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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 240/2017 z dnia 15 wrzes$nia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program szczepien
przeciwko WZW typu B dla osdb chorych przewlekle z wojewodztwa
todzkiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program szczepien przeciwko WZW typu B dla oséb chorych przewlekle z wojewddztwa
tédzkiego”.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen WZW
typu B. Program moze stanowi¢ uzupetnienie swiadczen finansowych ze srodkéw publicznych.
Projekt przygotowano w sposdb staranny i doktadny. Ponizej przedstawiono informacje dotyczgce
poszczegdlnych jego czesci.

Cele programowe i mierniki efektywnosci okreslono poprawnie.

Populacja docelowa zgodna jest z zapisami Programu Szczepienn Ochronnych Nalezy zwréci¢ uwage,
ze odsetek uczestnikéw programu wzgledem populacji docelowej jest do$¢ niski, co moze nie
przetozy¢ sie na widoczne efekty zdrowotne w populacji.

Interwencje projektowe odpowiadajg zapisom rekomendacji i nie budzg zastrzezen.
Monitorowanie i ewaluacja nie budzi wiekszych zastrzezen,

Budzet opisano prawidtowo.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt program polityki zwrotnej z zakresu szczepien przeciwko WZW typu
B. Budzet programu oszacowano na 3 563 000 zt, zas okres 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, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz.1126), mianowicie: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”. W problemie zdrowotnym opisano drogi rozprzestrzeniania sie
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wirusa, obraz kliniczny zakazenia, postaé ostrg oraz postac przewlekta wirusowego zapalenia watroby
typu B, powiktania, objawy, czynniki ryzyka WZW B. Uwzgledniono takie opis sytuacji
epidemiologicznej wirusowego zapalenia watroby typu B w kraju i regionie.

Wedtug map potrzeb zdrowotnych w zakresie chordb zakaznych (WZW) dla wojewddztwa tddzkiego,
pod wzgledem chorobowosci szpitalnej z powodu WZW wojewddztwo tddzkie zajmowato 4
najwyzszg pozycje w kraju (wspotczynnik chorobowosci szpitalnej wynidst 44,4 pacjentéw na 100 tys.
ludnosci). Zgodnie z mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa toédzkiego
nowotwory watroby nalezg do jednych z najpdiniej rozpoznawanych nowotworéw — u 62%
pacjentéw byty diagnozowane w IV stadium zaawansowania. W latach 2010-2012 standaryzowany
wspotczynnik zapadalnosci (zapadalnosé trzyletnia) na nowotwér watroby w wojewddztwie tddzkim
byt najwyzszy w Polsce i wynosit 6,76/100 000 (Srednia krajowa — 5,7).

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie w latach 2018-2020, o co najmniej 5 500 liczby
0s6b zaszczepionych przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B w populacji oséb przewlekle
chorych z terenu wojewddztwa tédzkiego”. Cel gtdwny mozliwy jest do osiggniecia podczas trwania
programu, a jego realizacje mozna monitorowac i mierzyé. Nalezy jednak podkresli¢, ze dobrze
zaplanowany i przygotowany program polityki zdrowotnej dot. szczepien przeciwko WZW typu B
gtéwnie powinien przyczyniaé sie do zwiekszenia liczby 0séb z odpornoscig na wirusa WZW typu B
oraz zmniejszenia zapadalnosci na HBV w perspektywie dtugoterminowej a takze do zwiekszenia
wykrywalnosci HBV. Sugeruje sie sformutowanie gtéwnego zatozenia programu w taki sposdb, aby
jego osiggniecie stanowito potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych i podejmowanych w nim
dziatan. Ponadto - nawigzujagc do zasady SMART - cel gtéwny powinien by¢ konkretny, mierzalny,
osiggalny, realny i okreslony w czasie. W projekcie okreslono rowniez 4 cele szczegétowe, ktére nie
budzg zastrzezen.

W ocenianym projekcie programu zaproponowano réwniez wtasciwe mierniki efektywnosci, ktore
umozliwig obiektywna i precyzyjng ocene stopnia realizacji celdw.

Populacja docelowa

Dziatania przewidziane do realizacji w ramach programu, skierowane beda do aktywnych zawodowo
mieszkancow wojewddztwa tédzkiego powyzej 50 roku zycia oraz chorych przewlekle. Ponadto udziat
w programie w szczegdlnosci bedzie zalecany osobom z cukrzycg, przewlekta chorobg nerek
(z wyjatkiem osdb z filtracjg ktebuszkowg ponizej 30 ml/min oraz oséb dializowanych), przewlektymi
chorobami watroby (z wyjatkiem osdb zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C) oraz
przewlekle chorym z chorobami przebiegajgcymi z niedoborem odpornosci. Z programu bedg mogty
skorzysta¢ rowniez osoby chorujgce na inne choroby przewlekte.

Natomiast wytgczone z programu bedg osoby, u ktérych stwierdzono wczesniej WZW typu B lub byty
w przesztosci szczepione przeciwko WZW typu B, albo nalezg do ktérejs z grup oséb objetych
obowigzkowymi szczepieniami przeciwko HBV.

Wymienione grupy osodb, u ktdrych planuje sie wykonanie szczepienia, zostaty zgodnie z zapisami PSO
w zakresie szczepien zalecanych.

Wedtug przedstawionych w projekcie programu danych GUS (na dzien 31.12.2015 roku)
wojewddztwo tddzkie liczyto 2 493 603 mieszkarnicow, 1 530 471 (61,4%) oséb byto w wieku
produkcyjnym, z czego 433 800 osdb powyzej 50 r.z. Podano réwniez dane tédzkiego Urzedu
Wojewddzkiego z 2014 r., ktére wskazuje, ze 258 863 osdb w wieku 55-64 lata byto leczonych
w poradniach podstawowej opieki zdrowotnej z powodu choréb przewlektych. Populacje t3 uznano
za kwalifikujaca sie do programu, jednoczesnie wskazujac, ze rzeczywista liczba takich oséb jest
mniejsza, gdyz czes$¢ z nich przeszta WZW typu B lub zostata zaszczepiona w przesztosci. Z powodu
braku danych dot. oséb chorych przewlekle w grupie wiekowej, do ktérej adresowany jest program
(tj. osoby od 50 r.z.) oraz braku danych dot. oséb, ktére zostaty zaszczepione wczesniej przeciwko
WZW typu B, badz przeszty WZW typu B — oszacowanie doktadnej wielkosci populacji kwalifikujgcej
jest utrudnione.
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Wielko$¢ grupy docelowej, ktérej wigczenie do programu bedzie mozliwe (bedzie miata wykonane
oznaczenie HBsAg) oszacowano na co najmniej 5 600 osdb. Z kolei liczbe osdéb, ktére zostang
zaszczepione w ramach programu oszacowano na co najmniej 5 500 oséb. Zatem ok. 2,2% o0soéb
kwalifikujgcych sie do programu (z 258 863 w wieku 55-64 lata leczonych z powodu choréb
przewlektych — wg danych wnioskodawcy) bedzie mogta wzig¢ w nim udziat. Warto wskazaé, ze jest
to dos¢ niski odsetek, ktéry moze nie przetozy¢ sie na osiggniecie widocznego efektu zdrowotnego
w populacji.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze w budzecie programu zatozono, ze ta sama liczba oséb (tj. 5 500)
bedzie mogta mie¢ wykonane oznaczenie poziomu przeciwciat anty-HBS (z pobraniem krwi) po 4
tygodniach od podania ostatniej dawki szczepienia. Natomiast w opisie planowanych interwencji
podaje sie informacje sie, ze decyzja o zleceniu badania u danego uczestnika bedzie nalezata do
lekarza. W tresci projektu programu nie zamieszczono kryteriéw, na podstawie ktérych lekarz bedzie
kierowat pacjenta na badanie przeciwciat anty-HBs, kwestia ta wymaga wiec uzupetnienia.

Interwencja

W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
e Badania diagnostyczne w kierunku zakazenia HBV;

e Konsultacje lekarskie (dla oséb z pozytywnym wynikiem antygenu antygenu HBs, przed
szczepieniem i w przypadku wystgpienie niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych);

e Cykl szczepien p/WZW B w schemacie podstawowym (3 dawkami pojedynczymi wg schematu
0, 1, 6 miesiecy) poprzedzony konsultacjg lekarska. Szczepienia wykonywane bedg zgodnie
z zaleceniami producenta szczepionki i nie pdzniej niz 24 godziny od daty i godziny wykonania
ww. badania kwalifikacyjnego;

e Edukacja zdrowotna w formie rozméw dla uczestnikdw programu oraz w formie prelekgc;ji i
warsztatow dla ogdtu spoteczenstwa.

Badania anty HBc znajdujg sie wsrdd testow jakie zalecane sg w celu diagnozy WZW B
w rekomendacjach klinicznych. Uczestnicy programu, ktdérzy otrzymajg dodatni wynik badania beda
informowani, ze majg zgtosi¢ sie na konsultacje do lekarza POZ podmiotu realizujgcego program.
Podczas konsultacji lekarskiej otrzymajg informacje na temat zakazenia WZW typu B. Ponadto osoby,
ktore sg zadeklarowanymi pacjentami lekarza POZ realizujgcego program, otrzymaja skierowanie do
poradni specjalistycznej w ramach NFZ w celu dalszej diagnostyki w kierunku WZW typu B. Natomiast
pozostate osoby otrzymajg zalecenie, aby z wynikami badania zgtosi¢ sie do swojego lekarza
pierwszego kontaktu, w celu uzyskania ww. skierowania.

Uczestnicy z negatywnym wynikiem badania antygenu HBs przechodzg do dalszej czesci programu
i zgtaszajg sie na pierwsze badanie kwalifikacyjne do szczepien. W trakcie badania lekarz
przeprowadza wywiad z pacjentem, zwracajgc uwage na przeciwwskazania do szczepien lub sytuacje
wymagajgce zachowania szczegdlnej ostroznosci oraz wykonuje badanie przedmiotowe. Badanie
kwalifikacyjne bedzie wykonywane przed podaniem kazdej dawki szczepionki, w celu wykluczenia
przeciwskazan do wykonania szczepienia ochronnego. Peten cykl szczepien zaplanowany w ramach
programu, bedzie polegat na podaniu 3 dawek szczepionki wg schematu 0, 1, 6 miesiecy.
Zaproponowany schemat szczepien jest zgodny z rekomendacjami WHO z 2012 r. oraz ChPL
dostepnych szczepionek.

Pacjent podczas szczepienia m.in. otrzyma informacje dot. niepozadanych odczynéw
poszczepiennych oraz kiedy powinien zgtosi¢ sie do lekarza w razie ich wystgpienia. Ponadto kazdy
uczestnik programu bedzie szczegétowo informowany o terminie kolejnego szczepienia oraz
o skutkach, jakie niesie za sobg przerwanie cyklu szczepien.

W projekcie nie wskazano preparatu, ktéry zostanie zastosowany w ramach programu, zaznaczajac
ze jego wyboru dokona podmiot realizujgcy program. Obecnie na polskim rynku dostepnych jest kilka
preparatéw szczepionkowych przeciwko WZW typu B stosowanych w populacji oséb dorostych.
W przypadku szczepionek monowalentnych sg to: Engerix B, Euvax B, Hepavax Gene TF.
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Szczepienia przeciwko WZW B znajdujg sie Programie Szczepien Ochronnych wsréd szczepien
obowigzkowych, finansowanych ze srodkéw publicznych, jak réwniez wséréd szczepien zalecanych
w okres$lonych populacjach.

Zgodnie z rekomendacjami szczepienia przeciwko WZW B uznawane sg za niedrogie, bezpieczne oraz
skuteczne. W dowodach naukowych zwraca sie rowniez uwage na ich opfacalno$é, zwtaszcza ze
koszty samej szczepionki w ciggu ostatnich lat spadty. Nalezy jednak zwrdcié uwage, ze w projekcie
zaplanowano wykonanie szczepien jedynie wsrdd oséb z ujemnym wynikiem badania HBc, podczas
gdy WHO wskazuje, ze najbardziej optacalne kosztowo jest szczepienie przeciwko WZW B bez
uprzedniego przeprowadzania testu na przeciwciata HBV.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie edukacji uczestnikow programu objetych szczepieniami
oraz ogotu spoteczenstwa, w szczegdélnosci z grupy wiekowej kwalifikujgcej sie do wiaczenia do
programu. Kazda osoba objeta szczepieniami wezmie udziat w rozmowie edukacyjnej,
przeprowadzonej indywidualnie (czas trwania rozmowy — ok. 45 min) lub w kilkuosobowych (maks.
10 osbb) grupach (czas trwania — ok. 60 min). Wyjatek stanowig osoby, ktére braty wczesniej udziat
w dziataniach informacyjno-edukacyjnych, skierowanych do ogétu mieszkancéw wojewddztwa
tédzkiego, w wieku aktywnosci zawodowej, w szczegélnosci powyzej 50 r.z. W projekcie programu
okreslono sposéb realizacji dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz wskazano ich zakres tematyczny.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zaplanowano poprawnie uwzgledniajac zaréwno ocene zgtaszalnosci
i jakosci udzielanych $wiadczen.

Ewaluacja programu zostanie przeprowadzona na podstawie miernikdéw efektywnosci, co jest
podejsciem prawidtowym, jednak wskazniki wymagajg uzupetnienia zgodnie z ponizszymi uwagami.
Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu. W kontekscie przedmiotowego projektu,
zasadne wydaje sie okreslenie np. wskaznika zachorowalnosci oraz umieralnosci na WZW B
w regionie w dtuiszej perspektywie czasowej (np. 5-letniej). Poprawnie zaplanowano realizacje
ewaluacji po zakonczeniu dziatan programowych.

Warunki realizacji

Oceniany projekt programu zawiera opis jego organizacji. Wybér realizatora programu w drodze
konkursu zgodny jest z wymaganiami ustawowymi. W tresci projektu odniesiono sie rowniez
pobieznie do wymagan wzgledem realizatora.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii promujgcej program. W projekcie opisano sposdb
realizacji danych interwencji ich powigzanie ze $wiadczeniami gwarantowanymi oraz sposob
zakonczenia udziatu w projekcie.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Koszt catkowity programu oszacowano
na 3 563 000 zt z. Koszt catkowity interwencji udzielanych uczestnikom tj. badan laboratoryjnych,
badan lekarskich, szczepien oraz edukacji wynosi 2 152 150 zt, co stanowi 60,4% catkowitego kosztu
programu. Koszt pozostatych dziatan informacyjno-edukacyjnych szacuje sie na kwote 441 850 zt.
W projekcie przedstawiono dodatkowe koszty dziatan oraz koszty posrednie, ktére oszacowano na
969 000 zt i nalezg do nich m.in. zapewnienie dojazdu uczestnikdéw z miejsca zamieszkania do miejsca
realizacji ustugi zdrowotnej i z powrotem dla oséb, dla ktérych dojazd stanowi bariere udziatu
w programie, zapewnienie opieki nad osobg niesamodzielng, ktdrg opiekuje sie osoba korzystajgca z
programu. Program wspoéfinansowany bedzie z Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

HBV (Hepatitis B Virus) nalezy do rodziny Hepadnaviridae, zbudowany jest z kolistego DNA o
podwadijnej nici z niekompletng nicig dodatnia, lipidowej zewnetrznej ostonki (zawiera ona antygen
HBsAg), wewnetrznego rdzenia biatkowego ( w sktad wchodzi antygen HBcAg) oraz polimerazy DNA.
WZW B moze wystepowaé w postaci choroby ostrej, jak i przewlektej. Gdy chory nie wykazuje
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skutecznej odpowiedzi immunologicznej, moze zosta¢ nosicielem HBV do korca swojego zycia.
Niezaleznie od postaci choroby, we krwi, tzach, Slinie, spermie, moczu, kale, mleku kobiecym, ptynie
maziowym oraz ptynie mdzgowo-rdzeniowym chorego znajduje sie wirus HBV. Ostre zapalenie
watroby moze przebiega¢ objawowo lub bezobjawowo. Ciezko$¢ przebiegu zapalenia objawowego
zalezy od liczby zakazajgcych wirusow. Przebieg moze by¢ bez zdéttaczkowy (czesto przypadki te
pozostajg nierozpoznane) lub z zéttaczkg. U 10-20% pacjentéw hospitalizowanych z powodu WZW B
wystepujg powiktania w postaci zespotu typu choroby posurowiczej (bdle stawdéw, wysypka plamisto
grudkowa, pokrzywka), guzkowego zapalenia tetnic lub/i bfoniastego kiebuszkowego zapalenia
nerek.

Najpowazniejszym powiktaniem ostrego WZW B jest piorunujace zapalenie watroby (HBV jest
przyczyng 50% przypadkow). Przewlekte przetrwate zapalenie watroby (skagpe objawy chorobowe,
moze prowadzi¢ do krancowej niewydolnosci watroby) rozwija sie u 7% zakazonych HBV lub 75%
nosicieli, a posta¢ przewlekta aktywna (czesciej wystepujg objawy chorobowe oraz zaostrzenia)
rozwija sie u dalszych 3% zakazonych. Przewlekte WZW B prowadzi do marskosci watroby (rozwija sie
w ciggu 5 lat u 8-20% chorych), istnieje réwniez zwigzek z rakiem watrobowokomérkowym (zaréwno
u chorych z marskosciag watroby — rozwija sie u 2,2% chorych rocznie w marskosci wyréwnanej do
10% w niewyréwnanej — jak i bez marskosci (0,1% rocznie)). Podsumowujac u 15-40% przewlekle
zakazonych pacjentéw rozwing sie powazne powiktania (marsko$é, niewydolnos$¢ watroby, rak
watrobowokomadrkowy). Smiertelnos¢ chorych z wyréwnang marskoscia watroby w ciggu 5 lat siega
14-20%, a z niewyrédwnang 70 do ponad 80%

Alternatywne sSwiadczenia

Diagnostyka w kierunku HBV dostepna jest w ramach POZ.

Szczepienia przeciwko WZW B znajdujg sie Programie Szczepiern Ochronnych, szczepienia przeciwko
WZW B sg szczepieniami obowigzkowymi dla oséb narazonych w sposéb szczegdlny na zakazenie w
zwigzku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi. Zgodnie z PSO obowigzek ten dotyczy:

e ucznidw szkét medycznych lub innych szkdt prowadzgcych ksztatcenie na kierunkach
medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw WZW typu B,

e studentdéw uczelni medycznych lub innych uczelni, w ktérych jest prowadzone ksztatcenie na
kierunkach medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw WZW typu B,

e 0s0b wykonujgcych zawdd medyczny, narazonych na zakazenie, ktére nie byly szczepione
przeciw WZW typu B,

e 0s0b szczegdlnie narazonych na zakazenie w wyniku stycznosci z osobg zakazong WZW typu
B, ktére nie byty szczepione przeciw WZW typu B

e 0s6b zakazonych WZW typu C,

e 0s0b w fazie zaawansowanej choroby nerek z filtracjg ktebuszkowa ponizej 30 ml/min oraz
0s6b dializowanych.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne:
e American Association for the Study of Liver Diseases-AASLD 2009,
e World Health Organization- WHO 2012,
e Centers for Diseases Control and Prevention - CDC 2008,
e The U.S. Preventive Services Task Forces - USPSTF 2014,
e The National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE 2013,
e New York State Department of Health - NYSDH 2010
e Bitish Columbia Medical Association - BCMA 2012
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Wytyczne sg zgodne co do zasadnosci wykonywania badan w kierunku HBV wsréd osdb z grup ryzyka
Do grup ryzyka zaliczone zostaty:

e 0soby urodzone w rejonach o chorobowosci HBV >2%,

e osoby mieszkajgce, dzielgce iglty oraz utrzymujgce kontakty seksualne z osobami HBsAg—
pozytywnymi,

e o0soby, ktére kiedykolwiek przyjmowaty dozylnie narkotyki,

e osoby, ktére miaty wielu partneréw seksualnych lub z chorobami przenoszonymi drogg
pfciowa w historii,

e 0soby osadzone w zaktadach karnych,

e 0soby zarazone HIV lub HCV,

e 0soby przyjmujace leki cytotoksyczne lub immunosupresyjne,
e osoby z chorobg watroby o nieznanej etiologii,

e o0soby 1z chronicznie podwyzszonym poziomem aminotransferazy alaninowej lub
asparaginianowej, o osoby ze zwtdknieniem lub marskoscig watroby

e chorzy na raka watrobowokomorkowego

e pacjenci poddawani hemodializom,

e dawcy krwi, plazmy, organdw, tkanek lub nasienia

e 0soby po przeszczepach organdw (przed i po transplantacji)

e kobiety ciezarne

e noworodki, ktérych matka byta HBsAg—pozytywna i/lub anti-HBc—pozytywna
e personel medyczny

e pacjenci szpitali psychiatrycznych

W celu prewencji zakazen HBV, klinicy$ci powinni edukowac pacjentéw, aby poprzez modyfikacje
zachowania zmniejszyli ryzyko zarazenia sie HBV. Jako podstawowe badanie w kierunku zakazenia
HBV uznaje sie test na obecnosé¢ HBsAg, tgcznie z odpowiednig konsultacjg oraz dalszg oceng oraz
opieka.

Zgodnie z zaleceniami British Columbia Medical Association, do innych testéw uzywanych w
diagnostyce zaliczy¢ mozna: Anti-HBc-IgM — pozytywny wynik wskazuje na ostre lub przewlekte WZW
B, Anti-HBc—total (IgM + 1gG) — pozytywny wynik wskazuje na infekcje; nie implikuje odpornosci, Anti-
HBs — pozytywny wynik potwierdza odpornos$¢ na HBV nabytg w zwigzku ze szczepieniem (jezeli
wynik zarowno Anti-HBc —total, jak i Anti-HBs jest pozytywny przy negatywnym wyniku HBsAg,
wskazuje to na przebytg infekcje), HBeAg, anti-HBe, HBV DNA — uzyteczne w monitoringu choroby.

Szczepienia przeciwko HBV sg niedrogie, bezpieczne oraz skuteczne. Standardowy harmonogram
szczepienia to 0, 1 i 6 miesigc, natomiast przyspieszony harmonogramto 1, 7i 21 dni

Zgodnie z zaleceniami szczepienia przeciwko HBV powinny by¢ wykonywane wsrdd nastepujacych
grup osob:

e wszystkie noworodki w momencie narodzin (dodatkowo WHO 2009) o
e wszystkie dzieci < 19 roku zycia, ktére wczesniej nie zostaty objete szczepieniami
e partneréw seksualnych oséb HBsAg-pozytywnych

e o0soby aktywnie seksualnie, ktdre nie pozostajg w monogamicznych, dtugoterminowych
relacjach (> 1 partner seksualny przez ostatnie 6 m-cy)

e uzytkownikow narkotykéw dozylnych
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e osoby leczace sie na choroby przenoszone drogg ptciowg

e pracownikdéw ochrony zdrowia i bezpieczeristwa publicznego narazonych na kontakt z krwig i
ptynami ustrojowymi

e o0soby ze schytkowg niewydolnoscig nerek, w tym pacjentow poddawanych dializie,
hemodializie, dializie otrzewnowej oraz pacjentéw dializowanych w domu

e mieszkancéw i pracownikéw placéwek dla oséb niepetnosprawnych umystowo

e turystéw udajacy sie do regiondw ze srednimi lub wysokimi wskaznikami endemicznymi
zakazeniami HBV

e 0soby z przewlektymi chorobami watroby
e osoby zakazone HIV

e nieszczepione doroste osoby z cukrzycg, w wieku od 19 do 59 lat (wedtug czesci klinicystéw:
nieszczepione osoby doroste z cukrzycg, w wieku = 60 lat)

e wszystkie inne osoby chcgce ochronié sie przed zakazeniem.

Specjalistycznymi dziataniem edukacyjnymi powinny by¢ objeci wszyscy pracownicy stuzby zdrowia.
Szkolenia powinny by¢ oparte o najnowsze dowody naukowe i osiggniecia medycyny. Poruszone
powinny byé co najmniej nastepujace tematy: o najnowsze wytyczne i rekomendacje dotyczace
wykrywania i diagnostyki, oraz prewencji HCV i HBV o przetamywanie barier spotecznych i
kulturalnych oraz poprawa dostepu do badan i leczenia dla 0séb ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia
wirusowym zapaleniem watroby typu B i C o poprawa postepowania klinicznego i jakosci zycia oséb z
rozpoznaniem zakazenia wirusowym zapaleniem watroby typu B i C (NICE 2013).

Edukacja ukierunkowana na podnoszenie swiadomosci na temat wirusowego zapalenia watroby typu
B i C w populacji ogélnej powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce zagadnienia: o gtdwne drogi
zakazen i transmisji wirusdw o szczepienia przeciwko WZW B o korzysci wczesnego wykrycia HCV i
wczesnego rozpoczecia leczenia celem zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba
watroby i rak watroby) o informacje o tym, ze potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiegac
bezobjawowo, zwtaszcza we wczesnych etapach.

Biorgc pod uwage powyzisze 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 $rodkéow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0OT.441.249.2017 ,Program szczepien przeciwko WZW
typu B dla oséb chorych przewlekle z wojewddztwa tédzkiego” realizowany przez: Wojewddztwo tddzkie, Warszawa,
sierpien 2017 oraz Anekséw ,,Profilaktyka i wykrywanie zakazen wirusem zapalenia watroby typu B — wspdlne podstawy
oceny” z maja 2013 oraz ,Programy profilaktyki zakazeh HCV — wspdlne zasady oceny” z lipca 2014. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 283/2017 z dnia 4 wrze$nia 2017 roku o projekcie programu ,,Program szczepien przeciwko WZW typu B
dla 0s6b chorych przewlekle z wojewddztwa tédzkiego”
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