze podejmowanie tego
typu dziatan w jednostkach samorzagdowych wynika z braku zaspokojenia potrzeby
szczepienia dzieci przeciwko pneumokokom w skali kraju. Rutynowe szczepienia dzieci do
2 lat 3-4 dawkami szczepionki skoniugowanej PCV (z ew. programem ,catch-up” —
zabezpieczania dzieci do lat 5 wg oddzielnego schematu) jest zalecane w wielu krajach
i wydaje sie obecnie standardem postepowania”.

Problem zdrowotny

Infekcje uktadu oddechowego sg trzecig co do czestosci przyczyng zgondéw dzieci ponizej
5-go roku zycia na Swiecie. Wsrdd czynnikow etiopatogenetycznych istotne miejsce zajmuja
zakazenia pneumokokowe prowadzgce do zapalen drég oddechowych, ropnego zapalenia
ucha srodkowego i zatok obocznych nosa, a takze do posocznic, zapalen opon mdzgowo-
rdzeniowych, zapalen wsierdzia lub masywnego zapalenia otrzewnej u oséb po splenektomii.
Drogi oddechowe mogg by¢ pierwotng lokalizacjg zakazenia pneumokokowego, ktdre
nastepnie rozwija sie do choroby inwazyjnej. W czesci przypadkow zakazenie inwazyjne
poprzedza zapalenie ptuc, gdyz pewna cze$¢ zapalen ptuc jest pochodzenia
krwiopochodnego.

Zapadalnos¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe ma dwa szczyty: u mtodszych dzieci
i U 0s6b po 75 r.z. Smiertelnoéé dzieci z zapaleniem opon mézgowych w wyniku inwazyjnego
zakazenia pneumokokowego wynosi 20%, z zapaleniem ptuc i bakteriemig 7%; nastepstwem
zapalen opon mdzgowych sg powiktania neurologiczne u 26% dzieci, u ktérych infekcja nie
zakonczyta sie zgonem. Sytuacje dodatkowo komplikuje rozwdj antybiotykoopornych
szczepow Streptococcus pneumoniae.

Wedtug polskich badan epidemiologicznych — zapadalno$é¢ na inwazyjng postaci infekcji
o etiologii pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosi 19/100 000, w grupie 2-5 lat -
5,8/100 000, a powyzej 5 r.z. — 17,6/100 000; wg danych WHO rocznie zachorowuje 11 666
- 14 565 dzieci, z czego tego 28-71 przypadkdéw konczy sie zgonem.

W ramach szczepie ochronnych moga by¢ wykorzystane dwa typy szczepionek przeciwko
Streptococcus pneumoniae: polisacharydowa, zawierajgca 23 serotypy pneumokokéw -
PPV-23 (pneumococcal polysaccharide vaccine), oraz sprzezona z biatkiem siedmiowalentna
PCV-7 (pneumococcal conjugate vaccine). Sprzezenie antygendw polisacharydowych
z biatkiem jest niezbedne w przypadku szczepienia dzieci ponizej 2. roku zycia, gdyz nie
odpowiadajg one syntezg przeciwciat na antygeny weglowodanowe. Warto podkreslié, ze
serotypy zawarte w PPV-23 odpowiedzialne sg za 85-90% pneumokokowych zakazen
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inwazyjnych u dzieci i dorostych rejestrowanych w USA, natomiast serotypy reprezentowane
w PCV-7 odpowiadajg za 89-93% pneumokokowych zakazen inwazyjnych u dzieci ponizej
2 roku zycia w USA i odpowiednio za 71-86% w Europie (szczepionka zostata przygotowana
na rynek amerykanski i jest skierowana przeciwko serotypom najczestszym w USA).

Szczepienie dzieci przeciwko Streptococcus pneumoniae ma szersze znaczenie niz tylko
zapobieganie zakazeniom i ich powiktaniom. Przektada sie na indukowanie odpornosci
zbiorowej (ang. herd immunity). Szczepienie dzieci zapobiega bowiem rozprzestrzenianiu sie
zakazen w instytucjach je gromadzacych (np. przedszkolach), a takze w rodzinach, ze
szczegdlng podatnoscia osob starszych. Zapobieganie zachorowaniom ogranicza takze
konieczno$¢ stosowania antybiotykdw i zmniejsza ryzyko nabywania przez bakterie
antybiotykoopornosci. Szczepienia majg tez oddziatywania krzyzowe na serotypy nie
pokrywane bezposrednio przez szczepionke. Stosujagc rutynowe szczepienia nalezy
obserwowacd rozwoj serotypow niepokrywanych szczepionka i rozwdj ich lekoopornosci.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty i uwagi, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska:

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia dzieci przeciw inwazyjnym zakazeniom
pneumokokowym, ze szczegolnym uwzglednieniem dzieci w ztobkach” realizowany przez: miasto Krakow” nr:
AOTM-0T-441-196/2012, Warszawa, pazdziernik 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, pazdziernik
2012.
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