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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 92/2020 z dnia 17 grudnia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej , Profilaktyka zakazen
pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom dla
mieszkancow gminy Polkowice od 60 r. z.” (Urzad Gminy Polkowice)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom dla mieszkancéw gminy Polkowice od 60 r. z.” (Urzad Gminy Polkowice) pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotne] dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i stanowi warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych
Swiadczen gwarantowanych. Zaréwno populacja docelowa programu jak i zaplanowane interwencje
okreslono zgodnie z wytycznymi.

Aczkolwiek w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci warto uwzglednic
ponizsze uwagi:

o Cel gtéwny powinien zosta¢ doprecyzowany w sposdb, ktéry umozliwi pomiar jego
realizacji.

o Cele szczegétowe wymagaja przeformutowania i wskazania wartosci docelowych.

o Opis miernikow efektywnosci nalezy uzupetni¢ tak, aby odpowiadaty wszystkim celom

programu i umozliwity jego ewaluacje.

o Monitorowanie i ewaluacja programu wymagaja uzupetnienia zgodnie z uwagami
przedstawionymi w dalszej czesci opinii. Nalezy takze zaznaczy¢, ze wyniki monitorowania
i ewaluacji beda stanowic istotng czes¢ raportu koncowego z realizacji programu polityki
zdrowotnej, zatem zasadnym jest prawidtowe opracowanie tych elementéw programu.

. Budzet programu nalezy uszczegdtowi¢ w zakresie wskazania kwoty przeznaczonej
na pokrycie kosztéw monitorowania i ewaluacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez Urzad
Gminy Polkowice, zaktadajacy przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom wsréd oséb
w wieku powyzej 60 r.z. oraz u 0séb mtodszych z grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej
choroby pneumokokowej. Program ma by¢ realizowany w latach 2021-2023. Catkowity budzet
programu oszacowano na 420 tys. zt.
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Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
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 r.,
poz. 1398) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg zakazenia
Streptococcus pneumoniae. Przedstawiono droge zakazenia pneumokokami oraz opisano najczestsze
choroby inwazyjne wywotfane przez te patogeny (zapalenie ptuc, sepsa i zapalenie opon
mazgowo-rdzeniowych). Ponadto wskazano grupy oséb (dzieci ponizej 2 r.z. oraz dorosli powyzej
65 r.2.), ktére obarczone sg wiekszym ryzykiem zakazenia pneumokokowego. W projekcie programu
odniesiono sie rowniez do znaczenia profilaktyki poprzez wykonywanie szczepien ochronnych.

Opiniowany projekt realizuje nastepujace priorytety: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
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).

Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej korespondujgcej z wybranym problemem zdrowotnym
w skali ogdlnoswiatowej, europejskiej, krajowej oraz regionalnej, skupiajac sie gtdwnie na zapadalnosci
i liczbie zachorowan na inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP). Nie odwotano sie do map potrzeb
zdrowotnych, co wymaga uzupetnienia.

Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny
(NZIP-PZH) oraz Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KORUN) wskazano, ze w 2019 r. w Polsce zapadalnos¢ na inwazyjng
chorobe pneumokokowa wynosita 4,02/100 tys. i byta wyzsza niz w 2018 r. 0 0,49/100 tys.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby wywotywane przez
Streptococcus pneumoniae (w tym na inwazyjng chorobe pneumokokowgq) o min. 30%, w populacji
0s0b powyzej 60 r. ., oraz osob mtodszych z grup ryzyka, objetych programem, zamieszkatych na
terenie gminy Polkowice poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom
U 0s6b po 60 r. z. oraz mtodszych z grup ryzyka w latach 2021-2023”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny
powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel dotyczy wszystkich infekcji w tej
grupie docelowej wywotanych przez wspomniang bakterie. W 2017 r. w wojewddztwie dolnoslgskim
odnotowano 82 zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowg. Nie podano liczby zachorowan
na IChP (inwazyjna choroba pneumokokowa) w Gminie Polkowice. Znacznie czesciej wystepujaca
jednostkg chorobowg jest zapalenie ptuc. W wojewddztwie dolnoslgskim wsréd pacjentow
z bakteryjnym zapaleniem ptuc, u ktérych okreslono precyzyjnie patogen chorobotworczy, zakazenia
S. pneumoniae stwierdzono u okoto 50-60% chorych. W 2016 r. osoby w wieku >60 lat dominowaty
jako grupa wiekowa wsrdd chorych hospitalizowanych z powodu tego schorzenia (76% hospitalizacji).
Takze biorgc pod uwage wiek chorych, wskaznik wielochorobowosci (czynnik ryzyka zapalenia ptuc)
moze by¢ u nich wysoki. Uwzgledniajagc powyzsze dane, planowana interwencja moze korzystnie
wplyng¢ na zmniejszenie chorobowosci zwigzanej z zapaleniem ptuc u oséb, do ktérych skierowany
jest opiniowany program. Podsumowujac, na podstawie dostepnych danych nalezy okresli¢ oczekiwany
spadek poziomu zachorowan oraz wskaza¢ uzasadnienie dla wyboru celu gtéwnego.
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W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegdtowe:

1) ,zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe oraz powiktann po zakazeniu
pneumokokowym wsrdd osob od 60 r. z. z terenu gminy Polkowice”,

2) ,zmniejszenie zachorowarni na infekcje pneumokokowe oraz powiktarn po zakazeniu
pneumokokowym wsrdd osob mfodszych z grup ryzyka z terenu gminy Polkowice”,

3) ,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu IChP wsréd oséb od 60 r. z. z terenu gminy
Polkowice”,

4) ,,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu IChP wsréd oséb mtodszych z grup ryzyka z terenu
gminy Polkowice”,

5) ,zmniejszenie liczby IChP wywotanych serotypami szczepionkowymi wsrod oséb od 60r. 2.”,

6) ,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej wsrdéd pacjentéw od 60 r. Zz. na temat chordb
wywotywanych przez pneumokoki”,

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

Cele szczegétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowic
uzupetnienie celu gtéwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym
osiagniecie celu gtdwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do
osiggniecia w okresie realizacji programu polityki zdrowotnej. Wszystkie zaproponowane cele
zostaty sformutowane w sposéb nieprawidtowy. Nie okres$lono wartosci, ktére bedzie mozna
zmierzy¢ po zakonczeniu programu. W kontekscie celéw 3, 4 i 5 zmniejszenie liczby zachorowan
na IChP i liczby hospitalizacji z tego powodu moze okazac sie trudne do osiggniecia, ze wzgledu na
niewielka liczbe oséb chorujaca na IChP na terenie catego wojewddztwa. Cele 6 i 7 dotyczace
zwiekszenia Swiadomosci zdrowotnej sg niemierzalne, natomiast w wyniku zaplanowanych dziatan
mozliwy jest wzrost wiedzy uczestnikdw w kwestii poruszonych zagadnien. Tym samym zatozenia
szczegbtowe programu wymagaja korekty.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,liczba oséb w wieku od 60 r. z., mieszkaricow gminy Polkowice, hospitalizowanych z powodu
zapalen ptuc, sepsy w latach 2021-2023 (dane NFZ)”,

2) ,liczba oséb mtodszych z grup ryzyka, mieszkaricow gminy Polkowice, hospitalizowanych
z powodu zapalen ptuc, sepsy w latach 2021-2023 (dane NFZ)”,

3) ,liczba 0séb w wieku od 60 r. z, mieszkaricow gminy Polkowice, z wizytami w poradniach POZ
oraz AOS (ambulatoryjna opieka specjalistyczna) z powodu OZUS (ostre zapalenie ucha
Srodkowego) w latach 2021-2023 (dane NFZ)”,

4) |, liczba os6b mtodszych z grup ryzyka, mieszkaricow gminy Polkowice, z wizytami w poradniach
POZ oraz AOS z powodu OZUS w latach 2021-2023 (dane NFZ)”,

5) ,liczba oséb w wieku od 60 r. z. mieszkaricow gminy Polkowice, z rozpoznang IChP w latach
2021-2023 (dane KOROUN - Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki. Bakteryjnych
Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego )”,

6) ,liczba odczyndw poszczepiennych (NOP) zgtoszonych do Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej (PSSE)”,

7) ,liczba 0s6b zaszczepionych w programie jako posredni wskaznik efektywnosci programu”,

8) ,liczba 0soéb biorgcych udziat w dziataniach edukacyjnych”.
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Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktdw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji. Mierniki 1 i 2 odnoszg sie posrednio do celéw szczegétowych
nr 3 i 4. Mierniki 3 i 4 nie odnoszg sie bezposrednio do celéw programu, jednak mogg zostaé
wykorzystane podczas ewaluacji. Miernik nr 5 odnosi sie bezposrednio do celu szczegétowego nr 6.
Natomiast pozostate mierniki (nr 6-8) nie odnoszg sie do celéw programu, jednak mogg by¢
wykorzystane podczas monitorowania. Nalezy podkredli¢, ze nie przedstawiono wskaZznikdéw
bezposrednio odnoszgcych sie do celdw szczegdtowych nr 1, 2, 5 7, co nalezatoby uzupetnic.

Reasumujac, cel gtdwny wymaga doprecyzowania a cele szczegétowe wymagajg przeformutowania
zgodnie z powyzszymi uwagami. Punkt dotyczacy miernikow efektywnosci wymaga uzupetnienia.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu bedg stanowi¢ mieszkaricy gminy Polkowice od 60 r. z. oraz osoby
mtodsze z grup ryzyka. Zgodnie z danymi z systemu Ewidencji Ludnosci Urzedu Gminy Polkowice
wynika, ze w latach 2021-2023 zamieszkiwaé¢ tam bedzie facznie ok. 7 000 osdéb w wieku >60 lat.
Na podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) ustalono, ze w 2019 r. na terenie Gminy
Polkowice zamieszkiwato 5963 oséb w wieku >60 lat.

Zatozono, ze przy osiggnieciu ok. 20% wyszczepialnosci w trakcie realizacji programu, skorzysta z niego
ok. 1400 oséb w wieku >60 . z. oraz ok. 100 oséb mtodszych z grup ryzyka: z przewlektg chorobg serca,
przewlektg chorobg ptuc, cukrzycy, wyciekiem ptynu mézgowordzeniowego, implantem slimakowym,
przewlektg chorobg watroby, w tym z marskoscig, z anatomiczng lub czynnosciowa asplenia:
sferocytozg i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig, z zaburzeniami odpornosci:
wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, przewlekta chorobag nerek
i zespotem nerczycowym, biataczka, chorobg Hodgkina, uogolniong chorobg nowotworowa zwigzana
z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektg steroidoterapig iradioterapig, szpiczakiem
mnogim.

Kryteria wigczenia do programu majg stanowic: wiek 60 lat i wiecej, brak wczesniejszego szczepienia
przeciwko pneumokokom, zamieszkiwanie na terenie gminy, brak przeciwwskazan lekarskich do
wykonania szczepienia, zgode na udziat w programie. Zakwalifikowane do programu bedg mogty by¢
rowniez osoby mtodsze z grup ryzyka posiadajgce stosowne zaswiadczenie od lekarza.

Kryteria wytaczenia z programu nie zostaty okreslone, co nalezy uzupetnic.

Jednoczesnie wystepuje wiele wytycznych i rekomendacji, ktore zalecajg wykonywanie szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom w grupie oséb > 65 lat (CDC 2018, AGDoH 2018, PHE 2018, HSE
2018, NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG 2012, ACIP
2010).

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2021 r., szczepienia przeciwko pneumokokom
wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. u oséb dorostych powyzej 50 r.z. a takze w populacji
z przewlektg chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycy, wyciekiem ptynu modzgowo-
rdzeniowego, implantem slimakowym, przewlekta chorobg watroby, w tym z marskoscig, osobom
uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy, z anatomiczng lub czynnosciowg asplenig (sferocytozg
i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenia), z zaburzeniami odpornosci (wrodzonymi
i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, przewlektg chorobg nerek i zespotem
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nerczycowym, biataczka, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg nowotworowg zwigzang z leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlekta steroidoterapig i radioterapia, szpiczakiem mnogim).

Reasumujac, populacja docelowa programu jest zgodna z aktualnymi rekomendacjami.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg: wykonanie szczepien
przeciwko pneumokokom, a takze prowadzenie dziatan edukacyjnych skierowanych gtéwnie oséb
powyzej 60 r.z. oraz dziatan promocyjnych.

Zgodnie z trescig projektu programu osoby spetniajgce kryteria wigczenia do PPZ zostang zaszczepione
13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom (PCV-13). W Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL) produktu Prevenar 13 wskazano, ze w przypadku oséb dorostych w wieku 218 lat
iosd6b w podesztym wieku, nalezy zastosowa¢ schemat jednodawkowy, co jest zgodne
z zaproponowanym schematem.

Zgodnie z wytycznymi IAC 2017, SATS/FIDSSA 2017, ACIP 2015 osoby w wieku 265 lat, ktére nie byty
wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom powinny najpierw otrzymac szczepionke PCV13, a co
najmniej rok pdzniej szczepionke PPSV23. Réwniez inne rekomendacje (NZMoH 2018, STS 2016,
ACS/NACI 2016, PHAC 2016) zalecajg podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV-13, a nastepnie
PPSV-23. Osoby, ktore w wieku 265 lat zostaty zaszczepione preparatem PPSV23, powinny réwniez
otrzymacd szczepionke PCV13 (co najmniej rok pdzniej od podania szczepionki PPSV23) (IAC 2017,
SATS/FIDSSA 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015).

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

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

2. Pneumovax 23 — MSD Polska Sp. z 0.0. (Polska) — szczepionka polisacharydowa; postaé: roztwor
do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml).

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronie NIZP-PZH37
— szczepionka Pneumovax 23 aktualnie jest niedostepna na terenie Polski.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2021 r., szczepienia przeciwko Streptococcus
pneumoniae znajdujg sie wsrdd szczepien zalecanych, jednak nie finansowanych ze s$rodkéw
publicznych w omawianej populacji docelowe;j.

Dziatania edukacyjne bedg realizowane przez gmine Polkowice i realizatora. Materiaty informacyjne
(ulotki i plakaty) zostang przygotowane z myslg o osobach >60 r.z. Zaplanowano, ze bedg one tatwe
w odbiorze oraz miaty czytelng tres¢, wskazujgcg na korzysci wynikajgce z wykonania szczepienia.
Na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej bedzie prowadzona bezposrednia i posrednia edukacja
pacjenta. Edukacja bezposrednia polega¢ bedzie na rozmowie z lekarzem i pielegniarka. Dla
zachowania spdjnosci tresci przekazywanych przez profesjonalistéw realizujgcych edukacje, nalezy
przygotowac protokdt edukacyjny/przewodnik. Edukacja posrednia bedzie za$ oparta na ulotkach
informacyjnych, plakatach i innych zaplanowanych materiatach.

Uczestnicy programu bedg informowani przez lekarza kwalifikujgcego do szczepienia o mozliwych
odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie
ewentualnych dziatan niepozgdanych. Ewentualne niepozgdane odczyny poszczepienne (NOP)
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wystepujace po podaniu szczepionek w ramach programu zostang zgtoszone odpowiednim organom
nadzoru zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Petne uczestnictwo w programie bedzie polegato na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka
przeciwko pneumokokom. Zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym etapie
programu na zyczenie uczestnika programu.

Podsumowujgc, dziatania zaplanowane w ramach programu sg zgodne z aktualnymi rekomendacjami
klinicznymi w przedmiotowym zakresie.

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 analizg danych uzyskanych
W programie realizowang po jego zakoriczeniu w celu oceny efektdw prowadzonych dziatan.

Ocena zgfaszalnosci do programu zostanie oceniona na podstawie listy osdéb, ktére zakonczyly
szczepienie oraz bedzie na biezagco monitorowana przez Gmine Polkowice i realizatora, ktérego
obowigzywaé bedzie miesieczna sprawozdawczo$é. Informacja o wysokosci frekwencji bedzie
oszacowana w trakcie trwania programu oraz po zakonczeniu programu na podstawie list
uczestnictwa. Wspomniane powyzej mierniki efektywnosci nr 6-8 moga zosta¢ wykorzystane podczas
monitorowania. Ponadto w ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowac
co najmniej: liczbe oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb,
ktdre nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych
powodoéw (ze wskazaniem tych powodéw) oraz liczbe osdb, ktdre z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji. Powyzsza kwestia wymaga wiec uzupetnienia.

W ramach oceny jakosci Swiadczen zaplanowano mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag przez
uczestnikéw oraz przeprowadzenie wyrywkowych ocen zadowolenia pacjentdw poprzez udostepniong
anonimowa ankiete przekazywang w miejscu realizacji programu. Do programu nie zatagczono wzoru
ankiety, zatem nie byto mozliwe zweryfikowanie jej tresci.

Efektywnosé programu zostanie oceniona na podstawie obserwacji trendéw rutynowo zbieranych
statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ).
Zwrdocono uwage, ze IChP (posocznica, zapalenie opon mdzgowordzeniowych) odnotowuje sie
stosunkowo nieduzo, wiec efektywnosé¢ programu nawet na przetomie kilku lat moze by¢ stabo
widoczna. Gmina Polkowice podejmie starania o pozyskanie odpowiednich danych zaréwno z okresu
realizacji programu szczepien jak i min. 2 lat po jego zakonczeniu (w danej edycji). Stad petna ewaluacja
efektdw programu mozliwa bedzie dopiero po min. 2-3 latach od zakonczenia procedury szczepien
(w danej edycji). Wspomniane powyzej mierniki efektywnosci nr 3 i 4 mogg zosta¢ wykorzystane
podczas ewaluacji.

Ewaluacja programu powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu. Wnioskodawca spetnit te wymaog, zaktadajac
monitorowanie trendéw w rutynowo zbieranych statystykach zapadalnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe.

Zaplanowano réwniez przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, ale nie okreslono sposobu oceny ich
skutecznosci. Zaleca sie przeprowadzic test sprawdzajacy wiedze uczestnikdw przed i po zakoriczeniu
dziatan edukacyjnych.
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Warunki realizacji

Etapy programu zostaty opisane w sposdb szczegétowy. Realizator programu zostanie wybrany
na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z przepisami ustawy. Odniesiono sie
do warunkow realizacji programu dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.
Realizator bedzie zobowigzany do potwierdzenia spetniania warunkéw opisanych w rozporzadzeniu
MZ dotyczacego zasad prowadzenia szczepien ochronnych (kwalifikacji personelu i wymagan
formalnym), okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 roku w sprawie
obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. 2016, poz. 849) wydanego na podstawie ustawy z dnia
5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

Zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjnej przez Gmine Polkowice i realizatora. Materiaty
informacyjne zawierajgce m.in.: miejsce, w ktérych oferowane sg szczepienia, beda przekazane
do srodowiska lekarzy POZ, klubu seniora, domu dziennego pobytu oraz uniwersytetu trzeciego wieku.
Dodatkowo informacje o programie szczepien zostang zawarte na stronach internetowych Urzedu
Gminy Polkowice, a takze na stronach podmiotéw realizujgcych program. Zaplanowano tez
przekazywanie informacji o programie w trakcie spotkan z mieszkaricami oraz podczas uroczystosci
miejskich (pikniki, wydarzenia edukacyjne itp.). Ostatnim zaplanowanym dziataniem promocyjnym jest
przekazywanie materiatdw informacyjnych (ulotek, broszur itp.) w ramach corocznych obchodéw Dnia
Babci i Dnia Dziadka w przedszkolach i ztobkach.

Catkowity budzet programu oszacowano na 420 000 zt (z czego: w roku 2021 — 210 000 zt, w roku 2022
— 105 000 zt, w roku 2023 — 105 000 zt). Koszt szczepienia oszacowano na 280 zt (koszt szczepionki,
badania lekarskiego, ustugi zwigzanej ze szczepieniem, przeprowadzeniem edukacji bezposredniej oraz
przygotowaniem i rozliczeniem programu). Nie okreslono kosztdw ewaluacji i monitowania programu,
co wymaga uzupetnienia.

Koszty edukacji, promocji programu, administrowania majg by¢ kosztami ponoszonymi przez
realizatora i nie sg kosztami kwalifikowanymi do rozliczenia z budzetu gminy Polkowice.

Podsumowujac, kwota przeznaczona na sfinansowanie kosztéw ewaluacji i monitowania programu
powinna zostac okres$lona.

Program bedzie finansowany ze srodkéw gminy Polkowice.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotac Inwazyjng
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdzgowych, zapalenia ptuc lub bakteriemii,
albo nieinwazyjna, skutkujgca ostrym zapaleniem ucha srodkowego lub zatok. Najwiecej inwazyjnych
zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u 0séb powyzej 65 r.z. Wedtug danych Swiatowe;j
Organizacji Zdrowia okoto 1,6 min oséb umiera na zakazenia wywotane przez pneumokoki, z czego ok.
1 mIn 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$¢ ogdlng 3,52/100 tys.
mieszkancow (3,10/100 tys. w 2017 r.). Najwyzsza zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie
zachodniopomorskim (8,10/100 tys.). Najnizszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie
podkarpackim (1,55/100 tys . Nalezy jednak podkresli¢, ze liczba zachorowan na IChP jest w Polsce
niedoszacowana, dlatego czesto zamiast zapadalnosci stosowany jest termin ,wykrywalnos¢ IChP”,
zwlaszcza w przypadku zakazen potwierdzonych laboratoryjnie w KOROUN. Przyczyng
niedoszacowania jest wczesniejsza antybiotykoterapia oraz wcigz zbyt rzadkie zlecanie posiewéw krwi,
o czym $wiadczg m.in. duze réznice w wykrywalnosci zachorowan w poszczegdlnych wojewddztwach.
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Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych jest
realizowana wytacznie poprzez szczepienia dobrowolne. Zgodnie z Programem Szczepiert Ochronnych
na 2021 r. szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w nastepujgcych grupach:

. dzieci i mtodziez od ukoniczenia 6 tygodnia zycia do ukoriczenia 18 r.z. oraz osoby doroste
powyzej 50r.z.;
. dzieci i osoby doroste z przewlektg chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycy,

wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym, przewlektg chorobg
watroby, w tym z marskoscia, osoby uzaleznione od alkoholu, palgce papierosy;

. dzieci i osoby doroste z anatomiczng lub czynnosciowg asplenia: sferocytozg i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;
o dzieci i osoby doroste z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami

odpornosci, zakazeniem HIV, przewlektg chorobg nerek i zespotem nerczycowym,
biataczkg, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg nowotworowg zwigzang z leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlektg steroidoterapig i radioterapia, szpiczakiem
mnogim.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogdlnej populacji oséb starszych. Dolna granica
wiekowa rézni sie w zaleznosci od organizacji wydajacej zalecenia: 250 r.z. (PSO 2019, NIL 2016,
SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2017), 265 r.z. (CDC 2018, AGDoH 2018, PHE 2018, HSE
2018, NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG 2012, ACIP
2010).

Wszyscy dorosli w wieku >50 lat, ktdrzy nie byli wczesniej szczepieni przeciwko pneumokokom powinni
otrzymaé pojedyncza dawke szczepionki PCV13. Wszyscy dorosli w wieku =50 lat, ktérzy otrzymali
szczepionke PPSV23 powinni po roku otrzymaé pojedyncza dawke preparatu PCV13 (SATS/FIDSSA
2017, STS 2016).

Osoby w wieku >50 lat o obnizonej odpornosci powinny otrzymac szczepionke PCV13, a nastepnie po
8 tyg. szczepionke PPSV23. Szczepienie preparatem PPSV23 nalezy powtdrzy¢ po uptywie 5 lat (STS
2016).

W przypadku oséb w wieku >50 lat zalecana jest dawka szczepionki PCV13, dawka szczepionki PPSV23.
Jezeli zastosowanie PPSV23 wydaje sie by¢ uzasadnione, to bez wzgledu na wczesniejszy stan
szczepienia przeciw pneumokokom, PCV13 nalezy podac jako pierwszg (NIL 2016).

Szczepionki skoniugowanej i polisacharydowej nie nalezy podawac w trakcie jednej wizyty (ACS/NACI
2016, ACIP 2015).

Nie nalezy wykonywad szczepienia przeciwko pneumokokom osobie, u ktérej wystgpita powazna
reakcja ogodlnoustrojowa Ilub anafilaktyczna po podaniu wczesniejszej dawki szczepionki
lub potwierdzono reakcje anafilaktyczng na jakikolwiek sktadnik szczepionek (IAC 2017, ACIP 2014).

Podsumowanie opinii ekspertow

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych zakazenia pneumokokowe wsrdd oséb starszych majg
bardzo ciezki przebieg (czesto wystepujg pod postacig IChP) zwigzany z rozwojem powiktan lub
trwatych uszczerbkéw na zdrowiu, zaostrzeniem choréb przewlektych, a takze wysokim ryzkiem
zgondw. Zaostrzenie choroby podstawowej w wyniku zakazania pneumokokami, u osdb starszych
z wielochorobowoscig, jest kosztochtonne.
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Zgodnie z szacunkami NIZP-PZH w Polsce, co roku rejestrowanych jest w sumie ok. 3 300 przypadkéw
inwazyjnych chordb o potwierdzonej etiologii pneumokokowej. Liczba zakazen nieinwazyjnych jest
nieznana, ale moze siegad kilkuset tysiecy rocznie.

Szczepienia przeciwko pneumokokom powinny by¢ realizowane w populacji o wysokim ryzyku infekcji
pneumokokowej, tj.: osoby starsze z wielochorobowoscig, osoby ze wspdfistnieniem choréb uktadu
oddechowego i krazenia, osoby w stanie immunosupresji, pensjonariusze domoéw opieki
dtugoterminowej, osoby przebywajgce w schroniskach dla bezdomnych, noclegowniach. PPZ
w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd osdb starszych powinny by¢ kierowane do osdéb
w wieku 265 lat. Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych powinny by¢ realizowane
w sposo6b systemowy i finansowane ze sSrodkéw publicznych.

W Polsce zrejestrowane sg dwa rodzaje szczepionek przeciwko pneumokokom: skoniugowane
i polisacharydowe. Szczepienia ws$réd oséb starszych (w wieku 265 lat) powinny by¢ prowadzone
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w ChPL i zaleceniami CDC.

Dziatania informacyjne (ulotki, ogtoszenia, komunikaty w mediach) adresowane do senioréw, moga
mie¢ wptyw na zgtaszalnos¢ do programow szczepien.

Na catkowity budzet PPZ z omawianego zakresu powinny sktadac sie nastepujgce koszty jednostkowe:
kwalifikacja lekarska, zakup szczepionki, przechowywanie szczepionki, wykonanie szczepienia a takze
dziatania edukacyjne.

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 raportu AOTMIT nr OT.441.128.2020 ,,Profilaktyka
zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom dla mieszkaricow gminy Polkowice od 60 r. 2.”,
realizowany przez: Urzad Gminy Polkowice, grudzien 2020, Aneksu ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd oséb
starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 331/2020 z dnia 7 grudnia 2020
roku o projekcie programu ,Profilaktyka zakazern pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom dla
mieszkarncéw gminy Polkowice od 60 r. z”.
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