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Opinia Prezesa
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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla osob 65+,
bedacych mieszkancami Gminy Kozienice na lata 2022-2024"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 65+, bedacych
mieszkancami Gminy Kozienice na lata 2022-2024” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

Wzieto pod uwage, ze projekt realizuje priorytety: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii” nalezace do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Ponadto, populacja docelowa programu, jak réowniez zaplanowane interwencje zostaty okreslone
zgodnie z wytycznymi. Przedstawiony budzet rowniez nie budzi watpliwosci.

Natomiast w celu realizacji programu jak najwyzszej jakosci konieczne jest dopracowanie niektérych
elementéw programu. Cze$¢ programu dotyczgca celu gtéwnego, celéw szczegdtowych oraz
miernikdw efektywnosci wymaga uzupetnienia i doprecyzowania. Zaproponowany w projekcie cel
gtéwny nie zawiera wartosci docelowej, nalezy wiec go przeformutowaé w sposdb,
aby reprezentowat realny i osiggalny stan po zakonczeniu programu. Cele szczegétowe réowniez
wymagajg prawidtowego zdefiniowania, zaleca sie ponadto uzupetni¢ je o uzasadnienia dla wartosci
docelowych. W projekcie nie przedstawiono rowniez wtasciwie sprecyzowanych miernikow do celéw
szczegotowych. Trzeba zatem zdefiniowaé mierniki efektywnosci tak, by odnosity sie bezposrednio
do celéow programu.

Nieprecyzyjne sformutowanie wskaznikdbw dotyczacych oceny efektywnosci programu moze
spowodowac, ze kompleksowa ewaluacja dziatan bedzie utrudniona. Nalezy wiec uzupetnié¢ projekt
w zakresie ewaluacji o porownanie stanu wskaznikow z okresu przed rozpoczeciem dziatan
i po realizacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez gmine
Kozienice, zaktadajacy przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom wsréd osdb w wieku
powyzej 65 r.z. Program ma by¢ realizowany w latach 2022-2024. Planowane koszty
catkowite realizacji programu zostaty oszacowane na kwote 189 000 zt. Program ma by¢ finansowany
z budzetu gminy Kozienice.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg zakazenia
Streptococcus pneumoniae. Zamieszczono wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktérego zostata
przygotowana tres¢ problemu zdrowotnego.

Opiniowany projekt realizuje nastepujace priorytety: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii” nalezace do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W programie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z wybranym problemem
zdrowotnym. W tresci projektu odniesiono sie do ogdlnoswiatowych, europejskich, krajowych oraz
regionalnych danych, skupiajac sie gtéwnie na liczbie zachorowan nainwazyjng chorobe
pneumokokows (IChP). W projekcie nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych.

Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfadu Higieny
(NZIP-PZH) oraz Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) wskazano, ze w 2019 r. w Polsce zapadalnosc¢
na inwazyjng chorobe pneumokokowga wynosita 4,01/100 tys. i byta wyzsza niz w 2018 r. o0 0,48/100
tys.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem przedstawionego programu jest ,zmniejszenie zapadalnosci na zakazenia
penumokokowe poprzez zwiekszenie liczby osdb zaszczepionych przeciw pneumokokom wsréd osdb
w wieku 65+”. Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowié
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W celu gtéwnym nie wskazano wartosci docelowej, niemniej programem ma zosta¢ objetych
maksymalnie 600 osdb, co stanowi ok. 9,5% populacji docelowej.

W tresci projektu programu wskazano rdwniez nastepujgce cele szczegétowe:

1) zwiekszenie populacji docelowej stosujgcych szczepienia przeciw pneumokokom podczas
realizacji programu,

2) zmniejszenie liczby zgondw z powodu inwazyjnego zakazenia pneumokokowego,

3) zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej wsréd pacjentow po 65 r.z. na temat chordb
wywotanych przez pneumokoki i podniesienie Swiadomosci pacjentéw na temat roli
szczepien w profilaktyce chordb zakaznych.

W trakcie definiowania celdw niezbedne jest okreslenie wartosci, ktére bedzie mozina zmierzyc
po zakonczeniu programu. W okreslonych celach szczegétowych nie wskazano docelowych wartosci,
tym samym nie zostaty one réwniez uzasadnione.

Pierwszy cel szczegétowy nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Ponadto w kontekscie
celu numer 2 - dotyczacego zmniejszenia liczby zgondéw, nalezy zaznaczy¢, ze w 2019 r. w catym
wojewddztwie odnotowano zaledwie 181 przypadkéw IChP oraz hospitalizacji zwigzanych
z tg jednostky chorobowg. Biorgc pod uwage realizacje programu w populacji 6 283 oséb oraz
objecie szczepieniami ok. 9,5% populacji docelowej, efektywnos$¢ dziatan w postaci zmniejszenia
umieralnosci moze nie by¢ uwidocznione w wartosciach wskaznikéw. Z kolei trzeci cel szczegétowy
dotyczacy zwiekszenia Swiadomosci jest trudno mierzalny, wiec nalezatoby zmieni¢ metode
lub zweryfikowaé brzmienie tego celu szczegétowego.

W projekcie programu zaproponowano rowniez 3 mierniki efektywnosci:

1) wazrost liczby oséb zaszczepionych przeciw pneumokokom w populacji docelowej,
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2) spadek liczby zgondéw z powodu inwazyjnego zakazenia pneumokokowego,
3) ilos¢ oséb zgtaszajgcych sie na szczepienia w zwigzku z prowadzong akcjg informacyjng.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktéw
wystepujagcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
Zaproponowane wskazniki nie spetniajg funkcji miernika efektywnosci, niemniej proponowany
miernik numer 3 moze zosta¢ wykorzystany podczas monitorowania. Nie przedstawiono zatem
zadnego poprawnie sformutowanego miernika efektywnosci odpowiadajgcego celom programu.

Wobec powyzszych argumentéw czesé programu dotyczaca celu gtdwnego, celéw szczegdtowych
oraz miernikéw efektywnosci wymaga przeformutowania i doprecyzowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby w wieku powyzej 65 r.z., zamieszkate na terenie
gminy Kozienice. Populacje mieszkancéw w tym wieku oszacowano na 6 283, natomiast program jest
kierowany do maksymalnie 600 oséb, co stanowi ok. 9,5% populacji docelowej. Dane zweryfikowano
i uznano za prawidtowe (zblizone do danych GUS).

Wsrédd kryteriéw  kwalifikacji do programu wymieniono: ukonczenie 65 r.z., zamieszkiwanie
na terenie gminy Kozienice, kwalifikacja lekarska do szczepienia, brak przeciwwskazan do szczepienia
oraz brak wczesniejszego zaszczepienia przeciwko pneumokokom. W projekcie nie uwzgledniono
opisu kryteriéw wykluczenia, co wymaga uzupetnienia.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2021 r., szczepienia przeciwko pneumokokom
wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji oséb dorostych powyzej 50 r.z., niezaleznie
od wystepowania u nich choréb wspdtistniejgcych, a takze osobom z przewlekta chorobg ptuc.

Jednoczesnie odnaleziono liczne dokumenty wytycznych i rekomendacji, ktére zalecajg wykonywanie
szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom. Dolna granica wiekowa rézni sie w zaleznosci
od organizacji wydajacej zalecenia: =50 r.z. (PSO 2019, NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), =60
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). W rekomendacjach
wskazuje sie, ze osoby starsze, ktére nie byty wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom
powinny najpierw otrzymac szczepionke PCV13, a co najmniej rok pdzniej szczepionke PPSV23 (IAC
2017, SATS/FIDSSA 2017, ACIP 2015). Réwniez inne rekomendacje (NZMoH 2018, STS 2016,
ACS/NACI 2016, PHAC 2016) zalecaja podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV13, a nastepnie
PPSV23. Osoby starsze, ktdre zostaty zaszczepione preparatem PPSV23, powinny réwniez otrzymadé
szczepionke PCV13 (co najmniej rok pdzniej od podania szczepionki PPSV23) (IAC 2017, SATS/FIDSSA
2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015).

W zwigzku powyzszymi informacjami, mozna stwierdzi¢, Zze populacja wskazana w projekcie
ocenianego programu znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach klinicznych.

Interwencja

W programie planowane jest wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom, a takze prowadzenie
dziatan edukacyjnych.

Szczepienie

Zgodnie z trescig projektu programu, osoby spetniajgce kryteria wtgczenia do programu zostang
zaszczepione 13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom (PCV-13).

Uczestnicy programu beda informowani przez lekarza kwalifikujgcego do szczepienia o mozliwych
odczynach poszczepiennych oraz sposobie postepowania w razie ewentualnych dziatan
niepozadanych.

Obecnie w Polsce dla osdb dorostych zarejestrowane i dostepne szczepionki przeciwko zakazeniom
pneumokokowym to:
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e Prevenar 13 — Pfizer Limited (Wielka Brytania) — szczepionka skoniugowana, 13-walentna,
adsorbowana; postac: zawiesina do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml).

e Pneumovax 23 — MSD Polska Sp. z o.0. (Polska) — szczepionka polisacharydowa; postac:
roztwér do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml).

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z Programem Szczepiert Ochronnych na 2021 r., szczepienia przeciwko
Streptococcus pneumoniae znajdujy sie wsréd szczepien zalecanych, jednak nie finansowanych
ze Srodkéw publicznych w omawianej populacji docelowe;j.

Dziatania edukacyjne

Edukacja bedzie realizowana bezposrednio i posrednio. Edukacja bezposrednia bedzie realizowana
poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarka. Natomiast edukacja posrednia bedzie oparta o ulotki
informacyjne, plakaty i inne zaplanowane do wykorzystania materiaty. Dziatania edukacyjne majg
obejmowaé zakres zagrozen zwigzanych z zakazeniami pneumokokowymi, efektéw zdrowotnych
szczepien, w tym rowniez niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy podkresli¢,
Ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programdw polityki zdrowotne;j i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepow. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktére wspierajg
realizacje celéw programu. Ewaluacja jest natomiast analizg danych z programu polityki zdrowotnej,
realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Zgodnie z trescig projektu zgtaszalnos¢ do programu bedzie monitorowana na podstawie analizy
liczby wykonanych szczepien w odniesieniu do danych wynikajgcych z harmonogramu akcji
i wielkosci zaktadanej populacji. Wskazano ponadto na biezgcg ocene realizacji, ktora bedzie polegata
na analizie raportéw okresowych (kwartalnych oraz rocznych). Jako miernik efektywnosci,
uwzgledniono wskaznik majacy zastosowanie przy ocenie zgtaszalnosci, tj. liczbe oséb zgtaszajgcych
sie na szczepienia w zwigzku z prowadzong akcjg informacyjna.

Ocena jakosci swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy ankiet satysfakcji
skierowanych do uczestnikdw programu. Majg by¢ one analizowane pod katem zgtaszanych uwag
i poziomu zadowolenia ze $wiadczonych ustug medycznych.

Ewaluacja programu bedzie polegata na obserwacji trendéw rutynowo zbieranych statystyk
zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe. Ewaluacja programu powinna opieraé
sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera skrétowy opis etapéw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Wskazano,
Zze realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z obowigzujgcymi
wymogami prawnymi. Przedstawiono réwniez warunki realizacji PPZ dotyczace personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Wskazano, ze zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe
po zrealizowaniu petnego schematu szczepien lub na zyczenie uczestnika programu.

Koszt catkowity programu oszacowano na 189 000 zt (63 000 zt rocznie). Koszt jednostkowy
Swiadczenia profilaktycznego z uwzglednieniem kosztéw: badania lekarskiego, ustugi zwigzanej
ze szczepieniem, utylizacji odpaddéw, sporzadzenia dokumentacji medycznej z przeprowadzonych
szczepien, prowadzenia rejestru Swiadczen, sporzadzenia sprawozdan z realizacji oszacowano
na kwote 310 zt. Z kolei na akcje informacyjno-promocyjng zaplanowano przeznaczy¢ 1000 zt rocznie.

Program ma zostac sfinansowany w catosci z budzetu gminy Kozienice.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny
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Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotaé inwazyjng
chorobe pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdézgowych, zapalenia ptuc lub bakteriemii,
albo nieinwazyjnga, skutkujgca ostrym zapaleniem ucha $rodkowego lub zatok. Najwiecej inwazyjnych
zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u oséb powyzej 65 r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 1,6 min 0séb 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$¢ ogdlng 3,52/100 tys. mieszkancéw (3,10/100 tys.
w 2017 r.). Najwyzszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie zachodniopomorskim (8,10/100
tys.). Najnizszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie podkarpackim (1,55/100 tys.). Nalezy
jednak podkresli¢, ze liczba zachorowan na IChP jest w Polsce niedoszacowana, dlatego czesto
zamiast zapadalnosci stosowany jest termin ,wykrywalnos$é IChP”, zwtaszcza w przypadku zakazen
potwierdzonych laboratoryjnie w KOROUN.

Alternatywne sSwiadczenia

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych (PSO) na 2021 rok szczepienia przeciw pneumokokom
nalezg do grupy szczepien obowigzkowych i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych dzieci
poczgwszy od 1 stycznia 2017 r.

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

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

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

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2021 r., szczepienia przeciwko pneumokokom
wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji oséb dorostych powyzej 50 r.z. Jednoczesnie
wydano wiele wytycznych i rekomendacji, ktére zalecajg wykonywanie szczepien ochronnych
przeciwko pneumokokom. Dolna granica wiekowa rdzni sie w zaleznosci od organizacji wydajacej
zalecenia: 250 r.z. (PSO 2019, NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2017), 265 r.zZ.
(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). W rekomendacjach wskazuje sie, ze osoby starsze,
ktore nie byly wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom powinny najpierw otrzymadé
szczepionke PCV13, a co najmniej rok pdzniej szczepionke PPSV23 (IAC 2017, SATS/FIDSSA 2017, ACIP
2015). Réwniez inne rekomendacje (NZMoH 2018, STS 2016, ACS/NACI 2016, PHAC 2016) zalecajg
podanie w pierwsze] kolejnosci szczepionki PCV13, a nastepnie PPSV23. Osoby starsze, ktore zostaty
zaszczepione preparatem PPSV23, powinny réwniez otrzymaé szczepionke PCV13 (co najmniej rok
pdzniej od podania szczepionki PPSV23) (IAC 2017, SATS/FIDSSA 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016,
ACIP 2015).

Szczepionki skoniugowanej i polisacharydowej nie nalezy podawac w trakcie jednej wizyty (ACS/NACI
2016, ACIP 2015). Nie nalezy wykonywaé szczepienia przeciwko pneumokokom osobie, u ktorej
wystgpita powazna reakcja ogolnoustrojowa lub anafilaktyczna po podaniu wczesniejszej dawki
szczepionki lub potwierdzono reakcje anafilaktyczng na jakikolwiek sktadnik szczepionek (IAC 2017,
ACIP 2014).

Odnalezione dowody naukowe potwierdzajg skutecznosé szczepionki PPSV23 w zapobieganiu IChP
(wywotanej przez dowolne serotypy). Autorzy dwdch przeglagddw systematycznych, tj. Falkenhorst
2017 oraz Moberley 2013 na podstawie wynikéw pochodzgcych z metaanalizy RCTs skutecznosc
szczepionki PPSV23 wobec wyzej wskazanego punktu koncowego oszacowali odpowiednio
na 73% oraz 74%. W przegladzie Kraicer-Melamed 2016 odnotowano nizsze ryzyko zachorowania na
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IChP — 0 50% w 8 badaniach kohortowych oraz o 54% w 4 badaniach kliniczno-kontrolnych — u oséb
dorostych w wieku 250 lat. Autorzy przegladu Moberley 2013 na podstawie 5 badan obserwacyjnych
skutecznosé szczepionki PPSV23 wobec IChP (w przypadku oséb w wieku 255 lat) oszacowali na 68%.

Zgodnie z publikacjg Bonten 2015 (badanie CAPITA) szczepienie oséb w wieku 265 lat skoniugowang
13-walentng szczepionkg przeciwko pneumokokom zmniejszyto w czasie trwajgcej 4 lata obserwacji
ryzyko zachorowania na pneumokokowe zapalenie ptuc z pozaszpitalng drogg zakazenia (skutecznos¢
kliniczna szczepionki wyniosta 45,0%) oraz IChP wywotane przez uwzglednione w szczepionce typy
serologiczne pneumokoka (skuteczno$¢ kliniczna szczepionki wyniosta 45,6%). Szczepienie nie byto
skuteczne w profilaktyce pozaszpitalnego zapalenia ptuc niezaleznie od jego etiologii.

Biorgc 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 $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.54.2021 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 65+, bedgcych mieszkancami Gminy Kozienice na lata 2022-
2024” realizowany przez: Gmine Kozienice, Warszawa, sierpien 2021; Aneksu Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd
0s06b starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 112/2021 z dnia 9 sierpnia
2021 roku o projekcie programu ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 65+, bedgcych
mieszkarncami Gminy Kozienice na lata 2022-2024"
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