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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 95/2015 z dnia 7 maja 2015 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyczny program szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Biatobrzegi
powyzej 60 roku zycia na lata 2015-2018"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu
polityki zdrowotnej ,Profilaktyczny program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla
mieszkarnicdw Gminy Biatobrzegi powyzej 60 roku zycia na lata 2015-2018".

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego zagadnienia jakim jest przeciwdziatanie zachorowaniom
na grype sezonowg wsrdod osob z grup ryzyka. Przy planowaniu konstrukcji programu
wykorzystano wytycznyme AOTMIT. Wskazane w programie cele s3 w wiekszosci spdjne z
oczekiwanymi efektami. Brakujgce efekty i mierniki efektywnosci wymagajg jeszcze
doprecyzowania.

W zaplanowanych interwencjach odniesiono sie jedynie do wykonywania szczepien
ochronnych. By¢ moze warto réwniez ustosunkowaé sie do prowadzenia dziatan
edukacyjnych, ktére w pozytywny sposéb mogg przyczyni¢ sie do poprawy stanu zdrowia
ludnosci. Weryfikacji wymaga takze zakres narzedzi monitorowania i ewaluacji programu,
gdyz zawarty w projekcie programu nie pozwolg w petni okresli¢ efektywnos¢ i wptywu
udzielanych $wiadczen na sytuacje zdrowotng mieszkarncéw. Watpliwosci budzi réwniez
liczebnos$¢ zaplanowanych szczepien, ktéra wynosi 140 rocznie. W odniesieniu do sytuacji
demograficznej regionu bedzie to skutkowad zaszczepieniem 6,5% populacji docelowej, co w
niewielkim stopniu moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia zachorowalnosci na grype.
Dodatkowo warto wskazaé¢ konkretny okres realizacji szczepien. Zgodnie z wytycznymi
szczepienia p/grypie w grupach ryzyka powinny odbywac sie w okresie od wrzesnia do
listopada.

Budzet okreslony w projekcie nie budzi zastrzezen, jesli jednak dziatania informacyjno-
edukacyjne beda réwniez interwencjg realizowang w ramach programu, to nalezatoby
uwzgledni¢ w nim koszty przedmiotowych dziatan..

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wykonywania
szczepien ochronnych p/grypie wsréd oséb po 60 r. z zamieszkujgcych gmine Biatobrzegi.
Catkowity koszt przeznaczony na realizacje zadan na 2015r. wynosi 4 000 zt. Program ma by¢
realizowany w latach 2015-2018.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Tematyka programu odnosi sie do istotnego zagadnienia zapobiegania sezonowym
zachorowaniom na grype w populacji oséb z grup wysokiego ryzyka. Zakres programu
wpisuje sie w Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz w
Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

W projekcie problem zdrowotny zostat opisany krétko i precyzyjnie. Nie zamieszczono
natomiast danych epidemiologicznych dotyczacych wystepowania grypy.

Zgodnie z aktualnymi meldunkami epidemiologicznymi PZH w 2014 r., grype i podejrzenia
grypy odnotowano u 3 134 408 osob. Wedtug dokumentu ,,Choroby zakazne i zatrucia
w Polsce” w 2014 roku przygotowanego przez PZH (2015 r.), najwyzsza liczba zachorowan
przypadata na | i IV kwartat roku. W woj. mazowieckim oszacowano 568 903 przypadkow
zachorowan na grype i podejrzenie grypy.

Zgodnie z Raportem PZH pt. ,Szczepienia ochronne w Polsce w 2013 r.”, stwierdza sie, ze
w woj. mazowieckim wykonano blisko 166,4 tys. szczepierh ochronnych p/grypie. Podobnie
jak w innych wojewddztwach grupa wiekowa powyzej 65 roku zycia stanowi najwiekszy
odsetek oséb zaszczepionych.

Cele i efekty programu

W projekcie okreslono cel gtdwny programu, ktérym jest zmniejszenie liczby zachorowan na
grype i jej powiktan u oséb powyzej 60 r.z. Dodatkowo okreslono 6 celdéw szczegdtowych,
ktore stanowig uzupetnienie celu gtdwnego. Zwraca sie w nich uwage na obnizenie kosztéw
leczenia grypy i jej powiktan oraz zwiekszenie swiadomosci nt. grypy w populacji.

W projekcie okreslono oczekiwane efekty, ktére sg spdjne z postawionymi celami. Program
polityki zdrowotnej ma przyczynic sie do spadku liczby zachorowan i hospitalizacji z powodu
grypy, spadku umieralnosci z powodu grypy oraz poprawy zachowan prozdrowotnych wsréd
mieszkancow gminy Biatobrzegi powyzej 60 roku zycia.

Okreslono rowniez mierniki efektywnosci, ktorymi sg liczba oséb zakwalifikowanych do
programu i zaszczepionych, liczba zachorowan na grype i jej powiktan, oraz liczba
hospitalizacji. Dodatkowo warto bytoby okresli¢ liczbe oséb niezakwalifikowanych do
programu z powodu przeciwwskazan do szczepienia oraz odnies¢ sie do zmierzenia
ewentualnej poprawy zachowan zdrowotnych i Swiadomosci zdrowotnej mieszkancéw.
Uzupetnienia wymagaja réwniez mierniki efektywnosci odnoszace sie do oceny umieralnosci
z powodu grypy oraz kosztéw wynikajgcych z leczenia grypy oraz hospitalizacji z powodu jej
powiktan.

Populacji docelowa

Populacje docelowg stanowig mieszkancy gminy Biatobrzegi, ktorzy ukonczyli 60 r.z i nie
majg przeciwwskazan zdrowotnych do wykonania szczepienia. W projekcie przewidziano
zaszczepienie rocznie 140 osob, nie okreslono natomiast catkowitej populacji docelowej.

Zgodnie z danymi GUS z 2013r. populacja ogdlna gminy Biatobrzegi wynosi ok 10 375 osdb,
za$ populacja oséb powyzej 60 r. z to 2 125 osbéb. Zaplanowana interwencja obejmie zatem
6,5% populacji docelowej. Zgodnie z wytycznymi, w zapobieganiu zachorowaniom na grype
istotne znaczenie ma osiggniecie efektu populacyjnego. W tym celu interwencje powinno sie
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zastosowac u ok. 75% populacji docelowej, czyli w tym przypadku 1593 oséb rocznie.
Jednoczesnie wigzatoby sie to z poniesieniem dodatkowych naktadéw finansowych.

Populacja docelowa zostata okreslona w sposéb zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa
Agencji, w ktérych zaznacza sie, ze w pierwsze] kolejnosci szczepieniami powinny zostac
objete osoby z gryp ryzyka.

Interwencja

Projekt programu przewiduje wykonanie szczepierh ochronnych p/grypie sezonowej wsréd
mieszkancow gminy po 60 r. z. Nie wskazano konkretnego produktu leczniczego.
Zaplanowane dziatania przewidujg réwniez realizacje badania lekarskiego kwalifikujgcego do
szczepienia..

W planowanych interwencjach nie odniesiono sie do dziatarn edukacyjnych wymienionych
w celach programu. Nalezy pamietaé, ze edukacja zdrowotna stanowi istotny element
polityki zdrowia publicznego. Przeprowadzenie kampanii edukacyjnej na temat zachowan
prozdrowotnych moze znaczgco podnies$¢ liczbe szczepien w regionie oraz pomoze
w ksztattowaniu prawidtowych postaw i zachowan, ktére pozwolg na unikniecie
zachorowania na grype. Korzysci idgce za wprowadzeniem dziatan informacyjno-
edukacyjnych mogg by¢ duze, przy relatywnie niskich kosztach finansowych prowadzenia
takiej kampanii.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu odniesiono sie w sposdb nieprecyzyjny do jego monitorowania
i ewaluacji. Zamieszczono informacje na temat obowigzku przygotowania sprawozdania
koncowego przez realizatora projektu. Wskazano réwniez, ze narzedzia niezbedne do
monitorowania i ewaluacji programu zostang opracowane w ramach jego dziatan
organizacyjnych. Nalezy w sposéb doktadny i precyzyjny okresli¢ metody, jakimi bedzie
oceniana zgtaszalnos¢ do programu, jakos¢ udzielonych $wiadczen oraz efektywnosé
programu.

Zgtaszalno$é do programu powinna byé okreslona poprzez analize danych dotyczacych
wykonanych szczepien, liczby oséb niezakwalifikowanych ze wzgledu na przeciwwskazania
do szczepienia. Ocena jakosci Swiadczen powinna byé monitorowana poprzez mozliwo$é
sktadania biezgcych uwag przez beneficjentdw programu lub przez ankiete skierowang do
uczestnikdw programu dot. udzielanych Swiadczen. Efektywnos¢ prowadzonych dziatan
mozna oceni¢ na podstawie miernikdw efektywnosci, ale takze na podstawie danych
dotyczacych zmiany w strukturze zachorowalnosci na grype po wykonaniu szczepien, liczby
hospitalizacji z powodu grypy i jej powiktan, liczby wizyt ambulatoryjnych z powodu grypy
i/lub jej powiktan. Nalezy rowniez okresli¢ efektywnosé prowadzonych dziatan edukacyjnych
za pomocg kwestionariusza sprawdzajgcego stan wiedzy uczestnikow.

Nalezy pamieta¢ rowniez o ewaluacji programu, ktéra powinna odby¢ sie po zakonczeniu
dziatan. Odpowiednie sprawdzenie wptywu programu na sytuacje zdrowotng mieszkancow
moze przynies¢ znaczgce informacje dla prowadzenia podobnego programu w przysztosci
oraz pozwoli na wyeliminowanie ewentualnych btedow.

Warunki realizacji

W projekcie w sposéb doktadny wskazano etapy programu oraz wymagania wzgledem
realizatora. Nalezy mie¢ na uwadze, ze wybor realizatora powinien zosta¢ przeprowadzony
zgodnie z zapisami ustawowymi.
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W projekcie nie wskazano konkretnego terminu rozpoczecia i zakoniczenia dziatan. Aktualne
wytyczne wskazujg, ze szczepien na grype mozna dokonywac przez caty sezon jej trwania.
Jednak u oséb nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powikfan pogrypowych, a wiec
u tych, u ktérych istniejag medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke
nalezy podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

Warto bytoby rozwazy¢ mozliwosé kontynuacji programu w kolejnych latach. Ze wzgledu na
duzg czestos¢ mutacji wirusa grypy, szczegdlnie wazna w zapobieganiu zachorowaniom jest
cyklicznos¢ szczepien.

Budzet catkowity przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan w roku 2015 wynosi
4 000 zt. Nie wskazano kosztow jednostkowych, ktore wedtug wyliczen wtasnych Agencji
wynosi¢ bedg ok. 28-29 zt. W budzecie nie zamieszczono informacji o kosztach kampanii
informacyjno-edukacyjnej oraz ewentualnych dziataniach edukacyjnych, co wymagatoby
uzupetnienia, jesli dziatania te takze bedg przedmiotem programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Grypa to ostra wirusowa choroba zakazna chrakteryzujgca sie duzg zakaznoscia. Zakazenie
nastepuje droga kropelkowg. Okres inkubacji trwa ok. 3-7 dni. Objawy chorobowe wystepuja
nagle i do najczestszych nalezg: goraczka, bole miesniowo-stawowe, bdéle gtowy, dreszcze,
objawy ze strony uktadu oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

W grypie bardzo niebezpieczne s3 jej powiktania do ktérych nalezg m.in.: zapalenie oskrzeli
i ptuc zapalenie ucha $rodkowego, zapalenia mie$nia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtéwnie rozpoznanie na podstawie objawdw.
W okresie miedzy epidemicznym mozna postawi¢ rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych, do ktérych nalezy diagnostyka wirusologiczna i diagnostyka serologiczna.

W leczeniu grypy obecnie stosuje sie 4 leki - amantadyne, rymantadyne (niezarejestrowang
w Polsce) oraz inhibitory neuraminidazy: zanamiwir i oseltamiwir.

Istotne znaczenie w zapobieganiu epidemiom grypy majg dziatania profilaktyczne. Za
najskuteczniejsze uwazane sg szczepienia. Wsrod zdrowych dorostych szczepienia mogg
zapobiega¢ zachorowaniom w 70 — 90%, wsrod starszych oséb sczepienia zapobiegajg
powaznym zachorowaniom i powiktaniom do 60%, zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazne jest
szczepienie 0s6b o podwyzszonym ryzyku wystgpienia powaznych powiktan oraz oséb
opiekujacych sie nimi. Wazne jest réwniez przestrzeganie podstawowych zasad higieny.

Alternatywne $wiadczenia

W omawianej interwencji brak jest swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie
znajduja sie w grupie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.
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Ocena technologii medycznej

Szczepienie p/grypie ma duze znaczenie w zapobieganiu wystepowania grypy sezonowe;j.
Zgodnie z rekomendacjami Swiatowe] Organizacji Zdrowia szczepieniom powinny by¢
poddawane osoby z grup ryzyka, do ktérych zalicza sie:

e osoby w wieku podesztym;

e wszystkie osoby powyzej 6 m. z ( w tym osoby doroste) u ktérych stwierdza sie:
choroby przewlekte, choroby metaboliczne w tym cukrzyce i niewydolnos¢ nerek,
choroby ukfadu sercowo-naczyniowego, moczowego, oddechowego, lub z obnizong
odpornoscig, w tym osoby chorujgce na AIDS i po przeszczepie organu.

W przypadku osdb starszych w polskim Programie Szczepienn Ochronnych szczepienia zaleca
sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce zaleca objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan
medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek czynniki
ryzyka. Ze wzgledodw medycznych szczepienia powinny by¢ wykonywane u osdb chorych na
astme, cukrzyce, niewydolnos¢ uktadu krazenia, uktadu oddechowego i choréb nerek.

W opinii ekspertéw szczepienia ochronne na grype powinny by¢ realizowane w grupach
wiekowych od 6 m. z do 18 r. z (ze szczegélnym uwzglednieniem dzieci w wieku
wczesnoszkolnym), ale i wsrod kobiet w cigzy, oséb starszych, pacjentéw z grup
podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci finansowych poszerzane o pracownikow
stuzb publicznych ( ze szczegdélnym uwzglednieniem stuzby zdrowia). Szczegdlnie narazone
na zachorowania na grype sg osoby starsze z grup wiekowych powyzej 60 r.z. Przebieg
zachorowania na grype w tych grupach wiekowych moze wigzac sie z ciezszym przebiegiem
choroby oraz czestszymi hospitalizacjami.

Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne powinny by¢ oferowane co sezon
epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym.

Istotnym elementem jest rowniez skutecznos¢ i bezpieczeristwo podawanej interwencji. Jak
wynika z metaanalizy przeprowadzonej w roku 2013 (Bayer i wsp.) szczepienia ochronne
charakteryzujg sie dobrg skutecznoscig kliniczng. U osdb powyzej 65 r.z skutecznos¢
szczepionek szacuje sie na 70-90%.0becnie stosowane szczepionki p/grypie sg typu split lub
subunit i nie sg wstanie wywota¢ grypy (zakazi¢ grypa). Sg bezpieczne, a zgodnie z danymi
WHO charakteryzujg sie najmniejszg liczba wystgpienia niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych. Powazne problemy zwigzane z ciezkimi odczynami alergicznymi sg
stosunkowo rzadkie.

W zapobieganiu zakazeniom grypy duze znaczenie majg dziatania profilaktyczne.
Odpowiednio prowadzona edukacja, moze ksztattowac¢ prawidtowe postawy zachowania,
ktdre przyczynig sie do zmniejszenia zachorowan.

Jak wskazujg badania dziatania profilaktyczne przeciwko grypie charakteryzujg sie duzig
efektywnoscig i relatywnie niskimi kosztami. Wedtug Raportu Ernst & Young dot. grypy,
zdecydowanie bardziej optacalne kosztowo byty dziatania profilaktyczne niz samo leczenie
choroby i jej powiktan. Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko niewielkg czes¢
tacznych kosztow ponoszonych przez spoteczenstwo w zwigzku z zachorowaniami na grype
oraz ich powiktaniami i wynoszg w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo waing
kategorie kosztéw stanowig tzw. koszty posrednie. Oszacowano, ze w sezonach bez epidemii
koszty posrednie zwigzane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku
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wystgpienia epidemii mogg by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowia jeszcze powazniejszg strate
dla gospodarki. Z przeprowadzonej symulacji wynika, ze w sezonie epidemicznym z typowg
liczbg zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla gospodarki osiggane sg dla
wyszczepialnos$ci na poziomie okofo 45%, kiedy to siegaja niemal 500 min PLN.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-0T-441-92/2015,
,Profilaktyczny program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Biatobrzegi powyzej 60 roku zycia
na lata 2015-2018”, Warszawa, kwieciern 2015 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014
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