Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 201/2017 z dnia 10 sierpnia 2017 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
uzupetniajacy kalendarz szczepien od 2017 przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrod dzieci urodzonych w 2015-2016 roku
z terenu gminy Stare Pole”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program uzupetniajacy kalendarz szczepiedn od 2017 przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrdd dzieci urodzonych w 2015-2016 roku z terenu gminy Stare Pole” pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektére elementy programu, aby jego realizacja byfa jak najwyzszej jakosci.

Zaproponowane cele szczegétowe wymagajg korekty, tak aby byly zgodne z zasadg SMART. Mierniki
efektywnosci réwniez nalezy doprecyzowac w taki sposéb, aby odpowiadaty celom programu.

Populacja docelowa ma objg¢ wszystkie dzieci kwalifikujgce sie do programu, co koresponduje
z aktualnymi wytycznymi.
Zaplanowana interwencja stanowi uzupetnienie dostepnych Swiadczen i jest zgodna

rekomendacjami.

Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uzupetnienia w zakresie oceny zgtaszalnosci do programu
i oceny jego efektywnosci.

Zaproponowany budzet nie budzi wiekszych zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy profilaktyki zakazen
pneumokokowych. Jako termin realizacji programu wskazano lata 2018-2019, za$ catkowity koszt
realizacji programu oszacowano na 12 520 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotne] 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 efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3” nalezgce do
priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
(Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W tresci programu odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej przedstawiajgc dane Swiatowe
i ogdélnopolskie, jednak nie odniesiono sie danych regionalnych.

Wedtug informacji zamieszczonych w projekcie, na podstawie szacunkowych danych WHO z 2010 r.,
w Polsce na inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP) zapadto 25 razy wiecej dzieci (rocznie)
w poréwnaniu z latami 2001 - 2004. Zgodnie z danymi pozyskanymi z raportu Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazenn Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN)
dotyczgcego IChP najwieksza wykrywalnosé IChP wystepuje u dzieci ponizej 2 r.z. (4,08/100 tys.) oraz
u dzieci w wieku 2 - 4 lat (2,75/100 tys.), a takze u os6b dorostych powyzej 65 r.z. (4.83/100 tys.).

Dodatkowo mozna wskazaé, ze w latach 2005-2015 w woj. pomorskim zapadalnos¢ na IChP
w przeliczeniu na 100 tys. oséb byta wyzsza od Sredniej zapadalnosci dla catego kraju. W 2015 r.
zapadalnos$¢ na IChP w woj. pomorskim wynosita 7,25/100 tys. osob, a w powiecie malborskim, na
terenie ktorego znajduje sie gmina Stare Pole — 3,10/100 tys. oséb.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Stare
Pole poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko zakazeniom pneumokokowym.
Dodatkowo wskazano 9 celdw szczegdtowych. Niektére ze wskazanych celdw dotyczace ,objecia
programem mozliwie wysokiej liczby dzieci”, ,uzyskania mozliwie najwyiszej frekwencji”,
»przygotowania raportu programu wg przygotowanego schematu”, czy tez ,szerokiej edukacji
uzupetniajgcej program obowigzkowych szczepien PSO” stanowia dziatania mozliwe do podjecia,
anie oczekiwany rezultat podejmowanych dziatan. W zwigzku z tym konieczne jest ich
przeformutowanie. Ponadto nalezy pamietaé, aby cele programowe byly definiowane zgodnie
z zasadg SMART, wedtug ktdérej cel powinien by¢é m.in. szczegdétowy, mierzalny, osiggalny, istotny
i terminowy.

Oczekiwane efekty korespondujg z celami programowymi.

W projekcie uwzgledniono takze mierniki efektywnosci. Warto je jednak uzupetni¢ m.in. o liczbe
dzieci wykluczonych z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich, a takze liczbe
zdarzen niepozadanych (NOP). Ponadto, nalezy zaznaczy¢, ze miernik ,raporty opracowane przez
realizatordw programu wg przygotowanego schematu”, powinien zosta¢ przeformutowany. Warto
mie¢ na uwadze, ze mierniki efektywnosci sg to wskazniki, ktédre umozliwiajg obiektywng i precyzyjna
ocene stopnia realizacji celéw. Warto podkresli¢, aby dane zbierane byty przed i po realizacji danych
dziatan, gdyz dopiero zanotowana zmiana swiadczy o wielkosci uzyskanego efektu.

Populacja docelowa

Populacje docelowag w projekcie beda stanowi¢ wszystkie dzieci zameldowane na terenie gminy,
urodzone w latach 2015-2016, nie szczepione wczesniej przeciw pneumokokom. W projekcie
wskazano liczbe dzieci urodzonych w 2015 i 2016 roku oraz zameldowanych na terenie gminy na 110
0s6b. tacznie w ramach realizacji programu przewiduje sie zaszczepic¢ 47 dzieci, co stanowi ok. 43%
populacji kwalifikujgcej sie do witgczenia do programu (bez uwzglednienia dzieci zaszczepionych
komercyjnie). Zgodnie z danymi GUS liczba dzieci urodzonych na terenie gminy Stare Pole w 2015 r.
wyniosta 45, zas w 2016 r. — 53 (tgcznie 98 osdb). Dane GUS oraz informacje przedstawione
w projekcie programu nieznacznie sie od siebie rdzinig. Warto nadmieni¢, ze aby uzyskaé efekt
populacyjny nalezy szczepieniami objgé minimum 75% populacji docelowej.
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Obecnie w Polsce szczepienia przeciw pneumokokom finansowane sg ze s$rodkdw publicznych
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. Ponadto od 1 stycznia 2017 r. wszystkie nowo narodzone
dzieci bedg obowigzkowo szczepione przeciwko pneumokokom, a koszty zakupu szczepionek zostang
pokryte ze Srodkéw publicznych. Zatem zaplanowane w projekcie dziatania stanowig uzupetnienie
dostepnych swiadczen.

W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtdwnych warunkédw wptywajgcych na
maksymalizacje efektywnosci programu szczepien jest wtasciwy wybdr grupy wiekowej. Zgodnie
z danymi epidemiologicznymi oraz rekomendacjami towarzystw naukowych populacjg szczegdlnie
narazong na zakazenie pneumokokowe, meningokokowe i rotawirusowe sg dzieci ponizej 2 roku
Zycia. Zastosowanie szczepien przeciw zakazeniom pneumokokowym moze sie przyczyni¢ do 65%
redukcji hospitalizacji z powodu pneumokokowego zapalenia ptuc u dzieci w pierwszym roku zycia,
w porédwnaniu z 23% redukcjg u dzieci w wieku od 2 do 4 r.z. W przypadku szczepien
p/pneumokokom zaznacza sie, ze powinny one rozpoczynaé sie juz w pierwszym kwartale zycia
dziecka, aby w drugim pdtroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat.

Interwencja

Przewidziana w programie interwencja zaktada realizacje szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom. W projekcie wskazano, ze uzyta zostanie szczepionka skoniugowana PCV 13
w schemacie jednodawkowym, ktdra zawiera 13 serotypdw bakterii Streptococcus pneumoniae.
Szczepienia poprzedzone bedg badaniem kwalifikujgcym. Nalezy takze zwrdci¢ uwage na
zastosowanie odpowiedniego schematu dawkowania, dobranego do wieku szczepionej grupy dzieci.

W ramach programu planowane jest takze przeprowadzenie edukacji poprzez dziatania promocyjno-
informacyjne, ktére majg by¢ realizowane m.in. za posrednictwem strony internetowej urzedu
gminy, a takze w formie plakatow. W czesci organizacyjnej projektu zaznaczono, ze dotarcie
zinformacjg o programie do rodzicow dzieci spetniajgcych kryteria wigczenia, powigzane bedzie
z dziataniami edukacyjnymi (spotkanie edukacyjne, projekcja filmu), nie sprecyzowano jednak
zakresu tych dziatan, co nalezy uzupetni¢. Nalezy podkresli¢, ze edukacja zdrowotna stanowi obecnie
niezwykle istotny element polityki zdrowia publicznego oraz jedno z zadan samorzgdéw lokalnych
mozliwych do realizacji przy niewielkim nakfadzie finansowym.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje, jednak zasadne wydaje sie uzupetnienie
tej czesci programu. Nalezy pamieta¢, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami
programu, ktére umozliwiajg biezgcq 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.

Majgc na uwadze tres¢ projektu, ocena zgtaszalnosci powinna uwzglednia¢ réowniez liczbe dzieci
kwalifikujgcych sie zgodnie z przyjetymi kryteriami do szczepienia, czy tez liczbe dzieci, ktére nie
zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich.

W zakresie oceny jakosci udzielanych s$wiadczen zaproponowano mozliwosé zgtaszania przez
uczestnikdw pisemnych uwag. Do projektu zatgczono takze ankiete satysfakcji z udziatu w programie.
Powyzsze postepowanie nalezy uznac za prawidtowe.

Zaplanowana ocena efektywnosci bedzie polega¢ na analizie frekwencji i zbieraniu informacji na
temat zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki PZH). Warto w ramach oceny
efektywnosci uwzgledni¢ wskazniki takie jak: liczba i odsetek hospitalizacji spowodowanych
przypadkami zakazen, okreslenie wptywu dziatan edukacyjnych, oszacowanie kosztow
przeznaczonych na leczenie w odniesieniu do sytuacji z lat ubiegtych czy tez poréwnanie czestosci
stosowania antybiotykéw przed i po szczepieniach. Oprdocz wymienionych wyzej wskaznikow, istotne
sg rowniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. Efektywnos¢
programu powinna by¢ oceniana w odniesieniu do sytuacji poprzedzajgce] jego wdrozenia.
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Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Kompetencje oraz warunki niezbedne do realizacji programu okreslono w sposéb
pobiezny i warto je uszczegdtowid.

Zaproponowane w projekcie czeSci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne oraz
kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu w wiekszosci zostaty przedstawione
w sposib poprawny. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze na etapie zapraszania do programu zaplanowano
otwarcie list zgtoszen u wytonionych realizatorédw na miesigc czerwiec 2017 r., a wiec przed
otrzymaniem opinii AOTMIT.

W projekcie zaznaczono réwniez, ze zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie
jego trwania. Rodzice/opiekunowie prawni uzyskajg petng informacje dotyczaca szczepien, a takze
ewentualnych dziatan niepozgdanych (odczyndw poszczepiennych).

O zakwalifikowaniu sie do programu zadecyduje zameldowanie na terenie gminy Stare Pole,
kolejnos¢ zgtoszen, zgoda na udziat dziecka w programie oraz brak przeciwwskazan do szczepienia.

Program zostat zaplanowany na okres od 1 stycznia 2018 r. do 30 grudnia 2018 r. Dodano jednak
informacje, ze w przypadku wygospodarowania finanséw program bedzie uruchomiony po ocenie
AOTMIT w IV kwartale 2017.

W projekcie oszacowano koszty catkowite programu, 12 520 zt, w tym koszt zaszczepienia dzieci na
10 340 zt, a kampanii informacyjno-edukacyjnej na 2 180 zt. Okreslono koszty jednostkowe: koszt
szczepienia (220 z1) i $redni koszt (dla realizatora) dziatan edukacyjno-promocyjnych (40 zt). Pozostate
koszty (dla urzedu) obejmujgce reklame, edukacje, wyktad realizatora wyceniono na 300 zt.
W projekcie przewidziano mozliwos¢ rozpoczecia realizacji programu w IV kwartale 2017 r. Zatem
zaplanowany kosztorys bedzie wymagat weryfikacji. Warto takze doprecyzowad opisy tabel
zamieszczonych w projekcie, aby nie budzity one watpliwosci pod katem docelowego okresu realizacji
programu. Program zostanie sfinansowany z budzetu gminy.

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 madzgowych, zapalenia ptuc lub
bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem ucha srodkowego albo zatok. W Polsce,
nosicielami Streptococcus pneumoniae jest 80-98% dzieci w wieku 6 m. z. — 5 r. z. Zakazenie
pneumokokami moze mie¢ szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci ponizej 5 r. z. choruje rocznie na
Swiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 min dzieci w wieku od 1 m. z. do
5r. z. rocznie umiera z ich powodu. S. pneumoniae jest przyczyng 11% zgondw wsrdd dzieci w wieku
od 1 m. z. do 5. z. (wytgczajac dzieci HIV dodatnie).

Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalnos¢ na inwazyjng postaé choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r. z. wynosita 19/100 000, do 5 r. 2. — 17,6/100 000. Wedtug danych
WHO wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z przyczyn tak duzych réznic pomiedzy
danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt, ze w Polsce nie pobierano materiatu
do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepien
przeciwko pneumokokom, prezentujg juz zdecydowanie nizszg zapadalnos$é¢ na IChP. W populacji
polskiej nosicielstwo S. pneumoniae wynosi 62% w grupie dzieci uczeszczajacych do ztobka i jedynie
22% wsrdd dzieci przebywajacych w domu.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z PSO na 2017 rok szczepienia p/ pneumokokom nalezg do grupy szczepien obowigzkowych
i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych dzieci poczawszy od 1.01.2017 r. w schemacie 3
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dawkowym w: 2. miesigcu zycia (po ukonczeniu 6. tygodnia), 4. miesigcu (po ukoriczeniu 14. tygodnia
zycia — po 8. tygodniach od poprzedniego szczepienia) oraz 13. m. z.

W ramach $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych, szczepienia przeciw pneumokokom
sg dostepne dla dzieci do 5 r. Z 0 podwyzszonym ryzyku zachorowania na ICHP. Do grup tych zaliczaja

sie:

e  Dzieci po urazie lub z wadami osSrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymi z wyciekiem
ptynu mézgowo-rdzeniowego;

e Dzieci zakazone HIV;

e Dzieci po przeszczepie szpiku, przed lub po przeszczepieniu narzagdéw wewnetrznych, lub
przed lub po wszczepieniu implantu slimakowego;

e Dzieci chorujace na przewlekte choroby serca;

e Dzieci ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscig
idiopatyczng, ostra biataczka, chtoniakami, sferocytoza wrodzong;

e Dzieci z aspleniag wrodzong, dysfunkcjg s$ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym;

e Dzieciz przewlektg niewydolno$cig nerek i nawracajgcym zespotem nerczycowym
e  Dzieci z pierwotnymi zaburzeniami odpornosci;

e  Dzieci z chorobami metabolicznymi, w tym cukrzycg;

e Dzieci z przewlektymi chorobami ptuc, w tym astmag;

e Dzieci od 2 m. z do 12 m. z urodzone przed 37 tygodniem cigzy lub urodzone z masa
urodzeniowg ponizej 2 500 g.

W pozostatych przypadkach szczepienia sg zalecane, ale nie finansowane ze srodkéw publicznych.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziona publikacja dotyczgca sytuacji w Wielkiej Brytanii stwierdza, ze powszechne szczepienie
dzieci przeciwko S. pneumoniae ma efekt szerszy niz tylko zapobieganie zakazeniom i ich
powiktaniom, ale przektada sie rowniez na indukowanie odpornosci zbiorowej. Szczepienie dzieci
zapobiega rozprzestrzenianiu sie zakazen np. w przedszkolach, a takze w rodzinach, czyli zakazaniu
podatnych o0séb starszych. Ograniczenie zachorowan prowadzi do zmniejszenia koniecznosci
stosowania antybiotykdw, co ogranicza opornosc antybiotykowg bakterii.

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos¢ PCV
w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, zas
w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na 58%.

Z ostatnio publikowanych badaid nie mozna sformutowaé jednoznacznych wnioskéw co do
efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13).

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wsrdd wymienionych 31 krajéw, wiekszosé
stosuje w kalendarzach szczepien schemat 2+1. W Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom nie
sg wpisane do kalendarza, a zalecenia zawarte w Programie Szczepien Ochronnych odwotujg sie do
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Obecnie, w wiekszosci krajow europejskich stosowana jest
szczepionka 10-walentna lub 13-walentna. Poza Europg narodowe programy szczepien w USA,
Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciw
pneumokokom (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie
w Kanadzie i Australii).

Szczepienie przeciw pneumokokom mozna rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledow finansowych) do momentu, gdy mozna poda¢ np. jedng dawke (>2 r. z.) jest
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postepowaniem ryzykownym, gdyz najwieksza zachorowalno$¢ na IChP wystepuje wtasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

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: 0T.441.183.2017 ,Program uzupetniajacy kalendarz
szczepien od 2017 przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci urodzonych w 2015-2016 roku z terenu gminy
Stare Pole” realizowany przez: Miasto i Gmine Mtynary, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych:
,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, z marca 2014 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 244/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku o projekcie programu ,,Program uzupetniajgcy kalendarz szczepien od
2017 przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci urodzonych w 2015-2016 roku z terenu gminy Stare Pole”.
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