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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Zapobieganie
ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi” realizowany przez
wojewoddztwo swietokrzyskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotne] ,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi”.

Uzasadnienie

Gtéwna przestankg za negatywng opinig Prezesa Agencji jest fakt, ze w ramach projektu programu
zaplanowano realizacje dziatan o charakterze naukowym, ktére zaktadaja wykonywanie oceny (na
podstawie badan diagnostycznych) stopnia odpowiedzi immunologicznej oséb leczonych
onkologicznie. Dziatanie to nie ma przetozenia na efekt zdrowotny dla uczestnikow programu, zatem
nie ma uzasadnienia dla jego realizacji w ramach programu polityki zdrowotnej. Ponadto interwencja
ta jest w stosunku do pozostatych dziatarn kosztochtonna i stanowi blisko 70% zaplanowanego
budzetu.

Biorgc pod uwage, zatozenia programu nalezy wskazaé, ze zasadne jest objecie szczepieniami
p/pneumokokom pacjentéw onkologicznych o obnizonej odpornosci, jednak dziatanie to powinno
stanowi¢ podstawe niniejszego programu. Oznacza to, ze przy tak zaplanowanym budzecie liczba
uczestnikdw, zapraszanych do udziatu powinna stanowi¢ znaczacg wiekszos¢ catej populacji
docelowej, nie zas tylko jej czesé.

W odniesieniu do poszczegdlnych czesci programu ponizej wskazano szczegétowe uwagi:
e Cele programowe nie zostaty opisane zgodnie z zasadg SMART.

e W ramach populacji docelowej nie opisano kryteriéw kwalifikacji i wykluczenia z programu,
co biorgc pod uwage indywidualny przebieg choréb nowotworowych, powinno zostac
sprecyzowane w projekcie.

e Zaplanowane w ramach interwencji szczepienia sg zgodne z wytycznymi. Brakuje jednak
informacji, czy interwencja ta dostoswana bedzie do stanu zdrowia danego uczestnika.

e W ramach programu nie opisano szczegétowo kwestii edukacji. Stanowi to ograniczenie
programu, gdyz edukacja zdrowotna jest istotnym elementem zdrowia publicznego, ktéry
moze przyczyniac sie do poprawy sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa.

e Oszacowania koszu jednostkowego w budzecie budzg zastrzezenia. Nie podano co
uwzgledniono w koszcie jednostkowym, natomiast panel badan mozliwych do wykonania jest
bardzo szeroki i w zaleznosci od wskazania i stanu chorego badania mogg by¢ rézne
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania chorobom ptuc
u chorych onkologicznych. Budzet programu zostat oszacowany na 1 500 050 PLN, zas okres jego
realizacji to lata 2018-2020.

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.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego jakim sg zakazenia Streptococcus
pneumoniae ws$réd oséb z rozpoznaniem choroby nowotworowej (rak ptuca, jelita grubego,
przewlekta biataczka limfocytowa). W projekcie braj jest jednak odniesienia do inwazyjnej choroby
pneumokokowej (IChP) czy tez zapalenia ptuc, skupiono sie gtéwnie na chorobach nowotworowych.

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” nalezgce do
priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
(Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W projekcie przedstawiono regionalny opis sytuacji epidemiologicznej. Odniesiono sie do analizy
struktury demograficznej ludnosci, zgondw wg przyczyn, a takze dynamiki zmian zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu raka ptuca, jelita grubego oraz przewlektej biataczki limfocytarnej. Nalezy
podkresdli¢, ze w czesci tej pominieto informacje dot. zakazen Streptococcus pneumoniae.

Warto zatem wskaza¢, ze od 2010 roku zaobserwowaé mozna wzrost wykrytych przypadkéw chordb
wywotanych pneumokokami. W 2010 r. odnotowano 364 zgtoszenia inwazyjnej choroby
pneumokokowe (IChP), w roku 2015 liczba ta wzrosta juz do 988 przypadkow. Wspdtczynnik
zapadalnosci na choroby zwigzane z S. pneumoniae wzrdst natomiast z 0,95 w 2010 roku do 2,57
w roku 2015. W wojewddztwie swietkorzystkim w roku 2016 zapadalnos$¢ n IChP wynosita 1,83.
Odnotowano takze 23 hospitalizacje zwigzane z omawianym problemem zdrowotnym.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zmniejszenie zapadalnosci na ciezkie zakazenia uktadu
oddechowego oraz poprawa efektywnosci leczenia przeciwnowotworowego u chorych
z najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznymi”. Przedstawiony cel wydaje sie by¢ istotny
oraz mierzalny. Nalezy jednak podkresli¢, ze w przypadku wybranej grupy adresatéw programu
skutecznosé leczenia zalezy od wielu czynnikéw demograficznych oraz klinicznych, co moze utrudniac
realizacje ww. celu. W projekcie okreslono takze 6 celdw szczegdtowych, ktére stanowig uzupetnienie
gtéwnego zatozenia. Nalezy podkresdli¢, ze cele szczegétowe projektu powinny przedstawiac stan do
jakiego zamierza sie dazy¢ poprzez realizacje programu, a nie dziatania mozliwe do podjecia.
W zwigzku z powyzszym niektére zatozenia nie zostaty sformutowane w sposdb prawidtowy
(m.in. ,,edukacja chorego oraz jego rodziny w zakresie profilaktyki choréb zakaznych”). Ponadto, cele
dot. aspektu edukacyjnego powinny zosta¢ doprecyzowane.

W projekcie odniesiono sie takze do miernikéw efektywnosci, wsréd ktérych wymieniono m.in.
yliczbe osdb objetych ustugami zdrowotnymi w Programie” czy ,ocene catkowitego 5-letniego
przezycia w grupie docelowej” (ktérg w kontekscie wybranej populacji bedzie cechowata duza
rozbieznosc). Nalezy réwniez podkresli¢, ze niektére przedstawione mierniki odnoszg sie bardziej do
stanu, ktéry ma by¢ przedmiotem analizy nie zas wskazniki, ktore postuzy¢ majg ocenie stopnia
realizacji celéw.
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Warto takze zaznaczy¢, ze w tresci projektu programu nie sprecyzowano na jakiej podstawie
okreslona zostanie liczba osdb, u ktorych stwierdzono poprawe stylu zycia. Wskazano jedynie, ze
uczestnicy po zakonczeniu udziatu w interwencji wypetnia¢ bedg ankiety dot. zadowolenia
z udzielonych $wiadczen. Nie wiadomo zatem czy ankieta ta obejmie takze pytania dot. zmian stylu
zycia. Ponadto, nie wiadomo czy ankieta ta skierowana zostanie takie do rodzin oséb chorych
wtaczonych do programu oraz na jakiej zasadzie oceniony zostanie wzrost Swiadomosci w zakresie
profilaktyki choréb zakaznych w przypadku tej grupy oséb.

Dodatkowo, majgc na uwadze tematyke projektu programu zasadnym wydaje sie uwzglednienie
rowniez m.in. liczby oséb wykluczonych z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich,
a takze liczby zdarzen niepozgdanych (NOP). Nalezy pamietaé, aby wartosci wskaznikéw okreslane
byly przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielkosé,
stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Wyniki na podstawie doktadnie opracowanych
miernikow efektywnosci mogtyby pomdc przy podjeciu decyzji o kontynuowaniu szczepien w latach
kolejnych.

Populacja docelowa

Grupe docelowg programu stanowi¢ bedy chorzy z rakiem ptuc, rakiem jelita grubego oraz
przewlekta biataczkg limfocytowg powyzej 18 r.z. W czasie 3 lat realizacji planuje sie objgé
programem ok. 1 500 chorych.

Nalezy zaznaczy¢, ze przeprowadzone przez Agencje oszacowania dot. populacji docelowej wskazujg,
ze roczna liczba zachorowan na nowotwdr ztosliwy jelita grubego w przypadku wojewddztwa
Swietokrzyskiego wynosi ok. 534 osoby, w przypadku nowotworu ztosliwego oskrzela i ptuca — ok. 1
202 osoby, natomiast w przypadku biataczki limfatycznej — 132 osoby (fgcznie: 1 868 osdb). Projekt
zaktada zatem zaszczepienie jedynie 1/3 populacji docelowej, na co rowniez wskazano w projekcie.

Majgc na uwadze powyzsze, sprecyzowania wymagajg kryteria witgczenia do programu. Opieraj3 sie
one bowiem jedynie na rozpoznaniu klinicznym oraz wyrazeniu $wiadomej zgody na udziat
w programie, brak w nich natomiast odniesienia m. in. do stopnia zaawansowania choroby,
warunkujgcego mozliwosc¢ szczepienia.

Nalezy podkresli¢, ze w przypadku wybranej grupy adresatéw programu (chorzy z nowotworem
ptuca, nowotworem jelita grubego, przewlektg biataczkg limfocytowg) skutecznosc¢ leczenia zalezy od
wielu czynnikéw demograficznych oraz klinicznych (wsrdd ktorych wymienié nalezy przede wszystkim
wiek, stan ogdlnej sprawnosci, choroby wspdtwystepujgce, stopien zaawansowania czy typ
histologiczny nowotworu). W tresci projektu nie ma natomiast rozgraniczenia na trzy wyréznione
przez grupy — wszyscy chorzy potraktowani zostali jako jedna grupa pacjentow onkologicznych.

Projekt wymaga takze uzupetnienia o kryteria wykluczenia z programu, ktére stanowi¢ beda
przeciwwskazania do wykonania szczepienia.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze w Szczegétowym Opisie Osi Priorytetowych Regionalnego Programu
Operacyjnego Wojewddztwa Swietokrzyskiego, w czeéci po$wieconej poddziataniu 8.2.2 (Wsparcie
profilaktyki zdrowotnej w regionie) — w ktdre wpisuje sie niniejszy program — wskazano, ze grupga
docelowsg sg ,,0soby w wieku aktywnosci zawodowej, w tym: osoby pracujgce oraz bierne zawodowo
z powodu stanu zdrowia, w tym w szczegdlnosci powyzej 50 roku zycia”.

Interwencja

W ramach programu planowane jest prowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom wsréd
pacjentéw w wieku powyzej 18 r.z. z rakiem ptuc, rakiem jelita grubego oraz przewlektg biataczka
limfocytowa.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, pacjenci z chorobg nowotworowg mogg by¢ bezpiecznie
szczepieni szczepionkami inaktywowanymi (btonica, tezec, krztusiec, pneumokoki, meningokoki,
Haemophilus influenzae typu b, polio-IPV, grypa, wzw B, wzw A, kleszczowe zapalenie mdézgu, HPV).
Szczepienia te nie powinny by¢ jednak wykonywane w trakcie chemioterapii wstepnej i
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konsolidacyjnej z powodu stabej odpowiedzi poszczepiennej. Stosowanie ,,zywych” szczepionek jest
bezwzglednie przeciwwskazane w trakcie chemioterapii — z powodu ryzyka wystgpienia choroby
zakaznej. Mogg by¢ one ponownie podawane po minimum 3-6 miesigcach od zakonczenia leczenia,
jednak na decyzje o wznowieniu szczepien ma wptyw stan odbudowy uktadu immunologicznego
gospodarza.

Powotujgc sie na Charakterystyke Produktu Leczniczego (wskazany w tresci projektu Prevenaril3),
dostepne sg dane dotyczgce bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci obejmujgce ograniczong
liczbe o0séb cierpigcych na niedokrwistos¢ sierpowatg, zakazonych wirusem HIV lub po
przeszczepieniu komdrek hematopoetycznych szpiku. Nie s3 dostepne dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci produktu Prevenarl3 u oséb w innych okreslonych
grupach o obnizonej odpornosci (np. pacjenci z chorobg nowotworowg lub zespotem nerczycowym).
Decyzje o szczepieniu nalezy w tym przypadku podejmowac indywidualnie, w zaleznosci od
jednostkowej sytuacji.

Nalezy podkresli¢, ze w tresci projektu programu brak jest precyzyjnych informacji nt. schematu
dawkowania PCV13. Z czesci poswieconej kosztom wynika jednak, ze zamierza sie sfinansowac zakup
1 500 szczepionek. Mozna zatem wnioskowaé, ze w przypadku wszystkich pacjentéw onkologicznych
obowigzywat bedzie schemat jednodawkowy. Zaréwno schemat szczepienia jak i wybdr szczepionki
zgodny jest z rekomendacjami.

W schemacie postepowania medycznego w projekcie wyrdzniono postepowanie zwigzane ze
szczepieniem oraz postepowanie zwigzane z monitorowaniem czestosci infekcji i terminowosci
podawane] terapii przeciwnowotworowej. W opinii eksperta klinicznego monitorowanie czestosci
infekcji nie znajduje uzasadnienia w projekcie. Projekt zaktada przeprowadzenie szeregu badan
diagnostycznych (ocene plazmoblastéw, ocene immunoglobulin catkowitych, ocene podklas IgG,
ocene swoistych p/ciat p/pneumokom), ktére majg umozliwi¢ poznanie stopnia odpowiedzi
immunologicznej osdb leczonych onkologicznie. Warto doprecyzowac jaki jest cel tych dziatan i w jaki
sposéb majg przetozy¢ sie one na oprawe sytuacji epidemiologicznej w regionie. Brakuje w tym
zakresie takze informacji na jakich zasadach pacjenci kwalifikowani bedg to tych badan oraz czemu
stuzyé ma uzyskany wynik (czy jego wynik decydowac bedzie o wykonaniu szczepienia).

W projekcie podkresla sie rdwniez role edukacji chorych oraz ich rodzin (zakres: sposoby unikania
zakazen, higieniczny tryb zycia). Brak jednak szczegétow w zakresie prowadzenia dziatan
edukacyjnych. Warto kwestie te uzupetni¢ i wskaza¢, czy dziatania te bedg miaty miejsce w ramach
programu i w jakim zakresie.

Edukacja zdrowotna stanowi obecnie niezwykle istotny element polityki zdrowia publicznego oraz
jedno z zadan motzliwych do realizacji przy niewielkim nakfadzie finansowym. Bardzo istotnym
czynnikiem profilaktyki oséb z chorobg nowotworowg jest ochrona przed narazeniem na zakazenia.
Mozna to osiggna¢ miedzy innymi poprzez stosowanie szczepien ochronnych wsréd oséb
z najblizszego otoczenia pacjentdw — szczegdlnie wtedy, gdy sam pacjent, z powodu intensywnej
chemioterapii, nie moze zosta¢ zaszczepiony. Zgodnie z odnalezionymi zaleceniami odpowiednich
informacji nt. szczepien powinien udzieli¢ onkolog. Rdwniez w przypadku oséb z przewlekta biataczka
limfocytowg niezwykle istotna jest kwestia edukacji pacjentéw — powinna ona podkresla¢ potrzebe
natychmiastowej oceny medycznej zakazen ogdlnoustrojowych oraz gorgczek (temperatura: 38,5°C
lub wyzsza).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé, ze
monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu, ewaluacja natomiast jest analizg danych, realizowang w celu
oceny efektéw prowadzonych dziatan.
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Monitorowanie programu zostato opisane w sposéb poprawny. Uwzglednia ono zaréwno ocene
zgtaszalnosci jak i jakosci udzielanych swiadczen.

Ewaluacja zostanie przeprowadzona na podstawie analizy i pordwnania stanu pierwotnego
z koncowym w zakresie spadku czestoSci wystepowania zapalen ptuc wywotywanych przez
Streptococcus pneumoniae oraz poprawy systematycznosci leczenia w docelowej grupie chorych.
Zatozenie to nalezy uznac za zasadne bowiem dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej
wielko$¢, stanowig o wadze uzyskanego efektu programu.

Ponadto, w przypadku programéw dot. szczepien przeciw pneumokokom, ewaluacja powinna
uwzgledniaé przede wszystkim zapadalnosc na IChP w populacji, ktdra zostata poddana szczepieniom.
Dodatkowo zasadnym bytoby aby obejmowata ona takze wskazniki zapadalnosci na nieinwazyjne ChP
wsrdd oséb zaszczepionych w pordéwnaniu z sytuacjg w rejonie przed szczepieniami, poréwnanie
czestosci stosowania antybiotykéw oraz liczby hospitalizacji spowodowanych zakazeniami
pneumokokowym, przed i po szczepieniach. Oprécz wymienionych wyzej wskaznikdéw, istotne sg
rowniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi, do ktérych nie
odniesiono sie w tresci projektu programu.

W projekcie programu zaplanowano takze wizytowanie merytoryczne programu przez powotana
(zadanie realizatora) Rade, ktéra bedzie odpowiadata za jakosé¢ merytoryczng prowadzonych

interwencji. Nalezy zaznaczy¢, ze w tresci projektu brak odniesienia do sktadu oraz zadan ww. Rady,
co powinno zostac¢ uzupetnione.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera opis poszczegdlnych jego sktadowych oraz etapéw dziatania. Wskazano
sposéb wyboru realizatora, jego kompetencje oraz warunki niezbedne do realizacji programu.
Okreslono takze powigzanie programu ze swiadczeniami gwarantowanymi oraz sposéb zakoriczenia
udziatu w programie. Przewidziano takze kampanie promujacg program.

W projekcie okreslono zaréwno koszty jednostkowe, jak i catkowite zaplanowanych dziatan. W tresci
projektu programu zaznaczono, ze cena jednostkowa w przypadku danego chorego wyniesie
1061,71 zt. Nowotwory wskazane w projekcie zasadniczo rdzinig sie miedzy sobg pod wzgledem
koniecznych do wykonania badan, natomiast koszt dla poszczegdlnych pacjentow koszt moze byé
roézny tylko z uwagi na szeroki panel badan. Nie wskazano jednak na jakiej podstawie powyzszy koszt
zostat oszacowany, co nalezy uzupetnidé.

W budzecie wyrdézniono 3 obszary, na ktére przeznaczone zostang naktady finansowe. Pierwszym
znich sg szczepienia. W tresci projektu programu okreslono koszt jednostkowy 13-walentnej
szczepionki skoniugowanej (238 zt). taczny koszt szczepien oszacowano na 357 000 zt.

Czes¢ druga odnosi sie do planowanych badan. Wyrdzniono szereg badan uwzgledniajgcych: ocene
plazmoblastow (taczny koszt: 251 910 zt); ocene immunoglobulin catkowitych (tgczny koszt: 182 400
zt); ocene podklas IgG (tgczny koszt: 389 400 zt) oraz ocene swoistych p/ciat p/pneumokom (taczny
koszt: 213180 zf). Wskazane badania stanowig 69% oszacowanego kosztu catkowitego
oszacowanego, zas$ ich realizacja nie znajduje uzasadnienia w zatozeniach programu.

Trzecia cze$¢ poswiecona zostata kosztom administracyjnym oraz kosztom zarzadzania, ktore
stanowig 7,61% kosztéw bezposrednich i nie budza zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotaé Inwazyjng
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdzgowych, zapalenia ptuc lub
bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujac ostrym zapaleniem ucha srodkowego albo zatok.

W ostatnich dekadach znaczgco zwieksza sie liczba oséb z obnizong odpornoscig z powodu choroby
nowotworowej, pierwotnych niedoboréw odpornosci, zakazehn wirusem HIV, po przeszczepach
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komérek macierzystych, narzadéw litych, po usunieciu $ledziony, w wyniku leczenia lekami
immunosupresyjnymi i innych. Szczepienie tych osob jest istotne z dwdch powoddw — po pierwsze s3
oni grupag narazong na ciezkie zakazenia i potrzebujg szczegdlnej ochrony, po drugie, z punktu
widzenia zdrowia publicznego, wainym jest, by w spoteczenstwie nie wzrastata liczba o0sdéb
nadmiernie wrazliwych na pewne czynniki zakazne.

Zakazenia u pacjentdw z obnizong odpornoscia mogg zmieni¢ przebieg choroby podstawowej,
pogorszy¢ rokowanie, zwiekszy¢ Smiertelnosc i by¢ przyczyng licznych groznych powiktan. Dlatego tez
szczepienie chorych oraz oséb z ich najblizszego otoczenia w istotny sposéb wptywa na przebieg
choroby i rokowania.

Alternatywne swiadczenia

W ramach swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych, szczepienia przeciw pneumokokom sg
dostepne tylko dla dzieci do 5 r. Z o podwyzszonym ryzyku zachorowania na ICHP. W pozostatych
przypadkach szczepienia sg zalecane, ale nie finansowane ze srodkéw publicznych.

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono rekomendacje kliniczne dotyczgce omawianego zagadnienia:
e Program Szczepien Ochronnych - PSO 2017,
e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej - PTOK 2013,
e Centers for Disease Control and Prevention- CDC 2017
e National Advisory Committee on Immunization - NACI 2016,
e Advisory Committee on Immunization Practices - ACIP 2012, 2015,
e National Comprehensive Cancer Network - NCCN 2013
e Infectious Diseases Society of America - IDSA
e European Society for Medical Oncology - ESMO 2015,
e American Society of Clinical Oncology - ASCO 2015,
e World Health Organization- WHO 2012

Zgodnie z Programem Szczepienn Ochronnych na 2017r. sczepienie przeciwko inwazyjnym zakazeniom
Streptococcus pneumoniae sg szczepieniami zalecanymi wsréd:

e 0s0b dorostych z przewlekta chorobg serca, przewlekta chorobg ptuc, cukrzycg, wyciekiem
ptynu moézgowordzeniowego, implantem slimakowym, przewlektg chorobg watroby (w tym z
marskoscia),

e 0sobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy;

e osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowa asplenig: sferocytoza i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;

e o0sobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami
odpornosci, zakazeniem HIV, przewlekta chorobg nerek i zespotem nerczycowym, biataczka,
chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg nowotworowa zwigzang 1z leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlekta steroidoterapig i radioterapia, szpiczakiem mnogim

e 0sobom majgcym bliski kontakt zawodowy lub rodzinny z osobami w wieku podesztym lub
przewlekle chorymi.

Jak wskazujg wytyczne PTOK 2013 W zwigzku z wystepowaniem deficytéw w zakresie komdrkowej i
humoralnej odpowiedzi immunologicznej chorzy na CLL stanowig grupe szczegdlnie predestynowang
do szczepien ochronnych. Szczepienia przeciwko Streptococcus pneumoniae i Haemophilus
influenzae sg wskazane u wszystkich chorych w momencie rozpoznania.
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Jak wskazujg zagraniczne wytyczne kliniczne PCV-13 jest rekomendowany wszystkim dzieciom od 2.
do 59. miesigca zycia oraz dorostym w wieku >65 lat jego stosowanie jest rowniez rekomendowane w
przypadku dzieci, mtodziezy oraz oséb dorostych ze stanem zdrowia, ktéry pocigga za sobg
zwiekszone ryzyko zachorowania na choroby zakazne spowodowane przez Streptococcus
pneumoniae.

Obecnie istniejg wystarczajgce dowody, aby rekomendowac stosowanie PCV-13 wsrdd nastepujacych
grup 0sob z obnizong odpornoscia:

e chorujgcych na asplenie (anatomiczng lub czynnosciowg);

e chorujgcych na niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowg lub inne hemoglobinopatie;
e zwrodzonym niedoborem odpornosci;

e leczonych immunosupresyjnie;

e chorujgcych na nowotwory ztosliwe;

e 0s0b po przeszczepie narzadéw/komérek wysp trzustkowych/krwiotwérczych komorek
macierzystych (hematopoietic stem cell transplantation — HSCT);

e 0s0b zakazonych HIV;

e 0s0b zimplantem $limakowym;

e 0s0b z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego;

e 0s0b z przewlektg niewydolnoscig nerek;

e 0s0b z zespotem nerczycowym;

e 0s0b z jatrogenng immunosupresj3;

e 0s6b we wczesnym stadium przewlektej biataczki limfocytowej

W zakresie konkretnego produltu leczniczego i schematu dawkowania wytyczne rdznig sie
nieznacznie miedzy sobg. NACI 2016 wskazuje, ze osoby z grup ryzyka powinny otrzymaé jedng
dawke PCV-13, a 8 tygodni pdzniej jedng dawke PPSV23. Obecnie nie ma dowoddéw na to, ze dawka
wspomagajgca PCV-13 zwieksza osiggane korzy$¢ (NACI 2016). Zgodnie z AGIHO 2014 wsrdod
dorostych pacjentéw hematologicznych oraz onkologicznych rekomendowane sg zaréwno z
wykorzystaniem PCV-13, jak i PPSV-23. BTS (2015) wskazuje natomiast, ze u wszystkich pacjentéw w
wieku >65 lat, badZ z ryzykiem wystgpienia IChP, przyjetych z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc
(community-acquired pneumonia - CAP), nieszczepionych wczes$niej przeciwko pneumokokom,
wykonane powinno zosta¢ szczepienie 23-walentng polisacharydowg szczepionkg przeciwko
pneumokokom, podczas rekonwalescencji zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia. Réwniez ACS
(2017) wskazuje, ze wiekszos¢ oséb dorostych z przewlektymi problemami zdrowotnymi (m.in.
nowotwory) otrzymuje Pneumovax® (PPSV-23).

Wytyczne wskazujg takze, ze pacjenci z chorobg nowotworowg mogg by¢ bezpiecznie szczepieni
szczepionkami inaktywowanymi (bfonica, tezec, krztusiec, pneumokoki, meningokoki, Haemophilus
influenzae typu b, polio-IPV, grypa, wzw B, wzw A, kleszczowe zapalenie mdzgu, HPV). Szczepienia te
jednak nie powinny by¢ wykonywane w trakcie chemioterapii wstepnej i konsolidacyjnej z powodu
stabej odpowiedzi poszczepiennej. Stosowanie ,zywych” szczepionek jest bezwzglednie
przeciwwskazane w trakcie chemioterapii — z powodu ryzyka wystgpienia choroby zakazne. Mogg by¢
one ponownie podawane po minimum 3-6 miesigcach od zakonczenia leczenia, jednak na decyzje o
wznowieniu szczepien ma wptyw stan odbudowy uktadu immunologicznego gospodarza (IDSA 2013).

Zgodnie z rekomendacjami (WHO 2012) wybor szczepionki powinien by¢ oparty na: aktualnej sytuacji
epidemiologicznej, dystrybucji serotypdéw powodujgcych zakazenia inwazyjne w poszczegdélnych
grupach wiekowych, zapadalnosci na IChP w okreslonych grupach wieku, a takze danych
farmakoekonomicznychl. Nalezy réwniez odwofa¢ sie do ogdlnych zasady szczepienia oséb z
obnizong odpornoscig, ogtoszonych przez Centers for Disease Control and Prevention. potencjalne
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korzysci ze szczepienia muszg by¢ wieksze niz mozliwe powiktania; jezeli nie ma pewnosci co do
przechorowania choroby lub szczepienia w przesztosci, nalezy zatozy¢, Zze osoba nie posiada
odpornosci przeciwko danemu patogenowi; moment podania szczepionki powinien byé wybrany
optymalnie, tak by mozliwa byta maksymalna odpowiedZ immunologiczna organizmu; nalezy unikac
szczepionek ,,zywych” (rotawirusy, polio-OPV, odra, Swinka, rdzyczka, ospa wietrzna, z6tta gorgczka),
chyba ze ryzyko zakazenia przewyisza ryzyko szczepienia; nalezy rozwazy¢ koniecznos$¢ podania
immunoprofilaktyki biernej w postaci specyficznych immunoglobulin; nalezy rozwazy¢ szczepienia
0s0b z najblizszego otoczenia

Bardzo istotnym czynnikiem profilaktyki oséb z chorobg nowotworowg jest ochrona przed
narazeniem na zakazenia. Mozna to o0siggng¢ miedzy innymi poprzez stosowanie szczepien
ochronnych wsréd oséb z najblizszego otoczenia pacjentdw — szczegdlnie wtedy, gdy sam pacjent, z
powodu intensywnej chemioterapii, nie moze zostaé zaszczepiony.

Odpowiednich informacji nt. szczepied powinien udzieli¢ onkolog; wykonanie jakiegokolwiek
szczepienia, zarowno w przypadku pacjenta, jak i oséb z jego najblizszego otoczenia powinno by¢
skonsultowane z onkologiem

Aktywne monitorowanie oraz terapia pacjentow z CLL moze zmniejszy¢ ryzyko powaznych infekc;ji
oraz zwigzanych z nimi powikfan. Niezwykle istotna jest kwestia edukacji pacjentdw — powinna ona
podkreslaé potrzebe natychmiastowej oceny medycznej zakazen ogdlnoustrojowych oraz gorgczek
(temperatura: 38,5°C lub wyzsza).

Biorac pod uwage powyzsze 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.441.136.2017 ,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc
u chorych onkologicznych z najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznymi” realizowany przez: Wojewddztwo
Swietokrzyskie, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazer
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, z marca 2014 r. oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 186/2017 z dnia 17 lipca
2017 roku o projekcie programu ,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi” (woj. $wietokrzyskie)
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