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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B
skierowany do dzieci z terenu Gminy Bestwina na lata 2020-2023"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany
do dzieci z terenu Gminy Bestwina na lata 2020-2023” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwasg.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
warto$s¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczenn gwarantowanych. Populacja docelowa
programu, jak rowniez zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Nalezy jednak
dopracowac niektdre elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.

Czes¢ programu dotyczaca celu gtdwnego, celdw szczegétowych oraz miernikdw efektywnosci
wymaga uzupetnienia i doprecyzowania. Zaproponowany w projekcie cel gtdwny nalezy
przeformutowad tak, aby zawierat wartos¢, do ktdrej nalezy dazy¢ wraz z argumentacja jej wyboru.
Cele szczegdtowe rowniez wymagajg prawidtowego zdefiniowania wraz z wartosciami docelowymi
oraz wilasciwym uzasadnieniem. W projekcie nie przedstawiono réwniez odpowiednio
sprecyzowanych miernikow do wszystkich celéw szczegétowych. Trzeba zatem zdefiniowaé mierniki
efektywnosci tak, by odnosity sie bezposrednio do celéw programu.

Nalezy rowniez podkreslic, ze z uwagi na niewielkg liczbe wskaZznikéw dotyczacych oceny
efektywnosci programu, kompleksowa ewaluacja dziatan moze by¢ utrudniona. Nalezy wiec
uzupetnié¢ projekt w zakresie ewaluacji o pordwnanie stanu wskaznikéw z czasu przed rozpoczeciem
dziatan i po realizacji programu.

Ponadto w projekcie nie przedstawiono kryteridw wykluczenia z programu oraz ankiety satysfakcji,
co réwniez wymaga odpowiednich uzupetnien.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
meningokokowych w populacji dzieci w wieku od 3 m.z. do 12 m.z. zameldowanych na terenie Gminy
Bestwina. Program ma byc realizowany w latach 2020-2023.

Catkowity koszt realizacji planowanych dziatan oszacowano na 249 651,20 zt. Program ma by¢
finansowany w catosci z budzetu Gminy Bestwina.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Projekt programu odnosi sie do istotnego i doktadnie opisanego w literaturze problemu
zdrowotnego, jakim sg zakazenia bakteriami meningokokowymi. W tresci projektu zaznaczono,
ze zakazenia meningokokowe sg wywotywane przez bakterie — dwoinki zapalenia opon mdzgowo-
rdzeniowych, zwane rdwniez meningokokami (Neisseria meningitidis). Wskazano, ze wsréd 12 grup
serologicznych wyrdznionych na podstawie réznic w budowie polisacharydowej otoczki, na swiecie
niebezpiecznie sg jedynie serogrupy: A, B, C, Y, W-135. Omdwione zostaty zrédfa zakazenia, czynniki
sprzyjajace zachorowaniu na chorobe meningokokowg oraz objawy i powikfania choroby. Projekt
programu zawiera wykaz pisSmiennictwa, na podstawie ktérego przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego.

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakainym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”, nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W tresci projektu uwzgledniono dane epidemiologiczne korespondujgce z omawianym problemem
zdrowotnym. Odniesiono sie do danych europejskich, ogdlnopolskich oraz przytoczono dane
regionalne dotyczace zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokowg (IChM). Wskazano,
ze zapadalnos$é na IChM w Polsce jest na niskim poziomie, ale moze podlegaé¢ okresowym wahaniom.
Najwyzszy wskaznik wystgpit w 2007 r. (1,03/100 tys.), nieco nizszy w 2009 r. (0,8/100 tys.),
natomiast w 2012 r. wynosit 0,61/100 tys.

Ponadto przedstawiono dane dot. serotypdw Neisseria meningitidis wywotujgcych IChM w latach
2009-2018. Na terenie woj. slaskiego zachorowania wystepowaty u pacjentéw w kazdym wieku,
jednakze najczesciej u matych dzieci w grupie wiekowej od 4-15 lat (61%). Drugi przedziat wiekowy
0sbb, u ktérych wystepowata zwiekszona liczba zachorowan to przedziat wiekowy miedzy 15 a 44
r.z., zachorowato 57 oséb (23,2%).

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem przedstawionego programu jest zapobiezenie zachorowalnosci i umieralnosci
mieszkancow Gminy Bestwina spowodowanych zachorowaniem na choroby wywotane zakazeniem
bakterig Neisseria meningitidis poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz szczepien
ochronnych odpowiednig szczepionka.

Warto wskazaé, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu
do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny sktada sie z dwdch odrebnych zatozen, ale dla zadnego z nich nie
wskazano wartosci docelowej.

W tresci programu wskazano réwniez 3 cele szczegétowe:
e zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na choroby inwazyjne meningokokowe wsrdd dzieci

e ograniczenie liczby powiktan spowodowanych chorobami wywotanymi przez bakterie
meningokokowe

e zmniejszenie nosicielstwa choréb meningokokowych w catej populacji dzieciecej Gminy
Bestwina

Cel nr 1 jest powieleniem zatozenia gtéwnego. Dodatkowo, w kontekscie danych epidemiologicznych
dotyczacych liczby zachorowan w wojewddztwie $lagskim, cele nr 2 i 3 wydajg sie trudne
do zrealizowania. Nie podano réwniez wartosci docelowych i uzasadnien dla zaproponowanych
celéw szczegdtowych.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci:
e liczba dzieci zaszczepionych w ramach programu
e odsetek zaszczepionych dzieci w populacji objetej programem

e wspodtczynniki zapadalnosci i umieralnosci na IChM ws$réd mieszkaricow Gminy Bestwina
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Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Wskazniki nr 1
i 2 nie odnoszg sie do celéw programu, jednak mogg zostaé wykorzystane podczas monitorowania.
Natomiast wskaznik nr 3 odnosi sie do zatozenia gtdwnego.

Wobec powyzszych argumentéw czesé programu dotyczaca celu gtéwnego, celdw szczegdtowych
oraz miernikéw efektywnosci wymaga doprecyzowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig dzieci w wieku od 3 m.z. do 12 m.z. zameldowane na terenie
Gminy Bestwina, ktore nie zostaty zaszczepione przeciwko meningokokom typu B lub kontynuujg
rozpoczete szczepienie. Podkreslono, ze populacja mieszkancéw gminy liczy 10 638 osdb. Natomiast
populacja adresatéw programu, tj. dzieci urodzone w 2020 r. w wieku 3-12 m.z. wynosi ok. 120 osdb.
Dane zweryfikowano i uznano za prawidtowe. W projekcie przyjeto, ze z programu skorzysta ok. 50%
populacji docelowej, czyli ok. 60 0sdb.

Podstawowe kryteria wtaczenia do programu obejmujg: wiek od 3 do 12 m.z.; zameldowanie
na terenie gminy Bestwina; wyrazenie zgody przez rodzica; dotychczasowy brak uodpornienia
przeciw meningokokom typu B lub kontynuacja rozpoczetego szczepienia oraz przejScie badania
lekarskiego kwalifikujgcego do szczepienia. W projekcie nie uwzgledniono opisu kryteridow
wykluczenia, co wymaga uzupetnienia.

Szczepienia ochronne przeciwko meningokokom zalecane s3 przede wszystkim w populacji
niemowlat. Dolna oraz gérna granica wieku niemowlat kwalifikujgcych sie do rozpoczecia szczepienia
jest zréznicowana, nie tylko z uwagi na organizacje wydajgcg rekomendacje, ale rowniez ze wzgledu
na stan zdrowia oraz kraj zamieszkania. W przypadku zdrowych niemowlat pozostajgcych na
terenach nieendemicznych (lub nieznajdujacych 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. Gérna granica
wieku dla stosowania szczepionek przeciwko meningokokom wsréd niemowlat wynosi w wiekszosci
przypadkéw 23 m.z. (ATAGI 2018, AAP 2016, PHAC 2015, SITKO 2014, ACIP 2013), choé czes¢
dostepnych zrédet wskazuje réwniez 18 m.z. (WHO 2015, AAP 2014, ACIP 2013) lecz dotyczy
to w gtdwnej mierze niemowlat nalezgcych do grupy podwyzszonego lub wysokiego ryzyka.

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepien
Ochronnych (PSO) na rok 2020 szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze srodkdéw
publicznych, ale sg zalecane do stosowania u:

e niemowlat od ukonczenia 2. miesigca zycia,
e dziecii dorostych narazonych na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej {(...),
e dziecii dorostych z wrodzonymi niedoborami odpornosci (...),

e dzieci w wieku od ukonczenia 2. miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci oraz
szczegoblnie narazonych na zachorowanie nastolatkéw i oséb powyzej 65. roku zycia.

W zwigzku powyzszymi informacjami, mozna stwierdzi¢, ze populacja wybrana w projekcie
ocenianego programu znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach klinicznych.

Interwencja

W programie planowane jest wykonanie szczepien ochronnych przeciw Neisseria meningitidis typu B
oraz dziatania informacyjno-promocyjne.

Szczepienia
W programie wskazano, ze produktem leczniczym, ktéry ma zosta¢ wykorzystany w programie bedzie

preparat Bexsero. Szczepienia poprzedzone bedg lekarskim badaniem kwalifikacyjnym.
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Zgodnie z ChPL Bexsero niemowleta w wieku od 2 do 5 miesiecy wtgcznie powinny otrzymac 2 dawki
0,5 ml w odstepie co najmniej 2 mies. lub 3 dawki po 0,5 ml w odstepach co najmniej 1 mies. Dawke
uzupetniajgcg podaje sie w wieku 12-15 mies. z zachowaniem odstepu co najmniej 6 mies.
od ostatniej dawki szczepienia pierwotnego. W przypadku opdzinienia dawka uzupetniajgca
nie powinna by¢ podana pdzniej niz w wieku 24 mies. Natomiast niemowleta w wieku od 6 do 11
miesiecy wtgcznie powinny otrzymac¢ 2 dawki po 0,5 ml w odstepie co najmniej 2 mies. Dawke
uzupetniajgcg podaje sie w 2. rz., przy zachowaniu odstepu co najmniej 2 mies. od ostatniej dawki
szczepienia pierwotnego.

Zgodnie z zaleceniami PSO na 2020 rok, wskazane jest stosowanie nastepujgcych szczepionek:

e Szczepionka rekombinowana (rDNA), monowalentna zfozona, adsorbowana, przeciw
serogrupie B;

e Szczepionka skoniugowana monowalentna przeciw serogrupie C;
e Szczepionka skoniugowana, czterowalentna przeciw serogrupom A, C, W-135, Y;

e Szczepionka nieskoniugowana (polisacharydowa), przeciw serogrupom A, C — dzieciom
od ukoniczenia 2 roku zycia i dorostym.

Dziatania informacyjno-promocyjne

Akcja informacyjna ma by¢ realizowana za posrednictwem ogtoszen poszczegdlnych sotectw, strony
internetowej Urzedu Gminy w Bestwinie oraz informacji u realizatora.

W programie wskazano réwniez, ze przez caty czas trwania programu bedzie prowadzona akcja
edukacyjna skierowana do mieszkarncow Gminy Bestwina, a w szczegdlnosci do rodzicow/prawnych
opiekundéw dzieci na temat programu i skutecznosci metod zapobiegania zachorowaniom na choroby
spowodowane przez bakterie z gatunku Neisseria meningitidis poprzez plakaty informacyjne oraz
zaproszenia do programu.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy podkresli¢,
Ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programéw polityki zdrowotne;j i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepow. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktdére wspierajg
realizacje celdw programu. Ewaluacja jest natomiast analizg danych z programu polityki zdrowotnej,
realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy: ,populacji oséb
kwalifikujgcych sie do szczepienia”, ,liczby oséb objetych programem, ktére otrzymaty odpowiednie
dla wieku dawki szczepionki i | dawke przypominajacg” oraz ,liczby oséb, ktére nie zostaty
zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich”.

W zakresie oceny jakosci $wiadczen, wnioskodawca zaplanowat mozliwosé zgtaszania uwag
opiekunéw uczestnikdw do organizatora programu. Nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety
satysfakcji wsrdd rodzicéw/opiekundéw prawnych uczestnikow programu, co wymaga uzupetnienia.

Ocena efektywnosci programu bedzie polegata na ,obserwacji odsetka hospitalizacji zakazen
meningokokowych oraz oszacowaniu kosztéw przeznaczonych na ich leczenie w Gminie Bestwina,
w zestawieniu z zachorowaniami w wojewddztwie $lgskim oraz w catej Polsce zaréowno w latach
poprzedzajgcych program, jak i po zakonczeniu programu”. Ewaluacja programu powinna opierac sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie. Biorgc pod uwage niewielkg liczbe
zaplanowanych wskaznikow ewaluacyjnych kompleksowa ocena efektywnosci podjetych dziatan
moze okazac sie utrudniona.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatarh podejmowanych w ramach programu. Wskazano, ze realizator
programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z obowigzujgcymi wymogami
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prawnymi. Przedstawione warunki realizacji PPZ dotyczace personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych nie budzg zastrzezen. Odniesiono sie réwniez do sposobu zakoriczenia udziatu
W programie.

Przedstawiony w projekcie koszt catkowity programu ma wyniesé 249 651,20 zt.

Koszt jednostkowy swiadczenia profilaktycznego z uwzglednieniem kosztow trzech dawek szczepionki
oraz badania lekarskiego oszacowano na kwote 1 031,88 zt (w tym: zakup szczepionki, jedna dawka —
313,96 zt, badanie lekarskie — 30 zt).

Koszty akcji promocyjnej oszacowano na 500 zt rocznie.
Program bedzie finansowany w catosci z budzetu Gminy Bestwina.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon mdzgowo
rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujg w jamie nosowo gardtowej
u zdrowych osob (tzw. nosicieli), nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani objawéow. Do zakazenia
dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem lub osobg chora.
Przenoszenie meningokokdw 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 ptci czy wieku. Najczesciej chorujg
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkdw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepujg na ogdt sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywad ogniska epidemiczne lub
epidemie.

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

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych, brak jest
zatem Swiadczenia alternatywnego.

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazujg na konieczno$é wiaczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programéw szczepien, szczegélnie w krajach o wysokiej
czestosci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkow/100 tys. osdb rocznie)
i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej.

Witaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje epidemiologiczna,
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 wsrdd oséb dorostych.
Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrdzujg do krajow,
w ktdrych czeste jest wystepowanie meningokokow grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktdre 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
zredukowato liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnos¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
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meningokokéw grupy C. Skutecznos¢ szczepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95%
Cl, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich badaniach dotyczgcych 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 bdéle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
moga by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
Z kolei, potaczenie szczepienia niemowlat z nastolatkami moze przynies¢ wymierne skutki
w obnizeniu zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowej. 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 byty 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 $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.89.2020 ,,Program profilaktycznych
szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany do dzieci z terenu Gminy Bestwina na lata 2020-2023” realizowany
przez: Gmine Bestwina, Warszawa, wrzesien 2020; Aneksu ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 252/2020 z dnia 28 wrze$nia 2020 roku o projekcie
programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany do dzieci z terenu Gminy
Bestwina na lata 2020-2023”
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