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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 39/2018 z dnia 21 marca 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Daleszyce na
lata 2018-2022" realizowany przez gmine Daleszyce

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Daleszyce na
lata 2018-2022”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowié
wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych $wiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektore elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.

Zaproponowane w projekcie cele programowe wymagajg doprecyzowania zgodnie z zasadg SMART.
Dobrze sformutowany cel powinien byc¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany
w czasie. Uzupetnienia wymaga réowniez kwestia miernikow efektywnosci, ktére powinny umozliwic¢
ocene skutkéw programu.

Populacja docelowa i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Nalezy jednak
doprecyzowa¢, jak duzg grupe osdb obejmie sie dziataniami programowymi, gdyz aktualnie
niescistosci w projekcie nie pozwalajg okresli¢ czy bedzie to 80% czy 100% populacji docelowej.

Monitorowanie w zakresie oceny jakosci Swiadczen zostato dobrze zaplanowane, natomiast ocene
zgtaszalnosci nalezy uzupetni¢. Ewaluacja wymaga poprawy zgodnie z uwagami w niniejsze] opinii.

Przedstawiony budzet budzi watpliwosci pod katem niescistosci zwigzanych z szacunkami
dotyczacymi odsetka populacji, ktéra ma zostaé objeta programem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych w gminie Daleszyce. Koszt realizacji programu wynosi 133 580 zt, za$ okres
realizacji to lata 2018-2022.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowane;j
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2009 r. Nr 137 poz. 1126): ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng w skali Swiatowej, krajowej oraz regionalne;.
Dane pochodzg z European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) oraz Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Paristwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH).

Wedtug danych NIZP-PZH, wskaznik zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokowa (IChM)
w 2016 roku osiggnat poziom 0,43/100 000, co zalicza Polske do krajow charakteryzujacych sie matg
zapadalnoscig na IChM. Nalezy zaznaczyé, ze zakazenia meningokokami mogg wystgpi¢ we wszystkich
grupach wiekowych, jednak najwyziszg zapadalno$é odnotowuje sie wsrdod dzieci ponizej 1 r.z.
(11,60/100 000 w 2016 roku) oraz ponizej 5 r.z. (4,39/100 000 w 2016 roku). U niemowlat i matych
dzieci (gtdwnie do 1 roku zycia) nawet ponad 70% przypadkéw zachorowan wywotujg meningokoki
serogrupy B, jednak juz od 2 roku zycia znaczgco zwieksza sie udziat meningokokow serogrupy C,
ktora dominuje u oséb w wieku 4-24 lata. Ogdlny wspodtczynnik Smiertelnosci w latach 2010-2014
wyniost 10,4%, przy czym u niemowlat wynosit 11,9%.

Dane NIZP-PZH wskazujg, ze w wojewddztwie Swietokrzyskim w 201 r. zarejestrowano 1 przypadek
IChM, w 2015 r. — 5, natomiast w 2014 r. — 6. Wspdtczynnik zapadalnosci na IChM w wojewdédztwie
swietokrzyskim wynidst 0,08, przy sredniej krajowej wynoszacej odpowiednio 0,43.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zmniejszenie ryzyka zachorowan na chorobe meningokokowa
wsrdd dzieci w Gminie Daleszyce”. Przedstawiony cel nadrzedny wymaga doprecyzowania w sposdb
umozliwiajgcy ocene stopnia jego realizacji.

Sformutowano réwniez pie¢ celdw szczegétowych, dotyczacych zwiekszenia dostepnosci do
bezptatnych szczepien przeciwko meningokokom w grupie dzieci objetych szczepieniami,
zmniejszenia zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokowg wsréd dzieci, zmniejszenia liczby
zgonow w wyniku powiktan choroby menigokokowej w populacji docelowej oraz odnoszacych sie do
dziatan o charakterze edukacyjnym.

Wskazane cele programowe nalezy doprecyzowac pod katem osadzenia w czasie oraz wartosci
docelowych. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby cele byly w petni zgodne z zasadg SMART, wedtug ktdrej
prawidtowo sformutowany cel powinien byé: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny
i zaplanowany w czasie.

Zaproponowane mierniki efektywnosci nie odnoszg sie do wszystkich wskazanych w projekcie celow.
Nie wskazano w jaki sposéb zostanie zmierzone zwiekszenie dostepu do bezptatnych szczepien
przeciwko meningokokom, zmniejszenie zapadalnosci na IChM oraz zmniejszenia liczby zgondw
w wyniku powiktan choroby meningokokowej, co nalezy uzupetnic.

Przy formutowaniu miernikdéw nalezy pamietaé, aby pozwolity one na ocene efektéw programu, zas
wartosci wskaznikow byty okreslane przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana
w zakresie tych wartosci stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikéw,
powinno zaczynac sie od okreslenie stanu istniejgcego, opisania spodziewanego efektu po wdrozeniu
interwencji oraz wskazania sposobu pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien zostaé
dopasowany do odpowiedniego celu.

Populacja docelowa

Projekt programu zaktada objecie szczepieniami dzieci od 12. do 24. miesigca zycia zameldowanych
na terenie gminy Daleszyce. Zgodnie z szacunkami, szczepieniami planuje sie objgé 100% populacji
docelowej (ok. 921 osdéb) w trakcie 5 lat realizacji programu. Jednak w czesci dotyczacej kosztéw
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uwzgledniono jedynie 80% populacji docelowej, co stanowi ok. 737 dzieci. Powyzsze niescistosci
zwigzane z szacunkami dotyczacymi odsetka populacji objetych programem wymagajg
doprecyzowania.

Dziatania o charakterze informacyjno-edukacyjnymi zostang skierowane do rodzicéw / opiekunéw
prawnych dzieci (ok. 1 842 oséb w trakcie realizacji programu).

Populacja docelowa zostata okreslona zgodnie zaleceniami z Komunikatu Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego w sprawie Programu Szczepienn Ochronnych (PSO) w 2018 roku, ktéry zaleca stosowanie
szczepien przeciwko meningokokom miedzy innymi u niemowlat od 2. miesigca zycia.

Kryteria wiaczenia do programu bedg obejmowac: wiek, miejsce zamieszkania, brak przeciwskazan
do szczepienn oraz konieczno$¢ uzyskania pisemnej zgody rodzicow/opiekunéw prawnych na
szczepienie.

Interwencja

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko
meningokokom serogrupy C szczepionka monowalentng, skoniugowang. Okreslono, ze szczepionki
zostang podane wedtug schematu jednodawkowego.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sg dwie skoniugowane szczepionki przeciwko
meningokokom grupy C (MCV-C): NeisVac-C oraz Meningitec6. W projekcie nie wskazano rodzaju
szczepionki, ktérg zostang zaszczepieni uczestnicy programu. Istotne jest dostosowanie dawkowania
do zalecen producenta wybranej szczepionki.

Program zakfada takze przeprowadzenie dziatarh edukacyjnych w formie wykfadéw prowadzonych
przez specjaliste ds. zdrowia publicznego, promocji zdrowia lub lekarza. Zakres tematyczny poruszany
podczas edukacji bedzie obejmowat etiologie i patogeneze zakaze meningokowych, epidemiologie,
rozpoznanie, leczenie, profilaktyke czynng i bierng. Ponadto edukacja bedzie prowadzona podczas
kwalifikacji do szczepien ochronnych, w ramach ktérej rodzice bedg réwniez informowani o zasadach
postepowania w przypadku pojawienia sie niepozgdanego odczynu poszczepiennego.

Polskie Towarzystwo Pediatryczne w wytycznych z 2012 r. 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 zabezpieczajace przed zachorowaniami na IChM. Natomiast lekarze maja
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 rozpoczynaé juz u dzieci w 1 roku zycia, tj. w grupie wiekowej o najwyzszej zapadalnosci
na IChM.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt zaktada przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci oparta bedzie na analizie liczby oséb, ktére zgtosity sie do programu i wziety
w nim udziat oraz analizie liczby oséb niezakwalifikowanych do szczepien z powodu przeciwwskazan
lekarskich. Warto rozszerzy¢ powyzszg ocene o analize liczby dzieci zaszczepionych w ramach
programu, czy analize liczby wykonanych szczepien zalecanych przeciwko meningokokom.

W ramach oceny jakosci zaplanowano przeprowadzenie anonimowej ankiety wsrdd uczestnikéw
programu. Mozliwe rowniez bedzie zgtaszanie pisemnych uwag do realizatora programu.

Ewaluacje nalezy uzupetni¢, poniewaz przedstawiony zakres dziatan moze okazaé
sie niewystarczajgcy do przeprowadzenia tego procesu w sposéb kompleksowy. Ocena efektywnosci
powinna zosta¢ uzupetniona przyktadowo o liczbe hospitalizacji spowodowanych ciezkimi
przypadkami zakazen. Powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan,
w ramach programu polityki zdrowotnej i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej
zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnos$ci odpowiadajacych celom programu polityki
zdrowotnej.
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Warunki realizacji

W projekcie wskazano, ze realizator programu zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Zakres kompetencji i warunkéw niezbednych do
realizacji programu zostat przestawiony w sposéb pobiezny, co wymaga korekty.

W ramach realizacji programu przewidziano réwniez przeprowadzenie akcji informacyjne;j.

W projekcie wskazano, ze taczny koszt wykonania szczepien, obejmujgcy zakup szczepionki (130 zt),
badanie lekarskie kwalifikujgce do programu (30 zt), wykonanie szczepienia (15 zt) oraz edukacje
zdrowotng rodzicéw (5 zt) bedzie wynosit 128 975 zt. Okreslono, ze koszt dziatan informacyjno-
edukacyjnych bedzie wynosit 4 605 zt. Catkowity koszt programu oszacowano na 133 580 zt.

Powyzsza kwota zostata oszacowana przy zatozeniu zaszczepienia 80% populacji docelowej (737
osoby), co nie jest zgodne z zatozeniem przyjetym w innej czeSci programu, zgodnie z ktorym
dziataniami ma zosta¢ objete 100% populacji docelowej. Rozbieznos¢ te nalezy wyjasni¢ a nastepnie
zweryfikowac pod tym kontem zaplanowany na realizacje budzet.

Program bedzie finansowany z budzetu gminy Daleszyce. Dodatkowo projekt zaktada mozliwos$é
wspotfinansowania z NFZ na podstawie art. 48d ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.).

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 wystepujag w jamie
nosowo-gardtowej u zdrowych osdb (tzw. nosicieli), nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani
objawéw. Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem
lub osobg chorg. Przenoszenie meningokokéw odbywa sie zazwyczaj drogg kropelkowa 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 choruja
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkédw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepuja na ogdt sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywac ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Meningokoki s najczesciej przyczyna zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywotaé réwniez,
ale stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia, itd.

Alternatywne swiadczenia

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

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazuja na konieczno$¢ wigczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programdéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czestosci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100 tys. osdb rocznie)
i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowe;.

Wiaczajgc programy szczepien w danym kraju nalezy braé¢ pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia
p/meningokokom 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 zaburzed odpornosci (wymienionych w PSO 2015) oraz szczegdlnie
narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku Zzycia. Zaréwno szczepionke
skoniugowang p/MenC, jak iszczepionke biatkowa p/MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z.,
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natomiast szczepionke polisacharydowg w populacji powyzej 2 roku zycia i wsrdd oséb dorostych.
Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrdzuja do krajow,
w ktérych czeste jest wystepowanie meningokokdéw grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktdre 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 efektywnos¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokéw grupy C. Skutecznos¢ szczepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95%
Cl, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich badaniach dotyczgcych 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, drazliwosc
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami béle
gtowy, wymioty oraz bdéle miesniowe.

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

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.441.392.2017 ,,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Daleszyce na lata 2018-2022” realizowany przez: Gmine
Daleszyce, Warszawa, luty 2018 r. oraz Aneksu: ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne podstawy
oceny” z listopada 2015 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 52/2018 z dnia 20 marca 2018 roku o projekcie programu
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Daleszyce na lata 2018-2022".
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