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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 1/2021 z dnia 5 stycznia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»,G@minny program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania
zakazeniom meningokokowym w Kozach”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania zakazeniom
meningokokowym w Kozach” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic¢ wartosé
dodang do obecnie funkcjonujacych sSwiadczen gwarantowanych. Zaréwno populacja docelowa
programu jak i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Co istotnie wptywa
na pozytywna opinie.

Ponadto, opiniowany projekt realizuje nastepujacy priorytet ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii”, nalezacy do priorytetdw zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Aczkolwiek w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci warto uwzglednic¢
w opisie projektu ponizsze uwagi odnoszace sie do zatozen programu:

. Cel gtéwny wymaga doprecyzowania. Nalezy wskazaé uzasadnienie dla przyjetej wartosci
docelowe;j.

o Cele szczegétowe wymagajg przeformutowania i wskazania wartosci docelowych.

. Opis miernikéw efektywnosci nalezy uzupetni¢ tak, aby odpowiadaty wszystkim celom

programu i umozliwity jego ewaluacje.

o Nalezy dopracowad zaproponowane kryteria wytgczenia z programu.
. Punkt dotyczacy planowanych dziatan edukacyjnych wymaga uzupetnienia.
J Wiekszo$¢ wskaznikdw dotyczacych ewaluacji nie zostata zaplanowana w sposéb

poprawny, przez co dokonanie oceny efektéw po zakoriczeniu dziatan bedzie utrudnione.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
meningokokowych w populacji dzieci urodzonych w latach 2019-2020, zamieszkatych w Kozach.
Planuje sie przeprowadzi¢ nastepujgce dziatania: szczepienia przeciw meningokokom typu A, C, W-135
i Y oraz dziatania edukacyjne. Catkowity budzet programu oszacowano na 32 540 zt, zas okres realizacji
programu obejmuje lata 2021-2022.
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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 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

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 korespondujagcej z wybranym problemem zdrowotnym w skali europejskiej
ogdlnopolskiej i regionalnej dotyczgcej zapadalnosci na inwazyjne choroby meningokokowe (IChM).

Na podstawie danych Panstwowego Zaktadu Higieny (PZH) wskazano, ze w 2018 r. najwyzszy wskaznik
zapadalnosci (na 100 tys.) na IChM zaobserwowano u niemowlat w wieku 0-11 m.z. i wynidst on 11,60.

Zgodnie z danymi Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN) najwyiszy wskaznik zapadalnosci na IChM w 2019 r. zaobserwowano
u niemowlat w wieku 0-11 m.z. — wynidst on 10,80, a u dzieci w wieku 12-23 m.z. wskaznik wynosit
6,45.

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 $lagskie znajdowato sie na 7. miejscu z wartoscig
0,42/100 tys..

Wedtug danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny
(NIZP-PZH), w 2018 r. w wojewddztwie Swietokrzyskim przeciw N. meningitidis zaszczepiono facznie
10 383 osoby, w tym 9 742 osoby w wieku 0-19 lat.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zmniejszenie liczby zakazen Neisseria meningitidis typu A, C, W135, Y
w tym IChM oraz hospitalizacji wywofywanych IChM w populacji 2019-2020 z gminy Kozy o 50%
w okresie realizacji programu w latach 2021-2022”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny sktada sie z dwdch odrebnych celéw.
Pierwszy cel dotyczacy zmniejszenia liczby zakazen wywotanych przez meningokoki mozna osiggnac
przy pomocy zaplanowanych interwencji. W kontekscie drugiego celu dotyczacego ilosci hospitalizacji
nalezy mie¢ na uwadze, iz w wojewddztwie slgskim w 2018 r. z powodu IChM byto hospitalizowanych
20 0s6b. W zwigzku z powyzszym oraz niewielkg liczbg planowanych szczepien (niemowleta urodzone
w latach 2019-2020 r.), ograniczenie ilosci hospitalizacji o wskazang warto$¢ moze okazac sie trudne
do osiagniecia. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze IChM stanowi najciezszg postaé zakazenia bakterig
Neisseria meningitidis. Podsumowujgc, na podstawie dostepnych danych, nalezy wskaza¢ uzasadnienie
dla przyjetej wartosci docelowej.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegdtowe:

1) ,zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w populacji gminy
Kozy”,
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2) ,poprawa stanu zdrowia mieszkancéow gminy Kozy (zmniejszenie oraz zahamowanie
nosicielstwa i liczby nowych rozpoznan zakazeri meningokokowych)”,

3) ,zmniejszenie liczby hospitalizacji”,
4) ,zwiekszenie poziomu swiadomosci mieszkarcdw (szczegdlnie rodzicow)”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ 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. Cel nr 1 dotyczacy zwiekszania odsetka dzieci zaszczepionych nie odnosi sie
do efektu zdrowotnego. W przypadku celu nr 2 w wyniku zaplanowanego szczepienia mozliwe jest
zapobieganie chorobie, a nie poprawa stanu zdrowia. Istnieje wiele innych czynnikéw majacych wptyw
na zdrowie uczestnikdw. W przypadku celu szczegdétowego nr 3 na zmniejszenie liczby hospitalizacji
wpltyw ma zachorowalnos¢ na wiele innych jednostek chorobowych, ktére mogg nie byé zwigzane
z interwencjg przeprowadzana w ramach programu. Ponadto przy zmniejszeniu ilosci hospitalizacji
nie wskazano jednostki chorobowej, ktérej ma ona dotyczy¢. Cel nr 4 odnosi sie do zwiekszenia
Swiadomosci, ktdra stanowi warto$¢ niemierzalng. Sprawdzenie zakresu zmian jest mozliwe jedynie
w przypadku poziomu wiedzy uczestnikow programu. Tym samym cele szczegétowe programu
wymagajg korekty.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,liczba hospitalizacji z powodu IChM odnotowanych wsréd mieszkaricow Koz (na podstawie
danych NFZ)”,

2) liczba zgtoszonych i potwierdzonych zakazeri N. meningitidis wsréd mieszkaricow Kéz (dane
GIS, KORUN)”,

3) ,liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych  wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring: raporty
miesieczne i coroczne)”,

4) liczba zgéd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji docelowej”,

5) ,ocena jakosci oraz edukacji udzielanych swiadczen wykonywana poprzez monitorowanie
wynikéw anonimowych ankiet dla uczestnikow oraz prowadzenie nadzoru przez koordynatora
programu”.

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 zakorniczeniu realizacji. Wiekszo$¢ zaproponowanych wskaznikdw nie spetnia
funkcji miernikow efektywnosci. Miernik nr 1 odnosi sie do celu szczegétowego nr 3. Miernik nr 2
odnosi sie do celu gtéwnego. Mierniki nr 3, 4 i 5 nie odnoszg sie do celdw programu, natomiast mogg
zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania. Nalezy podkreslié¢, ze nie przedstawiono wskaznikéw
bezposrednio odnoszgcych sie do celdw szczegétowych nr 1, 2 i 4, co nalezatoby uzupetnié.

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

Populacja docelowa

Populacje docelowa programu stanowig dzieci urodzone w latach 2019-2020, zamieszkate w Kozach.
Zaplanowano wtgczanie dzieci w kolejnych latach trwania programu z poszczegdlnych rocznikéw.
Wskazano, iz populacja dzieci urodzonych w 2019 r. liczy 138 oséb, natomiast w czasie trwania
2-letniego programu bedzie kwalifikowac sie do niego 276 osdb. Nalezy zaznaczy¢, ze w punkcie
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dotyczgcym kosztéw wskazano, ze liczba osdb wtaczonych do programu w jednym roku jego trwania
to 83 osoby (60% populacji docelowej), co w trakcie catego programu daje 166 osdb. Wartos¢ ta jest
wartoscig minimalng, ktéra moze spetni¢ oczekiwany efekt wskazany w projekcie programu
,Zaszczepienie min. 60% grupy docelowej urodzonych w latach 2019-2020".

Kryteria wiaczenia do programu obejmujg: wiek, posiadanie dokumentu potwierdzajgcego
zamieszkanie, zameldowanie lub optacanie podatkéw na terenie gminy Kozy, wyrazenie zgody
rodzica/opiekuna na szczepienie, pozytywng kwalifikacje lekarza.

Kryteria wytgczenia z programu majg stanowi¢: brak zgody rodzicéw/opiekundw, brak kwalifikacji
lekarskiej, state lub czasowe przeciwwskazania do szczepien, brak adresu zamieszkania/zameldowania
na terenie gminy Kozy, ciezkie niepozgdane odczyny poszczepienne (NOP) po pierwszej dawce
szczepienia, brak wymaganego odstepu miedzy dawkami szczepionki. Istnieje rozbieznos¢ pomiedzy
zaplanowang interwencjg, a kryteriami wykluczenia. Wskazano, ze w ramach realizacji programu,
przewidziane jest szczepienie kazdego uczestnika w schemacie jednodawkowym. W zwigzku
z powyzszym, w kryteriach wytgczenia btednie wskazano na wystepowanie ciezkich NOP po pierwszej
dawece lub brak odstepu miedzy dawkami szczepionki.

Reasumujac, nalezy usungé zaproponowane kryteria wykluczenia, ktére nie sg zgodne z zaplanowang
interwenc;ja.

Interwencja

Zgodnie z tredcig projektu interwencjami zaplanowanymi w programie s3: wykonanie szczepien
ochronnych przeciw Neisseria meningitidis skoniungowang szczepionkg w schemacie jednodawkowym
oraz dziatania edukacyjne.

Projekt programu zaktada, ze kazdy uczestnik bedzie szczepiony szczepionka przeciw zakazeniom
meningokokowym typu A, C, W-135i Y.

W programie nie wskazano produktu leczniczego, ktdry ma zosta¢ wykorzystany. Szczepienia
poprzedzone beda lekarskim badaniem kwalifikacyjnym, do szczepienia bedzie wymagana zgoda
rodzicow lub opiekunéw dziecka.

Obecnie w Polsce zarejestrowane sg dwie szczepionki przeciwko zakazeniom meningokokowym grupy
A, C, W135 i Y. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) produktu Nimenrix schemat
jednodawkowy dotyczy niemowlat po ukonczeniu 6 m.z., dzieci, mtodziezy i dorostych, a schemat
dwudawkowy dotyczy niemowlat od 6 tyg. zycia do 6 m.z. Zgodnie z ChPL produktu Menveo,
szczepionka jest przeznaczona dla dzieci w wieku od 2 lat (w schemacie jednodawkowym). Szczepienia
zostang wykonane u dzieci powyzej 12 m.z..

Nalezy zaznaczyé¢, ze istniejg rozbieznosci w rekomendacjach i 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 wydajgcg rekomendacije, 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), cho¢ czes¢ dostepnych zrédet wskazuje
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rowniez 18 m.z. (WHO 2015, AAP 2014, ACIP 2013) lecz dotyczy to w gtdwnej mierze niemowlat
nalezgcych do grupy podwyziszonego lub wysokiego ryzyka. Nalezy zatem podkreslié, ze populacja
wskazana przez wnioskodawce znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach klinicznych.

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

W ramach programu zaplanowano rowniez przeprowadzenie akcji edukacyjnej, podczas ktérej beda
przekazywane informacje dotyczace profilaktyki i objawéw zakazen meningokokami oraz
postepowania w przypadku wystgpienia odczynu poszczepiennego. Opis planowanych dziatan wymaga
uszczegétowienia. Warto okresli¢ m.in.: miejsce i sposdb ich przekazywania, personel odpowiedzialny
za przeprowadzenie interwencji. Dla zachowania spdjnosci tresci przekazywanych przez
profesjonalistéw realizujgcych edukacje, nalezy przygotowac protokét edukacyjny (przewodnik).

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w ramach programu sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie. Niemniej nalezy doprecyzowaé zapisy projektu w odniesieniu
do zaplanowanych dziatarn edukacyjnych.

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 efektéw prowadzonych dziatan.

Wymienione powyzej mierniki efektywnosci nr 3, 4 i 5 mogg zosta¢ wykorzystane podczas
monitorowania.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zostal przeprowadzona na podstawie: listy wykonanych

2

szczepien, ,liczby osob zakwalifikowanych do szczepien”, , liczby oséb, ktore nie zakwalifikowaty sie do
programu z powodu przeciwwskazan lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania”, ,liczby
uczestnikow, ktorzy w trakcie programu zrezygnowali z udziatu wraz z powodami rezygnacji”.
W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowa¢ co najmniej: liczbe osdéb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe osdb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu

w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci $wiadczen udzielanych w programie zostanie przedstawiona na podstawie analizy
wynikéw ankiety satysfakcji przeprowadzonej wsréd rodzicdw i opiekundw prawnych oraz analizy
pisemnych uwag do organizatora w zakresie jakosSci uzyskanych $wiadczen. Organizator programu
wyznaczy osobe odpowiedzialng za staty monitoring jakosci Swiadczen w programie. Do projektu nie
zatgczono wzoru ankiety, w zwigzku z tym nie zweryfikowano jej poprawnosci.

Ewaluacja ma zostac okreslona w oparciu o dtugofalowg zmiane w liczbie zachorowan i hospitalizacji
w wyniku zakazenia Neisseria meningitidis, zgodnie z danymi z rejestrow publicznych (NFZ, GIS,
NIZP-PZH). Wskazano réwniez, iz bedzie prowadzona analiza poziomu wyszczepienia populacji
docelowej petnym schematem na podstawie liczby wykonanych szczepien. Powyzszy wskaznik moze
zosta¢ wykorzystany w przypadku monitorowania. Ewaluacja powinna opieraé sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem
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co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikow efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom
programu polityki zdrowotnej. Ewaluacja nie zostata wiec zaplanowana wiasciwie ze wzgledu
na niewielkg liczbe prawidtowo sformutowanych wskaznikéw efektywnosci. Punkt ten wymaga
uzupetnienia.

Warunki realizacji

W projekcie opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu. W projekcie odniesiono sie
w sposdb ogdlny do warunkdédw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkdéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie na zyczenie rodzica lub opiekuna
prawnego dziecka. Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepienia
zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi dawkowania.

Akcja informacyjna ma by¢ prowadzona za posrednictwem materiatéw informacyjnych na stronach
gminy Kozy oraz jednostkach podlegtych, informacji przekazywanych rodzicom za posrednictwem
placowek dziennej opieki nad dzie¢mi, gabinetéw POZ oraz informacji medialnych przekazywanych
do lokalnych i regionalnych mediéw (radio, prasa). W trakcie trwania akcji zostang przekazane
informacje o realizowanym programie oraz o efektywnosci i celowosci realizacji programu szczepien
przeciw zakazeniom meningokokowym.

Catkowity budzet programu oszacowano na 32 540 zt, a koszty jednostkowe na kwote 190 zt. Nalezy
zaznaczyé, ze w kosztach ujeto lekarskie badanie kwalifikujgce, wykonanie szczepienia, utylizacje
odpaddéw, przekazanie materiatéw edukacyjnych, przeprowadzenie ankiety, prowadzenie
i sprawozdanie dokumentacji w programie.

Pozostate koszty roczne wskazane w programie to akcja informacyjna — 200 zt oraz koszt ewaluacji
i monitorowania programu — 300 zt.

Program bedzie finansowany ze $rodkéw gminy Kozy.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
maozgowo-rdzeniowych, zwane z tfac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujg w jamie
nosowo-gardtowej u zdrowych oséb (tzw. nosicieli), nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani objawdw.
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 ogot sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywac 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.
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Alternatywne $wiadczenia

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

¢ niemowletom od ukoriczenia 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), przebywajgcym w zbiorowiskach (przedszkolach, ztobkach, domach dziecka,
domach studenckich, internatach, koszarach), osobom z zachowaniem sprzyjajagcym 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 czynnosciowg asplenig, zakazonym wirusem HIV, nowotworem ztosliwym, chorobg
reumatyczng, przewlekta chorobg nerek i watroby, leczconym ekulizumabem z powodu
napadowej nocnej hemoglobinurii lub atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego,
przed i po przeszczepieniu szpiku oraz osobom leczonym immunosupresyjnie;

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

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia od wielu lat wskazujg na konieczno$¢ wigczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej czestosci
wystepowania zakazern meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100tys. oséb rocznie) i w grupach
podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej. Wsréd grup wysokiego
ryzyka wymienia sie gtdwnie: dzieci i mtodziez przebywajgce w szkotach z internatem, domach
studenckich, kampusach wojskowych, pracownikéw laboratoriéw (mikrobiologéw), osoby
podrdzujace do krajow endemicznych IChM, jak i ich obywateli, osoby przebywajgce w ogniskach
epidemicznych zakazern meningokokowych oraz osoby cierpigce na niedobér 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, szczegdlnie 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 szczepien. Podobnie WHO (2011), podkresla, ze wewnetrzny system
kontroli zakazen, weryfikacja ognisk epidemicznych i rzetelny nadzér laboratoryjny moze mieé
znaczacy wptyw na mozliwos¢ wprowadzenia rutynowych szczepier ochronnych w danym panstwie.

Zgodnie ze stanowiskiem WHO (2015), stosowanie szczepionek p/meningokokom jednoczesnie
zinnymi szczepionkami (np. z toksoidem btonicy, p/tezcowi, p/WZW typu B) jest dopuszczalne,
ale w roznych miejscach ciata (brak dowoddw dla szczepionki p/rotawirusom, skoniugowanej
szczepionki p/pneumokokom i nieaktywnej szczepionki p/polio). AAP (2011, 2014) podkresla, zeby
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szczepionki stosowane w programach szczepien 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 przypominajgca w 16. r.z.).
Jesli szczepienie zostato rozpoczete w 13.-15. r.z. to dawke przypominajgca 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
otrzymad szczepionke MenACWY (w zaleznosci od wieku i wskazahn medycznych — 1 lub 2 dawki). Dzieci,
ktére zostaty wczesdniej zaszczepione Hib-MenCY-TT, nie muszg otrzymywac MenACWY, chyba,
ze wyjezdzajg do krajow endemicznych, gdzie dominujaca jest np. serogrupa A i W (wtedy nalezy
doszczepic). Wsréd oséb >56. r.z. zaleca sie szczepienie polisacharydowg szczepionkg 4-walentna.
Wsrdd mikrobiologéw rekomenduje sie stosowanie 1 dawki MenACWY (z dawka przypominajgca
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 moga by¢ stosowane
dla indywidualnych przypadkéw. Z kolei, szczepionki skoniugowane 4-val oraz 4CMenB zalecane
sg 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 zasadnos¢
stosowania skoniugowanej szczepionki 4-val w grupach podwyzszonego ryzyka, tj. u oséb
z niedoborem odpornosci, asplenig, pracujgcych w laboratoriach, podrdzujgcych badz
pielgrzymujacych do miejsc endemicznych, przebywajacych na terenie ogniska epidemicznego,
ucznidéw zamierzajgcych zmienié¢ miejsce pobytu na dfuzszy czas.

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych

Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko meningokokom wskazujg na ich istotng
skutecznosé kliniczng, szczegdlnie w populacji o wysokim wskazniku zapadalnosci na inwazyjna
chorobe meningokokowa.

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 szczepien 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 szczepienn 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 skutecznoscia bezposredniej immunizacji oraz odpornosci populacyjnej
wywotanej przez szczepionki ochronne. Szacowana efektywnos¢ szczepionek wahata sie w granicach
93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek MCC na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokéw 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% niemowlagt SBA>8. Potwierdzono tez,
ze skoniugowane szczepionki meningokokowe s3 wysoce immunogenne i zdolne indukowad
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 nastolatkdéw, co pozwolito
obnizy¢ liczbe przypadkdéw zakazen w populacji nieszczepionej o 67%.
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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
szeSciowalentng (btoniczo-krztuscowo-tezcowg 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, sSwince, rézyczce. W publikacji Pellegrino i wsp. (2014) odniesiono sie
rowniez do efektéw szczepionki z toksoidem tezcowym (MenACWY-TT), gdzie wskazano na jej silng
odpowiedz immunologiczng u kazdej grupy wiekowej w pordéwnaniu do innych szczepionek
4-walentnych uzywanych w lokalnej praktyce.

Przeglad Hale i wsp. (2014), wskazuje na bezpieczeristwo i immunogennos¢ 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 Ci95,8% dla grupy serologicznej
Y. Przed czwartg dawka miano hSBA pozostato 21:8 u co najmniej 96% i 92,8% uczestnikéw szczepien
przeciwko MenC i MenY, odpowiednio. Najczesciej wystepujgce dziatania niepozgdane
to bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia szczepionki oraz sennos$¢ i drazliwos¢. 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.

Oprécz 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 béle 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.

Stosowanie szczepionek p/Men réwnoczesnie z innymi szczepionkami z kalendarza szczepien
jest dozwolone, jesli szczepienia te bedg wykonywane w innym miejscu ciata.

W wyniku wyszukiwania w lutym 2011 r. odnaleziono pierwotne i wtérne dowody naukowe dotyczgce
efektywnosci kosztowej szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis
grupy C. Sugeruja one, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, ale w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen. Do podobnych wnioskéw dochodzg towarzystwa naukowe z Ameryki
Pétnocnej, gdzie wskazuje sie, ze w przypadku efektywnosci kosztowej rutynowych programoéw
szczepien p/Men (ze szczegdlnym uwzglednieniem grupy B) istotna jest sytuacja epidemiologiczna
inwazyjnej choroby meningokokowej (NACI, 2014). Ponadto WHO podkresla, iz programy
doszczepiania (,,catch up”) skierowane do konkretnych regiondw o wysokim zagrozeniu endemicznym
IChM bytyby 3 razy bardziej optacalne niz powszechne programy szczepien ochronnych dla np. Standéw
Zjednoczonych. Z kolei, rutynowe szczepienie studentéow | roku zamieszkatych w akademikach
wydawato sie bardziej optacalne niz zaszczepienie wszystkich pierwszakow niezaleznie od statusu
mieszkaniowego.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem Aneksow do raportéw szczegétowych: , Programy
profilaktyki zakazerh meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r., raportu AOTMIT nr OT.441.135.2020
,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania zakazeniom meningokokowym w Kozach”, data
ukoniczenia: grudzien 2020 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 5/2020 z dnia 4 stycznia 2021 roku o projekcie programu
,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania zakazeniom meningokokowym w Kozach”.
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