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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 121/2015 z dnia 13 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
meningokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
Neisseria meningitidis w gminie Konskowola na lata 2015-2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazenr meningokokowych wsrdd dzieci w oparciu o
szczepienia przeciwko Neisseria meningitidis w gminie Konskowola na lata 2015-2020” pod
warunkiem uwzglednienia przedstawionych ponizej zmian.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie zapobiegania
zakazeniom meningokokowych w populacji dzieci. Projekt zostat przygotowany w sposéb
zgodny z wytycznymi AOTMIT. W sposdb poprawny zaplanowano przeprowadzenie
interwencji oraz zdefiniowano cele i oczekiwane efekty. Populacja docelowa, ktdra ma zostaé
objeta szczepieniami zostata okreslona w sposdb prawidtowy, szczepieniami planuje sie
objg¢ ok. 100 dzieci rocznie. W projekcie przewidziano monitorowanie programu.

Poprawy wymaga jednak opis interwencji w zakresie edukacji, warunki realizacji
w przypadku zakonczenia programu oraz ocena efektywnosci przeprowadzonych dziatan.
Oceny tej nalezy dokona¢ w oparciu o uzyskane dane o efektach programu dotyczacych
omawianej populacji docelowe;j.

W projekcie nie przedstawiono sposobu zakornczenia udziatu w programie oraz kontynuacji
udzielania swiadczen. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia odczyndw poszczepiennych,
rodzice/opiekunowie prawni powinni zosta¢ poinformowani o sposobie postepowania
w przypadku koniecznosci kontynuowania udzielania Swiadczen.

Budzet przeznaczony na realizacje nie zawiera kosztéw zwigzanych z akcjg edukacyjno-
informacyjng, co powinno zosta¢ uzupetnione. Poza tym budzet zostat przedstawiony
w sposOb jasny i nie budzacy zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych w gminie Koriskowola Koszt realizacji programu wynosi 16 500 zt rocznie
w ka, za$ okres realizacji to lata 2015-2020.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka wazinego i dobrze
zdefiniowanego problemu, jakim jest zakazenie meningokokowe wsrdéd dzieci. Program ten
realizuje priorytety zdrowotne, takie jak: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

W projekcie w sposdb ogdlny przedstawiono dane epidemiologiczne. Nie odwofano
sie do lokalnych danych, co powinno zosta¢ uzupetnione.

Zgodnie z danymi przedstawionymi przez KOROUN najwiecej przypadkéw zachorowan
odnotowuje sie wsrdd dzieci ponizej 1 roku zycia, chociaz wskaznik zapadalnosci jest rowniez
wysoki w populacji ponizej 5 r.z. Od wielu lat najczesciej wykrywanym jest serotyp B.

Zgodnie z najnowszymi danymi NIZP — PZH, liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowa (IChM) spada z kazdym rokiem.

Liczba zaszczepionych osdb przeciwko N. meningitidis w Polsce, w latach 2010-2014 byta
najwyzsza dla woj. mazowieckiego, matopolskiego i Swietokrzyskiego. W woj. lubelskim
w roku 2014 p/Men zaszczepiono ok. 1753 osoby.

Cele i efekty programu

W projekcie wskazano cel gtéwny, ktérym jest poprawa stanu zdrowia dzieci. Dodatkowo
wskazano 2 cele szczegétowe, ktére stanowig uzupetnienie celu gtéwnego i odnoszg sie do
zmniejszenia liczby zakazen meningokokowych oraz zmniejszenia liczby wtérnych zakazen
wsrod oséb dorostych.

Przeprowadzone w programie szczepienia majg skutkowac¢ trwatym uodpornieniem
na zakazenia wywotane meningokokami oraz istotnie zmniejszy¢ zachorowalnos¢ w grupie
0s6b dorostych.

Miernikiem efektywnosci wskazanym w projekcie jest liczby zachorowan w skutek zakazen
meningokokowych na terenie gminy w odniesieniu do ogdlnej wielkosci populacji oraz
populacji docelowej. Dodatkowo warto bytoby odnies¢ uzyskane dane do danych
epidemiologicznych z lat ubiegtych, oszacowad odsetek hospitalizacji zwigzany z zakazeniami
przed i po przeprowadzeniu szczepien oraz sprawdzi¢ wptyw szczepien na koszty zwigzane z
leczeniem ciezkich zakazen meningokokowych.

Populacji docelowa

Adresatami programu bedg dzieci urodzone w latach 2014-2020 (w wieku 1 r. z). Rocznie
planuje sie zaszczepia¢ 100 dzieci, co ma stanowi¢ 100% populacji docelowej. Liczba
ta zostata oszacowana na podstawie dostepnych danych demograficznych z lat ubiegtych.

Zgodnie z danymi GUS na 2014 r., populacja w wieku 0-1 r.z. zostata oszacowana na 155
0oséb. W odniesieniu do danych zasadne bytoby coroczne weryfikowanie liczby urodzonych
dzieci oraz oszacowanie populacji kwalifikujgcej sie do programu, tak, aby zapewni¢ jak
najwiekszy procent zaszczepionych dzieci. Warto rowniez zastanowi¢ sie nad
postepowaniem w sytuacji, w ktérej 100% populacji docelowej ( ktérg planuje sie szczepié
w kazdym roku) stanowi¢ bedzie wiecej niz 100 dzieci.

W projekcie wskazano réwniez, ze dziataniami edukacyjnymi majg zosta¢ objeci
rodzice/opiekunowie prawni dzieci. Nie wskazano jednak liczebnosci populacji docelowe;j,
ani wielkosci populacji jaka ma zostac objeta edukacja.
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Rekomendacje oraz wytyczne w zakresie szczepien p/Men wskazujg, ze zalecane sg one
w kazdym wieku w krajach o wysokim natezeniu choroby meningokokowej oraz w ogniskach
epidemicznych, natomiast najwiekszy wptyw majg na grupy podwyzszonego ryzyka IChM.
Zgodnie z aktualnym PSO (2015 r.), szczepienia p/Men rekomendowane sg przede
wszystkim: niemowletom, powyzej 2 miesigca zycia, dzieciom i osobom dorostym narazonym
na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej, dzieciom od 2 miesigca zycia z grup ryzyka
zaburzen odpornosci oraz szczegdlnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom
powyzej 65 roku zycia. Z kolei dane epidemiologiczne wskazujg na wysokg wage immunizacji
ochronnej dzieci < 1 roku zycia.

Interwencja

Przewidziana w programie interwencja zaktada realizacje szczepien ochronnych przeciwko
meningokokom. W projekcie nie wskazano konkretnego produktu leczniczego. Nie wskazano
rowniez przeciwko jakim meningokokom bedg wykonywane szczepienia ochronne. Podkresla
sie jednak, ze szczepienia bedg realizowane zgodnie ze wskazaniami producenta szczepionki
oraz wymagang wiedzag medyczng. W ramach szczepien zaplanowano podanie 1 dawki
szczepionki.

W ramach programu przewiduje sie réwniez prowadzenie dziatan edukacyjnych wsrdd
rodzicéw/ opiekundw prawnych dzieci, brakuje jednak szczegétowych informacji na temat
przewidzianych dziatan edukacyjnych, co wymaga uzupetnienia. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze odpowiednio zaplanowana akcja edukacyjna moze przyczyni¢ sie do poprawy zdrowia
populacji oraz wptyna¢ na ksztattowanie prawidtowych postaw prozdrowotnych.

Polskie Towarzystwo Pediatryczne (2012) zaznacza, ze do czasu wprowadzenia szczepien
obowigzkowych powinny by¢ wspierane wszelkie akcje prowadzone przez samorzady lokalne
i organizacje spoteczne (fundacje i stowarzyszenia) z uzyciem skoniugowanych szczepionek
meningokokowych zabezpieczajgce przed zachorowaniami na IChM. Natomiast lekarze majg
ustawowy obowigzek przekazywania rodzicom informacji, ze szczepienia przeciwko
meningokokom C lub MenA,C,W-135,Y sg zalecane w PSO i w Swietle polskich danych
epidemiologicznych powinno sie je rozpoczynac¢ juz u dzieci w 1 roku zycia, tj. w grupie
wiekowej o najwyzszej zapadalnosci na IChM.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci do programu odbedzie sie na podstawie listy 0osob, ktére ukonczyty cykl
szczepien. Warto bytoby odnie$¢ uzyskang wartos$¢ do liczby planowanych szczepien oraz do
danych o liczbie szczepien z lat poprzednich i okresli¢ liczbe oséb, ktore nie zostaty
zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich.

Ocena jakosci udzielanych swiadczen zostanie przeprowadzona na podstawie pisemnych
uwag, zgtaszanych przez uczestnikow do realizatora programu.

Ocena efektywnosci dziatan przeprowadzonych w programie oparta bedzie o dane dotyczace
liczby zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ocena efektywnosci
powinna w sposOb wiarygodny i obiektywny przedstawia¢ wpltyw podjetych dziatan na
zdrowie populacji i powinna uwzglednia¢ mierniki efektywnosci. W zwigzku z powyzszym
zasadne bytoby okreslenie liczby zakazen meningokowych w catej populacji i odniesienie tej
wartosci do analogicznej sytuacji przed szczepieniami. Warto réwniez dokona¢ oszacowania
odsetka hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen, oszacowania kosztow
przeznaczanych na leczenie zakazen w odniesieniu do sytuacji z lat ubiegtych.
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Warunki realizacji

W przedmiotowym projekcie programu polityki zdrowotne] przedstawiono czesci sktadowe,
etapy i dziatania organizacyjne. W projekcie nie odniesiono sie do sposobu zakorczenia
udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych przez
uczestnikbw programu. Wydaje sie natomiast zasadnym aby rodzice/opiekunowie
szczepionych dzieci zostali poinformowani o mozliwych odczynach poszczepiennych,
sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan
niepozadanych (juz poza programem).

W projekcie nie przedstawiono kompetencji i warunkéw niezbednych do realizacji programu,
za$ realizator programu zostat juz wybrany, co jest niezgodne z przepisami ustawowymi.
Zgodnie z zapisami realizator powinien zosta¢ wytoniony w otwartym konkursie ofert. Jednak
nalezy zaznaczy¢, ze na terenie gminy znajduje sie tylko jeden osrodek zdrowia.

Koszty catkowite przeznaczone na realizacje projektu wynoszg 16 500 zt rocznie. Koszt
jednostkowy zostat oszacowany na 165 zt. W kosztorysie nie uwzgledniono kosztow
kampanii edukacyjno-informacyjnej, co powinno zosta¢ uzupetnione.

Program bedzie realizowany w latach 2015-2020.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujg w jamie
nosowo-gardtowej u zdrowych oséb (tzw. nosicieli), nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani
objawdéw. Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym
nosicielem lub osobg chorg. Przenoszenie meningokokéw odbywa sie zazwyczaj drogg
kropelkowg badz przez kontakt bezposredni. Okres wylegania choroby wynosi od 2 do 10
dni, przecietnie 3-4 dni.

Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od pfci czy wieku. Najczesciej
chorujg dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje
tez u dzieci w wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16- 21 lat.
Zakazenia meningokokowe wystepujg na ogét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te moga
wywotywac ogniska epidemiczne lub epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub sepsy
(posocznicy), okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg

wywotaé réowniez, ale stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia,
wsierdzia itd.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych,
w zwigzku z czym alternatywnym swiadczeniem we wnioskowanej technologii medycznej
jest brak szczepien.

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazujg na konieczno$é¢ wigczenia szczepierh
p/meningokokom do powszechnych programdw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czesto$ci wystepowania zakazenn meningokokowych (>2-10 przypadkdow/100tys. oséb
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rocznie) i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby
meningokokowej.

Wiaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.
W Polsce szczepienia p/Men zalecane sg przede wszystkim: niemowletom, powyzej
2 miesigca zycia, dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby
meningokokowej, dzieciom od 2 miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci
(wymienionych w PSO 2015) oraz szczegdlnie narazonym na zachorowanie nastolatkom
i osobom powyzej 65 roku zycia. Zaréwno szczepionke skoniugowang p/MenC, jak
i szczepionke biatkowag p/MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z., natomiast szczepionke
polisacharydowg w populacji powyzej 2 roku zycia i wsérdéd oséb dorostych. Stosowanie
szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrézujg do krajow, w
ktorych czeste jest wystepowanie meningokokdéw grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktore
miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyzej 2
roku zycia.

Wprowadzenie rutynowych szczepien p/MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-
2008 zredukowano liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnosc
szczepionek wahata sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek
MCC na zmniejszenie nosicielstwa meningokokoéw grupy C. Skutecznos$¢ szczepionki
przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95% Cl, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp.
(2010) we wszystkich badaniach dotyczacych szczepionek MCC obserwowano wysokie miana
przeciwciat, u 97-100% niemowlat SBA>8.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckiej. Podkresla sie, ze zaszczepienie przeciwko
meningokokom nie generuje powaznych konsekwencji zdrowotnych. Najczestszymi
powiktaniami sg goraczka, drazliwos¢ (szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie
w miejscu podania szczepionki oraz czasami bole gtowy, wymioty oraz béle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe
niemowlat moga by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej
cenie szczepionki. Z kolei, potaczenie szczepienia niemowlat z nastolatkami moze przyniesc
wymierne skutki w obnizeniu zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowe].
Analiza ekonomiczna Christensen z 2013 r. wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych
strategiach szczepien musiatby wynosi¢ ok. 9 funtéw za dawke, aby tego typu strategie byty
efektywne kosztowo (<£30,000 za QALY).

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 pdézin. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-0OT-441-132/2015,
»Program profilaktyki zakazeri meningokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko Neisseria meningitidis w
gminie Koniskowola na lata 2015-2020” realizowany przez Gmine Konskowola, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
czerwiec 2015.A0TMIT-OT-441-XX/2015, , oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,
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