Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 157/2017 z dnia 14 lipca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen meningokokowych na lata 2017-2018 w gminie Strawczyn”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki zakazen meningokokowych na lata 2017-2018 w gminie Strawczyn”
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczed gwarantowanych. W celu zapewnienia
realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag.

Zaproponowane cele wymagajg korekty, tak aby byty zgodne z zasadg SMART. Oczekiwane efekty
i mierniki efektywnosci réwniez nalezy doprecyzowaé w taki sposdb, aby odpowiadaty celom
programu.

Biorgc pod uwage wytyczne oraz zapisy Programu Szczepien Ochronnych sugeruje sie obnizenie
wieku dzieci kwalifikowanych do programu do dzieci najmtodszych (od 2 m. z). Rowniez wytyczne
kliniczne wskazuja, ze jako populacje, ktéra w pierwszej kolejnosci powinna by¢ poddawana
szczepieniom na dzieci w wieku niemowlecym.

Zaplanowana interwencja jest zgodna z rekomendacjami. Nalezy mie¢ na uwadze, aby schemat
dawkowania byt zgodny =z Charakterystykg Produktu Leczniczego wybranej szczepionki.
Uszczegdtowienia wymagajg zapisy dotyczace formy dziatan edukacyjnych i ich zakresu.

Monitorowanie i ewaluacja powinny zostaé¢ uzupetnione, gdyz w obecnym ksztatcie nie spetniajg
swojego zadania.

Budzet wymaga uzupetnienia pod katem oszacowania catkowitych kosztéw realizacji. Dodatkowo
wymagana bedzie jego ponowna weryfikacja po wyborze szczepionki i dostosowaniu schematu
dawkowania zgodnie z zaleceniami producenta.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych. Koszt realizacji programu w 2017 r. wynosi 32 200 zt, za$ okres realizacji to lata
2017-2018.

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 Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.
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Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka waznego i dobrze zdefiniowanego
problemu, jakim jest zakazenie meningokokowe ws$réd dzieci. W projekcie przedstawiono dane
epidemiologiczne w skali regionalnej i ogdlnopolskiej.

Zgodnie z danymi przedstawionymi przez KOROUN najwiecej przypadkéw zachorowan odnotowuje
sie wsrdd dzieci ponizej 1 roku zycia, chociaz wskaznik zapadalnosci jest réwniez wysoki w populacji
ponizej 5 r.z. Od wielu lat najczesciej wykrywanym serotypem jest serotyp B.

Wedtug najnowszych danych Panstwowego Zaktadu Higieny, liczba zachorowan na inwazyjng
chorobe meningokokowg (IChM) spada z kazdym rokiem. Znaczacy wptyw na taka sytuacje moga
mie¢ nie tylko poprawiajacy sie nadzér nad zachorowaniami czy lepsze dane szacunkowe, ale przede
wszystkim powszechno$¢ szczepien ochronnych. Szczepienia ochronne p/meningokokom s3 czesto
przedmiotem programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostki samorzadu
terytorialnego. Nalezy zauwazyé, ze szczepieniami ochronnymi mogg by¢ objete osoby w kazdym
wieku.

Zgodnie z informacjami zawartymi w projekcie wspdtczynnik zapadalnosci na IChM w wojewddztwie
Swietokrzyskim wynidst w 2015 r. 0,40 przy $redniej krajowej wynoszacej 0,57. Powyzsze dane
pozostajg zbiezne z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu
Higieny.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest zmniejszenie liczby zakazeh meningokokowych poprzez
przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepienn ochronnych w populacji objetej
programem. Dodatkowo wskazano 3 cele szczegotowe. Cele programowe wymagajg
przeformutowania, tak aby byty godne z zasadg SMART, wedtug ktérej cel gtdwny powinien by¢ m.in.
szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W programie nie okreslono oczekiwanych efektow zaplanowanych dziatan oraz nie wskazano
zadnych miernikéw efektywnosci.

Wsrdd miernikdéw efektywnosci nalezy uwzgledni¢ m.in. takie wskazniki jak: liczba osdéb
zaszczepionych, ktére otrzymaty petny cykl szczepien; liczba osdb, ktére nie wyrazity zgody na
szczepienie; liczba oséb, ktdre nie zostaty zakwalifikowane do szczepienia (wraz z podaniem
przyczyn). Warto takze uwzglednié¢ wskaznik dotyczacy liczby oséb, u ktérych doszto do wystgpienia
choroby meningokokowej pomimo przeprowadzenia szczepienia.

Nalezy pamieta¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji zaplanowanych dziatan. Wartosci wskaznikéw nalezy okresli¢ zaréwno przed, jak

i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci oraz jej wielkos¢,
stanowig o wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Projekt programu zaktada objecie szczepieniami dzieci urodzone w roku 2014, 2005 oraz 2004, t;.
w wieku 3, 12 oraz 13 lat, jednak nie uzasadniono wyboru takich grup wiekowych. Populacja
kwalifikujgca sie do zaszczepienia w 2017 r. wynosi 383 dzieci (wyszczepialnos¢ na poziomie 60%). W
2018 r. planuje sie zaszczepic¢ dzieci urodzone w latach 2015, 2006 i 2007, jednak nie okreslono
liczebnosci tej populacji, co nalezy doprecyzowaé. Warto pamietac, ze aby osiggnac¢ efekt populacyjny
szczepien, konieczne jest objecie interwencja co najmniej 75% populacji docelowe;j.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych wsrdd rodzicow dzieci i mtodziezy
zakwalifikowanej do programu. Jednakze nie wskazano liczby oséb, ktéra ma uczestniczy¢ w akcji
edukacyjnej, co nalezy uzupetnié.

Rekomendacje oraz wytyczne w zakresie szczepien p/Men wskazujg, ze zalecane sg one w kazdym
wieku w krajach o wysokim natezeniu choroby meningokokowej oraz w ogniskach epidemicznych,
natomiast najwiekszy wptyw majg na grupy podwyziszonego ryzyka Inwazyjnej Choroby
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Meningokokowej (IChM). Zgodnie z aktualnym Programem Szczepienn Ochronnych (PSO), szczepienia
p/Men rekomendowane sg przede wszystkim: niemowletom, powyzej 2 miesigca zycia, dzieciom
i o0sobom dorostym narazonym na ryzyko IChM, dzieciom od 2 miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen
odpornosci oraz szczegdlnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku
zycia.

Interwencja

Przewidziana w programie interwencja zaktada realizacje szczepien ochronnych przeciwko
serogrupom meningokokéw A, C, W-135, Y. Zgodnie z zaleceniami ekspertéw i obowigzujgcym
Programem Szczepien Ochronnych na rok 2017, szczepionka skoniugowana, czterowalentna
przeciwko ww. serogrupom jest zalecana do stosowania wsréd dzieci od 12 lub 24 miesigca zycia.
W projekcie nie okreslono rodzaju ani schematu podania szczepionki. Nalezy zaznaczy¢, iz schemat
szczepien jest zalezny od wieku dziecka i moze on wahad sie od 3 do 2 dawek szczepionki + 1 dawki
przypominajacej. Konieczne jest zatem uwzglednienie odpowiedniego schematu szczepien zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Polskie Towarzystwo Pediatryczne w wytycznych z 2012 r. zaznacza, ze do czasu wprowadzenia
szczepien obowigzkowych powinny by¢ wspierane wszelkie akcje prowadzone przez samorzady
lokalne i organizacje spoteczne (fundacje i stowarzyszenia) z uzyciem skoniugowanych szczepionek
meningokokowych zabezpieczajgce przed zachorowaniami na IChM. Natomiast lekarze maja
ustawowy obowigzek przekazywania rodzicom informacji, ze szczepienia przeciwko meningokokom C
lub MenA, C, W-135, Y sg zalecane w PSO i w swietle polskich danych epidemiologicznych powinno
sie je rozpoczynad juz u dzieci w 1 roku zycia, tj. w grupie wiekowej o najwyzszej zapadalnosci na
IChM. Tym samym sugeruje sie dostosowanie wieku populacji docelowej do powyzszych zalecen,
poprzez obnizenie wieku szczepionych uczestnikdéw.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu w sposdb pobiezny odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji planowanych
do podjecia dziatan. Nalezy podkresli¢, iz 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 jego przebiegu i postepu, ewaluacja natomiast
jest analizg danych, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach oceny zgtaszalnosci do programu nalezy uwzgledni¢ wskazniki takie jak: liczbe osdéb
zgtaszajgcych sie i oséb zakwalifikowanych do programu, a takze liczbe oséb ktére przyjety petny
schemat szczepienia. Warto wskaza¢ réwniez na powody dla ktérych szczepienie u niektérych oséb
nie zostato przeprowadzone (aspekty zdrowotne, aspekty etyczne etc.).

Nalezy pamieta¢, ze ewaluacja powinna uwzgledniaé liczbe nowo rozpoznanych przypadkéw zakazen
Neisseria meningitidis, odsetek hospitalizacji spowodowanych przypadkami zakazen, oszacowanie
kosztow przeznaczonych na leczenie w odniesieniu do sytuacji z lat ubiegtych, jak rowniez okreslenie
wptywu dziatan edukacyjnych. Oprécz wymienionych wyzej wskaznikow, istotne sg rowniez wskazniki
zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi.

W zakresie oceny jakosci udzielanych $wiadczen zaleca sie przeprowadzenie ankiety satysfakcji
uczestnikdw. Sugeruje sie takze wyznaczenie osoby odpowiedzialnej za nadzér jakosciowy nad
Swiadczonymi ustugami, ktérej efekt pracy zakonczony bytby raportem.

Warunki realizacji

W projekcie wskazano, iz jednostkg realizujgcg program bedzie Samorzadowy Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Strawczynie. Jednak zgodnie z obowigzujgcg ustawg, wybor realizatora programu
powinien by¢ prowadzony w drodze otwartego konkursu ofert, co nalezy wyjasnic.

W kwestii warunkéw kwalifikacji do programu warto uzupetni¢ projekt o wzor zgody rodzicéw na
zaszczepienie dziecka. Dodatkowo sugeruje sie zamieszczenie w projekcie informacji o sposobie
zakonczenia udziatu w programie oraz czy rezygnacja z uczestnictwa bedzie mozliwa na kazdym
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etapie programu. Zasadnym wydaje sie takze, aby rodzice/opiekunowie szczepionych dzieci zostali
poinformowani o mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie
mozna sie zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan niepozgdanych (juz poza programem).

W odniesieniu do zaplanowanych dziatan edukacyjnych zasadne wydaje sie szczegétowe okreslenie
tresci, realizatora i ich zakresu, co nalezy uzupetnic. Warto podkreslié, ze odpowiednio
przeprowadzone dziatania edukacyjne mogg wptyngé na zdrowie populacji i znacznie podniesc¢ jakosé
realizowanego programu, jak tez zgtaszalnosc.

W projekcie oszacowano koszty catkowite programu wynoszgce 32 200 zt oraz koszt jednostkowy
wykonania szczepien (140 zt). Nie odniesiono sie jednak do podstawy wyceny kosztu jednostkowego.
Koszty catkowite dotyczg tylko 2017 r., podczas gdy program zostat zaplanowany na dwa lata, co
wymaga doprecyzowania. Ponadto zasadne wydaje sie uwzglednienie w budzecie kosztéw
prowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej.

Z uwagi na brak okreslenia rodzaju szczepionki i réznice w schematach dawkowania wymagane
bedzie ponowne zweryfikowanie budzetu i zabezpieczenie sSrodkéw w odpowiedniej wysokosci po
ostatecznym okresleniu wykorzystywanego produktu leczniczego w danej populacji.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujg w jamie
nosowo-gardtowej u zdrowych osdb (tzw. nosicieli), nie powodujac zadnych dolegliwosci ani
objawoéw. Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem
lub osobg chorg. 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 pfci czy wieku. Najczesciej chorujg
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
wystepuja na ogdét 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 rowniez, ale
stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia, itd.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze S$rodkéw publicznych,
w zwigzku z czym alternatywnym swiadczeniem we wnioskowanej technologii medycznej jest brak
szczepien.

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazuja na konieczno$é¢ wiaczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czestos$ci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100 tys. osdb rocznie)
i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej.

Wtaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia
p/meningokokom zalecane sg przede wszystkim: niemowletom powyzej 2 miesigca zycia, dzieciom
i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej, dzieciom od 2
miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci (wymienionych w PSO 2015) oraz szczegdlnie
narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku Zzycia. Zaréwno szczepionke
skoniugowang p/MenC, jak iszczepionke biatkowg p/MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z.,
natomiast szczepionke polisacharydowg w populacji powyzej 2 roku zycia i wsrdd oséb dorostych.
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Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrézujg do krajow,
w ktdrych czeste jest wystepowanie meningokokow grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktdre miaty
bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia.

Wprowadzenie rutynowych szczepien p/MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008
zredukowano liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnos¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokow grupy C. Skutecznos$¢ szczepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95%
Cl, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich badaniach dotyczgcych szczepionek
MCC obserwowano wysokie miana przeciwciat, u 97-100% niemowlat SBA>8.

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 bole
gtowy, wymioty oraz béle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
mogg by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
Z kolei, potaczenie szczepienia niemowlgt z nastolatkami moze przynies¢ wymierne skutki
w obnizeniu zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowej. Analiza ekonomiczna
Christensen z 2013 r. wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepien musiatby
wynosi¢ ok. 9 funtow za dawke, aby tego typu strategie byly efektywne kosztowo (<£30,000 za
QALY).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.131.2017 ,Program profilaktyki zakazen
meningokokowych na lata 2017-2018 w gminie Strawczyn” realizowany przez: gmine Strawczyn, Warszawa, lipiec 2017 oraz
Aneksu ,,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 184/2017 z dnia 10 lipca 2017 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazerh meningokokowych
na lata 2017-2018 w gminie Strawczyn”

5/5



