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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 234/2017 z dnia 29 sierpnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program prewencji
ospy wietrznej na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program prewencji ospy wietrznej na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020” pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych s$wiadczen gwarantowanych. Warto jednak
doprecyzowad niektore jego elementy, celem zapewnienia wysokiej jakosci realizowanych dziatan.

Zaproponowane cele wymagajg korekty, tak aby byly zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci
nalezy uzupetni¢, aby odpowiadaty celom programu.

Populacja docelowa i interwencje sg zgodne z wytycznymi. Nalezy jednak wskazac liczbe oséb, do
ktorych kierowane beda dziatania edukacyjne, jak rowniez wskazac zakres i sposdb realizacji edukacji.

Monitorowanie zaplanowano poprawnie. Ewaluacja za$ powinna zosta¢ uzupetniona, gdyz
w obecnym ksztatcie nie spetnia swojego zadania.

Budzet nie budzi zastrzezen. . Warto takze budzet podda¢ weryfikacji pod katem wysokosci
planowanego dofinansowania ze srodkéw NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wykonywania szczepien
ochronnych przeciwko ospie wietrznej. Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu
wynosi 948 000 zt, zas okres realizacji to lata 2018-2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego zagadnienia zapobiegania wystepowaniu ospy wietrznej
wsréd dzieci, poprzez podawanie szczepionki ochronnej. W projekcie problem zdrowotny zostat
przedstawiony w sposdb poprawny i precyzyjny. Wpisuje sie on w priorytety zdrowotne zawarte
w Rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéw zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.
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1126), mianowicie: ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz
»Ppoprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

W projekcie przedstawione zostaty krajowe dane epidemiologiczne. Nalezy wskazaé, ze zgodnie
z danymi NIZP-PZH z 2015 r., w wojewddztwie slgskim, w ktdrym potozone jest Miasto Chorzéw,
wskaznik zapadalnosci na ospe wynosit 494,7 przypadkéw na 100 tys. mieszkancéw, co stanowito 8.
najwyzszg wartos¢ wéréd wojewodztw.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkatych w Chorzowie, w wieku
2 lat, poprzez redukcje zachorowania na ospe wietrzng”. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegdtowe.
Warto zwrdcié uwage, ze pojecie poprawy stanu zdrowia jest dos¢ ogdlne i trudne moze byé jego
zmierzenie. Nalezy zwréci¢ uwage, aby cele programowe byty tworzone zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktdrej cel gtdwny powinien by¢ m.in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Wskazane w projekcie mierniki efektywnosci korespondujg ze wskazanymi celami projektowymi.
Nalezy nawigza¢ do celu szczegétowego w postaci zmniejszenia liczby ciezkich powiktan np. liczba
i odsetek ciezkich powiktan po przebytej ospie wietrznej w odniesieniu do lat ubiegtych. Warto mie¢
na uwadze, ze mierniki efektywnosci sg to wskazniki, ktére umozliwiajg obiektywna i precyzyjna
ocene stopnia realizacji celéw. W zwigzku z tym dane powinny by¢ zbierane przed i po realizacji
danych dziatan, gdyz dopiero zanotowana zmiana Swiadczy o wielkosci uzyskanego efektu.

Populacja docelowa

Adresatami programu sg dzieci w wieku 13-24 miesigca zycia, zamieszkate na terenie Chorzowa.

W projekcie zatozono, ze szacowana populacja kwalifikujgca sie do wiaczenia do programu w 2018
roku wynosi 930 dzieci, w 2019 r, - 980 dzieci, w 2020 r. - 1030 dzieci. Zatozono takze uzyskanie
poziomu wyszczepialnosci na poziomie 80% populacji, tj. w 2018 roku - 744 osoby, w 2019 roku - 784
osoby, w 2020 roku - 824 osoby.

Zatozenie to jest zgodne z zaleceniami WHO (2014) w zakresie osiggniecia wysokiej skutecznosci
i odpornosci populacyjnej szczepieniem p/ospie wietrznej.

W projekcie wskazano kryteria kwalifikacji do programu. Warto jednak uwzglednié¢ rowniez kryteria
wykluczenia, ktére obejmowac bedg pacjentow, ktdérym przystuguja szczepienia p/ospie w ramach
Swiadczen gwarantowanych.

Nalezy zaznaczyé, ze rekomendacje/ wytyczne nie sg zgodne co do wieku, w jakim powinno sie podaé
pierwszg dawke szczepienia przeciwko ospie wietrznej. Rekomendacje amerykanskie zalecaja
podanie pierwszej dawki szczepionki w 12-15 m.z., a kolejnej w wieku 4-6 lat. Niemieckie Standigen
Impfkommission rekomenduje podanie pierwszej dawki w wieku 11-14 miesiecy, a kolejnej w 15-23
m.z. (STIKO2012). Towarzystwa australijskie zalecajg podanie co najmniej 1 dawki szczepionki
wszystkim dzieciom < 14 r.z. Natomiast rutynowe szczepienia rekomendowane sg dla oséb w 18 m.z.
szczepionkg monowalentng (VV) lub MMRV (poliwalentng) (AGDoH 2015, NCIRS 2015). Zgodnie
z ChPL Varilrix, ktdry ma zosta¢ zastosowany w programie, szczepienie mozna rozpoczgé w 9 m.z.

Zgodnie z trescia projektu, dziatania edukacyjne majg zostaé przeprowadzone wsréd
rodzicow/opiekundw prawnych, jednak nie okreslono liczebnosci tej populaciji.

Interwencja

Projekt programu przewiduje realizacje szczepienn ochronnych p/ospie wietrznej w schemacie
dwudawkowym, co pozostaje zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego preparatu Varilrix.
Kazde podanie szczepionki poprzedzone bedzie konsultacja lekarska.

Warto wskazaé, ze zalecenia co do zasadnos$ci prowadzenia szczepien p/ospie sg niejednorodne.
Wsrdod odnalezionych rekomendacji odnaleziono zaréwno te, ktére pozytywnie odnoszg sie do
rutynowych szczepien p/ospie, jak réwniez te negatywne. Nalezy jednak wskazaé, ze aktualny
Program Szczepienn Ochronnych zaleca prowadzenie szczepier p/ospie wsrdd dzieci, ale nie sg one
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finansowane ze srodkéw publicznych, co uzasadnia prowadzenie programu szczepien w tym zakresie
przez jednostki samorzadu terytorialnego.

W ocenianym projekcie zaplanowano réwniez realizacje dziatan edukacyjnych w formie wyktadéw dla
rodzicow zaszczepionych dzieci. Brakuje jednak doszczegdétowienia jaka bedzie forma i zakres ww.
dziatan. Warto bytoby zaznaczy¢, ze dziatania edukacyjne beda prowadzone w celu zaznajomienia
rodzicow z np. etiologig i patogeneza ospy wietrznej, jej epidemiologig, rozpoznaniem, leczeniem
oraz profilaktykg, w tym dbanie o higiene osobistg, unikanie kontaktu z chorymi, szczepienia,
niepozadane odczyny poszczepienne, sposoby na wzmacnianie odpornosci, unikanie zachowan
ryzykownych.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie poprawnie odniesiono sie do wskaznikéw dotyczacych oceny zgtaszalnosci do programu
i jakosci udzielanych swiadczen. Warto réwniez bytoby okresli¢ liczbe oséb niezakwalifikowanych do
szczepien z powodu przeciwwskazan lekarskich.

Ocena efektywnosci nie zostata zaplanowana w sposéb poprawny. Nalezy w ramach oceny
efektywnosci uwzgledni¢ wskazniki odnoszgce sie do zapadalnosci na ospe, hospitalizacji z jej
powodu w diugiej perspektywie. Ponadto konieczne jest okreslenie wptywu dziatah edukacyjnych na
zachowania zdrowotne w spoteczenstwie. Oprdcz wymienionych wyzej wskaznikdw, istotne sg
rowniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. Efektywnos¢ programu
powinna by¢ oceniana w odniesieniu do sytuacji sprzed programu w dfugiej perspektywie czasu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. W projekcie okre$lono wymagania wobec realizatora. Wskazano harmonogram
planowanych dziatan, informacje o sposobie zapraszania uczestnikéw do udziatu w programie,
a takze o sposobie zakoniczenia udziatu.

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 niepozgdanych (juz poza programem).

Koszt catkowity realizacji programu oszacowano na 948 000 zt. Koszt zaszczepienia jednego dziecka
oszacowany zostat na 400 zt. W powyziszg kwote wliczony jest koszt badania lekarskiego, zakup
szczepionki oraz jej podanie (2 dawki). W projekcie uwzgledniono takze koszty zwigzane z realizacjg
dziatan edukacyjnych. W projekcie zatozono, ze program ma by¢ w 40% wspotfinansowany z budzetu
Slaskiego OW NFZ. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze budzet programu powinien by¢ na biezgco
aktualizowany wzgledem zatozonego wspétfinansowania.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Ospa wietrzna to choroba o wysokiej zakaznosci, wywotywana przez wirus Varicella zoster z rodziny
Herpes virus. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa, a okres inkubacji trwa ok. 10-21 dni. Kliniczny
przebieg choroby to swedzgca pecherzykowa osutka wypetniona przejrzystym ptynem, goragczka,
powiekszone wezty chtonne oraz zapalenie gardta. Powiktania po ospie to wtdrne bakteryjne
zakazenia skéry i tkanek miekkich, zapalenie ptuc i zaburzenia neurologiczne.

Zapadalno$é na ospe wietrzng wynosi ponad 90% dla oséb przebywajgcych w bliskim kontakcie
z zarazong osobg. Najczesciej chorujg dzieci, a poniewaz zachorowanie pozostawia trwatg odpornosc¢,
rzadko zdarzajg sie przypadki zachorowan na ospe wietrzng u oséb dorostych.

Czynnikami ryzyka powodujgcymi ciezszy przebieg choroby oraz mozliwe powiktania jest wiek
powyzej 20 lat, cigza (Il i lll trymestr), immunosupresja, przewlekta kortykoterapia, istotne niedobory

odpornosci komoérkowej, a takze noworodki matek, ktére zachorowaty na ospe 5 dni przed porodem
lub 48 h po nim.

Alternatywne swiadczenia

3/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 234/2017 z dnia 29 sierpnia 2017r.

Zgodnie z aktualnym Programem Szczepien Ochronnych na rok 2016 obowigzkiem szczepien s3
objete:

1) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia:
e z uposledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku ciezkiego przebiegu choroby,
e 7z ostrg biataczka limfoblastyczng w okresie remisji,
e zakazone HIV,
e przed leczeniem immunosupresyjnym lub chemioterapig

2) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia z otoczenia oséb okreslonych w pkt 1, ktére nie chorowaty na
ospe wietrzng;

3) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia innych, niz wymienione w pkt 1 i 2, przebywajgcych w:
e zaktadach pielegnacyjno- opiekunczych,
e zaktadach opiekunczo- leczniczych,
e rodzinnych domach dziecka,
e domach dla matek z matymi dzie¢mi i kobiet w cigzy,
e domach pomocy spotecznej,
e placéwek opiekunczo- wychowawczych,
e regionalnych placéwkach opiekunczo- terapeutycznych,
e interwencyjnych osrodkach preadaptacyjnych
4) innych niz wymienione w pkt 1-3, przebywajacych w ztobkach lub klubach dzieciecych.

Ocena technologii medycznej

Szczepienia przeciwko ospie wietrznej sg zgodne z aktualng praktyka i sg skutecznym sposobem
zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez wirus ospy wietrznej. W krajach europejskich, ktére
wprowadzity programy szczepien ochronnych przeciw ospie wietrznej na poziomie krajowym lub
regionalnym, powszechne szczepienia spowodowaty gwattowny spadek wystepowania ospy
wietrznej i hospitalizacji nig spowodowanych. Z kolei, odsetek oséb zaszczepionych w Polsce nadal
jest bardzo maty, pomimo wprowadzenia szczepien przeciwko ospie wietrznej do kategorii szczepien
zalecanych w Programie Szczepien Ochronnych (PSO).

Zalecenia dotyczace szczepien przeciwko ospie wietrznej sg bardzo niejednorodne. W wiekszosci
panstw szczepienia przeciwko ospie wietrznej, uwzglednione sg w kalendarzu szczepien ochronnych.
Rekomendacje amerykanskie zalecajg podanie pierwszej dawki szczepionki w 12-15 m.z., a kolejnej w
wieku 4-6 lat (Centers for Disease and Control Prevention 2012, Ititute for Clinical Systems
Improvement 2012, Advisory Committee on Immunization Practices 2007). Niemieckie Standigen
Impfkommission rekomenduje podanie pierwszej dawki w wieku 11-14 miesiecy, a kolejnej w 15-23
m.z. (STIKO2012). Towarzystwa australijskie zalecajag podanie co najmniej 1 dawki szczepionki
wszystkim dzieciom < 14 r.z. Natomiast rutynowe szczepienia rekomendowane sg dla oséb w 18 m.z.
szczepionkg monowalentng (VV) lub MMRV (poliwalentng) (Australian Government Department of
Health 2015, National Centre for Immunization Research and Surveillance 2015).

Nalezy zaznaczyé, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia nie zaleca obowigzkowego szczepienia dzieci
przeciwko ospie, ale rekomenduje szczepienie dla grup zwiekszonego ryzyka zachorowania, czy w
populacji o wysokim prawdopodobienstwie ciezkiego przebiegu choroby, jak i w krajach, gdzie ospa
wietrzna stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego (WHO 2014). Réwniez w raporcie
European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC 2015) dotyczacego zalecen w zakresie
szczepien przeciwko ospie w Unii Europejskiej wskazano, ze niektdre panistwa pomimo rekomendacji
w zakresie stosowania szczepien, nie zalecajg ich powszechnego stosowania. Wskazano przyktad
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Francji, gdzie w wyniku ponownej analizy danych nt. szczepionek, zdecydowano o
nierekomendowaniu powszechnych szczepien przeciwko ospie.

Podobnie w Wielkiej Brytanii, Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI), po
przeanalizowaniu danych epidemiologicznych, jak réwniez kwestii optacalnosci kosztowej
zadecydowato o nierekomendowaniu uniwersalnych szczepien wsréd dzieci.

W wiekszosci panstw europejskich rekomenduje sie wykonywanie szczepien w grupach ryzyka, wsréd
ktorych wymienia sie m.in. pracownikéw stuzby zdrowia (NCIRS 2015, WHO 2014, Inpes 2012, NHS
2012), osoby opiekujgce sie dzie¢mi (NCIRS 2015), osoby przebywajgce w otoczeniu pacjentow z
obnizong odpornoscig (NCIRS 2015, WHO 2014, NHS 2012), mtodziez od 12-18 lat, u ktérych brak
ospy w wywiadzie (dopuszcza sie potwierdzenie badaniem serologicznym) (Inpes 2012) oraz kobiety
w wieku rozrodczym, bez historii ospy w wywiadzie (szczepienie powinno by¢ poprzedzone ujemnym
wynikiem testu cigzowego, po kazdej dawce zalecana jest skuteczna antykoncepcja przez okres 3
miesiecy) (Inpes 2012).

Istotne z punktu widzenia zapobiegania zachorowaniom na ospe jest prowadzenie dziatan
edukacyjnych ukierunkowanych zaréwno na popularyzacje szczepien, ale réwniez ksztattujaca
odpowiednie postawy (unikanie zrddet zakazenia, dbanie o higiene osobistg).

Szczepienia p/ospie wietrznej mogag przyczyni¢ sie do powstania oszczednosci z perspektywy
spotecznej. Jednak rozpatrujgc mozliwos¢ zastosowania schematu jedno- lub dwudawkowego
podawania szczepionki, bardziej korzystne z perspektywy ptatnika jest zaszczepienie jedng dawka.
Schemat dwudawkowy jest bardziej efektywny (mniejsza zapadalno$¢), ale jednoczesnie bedgc mniej
atrakcyjny z punktu widzenia kosztéw.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.220.2017 ,,Program prewencji ospy wietrznej na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020” realizowany przez: Miasto Chorzéw, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu
»Profilaktyczne szczepienia przeciwko ospie wietrznej — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2015. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 274/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku o projekcie programu ,,Program prewencji ospy wietrznej na terenie
Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”
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