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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 29/2018 z dnia 14 lutego 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B
skierowany do dzieci z terenu Gminy Rudziniec na lata 2018-2019”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktycznych szczepied przeciw meningokokom grupy B skierowany do
dzieci z terenu Gminy Rudziniec na lata 2018-2019” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej, dzieki swoim zatozeniom, 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 efektywnos$ci nalezy uzupetni¢ w taki sposéb, aby okreslaty stopien realizacji celow.

Populacja docelowa zostata poprawnie okreslona.

Zaplanowana interwencja jest zgodna z rekomendacjami. Doprecyzowania wymagajg jednak zapisy
dotyczace formy dziatan edukacyjnych i ich zakresu.

Monitorowanie oraz ewaluacja wymaga poprawy.

Przedstawiony budzet wymaga uzupetnienia pod katem kosztéw poszczegdlnych sktadowych
programu, a takze weryfikacji wysokosci planowanych kosztow szczepien. Istotnym ograniczeniem
jest wskazane w budzecie wspoétptacenie za swiadczenie przez rodzicow/opiekundéw prawnych, co
moze znaczgco obnizy¢ zgtaszalnos¢ do programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych. Koszt realizacji programu wynosi 98 496 PLN, za$ okres realizacji to lata 2018-
2019.

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 zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

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

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgcy 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 krajow 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 $lgskim zachorowato 11 oséb. W latach 2009-2016 na
terenie ww. wojewddztwa IChM byta najczesciej wywotana serogrupg B Neisseria meningitidis -
63,9% sposréod wszystkich zachorowan. Neisseria meningitidis serogrupy C wywotata 26%
zachorowan. Wystgpity tez pojedyncze zachorowania wywotane typami A, W 135 Y.

Najwiekszg zapadalnos¢ obserwuje sie u dzieci <1. roku zycia, cho¢ jest ona rowniez duza 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 zapadalno$é 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, gtéwnie byly to dzieci
i mtodzi dorosli (do 19. roku zycia) - 93,5% sposrdd wszystkich zaszczepionych.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,zwiekszenie liczby dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom
typu B wsrdd populacji objetej programem, a tym samym zapobieganie zachorowaniom i zgonom
z powodu IChM”. Cel gtdwny nie stanowi jednak oczekiwanego efektu, lecz dziatanie. Nalezy go
przeformutowaé, w taki sposdb, aby byt zgodny z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien by¢:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

W tresci projektu programu wskazano takze 2 cele szczegétowe:

e Dostepnos¢ dzieki wspdffinansowaniu samorzqdu do tanszych szczepien przeciwko
meningokokom typu B w grupie dzieci objetych programem;

e Zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na IChM wsréd gminy Rudziniec.

Pierwszy cel wymaga przeformutowania, poniewaz nie zostat sformutowany jako oczekiwany stan,
do ktérego nalezy dazyé poprzez podejmowanie dziatan w ramach proponowanego programu.
Natomiast drugi nie jest w petni zgodny z zasadg SMART (m.in. nie zostat osadzony w czasie
i nie przedstawiono wartosci do jakich program ma dazy¢).

W projekcie programu zaproponowano 4 mierniki efektywnosci. Miernik w postaci ,liczby placéwek
podstawowe] opieki zdrowotnej realizujgcych program” nie odnosi sie bezposrednio do celdow
programu. Pozostate mierniki dotyczg liczby i odsetka zaszczepionych osdb oraz wskaznikow
zapadalnosci i umieralnosci na IChM. Wskazniki nalezy analizowac¢ zaréwno przed, jak i po realizacji,
programu.

Populacja docelowa

Projekt programu zaktada objecie szczepieniami dzieci urodzonych w 2018 roku. Oszacowano,
ze w 2018 roku w gminie urodzi sie 100 dzieci. Na podstawie doswiadczen innych samorzadéw,
zatozono, ze zostanie zaszczepione 80% populacji docelowe;j.
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Populacja docelowa zostata okreslona zgodnie zaleceniami z Komunikatu Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego w sprawie Programu Szczepien Ochronnych (PSO) w 2018 roku, ktéry zaleca stosowanie
szczepien przeciwko meningokokom miedzy innymi u niemowlat od 2. miesigca zycia.

Kryteria witgczenia do programu beda obejmowaé: wiek, miejsce zamieszkania, pisemng zgode
rodzicéw/opiekundw prawnych na szczepienie, brak wczesniejszych szczepien przeciwko
meningokokom typu B oraz badanie lekarskie kwalifikujgce do szczepienia.

Interwencja

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko
meningokokom serogrupy B preparatem Bexsero. Sg to szczepionki biatkowe przeznaczone dla oséb
od 2 m.z. i chronig przed IChM wywotang przez meningokokoki serogrupy B. Schemat szczepien
jest zgodny ze wskazaniami producenta szczepionek.

Wybrana interwencja jest zgodna z zaleceniami PSO na rok 2018.

W ramach programu bedzie prowadzona ,edukacja zdrowotna rodzicow w zakresie objetym
programem”. Nie wskazano jednak zadnych szczegétéw dotyczgcych omawianej kwestii.

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
Club MenA, C, W-135, Y sg zalecane w PSO i w $wietle polskich danych epidemiologicznych powinno
sie je rozpoczynac juz u dzieci w 1 roku zycia, tj. w grupie wiekowej o najwyzszej zapadalnosci
na IChM.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie odniesiono sie do procesu monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci zostanie oceniona ,na podstawie kwartalnych rejestréw dzieci uczestniczacych
w programie”. Warto uzupetni¢ ocene o liczbe dzieci, ktorych rodzice nie podpisali pisemnej zgody
wykonanie sczepienia badZ nie zostaty zaszczepione ze wzgledéw medycznych.

W projekcie programu nie przedstawiono zadnych wskaznikdw odnoszacych sie do oceny jakosci
Swiadczen. Nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety satysfakc;ji.

W punkcie dotyczagcym oceny efektywnosci wskazano, ze jednym ze wskaznikdw bedzie liczba
i odsetek dzieci zaszczepionych w populacji objetej programem. Powyzszy wskaznik jest zasadny,
ale w ocenie zgtaszalnosci.

Ocena efektywnosci programu ma by¢ dokonana jedynie na podstawie analizy trendéw zapadalnosci
i umieralnosci na IChM oraz liczby placéwek POZ realizujgcych program. Przytoczone wskazniki
epidemiologiczne mogg okazac sie niewystarczajace do przeprowadzenia kompleksowej ewaluacji
programu. Ocena efektywnosci powinna zosta¢ uzupetniona miedzy innymi o liczbe hospitalizacji
spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen. Natomiast sama liczba placdwek POZ realizujacych
program nie stanowi o wielkosci efektu zdrowotnego podejmowanych dziatan.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na porédwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu polityki zdrowotnej i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej
zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu polityki
zdrowotnej.

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

Warunki realizacji

W projekcie wskazano, ze jednostky realizujgcg program bedzie podmiot leczniczy, wytoniony
w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.
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Projekt zawiera ogélny opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. W pierwszej
kolejnosci zaplanowano opracowanie programu i wybér realizatoréw. Kolejnymi etapami majg by¢:
kampania informacyjna, rekrutacja do programu oraz edukacja zdrowotna rodzicéw. Ostatnim
elementem programu ma by¢ sporzadzenie sprawozdan z jego realizacji.

W projekcie przedstawiono informacje nt. warunkdow dotyczacych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych. Szczepienia majg by¢ realizowane w przychodniach posiadajgcych kontrakt
z NFZ na udzielanie $wiadczen z zakresu POZ.

W projekcie oszacowano zaréwno koszty jednostkowe, jak i catkowite. W budzecie zostaty ujete:
zakup szczepionki, lekarskie badanie kwalifikacyjne, podanie szczepionki w zgodnie z zaleceniami
producenta, sporzadzenie dokumentacji medycznej oraz prowadzenie rejestru Swiadczen
wykonanych w ramach programu. Zatozono, ze 50% kosztéw zostanie poniesione
przez rodzicow/opiekundw prawnych dzieci, co moze stanowic istotng bariere w uzyskaniu rownego
dostepu do swiadczen oferowanych w ramach programu.

Szacunkowy koszt wykonania jednego szczepienia wynosi 307,80 zt (peten cykl — 4 dawki — 1231,20
zt). Z weryfikacji kosztéw wynika, ze rynkowa cena jednej dawki szczepionki Bexsero wynosi 380 zt.
Wobec powyziszego istnieje ryzyko niedoszacowania potrzebnych $rodkéw finansowych.
W planowanym budzecie nie uwzgledniono kosztéw edukacji oraz akcji informacyjnej. Wobec
powyzszego budzet powinien zostaé zweryfikowany i uzupetniony.

taczny koszt programu oszacowano na 98 496 zf, natomiast wysokos¢ finansowania z budzetu gminy
bedzie wynosi¢ 49 248 zt.

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 wystepujag 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 kropelkowa 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 pfci 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 nastolatkédw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepuja na ogot sporadycznie, ale niekiedy bakterie te moga wywotywac ogniska epidemiczne lub
epidemie.

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

Alternatywne swiadczenia

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

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazuja na konieczno$¢ wigczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programdéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czestosci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100 tys. osdb rocznie)
i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowe;.

Wiaczajgc 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
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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 biatkowa p/MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z.,
natomiast szczepionke polisacharydowg w populacji powyzej 2 roku zycia i wsrdd 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, ktére 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 efektywnosc¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokéw grupy C. Skutecznos¢ 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% niemowlgt 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, drazliwos¢
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami béle
gtowy, wymioty oraz bdéle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
mogg by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
Zkolei, potgczenie 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 funtéw za dawke, aby tego typu strategie byly efektywne kosztowo (<£30,000 za
QALY).

Biorgc 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.441.379.2017 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany do dzieci z terenu Gminy Rudziniec na lata 2018-
2019” realizowany przez: Gmine Rudziniec, Warszawa, luty 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy
profilaktyki zakazen meningokokowych —wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr
36/2018 z dnia 7 lutego 2018 roku o projekcie programu ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom
grupy B skierowany do dzieci z terenu Gminy Rudziniec na lata 2018-2019”
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