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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 28/2018 z dnia 14 lutego 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy
Rudziniec na lata 2018-2019”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady PrzejrzystosSci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy Rudziniec
na lata 2018-2019”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniem, moze stanowié
wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych $wiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektore elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.

Zaproponowane cele wymagajg korekty, poniewaz nie s3 w petni zgodne z zasadg SMART. Réwniez
mierniki efektywnosci nalezy uzupetnié, tak aby okreslaty stopien realizacji celow.

Populacja docelowa zostata poprawnie zaplanowana.

Zaplanowana interwencja jest zgodna z rekomendacjami, natomiast powinny zosta¢ doprecyzowane
kwestie zwigzane z edukacja.

Monitorowanie zostato dobrze zaplanowane, natomiast ewaluacja wymaga poprawy zgodnie
z uwagami w niniejszej opinii.

Przedstawiony budzet nalezy zweryfikowac pod katem mozliwego niedoszacowania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych w gminie Rudziniec. Koszt realizacji programu wynosi 48 600 PLN, za$ okres
realizacji to lata 2018-20109.

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.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka waznego i dobrze zdefiniowanego
problemu, jakim jest zakazenie bakteriami meningokokowymi. W projekcie przedstawiono dane
dotyczace bakterii Neisseria meningitidis, jej grup serologicznych oraz chordb, ktére powoduje.
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Odniesiono sie réwniez do czynnikdw ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej
(IChM) oraz pierwszych objawéw zakazenia.

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujacy priorytet: zwiekszanie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, wymieniony w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia
2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W tresci projektu przedstawiono dla IChM dane epidemiologiczne dla $wiata, kraju oraz regionu.

Wedtug danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
PZH), wskaznik zapadalnosci na IChM w 2016 roku osiggnat poziom 0,43/100 000, co pozwala zaliczy¢
Polske do krajéw charakteryzujacych sie matg zapadalnoscig na IChM.

W wojewddztwie Slgskim (gdzie znajduje sie gmina Rudziniec) zapadalno$¢ na IChM wyniosta 9,78
w 2016 roku. Majac na uwadze dane Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej, w pierwszym
potroczu 2017 roku na IChM w wojewddztwie Slaskim zachorowato 11 oséb. W latach 2009-2016
na terenie ww. wojewddztwa IChM byta najczesciej wywotana serogrupg B Neisseria meningitidis -
63,9% sposrod wszystkich zachorowan. Neisseria meningitidis serogrupy C wywotata 26%
zachorowan. Wystgpity tez pojedyncze zachorowania wywotane typami A, W 135 Y.

Najwiekszg zapadalno$¢ obserwuje sie u dzieci <1. roku zycia, cho¢ jest ona réwniez znaczna w grupie
<5. roku zycia. Wedtug Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Zakazenn Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN) zapadalnos¢ na IChM u dzieci <1. roku zycia wynosita w 2016 roku —
11,60/100 000. Z kolei zapadalnos$¢ u dzieci <5. roku zycia i oséb w wieku 15-19 oraz 20-24 lat
w 2016 roku wyniosta odpowiednio: 4,39/100 000, 0,51/100 000 i 0,46/100 000.

W latach 2009-2016 przeciwko meningokokom uodporniono 46 472 osoby, gtdwnie byty to dzieci
i mtodzi dorosli (do 19. roku zycia) - 93,5% sposrdd wszystkich zaszczepionych.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania zakazeniom
meningokokowym poprzez zaszczepienie szczepionky przeciwko Neisseria meningitidis minimum
50% populacji docelowej dzieci urodzonych w 2018 roku”. Cel gtéwny nie jest w petni zgodny
zzasadg SMART, poniewaz powinien zosta¢ doprecyzowany, dokfadnie wytyczony w czasie
oraz w taki sposéb sformutowany, aby stopien jego realizacji byt mozliwy do zmierzenia.

Sformutowano réwniez 6 celdw szczegdtowych:
1. Zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w populacji gminy;

2. Poprawa stanu zdrowia mieszkancéw gminy (zmniejszenie oraz zahamowanie
nosicielstwa i liczby nowych rozpoznan zakazen meningokokowych);

3. Zmniejszenie liczby hospitalizacji;
4. Zwiekszenie poziomu s$wiadomosci mieszkancéw (szczegdlnie rodzicdw). Rzetelna
i skuteczna informacja do mieszkaricdw dotyczaca prowadzonych szczepien ochronnych;
5. Wprowadzenie monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen i ilosci wykonanych
szczepien;
6. Poprawa swiadomosci spotecznej co do objawéw zakazen chorobg meninogokokows.
Piaty cel oraz w czesci rowniez czwarty, nie zostaty sformutowane w postaci oczekiwanych efektéw,
lecz dziatania, zatem powinny zosta¢ zamienione lub przeformutowane. Pozostate cele powinny
zostaé doprecyzowane pod katem osadzenia w czasie oraz wartosci docelowych. Nalezy zwrécic

uwage, aby cele byty w petni zgodne z zasadg SMART, wedtug ktérej, prawidtowo sformutowany cel
powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

Wskazano 3 mierniki efektywnosci, ktére odnoszg sie do celéw, jednak nalezy je uzupetnié, aby byty
bardziej precyzyjne oraz odnosity sie do wszystkich celéw (liczby hospitalizacji). W szczegdlnosci
istotne jest, aby program zostat uzupetniony o miernik efektywnosci odnoszacy sie do celu gtéwnego.

2/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 28/2018 z dnia 14 lutego 2018 r.

Przyktadem miernika mogtby by¢ stosunek zapadalnosci na IChM po zakoriczeniu programu
do zapadalnosci na IChM z przed rozpoczecia programu.

Populacja docelowa

Projekt programu zaktada objecie szczepieniami dzieci urodzonych w 2018 roku. Oszacowano,
ze w 2018 roku w gminie urodzi sie 100 dzieci. Zatozono, ze wszystkie dzieci bedg mogty wzig¢ udziat
W programie.

Populacja docelowa zostata okreslona zgodnie zaleceniami z Komunikatu Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego w sprawie Programu Szczepient Ochronnych (PSO) w 2018 roku, ktéry zaleca stosowanie
szczepien przeciwko meningokokom miedzy innymi u niemowlat od 2. miesigca zycia.

Dziatania edukacyjne bedg skierowane do wszystkich zainteresowanych mieszkancéw gminy.

Kryteria wiaczenia do programu bedg obejmowadé: wiek, miejsce zamieszkania oraz pisemna zgoda
rodzicdw/opiekundw prawnych na szczepienie.

Interwencja

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko
meningokokom grupy A, C, W135 oraz Y. W projekcie wskazano, ze ,stosowane bedg szczepionki
dopuszczone do uzytkowania na terenie RP przy zatozeniu kryterium najnizszej ceny, wartosci
terapeutycznej oraz dostepnosci”. W punkcie projektu dotyczacym obecnego postepowania
w omawianym problemie zdrowotnym wskazano jednak, ze preferowana jest szczepionka Nimenrix
(ze wzgladu na zakres dziatania oraz immunogennosc).

W tresci projektu okreslono, ze szczepionki planuje sie podaé wedtug schematu 2+1 (dwie dawki
pierwotne oraz jedna dawka przypominajgca). Szczepienia bedy prowadzone wsréd dzieci od 6
tygodnia do 12 tygodnia zycia. W przypadku braku otrzymania szczepienia w ww. terminie,
zaszczepienie dziecka mozliwe bedzie dopiero po 12 m.z. Zaproponowany w projekcie schemat
szczepien jest zgodny z Charakterystyka Produktu Leczniczego Nimenrix.

Wybrana interwencja jest zgodna z zaleceniami PSO na rok 2018.

W ramach programu ma by¢ prowadzona edukacja zdrowotna kierowana do catej populacji
zdrowotnej. W tym celu ma zostaé wyznaczony 1 dzied w miesigcu, podczas ktérego bedzie mozna
skorzysta¢ z materiatdw informacyjnych oraz dowiedzie¢ sie o objawach choroby. Edukacja ma
odbywac sie w punkcie szczepied. W projekcie nie okreslono szczegdtéw dotyczgcych dziatan
edukacyjnych oraz czy same materiaty edukacyjne bedg dostepne poza wspomnianym jednym dniu
W miesigcu.

Polskie Towarzystwo Pediatryczne w wytycznych z 2012 r. zaznacza, ze do czasu wprowadzenia
szczepien obowigzkowych powinny by¢ wspierane wszelkie akcje prowadzone przez samorzady
lokalne i organizacje spoteczne (fundacje i stowarzyszenia) z uzyciem skoniugowanych szczepionek
meningokokowych zabezpieczajgce przed zachorowaniami na IChM. Natomiast lekarze maja
ustawowy obowigzek przekazywania rodzicom informacji, ze szczepienia przeciwko meningokokom C
lub MenA, C, W-135, Y sg zalecane w PSO i w $wietle polskich danych epidemiologicznych powinno
sie je rozpoczynaé juz u dzieci w 1 roku zycia, tj. w grupie wiekowej o najwyzszej zapadalnosci
na IChM.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt zaktada przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji.

W ramach monitorowania poprawnie zaplanowano zaréwno ocene zgtaszalnosci, jak i jakosci. Ze
wzgledu na brak wzoru ankiety satysfakcji, na ktérej bedzie opierac sie ocena jakosci, niemozliwa jest
jej weryfikacja.

Ewaluacje nalezy uzupetni¢, poniewaz przedstawiony zakres dziatan moze okazaé
sie niewystarczajgcy do przeprowadzenia tego procesu w sposéb kompleksowy. Ocena efektywnosci
powinna zosta¢ uzupetniona na przykfad o liczbe hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami
zakazen. Powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan, w ramach
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programu polityki zdrowotnej i stanu po jego zakoniczeniu, zwykorzystaniem co najmniej
zdefiniowanych wczedniej miernikéw efektywnosci odpowiadajacych celom programu polityki
zdrowotnej.

Warto takze zaplanowaé utrzymanie trwatosci uzyskanych efektéw zdrowotnych, co w programach
szczepionkowych mozliwe jest np. poprzez cykliczne prowadzenie szczepien w danej populacji.

Warunki realizacji

W projekcie wskazano, ze realizator programu zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Projekt zawiera ogélny opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. W pierwszej
kolejnosci zaplanowano akcje informacyjng oraz rekrutacje pacjentow. Wykonanie szczepienia ma
by¢ poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym, w trakcie ktdrego rodzice/opiekunowie
prawni poinformowani beda o zagrozeniach zwigzanych z zakazeniami meningokokowym,
powiktaniach oraz o samym szczepieniu i mozliwych odczynach poszczepiennych. Ostatnim
elementem programu ma by¢ sporzgdzenie sprawozdan z jego realizacji. W ramach realizacji
programu przewidziano rowniez prowadzenie dziatan o charakterze promocyjno-informacyjnym.

W projekcie przedstawiono zdawkowe informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych.

Zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym jego etapie.

W projekcie programu oszacowano koszty catkowite programu, wynoszace 48 600 zt. Oszacowany
przez autoréw projektu koszt wykonania jednego szczepienia wynosi 180 zt. Zgodnie z pozyskanymi
przez Agencje informacjami cena jednej dawki preparatu Nimenrix wynosi 194,32 zt. Wobec
powyiszego budzet nalezy zweryfikowaé pod katem mozliwosci niedoszacowania.

Powyzsza kwota zostata oszacowana przy zatozeniu zaszczepienia 90% populacji docelowej (90 oséb).
Wskazano jednak, ze srodki finansowe mogg ulec zwiekszeniu w zaleznosci od mozliwosci
budzetowych gminy oraz zapotrzebowania. Okreslono, ze w przypadku wiekszej liczby chetnych
mozliwe bedzie objecie szczepieniami wszystkich dzieci z populacji docelowej programu. Program
zostanie w catosci sfinansowany z budzetu gminy Rudziniec.

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.

Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od ptci czy wieku. Najczesciej choruja
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepuja na ogét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywac ogniska epidemiczne
lub epidemie.

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

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie s finansowane ze s$rodkdw publicznych,
w zwigzku z czym alternatywnym swiadczeniem we wnioskowanej technologii medycznej jest brak
szczepien.
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Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazuja na koniecznoéé wigczenia szczepier
p/meningokokom do powszechnych programéw szczepien, szczegélnie w krajach o wysokiej
czestosci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkow/100 tys. oséb rocznie)
i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowe].

Wiaczajagc programy szczepien w danym kraju nalezy braé pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia
p/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 p/MenC, jak iszczepionke biatkowg p/MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z.,
natomiast szczepionke polisacharydowag w populacji powyzej 2 roku zycia i wsrdéd oséb dorostych.
Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrdzujg do krajow,
w ktérych czeste jest wystepowanie meningokokdéw grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktdre miaty
bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia.

Wprowadzenie rutynowych szczepien p/MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008
zredukowano liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnos¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokdéw grupy C. Skuteczno$¢ szczepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95%
Cl, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich badaniach dotyczacych szczepionek
MCC obserwowano wysokie miana przeciwciat, u 97-100% niemowl|gt 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 goraczka, drazliwosc¢
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami bdle
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, potaczenie szczepienia niemowlgt z nastolatkami moze przynies¢ wymierne skutki
w obnizeniu zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowej. Analiza ekonomiczna
Christensen z 2013 r. wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepien musiatby
wynosi¢ ok. 9 funtdw za dawke, aby tego typu strategie byly efektywne kosztowo (<£30,000
za QALY).

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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.380.2017 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy Rudziniec na lata 2018-2019” realizowany przez: gmine
Rudziniec, Warszawa luty 2018 r. oraz Aneksem ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne podstawy
oceny” z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 35/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku o projekcie programu
»Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy Rudziniec na lata 2018-2019”” gminy Rudziniec
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