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nr 162/2019 z dnia 6 listopada 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program profilaktyki choréb zakaznych
w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla
0sdb z grupy ryzyka w wieku powyzej 60 roku zycia
na lata 2020-2021"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki choréb zakaznych w zakresie szczepierh ochronnych przeciw
grypie dla oséb z grupy ryzyka w wieku powyzej 60 roku zycia na lata 2020-2021", pod warunkiem
uwzglednienia uwag przedstawionych ponizej.

Uzasadnienie

Program moze stanowic¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype, natomiast w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie
najwyzszej jakosci nalezy uwzgledni¢ ponizsze uwagi:

e Zaproponowane w projekcie cele programowe oraz mierniki efektywnosci wymagajg
przeformutowania;

e Populacja docelowa powinna zosta¢ ograniczona do oséb w wieku powyzej 65 r.z.;

e Monitorowanie i ewaluacja wymagajg poprawy i uzupetnienia zgodnie z uwagami w dalszej
czesci opinii;
e Budzet wymaga uzupetnienia o koszty jednostkowe.

Nalezy podkresli¢, iz w dniu 18 pazdziernika 2019 r. zostata wydana Rekomendacja nr 1/2019
z dnia 18 wrzesnia 2019 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki
zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczacych profilaktyki grypy sezonowej
w populacji oséb w wieku 65 lat i wiecej. W zwigzku z powyzszym przedmiotowym program powinien
zostac¢ dostosowany do zatozen wskazanych w ww. dokumencie.

Dodatkowo, aktualnie na liscie lekédw refundowanych znajduje sie czterowalentna szczepionka
przeciwko grypie. Interwencje w zakresie szczepien przeciwko grypie w potgczeniu z dziataniami
edukacyjno-informacyjnymi moga zatem przetozy¢ sie na zwiekszenie wyszczepialnosci populacji
w przysztosci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki grypy. Budzet
zaplanowany na realizacje programu wynosi 260 000 zt, a wskazany okres realizacji to rok 2020-2021.

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.
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4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 1373 z pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W projekcie przedstawiono obraz ogélny dot. charakterystyki grypy, typu wirusa oraz mozliwych
powiktan pogrypowych. Zwrdcono uwage na dziatania profilaktyczne w postaci szczepien.

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zawarty w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. ws. priorytetéw
zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469): zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii.

W projekcie programu odniesiono sie w sposdb szczegétowy do sSwiatowych, europejskich
oraz regionalnych danych dotyczacych zachorowalnosci na grupe. Przedstawiono réwniez informacje
dotyczace liczby hospitalizacji w wojewddztwie mazowieckim oraz wskaznika zaszczepialnosci w Polsce
oraz innych krajach europejskich.

Na podstawie danych NIZP-PZH za 2018 r. w Polsce odnotowano 5 239 293 przypadkdéw zachorowan
na grype (2017 r.— 5043 491 przypadkow) natomiast w woj. Mazowieckim liczba ta wyniosta 1 008 288
przypadkéw. Odnoszac sie do szczepien przeciwko grypie w 2018 roku w Polsce zaszczepito sie 1 009
285 osdb, w tym 550 017 w wieku powyzej 65 r.z. (2017 r. — 490 066 o0sOb zaszczepionych).
W wojewddztwie mazowieckim zaszczepiono 178 445 0sdb (z czego najwiecej 103 071 oséb w wieku
powyzej 65 r.z2.).

Zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), co roku na $wiecie choruje na grype od
5% do 15% populacji, tj. od 0,36 mld do 1,08 mld, a umiera nawet ok. 0,5 min oséb. Na podstawie
danych NIZP-PZH za 2017 r. w Polsce odnotowano 5 043 491 przypadkdéw zachorowan na grype.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie Swiadomosci z zakresu profilaktyki grypy oraz
zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci przeciwko grypie wsrod mieszkaricow powiatu radomskiego,
szczegolne wsrod grup ryzyka”.

Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do
planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Zaproponowane zatozenie sktada sie w istocie z dwdch odrebnych celéw.
Dodatkowo zwiekszenie Swiadomosci z zakresu profilaktyki grypy moze wystgpié¢ jedynie u osdb, ktére
zostang poddane szczepieniu, gdyz tylko dla niech przewidziano prowadzenie dziatat edukacyjnych.

Nalezy wskazaé, ze zgodnie z rekomendacjg nr 1/2019 Prezesa AOTMIT w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkoéw realizacji tych programdw, dotyczacych profilaktyki grypy sezonowej w populacji oséb
w wieku 65 lat i wiecej (zwanej dalej Rekomendacjg Prezesa AOTMIT), cel gtdwny powinien brzmieé:
Uzyskanie nie mniejszego niz 75% poziomu zaszczepienia przeciwko grypie w populacji docelowej
programu.

W projekcie wskazano réwniez 5 cele szczegdtowe, tj.:

(1) ,zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej oraz prewencji grypy wsrdod oséb uczestniczacych
w programie zaliczonych do grupy ryzyka”;

(2) ,,zwiekszenie wiedzy na temat zagrozen zwigzanych z zachorowaniem na grype przy wspaétistnieniu
wybranych czynnikéw ryzyka”;

(3) ,,zwiekszenie liczby oséb decydujgcych sie na poddanie szczepieniom przeciw grypie”;

(4) ,, zmniejszenie liczby oséb hospitalizowanych z powodu wirusa grypy”.
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Pierwszy cel szczegétowy powiela zatozenie gtéwne. Drugi cel w postaci zwiekszenia wiedzy jest
zasadny, jednak nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety przed i po wdrozeniu dziatan
edukacyjnych. Nie bedzie mozliwy zatem pomiar uzyskanego efektu. Trzeci cel w postaci zwiekszenia
liczby oséb hospitalizowanych nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. W kontekscie 4 celu
szczegdtowego dot. zmniejszenia liczby hospitalizacji, nie przedstawiono wartosci docelowej do jakiej
chce dazy¢.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci, tj.:

(1) ,,liczba zaszczepionych oséb powyzej 60 roku zycia”;

(2) ,,liczba oséb powyzej 60 roku zycia hospitalizowanych z powodu grypy i jej powiktan”;

(3) ,liczba zgonéw wywotanych infekcjg wirusa grypy lub bedgcych skutkiem powiktan pogrypowych”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywnga i precyzyjna ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Pierwszy wskaznik nie spetnia
funkcji miernika efektywnosci, moze natomiast zosta¢ wykorzystany podczas monitorowania. Miernik
2 w postaci liczby oséb hospitalizowanych z powodu grypy mozna odnies¢ do 4 celu szczegétowego.
Miernik 3 nie odnosi sie bezposrednio do celéw programu, moze natomiast zosta¢ wykorzystany
podczas ewaluacji. Nalezy zaznaczy¢, ze nie przedstawiono prawidtowo sformutowanych miernikéw
do zatozenia gtéwnego, a takze 1, 2, 3 celu szczegdtowego.

Zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT miernikiem efektywnosci odnoszgcym sie do celu gtéwnego
powinien by¢: lloraz liczby oséb zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko grypie i liczby oséb z populacji
docelowej wyrazony w procentach.

Populacja docelowa

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsréd oséb w wieku 60 lat
i wiecej, zamieszkatych na terenie powiatu radomskiego.

Odniesiono sie do kryteriow wtgczenia uczestnikdw do planowanych interwencji. Bedg nimi: wiek 60
lat i wiecej, zamieszkiwanie na terenie powiatu radomskiego oraz brak przeciwskazan do szczepienia.
Nalezy wskazac, ze zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT, kryteria wigczenia do programu
szczepien przeciwko grypie powinny obejmowacd wiek 65 lat i wiecej. Dodatkowo kryteria wytgczenia
z programu powinny obejmowaé réwniez wczesniejsze zaszczepienie przeciwko wirusowi grypy
w danym sezonie epidemicznym.

W projekcie nie odniesiono sie do liczebnosci populacji podlegajacej jst. Niemozliwe jest zatem
whnioskowanie o potencjalnym efekcie populacyjnym. Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z Rekomendacja
Prezesa AOTMIT, program powinien obejmowa¢ liczbe oséb nie mniejszg niz 15% liczby oséb w wieku
65 lat i wiecej w pierwszym roku jego realizacji. W kazdym kolejnym roku realizacji nalezy sukcesywnie
zwiekszac liczbe 0sdb, ktéra ma zostac objeta programem, w stosunku do roku poprzedniego.

Jednoczesnie w kazdym roku realizacji nalezy dazy¢ do osiggniecia poziomu zaszczepienia co najmniej
75% oséb zakwalifikowanych (tzn. oséb spetniajacych kryteria kalifikacji do programu, u ktérych
planuje sie wykonanie szczepienia) do programu.

Warto takze podkresli¢, ze konsensus ekspercki Raising Awareness of Influenza Strategies in Europe
(RAISE 2016) wskazuje, ze realizatorzy programéw szczepienn powinni wspoétpracowac z zarzgdami
domow opieki i innymi $wiadczeniodawcami ustug diugotrwatego pobytu w placéwkach opiekunczo-
leczniczych, aby zapewnic szczepienia mieszkaricom oraz personelowi tych placéwek.

Interwencja

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko grypie oraz przeprowadzenie
akcji edukacyjnej.

W programie nie wskazano walentnosci szczepionki, ktora zostanie zastosowana. W rekomendacji
Prezesa AOTMIT wskazano, ze wsrdd zalecanych preparatéw szczepionkowych w ww. populacjach
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wymienia sie szczepionki 3 i 4 walentne. Istotne jest, aby zastosowana szczepionka prowadzita do
powstania przeciwciat swoistych do szczepdéw wirusa bedgcych w danym sezonie grypy w obiegu
i powodujacych zwiekszong liczbe zachorowan na grype.

Dodatkowo, zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT:

e Szczepionka moze by¢ podawana w okresie od wrzesnia do kwietnia, jednak najlepiej
szczepienia rozpoczgé przed okresem rozpoczeciem sezonu epidemicznego, tj. od wrzesnia
i kontynuowaé do potowy listopada;

e Szczepienie powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim w celu wykluczenia
przeciwwskazan do zaszczepienia;

e Szczepienie powinno by¢ poprzedzone udzieleniem przez lekarza kluczowych informacji
na temat szczepienia (m.in. zakres dziatania szczepionki oraz jej bezpieczenstwo)
oraz uzyskaniem s$wiadomej zgody pacjenta. Lekarz udziela wyczerpujgcych odpowiedzi
na wszelkie pytania pacjenta zwigzane ze szczepieniem przeciwko grypie, poucza
o prawidtowym postepowaniu dla unikniecia zachorowania (m.in. unikanie czynnikéw ryzyka,
przestrzeganie zasad higieny), przekazuje pacjentowi zalecenia odnosnie dalszego
postepowania, w tym na wypadek podejrzenia zachorowania;

e Szczepienie powinno byé wykonywane przy uzyciu preparatu szczepionkowego przeciwko
grypie sezonowej przygotowanej na najblizszy sezon grypy, dopuszczonego do obrotu
na terytorium RP. Transport, przechowywanie i sposéb podania sg zgodnie z zaleceniami
producenta.

W ramach programu zaplanowano réwniez dziatania edukacyjne, ktére bedg prowadzone podczas
wizyty u lekarza. Tematykg bedg znaczenie zdrowego stylu zycia, pozytywne skutki szczepien,
profilaktyka grypy oraz sposdb postepowania w razie wystgpienia niepozgdanych odczynow
poszczepiennych.

Zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT:

e Edukacja pacjentéw poddawanych szczepieniu powinna by¢ realizowana w czasie wizyty
kwalifikacyjnej/szczepienia, przez osobe przeszkolong;

e Nalezy przygotowaé¢ materiaty edukacyjne i zapewni¢ ich skuteczng dystrybucje. Forma
powinna by¢ jak najlepiej dostosowana do grupy docelowej. Prezentowane tresci muszg by¢
catkowicie oparte o biezacy stan wiedzy medycznej i epidemiologiczne;j.

Zarowno eksperci kliniczni, jak i rekomendacje podkreslajg istotng role edukacji zdrowotnej
w programach polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki grypy. Brak wiedzy nt. zapobiegania
zachorowaniom oraz nieprawidtowa interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie mogg by¢
wazng przyczyng nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Edukacja zdrowotna stanowi
obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jest jednym z zadan samorzaddéw lokalnych
mozliwych do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

W ramach oceny zgtaszalnosci do programu zaplanowano analize: ,liczby oséb, ktére zgtoszg chec
uczestnictwa w programie, przedstawionych w okresowym i koficowym sprawozdaniu z realizacji
zadan programowych”. Ponadto jeden wskaznik okreslony w punkcie dot. oceny efektywnosci réwniez
moze by¢ wykorzystany podczas oceny zgtaszalnosci (, liczba osdb, ktére zostang zaszczepione”).

Zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT w ramach monitorowania konieczne jest zbieranie danych,
ktore umozliwia przeprowadzenie analizy zgtoszen do programu, wykonanych szczepien,
przeprowadzonych dziatan edukacyjnych oraz oceny jakosci udzielanych swiadczen.

Nalezy na biezgco uzupetnia¢ indywidualne informacje o kazdym z uczestnikéw PPZ, w formie
elektronicznej bazy danych np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:
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e Date wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ, w tym udzielenie zgody na kontakt w celu oceny
efektywnosci szczepien oraz przetwarzanie danych osobowych.

e Dla kazdego uczestnika biorgcego udziat w PPZ nalezy zbiera¢ informacje:

o Numer PESEL — w przysztosci bedzie on wykorzystywany w ocenie efektow
zdrowotnych szczepienia przeciwko grypy pod katem zapadalnosci populacyjnej.

o Informacja o kazdym szczepieniu: data i godzina szczepienia, nazwa preparatu, dawka,
miejsce podania.

W ramach oceny zgtaszalnosci nalezy na biezgco kontrolowa¢ liczbe zgtoszen do programu wzgledem
planowanej liczby uczestnikow, ktérzy majg zostac objeci szczepieniami. Dodatkowo monitorowaniu
nalezy poddac liczbe zgtoszeh na szkolenia dla personelu z placéwek realizatora. W przypadku
stwierdzenia znaczgcych odstepstw od oczekiwanego poziomu zgtoszen nalezy podjgé dziatania
naprawcze.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢é prowadzona w oparciu o analize wynikéw ankiety
satysfakcji. Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktory nie budzi zastrzezen.

W ramach oceny jakosci $wiadczen kazdemu uczestnikowi nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia
ankiety satysfakcji, w ktorej znajdujg sie pytania odnosnie elementédw PPZ, z ktérymi miat on stycznosé,
w tym w szczegdlnosci jakosci udzielanych sSwiadczen zdrowotnych czy dziatan informacyjno-
edukacyjnych. Ankieta moze, ale nie musi by¢ anonimowa.

Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta lub instytucje posiadajgca
ekspertyze w danej dziedzinie.

W ramach ewaluacji programu zaplanowano analize:
e liczby 0séb z rozpoznang laboratoryjnie grypg w stosunku do catej populacji zaszczepionej”

e liczby 0séb z rozpoznang laboratoryjnie grypa w stosunku do catej populacji wigczonej do
programu”,

e ilorazu liczby oséb z rozpoznanym klinicznie wirusem grypy lub wirusem grypopodobnym w
stosunku do osdb zaszczepionych w ramach programu”

e liczby 0séb z rozpoznanym kliniczne wirusem grypy lub wirusem grypopodobnym w stosunku
do catej populacji wtgczonej do programu”

e liczby hospitalizacji z powodu wirusa grypy lub wirusa grypopodobnego u o0séb
zaszczepionych w stosunku do oséb wtgczonych do programu, ale nie zaszczepionych”

e liczby oséb powyzej 60 roku zycia hospitalizowanych z powodu stwierdzenia obecnos¢ wirusa
grypy oraz powiktan pogrypowych”

o liczby zgondéw osdb powyzej 60 roku zycia wywotanych grypa oraz ciezkimi powiktaniami
pogrypowymi”
e liczby oséb, u ktérych stwierdzono NOP”.

Zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT ewaluacje nalezy rozpoczgé po zakonczeniu realizacji
programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach PPZ
i stanu po jego zakonczeniu. Proces ten powinien zostac przeprowadzony przez niezaleznego eksperta
lub instytucje w tej dziedzinie.

W ramach ewaluacji nalezy przeprowadzié¢ oszacowania:

e llorazu liczby oséb zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko grypie i liczby osdb z populacji
docelowej. Wynik wyrazony w procentach (miernik celu gtdwnego programu);

e Liczby oséb w wieku 65 lat i wiecej zaszczepionych w danym roku w ramach PPZ wzgledem
populacji ogélnej oséb w wieku 65 lat i wiecej (wyrazona liczbowo oraz procentowo);
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e Liczby os6b w wieku 65 lat i wiecej zaszczepionych w danym roku w ramach PPZ wzgledem
populacji zakwalifikowanej do programu (przed kwalifikacjg lekarskg do szczepienia).

Dodatkowo JST we wspétpracy z Inspekcjg Sanitarng powinna monitorowac poziom zachorowania
na grype w regionie.

Wyniki ewaluacji nalezy zawrze¢ w raporcie koncowym z realizacji catego PPZ.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu oraz warunkow
dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

W projekcie nie wskazano w jaki sposéb zostanie wybrany realizator programu. Nalezy wskazaé, ze
zgodnie z zapisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych, realizatorem programu powinien by¢ podmiot leczniczy wybrany w drodze
konkursu ofert.

W projekcie programu nie przedstawiono kosztow jednostkowych realizacji programu, co wymaga
uzupetnienia.

Koszt catkowity zostat oszacowany na 260 000 zt. Program ma zostac sfinansowany ze sSrodkéw powiatu
radomskiego.

Zgodnie z zatacznikiem do obwieszczenia MZ z dnia 27 czerwca 2019 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2019 r., urzedowa cena zbytu Vaxigrip Tetra zostata okreslona na 35,83 zt,
natomiast wysokos$¢ limitu finansowania na 45,76 zt. Poziom odptatnosci dla pacjenta wynosi 50%. Tym
samym wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy wynosi 22,88 zt.

Zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne koszty,
w tym co najmnie;j:

e Koszty szczepionek i koszty zwigzane z podaniem szczepionek (65-75% catego budzetu);

e Koszty przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjnej i dziatann edukacyjnych (15-
20% catego budzetu);

e Koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja (5-10%
catego budzetu);

e Koszty zwigzane z funkcjonowaniem rady ds. programu (pozycja opcjonalna: nie wiecej niz 5%
catego budzetu).

Nalezy rowniez wskaza¢ catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Nalezy wskazaé
taczny koszt realizacji PPZ za caly okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegdlne lata
z uwzglednieniem wydatkow biezgcych i majgtkowych (jezeli dotyczy), w zaleznosci od Zrddta
finansowania.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Grypa (ICD-10: J10, J11) jest ostrg chorobg zakazng wywotang przez zakazenie uktadu oddechowego
wirusem grypy. Mozna podzieli¢ jg na:

e grype sezonowaq, czyli zachorowania wystepujgce corocznie w okresie epidemicznym
(na poétkuli potnocnej, w tym w Polsce, szczyt zachorowan wystepuje w okresie od pazdziernika
do kwietnia);

e grype pandemiczng, czyli rodzaj grypy wystepujacy co kilkanascie/kilkadziesiat lat w postaci
Swiatowych epidemii wywotanych przez nowe, nieznane do tej pory u ludzi podtypy lub
warianty wirusa.

6/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 162/2019 z dnia 6 listopada 2019 r.

Czynnikiem etiologicznym odpowiedzialnym za wystgpienie zachorowania na grype jest wirus grypy,
nalezacy do wiruséw RNA. Grype sezonowag najczesciej wywotujg wirusy typu A (podtypy HIN1 i H3N2,
a w niektérych sezonach H2N2), w mniejszym stopniu wirusy grypy B (Srednio okoto 20% zachorowan).
Zakazenie wirusem grypy jest przenoszone najczesciej drogg kropelkowa, rzadziej poprzez kontakt ze
skazonymi przedmiotami lub rece.

Grypa charakteryzuje sie nagtym wystgpieniem objawow:

e ogdlnych — goragczka, dreszcze, znaczne ostabienie, bl miesni, bol gtowy (najczesciej okolicy
czotowej i zagatkowy), uczucie rozbicia i zte ogdlne samopoczucie,

e ze strony uktadu oddechowego — bdl gardta, objawy niezytu nosa (zwykle niezbyt nasilone),
suchy i meczacy kaszel,

e innych (rzadziej) — objawy zapalenia krtani lub ucha srodkowego, nudnosci, wymioty, fagodna
biegunka.

Do powiktan grypy zalicza sie:

e pierwotne grypowe — nie obserwuje sie ustepowania objawdw grypy; najczestsza wirusowa
przyczyna zapalenia ptuc o ciezkim przebiegu w sezonie epidemicznym grypy, moze przebiegac
jako zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS);

e wtdrne bakteryjne wywotane przez S. pneumoniae, S. aureus lub H. influenzae — w okresie
ustepowania objawdw grypy lub w fazie rekonwalescencji (ponowna gorgczka i nasilenie
dusznosci, kaszlu, ostabienia); angina paciorkowcowa;

e zaostrzenie wspdtistniejgcej choroby przewlektej;

e rzadko: zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych i mézgu, encefalopatia, poprzeczne zapalenie
rdzenia kregowego, zespdét Guillaina i Barrégo, zapalenie miesni (w skrajnych przypadkach
z mioglobinurig i niewydolnoscig nerek), zapalenie miesnia sercowego, zapalenie osierdzia,
sepsa i niewydolnos$¢ wielonarzgdowa;

e bardzo rzadko (zwykle u dzieci): zespdt Reye’a zwigzany z przyjmowaniem preparatéw kwasu
acetylosalicylowego.

Zakazenia wirusem grypy wystepujg w Polsce powszechnie, przez caty sezon epidemiczny (liczony od
pazdziernika do wrzesnia nastepnego roku). Zachorowania odnotowuje sie gtéwnie w okresie od
pazdziernika do kwietnia, jednak sporadycznie stwierdza sie je rédwniez w miesigcach letnich
(zachorowania wystepujg wtedy u pacjentéw podrdézujgcych na tereny, gdzie aktualnie trwa sezon
epidemiczny grypy).

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panistwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
PZH), w zaleznosci od sezonu epidemicznego w Polsce rejestruje sie od kilkuset tysiecy do kilku
milionow (5 043 491 przypadkow zachorowan w 2017 r.) zachorowan i podejrzen zachorowan na grype
w populacji ogdlnej. Szczyt zachorowan ma zwykle miejsce miedzy styczniem a marcem. Wskazuje sie
jednak na mozliwos¢ zanizania ww. danych, ze wzgledu na niedoskonatosci systemu rejestracji
przypadkéw chordb zakaznych oraz fakt, ze nie kazdy chory udaje sie do lekarza.

W 2017 r. najwyzsza zapadalno$é miata miejsce w woj. pomorskim (37776,3/100 tys.), najnizsza w woj.
podkarpackim (3951,6/100 tys.).

Zgodnie z danymi NIZP-PZH, najczesciej zgony z powodu grypy lub jej powiktan odnotowuje sie
w populacjach 40-64 lat oraz osoby powyzej 65 r.z. W sumie, w latach 2009-2016 odnotowano 460
zgondw z powodu grypy, z czego najwiecej w roku 2013 (115 przypadkdéw) oraz 2016 (103 przypadki).

Zgodnie z informacjami z raportu Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Chordb
(ang. European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC), podstawowym wskaznikiem sukcesu
we wdrazaniu programoéw szczepien jest wysoki wskaznik pokrycia szczepieniami populacji docelowe;j.
W raporcie ECDC przytoczono zalecenia Rady Europejskiej z grudnia 2009 r. wskazujgce, aby poziom
zaszczepienia przeciw grypie we wszystkich grupach ryzyka wynosit 75% we wszystkich krajach Unii
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Europejskiej do sezonu 2014-15. Nie odnaleziono nowszych zalecen w tym temacie, jednak poziom
ten jest niezmiennie podtrzymywany od wielu lat (np. Rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia
z 2003 r. réwniez wskazywata 75% poziom zaszczepienia).

Alternatywne Swiadczenia

W ramach metod swoistych, oprdécz szczepiern ochronnych, stosowaé¢ mozna réwniez profilaktyke
farmakologiczng (po ekspozycji), w tym: oseltamiwir lub zanamiwir.

Wsrdd metod nieswoistych wyrdznia sie m.in srodki ochrony osobistej (metody te nie mogg zastgpic
metod swoistych profilaktyki grypy):

e higiene rgk — w sezonie grypowym, a zwtaszcza w przypadku bliskiego kontaktu z chorym na
grype (np. w domu, pracy, szpitalu, przychodni) zaleca sie czeste (10 razy dziennie po 20
sekund) mycie rgk wodg z mydtem (najlepiej srodkiem na bazie alkoholu), a nastepnie
osuszenie recznikiem jednorazowym: po kazdym kontakcie z chorym, po skorzystaniu
z toalety, przed jedzeniem lub dotykaniem ust i nosa, po powrocie do domu, po toalecie nosa
lub zastanianiu ust podczas kichania i kaszlu;

e noszenie maseczki na twarz (np. chirurgicznej, dentystycznej) — w sytuacji bliskiego kontaktu
z chorym (do 1,5-2 m); maseczke powinien nosi¢ takze chory na grype, aby zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia innych; maseczki nalezy po kazdym kontakcie z chorym wymienia¢ na nowe, a zuzyte
wyrzucaé do kosza;

e inne zasady higieny na czas sezonu epidemicznego grypy — zastanianie chusteczka jednorazowg
ust podczas kaszlu i kichania, a nastepnie wyrzucanie jej do kosza i doktadnie umycie rak
(w razie braku chusteczki jednorazowej zaleca sie zastanianie ust przedramieniem, a nie rek3);
unikanie kontaktu twarzg w twarz z innymi osobami; unikanie ttumu; unikanie dotykania
niemytymi rekami ust, nosa i oczu; czeste doktadne wietrzenie pomieszczen.

Ocena technologii medycznej

Szczegdtowe informacje znajduja sie w Rekomendacja nr 1/2019 z dnia 18 wrzes$nia 2019 r. Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdow realizacji tych
programow, dotyczacych profilaktyki grypy sezonowej w populacji oséb w wieku 65 lat i wiecej.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.141.2019 ,,Program profilaktyki
choréb zakaznych w zakresie szczepier ochronnych przeciw grypie dla oséb z grupy ryzyka w wieku powyzej 60 roku zycia na
lata 2020-2021" realizowany przez: powiat Radomski, data ukonczenia raportu: wrzesienn 2019 oraz Aneksu do raportéow
szczegotowych: ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspélne
podstawy oceny”, z lipca 2018 r., Rekomendacji nr 1/2019 Prezesa AOTMIT w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych programoéw, dotyczacych
profilaktyki grypy sezonowej w populacji oséb w wieku 65 lat i wiecej oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 354/2019
z dnia 4 listopada 2019 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki chordb zakaznych w zakresie szczepien ochronnych
przeciw grypie dla 0s6b z grupy ryzyka w wieku powyzej 60 roku zycia na lata 2020-2021” (pow. radomski)
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