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o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Profilaktyka choréob
zakaznych w populacji dzieci i mtodziezy w Gminie Nowiny na lata
2021-2025” (Gmina Sitkdwka-Nowiny)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka choréb zakaznych w populacji dzieci i mtodziezy w Gminie Nowiny na lata
2021-2025” (Gmina Sitkéwka-Nowiny) pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic¢ wartosé
dodang do obecnie funkcjonujgcych Swiadczen gwarantowanych. Warto rozwazyé zaszczepienie
w pierwszej kolejnosci dzieci w subpopulacjach narazonych na wyzsze ryzyko zachorowania (np. dzieci
korzystajgce ze 7tobkdw), co pozwoli zwiekszy¢ efektywnosé programu. Nalezy jednak dopracowac
niektére elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze uwagi do opiniowanego programu:

. Cel gtdwny wymaga doprecyzowania. Nalezy wskazac uzasadnienie dla przyjetej wartosci
docelowej.
. Populacja docelowa programu wymaga ujednolicenia w zakresie okreslenia liczby dzieci,

ktdra bedzie poddana zaplanowanym interwencjom.

. Odnoszac sie do planowanych interwencji nalezy wskaza¢, ze sg one zgodne z wytycznymi.
Niemniej nalezatoby rozwazy¢ zastosowanie schematéw szczepien zgodnych
z charakterystykami produktow leczniczych.

. Nalezy jednoznacznie okresli¢ planowang liczbe wizyt lekarskich, co powinno réwniez
zostac ujete w budzecie programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki choréb zakaznych
w populacji dzieci w wieku: 1-3 r.z.; 14-18 m.z.; 13-14 lat; 2- 11 m.z oraz ich rodzicéw lub opiekunéw
prawnych. Whnioskodawca planuje przeprowadzi¢ nastepujace dziatania: szczepienia przeciw
meningokokom typu C oraz B, szczepienia przeciwko ospie wietrznej, dziatania edukacyjne. Catkowity
budzet programu oszacowano na 470 600. zt, zas okres realizacji programu obejmuje lata 2021-2025.

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 2020 .,
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poz. 1398) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosc
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany program realizuje nastepujgcy priorytet ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakainym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii”, nalezacy do priorytetdw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Opis problemu zdrowotnego przedstawiono w sposdb szczegdtowy. Odniesiono sie do sytuacji
epidemiologicznej korespondujgcej z wybranym problemem zdrowotnym w skali $wiatowej,
europejskiej oraz przytoczono dane ogdélnopolskie i regionalne dotyczgce zapadalnosci na inwazyjne
choroby meningokokowe (IChM). W tresci projektu zawarto dane dotyczgce zachorowalnosci na ospe
wietrzng na sSwiecie i w Europie, a takze dane ogdlnopolskie oraz regionalne. Nie odwotano sie do map
potrzeb zdrowotnych i brak ten nalezy uzupetnié.

Na podstawie danych Panstwowego Zaktadu Higieny (PZH) wskazano, ze w 2018 r. najwyzszy wskaznik
zapadalnosci (na 100 tys.) na IChM zaobserwowano u niemowlgt w wieku 0-11 m.z. i wynidston 11,60.
U dzieci 12-23 m.z. obserwowano nizszg warto$¢ tj. 6,10 natomiast u dzieci w wieku 2 lat — 3,17
(Srednio u dzieci 0-4 r.z. — 4,93). U mtodziezy wskaznik zapadalnosci w grupie 10-14 lat wynidst — 0,42.

Najwyzszg zapadalnoscig na IChM we wszystkich grupach wiekowych w 2019 r. charakteryzowato sie
wojewddztwo lubuskie (0,69/100 tys.), natomiast najnizszy wskaznik wystepowat w wojewddztwie
podkarpackim (0,23/100 tys.). Wojewddztwo $wietokrzyskie znajdowato sie na 11. miejscu z wartoscig
0,40/100 tys.. Wedtug danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu
Higieny (NIZP-PZH), w 2018 r. w wojewddztwie Swietokrzyskim przeciw N. meningitidis zaszczepiono
tacznie 6 250 oséb, w tym 6 132 0séb w wieku 0-19 lat

Wedtug danych Krajowego OsSrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki. Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) najwyzszy wskaznik zapadalnosci na IChM
zaobserwowano u niemowlat w wieku 0-11 m.z. — wynidst on 10,80. U niemowlat w wieku 12-13 m.z.
wskaznik wynosit 6,45. U dzieci w przedziale wiekowym 10-14 lat wskaznik ten wynosit 0,36.

Zgodnie z danymi PZH w 2018 r. najwyzszy wskaznik zapadalnosci (na 100 tys.) na ospe wietrzng
zaobserwowano u dzieciw 4 r. 2—6204,3. U dzieci w wieku 3 lat obserwowano nizszg warto$¢ —5642,9,
natomiast u dzieci w wieku 2 lat —3162,3. U dzieci w wieku 1 roku odnotowano wskaznik na poziomie
2562,7 ($rednio u dzieci 0-4 r.z. — 3817,2). Wedtug opracowania NIZP-PZH, w Polsce w 2018 roku
w wojewddztwie Swietokrzyskim przeciw ospie wietrznej zaszczepiono tgcznie 1 661 oséb, w tym 1 548
0s6b w wieku 0-11 lat.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest , uzyskanie nie mniejszego niz 75% poziomu zaszczepienia w populacji
dzieci i mtodziezy zakwalifikowanych do programu, bedgcych mieszkaricami gminy Nowiny, poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepienn przeciwko meningokokom i ospie wietrznej w latach
2021-2025”. Nalezy podkreslié, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych
dziatan. Cel nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Nie wskazano uzasadnienia dla
przyjetej wartosci docelowej, co nalezy uzupetnic.
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W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegdtowe:

1) ,zmniejszenie zapadalnosci na meningokoki i ospe wietrzng wsrdd uczestnikéw programu
zaszczepionych w ramach interwencji proponowanych w programie”,

2) ,zwiekszenie wiedzy rodzicow uczestnikéw programu Gminy Nowiny na temat zagrozZen dla
zdrowia zwigzanych z zakazeniem meningokokami | ospg wietrznq oraz mozliwosci
zapobiegania im”.

Cele szczegétowe powinny odnosié¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Zaproponowane cele zostaty sformutowane w sposéb prawidtowy. W kontekscie
celu 1 nalezy podkresli¢, ze wskaznik zapadalnosci powinien dotyczy¢ choréb wywotywanych przez
meningokoki, a nie samych bakterii. Na skutek podjetych dziatan mozliwe jest zmniejszenie
zapadalnosci na choroby wywotywane przez meningokoki i ospe wietrzng. W kontekscie celu 2 pomiar
wiedzy ma odbywac sie poprzez przeprowadzenie pre-testow i post-testow, co jest dziataniem
zasadnym.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) liczba zachorowarn na infekcje meningokokowe | ospe wietrzng wsréd uczestnikow
programu”,

2) iloraz liczby o0sob zaszczepionych w ramach PPZ i liczby 0séb z populacji docelowej
zakwalifikowanych do programu (wd.80%)”,

3) ,poziom wiedzy rodzicow/opiekunéw prawnych oraz dzieci z zakresu przestrzegania zasad
higieny ograniczajqcej zakazenia bakteryjne Neisseria meningitidis i zagroZen zwigzanych
z zakaZeniami meningokokowymi oraz w zakresie potrzeby szczepien przeciw meningokokom
(wzrost  poziomu prawidtowych odpowiedzi w teScie sprawdzajgcym  wiedze
po przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej respondentéw o 30% w relacji do wyniku testu
przeprowadzonego przed cyklem edukacyjnym),

4) ,poziom wiedzy rodzicow/opiekunéw prawnych oraz dzieci z zakresu przestrzegania zasad
higieny ograniczajgcej zakazenia ospqg wietrznq i zagrozen zwigzanych z zakazeniem oraz
w zakresie potrzeby szczepien przeciw ospie (wzrost poziomu prawidtowych odpowiedzi
w tescie sprawdzajgcym wiedze po przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej respondentéw o 30%
w relacji do wyniku testu przeprowadzonego przed cyklem edukacyjnym)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé 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. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatow, a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji. Wiekszo$¢ zaproponowanych wskaznikéw spetnia funkcje
miernikéw efektywnosci. Miernik nr 1 odnosi sie do celu szczegdétowego nr 1 a mierniki 3 i 4 odnoszg
sie bezposrednio do celu szczegdtowego nr 2, dotyczacego zwiekszenia wiedzy rodzicdw uczestnikdw
programu. Jedynie wskaznik nr 2 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, natomiast moze zostac
wykorzystany podczas monitorowania.

Reasumujac, nalezy uzasadnic¢ wartos$¢ docelowq przyjeta w celu gtéwnym.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowia:

e dzieci w wieku 1-3 r.z. zamieszkate i zameldowane na terenie gminy, u ktdrych nie wystepuja
przeciwskazania do szczepienia przeciwko ospie wietrznej;
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e dzieci w wieku 14-18 m.z. mtodziez w wieku 13-14 lat zamieszkate i zameldowane na terenie
gminy u ktérych nie wystepujg przeciwwskazania do szczepienia przeciwko meningokokom
typu C;

e dzieci w wieku 2-11 m.z. zamieszkate i zameldowane na terenie gminy u ktdrych nie wystepuja
przeciwwskazania do szczepienia przeciwko meningokokom typu B;

e rodzice/opiekunowie prawni, ktérzy zostali objeci dziataniami informacyjno-edukacyjnymi.

Wskazano, ze interwencje obejmag 75% wskazanej populacji, czyli ok. 323 dzieci zostang poddane
szczepieniom ochronnym oraz ok. 800 rodzicow zostanie objetych dziataniami edukacyjnymi.
Jednoczesnie planuje sie zaszczepi¢ 86 0sdb rocznie, uwzgledniajgc mozliwosci finansowe gminy.
W zwigzku z tym, ze podane wartosci sg rozbiezne, trudno ustali¢ w jakiej liczbie uczestnicy beda
poddani zaplanowanym interwencjom. Nalezy wiec wifasciwie okresli¢ zakres mozliwej do objecia
dziataniami liczby uczestnikéw.

Kryteria wigczenia do programu obejmujg: zamieszkanie i zameldowanie na pobyt staty lub czasowy
na terenie gminy Nowiny oraz wyrazenie pisemnej zgody przez rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka
na udziat w programie.

Kryteria wytgczenia z programu maja stanowi¢: przeciwwskazania zdrowotne do wykonania szczepien,
stwierdzone podczas badania lekarskiego kwalifikujgcego do szczepienia.

Reasumujac, planowana liczba uczestnikdéw programu powinna zostac¢ precyzyjnie okreslona zaréwno
w odniesieniu do catkowitej jak i rocznej liczby uczestnikéw programu.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmuja: szczepienie przeciwko
meningokokom typu C oraz B i przeciwko ospie wietrznej, poprzedzone badaniem lekarskim, a takze
edukacje rodzicow/opiekunéw prawnych.

Projekt programu zaktada, ze kazdy uczestnik bedzie szczepiony szczepionka przeciw zakazeniom
meningokokowym typu C oraz B.

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 gérna granica wieku niemowlat kwalifikujgcych sie do rozpoczecia szczepienia jest
zrdznicowana, nie tylko z uwagi na organizacje wydajacg rekomendacije, ale rowniez ze wzgledu na stan
zdrowia oraz kraj zamieszkania. W przypadku zdrowych niemowlgt pozostajgcych na terenach
nieendemicznych (lub nieznajdujgcych sie w afrykanskim pasmie meningokokowym) w wiekszosci
przypadkéw dolna granica wieku szczepienia niemowlat wynosi 2 m.z. (ATAGI 201811, AAP 201612,
PHAC 201513, NACI/CIC 201414, JCVI 201415, ACIP 201316). 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 wsrdd niemowlgt wynosi w wiekszosci
przypadkéw 23 m.z. (ATAGI 2018, AAP 2016, PHAC 2015, SITKO 201417, ACIP 2013), cho¢ czesc
dostepnych zrédet wskazuje réwniez 18 m.z. (WHO 201518, AAP 201419, ACIP 2013) lecz dotyczy
to w gtdwnej mierze niemowlat nalezacych do grupy podwyzszonego lub wysokiego ryzyka. Nalezy
zatem podkreslic, ze populacja wskazana przez wnioskodawce znajduje odzwierciedlenie
w rekomendacjach klinicznych.

Whnioskodawca wskazuje, ze szczepienia przeciwko meningokokom typu C beda realizowane przy
uzyciu szczepionki Nimenrix w schemacie dwudawkowym. Nalezy jednak podkresli¢, ze w projekcie
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programu wskazano jednak na szczepienie przeciwko meningokokom typu C przy uzyciu szczepionki
czterowalentnej (przeciwko meningokokom grupy A, C, W135 i Y). Zgodnie z ChPL produktu Nimenrix
schemat dwudawkowy z 2-miesiecznym odstepem miedzy dawkami dotyczy niemowlat od 6 tygodnia
6 miesigca. U niemowlat powyzej 6 miesigca, dzieci, mtodziezy i dorostych wskazany jest schemat
jednodawkowy. Nalezy wiec postepowac zgodnie z ChPL produktu, gdzie we wnioskowanym przedziale
wiekowym zaleca sie stosowanie schematu jednodawkowego.

Z kolei w ramach szczepienia przeciwko meningokom typu B szczepionka Bexsero zaplanowano
podanie jednej dawki szczepionki. Zgodnie z ChPL produktu Bexsero schemat trzydawkowy z odstepem
miedzy dawkami nie mniejszym niz 1 miesigc oraz schemat dwudawkowy z odstepem miedzy
szczepieniami nie mniejszymi niz 2 miesigce dotyczy niemowlat od 2-5 m.z. Niemowletom od 6-11 m.z
zalecany jest schemat dwudawkowy z odstepem miedzy szczepieniami nie mniejszymi niz 2 miesigce.
Nalezy wiec postepowac zgodnie ze wskazaniami w ChPL i zastosowac¢ dla wnioskowane] populacji
dwudawkowy schemat szczepienia. Warto podkresli¢, ze w tresci programu nie wskazano
na konieczno$¢ informowania uczestnikow o zasadach dawkowania i odptatnosci za pozostate dawki.
Brak powyzszych zapisdw moze przyczyni¢ sie do braku zaszczepienia dzieci wszystkimi dawkami
szczepionki.

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepiert Ochronnych
(PSO) na rok 2021 szczepienia przeciwko meningokokom nalezg do grupy szczepien zalecanych,
lecz nie sg finansowane ze srodkéw publicznych.

Zalecenia dotyczace szczepien przeciwko ospie wietrznej sg bardzo niejednorodne. W wiekszosci
panstw szczepienia przeciwko ospie wietrznej, uwzglednione sg w kalendarzu szczepien ochronnych.
Rekomendacje amerykanskie zalecajg podanie pierwszej dawki szczepionki w 12-15 m.z., a kolejnej
w wieku 4-6 lat (CDC 2012, ICSI 2012, ACIP 2007). Niemieckie Standigen Impfkommission rekomenduje
podanie pierwszej dawki w wieku 11 miesiecy, a kolejnej w 15 m.z. (STIKO 2020). Towarzystwa
australijskie zalecajg podanie co najmniej 1 dawki szczepionki wszystkim dzieciom < 14 r.z. Natomiast
rutynowe szczepienia rekomendowane sg dla oséb w 18 m.z. szczepionkg monowalentng (VV)
lub MMRYV (poliwalentng) (AGDoH 2015, NCIRS 2015).

Nalezy zaznaczy¢, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia nie zaleca obowigzkowego szczepienia dzieci
przeciwko ospie, ale rekomenduje szczepienie dla grup zwiekszonego ryzyka zachorowania, czy
w populacji o wysokim prawdopodobienstwie ciezkiego przebiegu choroby, jak i w krajach, gdzie ospa
wietrzna stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

W tresci projektu wskazano, ze szczepienia przeciwko ospie wietrznej beda realizowane przy uzyciu
szczepionki Varilrix w schemacie dwudawkowym. Zgodnie z ChPL produktu Varilrix szczepionka jest
zalecana do czynnego uodpornienia osdb zdrowych od ukoriczenia 9 miesigca zycia. Schemat
dwudawkowy z zachowanym co najmniej 6-cio tygodniowym odstepem miedzy dawkami, dotyczy
dzieci od ukoriczenia 9 m.z. do 12 lat. Zaproponowany przez wnioskodawce schemat dawkowania jest
wiec zgodny z ChPL.

Nalezy réwniez wskazaé, ze szczepienia przeciwko ospie wietrznej znajdujg sie w Programie Szczepien
Ochronnych na 2021 rok, jednak jako szczepienia obowigzkowe o0séb narazonych w sposdb szczegdiny
na zakazenie w zwigzku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi, np. dzieci przebywajace
w ztobkach lub klubach dzieciecych. Nalezy zatem podkresli¢, ze populacja wskazana przez
whnioskodawce znajduje odzwierciedlenie w wytycznych.

W ramach programu zaplanowano réwniez przeprowadzenie akcji edukacyjnej w trakcie kwalifikacji
do szczepienia, podczas ktérej beda przekazywane informacje dotyczace pozytywnych skutkéw
szczepien ochronnych oraz zasady postepowania w przypadku pojawienia sie niepozgdanego odczynu
poszczepiennego. Ponadto planuje sie realizowa¢ akcje edukacyjng poprzez ulotki i plakaty
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informacyjne w podmiocie leczniczym realizujgcym program oraz w urzedzie gminy. Edukacja
adresatdw programu bedzie prowadzona réwniez przez specjaliste w formie wyktadu online (1
rocznie). Dla zachowania spdjnosci tresci przekazywanych przez profesjonalistow realizujgcych
edukacje, nalezy przygotowac protokdt edukacyjny (przewodnik). Powinno sie rowniez zaplanowac
informowanie uczestnikdw o zasadach dawkowania oraz odptatnosci za pozostate dawki, w przypadku
gdy w realizacji programu nie przewiduje sie zaszczepienia wszystkimi dawkami zawartymi
w schemacie dawkowania.

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w ramach programu sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie. Niemniej nalezy doprecyzowaé zapisy projektu w odniesieniu
do zaplanowanych dziatan, w szczegdlnosci do liczby dawek wspomnianych szczepionek, ktére maja
by¢ podane uczestnikom w trakcie realizacji programu.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych uzyskanych
w programie realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zostac przeprowadzona na podstawie: ,analizy liczby osoéb, ktore
zgtosity sie do programu i wziety w nim udziat w korelacji z liczbg zaplanowanych uczestnikow”, ,,analizy
liczby oséb niezakwalifikowanych do szczepien z powodu przeciwwskazan zdrowotnych stwierdzonych
podczas badania lekarskiego”, ,analiza liczby oséb zaszczepionych”, ,analiza liczby oséb, ktére
zrezygnowaty z udziatu w programie”. W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy
analizowac co najmniej: liczbe oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej,
liczbe osdb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych
lub z innych powoddw (ze wskazaniem tych powodéw) oraz liczbe oséb, ktére z wiasnej woli
zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w programie zostanie przedstawiona na podstawie corocznej
analizy wynikéw ankiety satysfakcji uczestnikéw programu oraz biezgcej analizy pisemnych uwag
uczestnikéw dotyczacych realizacji programu. Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktéry nie budzi
zastrzezen.

Ewaluacja ma zosta¢ okreslona w oparciu o coroczne oraz koficowe , okreslenie ilorazu liczby osob
zaszczepionych w ramach PPZ i liczby osob z populacji docelowej zakwalifikowanej do programu (%)”,
,okreslenie ilorazu liczby 0sob zaszczepionych w ramach PPZ i liczby osob z populacji docelowej ogotem
(%)”, ,,okreslenie liczby niepozqgdanych odczynéw poszczepiennych w populacji docelowej”, , okreslenie
liczby hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen oparte o porownanie stanu sprzed

24

wprowadzeniem dziatarn w ramach programu j stanu po jego zakoriczeniu”, ,,okreslenie wptywu dziatan
edukacyjnych na wiedze i swiadomos¢ zdrowotnq mieszkaricow”, ,identyfikacje ewentualnych
czynnikow zaktécajqgcych przebieg programu”. Ewaluacja powinna opierac sie na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem
co najmniej zdefiniowanych wczes$niej miernikow efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom
programu polityki zdrowotnej. Ewaluacja zostata wiec zaplanowana wtasciwie, jednak dwa pierwsze

wskazniki bardziej odnoszg sie do monitorowania.
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Warunki realizacji

Etapy programu zostaty opisane prawidtowo. Realizator programu zostanie wybrany na podstawie
procedury otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z przepisami ustawy. Szczegétowo odniesiono sie
do warunkoéw realizacji programu dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Zakonczenie udziatu w programie nastgpi po wykonaniu szczepien. Rodzice lub opiekunowie prawni
dzieci zostang poproszeni o wypetnienie ankiety. Ponadto wskazano, ze rodzice/opiekunowie prawni
,Z0stang ponownie poinformowani o mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania
oraz miejscu, do ktdérego mozina sie zgtosi¢ w przypadku wystgpienia ewentualnych dziatan
niepozadanych (juz poza programem).

Akcja informacyjna ma by¢ prowadzona za posrednictwem lokalnych medidw oraz materiatow
informacyjnych w postaci plakatéw. W trakcie trwania akcji zostang przekazane informacje
o terminach wykonywania szczepiert ochronnych w ramach programu. Warto uzupetnié¢ szczegoty tej
akcji poprzez podanie, np. konkretnych mediéw, ktére zostang wykorzystane, wyznaczenie oséb
przeprowadzajacych akcje czy okreslenie jej ram czasowych.

Catkowity budzet programu oszacowano na 470 600 zt, a koszty jednostkowe na kwote 1 070 zt. Nalezy
zaznaczy¢, ze w kosztach ujeto 3 wizyty lekarskie a zgodnie z zapisami zawartymi w planowanych
interwencjach majg odby¢ sie 2 wizyty (szczepienia przeciwko meningokokom typu C i ospie wietrznej
beda wykonywane podczas jednej wizyty lekarskiej, natomiast szczepienie przeciwko meningokokom
typu B bedzie realizowane oddzielnie). Rozbieznosci te nalezy zweryfikowaé, a ewentualne rdznice
w budzecie — skorygowacé w oparciu o przyjete zatozenia.

Pozostate koszty roczne wskazane w programie to akcja informacyjno-edukacyjna (druk ulotek,
plakatéw oraz edukacja zdrowotna) — 1 500 zt oraz koszt ewaluacji i monitoringu programu — 1 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw gminy Sitéwka-Nowiny.

Podsumowujac, nalezy wtasciwie okresli¢ liczbe wizyt lekarskich, a zmiane uwzgledni¢ w oszacowanych
kosztach jednostkowych.

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-gardtowe;j
u zdrowych osdb (tzw. nosicieli), nie powodujac zadnych dolegliwosci ani objawéw. Do zakazenia
dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem lub osobg chora.
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 ptci czy wieku. Najczesciej choruja
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
wystepujg na ogét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywaé ogniska epidemiczne lub
epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywotaé réwniez,

ale stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia, itd.

Ospa wietrzna to choroba o wysokiej zakaznosci, wywotywana przez wirus Varicella zoster z rodziny
Herpes virus. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa, a okres inkubacji trwa ok. 10-21 dni. Kliniczny
przebieg choroby to swedzaca pecherzykowa osutka wypetniona przejrzystym ptynem, goraczka,
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powiekszone wezty chtonne oraz zapalenie gardta. Powikfania po ospie to wtérne bakteryjne zakazenia
skory i tkanek miekkich, zapalenie ptuc i zaburzenia neurologiczne.

Zapadalnos$¢ na ospe wietrzng wynosi ponad 90% dla oséb przebywajgcych w bliskim kontakcie
z zarazong osobg. Najczesciej chorujg dzieci, a poniewaz zachorowanie pozostawia trwatg odpornosé¢,
rzadko zdarzajg sie przypadki zachorowan na ospe wietrzng u oséb dorostych.

Czynnikami ryzyka powodujacymi ciezszy przebieg choroby oraz mozliwe powikfania jest wiek powyzej
20 lat, cigza (Il i Il trymestr), immunosupresja, przewlekta kortykoterapia, istotne niedobory
odpornosci komdrkowej, a takze noworodki matek, ktére zachorowaty na ospe 5 dni przed porodem
lub 48 h po nim.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepier Ochronnych
(PSO) na rok 2021 szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze srodkow publicznych,
ale s3 zalecane do stosowania:

e niemowletom od ukonczenia 2. miesigca zycia;

e dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej:
z bliskim kontaktem z chorym lub materiatem zakaznym (personel medyczny, pracownicy
laboratorium), przebywajacym w zbiorowiskach (przedszkolach, ztobkach, domach dziecka,
domach studenckich, internatach, koszarach), osobom z zachowaniem sprzyjajgcym zakazeniu
(intymne kontakty z nosicielem lub osobg chorg, np. gteboki pocatunek), osobom
podrdzujacym;

e dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami odpornosci: z anatomiczng lub
czynnosciowa asplenig, zakazonym wirusem HIV, nowotworem ztosliwym, choroba
reumatyczng, przewlektag chorobg nerek i watroby, leczonym ekulizumabem z powodu
napadowej nocnej hemoglobinurii lub atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego, przed
i po przeszczepieniu szpiku oraz osobom leczonym immunosupresyijnie;

e dzieciom w wieku od ukonczenia 2. miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci oraz
szczegoblnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65. roku zycia.

Szczepienia przeciwko ospie wietrznej znajdujg sie w Programie Szczepiern Ochronnych na 2021 rok,
jednak jako szczepienia obowigzkowe osdb narazonych w sposdb szczegdlny na zakazenie w zwigzku
z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi. Rekomendowany jest dwudawkowy schemat
szczepienia. Obowigzek dotyczy dzieci:

e do ukonczenia 12 roku zycia:
o zuposledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku ciezkiego przebiegu choroby;
o zostrg biataczka limfoblastyczng w okresie remisji;
o zakazone HIV;
o przed leczeniem immunosupresyjnym lub chemioterapig;

e do ukonczenia 12 roku zycia z otoczenia oséb okreslonych wyzej, ktére nie chorowaty na ospe
wietrzng;

e do ukonczenia 12 roku zycia przebywajgcych w:

o zakfadach pielegnacyjno-opiekuriczych;
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o zaktadach opiekunczo-leczniczych;
o rodzinnych domach dziecka;
o domach dla matek z matoletnimi dzie¢mi i kobiet w cigzy;
o domach pomocy spotecznej;
o placéwkach opiekurczo-wychowawczych;
o regionalnych placéwkach opiekunczo-terapeutycznych;
o interwencyjnych osrodkach preadopcyjnych;
e dzieci przebywajgcych w ztobkach lub klubach dzieciecych.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Zalecenia Swiatowe]j Organizacji Zdrowia od wielu lat wskazujg na konieczno$¢ wigczenia szczepier
p/meningokokom do powszechnych programdw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej czestosci
wystepowania zakazern meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100tys. osdb rocznie) i w grupach
podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej. Wsrdd grup wysokiego
ryzyka wymienia sie gtdwnie: dzieci i mtodziez przebywajgce w szkotach z internatem, domach
studenckich, kampusach wojskowych, pracownikow laboratoriéw (mikrobiologdéw), osoby
podrdézujace do krajow endemicznych IChM, jak i ich obywateli, osoby przebywajgce w ogniskach
epidemicznych zakazen meningokokowych oraz osoby cierpigce na niedobdr dopetniacza i properdyny,
posiadajgce czynnosciowq lub anatomiczng asplenie czy zakazone wirusem HIV (WHO 2002, 2011,
2015; GMI 2011). ACIP dodaje, ze powinno sie szczepi¢ takze studentéw pierwszego roku (<21 lat)
mieszkajgcych w akademikach (domach studenckich).

Nalezy zaznaczyé, ze kazde panstwo ze wzgledu na zréznicowang epidemiologie i wystepowanie
serogrup N. meningitidis dostosowuje wybdr szczepionek ochronnych do swoich potrzeb. Wiekszos¢
zagranicznych rekomendacji podkresla wyzszg immunogennos¢ i potencjat uzyskania odpornosci
populacyjnej wéréd szczepionek skoniugowanych, szczegélnie w populacji ponizej 2. roku zycia. Jednak
zarowno szczepionki skoniugowane, jak i polisacharydowe sg skuteczne i bezpieczne dla kobiet w cigzy.
GMI (2011) stwierdza, ze kazde z panstw wykazujgce chec stworzenia powszechnego programu
szczepien meningokokowych, powinno indywidualnie podejs¢ do oszacowan ich optacalnosci
ekonomicznej i skutecznosci szczepienn. Podobnie WHO (2011), podkresla, ze wewnetrzny system
kontroli zakazen, weryfikacja ognisk epidemicznych i rzetelny nadzér laboratoryjny mozie miec
znaczacy wptyw na mozliwos¢é wprowadzenia rutynowych szczepien ochronnych w danym panstwie.

Zgodnie ze stanowiskiem WHO (2015), stosowanie szczepionek p/meningokokom jednocze$nie
z innymi szczepionkami (np. z toksoidem btonicy, p/tezcowi, p/WZW typu B) jest dopuszczalne, ale
w réznych miejscach ciata (brak dowodoéw dla szczepionki p/rotawirusom, skoniugowanej szczepionki
p/pneumokokom i nieaktywnej szczepionki p/polio). AAP (2011, 2014) podkresla, zeby szczepionki
stosowane w programach szczepier p/Men pochodzity od jednego producenta w ramach osiggniecia
wiekszej immunogennosci.

Zgodnie z zaleceniami ACIP rekomenduje sie rutynowe szczepienia skoniugowang szczepionka
czterowalentng (MenACWY-DT lub MenACWY-CRM) wsrdd wszystkich nastolatkéw od 11. do 18. roku
zycia (pierwotna dawka powinna by¢ podana w wieku 11-12 lat, a dawka przypominajaca w 16. r.z.).
Jesli szczepienie zostato rozpoczete w 13.-15. r.z. to dawke przypominajgcy nalezy podaé miedzy 16.
A 18.r.z. Te same zalecenia wskazujg na istotnos¢ szczepien w grupach podwyzszonego ryzyka. Dlatego
niemowleta (2-18 m.z.) narazone na IChM powinny by¢ rutynowo szczepione w schemacie
4-dawkowym szczepionkg Hib-MenCY-TT (pierwsza dawka moze by¢ podana w 6 tyg. dziecka, ostatnia
dopiero w 18. m.z.). Osoby od 9. m.z. do 55 r.z. ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia IChM powinny
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otrzymacd szczepionke MenACWY (w zaleznosci od wieku i wskazan medycznych — 1 lub 2 dawki). Dzieci,
ktére zostaty wczesdniej zaszczepione Hib-MenCY-TT, nie muszg otrzymywaé¢ MenACWY, chyba,
ze wyjezdzajg do krajow endemicznych, gdzie dominujgca jest np. serogrupa A i W (wtedy nalezy
doszczepic). Wsrdod oséb 256. r.z. zaleca sie szczepienie polisacharydowg szczepionka 4-walentng.
Wsrod mikrobiologédw rekomenduje sie stosowanie 1 dawki MenACWY (z dawka przypominajaca
co 5 lat).

PHAC (2015) rekomenduje szczepienia wsrdd zdrowych dzieci, od 12. do 23. m.z., skoniugowang
szczepionkg monowalentng p/MenC. Sugeruje tez, ze szczepienia p/MenB mogg by¢ stosowane dla
indywidualnych przypadkdéw. Z kolei, szczepionki skoniugowane 4-val oraz 4CMenB zalecane s3
w grupach ryzyka IChM ze szczegdlnym uwzglednieniem kryterium wieku i danych epidemiologicznych.

Grupa STIKO zaleca jak najszybsze mozliwe szczepienie ochronne z zastosowaniem szczepionki
skoniugowanej p/MenC dla wszystkich dzieci od 12. do 23. m.z. Wskazuje réwniez zasadno$¢
stosowania skoniugowanej szczepionki 4-val w grupach podwyzszonego ryzyka, tj. u o0sdb
z niedoborem odpornosci, asplenig, pracujgcych w laboratoriach, podrdzujgcych badz
pielgrzymujgcych do miejsc endemicznych, przebywajgcych na terenie ogniska epidemicznego,
ucznidow zamierzajgcych zmieni¢ miejsce pobytu na dtuzszy czas.

WHO (2014) nie zaleca obowigzkowego szczepienia dzieci p/ospie, ale rekomenduje szczepienie dla
grup zwiekszonego ryzyka zachorowania, czy w populacji o wysokim prawdopodobienstwie ciezkiego
przebiegu choroby, jak i w krajach, gdzie ospa wietrzna stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia
publicznego. Nalezy pamietaé, ze dostepne zasoby powinny by¢ wystarczajgce na pokrycie co najmniej
80% dzieci celem zapewnienia odpornosci populacyjnej w diuzszej perspektywie czasu. Sygnalizuje sie
réwniez, ze pierwsza dawka szczepionki p/VZV (gtdéwnie w 12-18 m.z.) zalecana jest dla zmniejszenia
$miertelnosci i zachorowalnosci na ospe wietrzng, natomiast dwie dawki rekomendowane s3 celem
nabycia odpornosci populacyjnej oraz w przypadku wybuchu ognisk epidemicznych wirusa. CDC
(2012), ICSI (2012) zalecajg podanie pierwszej dawki szczepionki w 12-15 m.z., a kolejnej w wieku
4-6 lat. ICSI podkresla, ze zaszczepienie pacjenta, ktéry przebyt juz chorobe nie prowadzi do zadnych
powiktan (tzw. booster effect). Istniejg dowody wspierajgce efektywnos¢ szczepienia w pierwszych
3 dniach po ekspozycji (Macartney 2014). Niektére panstwa mimo rekomendacji szczepien p/ospie
wietrznej, nie zalecajg ich powszechnego stosowania. Przyktad Profilaktyczne szczepienia przeciwko
ospie wietrznej - wspdlne podstawy oceny Wspdlne podstawy oceny projektdw programow polityki
zdrowotnej — materiaty dla Rady Przejrzystosci AOTMIT 41/51 Francji (Inpes, 2012), gdzie w celu
unikniecia przemieszczenia choroby z wieku dzieciecego do dorostosci i zwiekszenia czestosci
wystepowania ciezkich postaci choroby, nalezatoby uzyska¢ co najmniej 90% pokrycie szczepieniem.
Podobnie w UK — JCVI, po przeanalizowaniu danych epidemiologicznych w wyniku lokalnego nadzoru,
jak rowniez kwestii optacalnosci kosztowej, nie zaleca sie uniwersalnych szczepien wsrdd dzieci. STIKO
(2012) rekomenduje rutynowe szczepienie przeciwko ospie. Pierwszg dawke nalezy poda¢ w wieku
11-14 miesiecy, kolejng w 15-23 m.z. Australian Government DoH, NCIRS (2015) zalecajg podanie
co najmniej 1 dawki szczepionki dla wszystkich dzieci <14 r.z. Natomiast rutynowe szczepienia
rekomendowane sg dla 0s6b w 18 m.z. szczepionkag monowalentng (VV) lub MMRYV (poliwalentng).
ECDC (2015) zaznacza, ze wprowadzenie programu szczepien ochronnych p/ospie wietrznej
w konkretnym panstwie wymaga oceny biezgcej sytuacji epidemiologicznej zakazen wirusem VZV,
jak i indywidualnej sytuacji spoteczno-gospodarczej panstwa. W wyniku ich nalezy zadbac o ich state
monitorowanie i odpowiedni system nadzoru. ECDC podkresla réwniez potrzebe zwiekszenia wiedzy
nt. immunologicznych mechanizméw stojacych za rozwojem ospy wietrznej czy tez poétpasca.

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko meningokokom wskazujg na ich istotng
skutecznos$¢ kliniczng, szczegdlnie w populacji o wysokim wskaZzniku zapadalnosci na inwazyjng
chorobe meningokokowsa.
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W publikacji naukowej Bechini i wsp. 2012 zaobserwowano zmniejszenie czestosci wystepowania
powiktan zdrowotnych zakazen meningokokowych, tj. zapalenia opon mdzgowych w wyniku
wdrozenia akcji szczepionkowych p/Men. Realizacja tamtejszych szczepiehi ochronnych
z zastosowaniem szczepionki MCC wskazywata na ich wysokg skutecznos¢ i efektywnos¢. Podobne
whioski przedstawiono w przegladach Safadi i wsp. (2006) oraz Campbell (2007). Od wprowadzenia
rutynowych szczepieri p/MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998/2008 zredukowano liczbe
zachorowan na IChM o blisko 97%. Sukces ten, jak zaznaczono w publikacji Trotter i wsp. (2009), zostat
spowodowany wysoka skutecznoscig bezposredniej immunizacji oraz odpornosci populacyjnej
wywotanej przez szczepionki ochronne. Szacowana efektywno$¢ szczepionek wahata sie w granicach
93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek MCC 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. Potwierdzono tez,
ze skoniugowane szczepionki meningokokowe sg wysoce immunogenne i zdolne indukowac
odpowiedz pierwotng jak i dtugotrwatg pamie¢ immunologiczng u niemowlat. Ponadto byty bardziej
immunogenne niz szczepionki polisacharydowe. Badanie obserwacyjne przeprowadzone w Wielkiej
Brytanii ukazuje znaczng redukcje nosicielstwa N. meningitidis wsrdd nastolatkéw, co pozwolito
obnizy¢ liczbe przypadkdw zakazen w populacji nieszczepionej o 67%.

W publikacji Jackowska i wsp. (2010), stwierdzono, ze skuteczne jest podawanie szczepionki p/Men
grupy C sprzezonej z toksoidem tezcowym (NeisVac-C) ze szczepionkami: piecio- lub szesciowalentnag
(btoniczo-krztuscowo-tezcowa sprzezong z Haemophilus influenzae typu b, poliomielitis i wzw typu b)
oraz przeciwko pneumokokom (zaréwno 7-jak i 10-waletng-odpowiednio Prevenar i Synflorix), odrze,
swince, rozyczce. W publikacji Pellegrino i wsp. (2014) odniesiono sie rowniez do efektow szczepionki
z toksoidem tezcowym (MenACWY-TT), gdzie wskazano na jej silng odpowiedZz immunologiczna
u kazdej grupy wiekowej w poréwnaniu do innych szczepionek 4-val uzywanych w lokalnej praktyce.

Przeglad Hale i wsp. (2014), wskazuje na bezpieczenstwo i immunogennosc szczepionki Hib-MenCY-TT
w zapobieganiu chorobom spowodowanym meningokokami typu C i Y oraz H. influenzae typu B
u zdrowych niemowlat i matych dzieci. Odsetek niemowlat, ktdry osiggnat miano hSBA 21:8 po
zaszczepieniu w 2, 4 i 6 miesigcu to: 98,8% dla grupy serologicznej Ci 95,8% dla grupy serologicznej Y.
Przed czwartg dawka miano hSBA pozostato 21:8 u co najmniej 96% i 92,8% uczestnikdw szczepien
przeciwko MenC i MenY, odpowiednio. Najczesciej wystepujgce dziatania niepozgdane to bdl
i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia szczepionki oraz sennos¢ i drazliwosé. Czestosc¢
wystepowania zaczerwienienia w miejscu wstrzykniecia jest nizsza w grupie Hib-MenCY-TT
w poréwnaniu z Hib-TT (p <0,05). Warto doda¢, ze ACIP zaleca stosowanie Hib-MenCY-TT u niemowlat
wysokiego ryzyka zakazen meningokokowych i Hib, w wieku od 6 tygodni do 18. miesigca zycia.

Oprocz wysokiej skutecznosci szczepionek p/Men C, p/MenACWY oraz szczepionki Hib-MenCY-TT,
w jednej z publikacji (Choudchuri 2011) wskazuje sie, ze wraz ze wzrostem rozpoznania obcigzenia
meningokokowego istotne jest podejmowanie dziatan profilaktycznych i tworzenie strategii tych
dziatan celem redukcji zachorowan i Smiertelnosci. Dobry i rzetelny system nadzoru zakazen
meningokokowych wydaje sie by¢ niezbedny do tworzenia programéw szczepionkowych w danym
panstwie. Ciggte badania i praca nad nowymi szczepionkami moze byé przetomem w zapobieganiu
chorobie meningokokowej.

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 bdle miesniowe (Safadi 2006, Conterno 2010). Ponadto w rekomendacjach klinicznych
zaznacza sie, ze niepozgdane odczyny poszczepienne sg rzadkoscig, a zgodnie ze stanowiskiem ATAGI
(Australia, 2014) celem przeciwdziataniu gorgczce u dzieci ponizej 2. r.z. spowodowanej iniekcjg
4CMenB, zaleca sie podawanie przed szczepieniem profilaktycznie odpowiedniej dawki paracetamolu.
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Stosowanie szczepionek p/Men réwnoczesnie z innymi szczepionkami z kalendarza szczepien jest
dozwolone, jesli szczepienia te bedg wykonywane w innym miejscu ciata.

Ospa wietrzna

W publikacji Kuter (2004) wnioski z przeprowadzonych z 10 letnich obserwacji sg nastepujace:
zaszczepienie zdrowych dzieci miedzy 12. m.z. a 12. r.z. dwoma dawkami szczepionki przeciwko ospie
wietrznej (odstep 3 miesiecy) jest skuteczniejszg metoda zapobiegania zachorowaniom na ospe
w ciggu 10 lat niz podanie jednej dawki. Zachorowania u szczepionych dzieci miaty tagodny przebieg.

W publikacji Vazquez (2004) zaznaczono, ze skuteczno$¢ szczepienia w zapobieganiu zachorowaniu
na ospe wietrzng (wyrazona jako 1 - OR) wynosita 87%. Skutecznos$¢ szczepionki w zapobieganiu
zachorowaniom byfa najwieksza w ciggu pierwszych 12 miesiecy po szczepieniu (97%; 95% Cl: 91-99),
a nastepnie zmniejszata sie do 86% w 2. roku i 81% w 7. roku po immunizacji ($r. w latach 2-8: 84%;
95% Cl: 76-89). Skutecznosé szczepionki wsrdd dzieci szczepionych przed 15. mz. w porédwnaniu
z dzie¢mi szczepionymi po 15. mz. byta istotnie mniejsza w ciggu pierwszych 12 miesiecy po szczepieniu
(73% vs 99%; p = 0,01), natomiast w nastepnych latach po szczepieniu skutecznos$¢ w obu grupach byta
podobna. Nasilenie objawdéw ospy wietrznej byto istotnie mniejsze wsrdd dzieci szczepionych
przeciwko ospie niz wsrdd dzieci nieszczepionych (sr. 4,5 pkt vs 7,3 pkt; p <0,001). W grupie dzieci
szczepionych, ktdre zachorowaty na ospe, choroba przebiegata tagodnie u 87% dzieci, a w grupie
nieszczepionych - u 45% (p <0,001). Skutecznos¢ szczepionki w zapobieganiu zachorowaniom na ospe
o umiarkowanym i ciezkim przebiegu wynosita 98% (95% Cl: 93-99). Skutecznos$¢ szczepienia przeciwko
ospie wietrznej dzieci w wieku od 13 miesiecy do 16 lat byta najwieksza w ciggu pierwszych 12 miesiecy
po szczepieniu i chociaz zmniejszata sie w ciggu 2-8 lat, to szczepienie nadal skutecznie ograniczato
zachorowania na ospe wietrzng o ciezkim przebiegu. Skuteczno$¢ szczepienia byta wieksza u dzieci
zaszczepionych po 15. m.z

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo szczepionki przeciwko ospie wietrznej zawierajacej atenuowane wirusy
szczepu Oka produkowanej przez koncern GSK (Varilrix) opisano w publikacji Chiu (2005).
Przedstawiono m.in. wyniki retrospektywnej analizy danych z jednej z instytucji ochrony zdrowia
obstugujacej okoto 25% populacji, pokazujace spadkowy trend w ilosci zachorowan na ospe oraz
ciezkich powiktan od momentu wprowadzenia dobrowolnego szczepienia preparatem Varilrix w 2000
roku. Okoto 30.000 dzieci z populacji 161.557 ponizej 10 roku zycia zostato zaszczepionych od 2000
roku - kumulatywna ilo$¢ rocznych zachorowan spadta z 74.6/1000 w 1999 roku do 44.6/1000 w 2002
roku, co daje efektywnos¢ wynoszacg 92% (95% Cl, 91.0- 92.7%) w omawianej populacji. W innym
badaniu kliniczno-kontrolnym odnotowano 88% skuteczno$¢ (95% Cl, 77 i 94%; p <0.0001)
w zapobieganiu ospie i 100% skuteczno$s¢ w zapobieganiu umiarkowanej/ciezkiej formie choroby.
Dzieci, ktére zarazity sie pomimo szczepienia doswiadczyty tagodniejszych symptomdéw choroby (m in.
mniejszy odsetek wysokiej temperatury ciata, mniejsza absencja w szkole, szybciej gojgce sie zmiany
skorne).

Efektywnosé dwéch dawek szczepionki przeciwko ospie w badaniu kliniczno-kontrolnym na dzieciach
w wieku >4 lat z potwierdzong obecnoscig wirusa (metodg PCR) przedstawione sg w badaniu Shapiro
(2011). Efektywno$¢ 2 dawek szczepionki wynosita 98.3% (95% Cl: 83.5%-100%; P < .001)
w poréwnaniu do (86.0% 95% Cl: -44.5%—99%; P = .124). przy jednej dawce. lloraz szans dla 2 dawek
wzgledem 1 dawki szczepionki wynosit 0.053. W ciggu pierwszych 2.5 lat po otrzymaniu drugiej dawki
prawdopodobienstwo wystgpienia ospy dzieci, ktére otrzymaty dwu dawkowy kurs, byto o 95%
mniejsze niz w przypadku dzieci otrzymujgcych jedng dawke.

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien w profilaktyce poekspozycyjnej celem zapobiegania
ospie wietrznej u dzieci i oséb dorostych zostata wykazana w badaniu Macartney (2014). Wyniki
wskazuja, ze istniejg ograniczone dowody pochodzace z badan RCT na znaczgce wsparcie skutecznosci
szczepionki p/VZV w profilaktyce ospy wietrznej po ekspozycji wirusa. Szczepionka p/ospie wietrznej
wydawata sie by¢ skuteczng w zapobieganiu tagodnej formie choroby w stosunku do jej ciezkich
powiktan
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ECDC (2015) wskazuje, ze badanie dotyczgce skutecznosci i immunogennosci szczepionek
monowalentych i poliwalentnych p/ospie wietrznej potwierdzajg, ze ww. interwencje sg wysoko
immunogenne w zapobieganiu ospie. Skuteczno$é jest bardzo wysoka w przypadku ciezkiej ospy
wietrznej, natomiast nizsza w przypadku jej fagodnej odmiany. Dwudawkowy schemat szczepienia
powoduje wyzsze wskazniki serokonwersji i skutecznosci szczepionki niz po podaniu jednej dawki.
Szczepionka poliwalentna okazata sie by¢ bardziej korzystng celem wiekszej wyszczepialnosci. Jednak
stosowanie jej tylko w jednej dawce wsrdéd matych dzieci wskazywato na wysokie ryzyko dziatan
niepozgdanych, a przy zastosowaniu drugiej dawki ich nie odnotowano. Ogdlng skutecznos¢
szczepionek p/ospie wietrznej okresla sie na 85%. WHO (2013) wskazuje, ze dwie dawki szczepionki
p/ospie wietrznej sg skuteczne i bezpieczne w jej zapobieganiu wsréd dzieci bedgcych nosicielami HIV
zCDAT-.

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 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem Anekséw do raportéow szczegdtowych: ,Programy
profilaktyki zakazerh meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r. i, Profilaktyczne szczepienia przeciwko
ospie wietrznej — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2015., raportu AOTMIT nr 0T.441.131.2020 ,Profilaktyka chordb
zakaznych w populacji dzieci i mtodziezy w Gminie Nowiny na lata 2021-2025", data ukonczenia: grudzien 2020 r. oraz Opinii
Rady Przejrzystosci nr 330/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku o projekcie programu ,,Profilaktyka choréb zakaznych w populacji
dzieci i mfodziezy w Gminie Nowiny na lata 2021-2025".
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