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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 209/2012 z dnia 15 pazdziernika 2012 r.
o projekcie programu zdrowotnego
»Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczacy szczepien
profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie gminy Mastow
przeciwko bakteriom pneumokokowym” gminy Mastéw

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt pod nazwa
,Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczgcy szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie gminy Mastow przeciwko bakteriom pneumokokowym” , sugerujgc
jednoczesnie zweryfikowanie budzetu, ktéry w ocenie Agencji, na podstawie analizy projektu
wydaje sie by¢ niedoszacowany.

Uzasadnienie

Wielokrotnie dawano wyraz znaczeniu profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom
pneumokokowym. Infekcje o tej etiologii mogg sie wigza¢ z szeregiem powikfan
ogélnoustrojowych, uktadowych i narzagdowych z wysokimi wspdtczynnikami ryzyka zgonu
w przypadkach pneumokokowych zapalen opon mdzgowo-rdzeniowych lub zapalen ptuc
z bakteriemiag. U ponad % dzieci po przebytym zapaleniu opon mdzgowo-rdzeniowych
obserwuje sie powiktania 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 $rodkow
publicznych. Projekt programu zdrowotnego ztozony przez Samorzadowy Zespdét Obstugi
Oswiaty w Mastowie zawiera podstawowe elementy i informacje pozwalajgce na jego
pozytywne zaopiniowanie. Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace cechy i elementy
programu:

e W projekcie programu zatozono szczepienie dzieci urodzonych w latach 2010 — 2015
i zameldowanych w chwili szczepienia na terenie Gminy Mastow.

e Szczepieniu jedng dawkg majg by¢ poddane dzieci powyzej 2 rz w okresie od roku
2013 do roku 2018; podano liczby dzieci, ktére powinny by¢ objete szczepieniami
kazdego roku. Ogoétem ma byc zaszczepionych 600 dzieci. W latach 2012 (szczepienie
w 2015) — 2015 (szczepienie w roku 2018) zatozono $rednig liczbe 100 urodzen
rocznie na terenie gminy.

e Nie wskazano szczepionki jaka ma by¢ zastosowana; w projekcie wymienia sie jedynie
szczepionki  polisacharydowe  przeciwko 23  serotypom  pneumokokdw,
nieimmunogenne jednakze dla dzieci ponizej 2 r.z. oraz szczepionki koniugowane
przeciwko 10-13 serotypom pneumokokow, podawane dzieciom od 6 mz, jako
zabezpieczenie przed zapaleniem opon mdzgowo-rdzeniowych, posocznicy (seps3),
bakteriemig, zapaleniami uszu.
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Przedmiot, cel programu, opis problemu zdrowotnego oraz przestanki do realizacji
programu charakteryzuje znaczny poziom ogdlnosci; wymienia sie jedynie
»,Zapobiezenie zachorowaniom na choroby wywotane zakazeniem bakteriami
pneumokokowymi wsréd mieszkancow Gminy Mastéw. Nie okreslono celéow
szczegbétowych.

e Podkresla sie znaczenie profilaktyki w grupie dzieci powyzej 2 r.z., majgcych
nawigzywac pierwsze kontakty spoteczne w ztobku.

e Szczepienia majg by¢ prowadzone pod nadzorem lekarzy pediatréw,
z uwzglednieniem badania lekarskiego i po uzyskaniu zgody rodzicéw dziecka; lekarze
w kazdym z indywidualnych przypadkéw wykluczg ewentualne przeciwwskazania do
szczepienia; korzystne bytoby dotgczenie do projektu (tego typu projektow
w przysztosci) wzoru zgody podpisywanej przez rodzicow.

e Szacunkowe koszty programu, w rozbiciu na poszczegdlne lata jego realizacji beda
w 100% pokryte ze srodkéw Gminy Mastow.

e W projekcie nie przedstawiono kosztéw jednostkowych zaszczepienia jednego
dziecka, cho¢ mozina wyliczyé, ze koszt taki wynosi 60,- zt. Ceny szczepionek
przeciwko pneumokokom sg jednak 4-5 krotnie wyzsze! Jest to zatem podstawowa
stabos$¢ projektu, gdyz mozna uznad, ze jego budzet jest niedoszacowany.

e Wybor realizatora lub realizatoréw programu zostanie przeprowadzony przez Gmine
Mastéw w drodze otwartego konkursu ofert.

e Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia akcji informacyjnej. Nie wiadomo
w jaki sposéb ma sie odbywaé zawiadamianie uprawnionych oséb o realizacji
programu; jest to istotna wada projektu.

e W projekcie nie przedstawiono sposobu monitorowania programu (ocena
zgtaszalnosci, ocena jakosci $wiadczen oraz efektywnosci programu opartej na
analizie np. wspodfczynnikdw zapadalnosci oraz umieralnosci z powodu choréb
o etiologii meningokokowej oraz dtugotrwatym monitorowaniu wyszczepialnosci).

Problem decyzyjny

Pismo od Kierownika Samorzgdowego Zespotu Obstugi Oswiaty w Mastowie przekazujgce
projekt programu zdrowotnego ,,Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczacy szczepien
profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie gminy Mastow przeciwko bakteriom
pneumokokowym”, ktory gmina Mastéw ma zamiar realizowa¢ w okresie 2013-2018 r.
(5200:8031-16/06/08/12 z dn. 16.08.2012), nadeszto do Agencji dnia 21.08.2012 r., co
wyznacza ustawowy termin wydania opinii na 21.11.2012 r. Przestane materiaty uznano za
wystarczajgce do przeprowadzenia oceny.

Dnia 5.09.2012 r. pismem AOTM-0T-441-265(2)/RR/2012 zwrécono sie do Radcy Prawnego
AOTM 1z zapytaniem czy w sSwietle art. 48 ust. 2a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych, Agencja ma
obowigzek zaopiniowania projektéw programéw, jesli nie przekazata ich jednostka
samorzadu terytorialnego, a jedynie Samodzielny Zespdt Obstugi Oswiaty. W odpowiedzi
dnia 6.09.2012 r. pismem AOTM-RP-024-61(2)/JP/2012 otrzymano wyjasnienie,
ze Samodzielny Zespdt Obstugi Oswiaty w Mastowie jest jednostka organizacyjng utworzong
przez gmine Mastow. Agencja zobowigzana jest uznac, ze projekty programow zdrowotnych
przestane przez Samodzielny Zespét Obstugi Oswiaty w Mastowie zostaty przekazane przez
jednostke samorzadu terytorialnego, jaka jest gmina Mastow, tym samym podlegaja
zaopiniowaniu przez AOTM.
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Samorzgdowe programy zdrowotne z zakresu profilaktyki zakazen 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 wrzesnia 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
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.). Wsrdéd 33
wydanych dotychczas opinii, 6 byto negatywnych, wszystkie opinie odnosity sie do
programow opartych na szczepieniach przeciwko pneumokokom dzieci w wieku do 5 r.z.

W wydanych opiniach podkreslano, ze ,lstnieje wiele wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajacych efektywnosé i bezpieczenstwo szczepionek przeciwko pneumokokom,
rowniez u dzieci ponizej 2 roku zycia. Szczepienia te sg powszechnie akceptowane, zalecane
przez ekspertéow polskich i zagranicznych, finansowane w wielu krajach europejskich,
i charakteryzujg sie wysokim prawdopodobieristwem osiggniecia kosztowej efektywnosci
w systemach opieki zdrowotnej panstw rozwinietych. Silna odpowiedz immunologiczna na
szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed inwazyjng chorobg
pneumokokowy, ale ma tez wptyw na infekcje Sluzowkowe i powoduje redukcje
nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang chorobe w populacji
nieszczepionej. Dzieci z grup ryzyka s3 w Polsce objete obowigzkowym szczepieniem
przeciwko pneumokokom. Rownoczesnie nalezy mie¢ na wzgledzie, ze podejmowanie tego
typu dziatan w jednostkach samorzadowych 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 s3g trzecig co do czestosci przyczyng zgondw dzieci ponizej
5-go roku zycia na Swiecie. Wsréd 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 0séb po splenektomii.
Drogi oddechowe moga by¢ pierwotng lokalizacja zakazenia pneumokokowego, ktére
nastepnie rozwija sie do choroby inwazyjnej. W czesci przypadkéw zakazenie inwazyjne
poprzedza zapalenie ptuc, gdyz pewna cze$¢ zapalen ptuc jest pochodzenia
krwiopochodnego.

Zapadalno$¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe ma dwa szczyty: u mtodszych dzieci
i u0séb po 75 r.z. Smiertelnoé¢ dzieci z zapaleniem opon mézgowych w wyniku inwazyjnego
zakazenia pneumokokowego wynosi 20%, z zapaleniem ptuc i bakteriemig 7%; nastepstwem
zapalen opon mézgowych sg powikfania neurologiczne u 26% dzieci, u ktérych infekcja nie
zakonczyta sie zgonem. Sytuacje dodatkowo komplikuje rozwéj antybiotykoopornych
szczepdw Streptococcus pneumoniae.
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Wedtug polskich badan epidemiologicznych — zapadalno$¢ 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 roczna zapadalnos¢ wynosi
11 666 - 14 565 dzieci, z czego tego 28-71 przypadkow konczy sie zgonem.

W ramach szczepiet 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 synteza przeciwciat na antygeny weglowodanowe. Warto podkresli¢, ze
serotypy zawarte w PPV-23 odpowiedzialne sg za 85-90% pneumokokowych zakazen
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 (herd immunity). Szczepienie dzieci zapobiega bowiem rozprzestrzenianiu sie
zakazen w instytucjach je gromadzacych (np. przedszkolach), a takie w rodzinach, ze
szczegblng podatnoscig osdb starszych. Zapobieganie zachorowaniom ogranicza takze
koniecznos¢ stosowania antybiotykdw i zmniejsza ryzyko nabywania przez bakterie
antybiotykoopornosci. Szczepienia majg tez oddziatywania krzyzowe na serotypy nie
pokrywane bezposrednio przez szczepionke. Stosujgc rutynowe szczepienia nalezy
obserwowac rozwdj serotypdw niepokrywanych szczepionka i rozwéj 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczqcy szczepieri
profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie gminy Mastow przeciwko bakteriom pneumokokowym”
nr:AOTM-OT-441-266/2012, Warszawa, pazdziernik 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspédlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, pazdziernik 2012.
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