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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
w zakresie szczepien przeciw meningokokom dla dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Ustron, bedacych pod opieka
2tobkow, na lata 2018-2023"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki w zakresie szczepien przeciw meningokokom dla dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Ustron, bedacych pod opiekg ztobkéw, na lata 2018-2023” pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej, moze stanowic¢ uzupetnienie funkcjonujgcych
Swiadczen gwarantowanych. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzsze] jakosci
warto rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag.

Cel gtéwny oraz cele szczegdétowe wymagajg doprecyzowania oraz przeformutowania w taki sposéb,
aby byly zgodne z zasadg SMART. Réwniez mierniki efektywnosci nalezy doprecyzowaé, aby
pozostawaty spdjne z celami programu.

Populacja docelowa jak i zaplanowane interwencje pozostajg zgodne z wytycznymi klinicznymi.
Uzupetnieniu wymagaja jednak kwestie dotyczace edukacji.

Monitorowanie zostato dobrze sformutowane, natomiast ewaluacja wymaga doprecyzowania
zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii.

Budzet nie budzi zastrzezen. Nalezy jednak mieé¢ na uwadze konieczno$¢ jego corocznego
aktualizowania, ze wzgledu na aktualng w danym roku liczbe urodzen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 139 620 zt, zas okres
realizacji to lata 2018-2023.

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 kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany projekt dotyczy szczepien przeciwko meningokokom i wpisuje sie w nastepujacy
priorytet: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, nalezacy do
priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sieprnia 2009 r.
(Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng w skali swiatowej, krajowej oraz regionalnej.
Dane pochodzg z World Health Organization (WHO), European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC), Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Zakazern Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN), Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej oraz Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego — Paristwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH).

Wedtug danych NIZP-PZH, wskaznik zapadalnosci na IChM w 2016 roku osiggnat poziom
0,43/100 000, co zalicza Polske do krajéw charakteryzujgcych sie matg zapadalnoscig na IChM. Nalezy
zaznaczyé, ze zakazenia meningokokami mogg wystgpi¢ we wszystkich grupach wiekowych, jednak
najwyzszg zapadalno$é odnotowuje sie wsrdd dzieci ponizej 1 r.z. (11,60/100 000 w 2016 roku)
oraz ponizej 5 r.z. (4,39/100 000 w 2016 roku). U niemowlat i matych dzieci (gtéwnie do 1 roku zycia)
nawet ponad 70% przypadkéw zachorowan wywotujg meningokoki serogrupy B, jednak juz od 2 roku
zycia znaczgco zwieksza sie udziat meningokokdw serogrupy C, ktéra dominuje u oséb w wieku 4-24
lata. Ogdlny wspdtczynnik Smiertelnosci w latach 2010-2014 wynidst 10,4%, przy czym u niemowlat
wynosit 11,9%.

Majgc na uwadze dane regionalne, w pierwszym poétroczu 2017 roku na IChM w wojewddztwie
Slaskim zachorowato 11 osdéb. W latach 2009-2016 na terenie ww. wojewddztwa IChM byta
najczesciej wywotana serogrupa B Neisseria meningitidis - 63,9% sposrdd wszystkich zachorowan.
Neisseria meningitidis serogrupy C wywotata 26% zachorowan. Woystgpity tez pojedyncze
zachorowania wywotane typami A, W 135 i Y. Dodatkowo w analizowanym okresie w przypadku 7,3%
zachorowan nie przyporzadkowano Neisseria meningitidis do Zzadnej z serogrup. Na terenie
wojewddztwa $laskiego zachorowania wystepowaty u pacjentdw w kazdym wieku, jednakze
najczesciej u matych dzieci w grupie wiekowej do 4 lat - 128 o0séb chorych (58,4%). Drugi przedziat
wiekowy 0séb, u ktdrych wystepowata zwiekszona liczba zachorowan to przedziat wiekowy miedzy
15. a 44. r.z.,, zachorowato 46 oséb (21%). W latach 2009-2016 przeciwko meningokokom
uodporniono 46 472 osoby, gtdéwnie byty to dzieci i mtodzi dorosli (do 19. roku zycia) - 93,5% sposrod
wszystkich zaszczepionych.

Wedtug najnowszych danych NIZP-PZH, liczba zachorowan na IChM spada z kazdym rokiem. Znaczacy
wptyw na taka sytuacje mogg miec nie tylko poprawiajgcy sie nadzor nad zachorowaniami, czy lepsze
dane szacunkowe, ale przede wszystkim powszechnosé¢ szczepient ochronnych. Szczepienia ochronne
przeciwko meningokokom sg czesto przedmiotem programow polityki zdrowotnej realizowanych
przez jednostki samorzgdu terytorialnego. Nalezy zauwazy¢, ze szczepieniami ochronnymi moga
by¢ objete osoby w kazdym wieku.

Cele i efekty programu

Cel gtdéwny projektu programu zostat sformutowany w nastepujgcy sposdb: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania zakazeniom meningokokowym, dzieki uodpornieniu dzieci powyzej 2. miesigca zycia,
bedgcych pod opiekg ztobkéw. Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien by¢ precyzyjnie wytyczony
W czasie oraz stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan, zatem zaleca sie jego
doprecyzowanie.

Cele szczegdtowe zostaty sformutowane nastepujgco:
e Popularyzowanie wiedzy dotyczqcej mozliwych dziatan profilaktycznych;
e Objecie programem mo:zliwie najwiekszej liczby dzieci przebywajgcych w ztobkach;

e Zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciw meningokokom, zamieszkatych na terenie
gminy Ustron;
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e Redukcja hospitalizacji, wynikajgcych z zakazen meningokokowych;
e Zwiekszenie dostepnosci do bezptatnych szczepieri ochronnych przeciw meningokokom.

Cele szczegdétowe wymagajg przeformutowania, poniewaz w formie zawartej w projekcie,
w wiekszosci nie stanowig rezultatéw, lecz dziatania mozliwe do realizacji. Nalezy doda¢, ze dobrze
sformutowany cel powinien by¢ zgodny z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien
by¢ sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

Mierniki efektywnosci powinny odnosi¢ sie do celdow i umozliwi¢ precyzyjng ocene stopnia
ich realizacji. Mierniki zawarte w projekcie majg charakter ilosciowy, co mogtoby odnalezé
zastosowanie przy planowaniu monitorowania. Nalezy pamieta¢, aby wartosci wskaznikéw okreslane
byty zaréwno przed, jak i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci
oraz jej wielkos¢ stanowig o wadze uzyskanego efektu programu. Miernikiem efektywnosci moze by¢
na przykfad: liczba dzieci, u ktérych wystgpi infekcja pomimo szczepienia, czy stosunek liczby dzieci
zaszczepionych do liczby dzieci niezaszczepionych, u ktérych wystgpi infekcja.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig dzieci powyzej 2. miesigca zycia, ktore sg pod opiekg ztobkow, i nie
zostaty jeszcze zaszczepione przeciwko meningokokom. Nie okreslono goérnej granicy wieku dzieci,
jednak w zwigzku z koniecznoscig uczeszczania do ztobka szacuje sie, ze ta granica wynosi 3 lata.

W projekcie okreslono, na podstawie danych meldunkowych, liczbe populacji docelowej na 92 dzieci.
Z danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego wynika, ze w 2015 roku liczba urodzed wynosi 139.
Niemozliwe jest doktadne oszacowanie populacji w kolejnych latach funkcjonowania programu,
poniewaz trudnosé stanowi okreslenie przysztej liczby urodzonych dzieci oraz jaka czes¢ z nich bedzie
uczeszczac do ztobka.

Nalezy zaznaczyé, ze z czesci poswieconej kosztom wynika, ze tgcznie w programie wezmie udziat 138
dzieci (69 dzieci w latach 2018-2020 oraz 69 dzieci w latach 2021-2023).

W projekcie jasno okreslono kryteria kwalifikacji do programu.

Rekomendacje oraz wytyczne dotyczgce szczepien przeciwko meningokokom 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 podwyzszonego ryzyka inwazyjnej
choroby meningokokowej.

Zgodnie z aktualnym Programem Szczepienn Ochronnym (PSO), szczepienia przeciwko meningokokom
rekomendowane sg przede wszystkim: niemowletom powyzej 2 miesigca zycia, dzieciom i osobom
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

W ramach realizacji programu planowane sg szczepienia przeciwko meningokokom serogrupy B
preparatem Bexsero.

W Polsce dostepne s trzy rodzaje szczepionek przeciw meningokokom. Nalezg do nich szczepionki
polisacharydowe, skoniugowane oraz biatkowe, ktére skierowane sg do rdznicych serotypow
meningokogdw.

Wybér odpowiedniego schematu szczepien powinien by¢é zgodny z Charakterystykg Produktu
Leczniczego danego preparatu.

W zaleceniach ekspertdw oraz w rekomendacjach dotyczacych szczepien profilaktycznych podkresla
sie, ze niezbedne jest prowadzenie ustawicznej, rzetelnej edukacji spotecznej w zakresie profilaktyki
zdrowotnej. W ramach programu odniesiono sie wytgcznie do prowadzenia dziatan o charakterze
informacyjno-promocyjnym. Natomiast lekarze majg ustawowy obowigzek przekazywania rodzicom
informacji, ze szczepienia przeciwko meningokokom C lub MenA, C, W-135, Y s3 zalecane w PSO
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i w Swietle polskich danych epidemiologicznych powinno sie rozpoczynaé juz u dzieci w 1 roku zycia,
tj. w grupie wiekowej o najwyzszej zapadalnosci na IChM.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach monitorowania poprawnie zaplanowano ocene zgtaszalnosci oraz ocene jakosci
Swiadczen. W ramach oceny jakosci zaleca sie rowniez wykonywanie anonimowych ankiet satysfakgcji,
w celu uzyskania wiekszej ilosci danych w procesie monitorowania.

Ewaluacje nalezy uzupetnié, poniewaz zostata sformutowana zbyt pobieznie. Powinna uwzgledniac
liczbe nowo rozpoznanych przypadkdw zakazen Neisseria meningitidis, odsetek hospitalizacji
spowodowanych przypadkami zakazen, oszacowanie kosztdw przeznaczonych na leczenie
w odniesieniu do sytuacji z lat ubiegtych, jak réwniez okreslenie wptywu dziatan edukacyjnych.
Oprdcz wymienionych wyzej wskaznikow, istotne sg rowniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi
dziataniami niepozgdanymi. Efektywnos¢ programu powinna by¢ oceniana w odniesieniu do sytuacji
sprzed programu.

W celu zapewnienia trwatosci efektéw i uzyskania odpornosci populacyjnej zaleca sie cykliczne
powtarzanie szczepien.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera pobiezny opis jego organizacji. Przewidziano nastepujgce etapy realizacji:
opracowanie programu, wybor podmiotdéw leczniczych realizujacych program oraz realizacje
programu, w ramach ktorego odbeda sie dziatania promocyjno-informacyjne oraz wykonanie
Swiadczenia. Przed wykonaniem szczepien zostanie przeprowadzone kwalifikacja obejmujgca wywiad
oraz ewentualne badania dodatkowe, co jest zgodne z zaleceniami ekspertéw. Wymagana bedzie
réwniez zgoda rodzicow/opiekundéw prawnych na wykonanie szczepienia, jednak wzoér nie zostat
dotgczony do projektu.

Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.
Prawidtowo odniesiono sie do kompetencji oraz warunkdw niezbednych do realizacji programu.

W programie zaznaczono, ze udziat w programie zakonczy sie z chwilg zrealizowania ostatniego
szczepienia przewidzianego w harmonogramie szczepien. W przypadku niezrealizowania wszystkich
niezbednych szczepien w trakcie trwania programu, uczestnik kontynuuje dawke szczepienia
uwzgledniong w harmonogramie we wfasnym zakresie.

W ramach realizacji programu przewidziano rowniez prowadzenie dziatan o charakterze promocyjno-
informacyjnym, za ktére odpowiedzialny bedzie Urzad Miasta oraz realizator programu. Koszt
catkowity programu oszacowano na 139 620 zt. Koszt jednostkowy wykonania szczepienia okreslono
na 330 zt, z czego 300 zt to koszt jednej dawki szczepionki oraz 30 zt to koszt badania lekarskiego.
Koszty akcji promocyjnej oszacowano na 500 zt rocznie. Przewidziano zgtaszalnos$¢ na poziomie 75%,
na podstawie ktorej w programie zatozono, ze w latach 2018-2020 zaszczepionych zostanie 69 dzieci
oraz tyle samo w latach 2021-2023. Nalezy mie¢ na uwadze, korygowanie ilosci zaktadanej ilosci
zaszczepionych dzieci w kolejnych latach, ze wzgledu na brak mozliwosci przewidzenia liczby urodzen
dzieci. Program zostanie sfinansowany z budzetu miasta Ustron.

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 powodujgc zadnych dolegliwosci ani
objawéw. 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.
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Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od ptci czy wieku. Najczesciej choruja
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkdw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepuja na ogdt sporadycznie, ale niekiedy bakterie te moga wywotywaé ogniska epidemiczne lub
epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywotaé réwniez,
ale stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia czy wsierdzia.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze s$rodkdw publicznych.
W zwigzku z powyzszym alternatywnym $wiadczeniem we wnioskowanej technologii medycznej jest
brak szczepien.

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazujg na koniecznoéé¢ wtaczenia szczepieri przeciwko
meningokokom do powszechnych programéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej czestosci
wystepowania zakazenn meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100 tys. oséb rocznie) i w grupach
podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej.

Witaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia przeciwko
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 przeciwko meningokokom C, jak i szczepionke biatkowa przeciwko meningokokom B
zaleca sie osobom powyzej 2 m. z. Natomiast szczepionke polisacharydowa w populacji powyzej
2 roku zycia i wséréd osdb dorostych. Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca
sie osobom, ktére podrdzujg do krajow, gdzie czeste jest wystepowanie meningokokdow grup A, Y
oraz W135 oraz osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A,
Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia.

Wprowadzenie rutynowych szczepien przeciwko meningokokom C w Wielkiej Brytanii, w przedziale
czasu 1998-2008, zredukowano liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnosc
szczepionek wahata sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek
na zmniejszenie nosicielstwa meningokokéw grupy C. Skuteczno$é szczepionki przeciwko
nosicielstwu oszacowano na 75% (95% Cl, 23—92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich
badaniach dotyczacych szczepionek koniugowanych przeciwko meningokokom grupy C (ang.
meningococcal serogroup C conjugate vaccine, 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, drazliwosc
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami bodle
gtowy, wymioty oraz béle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
moga by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
Z kolei potgczenie szczepienia niemowlat z nastolatkami moze przynies¢ wymierne skutki w obnizeniu
zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowej. Analiza ekonomiczna Christensen z 2013 r.
wykazata, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepier musiatby wynosi¢ ok. 9 funtéw
za dawke, aby tego typu strategie byty efektywne kosztowo (<£30,000 za QALY).
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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 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.330.2017 ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw meningokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Ustron, bedacych pod
opieky ztobkow, na lata 2018-2023” realizowany przez: gmine Ustron, Warszawa, listopad 2017 oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki zakazenn meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr
293/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw
meningokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Ustron, bedacych pod opiekg ztobkéw, na lata 2018-2023"
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