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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 104/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu miasta Sandomierz ,,Program polityki
zdrowotnej szczepien przeciw grypie na lata 2015-2018".

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej szczepien przeciw grypie na lata 2015-2018”
realizowany przez miasto Sandomierz.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego problemu
zdrowotnego, jakim jest zapobieganie zachorowaniom na grype u oséb w wieku powyzej
55r.z. Projekt zostat przygotowany zgodnie z wytycznymi AOTMIT. W sposob zgodny
z rekomendacjami i wytycznymi zaplanowano populacje docelowg. Zaplanowana liczba
szczepien nie pozwoli na osiggniecie efektu populacyjnego, ktérego jest mozliwy przy
zaszczepieniu 75% oséb z populacji docelowej. Zwiekszenie liczby uczestnikow bedzie sie
wigza¢ z koniecznoscig zwiekszenia budzetu, co mozie stanowi¢ pewnego rodzaju
ograniczenie we wdrozeniu programu dla rozszerzonej populac;ji.

Uporzadkowania wymagajg cele postawione w projekcie oraz oczekiwane efekty i ich
mierniki. Warto mie¢ na wzgledzie, ze cele nie mogg przedstawia¢ dziatan mozliwych do
zrealizowania i powinny by¢ spdjne z oczekiwanymi efektami. Te zas nie sg sposobem oceny
efektywnosci programu, a jedynie jego wynikiem. Aby oceni¢ wielkos¢ uzyskanego efektu
zdrowotnego nalezy wykorzysta¢ mierniki oczekiwanych efektéw. Warto okresli¢
poszczegdlne elementy projektu programu wraz z zachowaniem spdjnosci miedzy nimi.

W zaplanowanych interwencjach wskazano informacje na temat prowadzenia dziatan
edukacyjnych, co nie zostato rozwiniete w dalszej czesci projektu. Dziatania edukacyjne sg
istotng kwestig w zapobieganiu chorobom i poprawie zdrowia populacji.

Budzet okreslony w ramach projektu nie budzi zastrzezen i wydaje sie byé wystarczajgcy na
wykonanie zaplanowanych dziatan.

Istotny jest rowniez zaplanowany termin realizacji dziatan. Program jest wieloletni, co moze
mie¢ rzeczywisty wptyw na zmniejszenie rozpowszechnienia zachorowan na grype
w populacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy zapobiegania
zachorowaniom na grype u oso6b powyzej 55 r.z. Catkowity budzet na realizacje programu
wynosi 84 000 zf, zas termin realizacji zostat zaplanowany na lata 2015-2018.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Tematyka programu odnosi sie do istotnego zagadnienia zapobiegania zachorowaniom na
grype w populacji oséb z grup wysokiego ryzyka. Zakres programu jest zgodny
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

W projekcie przedstawiono dane epidemiologiczne dla catego kraju. Warto bytoby wskazaé
lokalne dane, tak aby méc ocenic¢ skale problemu.

Zgodnie z aktualnymi meldunkami epidemiologicznymi PZH w 2014 r. grype i podejrzenia
grypy odnotowano u 3 134 408 oséb. 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. Warto podkresli¢, ze ogdlny poziom wyszczepialnosci
p/grypie sezonowej w Polsce jest nadal bardzo niski i stanowi ok. 3,75-3,8%. Poziom ten
wcigz odbiega od rekomendacji WHO oraz Rady Unii Europejskiej. W Polsce wyszczepialnosé
populacji powyzej 65 roku zycia jest zdecydowanie wieksza niz wyszczepialnos¢ ogdlna
i wynosi ok. 16% rocznie, jednak wcigz odbiega od zalecen unijnych.

Cele i efekty programu

W projekcie wskazano cel gtéwny, ktérym jest zmniejszenie zachorowalnosci na grype
w populacji oséb od 55 r.z. Dodatkowo wskazano 3 cele szczegdtowe, ktdre uzupetniajg cel
gtéwny. Odnoszg sie one do unikniecia powiktan pogrypowych oraz podniesienia poziomu
wiedzy na temat szczepien p/grypie.

Oczekiwane efekty zostaty okreslone w sposdb prawidtowy i odnoszg sie m.in. do
podniesienia poziomu wyszczepialnosci, zwiekszenia poziomu wiedzy uczestnikdw,
zmniejszenia zachorowan na grype i jej powiktania i zmniejszenie kosztéw hospitalizacji.

W ramach miernikow efektywnosci zaplanowano analize zapadalnosci na grype
w odniesieniu do lat poprzednich. Warto bytoby okresli¢ réwniez odsetek oséb
zaszczepionych i niezaszczepionych z powodu przeciwwskazan lekarskich w catej populacji,
liczbe hospitalizacji liczbe hospitalizacji oraz wskaznik umieralnosci przed i po szczepieniach,
liczbe odczyndw poszczepiennych oraz liczbe powiktan pogrypowych oraz koszty leczenia
grypy przed i po szczepieniach.

Populacji docelowa

Adresatami programu sg mieszkancy gminy Sandomierz w wieku powyzej 55 r.z. W projekcie
przedstawiono lokalne dane demograficzne. Na dzien 31.12.2014 miasto Sandomierz
zamieszkiwato 24 000 mieszkancéw, z czego 7 779 to osoby w wieku powyzej 55 r.z. Zgodnie
z danymi GUS za 2014 r., populacja ogdélna miasta to ok. 24 326 oséb, natomiast 25% z nich
stanowig mieszkancy powyzej 55 roku zycia (6 070 oséb). W/w. liczebnosci nieznacznie
roznig sie od przedstawionych w projekcie danych, co moze by¢ spowodowane brakiem
danych dla grupy wiekowej 55-59 lat w Banku Danych Lokalnych tworzonym przez GUS za
2014 rok.

W ramach programu przewidziano udziat ok. 700 oséb rocznie, czyli blisko 2 800
mieszkancOw w ciggu catego okresu realizacji programu. Stanowi to ok. 36% populacji
docelowej, co nie pozwoli na osiggniecie efektu populacyjnego, ktéry mozliwy jest przy
wyszczepieniu 75% populacji.
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Okreslona populacja pokrywa sie z zaleceniami Kolegium Lekarzy Rodzinnych, ktdérzy
wskazujg, ze szczepieniami powinny zostaé objete osoby w wieku 50-64 lata ze wskazan
medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r. z ze wskazain medycznych. Wskazania te majg
rowniez swoje odzwierciedlenie w wytycznych swiatowych

Interwencja

Zaplanowana w projekcie interwencja przewiduje wykonanie szczepien ochronnych p/grypie
sezonowej wséréd mieszkancéw gminy powyzej 55 r. z. Zgodnie z zaleceniami nie wskazano
konkretnego produktu leczniczego. Przewidziana zostata réwniez kwalifikujgca wizyta
lekarska w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia.

W projekcie zamieszczono informacje o zaplanowanych dziatan edukacyjno- informacyjnych,
jednak kwestia ta nie zostata opisana.

Nalezy pamietaé, ze przeprowadzenie kampanii edukacyjnej dotyczgcej zapobieganiu
zachorowaniom na grype moze wptyng¢ na zdrowie populacji oraz pomoze w ksztattowaniu
prawidtowych postaw i zachowan, ktére pozwolg na unikniecie zachorowan.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci zostata zaplanowana w sposdéb poprawny. Uwzgledniono wskazniki,
ktdre okreslg liczbe zgtoszonych i zaszczepionych w programie oséb. Dodatkowo warto
bytoby oszacowac odsetek osdb niezaszczepionych z powodu przeciwwskazan lekarskich.

Ocena jakosci Swiadczenn bedzie oparta o mozliwosé zgtaszania pisemnych uwag do
realizatoréw programu.

Ocena efektywnosci przedstawiona zostata w formie efektédw zdrowotnych, ktére powinny
by¢ opisane w czesci dotyczgcej celdw programu. Kwestie ta nalezatoby uporzadkowad.
Efektywnos¢ programu powinna zosta¢ okreslona przy uzyciu odpowiednich miernikéw,
ktdrymi mogg by¢ oszacowanie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu grypy i jej
powikfan przed i po programie, okreslenie liczby hospitalizacji oraz zgondw z powodu grypy
i jej powiktan. Natomiast w przypadku prowadzenia dziatan edukacyjnych, miarg ich
efektywnosci moze by¢ ankieta sprawdzajgca stan wiedzy uczestnikow.

Ewaluacja programu natomiast powinna polegaé¢ na catosciowe] ocenie stopnia realizacji
programu, skutecznosci podjetych dziatari, wptywu programu na bezpieczenstwo
epidemiologiczne miasta. Warto bytoby rowniez przeprowadzi¢ analize tendencji w zakresie
realizacji szczepien w populacji nie objetej programem. Jest to szczegdlnie istotne z punktu
widzenia oceny efektu populacyjnego oraz oceny skutecznosci prowadzonych kampanii
edukacyjno-informacyjnych.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. W projekcie okreslono réwniez kompetencje i warunki niezbedne do realizacji
programu. Przedstawiony réwniez zostat doktadny harmonogram przewidzianych dziatan.

Budzet przeznaczony na realizacje dziatan wynosi 84 000 zt przy jednostkowym koszcie 30 zt.
W kosztorysie nie ma informacji, czy uwzgledniono koszty kampanii edukacyjno-
informacyjnej. Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen i wydaje sie by¢ wystarczajacy na
zaszczepienie planowane;j liczby oséb.

Program bedzie realizowany w latach 2015-2018. Nie podano doktadnego terminu
rozpoczecia programu. Zgodnie z wytycznymi szczepienia przeciwko grypie powinny by¢
podawane w okresie od wrzesnia do listopada.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Grypa to ostra wirusowa choroba zakazna chrakteryzujgca sie duzg zakaznoscig. Zakazenie
nastepuje drogg kropelkowag. Okres inkubacji trwa ok. 3-7 dni. Objawy chorobowe wystepujg
nagle i do najczestszych nalezg: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe, béle gtowy, dreszcze,
objawy ze strony uktadu oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

W grypie bardzo niebezpieczne sg jej powiktania, do ktérych nalezg m.in.: zapalenie oskrzeli
i ptuc zapalenie ucha srodkowego, zapalenia miesnia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtéwnie rozpoznanie na podstawie objawdw.
W okresie miedzyepidemicznym 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. Wsréd zdrowych dorostych szczepienia mogg
zapobiegaé¢ zachorowaniom w 70 — 90%, wsrod starszych oséb sczepienia zapobiegajg
powaznym zachorowaniom i powiktaniom do 60%, zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazne jest
szczepienie 0sd6b o podwyzszonym ryzyku wystgpienia powaznych powiktan oraz oséb
opiekujacych sie nimi. Wazne jest rowniez przestrzeganie podstawowych zasad higieny.

Alternatywne Swiadczenia

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

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 zaliczaj sie:

e o0soby 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$é nerek,
choroby ukfadu sercowo-naczyniowego, moczowego, oddechowego, lub z obnizong
odpornoscig, w tym osoby chorujgce na AIDS i po przeszczepie organu.

W przypadku oséb starszych w polskim Programie Szczepiern 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 grupy
ryzyka. Ze wzgledéw medycznych szczepienia powinny by¢ wykonywane u oséb chorych na
astme, cukrzyce, niewydolnos¢ uktadu krgzenia, oddychania i 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 wsrdd kobiet w cigzy, osob starszych, pacjentow z grup
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podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci finansowych poszerzane o pracownikéw
stuzb publicznych ( ze szczegélnym uwzglednieniem stuzby zdrowia)

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

Istotnym elementem jest rowniez skutecznos$¢ i bezpieczenstwo podawanej interwencji. Jak
wynika z metaanalizy przeprowadzonej w roku 2013 (Bayer i wsp.) szczepienia ochronne
charakteryzujg sie dobrg skutecznoscig kliniczng. U oséb powyzej 65 r. z skutecznosc
szczepionek szacuje sie na 70-90%. Obecnie stosowane szczepionki p/grypie sa typu split lub
subunit i nie s3 wstanie wywotaé grypy (zakazi¢ grypa). Sg bezpieczne, a zgodnie z danymi
WHO charakteryzujg sie najmniejszg liczbg niepozgdanych odczyndéw 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 i zachowania,
ktore przyczynia sie do zmniejszenia zachorowan.

Jak wskazujg badania dziatania profilaktyczne przeciwko grypie charakteryzujg sie duza
efektywnosciag 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 stanowia tylko niewielkg czes¢
tacznych kosztéw 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 grypa wynoszg w Polsce ok. 836 mIn PLN rocznie. W przypadku
wystgpienia epidemii mogg by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig 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 powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-106/2015,
,Program polityki zdrowotnej szczepien przeciw grypie na lata 2015-2018”, Warszawa, czerwiec 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, czerwiec 2015.
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