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nr 4/2020 z dnia 04 lutego 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program przeciwko
zakazeniom pneumokokowym dla osob chorujgcych na nowotwory
ztosliwe zamieszkatych na terenie miasta Zory”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla oséb chorujgcych na nowotwory
ztodliwe zamieszkatych na terenie miasta Zory” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

o (el gtéwny programu jest sformutowany poprawnie, jednak brakuje miernika efektywnosci,
ktory sie do niego odnosi. W zakresie populacji docelowej, jest ona zgodna z wytycznymi.
Niemniej nalezy doprecyzowac przedziat wiekowy populacji docelowej objetej programem.

e Nalezy uzupetnic projekt o wymadg, aby kazdy uczestnik otrzymat od onkologa prowadzacego
leczenie zaswiadczenie o braku przeciwwskazan do szczepienia.

e W projekcie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje, jednak w obecnym ksztatcie moze ona
nie spetni¢ catkowicie swojej roli. Nalezy zatem uwzgledni¢ w procesie ewaluacji poréwnanie
wartosci wskaznikow sprzed rozpoczecia dziatan i po zakoriczeniu programu.

e W ramach realizacji programu nalezy zaplanowaé rozwigzania zabezpieczajgce przed
sytuacjg, w ktérej realizator mimo dysponowania odpowiednimi srodkami finansowymi nie
jest w stanie pozyskac liczby szczepionek odpowiedniej do realizacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez
miasto Zory w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom, zaktadajacy przeprowadzenie szczepien
wsrod chorych na nowotwory ztosliwe przed rozpoczeciem chemioterapii. Zaplanowano
zaszczepienie 60 osob rocznie. Program ma by¢ realizowany w latach 2020-2022. Planowane koszty
catkowite programu zostaty oszacowane na 60 000 zt.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim sg zakazenia
Streptococcus pneumoniae. Opis problemu zdrowotnego jest poprawny.

Opiniowany projekt realizuje nastepujace priorytety: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
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zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii” nalezgce do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W programie przedstawiono Swiatowe, krajowe i regionalne dane dotyczace zapadalnosci na
inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP) oraz lokalne dane dotyczace zachorowalnosci na
nowotwory ztosliwe. W projekcie nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych — brak ten nalezy
uzupetnié.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zmniejszenie liczby infekcji (zapadalnosci na zakazenia
pneumokokowe) poprzez zwiekszenie liczby osob zaszczepionych przeciw pneumokokom wsrod
populacji objetej programem”. Warto wskazaé, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany
i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny jest sformutowany poprawnie.
Nalezy przy tym pamietaé, aby rozpatrywac¢ go jako oczekiwany i docelowy stan po realizacji
programu, za$ w ewaluacji dokonaé¢ porédwnania stanu sprzed rozpoczecia dziatan i po zakonczeniu
programu.

W projekcie wskazano réwniez 3 cele szczegdtowe:

(1) ,zwiekszenie o co najmniej 30% liczby pacjentow z populacji docelowej stosujgcych
szczepienia przeciw pneumokokom podczas trwania realizacji programu”,

(2) ,,zmniejszenie liczby zgondw z powodu inwazyjnego zakazenia pneumokokowego podczas
trwania realizacji programu”

(3) ,,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej wsrod oséb chorujgcych na choroby nowotworowe
— na temat choréb wywotanych przez pneumokoki i podniesienie swiadomosci pacjentéw na
temat roli szczepien w praktyce chordb zakaznych podczas trwania realizacji programu”.

Przedstawione cele szczegdtowe sg prawidtowe. W tresci projektu nie przedstawiono wyjsciowych
danych dotyczycacych aktualnej liczby pacjentéw z populacji docelowej stosujgcych szczepienia
przeciw pneumokokom, w zwigzku z czym weryfikacja osiggniecia pierwszego celu szczegétowego nie
bedzie mozliwa. Nalezy rozwazy¢ uzupetnienie tresci projektu o dane niezbedne do okreslenia stanu
sprzed rozpoczecia zaplanowanych dziatan.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci:

(1) ,liczbe 0séb zaszczepionych przeciw pneumokokom w populacji docelowej (poréwnanie
danych poczgtkowych pozyskanych z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno Epidemiologicznej
zdanymi podanymi przez realizatora programu) ilosci wykonanych szczepiern w ramach
Programu”,

(2) ,liczbe zgondw z powodu inwazyjnego zakazenia pneumokokowego na podstawie danych
pozyskanych z WSSE”

(3) ,ilos¢ porad udzielonych przez lekarzy i pielegniarek z pacjentami zakwalifikowanymi oraz
ilos¢ zgtaszajgcych sie na szczepienia w zwigzku z prowadzong akcjq edukacyjno-
informacyjng”.

Wskazniki odnoszg sie do celéw szczegdtowych, jednakie brak jest miernika bezposrednio
odnoszacego sie do celu gtéwnego programu. Koniecznym jest uzupetnienie projektu o miernik
odnoszacy sie bezposrednio do celu gtéwnego.

Populacja docelowa

Grupe docelowg programu stanowié¢ bedg osoby zamieszkate na terenie miasta Zory, chorujace na
nowotwory ztosliwe, lecz przed rozpoczeciem chemioterapii, ktére nie byty zaszczepione przeciwko
pneumokokom oraz u ktdérych brak jest przeciwwskazan do przeprowadzenia szczepienia.
Whioskodawca nie okreslit konkretnych typéw nowotwordéw kwalifikujgcych do udziatu w programie.
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Nalezy podkresli¢, ze zapadalnos¢ na IChP w przypadku dorostych z niektérymi hematologicznymi
oraz litymi nowotworami ztosliwymi jest istotnie wyzsza niz w przypadku ogdlnej populacji oséb
dorostych. Pacjenci ci powinni by¢ poddawani rutynowym szczepieniom z wykorzystaniem
polisacharydowej szczepionki przeciwko pneumokokom — szczepienia w przypadku tej populacji
moga by¢ rdwniez rozszerzone o stosowanie szczepionki skoniugowanej (Wong 2010).

Kryteria wtaczenia do programu stanowig: zamieszkanie na terenie miasta Zory, posiadanie
zaswiadczenia lekarskiego potwierdzajacego chorobe onkologiczng oraz brak rozpoczecia leczenia
chemioterapia. Ponadto warunkiem podania szczepionki bedzie brak przeciwskazan lekarskich do
zaszczepienia oraz pisemna zgoda uczestnika programu. Wnioskodawca nie okresla warunkéw
dotyczacych wieku osdb kwalifikujgcych sie do programu, jednakze na podstawie zapisu ,,w ramach
niniejszego projektu zostanie zastosowana szczepionka Prevenar 13 w schemacie jednodawkowym,
co we wskazanej grupie docelowych pacjentow jest zgodne z Charakterystykq Produktu Leczniczego
Prevenar 13” oraz ChPL Prevenar 13 mozna przyjaé, ze objeci szczepieniem beda jedynie osoby
petnoletnie (jednodawkowy schemat szczepionki dotyczy oséb w wieku >18 lat). Projekt programu
nalezy uzupetni¢ o jednoznaczne podanie przedziatu wiekowego populacji docelowej objetej
programem.

Kryteria wykluczenia z programu stanowig: przeciwskazania lekarskie do wykonania szczepienia.
Projekt nalezy uzupetni¢ o wymdg, aby kazdy uczestnik otrzymat od onkologa prowadzacego leczenie
zaswiadczenie o braku przeciwwskazan do szczepienia.

Projekt zaktada objecie programem 60 oséb rocznie chorujacych onkologicznie. Wnioskodawca nie
oszacowat facznej populacji oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie, jednakze zaznaczyt,
ze na podstawie danych Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie, Oddziat
w Gliwicach, liczba nowych zachorowan na nowotwory ogétem w powiecie Zory w 2016 r. wynosita
108 mezczyzn oraz 122 kobiety. Dane zostaty zweryfikowane na podstawie danych KRN za 2016 r.
i uznane za poprawne. W zwigzku z powyzszym 60 osOb stanowi okoto 26% osdéb corocznie
zapadajacych na choroby nowotworowe w miescie Zory.

Interwencja

W programie zaplanowano przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom jedng dawka
szczepionki Prevenar 13 wsrdd pacjentow ze wskazanej populacji. Szczepienie bedzie poprzedzone
badaniem kwalifikacyjnym.

W tresci projektu programu wskazano, ze do szczepied uzyta zostanie 13-walentna skoniugowana
szczepionka przeciwko pneumokokom (PCV-13). Z dwdéch dostepnych szczepionek, szczepionka
PCV-13 wykazuje najszersze teoretyczne pokrycie serotypowe pneumokokéw odpowiedzialnych za
zakazenia inwazyjne w Polsce.

Nalezy stwierdzi¢, ze zgodnie z PSO 2020 szczepienie przeciwko pneumokokom jest zalecane, jednak
nie finansowane ze srodkéw publicznych w ocenianej populacji docelowe].

Whnioskodawca w tresci projektu informuje, ze w razie wystepowania niepozgdanego odczynu
poszczepiennego wsrdod uczestnikdw programu planowana jest dodatkowa konsultacja medyczna.
W jej trakcie lekarz na podstawie objawdw opisanych przez uczestnika programu oraz badania
lekarskiego podejmowacd bedzie decyzje o zasadnosci rozpoznania NOP oraz dalszym postepowaniu
(m.in. zgtoszeniu tego przypadku do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej).

Kampania informacyjno-edukacyjna w ramach programu ma obejmowaé edukacje w formie
bezposredniej (poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarkg) oraz posredniej (ulotki informacyjne,
plakaty oraz informacje na stronach internetowych realizatoréw). Edukacja ma dotyczyé: zagrozen
zwigzanych z zakazeniami pneumokokowymi, efektow zdrowotnych szczepien, w tym rdéwniez
niepozgdanych odczyndw poszczepiennych.

W programie wskazano, ze edukacja bezposrednia bedzie realizowana poprzez rozmowe z lekarzem
i pielegniarkg. Wedtug odnalezionych wytycznych American Cancer Society 2017 stwierdza sie,
ze informacji nt. szczepien powinien udzieli¢ onkolog. Nalezy rozwazy¢ uwzglednienie powyziszego
zalecenia w projekcie. W programie brak jest informacji o kierowaniu dziatari edukacyjnych do rodzin
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0s6b chorych onkologicznie. Zgodnie z wytycznymi Infectious Diseases Society of America 2013
rodzina powinna poddaé sie szczepieniom ochronnym szczegdlnie w przypadku, gdy sam pacjent,
z powodu intensywnej chemioterapii, nie moze zosta¢ zaszczepiony. Nalezy rozwazy¢ objecie
stosownymi dziataniami edukacyjnymi takze osoby z najblizszego otoczenia chorego.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu poprawnie opisano jego monitorowanie.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zosta¢ dokonana na podstawie liczby zgdd na udziat
w programie. Wnioskodawca planuje przeprowadzi¢ analize zmiany liczby zgdd w trakcie trwania
projektu, ktéra poréwnana z liczebnoscig populacji docelowej ma odzwierciedla¢ skutecznos¢ dziatan
informacyjnych i promocyjnych.

Ocena jakosci $wiadczen w programie ma by¢é prowadzona w oparciu o analize ankiet satysfakcji
wypetnianych przez uczestnikéw programu. Do projektu zatgczono wzdr ankiety.

W ramach ewaluacji programu wnioskodawca zaznacza, ze ,efektywnosc programu szczepien przeciw
pneumokokom zaleZy w duzej mierze od uczestnictwa w programie. Im wyzisza frekwencja tym
wieksze prawdopodobierstwo uzyskania efektu zblizonego do opisywanego w cytowanej literaturze”.
Ocena efektywnosci PPZ ma zostaé dokonana na podstawie obserwacji statystyk zapadalnosci na
inwazyjne choroby pneumokokowe. W projekcie zaznaczono, ze ,,ze wzgledu na fakt, iz inwazyjnych
choréb pneumokokowych odnotowuje sie stosunkowo nieduzo, stqd efektywnos¢ programu na
przetomie kilku lat moze byc¢ stabo widoczna”. Warto zauwazy¢, ze w opisie ewaluacji nie
uwzgledniono wskaznikéw ujetych w ramach miernikow efektywnosci. Nalezy uzupetni¢ ewaluacje
o poréwnanie wartosci wskaznikéw sprzed rozpoczecia dziatan i po zakonczeniu programu, w tym
w szczegdlnosci wskaznika odpowiadajgcego celowi gtéwnemu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu, ktdéry nie budzi
zastrzezen. Zakonczenie udziatu w programie zostato zdefiniowane jako zrealizowaniu schematu
szczepienia przeciwko pneumokokom. Pacjent na kazdym etapie moze zrezygnowac z udziatu
W programie.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2020-2022. Warto podkresli¢, ze dla osiggniecia trwatosci
efektdw zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywaé przede wszystkim
dziatania dtugofalowe.

W projekcie poprawnie odniesiono sie do warunkéw realizacji programu polityki zdrowotnej
dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Realizatorem programu zostanie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi.

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowego szczepienia, ktdry zostat oszacowany na
330 zt/os obejmujacy: zakup szczepionki 220 zt; kwalifikacje, edukacje oraz utylizacje 100 zt oraz
podanie szczepionki 10 zt. Ponadto wnioskodawca zatozyt 200 zt rocznie na dziatania promocyjne
i ewaluacje. Budzet zaktada objecie szczepieniami 60 0sdb rocznie co daje 180 oséb w trakcie catego
projektu.

Program bedzie finansowany w catosci z budzetu Urzedu Miasta Zory.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotaé inwazyjng
chorobe pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdézgowych, zapalenia ptuc lub bakteriemii,
albo nieinwazyjng, skutkujgcy ostrym zapaleniem ucha srodkowego lub zatok. Najwiecej inwazyjnych
zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u os6b powyzej 65 r.z.
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Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 1,6 min oséb 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 przypadkéw IChP (1192
przypadkéw IChP w 2017 r.), co daje zapadalno$¢ ogdlng 3,52/100 tys. mieszkarncéw (3,10/100 tys. w
2017 r.). Najwyzszg zapadalnos$é odnotowano w wojewddztwie zachodniopomorskim (8,10/100 tys.).
Najnizszg zapadalnos¢ odnotowano w wojewddztwie podkarpackim (1,55/100 tys). Nalezy jednak
podkresli¢, ze liczba zachorowan na IChP jest w Polsce niedoszacowana, dlatego czesto zamiast
zapadalnos$ci stosowany jest termin ,wykrywalno$¢ IChP”, zwfaszcza w przypadku zakazen
potwierdzonych laboratoryjnie w KOROUN. Przyczyng niedoszacowania jest wczesniejsza
antybiotykoterapia oraz wcigz zbyt rzadkie zlecanie posiewdw krwi, o czym Swiadczg m.in. duze
réznice w wykrywalnosci zachorowan w poszczegdlnych wojewédztwach.

Alternatywne sSwiadczenia

Zgodnie z Programu Szczepiern Ochronnych (PSO) na 2020 rok szczepienia przeciw pneumokokom
nalezg do grupy szczepie obowigzkowych i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych dzieci
poczgwszy od 1 stycznia 2017 r.

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum Systemoéw
Informatycznych Ochrony Zdrowia, obecnie w Polsce dla oséb dorostych zarejestrowane s3
nastepujgce 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 0.0. (Polska) — szczepionka polisacharydowa; postac:
roztwor do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml).

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

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z PSO na rok 2020 szczepienia przeciw pneumokokom sg zalecane m.in. dzieciom i osobom
dorostym z zaburzeniami odpornosci, wskazujgc w szczegdlnosci na osoby z ,biataczka, chorobg
Hodgkina, uogdlniong chorobg nowotworowg zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym
przewlekta steroidoterapig i radioterapig, szpiczakiem mnogim”.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, pacjenci z chorobg nowotworowag mogg by¢ bezpiecznie
szczepieni szczepionkami inaktywowanymi (m.in. przeciwko pneumokokom). Szczepienia te jednak
nie powinny by¢ wykonywane w trakcie chemioterapii wstepnej i konsolidacyjnej z powodu stabej
odpowiedzi poszczepiennej (American Cancer Society 2017, Infectious Diseases Society of America
2013).

Powotujac sie na charakterystyke produktu leczniczego (wskazany w tresci projektu Prevenar 13),
dostepne sg dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania i immunogennosci obejmujgce ograniczong
liczbe o0séb cierpigcych na niedokrwistos¢ sierpowatg, zakazonych wirusem HIV lub po
przeszczepieniu komdrek hematopoetycznych szpiku. Nie s3 dostepne dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci produktu Prevenar 13 u oséb w innych okreslonych
grupach o obnizonej odpornosci, w tym pacjentéw z chorobg nowotworowg. Decyzje o szczepieniu
nalezy w tym przypadku podejmowac indywidualnie, w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta.

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos$é PCV
w zapobieganiu IChP wywofanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%,
za$ 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).

Obecnie istniejg wystarczajgce dowody, aby rekomendowac stosowanie PCV-13 wsréd grup oséb
z obnizong odpornoscia wywotang przez nowotwory ztosliwe (National Advisory Committee
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on Immunization 2016, Infectious Diseases Society of America 2013, Advisory Committee on
Immunization Practices 2012).

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.191.2019 ,Program
przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla oséb chorujgcych na nowotwory ztosliwe zamieszkatych na terenie miasta
Zory” realizowany przez: miasto Zory, Warszawa, styczer 2020; Aneksu ,,Programy profilaktyki zakazerh pneumokokowych —
wspdlne podstawy oceny” z marca 2014 r.; Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko grypie w
wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2018 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 14/2020 z dnia
20 stycznia 2020 roku o projekcie programu ,Program przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla oséb chorujacych na
nowotwory zfo$liwe zamieszkatych na terenie miasta Zory”.
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