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o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej
w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom dla personelu
medycznego zatrudnionego w podmiotach leczniczych wojewddztwa
mazowieckiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepiern przeciwko pneumokokom
dla personelu medycznego zatrudnionego w podmiotach leczniczych wojewddztwa mazowieckiego”,
pod warunkiem zmiany populacji docelowej programu i uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim
sg zakazenia Streptococcus pneumoniae. Wywotana przez ten patogen Inwazyjna Choroba
Pneumokokowa (IChP) moze przyjg¢ postaé zapalenia opon madzgowych, zapalenia ptuc
lub bakteriemii.

Zgodnie z trescig projektu populacje docelowg programu ma stanowié personel medyczny. Jednak
nalezy zaznaczyé, ze w Programie Szczepien Ochronnych na 2021 r. brak jest zalecen odnosnie
szczepienia personelu medycznego przeciwko pneumokokom. Natomiast szczepienia sg zalecane m.in.
u os6b dorostych powyzej 50 roku zycia oraz u oséb z okreslonymi chorobami. W odnalezionych
wytycznych klinicznych zwraca sie uwage na wiek oséb przyjmujgcych szczepienie (dzieci oraz osoby
starsze) oraz wystepowanie czynnikédw ryzyka zgodnych z tymi zawartymi w PSO. Niemniej
rekomendacje kliniczne nie odnoszg sie wprost do populacji pracownikéw systemu ochrony zdrowia.

W zwigzku z powyzszym nalezy zweryfikowa¢ i dostosowal populacje docelowg programu
do aktualnych zalecen w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom. Zmianie powinno towarzyszy¢
przeredagowanie zapiséw projektu programu polityki zdrowotnej, w tym jego tytutu.

Dodatkowo projekt zawiera uchybienia w sposobie sformutowania celéw i miernikéw efektywnosci.
Niescistosci te nalezy skorygowac zgodnie z uwagami zawartymi w dalszej czesci opinii.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez
wojewoédztwo mazowieckie, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom oraz
dziatan informacyjno-promocyjnych wséréd personelu medycznego zatrudnionego w podmiotach
leczniczych. Program ma by¢ realizowany w latach 2021-2023. Catkowity budzet programu
0szacowano na 6 min zt.
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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 .,
poz. 1398, z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa 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. W opisie problemu zdrowotnego przedstawiono etiologie, drogi zakazenia
oraz wskazano najczestsze choroby inwazyjne wywotane przez te patogeny (zapalenie ptuc, sepsa
i zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych). Ponadto wskazano grupy oséb obarczone wiekszym
ryzykiem zakazenia pneumokokowego, tj. dzieci do 2 r.z. oraz dorostych powyzej 65 r.z.

Opiniowany projekt ma realizowac priorytet ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chorob uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”, ktéry nalezy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W ramach przedstawienia sytuacji epidemiologicznej odniesiono sie do danych ogdlnoswiatowych,
europejskich, krajowych oraz regionalnych. Przedstawiono dane dot. wykrywalnosci inwazyjnej
choroby pneumokokowej (IChP) w poszczegdlnych grupach wiekowych oraz zaznaczono,
ze wykrywalnos$¢ IChP w wojewddztwie mazowieckim w 2019 r. wyniosta 3,39 na 100 000
mieszkancow. Odniesiono sie réwniez do wspoétczynnika smiertelnosci zwigzanego z IChP. W projekcie
wskazano, ze wedtug danych KOROUN wykrywalnos¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej w grupie
0s6b aktywnych zawodowo (25-64 lat) w 2019 r. wyniosta 4,7 na 100 000 mieszkancow. Nie
przedstawiono danych dotyczacych zakazen w grupie zawodowej personelu medycznego.

Projekt zawiera wykaz pismiennictwa oraz referencje bibliograficzne. Nalezy jednak podkredli¢, ze nie
wszystkie stwierdzenia pojawiajgce sie w opisie problemu zdrowotnego sg poparte odpowiednimi
Zzrédtami. Istotne zastrzezenia budzi stawianie znaku réwnosci pomiedzy profilaktykg dwdch réznych
infekcji — zakazen bakteryjnych Streprococcus pneumoniea oraz zakazen wirusem grypy.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest , eliminacja ryzyka zachorowan na choroby spowodowane zakazeniem
Streptococcus pneumoniae u minimum 70% populacji docelowej w latach 2021-2023”. Nalezy
podkresli¢, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. W projekcie nie
przedstawiono danych na temat liczby zachorowan w populacji docelowej w latach poprzedzajgcych
planowane wdrozenie PPZ. Z tego wzgledu obliczenie prawdopodobienstwa zakazenia Streptococcus
pneumoniae w populacji docelowej pozostaje nieznane. Zarazem nalezy podkresli¢, ze podanie
szczepionki nie powinno by¢ interpretowane jako ,.eliminacja ryzyka”, lecz jako jego zmniejszenie.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegdtowe:

1) ,uzyskanie do 2023 r. réwnego lub mniejszego niz 3,39/100 000 poziomu wykrywalnosci
inwazyjnej choroby pneumokokowej w populacji ogdlnej wojewddztwa mazowieckiego”;

Cele szczegétowe powinny odnosic¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
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polityki zdrowotnej. Cel szczegdétowy nr 1 zostat sformutowany btednie, gdyz jego osiggniecie nie
stanowi elementu warunkujgcego osiggniecie celu gtéwnego. Nalezy takze wskazaé, ze poziom
wykrywalnosci IChP jest uzalezniony od czynnikéw wykraczajacych poza dziatania planowane
w ramach PPZ. Zapis zaproponowany jako cel szczegdétowy w istocie stanowi¢ powinien element
ewaluacji i zosta¢é omdéwiony w raporcie koncowym w czesci poswieconej wptywowi realizacji PPZ
na zdrowie publiczne.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) iloraz liczby osdb, ktore zostaty zaszczepione w ramach programu i liczby oséb z planowanej
w programie grupy docelowej - wynik wyrazony w procentach”;

2) ,poziom wykrywalnosciinwazyjnej choroby pneumokokowej w populacji ogdinej wojewddztwa
mazowieckiego <3,39/100 000 — wynik okreslony na podstawie danych Krajowego Osrodek
Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych ZakaZzeri Osrodkowego Uktadu Nerwowego
za 2023 r.”.

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 dotyczy¢
rezultatow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacja programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji. Miernik efektywnosci nr 1 odnosi sie do odsetka oséb
z populacji docelowej, ktére zostang zaszczepione. Zostat on sformutowany poprawnie. Jednoczesnie
brak jest zawierajgcego wartos¢ docelowg celu dla tego miernika efektywnosci. Miernik efektywnosci
nr 2, podobnie jak cel szczegétowy nr 1, odnosi sie do zagadnien, ktére powinny zosta¢c omdéwione
w ewaluacji programu.

Tym samym element programu dotyczacy celdw i miernikéw efektywnosci wymaga uzupetnienia.

Populacja docelowa

Populacje docelowag programu bedzie stanowié personel medyczny zatrudniony w podmiotach
leczniczych wojewddztwa mazowieckiego. Wnioskodawca wskazat, ze zgodnie z danymi Samorzadu
Wojewddztwa Mazowieckiego w 2020 r. w podmiotach leczniczych dla ktédrych Samorzad
Wojewddztwa Mazowieckiego jest podmiotem tworzagcym lub w ktdrych posiada udziaty
zatrudnionych jest 18 942 osdb personelu medycznego (stan na 30 czerwca 2020 r.). Zaznaczono,
ze biorgc pod uwage budzet programu w trakcie jego trwania mozna przeprowadzi¢ interwencje dla
14 868 o0sdb z populacji docelowej (ok 78,5%). Podkreslono réwniez, ze ,w przypadku duzego
zainteresowania programem i duzej liczby chetnych do udziatu w nim, Zarzad Wojewddztwa
Mazowieckiego moze podjgé decyzje o zwiekszeniu srodkéw przeznaczonych na realizacje programu,
uwzgledniajac posiadane srodki finansowe”.

Jako kryteriow wtaczenia do programu wymieniono: ukoniczony 18 rok Zzycia, zatrudnienie
na stanowisku okreslonym w zatgczniku (tabela 1: ,Pracownicy dziatalnosci podstawowej”)
do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych
od pracownikéw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebedacych
przedsiebiorcami w podmiocie leczniczym dla ktérego Samorzad Wojewddztwa Mazowieckiego jest
podmiotem tworzgcym lub w ktérym posiada udziaty oraz udzielenie swiadomej zgody na udziat
w programie. Jako kryteria wytgczenia wskazano: niespetnienie co najmniej jednego z kryteriow
wigczenia do programu; przedfozenie realizatorowi przez uczestnika programu pisemnej rezygnacji
z udziatu w programie oraz przeciwwskazania medyczne: cigza u kobiety aplikujgcej do programu,
karmienie piersig przez kobiete aplikujacg do programu, inne przeciwwskazania medyczne zgodne
z charakterystykg produktu leczniczego Prevenar 13. Nalezy zwrdcié uwage, ze kryteria wigczenia
do programu nie sg tym samym co kryteria kwalifikacji do szczepienia. Udziat w programie moze
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zakonczy¢ sie bez wykonania szczepienia np. w sytuacji wykrycia przeciwwskazan w czasie wizyty
kwalifikacyjnej do szczepienia.

Odnoszac sie do wyboru populacji docelowe]j programu w opisie problemu zdrowotnego wskazano, ze
,wprawdzie na razie nie udowodniono, aby zaszczepienie personelu przeciwko pneumokokom
zmniejszyto ryzyko zachorowania ich pacjentéw, jednak dowiedziono, ze powszechne szczepienia
dzieci zmniejszyty ryzyko zachorowania u dorostych (odpornosé populacyjna)”.

Nalezy zaznaczyé, ze w Programie Szczepien Ochronnych na 2021 r. brak jest zalecen odnosnie
szczepienia personelu medycznego przeciwko pneumokokom. Szczepienia sg za$ zalecane m.in. oséb
dorostych powyzej 50 roku zycia oraz u 0séb z okreslonymi chorobami.

W odnalezionych wytycznych klinicznych zwraca sie uwage na wiek oséb przyjmujgcych szczepienie
(dzieci oraz osoby starsze) oraz wystepowanie czynnikdw ryzyka zgodnych z tymi zawartymi w PSO.
Niemniej rekomendacje nie odnoszg sie wprost do populacji pracownikéw systemu ochrony zdrowia.

W zwigzku z powyzszym nalezy zweryfikowaé i dostosowaé populacje docelowg programu
do aktualnych zalecen w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom.

Interwencja
W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom.

Szczepienie zostanie poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan
do zaszczepienia.

Produktem leczniczym uzytym w programie bedzie preparat Prevenar 13. Podana zostanie 1 dawka —
zgodnie z zaleceniami producenta.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada 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 zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania programu prowadzona bedzie ocena zgtaszalnosci. Wymieniono
nastepujgce wskazniki: ,liczba oséb aplikujgcych do programu”, ,liczba oséb zakwalifikowanych
do udziatu w programie”, ,liczba przeprowadzonych kwalifikacji lekarskich”, ,liczba o0sdéb
niezakwalifikowanych do szczepien podczas kwalifikacji lekarskiej z powodu przeciwskazan
zdrowotnych”, ,liczba osoéb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie” oraz ,liczba o0séb
zaszczepionych”. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Ocena jakosci swiadczen prowadzona bedzie w oparciu o ankiete satysfakcji oraz uwagi zgtaszane przez
uczestnikéw programu, co jest podejsciem poprawnym.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w programie.
Jednoczesnie ze wzgledu na niewtasciwe sformutowanie celéw i miernikéw efektywnosci rzetelne
przeprowadzenie ewaluacji programu moze by¢ utrudnione i wymaga uzupetnienia.

Warunki realizacji
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Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym etapem
sg dziatania informacyjno-promocyjne dotyczace realizacji programu, skierowane do potencjalnych
uczestnikéw. Kolejnymi etapami sg kwalifikacja uczestnikéw do programu oraz przeprowadzenie
interwencji wskazanych w programie. Nastepnie zostanie przeprowadzone rozliczenie finansowe
programu, a takze monitorowanie realizacji programu oraz ewaluacja programu po jego zakoriczeniu.

W projekcie okreslono warunki dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych — nie budzg
one zastrzezen.

Informacje o programie i warunkach uczestnictwa zostang rozpowszechnione przez wojewddztwo
mazowieckie oraz realizatoréw programu stronach internetowych oraz w mediach spotecznosciowych.
Informacja o mozliwosci i warunkach uczestnictwa w programie przekazana zostanie réwniez
bezposrednio do podmiotéw leczniczych, ktdrych pracownicy mogag zostaé objeci szczepieniami
zgodnie z zatozeniami programu. Dopuszczone sg inne formy przekazywania informacji o programie
w zaleznosci od przyjetych sposobdw stosowanych przez realizatora (np. plakaty, ulotki, bezposredni
kontakt).

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

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite oraz zrédta finansowania.
Koszt jednostkowy oszacowano na 403,54 zt, w tym: kwalifikacja uczestnika do programu 32,10 z;
kwalifikacja do szczepienia 60,78 zt; wykonanie szczepienia wraz z 1 dawkg szczepionki 310,66 zt.

Catkowity koszt programu oszacowano na 6 000 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu wojewddztwa mazowieckiego.

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 Swiatowej
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”,
zwiaszcza 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 poszczegolnych wojewddztwach.

Alternatywne swiadczenia

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

. dzieci do ukonczenia 5 r.z. ktdre nie byty wczes$niej szczepione, dzieci i mtodziez nalezace
do grup ryzyka do ukonczenia 19 r.z.
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. dzieci i osoby doroste z przewlektg chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc, cukrzyca,
wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym, przewlektg chorobg
watroby, w tym z marskoscia, osoby uzaleznione od alkoholu, palgce papierosy;

. dzieci i osoby doroste z anatomiczng lub czynnosciowa asplenia: sferocytozg i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;

. 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 przewlekta steroidoterapig i radioterapig, szpiczakiem
mnogim.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogdlnej populacji oséb starszych. Dolna granica
wiekowa rdzni sie w zaleznosci od organizacji wydajgce] 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 250 lat, ktdrzy nie byli wczes$niej szczepieni przeciwko pneumokokom powinni
otrzymacd pojedynczg dawke szczepionki PCV13. Wszyscy dorosli w wieku 250 lat, ktérzy otrzymali
szczepionke PPSV23 powinni po roku otrzymac pojedynczg dawke preparatu PCV13 (SATS/FIDSSA
2017, STS 2016).

Osoby w wieku 250 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 uzasadnione, to bez wzgledu na wczesniejszy stan szczepienia
przeciw pneumokokom, PCV13 nalezy podac jako pierwsza (NIL 2016).

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

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

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Odnalezione dowody naukowe potwierdzajg skutecznos¢ szczepionki PPSV23 w zapobieganiu IChP
(wywotanej przez dowolne serotypy). Autorzy dwdch przegladow systematycznych, tj. Falkenhorst
2017 oraz Moberley 2013 na podstawie wynikéw pochodzacych z metaanalizy RCTs skutecznosc
szczepionki PPSV23 wobec wyzej wskazanego punktu koricowego oszacowali odpowiednio na 73%
(95% Cl: 10-92%, 12 = 0; RR: 0,27 [95% Cl: 0,08-0,9]) oraz 74% (95%Cl: 55-86%, 12 = 0; OR: 0,26 [95% CI:
0,14-0,45]. Nalezy zaznaczy¢, ze populacjay badang RCTs uwzglednionych w przegladzie
systematycznym Falkenhorst 2017 byty osoby w wieku >60 lat, za$ w przegladzie systematycznym
Moberley 2013 osoby doroste w wieku >16 lat. W przegladzie Kraicer-Melamed 2016 odnotowano
mniejsze ryzyko zachorowania na IChP — 0 50% (95% Cl: 21-69%) w 8 badaniach kohortowych oraz
0 54% (95%Cl: 32-69%) w 4 badaniach kliniczno-kontrolnych — u oséb dorostych w wieku 250 Iat.
Autorzy przegladu Moberley 2013 na podstawie 5 badan obserwacyjnych skutecznos¢ szczepionki
PPSV23 wobec IChP (w przypadku oséb w wieku 255 lat) oszacowali na 68% (95%Cl: 53-78%).
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W przegladzie systematycznym Kraicer-Melamed 2016 u dorostych w wieku 250 lat szczepionych
PPSV23, w porédwnaniu z osobami nieszczepionymi, odnotowano podobne ryzyko zachorowania
na pozaszpitalne zapalenie ptuc bez wzgledu na etiologie — zaréwno w badaniach z randomizacjg (4%
[95% Cl: -26-26%]), w badaniach kohortowych (17% [95% Cl: -26-45%]), jak i kliniczno-kontrolnych (7%
[95% CI: -10-21%]). Natomiast wyniki RCTs uwzglednionych w przegladzie Moberley 2013 dotyczace
skutecznosci szczepionek polisacharydowych w zapobieganiu zapaleniom ptuc niezaleznie od etiologii
sg mniej jednoznaczne. Autorzy wykazali bowiem, ze szczepionki polisacharydowe sg skuteczne wsréd
dorostych zamieszkujacych kraje o nizszym dochodzie (46% [95%Cl: 33-57%)]), ale nie wykazano tej
skutecznosci w przypadku dorostych zamieszkujacych kraje zamozniejsze (29% [95%Cl: -12-55]).
Zgodnie z wynikami analizy warstwowej przegladu systematycznego Diao 2016, szczepienie
preparatem PPSV23 nie jest skuteczne w zapobieganiu zapaleniu ptuc z wszystkich przyczyn wsrdod
0s6b w wieku >40 lat (20% [95% Cl: 6-31%]).

Autorzy przegladu systematycznego Falkenhorst 2017 na podstawie analizy wynikdw pozyskanych
zRCTs o niskim ryzyku btedu systematycznego, skutecznos$é szczepionki PPSV23 w zapobieganiu
pneumokokowemu zapaleniu ptuc (wywotane przez dowolne serotypy) oszacowali na ok. 64%
(95% Cl: 35-80%, 12 = 0%; RR: 0,36 [95% Cl: 0,20-0,65]). Nalezy jednak zaznaczyé, ze przy wtaczeniu
do analizy badania o wysokim ryzyku btedu systematycznego skutecznos$¢ szczepionki zmalata do 25%
(95% Cl: 62-65%, 12 = 78%; RR: 0,75 [95% Cl: 0,35-1,62]). W przegladzie systematycznym Moberley
2013 wykazano, ze skutecznos$¢ szczepionki polisacharydowej (wyniki badan odnosity sie do réznej
walentnosci szczepionek) w zapobieganiu pneumokokowemu zapaleniu ptuc (wywotane przez
dowolne serotypy) wynosi od 54% (95% Cl: 16%-75%, 12 = 75%; OR: 0,46 [95% CI: 0,25-0,84]) do 74%
(95% Cl: 54-85%, 12 = 0%; OR: 0,26 [95% CI: 0,15-0,46]). Podobnie autorzy przegladu systematycznego
Diao 2016 wskazujg, ze szczepienie preparatem PPSV23 zmniejsza czesto$¢ wystepowania
pneumokokowego zapalenia ptuc (RR = 0,54 [95% Cl: 0,18-1,65]). Natomiast w przegladzie
Schiffner-Rohe 2016 nie zaobserwowano skutecznosci szczepienia preparatem PPSV23 w zapobieganiu
pozaszpitalnemu zapaleniu ptuc wywotanego pneumokokami w przypadku oséb niezamieszkujgcych
osrodkéw opiekunczych (OR: 1,11 [95% Cl: 0,64-1,93], heterogennos¢: p = 0,70). Analiza wynikéw pod
katem podgrupy ,wiek” wykazata silng heterogeniczno$¢ w obrebie grupy oséb w wieku 265 lat
(12=81%, p = 0,005), uniemozliwiajac oszacowanie skutecznosci szczepionki PPSV23.

Szczepienie 0s6b starszych skoniugowang 13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom
zmniejszyto w ciggu 4 lat ryzyko zachorowania na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz
IChP wywotanego przez typy serologiczne pneumokoka uwzglednione w szczepionce. Szczepienie
nie byto natomiast skuteczne w profilaktyce pozaszpitalnego zapalenia ptuc niezaleznie od jego
etiologii (Bonten 2015, badanie CAPITA).

Ponowne szczepienie preparatem PPSV23 moze indukowac mniej wyrazny wzrost poziomu przeciwciat
niz pierwotne szczepienie (w ciggu pierwszych 2 miesiecy po szczepieniu), jednak nie uposledza
dtugotrwatego utrzymywania sie przeciwciat (Remschmidt 2016).

Przeniesienie wykonywania szczepien z lekarzy na cztonkéw zespotu POZ (z wyrainym zakresem
odpowiedzialnosci za opieke przewlektg i profilaktyczng) oraz aktywowanie pacjentéw poprzez
osobisty kontakt ,personal outreach” moze by¢ najlepsza sposobnoscig na podniesienie wskaznikéw
szczepien wsrdd osdb dorostych (Lau 2012).

Podsumowanie opinii ekspertow

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych zakazenia pneumokokowe wsrdd osdb 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 oséb 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 przypadkdéw
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 wspdtistnieniem chordb uktadu
oddechowego i krazenia, osoby w stanie immunosupresji, pensjonariusze doméw opieki
dtugoterminowej, osoby przebywajgce w schroniskach dla bezdomnych, noclegowniach. PPZ
w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd osdb starszych powinny by¢ kierowane do oséb
w wieku =65 lat. Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd osdb starszych powinny by¢ realizowane
w sposdb systemowy i finansowane ze $rodkdéw publicznych.

Programy zdrowotne w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom wsréd osdb starszych powinny
by¢ kierowane do oséb w wieku =65 lat.

W Polsce zrejestrowane sg dwa rodzaje szczepionek przeciwko pneumokokom: skoniugowane
i polisacharydowe. Szczepienia wsrdd oséb starszych (w wieku >65 lat) powinny by¢ prowadzone
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w ChPL i zaleceniami CDC.

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

Na catkowity budzet PPZ z omawianego zakresu powinny sktadac¢ sie nastepujace 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 ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.23.2021 pn. ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom dla personelu medycznego zatrudnionego w podmiotach
leczniczych wojewddztwa mazowieckiego” realizowany przez: wojewddztwo mazowieckie, Warszawa, maj 2021; aneksu do
raportéw szczegétowych ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd osdéb starszych — wspdlne podstawy oceny”, grudzien
2018 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 61/2021 z dnia 4 maja 2021 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej
w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom dla personelu medycznego zatrudnionego w podmiotach leczniczych
wojewddztwa mazowieckiego”.
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