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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 38/2021 z dnia 16 lipca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»G@minny program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen
meningokokowych wsrod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
meningokokom z grupy A, C, W-135, Y w Gminie Suszec”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen meningokokowych
wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko meningokokom z grupy A, C, W-135, Y w Gminie
Suszec” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic¢ wartos¢
dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Zaréwno populacja docelowa
programu jak i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi.

Niemniej w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzglednic¢
w opisie projektu ponizsze uwagi:

o Cel programu wymagajg doprecyzowania i wskazania wartosci docelowych.

. Mierniki efektywnosci powinny odnosi¢ sie do wszystkich celéw programu, tak aby
umozliwi¢ poprawne przeprowadzenie ewaluacji.

o W budzecie nalezy odnie$¢ sie kosztéow dziatan edukacyjnych oraz ewaluacji
i monitorowania programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
meningokokowych w populacji 2-letnich dzieci zamieszkujgcych gmine Suszec. Catkowity budzet
programu oszacowano na 100 000 zt, zas okres realizacji programu obejmuje lata 2021-2025.

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 z pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany program realizuje nastepujacy priorytet ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakainym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
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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 sposdéb szczegdtowy. Odniesiono sie do sytuacji
epidemiologicznej korespondujgcej z wybranym problemem zdrowotnym w skali $wiatowej,
ogolnopolskiej i regionalnej, przy czym nie przedstawiono danych na podstawie map potrzeb
zdrowotnych.

W programie wskazano, ze wedtug danych KOROUN, w 2018 r. wsréd 174 przypadkéw inwazyjnej
choroby meningokokowej (IChM), potwierdzonych laboratoryjnie 65,5% nalezato do serogrupy B,
20,7% do serogrupy C, 9,8% do W-135 oraz 1,7% do serogrupy Y. W przypadku wystgpienia IChM,
na przestrzeni ostatnich 10 lat 99,2% chorych byto hospitalizowanych (244 osoby na 246 chorych).
Smiertelno$¢ w tej jednostce chorobowej wyniosta 11% (zmarto 27 oséb). W 2018 roku na IChM
w wojewddztwie slgskim zachorowato 21 osdb, z czego 1 osoba zmarta.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,obnizenie liczby zakazeri meningokokowych wywotanych bakteriq
zgrupy A, C, W-135, Y u dzieci objetych programem”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtdwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. W projekcie nie wskazano wartosci docelowej jaka
zmierza sie osiggnaé¢, co wymaga uzupetnienia.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) ,zmniejszenie kosztow zwigzanych z leczeniem w/w schorzeri”,

2) ,obnizenie liczby zakazeri wywotanych bakteriami meningokokowymi”,

3) ,,wykonanie szczepier przeciwko zakazeniom bakteriami meningokokowi”,

4) ,rzetelna i skuteczna informacja do mieszkancow dotyczgca prowadzonych szczepien

ochronnych”,
5) ,rozdanie materiatéw edukacyjnych”.

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. Cel nr 1 nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Dodatkowo nie
okreslono sposobu pomiaru ww. celu. Nalezy natomiast podkresli¢, ze w wyniku prowadzenia dziatan
profilaktycznych wydaje sie, ze mozliwe bytoby ograniczenie kosztéw leczenia. Jednoczesnie moze
okazac sie ono nieznaczne, ze wzgledu na niewielka liczbe przypadkéw IChP w wojewddztwie $lgskim,
w ktérym znajduje sie gmina Suszec. W celu nr 2 nie wskazano wartosci docelowej do jakiej bedzie sie
dazyé. Cele szczegdtowe 3, 4 i 5 zostaty sformutowane w sposdb nieprawidtowy, w postaci dziatania,
a nie rezultatow, ktdre zamierza sie osiggng¢ w wyniku realizacji programu. Tym samym cele
szczegbtowe programu rowniez wymagajg korekty.

W projekcie programu okreslono nastepujace mierniki efektywnosci:

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

2) liczba zaszczepionych dzieci pordwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring: sprawozdania
miesieczne oraz roczne)”,

3) ,liczba zgdd na udziat w programie w pordwnaniu z liczebnosciq populacji docelowej”,
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4) ,ocena jakosci oraz edukacji udzielanych swiadczen wykonywana poprzez monitorowanie
wynikdw 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 faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatdow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji. Wskaznik nr 1 nie odnosi sie bezposrednio do celéw
programu, jednak moze zosta¢ wykorzystany podczas ewaluacji. Natomiast wskazniki nr 2, 3 i 4 nie
spetniajg funkcji miernika efektywnosci, jednak mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania.
Dla celu szczegdtowego nr 5 nie zdefiniowano miernika efektywnosci.

Reasumujac, elementy programu dotyczace celéw i miernikow efektywnosci nalezy doprecyzowad
i nalezy zachowac spdjnosé miedzy nimi.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig 2-letnie dzieci zamieszkujgce gmine Suszec. Liczba dzieci
wskazana w projekcie jest zblizona do danych GUS. Zgodnie z trescig w kazdym roku trwania programu
zostanie zaszczepionych 104 dzieci (ok. 79% populacji docelowej rocznie).

Kryteria witgczenia do programu obejmujg: posiadanie statusu mieszkarica gminy, pozytywng
kwalifikacje do szczepienia wydana przez lekarza kierujgcego oraz wyrazenie przez rodzica/opiekuna
prawnego checi udziatu w programie.

Kryteria wytaczenia z programu majg stanowié: brak kwalifikacji lekarskiej, state lub czasowe
przeciwskazania do szczepien, brak adresu zameldowania na terenie Gminy Suszec oraz brak zgody
rodzicow/opiekunéw na wykonanie szczepienia.

Interwencija

Zgodnie z trescig projektu interwencjami zaplanowanymi w programie s3: wykonanie szczepien
ochronnych przeciw Neisseria meningitidis typu A, C, W-135 i Y oraz dziatania informacyjno-
edukacyjne.

Szczepienia poprzedzone bedg lekarskim badaniem kwalifikacyjnym, ktérego celem bedzie
wykluczenie przeciwwskazan do wykonania szczepienia nie pdzniej niz 24 godziny przed infekcja.

W programie nie wskazano produktu leczniczego, ktéry ma zosta¢ wykorzystany.

Zgodnie z ChPL do szczepionek skoniugowanych przeciwko serogrupom A, C, W-135 nalezy szczepionka
Nimenrix , ktdra jest przeznaczona dla niemowlat od 6 miesigca zycia, dzieciom, mtodziezy i dorostym,
w schemacie jednej dawki 0,5 ml, co jest zgodne z zaproponowanymi zapisami PPZ.

Nalezy zaznaczyé, ze kazde panstwo ze wzgledu na zréznicowang epidemiologie i wystepowanie
serogrup N. meningitidis dostosowuje wybdr szczepionek ochronnych do swoich potrzeb. Gtéwna
grupg wiekowa, wystepujacg w wytycznych dotyczacg przeprowadzania rutynowych szczepien
przeciwko meningokokom sg dzieci i niemowleta miedzy 6 a 24 miesigcem Zzycia (PHAC 2015, STIKO
2014, MLF 2012, NCIRS 2009, FEMS 2007). Wiekszo$¢ zagranicznych rekomendacji podkresla wyzszg
immunogennos¢ i potencjat uzyskania odpornosci populacyjnej wséréd szczepionek skoniugowanych,
szczegoblnie w populacji ponizej 2 roku zycia (PHAC 2015, STIKO 2014, MLF 2012, NCIRS 2009, FEMS
2007). Szczepienia ochronne przeciwko meningokokom zalecane sg réwniez indywidualnie dla dzieci
ponizej 2 roku zycia, lecz tylko w przypadku podwyzszonego ryzyka choroby meningokokowej (ATAGI
2014, AAP 2014, ACIP 2013, CDC 2008). Natomiast w rekomendacjach AAP 2014 zaznaczono,
Ze rutynowe szczepienia przeciw meningokokom nie sg rekomendowane w populacji dzieci zdrowych
od2m.z.do10r.z.
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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 takze dziatania edukacyjne, ktére beda przeprowadzone przed
wiaczeniem dzieci do programu oraz po zakoniczeniu szczepienia. Dziatania te beda skierowane
do mieszkanncéw Gminy Suszec, a w szczegolnosci do rodzicoéw/opiekundw prawnych dzieci. Podczas
akcji edukacyjnej beda przekazywane informacje dotyczace programu i skutecznosci metod
zapobiegania zachorowaniom na choroby spowodowane przez bakterie Neisseria miningitidis.
Informacje beda rozpowszechniane na terenie gminy poprzez lokalng gazete, strone internetowa
Gminy Suszec, plakaty oraz ulotki informujace o realizacji programu i propagujace szczepienia, a takze
bezptatne wykonanie szczepienia.

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w ramach programu sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie, a populacja wskazana w projekcie znajduje odzwierciedlenie w wiekszosci
rekomendac;ji klinicznych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
Zze 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 zakoriczeniu w celu oceny efektdw prowadzonych dziatan.

Ocena zgfaszalnosci do programu ma opierac sie na podstawie sprawozdan realizatora, ktore beda
zawieraty liste osdb, ktére zostaty zaszczepione. Ocena realizacji bedzie mozliwa na podstawie
kwartalnych oraz rocznych raportéw okresowych. Analizie poddana zostanie liczba osdb, ktore wziety
udziat w programie oraz liczba oséb, ktére do programu sie nie zakwalifikowaty z powodu
przeciwwskazan lekarskich. W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowa¢ co
najmnie;j: 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
powodoéw (ze wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe oséb, ktére z wiasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji. Ponadto w ramach monitorowania mozna zastosowac
zaproponowane mierniki efektywnosci (nr 2, 3 i 4).

W zakresie oceny jakosci Swiadczen zaplanowano state monitorowanie, ktéry bedzie przeprowadzone
przez wyznaczong osobe oraz mozliwo$é zgtaszania uwag pisemnych przez rodzica/opiekuna
w zakresie jakosci $wiadczen. Tuz po wykonaniu szczepienia przeprowadzona bedzie réwniez
anonimowa ankieta, co pozwoli na ocene stopnia zadowolenia rodzicéw i opiekundéw dzieci. Zbierane
ankiety bedg analizowane pod katem zgtaszanych uwag i poziomu zadowolenia ze Swiadczonych ustug
medycznych. Powyzsze postepowanie nalezy uznac za zasadne.

Ewaluacja ma zosta¢ przeprowadzona na podstawie analizy: poziomu zaszczepienia populacji
docelowej na podstawie wykonanych szczepied oraz zmiany w liczbie zachorowan i hospitalizacji
wywotanych przez zakazenia meningokokowe zgodnie z danymi rejestréw publicznych (NFZ, GIS, NIZP-
PZH). Ewaluacja programu powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie. Przy czym,
ze wzgledu na niewielkg liczbe prawidtowo sformutowanych wskaznikéw efektywnosci, punkt projektu
dotyczacy ewaluacji wymaga uzupetnienia.

Warunki realizacji

Etapy i dziatania podejmowane w ramach programu opisano w sposdb zdawkowy. Warunki dotyczace
personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych réwniez opisano w sposdb ogdlny.
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Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

Zakonczenie udziatu w programie nastgpi z chwilg zrealizowania petnego schematu szczepien, przy
czym jest takze mozliwe na kazdym etapie.

W projekcie zaplanowano akcje informacyjng, ktéra ma zosta¢ przeprowadzona za posrednictwem
zaproszen telefonicznych oraz lokalnych mediow, strony internetowej Urzedu Gminy, plakatow
i ulotek.

Catkowity budzet programu oszacowano na 100 000 zt (20 000 zt rocznie).

Koszt jednostkowy zwigzany z zaszczepieniem oszacowano na kwote 190 zt i obejmuje on koszt
szczepionki, badania lekarskiego, ustuga szczepienia, koszt sprzetu i $rodkdw medycznych
wymaganych do wykonania szczepienia, koszt utylizacji wytworzonych odpadéw medycznych
w zwigzku z wykonang ustugg szczepienia.

Roczny koszt akcji informacyjno-promocyjnej okreslono na 240 zt. Nie odniesiono sie do dziatan
edukacyjnych oraz ewaluacji i monitorowania programu, co wymaga uzupetnienia.

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

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
madzgowo-rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepuja 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 ogdt 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.

Alternatywne swiadczenia

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

e niemowletom od ukoriczenia 2. miesigca zycia;

e dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej:
z bliskim kontaktem z chorym lub materiatem zakainym (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 czynnosciowg asplenig, zakazonym wirusem HIV, nowotworem ztosliwym, chorobg
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reumatyczng, przewlekta chorobg nerek i watroby, leczonym 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 szczegblnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65. roku zycia.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Populacja

Zgodnie z informacjami zawartymi w odnalezionych rekomendacjach, istniejg rozbieznosci dotyczgce
przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w réznych kategoriach wiekowych.
Pierwsza kategoria obejmuje dzieci w przedziale miedzy 2 miesigcem zycia a 2 rokiem zycia (ACIP 2020,
AGDOH 2020, PHAC 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, WHO 2015, GoC 2015, AAP 2014, PIDAC 2014, JCVI
2014). Nastepng grupy docelowg wskazywang przez towarzystwa naukowe jest mtodziez miedzy 10
a 19 r.z. (ACIP 2020, CDC 2020, PHAC 2020, AGDOH 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, AAP 2016, GoC
2015, JCVI 2014, PIDAC 2014). Kolejng populacja, ktéra nalezy poddaé szczepieniu ochronnemu sg
studenci uczelni wyzszych oraz osoby doroste w grupie wiekowej miedzy 20-25 r.z. (PHAC 2020, CDC
2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, PHE 2016, WHO 2015). Ostatnig grupe szczepienng wskazywang
w zaleceniach stanowig osoby znajdujgce sie w grupie ryzyka zakazenia meningokokami (AGDOH 2020,
PHAC 2020, CDC 2020, GoC 2015). W ramach ww. rekomendacji do grupy wysokiego ryzyka przede
wszystkim nalezg: pracownicy laboratoryjni, ktérzy pozostajg w statej lub czasowej ekspozycji na N.
meningitidis, osoby podrdzujgce po terenach endemicznych, osoby palgce, studenci mieszkajgcy
w akademikach, osoby z ostabiong odpornoscia przez nabyte choroby (np. HIV), rekruci wojskowi oraz
osoby z wrodzonym lub nabytym niedoborem dopetniacza. Ponadto jedno z czterech towarzystw
rekomenduje rozszerzenie przedziatu wiekowego grupy szczepiennej o dzieci w wieku do 4 r.z. (JCVI
2014). Kolejne towarzystwo rekomenduje szczepienia niemowlat ponizej 2 m.z., dzieci miedzy 2 a 10
r.z. oraz mtodziezy miedzy 11 a 17 r.z. (PIDAC 2014). Autorzy trzeciej rekomendacji zalecajg grupe dzieci
od 2 do 9 r.z. (GoC 2015). Ostatnie towarzystwo naukowe rekomenduje, aby zaszczepi¢ dzieci
i dorostych przeciwko omawianej chorobie do 29 r.z. (WHO 2015). Dodatkowo dwa towarzystwa
naukowe zalecajg szczepienia kobiet w cigzy oraz dla kobiet, ktére karmig piersig (WHO 2015, AAP
2014). Warto zaznaczy¢, ze wedtug najnowszych wytycznych decyzja dotyczaca szczepien kobiet
w cigzy lub kobiet karmigcych piersig powinna by¢ podjeta indywidualnie po konsultacji z lekarzem
oraz po przeanalizowaniu stosunku szkdd do korzysci ptyngcych z immunizacji (ACIP 2020, CDC 2020,
PHAC 2020). Ponadto odrebng populacjg szczepienng stanowig pracownicy medyczni oraz pracownicy
wyzszych uczelni naukowych, ktora jest zalecana przez Narodowy Instytutu Ochrony Zdrowia
w Wielkiej Brytanii (PHE 2016).

Szczepienia ochronne

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach zaleca sie szczepienia ochronne przeciwko IChM.
Ponadto czes¢ towarzystw rekomenduje szczepienia dawka przypominajgca (ACIP 2020, AGDOH 2020,
GoC 2015, PIDAC 2014). Zgodnie z informacjami zawartymi w odnalezionych rekomendacjach,
wiekszos¢ organizacji naukowych zaleca szczepienia przeciwko 5 grupom serologicznym: A, B, C, Y oraz
W-135. W przypadku szczepien przeciwko MenB, eksperci zalecajg szczepienia w grupie wiekowej
miedzy 10 a 24 r.z. w sytuacji wybuchu lokalnej epidemii IChM (ACS/NACI 2019) oraz dla dzieci
i mtodziezy znajdujgcej sie miedzy 2 m.z. a 17 r.z. (PIDAC 2014). Szczepienia p/MenACWY natomiast
rekomendowane sg przez organizacje PHE 2016 oraz AAP 2014. Warto zaznaczy¢, ze w przypadku PHE
2016 ww. zalecenia dotyczg wytacznie personelu medycznego oraz pracownikéw wyzszych uczelni
naukowych. Dodatkowo eksperci AAP 2014 wskazujg za zasadne prowadzenie szczepien p/MenACWY
u dzieci i mtodziezy w wieku miedzy 2 m.z. a 15 r.z.

Edukacja
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W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokowa zaleca sie realizowanie
dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu rodzicow/opiekundéw o ryzyku zdrowotnym
zwigzanym z ww. chorobg. Nalezy uwzgledni¢ w edukacji rowniez informacje odnoszace sie do:
charakteru zakazen meningokokowych, wysokiej $miertelnosci, trwatych nastepstw choroby,
informacji o grupach ryzyka, ochrony jaka zapewniajg szczepionki oraz informacji o szacowanym
krétkim czasie trwania ochrony p/MenB (ACIP 2020). Dodatkowo eksperci zachecajg do realizowania
kampanii edukacyjnych dla studentéw, ktdre powinny skupiac sie na zwiekszaniu wiedzy w zakresie
benefitéw ptyngcych z poddania sie szczepieniom. Edukacja powinna by¢ prowadzona przy uzyciu
wielu platform i kanatéw edukacyjnych (PHE 2016, AAP 2016).

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych
Skutecznosé
Szczepionka p/MenACWY:

Stwierdzono, ze podanie szczepionki MenACWY istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia
IChM — OR=0,31 [95%ClI: (0,20; 0,49)] (McMillan 2020).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u dzieci w wieku od 2 do 10 r.z. istotnie statystycznie zwieksza
prawdopodobienstwo unikniecia IChM wywotanej serogrupa C lub Y odpowiednio o 8% i21%
w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,08 [95%Cl: (0,04; 0,12)] oraz RD=0,21
[95%Cl: (0,17; 0,26)] (Pellegrino 2015).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u oséb w wieku od 11 do 18 r.z. istotnie statystycznie zwieksza
prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg A, W-135 lub Y odpowiednio o 7%, 6%
oraz 13% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,07 [95%Cl: (0,02; 0,12)], RD=0,06
[95%Cl: (0,00; 0,11)] oraz RD=0,13 [95%ClI: (0,09; 0,18)] (Pellegrino 2015).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u dorostych w wieku od 18 do 55 r.z. istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg A, W-135 lub Y odpowiednio
0 9%, 6% oraz 8% w pordéwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,09 [95%Cl: (0,05; 0,14)],
RD=0,06 [95%Cl: (0,00; 0,11)] oraz RD=0,08 [95%Cl: (0,05; 0,11)] (Pellegrino 2015).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u oséb >55 r.z. zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia
choroby wywotanej serogrupg C o 12% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,12
[95%Cl: (0,00; 0,24)] (Pellegrino 2015).

Szczepionka p/MenB:

Wykazano, ze podanie szczepionki MenB z OMV istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia
IChM — OR=0,35 [95%ClI: (0,25; 0,48)] (McMillan 2020).

Zgodnie z wynikami publikacji, podanie szczepionki 4CMenB istotnie statystycznie redukuje liczbe
przypadkéw zachorowan na IChM o 75% — IRR=0,25 [95%Cl: (0,19; 0,36)] (McMillan 2020).

Podstawowy cykl szczepien szczepionkg 4CMenB, zdaniem autoréw publikacji jest wystarczajgcy
do uzyskania odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej w ciggu 30 dni po szczepieniu. Natomiast
w przypadku dzieci wymagana jest dawka przypominajagca w celu przedtuzenia ochrony przed
szczepem M10713. Ponadto autorzy podkreslaja, ze diugoterminowa odpowiedZz immunologiczna
przeciwko szczepowi NZ98/254 jest suboptymalna (Flacco 2018).

Okreslono skutecznos¢ obserwowang (odsetek oséb, u ktdrych nie rozwineto sie IChM po wykonaniu
szczepien) w przypadku podania szczepionki MenB z OMV w trakcie panowania epidemii dla osdb: <3
r.z. —85% [95%Cl: (59%; 94%)], od 2 do 4 r.z. — 47% [95%Cl: (-72%; 84%)], od 4 do 7 r.z. — 74% [95%ClI:
(16%; 92%)], od 13 do 14 r.z. — 57% [95%Cl: (21%; 87%)], od 11 do 16 r.z. — 83% [95%CI: (42%; 95%)],
od 5do 21r.z. —69% [95%Cl: (14%; 91%)] (Harder 2017).
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W ramach retrospektywnego badania kohortowego stwierdzono, ze akcja masowych szczepien
przeciwko N. meningitidis serogrupy B redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM: o 63%
we wszystkich grupach wiekowych (IRR=0,37), 0 65% u 0sdb <20 r.z. (IRR=0,35), 0 56% u 0séb >20r.z.
(IRR=0,44) (Deceunink 2019).

Szczepionka p/MenA:

W ramach publikacji wykazano, ze podanie szczepionki p/MenA istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo wykrycia N. meningitidis w gardle o 27% — RR=0,73 [95%CI: (0,61; 0,85)]
(McMillan 2020).

Szczepionka p/MenC:

Zgodnie z wynikami metaanalizy, podanie szczepionki MenCC istotnie statystycznie zmniejsza szanse
wystgpienia IChM — OR=0,13 [95%Cl: (0,07; 0,23)] (McMillan 2020).

W ramach publikacji wykazano, ze podanie szczepionki MenCC istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo wykrycia N. meningitidis w gardle o 50% — RR=0,50 [95%Cl: (0,26; 0,97)]
(McMillan 2020).

Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego, szczepienie przeciwko MenC w ramach narodowego
programu szczepien zredukowato liczbe przypadkow zachorowan na IChM: u dzieci <1 r.z.: 0 78-87%
w Wielkiej Brytanii, 0 90-100% w Hiszpanii; u dzieci w wieku od 1 do 4 r.z.: 0 70-98% w Wielkiej Brytanii,
0 88-100% w Hiszpanii; u oséb w wieku od 15 do 24 r.z.: 0 9% w Niemczech, o 83% w Kanadzie;
we wszystkich grupach wiekowych: o 77-92%% w Belgii, 0 80% w Brazylii (Htar 2020).

Zgodnie z wynikami retrospektywnego badania kohortowego stwierdzono, ze szczepienie przeciwko
MenC wramach narodowego programu szczepien istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia IChM o 80% — RR=0,20 [95%Cl: (0,08; 0,46)] (Pezzotti 2018).

Na podstawie wynikéw badania obserwacyjnego wykazano, ze szczepienie przeciwko MenC w ramach
narodowego programu szczepien (rutynowy program + program typu ,catch-up”) istotnie
statystycznie redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM ogdtem o 94,83% [95%Cl: (93,37;
95,97] (Garrido-Estepa 2014).

Szczepionka Hib-MenCY-TT:

W ramach przegladu systematycznego wykazano, ze osiggnieto odpowiedni poziom przeciwciat
przeciwko serogrupie C u 98,8% o0s6b (n=695) oraz przeciwko serogrupie Y u 95,8% o0sdb (n=690),
w przypadku podania 3 dawek szczepionki Hib-MenCC-TT (Hale 2014).

W ramach tej samej publikacji stwierdzono osiggniecie odpowiedniego poziomu przeciwciat przeciwko
serogrupie C oraz serogrupie Y odpowiednio u 98,5% i 98,8% oséb (n=521), w przypadku podania
czwartej dawki szczepionki Hib-MenCC-TT (Hale 2014).

Bezpieczenstwo
Szczepienia p/MenA

Zgodnie z odnalezionymi danymi nt. szczepien przeciwko meningokokom typu A (MenAfrivac),
czestosé wystepowania dziatan niepozadanych wynosi ok. 4,5/100 tys. zaszczepionych osdb. Jednakze
autorzy czesto zaznaczajg, iz realizowanie szczepien przy uzyciu ww. preparatu nie prowadzi
do pojawienia sie zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych. Do najczestszych dziatan niepozgdanych
zalicza sie objawy wystepujace po podaniu szczepionki, jak bdl w miejscu iniekcji, bol gtowy czy
goraczka. Ciezkie zdarzenia niepozgdane w tym przypadku wystepowaty z czestoscig 1,56/100 tys.
przypadkéw (Ateudjieu 2020).

Szczepienia p/MenB
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W przypadku meningokokéw typu B, odnaleziona publikacja Fiorito 2017 potwierdza, iz pomimo
czestego wystepowania zdarzen niepozadanych, nie stanowig one istotnego zagrozenia dla zdrowia.
W zaleznosci od typu szczepionki, czesto$é wystepowania okreslonych zdarzen niepozadanych siega
kilkudziesieciu procent. Do najczestszych zdarzen niepozadanych zalicza sie: b6l w miejscu aplikacji
preparatu (20-83%), bol gtowy (1-48%), ogdlne zmeczenie (4-40%) oraz bdl miesni (12-48%). Zdarzenia
te mogg przyjmowaé réwniez rdézne stopnie nasilenia, prowadzac do ograniczenia mozliwosci
w zakresie codziennego funkcjonowania, nie determinujac przy tym potrzeby hospitalizacji. Omawiane
zdarzenia niepozadane oraz czesto$s¢ ich wystepowania potwierdzajg takie odnalezione
rekomendacje. W przypadku ciezkich zdarzen niepozadanych, ich rozpowszechnienie w populacji
szczepionych nie jest duze. Pomimo faktu, ze zdarzenia te niekiedy wymagajg hospitalizacji, to czestos¢
ich wystepowania nie przekracza 5% (Flacco 2018, Fiorito 2017, AAP 2016, ACIP 2020).

Szczepienia p/MenACWY

W ramach zatgczonych dowoddéw wtdrnych okreslono czestos¢ wystepowania najczestszych zdarzen
niepozgdanych zwigzanych ze szczepieniami z uzyciem szczepionek typu MenACWY (w tym:
MenACWY-D, MenACWY-CRM, MenACWY-TT, MenACWY). Istotny jest takze fakt, ze zdarzenia
niepozadne rdznig sie w zaleznosci od okreslonej grupy wiekowej oraz rodzaju stosowanego preparatu,
zaréwno od strony objawow, jak i czestosci ich wystepowania. Pomimo réznic w zakresie skutecznosci
oraz sktadu okreslonych preparatéw, dziatania niepozadane obejmujg objawy niezagrazajgce zdrowiu
ani zyciu, cho¢ moga prowadzi¢ do ewentualnego utrudnienia w zakresie codziennego funkcjonowania.
Do najczestszych zdarzeh niepozadanych stosowania szczepionek typu MenACWY nalezg: bdl
w miejscu iniekcji (13-59%), bdl gtowy (8-41%), zaczerwienienie w miejscu naktucia (4,5-43%) oraz
zmiany w zakresie samopoczucia (7-72%) (drazliwo$¢, zte samopoczucie). Czesto$¢ wystepowania ww.
zdarzen byta dos¢ zréznicowana z uwagi na szeroka game preparatéw przynalezgcych do tego typu
szczepionek. W ramach szczepien u dzieci odnotowano takze nagty reakcje na szczepienie w postaci
omdlenia. Dziatanie niepozgdane miato miejsce w 8-10% przypadkow (ACIP 2020, Hale 2014, Croxtall
2012).

Szczepienia p/meningokokom u kobiet w cigzy

W ramach wyszukiwania systematycznego odnaleziono jedng publikacje, odnoszacy sie
do bezpieczenstwa szczepien przeciwko meningokokom w populacji kobiet w cigzy. Zgodnie
z odnaleziong publikacjg, prowadzenie szczepien przeciwko meningokokom w omawianej szczegdlnej
populacji nie wptywa negatywnie na ptdéd ani nie determinuje dodatkowych zagrozen (jak np.
wczesniactwo, niska waga czy zgon w trakcie porodu). Omawiane zdarzenia niepozgdane
w odniesieniu do kobiet w cigzy wystepowaty w pojedynczych przypadkach i nie wykraczaty poza
spodziewane wartosci. Jednakze, sami autorzy podkreslajg, iz na obecng chwile istnieje zbyt mato
badan nacelowanych na bezpieczenstwo szczepien w populacji kobiet w cigzy. W efekcie omawiane
wyniki nie stanowig dostatecznej warstwy dowodowej, by z cata pewnoscig potwierdzi¢
bezpieczenstwo szczepien. Autorzy zalecajg realizacje dalszych badan w tym zakresie (Makris 2012,
ACIP 2020).

Opinie ekspertéw klinicznych

Eksperci popierajg zasadno$¢ prowadzenia przez JST programéw profilaktyki zakazen
meningokokowych, poniewaz nalezy ona do najgrozniejszych choréb zakaznych cztowieka,
charakteryzujgca sie wysokg $miertelnoscig oraz ciezkimi powiktaniami. Wg ekspertow programy
i wszelkie dziatania profilaktyczne powinny przetozy¢ sie na zmniejszenie zachorowalnosci
i umieralnosci na Inwazyjng Chorobe Meningokokowsa.
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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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkow publicznych (Dz. U. 2 2020 poz. 1398 z pdzn. Zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.42.2021 ,Gminny program
polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen meningokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
meningokokom z grupy A, C, W-135, Y w Gminie Suszec”, data ukonczenia: lipiec 2021 r. oraz raportu nr: 0T.434.4.2021
,Profilaktyka zakazerh meningokokowych” z czerwca 2021 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 96/2021 z dnia 12 lipca 2021
roku o projekcie programu ,,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazert meningokokowych wsréd
dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko meningokokom z grupy A, C, W-135, Y w Gminie Suszec”.
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