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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen meningokokowych
w Matopolsce na lata 2020-2027"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen meningokokowych
w Matopolsce na lata 2020-2027” 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 byta jak najwyzszej jakosci. Ponizej przedstawiono
najwazniejsze uwagi do opiniowanego programu:

e Zaproponowane w projekcie cele programowe warto przeformutowaé zgodnie z uwagami
w dalszej czesci opinii. Nalezy réwniez zdefiniowa¢ mierniki efektywnosci odnoszace sie
bezposrednio do celéw programu. Powinny one umozliwia¢ realng ocene stopnia realizacji
celow.

e Populacja docelowa i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Przy czy
w budzecie programu zostaty uwzglednione koszty jednej dawki szczepionki, co nie jest
zgodnie ze schematami dawkowania dostepnych w Polsce produktéw leczniczych i wymaga
weryfikacji.

e Monitorowanie i ewaluacje programu nalezy uzupetnié, szczegdlnie w zakresie wskaznikéw
epidemiologicznych odnoszacych sie do analizowanego problemu zdrowotnego, dotyczacych
m.in. liczby hospitalizacji czy zakazen, a takze innych efektéw populacyjnych mozliwych do
obserwacji w trakcje realizacji programu. W ewaluacji nalezy takze odnies¢ sie do oceny
efektywnosci kampanii informacyjno-edukacyjnej.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych na terenie Matopolski. Koszt realizacji programu oszacowano na 9 421 735, 91 zf,
za$ zaplanowany okres realizacji to lata 2020-2027.0pinia Prezesa Agencji zostata przygotowana
w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej w ramach programu polityki zdrowotne;j
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. z 2019 r., poz.1373 z pdin. zm.), wraz
z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnos$¢ kliniczng
i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 6) rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
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 m.in. w skali krajowej i lokalnej na podstawie
danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zakfadu Higieny (NIZP-PZH)
oraz Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN).

Zgodnie z danymi PZH w 2017 r. najwyzszy wskaznik zapadalnosci na inwazyjna chorobe
meningokokowg (IChM) zaobserwowano u niemowlat w wieku 0-11 m.z. - wyniést on 12,19. U dzieci
12-23 m.z. obserwowano nizszg wartosc¢ tj. 4,24, natomiast u dzieci w wieku 2 lat — 4,55 ($rednio
u dzieci 0-4 r.z. — 5,24). Wedtug danych NIZP-PZH, w wojewddztwie w wojewddztwie matopolskim
przeciw N. meningitidis zaszczepiono tgcznie 11404 oséb, w tym 7360 oséb w wieku 0-19 lat.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,w pierwszej kolejnosci dazenie do uodpornienia przeciw
zachorowaniom na IChM 100% dzieci w wieku 0-2 lat oraz mtodziezy w wieku 14-18 lat
przebywajacych w latach 2020/2027 w placéwkach sprawujgcych catodobowa opieke nad dzie¢mi
pozbawionymi opieki rodzicielskiej tj.: placowkach opiekunczo-wychowawczych (z wyjatkiem
placowek typu interwencyjnego) na terenie wojewddztwa matopolskiego, a nastepnie osiggniecia
poziomu wyszczepialnosci przeciw meningokokom grupy B zblizonego do 70% zaszczepionych w catej
populacji dzieci do ukonczenia 2. roku zycia zamieszkatych na terenie wojewddztwa matopolskiego”.
Warto wskazaé, ze cel gtéwny powinien byé wyraznie zdefiniowany iprecyzyjnie wytyczony
(w odniesieniu do planowanego czasu), a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan. Nalezy podkresli¢, ze cel gtdwny nie odnosi sie do wszystkich
zaplanowanych w projekcie populacji, gdyz pierwsze zatozenie dotyczy dzieci w wieku 0-2 lat oraz
mtodziezy w wieku 14-18 lat, a drugie - dzieci do ukonczenia 2. roku zycia.

W projekcie przedstawiono takze 3 cele szczegétowe:

1) ,zwiekszenie ogdlnej swiadomosci ryzyka zwigzanego z IChM i mozliwosci podejmowania
dziatan profilaktycznych”,

2) ,zwiekszenie czestoSci wykonywania szczepien w  populacji docelowej lub
w zidentyfikowanych grupach ryzyka”,

3) ,wzrost poziomu akceptacji szczepien ochronnych jako bezpiecznej, najbardziej efektywnej
i najtanszej formy profilaktyki choréb zakaznych wsréd rodzicéw oraz pracownikdw ochrony
zdrowia”.

Odnoszac sie do zaproponowanych zatozen szczegdtowych nalezy zaznaczy¢, ze 1 cel szczegdtowy jest
niemierzalny. Nalezy pamieta¢, ze nie jest mozliwe okreslenie poziomu swiadomosci, a jedynie
wiedzy uczestnikdéw, ktérej poziom nalezy zmierzyé zardwno przed jak i po programie. Z kolei cel 2
szczegotowy nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.

W projekcie programu zaproponowano 4 mierniki efektywnosci:

1) ,iloraz liczby dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w ramach PPZ oraz liczby dzieci
wtaczonych do PPZ”,

2) ,wzrost poziomu wiedzy o mozliwosciach profilaktyki chordb zakaznych (w tym zwfaszcza
profilaktyki zakazern meningokokowych) wsrdd pracownikéw opieki zdrowotnej na podstawie
badania ankietowego, o ktorym mowa w rozdz. Ill.3 pkt 1) tiret 5i 6 PPZ”,
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3) ,liczba dzieci zaszczepionych w ramach PPZ w stosunku do liczby dzieci zamieszkatych
w Matopolsce”,

4) ,liczba dzieci zamieszkatych w Matopolsce, zaszczepionych w ramach PPZ w danym roku
w stosunku do liczby dzieci zamieszkatych w Matopolsce, zaszczepionych w roku
poprzednim”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celédw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktéw
wystepujagcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
Zaproponowane mierniki nr 1, 3 i 4 nie spetniajg funkcji miernikéw efektywnosci, natomiast moga
by¢ wykorzystane w ramach monitorowania. Miernik nr 2 odnosi sie posrednio do 1 i 3 celu
szczegbdtowego. Jednak nie przytoczono miernikéw bezposrednio odnoszacych sie do celu gtéwnego
i 2 zatozenia szczegdtowego.

Tym samym element programu dotyczacy celéw i miernikow efektywnosci wymaga doprecyzowania.

Populacja docelowa

W ramach projektu zaproponowano 4 warianty populacji docelowej:

e Wariant 1 — dzieci i mtodziez do 18 lat, w tym w pierwszej kolejnosci dzieci w wieku 0-5 lat
oraz mtodziez w wieku 14-18 lat przebywajgca w latach 2020-2027 w placéwkach
sprawujgcych catodobowg opieke nad dzieémi pozbawionymi opieki rodzicielskiej tj.
placowkach opiekunczo-wychowawczych (z wyjgtkiem placéwek typu interwencyjnego) oraz
w rodzinnych domach dziecka. Rocznie ok. 200 dzieci (liczebno$¢ w zaleznosci od potrzeb
oszacowanych na podstawie przeprowadzonego rozeznania). Wskazano, ze wedtug GUS
w 2018 r. pieczy zastepczej i instytucjonalnej podlegato w Matopolsce tacznie 3850 dzieci.

e Wariant 2 - dzieci i mtodziez do 18 lat, w tym w pierwszej kolejnosci dzieci w wieku 0-5 lat
oraz miodziezy w wieku 14-18 lat przebywajacych w latach 2020-2027 w placéwkach
sprawujgcych catodobowg opieke nad dzieémi pozbawionymi opieki rodzicielskiej tj.
placowkach opiekunczo-wychowawczych (z wyjgtkiem placéwek typu interwencyjnego) oraz
w rodzinnych domach dziecka, w ztobkach i klubach dzieciecych. Rocznie ok. 200 dzieci
(liczebnos¢ w zaleznosci od potrzeb oszacowanych na podstawie przeprowadzonego
rozeznania). Wskazano, ze wedtug GUS w 2018r. populacja dzieci objetych opiekg w ztobkach
i w wieku ztobkowym w Matopolsce wynosita 12 089 dzieci.

e Wariant 3 — inne dzieci niz wymienione w wariancie 1 i 2 do 2 lat zamieszkatych w latach
2020-2027 na terenie Matopolski, z zastrzezeniem, ze w wariancie tym dopuszczone zostanie
rowniez szczepienie dzieci w ztobkach, klubach dzieciecych w przypadku realizacji przez
Wojewddztwo Matopolskie wariantu 1. Rocznie ok. 1000 dzieci (liczebnos$¢ w zaleznosci od
potrzeb oszacowanych na podstawie przeprowadzonego rozeznania).

e Wariant 4 — inne osoby niz wymienione w wariantach 1-3, tzn. szczepienie 0sdb, o ktorych
mowa w komunikatach Gtdwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepien
Ochronnych. W ramach kalkulacji szacunkowej zaproponowano ok. 100 dzieci.

Reasumujgc, w projekcie wezmie udziat ok. 1500 dzieci rocznie. Zgodnie z zapisami projektu
wariantowe podejscie jako umozliwiajgce wspdtprace na rdéinych poziomach samorzadu
terytorialnego oraz zrdinicowanie mozliwosci finansowe znalazto uzasadnienie i potwierdzenie
w praktyce podczas realizacji programu pn. Program zdrowotny dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych w Matopolsce. Powyzsze szacunki mozna uznad za poprawne.

Ponadto zaznaczono, ze liczebnos$é populacji wtaczonej do PPZ wg wariantéw uzalezniona bedzie od
wysokosci srodkéw finansowych pozostajacych do dyspozycji Wojewddztwa Matopolskiego oraz
powiatdw wspodtpracujgcych z gminami, ktére przystapia do wspdlnej realizacji PPZ wraz
z Wojewddztwem Matopolskim.

Przedstawiono kryteria wtgczenia do programu, tj.: dzieci i mtodziez w wieku do 18 lat (wariant 1i 2,
w tym w wariancie 2 dzieci przebywajgce w ztobkach, klubach dzieciecych), dzieci w wieku do 2 lat
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(wariant 3) oraz inne wedtug potrzeb (wariant 4) oraz zamieszkanie na obszarze objetym PPZ.
Kryterium wylgczenia bedy przeciwskazania zdrowotne oraz brak wyrazenia przez
rodzicéw/opiekundw prawnych dziecka zgody na uczestnictwo w PPZ, co nalezy uznac za zasadne.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw Neisseria
meningitidis typu B oraz kampanie informacyjno-edukacyjna.

W projekcie nie wskazano produktu leczniczego, ktéry zostanie wykorzystany podczas szczepien.
Szczepienia poprzedzone bedg badaniem lekarskim.

Nalezy podkresli¢, ze na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum
Systemow Informatycznych Ochrony Zdrowia, obecnie w Polsce zarejestrowane sg dwie szczepionki
przeciwko zakazeniom meningokokowym typu B z waznym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu, tj.:
Bexsero, Trumenba.

Projekt programu zaktada, ze kazdy uczestnik bedzie szczepiony szczepionka przeciw zakazeniom
meningokokowym w schemacie i terminach zgodnych z zaleceniami producenta szczepionki. Na
podstawie danych pochodzgcych z ChPL ww. produktéw leczniczych, nalezy przyjac, ze szczepienie
bedzie prowadzone w schemacie 2 i 3 dawkowym. Nalezy podkresli¢, ze powyzsza kwestia nie zostata
uwzgledniona w kosztorysie programu, zgodnie z ktérym zaplanowano podanie tylko jednej dawki, co
wymaga weryfikacji.

Nalezy zaznaczyé, ze istniejg rozbieznosci w rekomendacjach/wytycznych dotyczacych
przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w réznych kategoriach
wiekowych. Szczepienia ochronne przeciwko meningokokom zalecane sg przede wszystkim
w populacji niemowlat. Dolna oraz gdrna granica wieku niemowlat kwalifikujacych sie do rozpoczecia
szczepienia jest zréznicowana, nie tylko z uwagi na organizacje wydajgca rekomendacje, ale réwniez
ze wzgledu na stan zdrowia oraz kraj zamieszkania. W przypadku zdrowych niemowlat pozostajgcych
na terenach nieendemicznych (lub nieznajdujgcych sie w afrykanskim pasmie meningokokowym)
w wiekszosci przypadkéw dolna granica wieku szczepienia niemowlat wynosi 2 m.z. (ATAGI 2018 ,
AAP 2016 , PHAC 2015, NACI/CIC 2014 , JCVI 2014 , ACIP 2013 ). ATAGI 2018 proponuje podawanie
szczepien u niemowlat ponizej 6 miesigca zycia, a WHO 2015 ponizej 9 miesigca zycia. Gorna granica
wieku dla stosowania szczepionek przeciwko meningokokom wsréd niemowlagt wynosi w wiekszosci
przypadkéw 23 m.z. (ATAGI 2018, AAP 2016, PHAC 2015, SITKO 2014 , ACIP 2013), choé czesc
dostepnych zrédet wskazuje réwniez 18 m.z. (WHO 2015 , AAP 2014 , ACIP 2013) lecz dotyczy to
w gtdéwnej mierze niemowlat nalezacych do grupy podwyzszonego lub wysokiego ryzyka.

W przypadku populacji mtodziezy réwniez zaleca sie szczepienia ochronne, pomimo faktu, ze
wartosci ochronne ustepujg w przyblizeniu po 1 roku od zastosowania 1 dawki (ATAGI 2018, ACIP
2016 , PHAC 2015, NACI/CIC 2014, STIKO 2014, JCVI 2014, FEMS 2007 ). Dolna granica wieku
w przypadku mtfodziezy w dostepnych rekomendacjach uwzgledniajgcych tg subpopulacje, rézni sie
w zaleznos$ci od organizacji i wynosi odpowiednio: 11 lat (AAP 2014), 15 lat (CDC 2019, ATAGI 2018,
ACIP 2016, AAP 2014) oraz 16 lat (CDC 2019, AAP 2016, ACIP 2016). Z kolei gérng granice wieku dla
miodziezy okreslono jedynie w dwdch publikacjach i wyniosta ona 19 lat (ATAGI 2018).

W ramach programu zaplanowano réwniez przeprowadzenie akcji edukacyjnej. W ramach
przygotowania do kampanii zostang zidentyfikowane i zaangazowane Srodowiska lokalne, w tym
lokalni liderzy spotecznosci. Zaplanowano przygotowanie materiatéw informacyjno-edukacyjnych
oraz zamieszczenie w placdwce realizatora plakatu promujgcego szczepienia. Komunikaty
informujgce o mozliwosci szczepienia w ramach PPZ zostang skierowane bezposrednio do
rodzicéw/opiekundw przez rozestanie SMS i/lub kontakt telefoniczny.

Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 16 pazdziernika
2019 r. w sprawie Programem Szczepien Ochronnych na 2020 rok (PSO), szczepienia przeciwko
meningokokom nalezg do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw Ministra
Zdrowia.
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Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Wskazniki zaproponowane w ramach oceny zgtaszalnosci do programu zostaly zaplanowane
poprawnie. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze niektére zaproponowane wskazniki w punkcie dotyczagcym
miernikdw efektywnosci mogga by¢ wykorzystane podczas oceny zgtaszalnosci. Ocena zgtaszalnosci do
programu powinna by¢ dokonywana na podstawie analizy nastepujgcych wskaznikéw: ,liczby oséb,
ktore zgtosity sie do programu i wziety w nim udziat”, ,liczby oséb niezakwalifikowanych do szczepien
z powodu przeciwwskazan zdrowotnych stwierdzonych podczas badania lekarskiego”, ,liczby oséb
zaszczepionych” oraz ,liczby oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie”.

W zakresie oceny jakosci Swiadczen zaplanowano analize wynikéw ankiety satysfakcji zawierajacej
pytania odnosnie elementéw PPZ, a takze dotyczgcej stosunku pacjenta przed i po udzieleniu
informacji przez lekarza w ramach kwalifikacji do szczepienia, co nalezy uznaé za zasadne. Jednak do
projektu nie zatgczono wzoru kwestionariusza, zatem nie byto mozliwosci zweryfikowania jego tresci.

W ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano analize miernika dla celu gtdwnego
obliczonego na podstawie liczby zachorowan na IChM na obszarze prowadzenia PPZ, w podziale na
kategorie: ,liczba zachorowan na IChM wsrdd osob biorgcych udziat w PPZ”; ,liczba zachorowan na
IChM wsrdd dzieci <2 lat na obszarze objetym PPZ”; ,zachorowania na IChM potwierdzone za
pomocg diagnostyki laboratoryjnej wsrdd dzieci biorgcych udziat w PPZ” oraz ,zachorowania na IChM
potwierdzone za pomocg diagnostyki laboratoryjnej wsrdd dzieci <2 lat na obszarze objetym PPZ”,
w przypadku, jesli takie dane bedg dostepne.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych
wczesniej miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. Dopiero uzyskana zmiana
kwestia powinna zosta¢ uwzgledniona w projekcie. Nalezy rdwniez zaznaczyé, ze nie odniesiono sie
do oceny efektywnosci kampanii informacyjno-edukacyjnej. Ponadto, majgc na uwadze dtugi okres
realizacji programu oraz duzg liczbe uczestnikbw programu w ramach ewaluacji nalezy takze
uwzgledni¢ efekty populacyjne, ktére mogg sie pojawi¢ w analizowanym okresie. W ramach
programu nalezy monitorowaé¢ m.in. liczbe hospitalizacji. Infekcji i inne wskazniki epidemiologiczne
odnoszace sie do ocenianego problemu zdrowotnego.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Wskazano, realizator
programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi. Projekt
odnosi sie do warunkow realizacji programu odnoszacych sie do personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych. Opisano takze sposdb zakoriczenia udziatu w programie.

Koszt catkowity programu oszacowano na 9 421 735,91 zt. Koszt jednostkowy wykonania szczepien
z uwzglednieniem m.in. zakupu szczepionki i ustugi medycznej tj. kwalifikacji do szczepienia
w przypadku wariantu 1 i 2 wyceniono na 495 zt, a w wariancie 3 i 4 — 380 zi. Nalezy podkresli¢, ze
z tresci projektu dotyczacej budzetu programu wynika, ze zostanie podana tylko jedna dawka
szczepionki. Powyzsze nie jest zgodne ze schematami dawkowania na podstawie ChPL dostepnych
obecnie w Polsce szczepionek, co wymaga weryfikacji. W ramach budzetu uwzgledniono koszty
dziatan informacyjno-promocyjnych oraz monitorowania i ewaluacji programu.

Program finansowany bedzie ze Srodkéw budzetu Wojewddztwo Matopolskiego oraz powiatow
i gmin z terenu wojewddztwa.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
modzgowo-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 chorg. Przenoszenie meningokokéw odbywa sie zazwyczaj drogg kropelkowg 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 chorujg
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 moga wywotywac ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywotaé réwniez,
ale stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia, itd.

Alternatywne sSwiadczenia

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze s$rodkéw publicznych,
w zwigzku z czym alternatywnym swiadczeniem we wnioskowanej technologii medycznej jest brak
szczepien.

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazuja na konieczno$¢ wigczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programdéw 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 meningokokowe;j.

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 zycia. 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 wsréd oséb dorostych.
Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktdre podrézujg do krajéw,
w ktdrych czeste jest wystepowanie meningokokdéw grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktére 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
meningokokdéw grupy C. Skutecznos$¢ 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% niemowlat 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 béle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
mogg by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
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Z kolei, potgczenie szczepienia niemowlgt z nastolatkami moze przynie$¢ wymierne skutki
w obnizeniu zachorowan na IChM, w perspektywie diugoterminowej. Analiza ekonomiczna
Christensen z 2013 r. wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepien 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
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.4.2020 ,Program
polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazerh meningokokowych w Matopolsce na lata 2020-2027”, realizowany przez:
realizowany przez: Wojewddztwo Matopolskie, Warszawa, luty 2020; Aneksu ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 60/2020 z dnia 9 marca

2020 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen meningokokowych
w Matopolsce na lata 2020-2027".
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