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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 43/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny na lata 2015 - 2016,
dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na
terenie Gminy Szczytniki, przeciwko bakteriom pneumokokowym”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program zdrowotny na lata 2015 - 2016, dotyczacy szczepien profilaktycznych
dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Szczytniki, przeciwko bakteriom pneumokokowym?”,
pod warunkiem uwzglednienia zaproponowanych uwag.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Prawidtowo okreslono grupe docelowg oraz samg interwencje.

W programie nalezatoby jednak odnies¢ sie do sytuacji epidemiologicznej zakazen
pneumokokowych. Uwzglednienia wymagajg cele szczegdtowe.

Nalezy szczegétowo doprecyzowac formy i sposob realizacji akcji informacjo-edukacyjnej.
Dobrze zorganizowana akcja informacyjno-edukacyjna mogtaby by¢ jednym z wyznacznikéw
rownego dostepu do Swiadczen zdrowotnych. Doprecyzowania wymagajg kryteria wtaczenia
do programu z uwzglednieniem grup podwyzszonego ryzyka zachorowan na IChP, oraz
kwestia dzieci juz zaszczepionych wczesniej.

Nie przewidziano monitorowania i ewaluacji programu., nie okreslono takie kosztéw
jednostkowych.

Nalezy réwnoczesnie wskazaé, ze projekt zostat skonstruowany w sposéb chaotyczny
i nieprecyzyjny. Suferowane bytoby uporzadkowanie tresci w nim zawartych i uwzglednienie
schematu programu polityki zdrowotnej zaproponowanego przez AOTMIT.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy Szczytniki w zakresie
profilaktyki zakazen pneumokokowych, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien ochronnych
wsréd dzieci powyzej 2 roku zycia zameldowanych na terenie gminy Szczytniki oraz edukacji
zdrowotnej ich rodzicow/opiekunéw prawnych. W 2015 r. przewidziano realizacje szczepien
w schemacie jednodawkowym ws$réd 95 dzieci, a w 2016 r. wsrdd 87. Program ma by¢
realizowany w latach 2015-2016. Planowany catkowity koszt realizacji programu zostat
okreslony na 30 tys. zt w 2015 r. i 27 tys. zt w 2016 r.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej gminy Szczytniki

Uwaga ogdlna: Zgodnie z obowigzujgcym brzmieniem Ustawy projekt programu powinien
nosi¢ nazwe ,Program polityki zdrowotnej dot. szczepien profilaktycznych przeciwko
zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Szczytniki na
lata 2015-2016”. Ponadto projekt zostat skonstruowany w sposéb chaotyczny
i nieprecyzyjny. Sugeruje sie uporzadkowanie tresci w nim zawartych i uwzglednienie
schematu programu polityki zdrowotnej zaproponowanego przez AOTMIT.

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb zakazinych. Program ten
realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci
opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Whioskodawca nie ustosunkowuje sie jednak do sytuacji epidemiologicznej zakazen
pneumokokowych, jak réwniez do obecnego postepowania w ich zakresie (informacje
uzupetnione przez analityka rozdz. 2.1.3).

Cele programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest przeciwdziatanie zachorowaniom na choroby wywotane
zakazeniem pneumokokami wsrdd mieszkaricéw Gminy Szczytniki. Wnioskodawca nie
uwzglednia celéw szczegdtowych, nie ustosunkowuje sie tez do oczekiwanych efektéw
programu oraz miernikow jego efektywnosci. Nalezy sie do w/w kwestii ustosunkowac.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig dzieci urodzone w 2012 r. oraz 2013 roku
zameldowane na terenie Gminy Szczytniki w trakcie realizacji projektu programu.
Whioskodawca uscisla liczebnosé potencjalnych uczestnikéw programu, na 95 oséb w 2015
r. i 870s6b w 2016 r. Biorgc pod uwage powyzsze informacje i dane pochodzgce z GUS,
liczebnosci populacji docelowej nieznacznie réznig sie (114 w 2015 r. i 106 oséb w 2016 r.).
Whioskodawca nie odnosi sie precyzyjnie do kryteriow kwalifikacji uczestnikow do udziatu
w programie. Nie ustosunkowuje sie do tzw. grup podwyiszonego ryzyka zachorowan
na IChP, czy tez do kwestii dzieci juz zaszczepionych wczesniej. Uwzgledniono natomiast

2/7



Opinia Prezesa AOTMIT nr 43/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

badanie lekarskie (w ramach wykluczenia przeciwskazan zdrowotnych) oraz pisemng zgode
rodzicow/opiekundw dziecka na wykonanie szczepier ochronnych.

W opiniach ekspertow wskazuje sie warunki wptywajgce na maksymalizacje efektywnosci
programow szczepien. Sg to przede wszystkim: masowos$¢ szczepien (najlepiej zapewniana
przez wtaczenie do obowigzkowego kalendarza szczepien, co utrudnione jest jednak
wzgledami ekonomicznymi) oraz wybdér odpowiedniej grupy wiekowej. Wnioskodawca
zamierza zaszczepié prawdopodobnie catg populacje docelowa, a grupa wiekowa jest zgodna
z rekomendacjami. W zwigzku z czym w/w warunki ekspertéw wydajg sie by¢ spetnione.

Interwencja

Zgodnie z zatgczonym do projektu — dokumentem dot. szczegdétowych warunkéw konkursu
ofert na realizacje opiniowanego projektu programu, zaplanowano kampanie informacjo-
edukacyjng (w ramach kompetencji Realizatora programu). Wnioskodawca nie przedstawia
szczegdtowo formy i sposobu realizacji danej akcji. Warto podkreslic, ze dobrze
zorganizowana akcja informacyjno-edukacyjna moze by¢ jednym z wyznacznikéw réwnego
dostepu do $wiadczen zdrowotnych.

W ramach planowanych interwencji przewidziano realizacje szczepiert ochronnych przeciwko
S. pneumoniae. Wnioskodawca nie okres$la konkretnego produktu leczniczego. Sugeruje,
ze w zwigzku z przewidzianym w ramach programu konkursem ofert na wybdér Realizatora
(co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi), chce réwniez wybrac¢ najkorzystniejszg
oferte szczepionek p/pneumokokom. W zwigzku z zatozeniem podania jednej dawki
kazdemu uczestnikowi, zasadnym jest zastosowanie szczepionki skoniugowanej 13-
walentnej (Prevenar 13- dostepna na rynku polskim).

W dokumencie dot. warunkéw konkursu ofert, zatgczonym do projektu programu,
odniesiono sie réwniez do dziatan edukacyjnych przeprowadzanych  wsrdéd
rodzicéw/opiekundw prawnych dzieci. Tematem edukacji zdrowotnej ma by¢ zasadnos¢
i istota szczepien p/pneumokokom. Nie ustosunkowano sie natomiast do szczegétow tej
interwencji.

Zaznacza sie, ze szczepienia ochronne bedg przeprowadzone pod nadzorem lekarskim oraz
rodzicéw/opiekundw dzieci. Ponadto, zgodnie z wczes$niej wspomnianym dokumentem
doktadnie okreslono kompetencje Realizatora programu, dziatania organizacyjne
przewidziane w ramach danego projektu oraz warunki niezbedne do realizacji celu gtéwnego
programu.

Nie ustosunkowano sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie oraz powigzania
dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkéw publicznych.

Projekt programu nie przewiduje jego monitorowania i ewaluacji.

Warunki realizacji

Okres realizacji projektu programu to lata 2015 i 2016. Wykonanie szczepien przewiduje sie
do 30 listopada kazdego roku wdrazania programu.

Nie odniesiono sie precyzyjnie do bezpieczenistwa planowanych interwencji. Brakuje rowniez
informacji na temat skutecznosci planowanych dziatan oraz pismiennictwa na podstawie,
ktorego tworzono opiniowany projekt.
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Whioskodawca oszacowat koszty catkowite realizacji projektu programu na 30 tys. zt w 2015
r. i 27 tys. zt w 2016 r. Nie okreslono jednak kosztéw jednostkowych, ale Wnioskodawca
zaznacza, ze zostang one oszacowane w wyniku wyboru Realizatora programu oraz
najkorzystniejszej oferty szczepionki p/pneumokokom.

Z oszacowan analityka wynika, ze w 2015 r. dla populacji docelowej stanowigcej 95 dzieci,
prawdopodobny koszt jednostkowy wykonania szczepienia wynosit bedzie ok. 316 zt. Z kolei,
dla 87 uczestnikéw przewidzianych do zaszczepienia w 2016 r., koszt ten bedzie nieco nizszy
tj. ok. 310 zt.

Opiniowany projekt programu bedzie finansowany z srodkéw zabezpieczonych w budzecie
Gminy Szczytniki.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére moga by¢
przyczyng zaréwno zakazen dréog oddechowych, jak i zakazend inwazyjnych, takich jak:
posocznica, zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych czy zapalenie wsierdzia. W Polsce,
nosicielstwo Streptococcus pneumoniae wystepuje u 80-98% dzieci w wieku 6 m.z. — 5 r.z.
Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe pneumokokowa (IChP), ktéra moze
miec szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.

Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng posta¢ choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000, 2-5 lat
5,8/100 000. Wedtug danych WHO wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng
z przyczyn tak duzych réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢
fakt, ze w Polsce nie pobierano materiatu do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane,
zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom, prezentujg
juz zdecydowanie nizszg zapadalno$¢ na IChP. W populacji polskiej nosicielami
S. pneumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do ztobka i jedynie 22% dzieci przebywajgcych
w domu.

Alternatywne $wiadczenia

Szczepienia przeciwko pneumokokom finansowane ze $rodkédw publicznych dostepne
sg tylko dla dzieci do 5 r.z., o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokows tj.:

e dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia:

e po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymi
z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego,

e zakazone HIV,

e po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu
narzgdéw wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu
Slimakowego,

e dzieci od 2 miesigca zycia do ukoniczenia 5 roku zycia chorujace na:

e przewlekte choroby serca,
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e schorzenia  immunologiczno-hematologiczne, w  tym  matoptytkowosé
idiopatyczng, ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,

e asplenie wrodzong, dysfunkcje S$ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

o przewlektg niewydolno$é nerek i nawracajgcy zespot nerczycowy,
e pierwotne zaburzenia odpornosci,

e choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

e przewlekte choroby ptuc, w tym astme.

e dzieci od 2 miesigca zycia do ukorniczenia 12 miesigca zycia urodzone przed
ukonczeniem 37 tygodnia ciazy lub urodzone z masg urodzenia ponizej 2500 g.

Szczepienia dzieci niespetniajgcych ww. kryteridw nie sg finansowane ze srodkow
publicznych.

Ocena technologii medycznej

Samorzgdowe programy szczepien p/pneumokokowych u dzieci dotycza dokfadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktdrego rozlegtos¢ mozna oszacowad 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”. Niektére programy
szczepien dzieci, 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 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg taka populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktore moze przeksztatcic 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% przezywajgcych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci
przebywajgce w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62%
dzieci chodzgcych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

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

Odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb
>2 r.2.) sg nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV;
w Polsce 7-, 10- i 13-walentna; przeznaczone dla dziecido 5 r.z2.).

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.
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PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réoznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyja¢, ze —
przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktdre sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypdw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuzszg mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornosé szczepionych co 4 (3+1) dawki —
programy rutynowych szczepied PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznaé za kosztowo-
efektywne. Na podstawie ostatnio publikowanych badad nie mozina sformutowad
jednoznacznych wnioskow co do efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek
skoniugowanych (PCV10 i PCV13). Na tle europejskim istniejgce badania charakteryzujg sie
zbyt duzg heterogenicznoscig, co wigze sie z ograniczong mozliwoscig przeprowadzenia
analizy poréwnawczej. Opracowania wtérne wskazujg na poréwnywalng immunogennos¢
szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13) wskazuja, ze podanie 3. dawki jako dawki
przypominajacej w schemacie 2+1, generuje wiekszg immunogennos¢ niz podanie
kompletnego schematu pierwotnego (3+0). Niemniej jednak, biorgc pod uwage
zréznicowang sytuacje epidemiologiczng, dziecko w pierwszym roku zycia jest narazone
na wysokie ryzyko zachorowania, dlatego tez korzys¢ z osiggniecia wyziszego stezenia
przeciwciat na skutek opdznienia podania 3 dawki szczepionki po 1 roku zycia, moze by¢
utracona przez podwyzszone ryzyko utrzymania dziecka z obnizonym stezeniem przeciwciat
w wyniku podania tylko dwdéch dawek pierwotnych. Wykazano takze, ze szczepienie
sktadajgce sie z 3 dawek pierwotnych ma wiekszy potencjat redukcji nosicielstwa niz schemat
oparty o dwie dawki pierwotne.

Nie ma jednoznacznych przeciwwskazan do stosowania szczepionki PPV23 u chorych
cierpigcych na schorzenia reumatyczne (EULAR). Odnaleziono jedno opracowanie wtérne
wskazujgce na efektywnos¢ kosztowg szczepionek PPV23.

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wsréd wymienionych 31 krajéw,
wiekszo$¢ 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. Zgodnie z danymi WHO
szczepionka 7-walentna jest sukcesywnie wycofywana z rynku. 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 pneumokokowej (w USA od 2010 roku
rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie w Kanadzie i Australii).

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé¢ w pierwszym kwartale zycia,
aby juz w drugim poétroczu zycia uzyskaé¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgledow finansowych) do momentu, gdy mozna podac¢ np. jedng
dawke (>2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$é na IChP
wystepuje wiasnie w pierwszych dwéch latach zycia.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-0OT-441-11/2015, ,,Program
zdrowotny na lata 2015-2016, dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Szczytniki,
przeciwko bakteriom pneumokokowym” realizowany przez: Gmine Szczytniki, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do

raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
marzec 2014.
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