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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 3/2020 z dnia 27 stycznia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych dla osob od 75 r.z. z Miasta Krakowa”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla oséb od 75 r.z. z Miasta Krakowa”
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

e Cel gtéwny powinien zostaé przeformutowany w sposéb, ktéry umozliwi pomiar jego realizacji.
e Nalezy uzupetnic projekt o miernik dla celu gtéwnego.
e Nalezy uzupetnic projekt o odniesienie do Map Potrzeb Zdrowotnych.

e Budzet programu powinien zosta¢ skorygowany tak, aby odwotywat sie do prawidtowego
okresu realizacji.

e Nalezy uzupetni¢ projekt o rozwigzania zabezpieczajgce przed sytuacjg, w ktérej realizator
mimo dysponowania odpowiednimi srodkami finansowymi nie jest w stanie pozyska¢ liczby
szczepionek odpowiedniej do realizacji programu.

e W ewaluacji nalezy przedstawi¢ zmiane wskaznikdw z czasu sprzed rozpoczecia dziatan i po
zakonczeniu programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez miasto
Krakéw, zaktadajacy przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom wsrdod oséb od 75 r.z.
Program ma by¢ realizowany w latach 2019-2024. Planowane koszty catkowite na realizacje programu
zostaty oszacowane na 11 627 750 zt. Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta Krakowa.

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 $wiadczeniach 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

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 priorytetéw
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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 nieprawidfowej
antybiotykoterapii”.

W programie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z wybranym problemem
zdrowotnym. W tresci projektu odniesiono sie do ogdlnoswiatowych, krajowych oraz regionalnych
danych. W projekcie nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych — brak ten nalezy uzupetnié.

Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfadu Higieny
(NIZP-PZH) wskazano, ze w 2018 r. w wojewdédztwie matopolskim zarejestrowano 76 przypadkéw
zachorowan na chorobe wywotang przez Streptococcus pneumoniae (w Polsce 1 354). Wspdtczynnik
zapadalnosci wynosit 2,24 na 100 tys. mieszkancéw (w Polsce 3,52 na 100 tys. mieszkancow).

Cele i efekty programu

W projekcie wskazano cel gtéwny w postaci: ,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby
wywolywane przez S. pneumoniae (w tym na inwazyjng chorobe pneumokokowg) o min. 20%,
w populacji oséb powyzej 75 r.z., objetych programem, zamieszkatych na terenie Miasta Krakow
poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom u osob po 65 r.z. w latach
2019-2024”". Warto wskazaé, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatani. Nalezy zauwazyé, ze w projekcie nie zaproponowano sposobu
pomiaru ,ryzyka zachorowania”, wiec okreslenie, czy szczepienia rzeczywiscie wptynety na mniejsze
ryzyko wystgpienia choréb pneumokokowych w populacji programu moze by¢ trudne. Cel gtdwny
nalezy sformutowac tak, aby byt to oczekiwany i docelowy stan po realizacji programu.

W tresci projektu wskazano rowniez 6 celéw szczegétowych:

(1) ,,zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe oraz powiktari po zakazeniu
pneumokokowym wsrdd osob po 75 r. z. z terenu Miasta Krakowa”,

(2) ,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu IChP wsréd osob po 75 r.z. z terenu Miasta
Krakowa”,

(3) ,,zmniejszenie liczby IChP wywotanych serotypami szczepionkowymi wsrod osob po 75 r.z.”,

(4) ,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej wsrod pacjentow po 75 r.z. na temat chordb
wywotywanych przez pneumokoki”’

(5) ,podniesienie swiadomosci pacjentow na temat roli szczepien w profilaktyce chordb
zakaZnych”.

Cele szczegétowe zaplanowano poprawnie.
W projekcie przedstawiono 6 miernikow efektywnosci:

(1) ,liczba oséb w wieku 75 +, mieszkaricow Krakowa, hospitalizowanych w powodu zapalen
ptuc, sepsy w latach 2019-2024 (dane NFZ)”,

(2) ,liczba oséb w wieku 75 +, mieszkaricow Krakowa, z wizytami z poradniach POZ oraz AOS
z powodu OZUS w latach 2019-2024 (dane NFZ)”,

(3) ,liczba oséb w wieku 75 +, mieszkaricow Krakowa, z rozpoznang IChP w latach 2019-2024
(dane KOROUN)”,

(4) ,,liczba odczyndéw poszczepiennych (NOP) zgtoszonych do PSSE”,
(5) ,,liczba 0s6b zaszczepionych w programie, jako posredni wskaznik efektywnosci programu”,
(6) ,,liczba osob biorgcych udziat w dziataniach edukacyjnych”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Przytoczono mierniki odnoszace
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sie do celdw szczegbétowych programu, brak jest natomiast miernika bezposrednio odnoszgcego sie do
celu gtéwnego. Koniecznym jest uzupetnienie projektu o miernik odnoszacy sie bezposrednio celu
gtéwnego.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu beda stanowi¢ mieszkancy Krakowa w wieku 75 lat i wiecej.
Whioskodawca przedstawit dane zwigzane z liczebnoscig populacji informujac, ze w 2019 r. w Krakowie
mieszkato tgcznie 64 730 oséb w wieku 75 lat i wiecej. Przedstawiona informacja jest zgodna z danymi
pozyskanymi z GUS. Projekt zawiera informacje, ze: ,,w zwigzku z mozliwosciami finansowymi Miasta
Krakowa mozliwe jest skierowanie dziatan w ramach programu do 70% mieszkaricow Krakowa
w grupie wiekowej 75+”. W punkcie programu dotyczagcym budzetu projekt zawiera informacje,
ze planowane jest zaszczepienie okoto 45 311 osdb przy corocznym szczepieniu 7 552 oséb. Warto
zauwazyé, ze przy corocznym zaszczepieniu 7 552 oséb, liczba oséb zaszczepionych w latach 2020-2024
wyniesie 37 760 co stanowi 58% populacji docelowej, nie za$ 70% jak wskazano w innej czesci projektu.
Nalezy wyjasni¢ powstate niejasnosci.

Wsrdd kryteridow kwalifikacji do programu wymieniono: wiek 275 lat, zamieszkiwanie na terenie
Krakowa, brak wykonywanych wczesniej szczepien szczepionky przeciwko pneumokokom (PCV 13)
oraz brak przeciwwskazan lekarskich do wykonania szczepienia.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu programu, osoby spetniajgce kryteria wigczenia do programu zostang
zaszczepione 13-walentng szczepionky przeciwko pneumokokom (PCV-13). Zaplanowany schemat
sczepienia i sposob realizacji bedzie zgodny z aktualnym ChPL produktu leczniczego.

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.

W ramach programu planowane jest takze prowadzenie dziatann edukacyjnych kierowanych przede
wszystkim do osdb w wieku 275 lat.

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum Systemow
Informatycznych Ochrony Zdrowia, obecnie w Polsce dla oséb dorostych zarejestrowane sg
nastepujace szczepionki przeciwko zakazeniom pneumokokowym:

1. Prevenar 13 — Pfeizer Limited (Wielka Brytania) — szczepionka skoniugowana, 13-walentna,
adsorbowana; postac: zawiesina do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml);

2. Pneumovax 23 — MSD Polska Sp. z o.0. (Polska) — szczepionka polisacharydowa; postac:
roztwor do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml).

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronie NIZP-PZH — szczepionka
Pneumowax 23 aktualnie jest niedostepna na terenie Polski.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2020 r., szczepienia przeciwko Streptococcus
pneumoniae znajdujg sie wsréd szczepien zalecanych, jednak nie finansowanych ze srodkéw
publicznych w omawiane] populacji docelowej.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie poprawnie opisano jego monitorowanie. Zgtaszalnos$¢ do programu zostanie oceniona na
podstawie listy osdb, ktére zakonczyty szczepienie. Informacja o frekwencji ma by¢ szacowana
w trakcie trwania programu oraz po jego zakonczeniu.

W ramach oceny jakosci swiadczen w programie wnioskodawca planuje poinformowac uczestnikow
o mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych do realizatora oraz planuje prowadzenie ,wyrywkowych ocen
zadowolenia” poprzez udostepnienie anonimowej ankiety satysfakcji. Projekt programu nie zwiera
wzoru ankiety satysfakcji co uniemozliwia weryfikacje jej tresci. Ponadto wnioskodawca informuje, ze
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planowane jest opracowanie kwestionariusza telefonicznego realizowanego na wybranej grupie
respondentow.

Ewaluacja programu bedzie polegata na obserwacji ,trendow rutynowo zbieranych statystyk
zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ)”. Wnioskodawca
zaznaczyt jednak, ze ,ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych chorob pneumokokowych odnotowuje sie
stosunkowo nieduzo, stqd efektywnos¢ programu nawet na przetomie kilku lat moze byc stabo
widoczna”. Nie przedstawiono wiekszej liczby wskaznikéw dotyczgcych oceny efektywnosci programu,
w zwigzku tym kompleksowa ewaluacja dziatarn moze by¢ utrudniona. Ewaluacje nalezy uzupetnic o
porownanie stanu wskaznikéw z czasu przed rozpoczeciem dziatan i po realizacji programu.

Warunki realizacji

W tresci projektu programu przedstawiono etapy programu. Wybodr realizatora programu nastgpi
w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z wymaganiami ustawowymi.

Whnioskodawca przedstawit warunki realizacji PPZ dotyczace personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych, ktdre nie budzg zastrzezen.

Dziatania promujace projekt zostaty zaplanowane prawidtowo.

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.

Whioskodawca w tresci projektu wskazat koszty jednostkowe planowanych interwencji. Koszt jednego
Swiadczenia profilaktycznego oszacowano na 250 zt (koszt szczepionki, badania lekarskiego, ustugi
zwigzanej ze szczepieniem, przeprowadzeniem edukacji bezposredniej oraz przygotowaniem
i rozliczeniem programu). Dodatkowe koszty wyrdznione przez wnioskodawce to: 20 000 zt/rok —
koszty systemu rozpowszechniania informacji o prowadzonym programie (koszt reklamy w mediach
itp.); 10 000 zt/rok — koszty druku materiatéw informacyjnych dla uczestnikow (ulotki, plakaty); 10 000
zt/rok — koszt administracji projektu; 10 000 zt/rok — koszt monitorowania i ewaluacji projektu.

Budzet programu zostat zaplanowany na 6 lat: od 2019 do 2024. Nalezy skorygowac budzet tak, aby
odwotywat sie do prawidtowego okresu realizacji.

Koszt catkowity oszacowano na 11 627 750 zt. Program finansowany bedzie ze sSrodkéw pochodzgcych
z budzetu Miasta Krakowa.

Okres realizacji programu zaplanowano na lata 2019-2024. Warto zauwazy¢, ze projekt PPZ zostat
nadestany do AOTMIT 28 listopada 2019 roku, w zwigzku z tym jego realizacja w 2019 roku jest
niemozliwa.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotac Inwazyjna
Chorobe Pneumokokowsg (IChP) w postaci zapalenia opon mézgowych, zapalenia ptuc lub bakteriemii,
albo nieinwazyjna, skutkujgca 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 mln 0séb umiera na zakazenia wywotane
przez pneumokoki, z czego ok. 1 mln z powodu zapalenia ptuc.

Wedtug danych NIZP-PZH, w Polsce w 2018 roku zarejestrowano 1351 przypadkow IChP (1192
przypadkéw IChP w 2017 r.), co daje zapadalno$¢ ogdlng 3,52/100 tys. mieszkaricow (3,10/100 tys. w
2017 r.). Najwyzszg zapadalno$é odnotowano w wojewddztwie zachodniopomorskim (8,10/100 tys.).
Najnizszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie podkarpackim (1,55/100 tys . Nalezy jednak
podkresli¢, ze liczba zachorowan na IChP jest w Polsce niedoszacowana, dlatego czesto zamiast
zapadalnosci stosowany jest termin ,wykrywalnos$¢ IChP”, zwitaszcza w przypadku zakazen
potwierdzonych laboratoryjnie w KOROUN. Przyczyng niedoszacowania jest wczesSniejsza
antybiotykoterapia oraz wciaz zbyt rzadkie zlecanie posiewdw krwi, o czym Swiadczg m.in. duze réznice
w wykrywalnosci zachorowan w poszczegdlnych wojewddztwach.
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Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Programu Szczepie Ochronnych (PSO) na 2020 rok szczepienia przeciw pneumokokom
nalezg do grupy szczepien obowigzkowych. Szczepienia wykonywane s3 u wszystkich
nowonarodzonych dzieci poczawszy od 1 stycznia 2017 r.

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

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2020 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 wspotistniejgcych, a takie osobom z przewlekta chorobg ptuc
Jednoczesnie wystepuje wiele wytycznych i rekomendacji, ktére zalecajg wykonywanie szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom w grupie osdb 265 r.z. (Centers for Disease Control and
Prevention 2018; Australian Government Department of Health 2018; Public Health England 2018;
Health Service Executive 2018; New Zealand Ministry of Health 2018; Immunization Action Coalition
2017; Advisory Committee Statement/National Advisory Committee on Immunization 2016; Public
Health Agency of Canada 2016; Indonesian Society of Medical Gerontology 2012; Advisory Committee
on Immunization Practices: 2015, 2014, 2010).

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnosé PCV
w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%,
za$ 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 wsrdd 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.

Zgodnie z publikacjg Bonten 2015 (badanie CAPITA) szczepienie oséb w wieku 265 lat skoniugowang
13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom zmniejszyto w czasie trwajacej 4 lata obserwacji
ryzyko zachorowania na pneumokokowe zapalenie ptuc z pozaszpitalng droga zakazenia (skutecznosc¢
kliniczna szczepionki wyniosta 45,0%) oraz IChP wywotane przez uwzglednione w szczepionce typy
serologiczne pneumokoka (skutecznosé kliniczna szczepionki wyniosta 45,6%). Szczepienie nie byto
skuteczne w profilaktyce pozaszpitalnego zapalenia ptuc niezaleznie od jego etiologii.

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.188.2019 ,Program
profilaktyki zakazer pneumokokowych dla oséb od 75 r.z. z Miasta Krakowa” realizowany przez: miasto Krakow, Warszawa,
styczen 2020; Aneksu ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd osdb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia
2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 13/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych dla oséb od 75 r.z. z Miasta Krakowa”.
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