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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 136/2019 z dnia 20 wrzes$nia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 55+
mieszkancow Czestochowy na lata 2019-2023”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktycznych  szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb
55+ mieszkancow Czestochowy na lata 2019-2023” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

e Zaproponowane cele programowe nalezy przeformutowac zgodnie z uwagami zawartymi
w dalszej czesci opinii;

e Mierniki efektywnosci nalezy uzupetni¢ w taki sposéb, aby odpowiadaty wszystkim celom
programu;

e Populacja docelowa koresponduje z aktualnymi wytycznymi, natomiast nalezy oszacowac jej
liczebnos¢;
e Monitorowanie oraz ewaluacje nalezy poprawic zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii;

e W budzecie programu nie przedstawiono kosztéw catkowitych oraz monitorowania
i ewaluacji, co nalezy uzupetnic.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych. Planowany koszt catkowity realizacji programu to 60 000 zt, za$ 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 s$rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zgodne z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
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priorytetdw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”.

W programie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z wybranym problemem
zdrowotnym. W tresci projektu odniesiono sie do ogdlnoswiatowych, krajowych oraz regionalnych
danych.

Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfadu Higieny
(NZIP-PZH) wskazano, ze w 2018 r. w wojewddztwie slgskim zarejestrowano 101 przypadkéow
zakazen Streptococcus pneumoniae.

Cele i efekty programu

W projekcie wskazano dwa cele gtdwne w postaci:

e ,poprawa stanu zdrowia osdéb dorostych, zamieszkatych na terenie miasta Czestochowy
poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom u oséb powyzej
55 roku zycia, w celu obnizenia ryzyka ciezkiego przebiegu zakazen pneumokokowych,
nosicielstwa, powiktan po zakazeniu jak rdéwniez zmniejszenie kosztéw zwigzanych
z leczeniem”;

e ,popularyzacja szczepied przeciwko Strepococcus pneumoniae wsrdd  wszystkich
mieszkancow Czestochowy”.

Istotg celu gtéwnego jest wskazanie nadrzednego zatozenia do ktérego nalezy dazy¢é w ramach
programu. Wskazanie dwdch celéw gtdownych jest niewtasciwym podejsciem. Dodatkowo takie
zatozenia stajg sie trudne do zrealizowania. Biorgc pod uwage dane epidemiologiczne, dane
dotyczace liczebnosci populacji w wieku 255 lat w miescie Czestochowa oraz zaplanowanie
zaszczepienia jedynie 200 osdb wydaje sie, ze osiggniecie znaczgcego zmniejszenia liczby infekcji
moze by¢ niemozliwe. Ponadto cel dotyczacy popularyzacji szczepien jest sformutowany w postaci
dziatania i nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. W przypadku pierwszego celu gtéwnego poprawa
stanu zdrowia stanowi rozlegte pojecie, na ktdre sktada sie wiele czynnikow.

W projekcie wskazano takze 6 celéw szczegétowych:

1. ,zmniejszenie zachorowalnos$ci populacji ogdlnej, poprzez podniesienie odpornosci
populacyjnej”;

2. ,zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe oraz powiktania po zakazeniu
pneumokokowym wsrdd oséb po 55 roku zycia”;

3. ,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej u osdéb
powyzej 55 roku zycia”;

4. ,zmniejszenie liczby zgondw z powodu Inwazyjnych Zakazerh Pneumokokowych”;

5. ,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej wsrdd pacjentéw z grup ryzyka na temat choréb
wywotanych przez pneumokoki”;

6. ,podniesienie Swiadomosci zdrowotnej wsréd mieszkancow miasta Czestochowy na temat
roli szczepien w zapobieganiu chorobom zakaznym”.

W trakcie definiowania celéw niezbedne jest okreslenie wartosci, ktére bedzie mozna zmierzy¢ po
zakonczeniu programu. W przytoczonych celach brakuje tego elementu. Nie przedstawiono m.in.
konkretnych wartosci do ktérych majg dazy¢ dziatania zaplanowane w ramach programu. Biorgc pod
uwage wszystkie ww. uwagi osiggniecie celéw przy zaplanowanych interwencjach moze okazac sie
niemozliwe.

W projekcie programu stwierdzono, ze ze wzgledu na niski poziom zachorowalnosci na inwazyjne
choroby pneumokokowe, efektywnos¢ programu na przestrzeni kilku lat moze by¢ stabo widoczna.
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Biorgc pod uwage powyzszy zapis budzi watpliwos¢ mozliwosé osiggniecia powyzszych celdw
w trakcie trwania programu.

Przedstawiono 1 miernik efektywnosci, tj. ,liczba osdb zgtaszajgcych sie na szczepienia przeciwko
pneumokokom w ramach programu zdrowotnego”. Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny
umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji wyznaczonych celdw oraz powinny by¢
istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w
odpowiednich jednostkach miary. Nie przytoczono miernika do zatozenia gtéwnego oraz celdw
szczegdtowych. Zaproponowany w programie miernik moégtby by¢ wykorzystany w ocenie
zgtaszalnosci do programu.

Mierniki powinny byc¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych w danym
programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Ponadto nalezy pamietaé, aby wartosci
wskaznikdw okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych
wartosci i jej wielko$¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.

W przypadku programéw szczepionkowych istotne jest, aby mierniki efektywnosci odnosity
sie gtéwnie do zachorowalnosci na wskazang chorobe, co nie zostato uwzglednione w opiniowanym
projekcie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu bedga stanowi¢ osoby w wieku =55 lat, zamieszkate na terenie miasta
Czestochowy, ktére nie byly szczepione przeciwko pneumokokom.

W programie nie przedstawiono danych zwigzanych z liczebnoscig populacji w wieku powyzej 55 r.z.
w miescie Czestochowa. Zgodnie z danymi GUS (Gtdwnego Urzedu Statystycznego) liczba oséb
w wieku 55 lat i wiecej w mieScie Czestochowa w 2018 r. wynosita 83 028. Wskazano tylko liczebnos¢
populacji w pierwszym roku realizacji programu. Populacja kwalifikujgca sie do szczepien w okresie
od poczatku wrzesnia 2019 r. liczy¢ bedzie 200 oséb. Nie wskazano szacunkowej liczebnosci populacji
objetej szczepieniami w pozostatym okresie trwania programu.

Wsrdd kryteridow kwalifikacji do programu wymieniono: wiek >55 lat, zamieszkiwanie na terenie
Miasta, brak wykonywanych wczesniej szczepien przeciwko pneumokokom oraz brak
przeciwwskazan lekarskich do wykonania szczepienia.

Interwencja

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom, a takze
prowadzenie dziatan edukacyjnych kierowanych przede wszystkim do oséb w wieku =55 lat.

Zgodnie z trescig projektu programu, osoby spetniajgce kryteria wigczenia do programu zostang
zaszczepione 13-walentng szczepionkg przeciwko pneumokokom (PCV-13). Schemat szczepien
i sposéb ich realizacji bedzie zgodny z aktualng Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) przy
utrzymaniu indywidualnych wskazan.

Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogdlnej populacji oséb starszych. Dolna granica
wiekowa rézni sie w zaleznosci od organizacji wydajacej zalecenia: 250 r.z. (PSO 2019, NIL 2016,
SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2017), 265 r.z. (CDC 2018, AGDoH 2018, PHE 2018, HSE
2018, NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG 2012, ACIP
2010).

Edukacja bedzie realizowana bezposrednio poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarka. Nie wskazano
zakresu tematycznego poruszanego w trakcie wizyty lekarskiej. W programie zaznaczono tylko, ze
edukacja ,moze opierac sie o informacje o szczepieniu zamieszczone na stronie internetowej urzedu
miasta”. Powyzszy element interwencji nalezy uzupetnic.

Uczestnicy programu beda informowani przez lekarza kwalifikujgcego do szczepienia o mozliwych
odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie
ewentualnych dziatan niepozgdanych.
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Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z Programem Szczepiert Ochronnych na 2019 r., szczepienia przeciwko
pneumokokom wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji oséb dorostych powyzej
50 r.z., niezaleznie od wystepowania u nich chordb wspdtistniejgcych oraz dzieciom i osobom
dorostym m.in. z przewlekta chorobg ptuc.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje.

Zgodnie z trescig projektu zgtaszalnos¢ do programu bedzie monitorowana na podstawie
dokumentacji oséb zaszczepionych w programie. Informacja o frekwencji ma by¢ szacowana
w trakcie trwania programu oraz po jego zakoniczeniu. Nie wskazano miernikéw wprost
odpowiadajgcych za ocene zgtaszalnosci. Miernikami, ktére warto uwzglednié s3: , liczba oséb ktoére
kwalifikowaty sie do programu”, ,liczba oséb zaszczepionych w programie”, ,liczba osdb, ktére nie
zostaty zaszczepione w programie z powodu przeciwwskazan lekarskich”, ,liczba osdb, ktére nie
wyrazity zgody na udziat w programie” oraz ,liczba oséb, ktére przerwaty uczestnictwo w programie”.

Ocena jakosci $wiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy opinii uczestnikéw
programu, w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen. Nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety
satysfakcji, natomiast uwzgledniono jg przy oszacowaniu kosztdw jednostkowych programu.
W programie brak wzoru ankiety satysfakcji.

Ewaluacja programu bedzie polegata na ocenie ,trendédw rutynowo zbieranych statystyk
zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe. Zaznaczono jednak, ze ,ze wzgledu na fakt, ze
inwazyjnych choréb pneumokokowych odnotowuje sie stosunkowo nieduzo, stagd efektywnos$é
programu nawet na przetomie kilku lat moze by¢ stabo widoczna”. Nie przedstawiono wiekszej liczby
wskaznikdw dotyczacych oceny efektywnosci programu, w zwigzku tym kompleksowa ewaluacja
dziatan moze by¢ utrudniona.

Nalezy pamietac¢, ze w przypadku programéw dotyczacych szczepien przeciw pneumokokom warto
uwzgledni¢ wskazniki zapadalnosci na choroby pneumokokowe wsréd oséb zaszczepionych
w pordwnaniu z sytuacjg w rejonie przed szczepieniami, a takze pordéwnanie czestosci stosowania
antybiotykéw oraz liczby hospitalizacji spowodowanych zakazeniami pneumokokowymi przed
i po szczepieniach. Oprdocz wymienionych wyzej wskaznikdow, istotne sg rowniez wskazniki zwigzane
z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. W opiniowanym projekcie nalezy uzupetnié¢ wskazniki
efektywnosci w zakresie zaplanowanych w ramach konsultacji lekarskich dziatan edukacyjnych
i wzrostu wiedzy/$wiadomosci osdb zaszczepionych w ramach programu, np. na podstawie analizy
wynikow pre- i post-testow w przedmiotowym zakresie.

Nalezy réwniez zaznaczyé, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatah w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, z wykorzystaniem
co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikow efektywnosci odpowiadajacych celom programu.

Warunki realizacji

Petne uczestnictwo w programie bedzie polegato na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka
przeciw pneumokokom. Zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym jego etapie na
zyczenie uczestnika programu. W tresci projektu programu przedstawiono etapy programu. Wybér
realizatora programu nastgpi w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z wymaganiami ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych. W programie
przedstawiono warunki realizacji PPZ dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

W projekcie oszacowano jedynie koszty catkowite w 2019 roku na 60 000 zt. Nie oszacowano kosztéw
catkowitych programu we wszystkich latach funkcjonowania. Koszty jednostkowe: 280 zt — koszt
jednej dawki szczepionki (koszt szczepionki, koszt kwalifikacji, koszt podania szczepionki), 3 000 zt —
koszt akcji promocyjno-edukacyjnej (kampania informacyjna, koszt reklamy w mediach, ulotki,
plakaty, ankiety). Nie oszacowano kosztéw zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacjg, co nalezy
uzupetnié.

Program finansowany bedzie ze sSrodkéw pochodzgcych z budzetu miasta Czestochowa.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotaé Inwazyjna
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdzgowych, zapalenia ptuc
lub bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgcg ostrym zapaleniem ucha srodkowego lub zatok.
Najwiecej inwazyjnych zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u oséb powyzej 65 r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 1,6 min 0séb umiera na zakazenia wywotane
przez pneumokoki, z czego ok. 1 mln z powodu zapalenia ptuc.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH wskazujg, ze wspdtczynnik zapadalnosci
na IChP w Polsce w 2015 r., w poréwnaniu z 2010 r., zwiekszyt sie prawie 3-krotnie (z 0,95/100 000
do 2,57/100 000).

Alternatywne sSwiadczenia

Zgodnie z Programu Szczepienn Ochronnych (PSO) na 2019 rok szczepienia przeciw pneumokokom
nalezg do grupy szczepien obowigzkowych i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych dzieci
poczgwszy od 1 stycznia 2017 r.

Ponadto zgodnie z PSO szczepienia przeciw pneumokokom sg zalecane m.in. u dzieci i mtodziezy
od ukoniczenia 6 tygodnia zycia do ukonczenia 18 roku zycia oraz wszystkim osobom powyzej 50 roku
zycia.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z wytycznymi NICE 2012 szczepieniami powinny zosta¢ objete: wszystkie niemowleta, osoby
powyzej 65. r.z. oraz wszystkie osoby bedgce w grupie wysokiego ryzyka zakazeniem.

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos¢ PCV
w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, zas
w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na 58%.

Z ostatnio publikowanych badan nie mozina sformutowaé jednoznacznych wnioskéw
co do efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13).

Wytyczne ACIP 2015 okreslajg, ze PCV13 nalezy stosowac facznie z polisacharydowg szczepionka
przeciwko pneumokokom (PPSV23) wsrdd oséb powyzej 65. r.z., ktdre nie byty wczesniej szczepione
oraz wsrod dzieci 22 r.z. z grup podwyzszonego ryzyka. W rekomendacjach z roku 2015 zmieniono
odstep miedzy szczepieniem PCV13 a PCV23 z 6-12 miesiecy na 21 wsrdd dorostych powyzej 65. r.z.

Biorac 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
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.112.2019 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 55+ mieszkancow Czestochowy na lata 2019-2023”
realizowany przez: Miasto Czestochowa, Warszawa, wrzesiert 2019 oraz Aneksu ,Szczepienia przeciwko pneumokokom
wsrdd oséb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 289/2019 z dnia 9
wrzesnia 2019 roku o projekcie programu ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 55+
mieszkarncow Czestochowy na lata 2019-2023".
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