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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 214/2017 z dnia 18 sierpnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Radoszyce w roku 2018”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Radoszyce w roku 2018” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

Zaproponowane cele szczegétowe wymagajg korekty, tak aby byty zgodne z zasadg SMART. Mierniki
efektywnosci rowniez nalezy doprecyzowac w taki sposdb, aby odpowiadaty celom programu.

Populacja docelowa jest zgodna z wytycznymi. Nalezy jednak mie¢ takze na uwadze, aby
szczepieniami objgé mozliwie jak najwiekszg grupe dzieci.

Zaplanowana interwencja jest zgodna z rekomendacjami. Watpliwosci budzi jednak
zaproponowanych schemat szczepien, ktéry nie jest w petni zgodny z zapisami Charakterystyki
Produktu Leczniczego szczepionki trzynastowalentnej. Nalezy dostosowaé schemat szczepien do
zalecen producenta, gdyz w innym przypadku podanie niepetnej liczby dawek moze mie¢ negatywne
konsekwencje zdrowotne dla uczestnikéw (brak uzyskania odpornosci).

Opis monitorowania w wiekszosci opisano poprawnie. Ewaluacja wymaga uzupetnienia, gdyz ocena
efektywnosci odnosi sie jedynie do poziomu frekwencji, a powinna uwzglednia¢ m.in. mierniki
efektywnosci programu.

Zaproponowany budzet nalezy dostosowa¢ do zmodyfikowanego, zalecanego schematu szczepien.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych. Jako termin realizacji programu wskazano rok 2018 r. Catkowity koszt realizacji
programu oszacowano na 39 653 PLN.

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, ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej
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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 skutecznos$ci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3” nalezgce do
priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 .
(Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W tresci programu odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej przedstawiajgc dane swiatowe, oraz
ogolnopolskie i regionalne.

W roku 2016 r. zapadalno$¢ na IChP w Polsce wynosita 2,50/100 tys. oséb (2,54/100 tys. oséb
w 2015r.), natomiast w wojewddztwie S$wietokrzyskim wyniosta 1,83/100 tys. osdb. Zgodnie
z opracowaniem PZH szczepienia ochronne w Polsce w 2015 roku, w woj. Swietokrzyskim przeciw
S. pneumoniae zaszczepiono tgcznie 6065 osdb. Dzieci w wieku 0-4 lata stanowity 97% wszystkich
0sbéb poddanych szczepieniom p/ pneumokokom.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkatych na terenie gminy
Radoszyce  poprzez  przeprowadzenie  skutecznych  szczepien  przeciwko  zakazeniom
pneumokokowym”. Przy takim sformutowaniu celu gtéwnego trudna bedzie ocena efektow
podejmowanych w ramach programu dziatan. Dodatkowo wskazano 5 celéw szczegétowych. Nalezy
zwrocié uwage, aby cele programowe byty tworzone zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel
gtéwny powinien byé m.in. szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie poprawnie uwzgledniono mierniki efektywnosci. Warto je jednak uzupetnié m.in. o liczbe
dzieci wykluczonych z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich, a takze liczbe
zdarzen niepozadanych (NOP). Warto mie¢ na uwadze, ze mierniki efektywnosci sg to wskazniki,
ktére umozliwiajg obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji celdw. Mierniki powinny by¢
istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych w danym
miejscu/otoczeniu/programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkresli¢, aby
dane zbierane byty przed i po realizacji danych dziatan, gdyz dopiero zanotowana zmiana Swiadczy
o wielkosci uzyskanego efektu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie stanowig dzieci w wieku 0-5 lat, zamieszkujgcych na terenie Gminy
Radoszyce. W projekcie wskazano, ze liczebnos¢ populacji docelowej wynosi 585 dzieci, co pokrywa
sie z danymi i GUS.

W projekcie wskazano, ze w zwigzku z wprowadzeniem przez resort zdrowia obowigzkiem
szczepienia przeciwko pneumokokom wszystkich dzieci urodzonych po 1 stycznia 2017 r., ww. dzieci
zostang wytgczone z udziatu w programie. Na tej podstawie oszacowano, iz do szczepie w ramach
programu zaproszonych zostanie tgcznie 158 dzieci urodzonych przed 1.01.2017 r., (w wieku ponizej
5r.2).

Warto nadmieni¢, ze aby uzyska¢ efekt populacyjny nalezy szczepieniami objgé minimum 75%
populacji docelowej, co przy ww. zatozeniach moze by¢ trudne do osiggniecia.

W zakresie edukacji zdrowotnej nie oszacowano liczebnosci populacji docelowej, co wymaga
uzupetnienia.

Obecnie w Polsce szczepienia przeciw pneumokokom finansowane sg ze s$rodkéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W pozostatych przypadkach szczepienia s3
zalecane przez Ministerstwo Zdrowia, ale nie sg finansowane. W zatozeniu projektu zamieszczono
informacje, ze do programu zostang wiaczone osoby, ktére nie s3 objete szczepieniami
finansowanymi ze srodkéw publicznych.
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W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtdwnych warunkéw wptywajacych 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% redukcja u dzieci w wieku od 2 do 4 r.z. W przypadku szczepien
p/pneumokokom zaznacza sie, ze powinny one rozpoczynac sie juz w pierwszym kwartale zycia
dziecka, aby w drugim podtroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Wobec powyiszego
zasadne jest rozwazenie zmiany populacji docelowej i objecie dziataniami programowymi dzieci
mtodszych niz pierwotnie wskazano.

Interwencja

Przewidziana w programie interwencja zakfada realizacje szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom. W projekcie wskazano, ze uzyta zostanie szczepionka skoniugowana PCV 13
w schemacie jednodawkowym, ktéra zawiera 13 serotypow bakterii Streptococcus pneumoniae.

Schemat przedstawiony w projekcie nie jest jednak prawidtowy i nie znajduje swojego potwierdzenia
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) Prevenar 13. ChPL wyraznie wskazuje, iz u niemowlat
od 6 tyg. do 6 m.z. zalecany cykl szczepienia obejmuje cztery dawki; u dzieci w wieku 7-11 m.z. zaleca
sie podanie dwdéch dawek, kazda po 0,5 ml oraz dawki przypominajacej; u dzieci w wieku 12-23 m.z.
zaleca sie podanie dwdéch dawek, kazda po 0,5 ml. Dopiero u dzieci w wieku 2-17 lat mozliwe jest
stosowanie jednej dawki szczepionki. Nalezy podkresli¢, ze niedostosowanie schematu szczepien do
zalecen producenta w kontekscie danej grupy wiekowej moze skutkowaé brakiem uzyskania
odpornosci, co czyni podejmowane dziatania bezuzytecznymi.

Szczepienia poprzedzone beda badaniem lekarskim (kwalifikujgcym) i zostang wykonane przez
wyspecjalizowane pielegniarki (pod nadzorem lekarskim).

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej dla rodzicéow
dzieci. Nalezy podkresli¢, ze edukacja zdrowotna stanowi obecnie niezwykle istotny element polityki
zdrowia publicznego oraz jedno z zadan samorzaddw lokalnych mozliwych do realizacji przy
niewielkim naktadzie finansowym. Warto jednak doprecyzowad szczegdty dotyczace tej interwencji.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie w wiekszosci poprawnie odniesiono sie do wskaznikéw dotyczgcych oceny zgtaszalnosci
do programu i jakosci udzielanych swiadczen.

Jednak majgc na uwadze tres$¢ projektu, ocena zgtaszalnosci powinna uwzglednia¢ réwniez 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. W ramach oceny zadowolenia uczestnikdw sugeruje sie réwniez
analize wynikdw anonimowej ankiety satysfakcji z udzialu w programie stanowigcej zatgcznik do
programu.

Zaplanowana ocena efektywnosci bedzie polegac jedynie na analizie frekwencji i powinna zostac
uzupetniona. Warto w ramach oceny efektywnosci uwzgledni¢ wskazniki takie jak: odsetek
hospitalizacji spowodowanych przypadkami zakazeri, oszacowanie kosztow przeznaczonych na
leczenie choréb ptuc wywotanych pneumokokami w odniesieniu do sytuacji z lat ubiegtych,
okreslenie wptywu dziatann edukacyjnych na stan wiedzy uczestnikéw. Oprdécz wymienionych wyzej
wskaznikoéw, istotne sg réwniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi.
Efektywnos¢ programu powinna by¢ oceniana w odniesieniu do sytuacji poprzedzajgcej jego
wdrozenie.

Warunki realizacji
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Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Zaproponowane w projekcie czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne oraz
kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu zostaty przedstawione w sposéb poprawny.

W projekcie oszacowano koszty catkowite programu, wynoszace 39 653 zt. Okreslono koszty
jednostkowe: szczepionki (240 zf), dziatan edukacyjno-promocyjnych (7,80 zt) oraz ogdlny koszt
opracowania i druku plakatéw oraz ulotek (500,60 zt). Nalezy podkresli¢, iz w oszacowaniu kosztu
zatozono udziat 158 dzieci w wieku do 5 lat, a takze podanie wytacznie jednej dawki szczepionki, co
nie jest zgodne z zalecanym przez producenta schematem szczepien. Konieczne jest zatem dokonanie
odpowiednich modyfikacji w zatozeniach programu oraz oszacowaniach kosztowych,
uwzgledniajgcych dostosowanie liczby dawek szczepionki do wieku uczestnika.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotac Inwazyjna
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mozgowych, 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 mieé 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. z. — 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 byé 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

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 zaliczajg

sie:

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

e  Dzieci zakazone HIV;

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

e Dzieci chorujace na przewlekte choroby serca;

e Dzieci ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscia
idiopatyczng, ostrg biataczka, chtoniakami, sferocytozg wrodzong;

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

e Dzieci z przewlekta niewydolnoscig nerek i nawracajgcym zespotem nerczycowym
e  Dzieci z pierwotnymi zaburzeniami odpornosci;

e  Dzieci z chorobami metabolicznymi, w tym cukrzycg;
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e  Dzieci z przewlektymi chorobami ptuc, w tym astmg;

e Dzieci od 2 m. Zz 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 $rodkéw 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 réwniez na indukowanie odpornosci zbiorowej. Szczepienie dzieci
zapobiega rozprzestrzenianiu sie zakazen np. w przedszkolach, a takze w rodzinach, czyli zakazaniu
podatnych osdb starszych. Ograniczenie zachorowan prowadzi do zmniejszenia koniecznosci
stosowania antybiotykow, co ogranicza opornos¢ antybiotykowa bakterii.

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos$¢ PCV
w zapobieganiu IChP wywotfanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, za$
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 krajow, wiekszos$é
stosuje w kalendarzach szczepient 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 uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledow finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (>2 r. z.) jest
postepowaniem ryzykownym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwdch latach zycia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.202.2017 ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Radoszyce w roku 2018” realizowany przez:
Gmine Radoszyce, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, z marca 2014 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 253/2017 z dnia 16
sierpnia 2017 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminie Radoszyce w roku 2018”
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