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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 109/2019 z dnia 7 sierpnia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program zdrowotny
szczepien przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Sandomierz
na lata 2019-2023”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program zdrowotny szczepien przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Sandomierz
na lata 2019-2023".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowié
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektére elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci. Ponizej przedstawiono
najwazniejsze uwagi dotyczgce ocenianego projektu:

e Zaproponowane w projekcie cele programowe warto doprecyzowac w taki sposdb, aby byty
zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci takze nalezy uzupetni¢ w taki sposdb, aby
umozliwiaty ocene realizacji celow;

e Populacja docelowa i zaplanowane interwencje korespondujg z odnalezionymi wytycznymi
klinicznymi. Warto jednak doprecyzowac elementy zwigzane z edukacjg;

e Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane w projekcie, jednak wymagajg one
uzupetnienia zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii;

e Zaplanowany budzet nalezy uzupetnié¢ o koszty monitorowania i ewaluacji.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych na terenie gminy Sandomierz. Koszt realizacji programu oszacowano na ok.
116 400 zt, za$ zaplanowany okres realizacji to lata 2019-2023.

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. 22019 r., poz.1373), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej,
ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowag technologii medycznej planowanej
W programie.

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. 6) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
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priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng w skali Swiatowej i krajowej. Dane pochodzg
z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH) oraz
Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN). Jednak nie odniesiono sie do danych regionalnych.

Wedtug danych NIZP-PZH, w wojewddztwie swietokrzyskim przeciw N. meningitidis zaszczepiono
tacznie 3 053 o0sdb, w tym 2 995 osdéb w wieku 0-19 lat.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania zakazeniom
meningokokowym poprzez zaszczepienie szczepionka przeciwko Neisseria meningitidis typu A,C
W135, Y minimum 70% populacji docelowej dzieci urodzonych w latach 2018 - 2022”. Nalezy
zaznaczyé, ze programem ma by¢ objetych 70% populacji docelowej zatem tylko u tych oséb mozna
rozpatrywac potencjalne korzys$ci zdrowotne wynikajgce ze szczepien.

W projekcie wskazano réowniez 6 celéw szczegdtowych:
e zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w populacji gminy 70%;

e poprawe stanu zdrowia mieszkancéw gminy Sandomierz (zmniejszenie oraz zahamowanie
nosicielstwa i liczby nowych rozpoznan zakazen meningokokowych);

e zmniejszenie liczby hospitalizacji;

e zwiekszenie poziomu Swiadomosci mieszkancow (szczegdlnie rodzicéw). Rzetelna i skuteczna
informacja do mieszkarncow dotyczgca prowadzonych szczepieniach ochronnych;

e wprowadzenie monitorowania jakosci udzielanych swiadczen i ilosci wykonanych szczepien;
e poprawe Swiadomosci spotecznej co do objawdw zakazen chorobg meningokokowa.

Pierwszy cel szczegdétowy zaktada zwiekszenie odsetka zaszczepionych dzieci gminy Sandomierz,
warto zauwazyé, ze program dotyczy jedynie dzieci z urodzonych w latach 2018-2022, a wiec nie ma
wptywu na ogdélng wyszczepialnos¢. Cele szczegdtowe 2 i 3 zostaty sformutowane zbyt ogdlnie, warto
zauwazyé, ze na poprawe stanu zdrowia oraz zmniejszenie liczby hospitalizacji wptyw ma wiele
czynnikéw nie tylko choroby wywotywane przez zakazenia meningokokowe. 4 i 6 cel szczegdtowy
zostaty sformutowane w formie uniemozliwiajacej ich pomiar. Ponadto 5 cel szczegétowy
sformutowany zostat w postaci dziatania. Wskazane cele szczegétowe nie sg zgodne z koncepcja
SMART, wedtug ktdrej cel powinien byé: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w
czasie.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci:

o liczbe zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych z
harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy monitoring: raporty
miesieczne oraz roczne);

e liczbe zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji docelowej;

e ocene jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczern wykonywanej poprzez monitorowanie
wynikdbw anonimowych ankiet dla uczestnikbw oraz prowadzenie nadzoru przez
koordynatora programu.

Warto zauwazyé, ze zaproponowane wskazniki nie spetniajg funkcji miernikdw efektywnosci,
jednakze moga one zosta¢ wykorzystane w ocenie zgtaszalnosci do programu oraz monitorowaniu
jakosci swiadczen. Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktéw wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
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Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, dziatania realizowane w ramach programu adresowane sg do wszystkich
dzieci z gminy Sandomierz, urodzonych w latach 2018-2022. W projekcie podano, ze na podstawie
danych meldunkowych populacja dzieci urodzonych w 2018 r. liczy 168 osoby. Powyzsze dane s3
spojne z informacjami pochodzgcymi z Gtéwnego Urzedu Statystycznego. Projekt programu zaktada
zaszczepienie 70% populacji docelowej, czyli okoto 118 dzieci rocznie.

Kryteria wtgczenia do programu obejmujg: wiek, posiadanie statusu mieszkanca gminy, wyrazenie
przez rodzica checi wziecia udziatu w akcji szczepien z podaniem numeru kontaktowego oraz brak
przeciwskazan lekarskich podczas badania kwalifikacyjnego.

Nalezy zaznaczyé, zie istniejg rozbieznosci w rekomendacjach/wytycznych dotyczacych
przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w wieku przewidzianym
w projekcie. Wytyczne FEMS 2007, NCIRS 2009, MLF 2012, STIKO 2014, PHAC 2015 rekomenduja
tego typu interwencje. Natomiast wytyczne ATAGI 2014, CDC 2008, ACIP 2013, AAP 2014 zalecaja
szczepienia dzieci ponizej 2 roku zycia indywidualnie, jedynie w przypadku podwyzszonego ryzyka
choroby meningokokowej. Ponadto AAP 2014 podkresla, ze rutynowe szczepienia przeciw
meningokokom nie sg rekomendowane w populacji dzieci zdrowych od 2 m.z. do 10 r.z. W przypadku
populacji mtodziezy, ktéra ma wzig¢ udziat w programie tj. 15-16 lat wytyczne ACIP 2013 zalecajg
szczepienie w schemacie 3-dawkowym. W przypadku populacji powyzej 10 r.z. rekomendacje AAP
2016 zalecajg wykonywanie szczepien rutynowych w populacji, w ktérej wystepuje zwiekszone
ryzyko wystgpienia choroby meningokokowej.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw Neisseria
meningitidis oraz przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej. W programie nie podano nazwy
konkretnego preparatu szczepionkowego, jednakze cel gtéwny zawiera informacje o planowanym
uzyciu czterowalentnej szczepionki przeciw meningokokom typu A, C, W135, Y.

Szczepienia poprzedzone bedg lekarskim badaniem kwalifikacyjnym. W programie powinny znalez¢
sie odniesienia do sposobu postepowania po wystgpieniu odczyndw poszczepiennych.

Obecnie w Polsce zarejestrowanych jest szes$¢ szczepionek przeciwko zakazeniom meningokokowym
z waznym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu, tj.: Bexsero, Trumenba (przeciw meningokokom
grypy B), Menitorix, NeisVac-C (przeciw meningokokom grypy C) oraz Menveo, Nimenrix (przeciw
meningokokom grypy A, C, W135iY).

W tresci projektu wskazano, ze ,realizator programu zobowigzuje sie do edukacji w zakresie
objawow Inwazyjnej Choroby Meningokokowej u niemowlat i matych dzieci (nie objetych jeszcze
programem) a takze zainteresowanych mieszkancéw gminy Sandomierz. Do powyzszego celu
wyznaczy 1 dzien w miesigcu w punkcie szczepied, aby wszyscy mieszkancy mogli skorzystac
z materiatdow informacyjnych oraz dowiedzie¢ sie o objawach Inwazyjnej Choroby Meningokokowe;j”
jednakze program nie zawiera doktadniejszego opisu planowanej akcji informacyjno-edukacyjne;j.

Ponadto nalezy wskazaé, ze zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 25
pazdziernika 2018 r. w sprawie Programem Szczepien Ochronnych na 2019 rok (PSO), szczepienia
przeciwko meningokokom nalezg do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych ze s$rodkéow
Ministra Zdrowia.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtfaszalnosci uczestnikdw programu zostanie oceniona na podstawie listy osob, ktore
zakonczyly szczepienie. Ponadto cze$s¢ wskaznikow btednie przedstawionych jako mierniki
efektywnosci odnosi sie do oceny zgtaszalnosci.
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Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu za zostaé przeprowadzona na podstawie pisemnych
uwag oraz analizy wynikéw ankiet wypetnianych przez uczestnikéw programu. Wzér ankiety nie
zostat dotgczony do projektu.

Ewaluacja programu ma zosta¢ dokonana na podstawie obserwacji trendéw rutynowo zbieranych
statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby meningokokowe (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ).
Ponadto w ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano analize: ,liczby pacjentéow, ktérzy
wezmg udziat w programie” oraz ,liczby nowych rozpoznan zakazen Neisseria meningitidis”. \Warto
zauwazyé, ze efekt programu przeznaczonego dla dzieci w wieku 12-24 m. z. w statystykach
ogélnopopulacyjnych bedzie widoczny dopiero za kilkanascie lat. Warto zauwazy¢ réowniez, ze
wymienione wskazniki nie spetniajg funkcji miernikdw efektywnosci. Pierwszy z nich moze zostac
wykorzystany w ocenie zgtaszalnosci do programu. Wskaznik drugi natomiast odnosi sie do catej
populacji, podczas gdy efekt wdrozenia programu bedzie widoczny jedynie wsrdd uczestnikéw
programu. W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze ewaluacja zostata zaplanowana
nieprawidtowo.

Warunki realizacji

Jednostka realizujgcg program bedzie podmiot wytoniony w drodze konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
W programie okreslono warunki realizacji programu dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych. Odniesiono sie do sposobu zakoriczenia udziatu w programie.

Catkowity koszt programu oszacowano na ok. 116 400 zt. Koszty jednostkowe oszacowano na 160 zt —
— koszt 1 s$wiadczenia profilaktycznego dziecka powyzej 12 miesigca zycia; 400 zt/rok -koszt
opracowania projektu, druk plakatéw i ulotek informacyjno-edukacyjnych; 2 000 zt/rok — koszt
kampanii informacyjnej; 1 000 zt/rok — koszt biezgcego monitorowania i ewaluacji; 1 000 zt/rok —
koszty administracyjne realizacji projektu. Nie uwzgledniono kosztéw przeprowadzenia
monitorowania i ewaluacji.

Program finansowany bedzie ze sSrodkéw gminy Sandomierz.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
maozgowo-rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujg 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 chorga. 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 nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepuja na ogét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywaé ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-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 sSwiadczeniem we wnioskowanej technologii medycznej jest brak
szczepien.
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Ocena technologii medycznej

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

Witaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ 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 zaburzen odpornosci (wymienionych w PSO 2015) oraz szczegdlnie
narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku Zzycia. Zaréwno szczepionke
skoniugowang p/MenC, jak iszczepionke biatkowg p/MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z.,
natomiast szczepionke polisacharydowg w populacji powyzej 2 roku zycia i wsrdd oséb dorostych.
Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrdzujg do krajow,
w ktérych czeste jest wystepowanie meningokokéw 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 efektywnos¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokow grupy C. Skuteczno$é 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% niemowl|gt 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 gorgczka, drazliwosé
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami bdle
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 szczepierh 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz.1373), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.80.2019 , Program zdrowotny
szczepien przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Sandomierz na lata 2019-2023" realizowany przez: gmine Sandomierz,
Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”
z listopada 2015 r. oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 238/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku o projekcie programu ,,Program
zdrowotny szczepien przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Sandomierz na lata 2019-2023”
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