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o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych ws$réd dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
Bogoria, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV 13) szczepionki
przeciwko pneumokokom” gminy Bogoria

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci zamieszkatych na
terenie Gminy Bogoria, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV 13) szczepionki
przeciwko pneumokokom”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spofecznego, zostat przygotowany
z duzg starannoscia, zawiera wszystkie elementy schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM.

Jednoczesnie sugeruje sie rozwazenie doprecyzowania sposobu kwalifikowania dzieci do
szczepien — ze wskazaniem, czy beda nimi objete wszystkie dzieci zamieszkate w gminie
Bogoria (104 versus 69 zakwalifikowane do szczepien) czy, i na podstawie jakich kryteridw,
o0 szczepieniu dziecka w ramach tego programu bedzie decydowat lekarz.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Bogoria z zakresu profilaktyki
szczepien przeciwko pneumokokom. Projekt programu zaktada szczepienie 3-latkéw (dzieci
urodzonych w 2009 r.) zamieszkatych na terenie gminy Bogoria. Zaszczepionych ma zostaé
69 dzieci. Za cel gtdwny programu uznano poprawe stanu zdrowia dzieci z terenu gminy
Bogoria poprzez obnizenie liczby zachorowan mieszkancéw na choroby wywotane
pneumokokami dzieki przeprowadzeniu skutecznych szczepien. Jako cele szczegdtowe
wskazano: edukacje zgtaszajgcych sie do programu rodzicbw w zakresie istniejgcych
zagrozen ze strony pneumokokéw oraz mozliwosci zapobiegania im, przebadanie
i zaszczepienie w terminie do 31 grudnia 2012 r. jak najwiekszej liczby dzieci, urodzonych
w roku 2009, zamieszkujgcych na terenie gminy Bogoria, zmniejszenie liczby zakazen
inwazyjnych - posocznic i zapalen opon mézgowo rdzeniowych, liczby zapalen ptuc i zapalen
ucha srodkowego wywotywanych przez bakterie pneumokokowe, zmniejszenie nosicielstwa
bakterii pneumokokowych w jamie nosowogardtowe]j oraz zmniejszenie kosztéw zwigzanych
z leczeniem w/w schorzen.

Planowane dziatania obejmujg: dotarcie z informacja o programie do rodzicéw dzieci,
spetniajgcych kryteria wtgczenia, rekrutacja, badanie i szczepienia dzieci wedtug przyjetego
schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki oraz monitorowanie programu.
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Planuje sie zastosowanie jednej dawki 13-walentnej szczepionki koniugowanej (co jest to
zgodne ze wskazaniami producenta szczepionki).

Program ma by¢ realizowany w roku 2012. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe
zaszczepienia jednego dziecka oraz informacje o budzecie catkowitym. Nie oszacowano
kosztow edukacji rodzicdw, ani akcji informacyjnej. Program ma by¢ finansowany z budzetu
gminy Bogoria.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Stawia sobie za cel realizacje priorytetéw
zdrowotnych ,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 matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére moga by¢
przyczyng zaréwno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak
posocznice, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u oséb po splenektomii.

Alternatywne $wiadczenia

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom pneumokokami jako szczepienia obowigzkowe w grupach wysokiego
ryzyka oraz w populacji ogdélnej — zalecane, niefinansowane ze srodkéw publicznych. Wobec
powyzszego uwaza sie, ze projektowane programy powinny obejmowac tylko populacje,
u ktérych szczepienia przeciwko pneumokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych.
Do 0sdb narazonych w sposdb szczegdlny na zakazenie nalezg dzieci od 2 m.z. do 5 r.z. m.in
z wadg osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), zakazone wirusem HIV, po przeszczepieniu
szpiku, chorujgce na przewlekte choroby serca, biataczke, przewlekta niewydolnos¢ nerek,
choroby metaboliczne, przewlekte choroby ptuc, po leczeniu immunosupresyjnym oraz
urodzone przed ukonczeniem 37 t.c. lub z masg urodzeniowg ponizej 2 500 g. Do grup ryzyka
zachorowania nalezg dzieci uczeszczajgce do ztobka, przedszkola, z chorobami przewlektymi,
z zaburzeniami odpornosci — w ich przypadku szczepienia sg zalecane, niefinansowane.

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

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

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegblnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg taka populacja sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie
w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalno$¢ 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:
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w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci uczeszczajgcych do ztobka
i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.
W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze srodkéw 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.) sg nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV;
w Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5 r.z.).
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 zapaleniom ptuc wynosi 6% (95% ClI 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 jest szczepionka ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb 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, utrzymaja sie na dtuzej oraz ze 3
(2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornosc¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy
rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.
e 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 przypominajgca). Szczepienia
finansowane sg ze srodkéw publicznych albo wspoétfinansowane. W wiekszosci
krajow europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, jedynie w Wielkiej
Brytanii — 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).

Whnioski z oceny programu gminy Bogoria:

Projekt programu zostat przygotowany w sposdb staranny i szczegétowy, zgodnie ze
schematem programu zdrowotnego zaproponowanym przez AOTM.

Program ma by¢ realizowany w 2012 r. Planuje sie nim objg¢ 69 dzieci urodzonych w 2009 r.
(nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu Statystycznego, w 2009 r. w gminie
Bogoria urodzito sie 104 dzieci).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen pneumokokami.

Il. Dostepnos$é dziatan programu dla beneficjentéw — projekt przewiduje przeprowadzenie
akcji informacyjnej.
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lll. Skutecznos¢ dziatan — jak wynika z odnalezionych wytycznych, najlepszg metoda
zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionkg przeciwko pneumokokom,
ktorej dziatanie polega na wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwciat przeciw
bakteriom, w celu ochrony dziecka przed zachorowaniem. Silna odpowiedZ immunologiczna
na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed inwazyjng chorobg
pneumokokowg, ale ma tez wptyw na infekcje Sluzéwkowe i powoduje redukcje
nosicielstwa, wptywa na obnizenie zapadalnosci na dang chorobe w populacji nieszczepione;.
Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa zjadliwych serotypéw pneumokoka w jamie
nosowo-gardfowej dzieci, czyli ograniczenia rezerwuaru patogenu.

IV. Projekt programu zawiera koszty jednostkowe zaszczepienia jednego dziecka oraz koszty
catkowite. Nie oszacowano kosztéw edukacji oraz dziatan informacyjnych.

V. W projekcie przedstawiono sposéb monitorowania w zakresie oceny zgtaszalnosci, jakosci
Swiadczen oraz efektywnosci.

Biorac 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 raportu ,Program profilaktyki zakazeri pneumokokowych wsrod dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Bogoria, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV 13) szczepionki przeciwko
pneumokokom”, nr: AOTM-0T-441-248/2012, Warszawa, pazdziernik i aneksu ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, pazdziernik 2012.
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