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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom”
realizowanego przez gmine Pilchowice

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom”.

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z faktu, iz zaplanowana w ramach
programu interwencja w zakresie szczepien przeciw rotawirusom nie jest w petni zgodna z wytycznymi
klinicznymi w przedmiotowym zakresie. Aktualne rekomendacje kliniczne zalecajg przeprowadzenie
petnego cyklu szczepien, a nie jak zatozono w projekcie podanie tylko jednej dawki szczepionki.
Ponadto szczepienia powinny zostaé zrealizowane zgodnie ze schematem szczepien przedstawionym
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) konkretnego preparatu, ktéry zostanie wykorzystany
w ramach programu. W opiniowanym projekcie zaktada sie, ze pierwsza dawka szczepionki zostanie
sfinansowana przez rodzicéw. Ww. zatozenie moze stanowi¢ ograniczenie rownego dostepu do
Swiadczen dla rodzin o nizszym statusie ekonomicznym. Niejasne pozostaje réwniez, ktéra ze
szczepionek dostepnych na rynku polskim zostanie zastosowana w programie — szczepionka
monowalenta (podawana w dwoch dawkach) czy tez pieciowalenta (podawana w trzech dawkach).
Budzi to dodatkowe watpliwosci zwigzane ze sposobem sfinansowania ewentualnej trzeciej dawki
szczepionki.

Ponizej przedstawiono uwagi do pozostatych elementédw programu.

Cele programowe warto przeformutowac zgodnie z zasadg SMART. Dobrze sformutowany cel powinien
by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Wskazane mierniki
efektywnosci nie spetniajg swojej funkcji i nie umozliwiajg oceny skutkéw podejmowanych dziatan,
zatem konieczne jest ich przeformutowanie.

Populacja docelowa koresponduje z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi w przedmiotowym
zakresie.

Nalezy réwniez dopracowac kryteria kwalifikacji do programu w zakresie okreslenia przeciwskazan do
szczepienia.

Projekt wymaga uzupetnienia w zakresie monitorowania i ewaluacji w oparciu o uwagi przedstawione
w dalszej czesci opinii. Nalezy pamieta¢, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami
programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na
sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej.

Budzet nalezatoby zweryfikowac pod katem oszacowania poszczegdlnych rodzajéw kosztéw.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
rotawirusami wsréd dzieci w gminie Pilchowice. Budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi
102 000 zt. Okres realizacji to lata 2019-2021.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw
zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469): ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”. W projekcie
opisano problem zdrowotny oraz przedstawiono dane epidemiologiczne w skali Swiatowe;j i krajowej,
natomiast nie odniesiono sie do regionalnej i lokalnej sytuacji epidemiologicznej.

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH)
liczba zachorowan na ostre biegunki rotawirusowe byta rézna w poszczegdlnych latach (w ciggu
ostatnich 5- lat odnotowano najmniej 21 258 zachorowan w 2016 r., w tym 19 333 wsréd dzieci
w wieku 0-9 lat). W 2017 r. zachorowato 32 993 osdb, z zapadalnoscig wynoszacg 85,9/100 tys. oséb
i hospitalizacja na poziomie 91,5%. W wojewddztwie $lgskim, na ktdrego terenie znajduje sie gmina
Pilchowice, w 2017 r. odnotowano 3 255 wirusowych zakazen jelitowych wywotanych przez rotawirusy
(zapadalnos$¢ 71,5/100 tys. oséb).

Natomiast wedtug oceny stanu sanitarno-epidemiologicznego powiatu gliwickiego (gmina Pilchowice
lezy na jego terenie), w 2016 r. odnotowano 65 zachorowan na wirusowe zakazenie jelitowe, w tym
26 zachorowan wywotanych byto przez rotawirusy. Zachorowania wywotane prze rotawirusy stanowity
40% wszystkich zachorowan i byty najczestszym powodem hospitalizacji. Wsrdd hospitalizowanych
pacjentéw byto 12 dzieci ponizej 2 r.z.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest zapobieganie zakazeniom rotawirusowym oraz zapewnienie darmowej
profilaktyki poprzez zaszczepienie co najmniej 60% populacji docelowej dzieci od 6 do 24 tygodnia Zycia
w latach 2015-2018 w gminie Pilchowice (wybdr konkretnej szczepionki nastgpi w kazdym roku w fazie
organizacyjnej projektu). Nalezy zaznaczyé, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany
i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Natomiast zaproponowane zatozenie gtéwne
stanowi potgczenie kilku dziatan, co moze powodowac trudnosci w zmierzeniu stopnia jego realizacji.
Zatem cel gtdwny wymaga przekonstruowania zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien
by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

Wskazano takze 5 celdw szczegétowych. Nalezy zauwazy¢, ze tylko dwa z nich: zmniejszenie liczby
zakazeri rotawirusowych u dzieci oraz redukcja hospitalizacji i/lub wizyt ambulatoryjnych z powodu
zakazen rotawirusowych u dzieci odnoszg sie do efektéw zdrowotnych i pozwolg na ocene skutecznosci
dziatan podejmowanych w ramach programu. Pozostate cele szczegdtowe stanowig dziatania, a nie
rezultaty, jakie zamierza sie osiggngé w wyniku ich realizacji: zaszczepienie jak najwiekszej liczby dzieci
przeciwko rotawirusom w Gminie Pilchowice, rzetelne iskuteczne informowanie mieszkaricow
o prowadzonych szczepieniach ochronnych oraz wprowadzenie monitorowania jakosci udzielanych
Swiadczen. Zaproponowane zatozenia nie sg w petni zgodne z ww. koncepcja SMART. Ponadto
w trakcie definiowania celéw niezbedne jest okreslenie konkretnych wartosci, ktére bedzie mozna
zmierzy¢ po zakonczeniu programu. Majac na uwadze powyzsze, zaproponowane cele programowe
wymagajg przekonstruowania.
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W projekcie zaproponowano 5 miernikdw efektywnosci. Wskazniki: ,liczba zaszczepionych dzieci
w porownaniu z wartosciami wynikajacymi z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowe;j
(biezgcy monitoring: raporty miesieczne oraz roczne)” oraz ,liczba zgdd na udziat w programie i ich
ewentualne zmiany w poréwnaniu z liczebnoscig populacji docelowe]” moga zosta¢ wykorzystane przy
ocenie zgtaszalnosci do programu. Natomiast miernik: ,,ocena jakosci udzielanych swiadczen poprzez
prowadzenie nadzoru przez koordynatora programu” moze zostaé uzyty przy ocenie jakos$ci Swiadczen
realizowanych w ramach programu. Pozostate mierniki, tj.: ,liczba nowych rozpoznan infekgcji
rotawirusowych (dane z Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Gliwicach)” oraz ,rejestr
hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych z powodu zakazen rotawirusowych wsrod dzieci w kolejnych
latach trwania programu oraz po jego zakonczeniu” odnoszg sie odpowiednio do drugiego i trzeciego
celu szczegétowego. Zgodnie z definicjg mierniki powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktéw wystepujacych w danym programie, wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Istotnym
jest takze, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty wszystkim celom programu. Nalezy pamietac, aby
wartosci wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana
w zakresie tych wartosci i jej wielko$¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Reasumujac,
wskazniki efektywnosci nalezy skorygowac i uzupetni¢, tak aby pozwolity na ocene efektéw
w odniesieniu do wszystkich celéw programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg, w zakresie szczepien bedg stanowi¢ wszystkie dzieci w wieku od 6 do 24 tygodnia
zycia.

W projekcie, na podstawie danych meldunkowych, wskazano, ze na dzien 20 lipca 2017 r. srednia
roczna liczba urodzen dzieci na terenie gminy Pilchowice wynosita 100, co koresponduje z danymi GUS,
wedtug ktérych w 2017 r. w gminie Pilchowice urodzito sie 101 dzieci. W trakcie 3 lat realizacji
programu zaplanowano zaczepienie ok. 300 dzieci (100% populacji docelowej). Nalezy jednak
zauwazy¢, ze zgodnie z celem gtéwnym programu przyjeto, ze zaszczepionych zostanie co najmniej
60% populacji docelowej. Przy czym nie uzasadniono, na jakiej podstawie przyjeto powyzsze zatozenie,
co nalezy wyjasnic.

Kryterium wiaczenia do programu bedzie status mieszkanca gminy Pilchowice oraz podpisanie przez
rodzica/opiekuna prawnego dziecka $wiadomej zgody na udziat w szczepieniu. Kryterium wykluczenia
z programu bedga stanowity przeciwskazania do szczepienia. Jednak nie zostaty one okreslone w tresci
projektu i wymagajg doprecyzowania.

Interwencja

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie kampanii informacyjno-promocyjnej oraz
zaszczepienie drugg dawka szczepionki przeciw rotawirusom.

W tresci projektu zaznaczono, ze pierwsza dawka szczepionki bedzie zakupiona przez rodzicéw dziecka,
co stanowi ograniczenie rownego dostepu do s$wiadczed i moze spowodowal zmniejszenie
zgtaszalnosci do programu. Nie okreslono rodzaju szczepionki, ktéra zostanie uzyta w programie.
Szczepienia realizowane bedg na terenie gminy Pilchowice w miejscu wskazanym przez realizatora.
Ponadto wskazano, ze szczepienia wykonywane beda przez osoby z tytutem lekarza, felczera,
pielegniarki, potoznej lub przez higienistke szkolna.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sg dwa rodzaje doustnych szczepionek:
monowalentna Rotarix (do podania w dwdch dawkach) oraz pieciowalentna RotaTeq (do podania
w trzech dawkach).

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego Rotarix pierwszg dawke preparatu podaje sie, kiedy
niemowle przekroczy wiek szes$ciu tygodni. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ przynajmniej
4 tygodnie. Dwudawkowy cykl szczepienia musi zosta¢ ukoniczony przed uptywem 24. tygodnia zycia
dziecka. Natomiast najlepiej jezeli obie dawki beda podane przed osiggnieciem przez niemowle wieku
16 tygodni.

Z kolei zalecany schemat dawkowania produktu leczniczego RotaTeq przedstawia sie w nastepujacy
sposoéb. U dzieci od urodzenia do 6. tygodnia zycia RotaTeq nie jest wskazany do stosowania. U dzieci
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w wieku od 6 tygodni do 32 tygodni cykl szczepien skfada sie z trzech dawek. Pierwszg dawke mozna
podaé w wieku od 6 tygodni, lecz nie pdzniej niz w 12. tygodniu zycia. Nalezy zachowadé przerwy miedzy
dawkami wynoszgce przynajmniej 4 tygodnie. Zaleca sie, aby trzydawkowy cykl szczepien podac przed
ukonczeniem 20.—22. tygodnia zycia. W razie koniecznosci trzecig (ostatnig) dawke mozna podac przed
ukonczeniem 32. tygodnia zycia. Nie zaleca sie podawania kolejnych dawek szczepionki po zakonczeniu
cyklu szczepien sktadajgcego sie z 3 dawek. Natomiast u dzieci w wieku od 33 tygodni do 18 lat RotaTeq
nie jest wskazany do stosowania.

Nalezy zauwazyé, ze zgodnie z rekomendacjami klinicznymi pierwszg dawke szczepienia nalezy podac
w 2 m.z. dziecka, natomiast drugg dawke szczepienia w 4 m.z. dziecka (CDC 20189,
AGDoH/ATAGI/NHMRC 201810,11, CPS 201812, AEP/CAV 2011, AAP 2009, ACIP 2009). Ponadto zaleca
sie zachowanie min. 4 tygodniowego odstepu pomiedzy dawkami (WHO 201813, IAPCOI 2008, AAP
2009, ACIP 2009). Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych (PSO) na 2018 r., szczepienia przeciw
rotawirusom sg zalecane (niefinansowane z budzetu Ministra Zdrowia) dzieciom od 6 t.z. zycia do 24
t.z.

Autorzy przegladu systematycznego Soares-Weiser 2012 wskazali, ze zaréwno monowalentna (RV1),
jak i pieciowalentna szczepionka przeciw rotawirusom (RV5) w pierwszych dwéch latach zycia dziecka
zapobiega ponad 80% przypadkdéw ciezkiej biegunki rotawirusowej w krajach charakteryzujgcych sie
niskg umieralnoscig (zgodnie z klasyfikacjg WHO).

Przeprowadzenie badania i kwalifikacji do szczepienia jest zbiezne z zaleceniami ekspertéw, ktérzy
wskazujg, ze przeprowadzenie kwalifikacji obejmujacej wywiad, badanie przedmiotowe
oraz w rzadkich przypadkach — badanie dodatkowe jest warunkiem prawidtowego wykonania
szczepienia.

W projekcie odniesiono sie do kwestii niepozgdanych odczynéw poszczepiennych, ktére majg zostac
omoéwione w trakcie konsultacji lekarskiej. Dane nt. niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych
powinny takze by¢ przedmiotem monitorowania i ewaluacji programu.

Podsumowujac, zaplanowane w projekcie podanie drugiej dawki szczepionki nie wyczerpuje zalecen
wytycznych klinicznych w przedmiotowym zakresie. Przyjecie zatozenia, ze dziecko otrzyma wczesniej
pierwsza dawke szczepionki, sfinansowang przez rodzicobw moze ogranicza¢ réwny dostep do
Swiadczen dla dzieci z ubozszych rodzin. Ponadto fakt podania pierwszej dawki szczepionki nie znalazt
odzwierciedlenia i nie bedzie weryfikowany w trakcie kwalifikacji do programu. Program moze by¢
realizowany pod warunkiem przeprowadzenia petnego cyklu szczepien u dziecka zgodnie z zalecaniami
klinicznymi i schematem szczepien przedstawionym w Charakterystyce Produktu Leczniczego
wybranego preparatu.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocene zgtaszalnosci do programu zaplanowano w sposéb poprawny. Przy czym nalezy zauwazy¢, ze do
oceny zgtaszalno$ci mogg rowniez zosta¢ wykorzystane niektdre z zaproponowanych miernikéw
efektywnosci.

Ocena jakosci Swiadczen bedzie polegata na ocenie catosci ,,programu zdrowotnego” ze szczegblnym
uwzglednieniem ,,przyjetej metodologii oraz zastosowanych rozwigzan w zakresie mozliwosci realizacji
zatozonych celdw”. Utrzymanie wysokiej jakosci $wiadczen bedzie na biezgco nadzorowat koordynator
programu. Natomiast w projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia anonimowych ankiet satysfakcji
wsrod rodzicow zaszczepionych dzieci, co nalezy uzupetnic. W tym celu warto zastosowac
wystandaryzowane kwestionariusze dotyczgce oceny jakosci udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu bedzie obejmowata analize , liczby pacjentéw, ktorzy wezma udziat w programie”
oraz ,Lliczby nowych rozpoznan zakazen rotawirusami”. Podkreslono, ze ,obnizenie wskaznika
zachorowalnosci na zakazenia rotawirusami moze by¢ trudne do zaobserwowania w krétkim (np.
rocznym) okresie. Oczekuje sie, ze tendencja ta zyska charakter dtugofalowy”. Ocena poszczegdlnych
wskaznikdw zachorowalnosci bedzie prowadzona w ramach obowigzkowe] zgtaszalnosci chordb
zakaznych i danych gromadzonych przez Powiatowg Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Gliwicach.
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Ponadto w tresci projektu zamieszczono informacje, ze ,pewne znaczenie dla oceny efektywnosci
programu bedg miaty réwniez statystyki ogélnopolskie”.

Nalezy pamietaé, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiaja
biezgcg ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng
w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu
i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych z PPZ,
realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Nalezy zaznaczyé, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan wramach programu, astanem po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem,
co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikdow efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.

Reasumujac, ewaluacja programu wymaga uzupetnienia w zakresie wskazanych w niniejszej opinii
uwag dotyczacych miernikow efektywnosci.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Realizator programu
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.
Przedstawiono informacje nt. warunkéw dotyczgcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.
Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej nt. programu. Jednakze do projektu nie
zatgczono wzordw materiatéw akcydensowych, zatem nie byta mozliwa weryfikacja ich tresci. Warto
nadmienié, ze dobrze zorganizowana akcja promocyjno-informacyjna jest jednym z wyznacznikéw
rownego dostepu do Swiadczen zdrowotnych. W projekcie odniesiono sie takze do sposobu
zakonczenia udziatu w programie.

Catkowity koszt programu oszacowano na 102 000 zt. Koszt jednostkowy obejmujacy koszty zakupu
szczepionki i dziatan promocyjnych okreslono na ok. 340 zt. Nalezy podkresli¢, iz nie jest do korica jasne,
czy koszt catkowity obejmuje wszystkie sktadowe kosztow, poniewaz zostat przedstawiony jako iloczyn
liczby planowanych do zaszczepienia dzieci (300) i ww. kosztu jednostkowego. Przy czym wskazano, ze
koszt jednostkowy obejmuje koszty zakupu szczepionki i dziatan promocyjnych. Powyzsza kwestia
wymaga doprecyzowania. W budzecie wyodrebniono koszty organizacyjne, koszty zwigzane
z realizacjg szczepien, koszty ogdlne (w tym administracyjne oraz monitorowania i ewaluacji) oraz
kampanii informacyjno-promocyjnej, jednak nie wskazano ich wysokosci, co warto uzupetnic.

Program ma by¢ finansowany z sSrodkow budzetu gminy.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Jednym z najczestszych czynnikdw etiologicznych biegunek u dzieci sg rotawirusy nalezgce do rodziny
Reoviridae. Biegunki rotawirusowe stanowig u dzieci czestg przyczyne przyje¢ do szpitala oraz
wystepuja w oddziatach dzieciecych jako zakazenia szpitalne. Biegunki te stanowig istotny problem
epidemiologiczny oraz kliniczny zaréwno w krajach rozwinietych jak i rozwijajacych sie.

Zgodnie z danymi NIZP-PZH liczba zachorowan na ostre biegunki rotawirusowe byta rdézna
w poszczegdlnych latach (w ciggu ostatnich 5- lat odnotowano najmniej 21 258 zachorowan w 2016 r.,
w tym 19 333 wsrdd dzieci w wieku 0-9 lat). W 2017 roku zachorowato 32 993 osdb, z zapadalnoscia
wynoszgcg 85,9/100 tys. oséb i hospitalizacjg na poziomie 91,5%. W wojewddztwie Slgskim w 2017 r.
odnotowano 3 255 wirusowych zakazen jelitowych wywotanych przez rotawirusy (zapadalnosé
71,5/100 tys. oséb).

Dane NIZP-PZH zawierajg rowniez informacje nt. liczby szczepien przeciw biegunce rotawirusowej
w Polsce. Zgodnie z nimi, w 2017 r. w Polsce zaszczepiono 97 937 dzieci ponizej 1 r.z. (wiek: 0 lat), co
stanowi ok. 1,56% spadek w stosunku do roku poprzedniego. W wojewddztwie slagskim w 2017 r.
wykonano 10 320 szczepien wsrdd dzieci. Z kolei zgodnie z danymi Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w 2016 r. w powiecie gliwickim zaszczepiono 319 dzieci.
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Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Programem Szczepiern Ochronnych (PSO) na 2018 r., szczepienia przeciw rotawirusom sg
zalecane (niefinansowane z budzetu Ministra Zdrowia) dzieciom od 6 t.z. zycia do 24 t.z.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono wytyczne kliniczne nastepujgcych towarzystw naukowych/instytucji: American Academy
of Pediatrics AAP; Advisory Community on Immunization Practice ACIP; Asociacion Espafiola De
Pediatria AEP; Australian Government Department of Health AGDoH; Australian Technical Advisory
Group on Immunisation ATAGI; El Comité Asesor de Vacunas CAV; Centre for Disease Prevention and
Control CDC; Canadian Paediatric Society CPS; European Society for Paediatric Infectious Diseases
ESPID; European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology, and Nutrition ESPGHAN; Indian
Academy of Pediatrics Committee on Immunization IAPCOI; National Health and Medical Research
Council NHMRC; World Health Organization WHO.

WHO rekomenduje wtaczenie szczepionki przeciwko rotawirusom do wszystkich krajowych
programow szczepien (WHO 2018).

Szczepienia przeciw rotawirusom rekomendowane sg niemowletom, w jednym z dwdéch schematéw
dawkowania — 2 dawki (w 2 m.z. i 4 m.z. — Rotarix] lub 3 dawki (2, 4, 6 m.z. — RotaTeq) (CDC 2018,
AGDoH/ATAGI/NHMRC 2018, CPS 2018, AEP/CAV 2011, AAP 2009, ACIP 2009).

Podanie pierwszej dawki szczepionki przeciw rotawirusom zalecane jest od 6 t.z. dziecka. Nie zaleca sie
szczepienia dzieci w wieku >24 m.z. (WHO 2018).

Pierwszg dawke szczepionki przeciw rotawirusom nalezy podaé przed ukoriczeniem 15 t.z. Ponadto
dzieci powinny otrzymac wszystkie dawki szczepionki rotawirusowej przed ukorniczeniem 8 m.z. (CDC
2018).

Rekomenduje sie zachowanie min. 4 tygodniowego odstepu pomiedzy dawkami (WHO 2018, IAPCOI
2008, AAP 2009, ACIP 2009).

Szczepionki przeciwko rotawirusom mozna podawac jednoczes$nie z innymi szczepionkami (WHO 2018,
CDC 2018, AAP 2009, ESPID/ESPGHAN 2008).

Szczepionki przeciw rotawirusom sg uwazane za bezpieczne i dobrze tolerowane. Istnieje jednak niskie
ryzyko wystgpienia wgtobienia po szczepieniu (okoto 1-2 na 100 000 zaszczepionych niemowlat) (WHO
2018).

Przeciwskazaniem do szczepienia przeciw rotawirusom jest ciezki niedobdr odpornosci (w tym ciezki
ztozony niedobdr odpornosci) oraz ciezka reakcja alergiczna (np. wstrzas anafilaktyczny) po podaniu
poprzedniej dawki. Szczepienie nalezy odtozy¢ w przypadku wystepowania u dziecka ostrego zapalenia
zofadka i jelit lub gorgczki w umiarkowanej lub ciezkiej chorobie (WHO 2018).

Nalezy zachowac srodki ostroznosci jesli u dziecka w przesztosci wystepowaty wady wgtebne lub wady
jelitowe, przewlekta choroba zotgdkowo-jelitowa i ciezka ostra choroba (WHO 2018).

Szczepionka przeciwko rotawirusom jest zalecana dla wszystkich dzieci, z wyjatkiem tych, ktére maja
obnizong odpornosc¢ lub u ktérych istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia wgtobienia (CPS 2018).

Obie licencjonowane szczepionki rotawirusowe sg skuteczne. Szczepienia przeciw rotawirusom
powinny by¢ realizowane przy uzyciu tego samego produktu (CPS 2018, AAP 2009).

Rodzice i opiekunowie noworodkéw powinni zosta¢ poinformowani o nieco wyzszym ryzyku
wystgpienia wgtobienia, szczegdlnie w tygodniu po otrzymaniu szczepionki przeciw rotawirusom.
Wszystkie przypadki wgtobienia nalezy zgtaszac lokalnym organom zdrowia publicznego (CPS 2018).

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) gromadzi informacje na temat
rekomendacji i programéw szczepien w krajach nalezacych do Unii Europejskiej oraz w Islandii,
Norwegii i Lichtensteinie (tgcznie 31 krajéw)20. Szczepienia przeciw rotawirusom jest rekomendowane
w 14 krajach, z czego w 2 (Polska i Czechy) nie sg finansowane w ramach srodkéw publicznych.
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Odnalezione dowody naukowe (przeglad systematyczny Soares-Weiser 2012) wskazujg, ze
w pierwszych dwdch latach zycia, RV1 zapobiega ponad 80% przypadkow ciezkiej biegunki
rotawirusowej w krajach charakteryzujgcych sie niskg umieralnoscia (zgodnie z klasyfikacjg WHO) oraz
co najmniej 40% przypadkdw ciezkiej biegunki rotawirusowej w krajach charakteryzujgcych sie wysoka
umieralnoscig (zgodnie z klasyfikacja WHO). Liczba przypadkéw ciezkiej biegunki ze wszystkich
przyczyn (takich jak infekcja wirusowa, infekcje bakteryjne, toksyny lub alergie) zmniejszyta sie po
szczepieniach RV1 o 35% do 40% w krajach charakteryzujgcych sie niskg umieralnoscig (zgodnie
z klasyfikacja WHO) i o 15 do 30%w krajach charakteryzujgcych sie wysokg umieralnoscia (zgodnie
z klasyfikacja WHO).

Natomiast RV5, w pierwszych dwdch latach zycia, zmniejszata liczbe przypadkdw ciezkiej biegunki
rotawirusowej o ponad 80% w krajach charakteryzujacych sie niskg umieralnoscig (zgodnie
z klasyfikacjg WHO), oraz 0 40 do 57% w krajach charakteryzujgcych sie wysokg umieralnoscig (zgodnie
z klasyfikacjg WHO). Liczba przypadkow ciezkiej biegunki ze wszystkich przyczyn po szczepieniach RV5
zmniejszyta sie 0 73% do 96% w krajach charakteryzujacych sie niskg umieralnoscia (zgodnie
z klasyfikacja WHO) oraz o 15% w krajach charakteryzujacych sie wysoka umieralnoscia (zgodnie
z klasyfikacjg WHO).

Biegunka wystepuje czesciej w krajach charakteryzujgcych sie wysoka umieralnoscia, dlatego nawet
przy niewielkim efekcie wzglednym, szczepienia zapobiegajg wiekszej liczbie epizodow
w tej populacji. Gdy szczepionki poréwnano z placebo, wywotywaty podobng liczbe dziatan
niepozadanych takich jak reakcje niepozgdane na szczepionke oraz inne zdarzenia, ktére wymagaty
zaprzestania dalszego szczepienia.

Wedtug opinii ekspertéw klinicznych programy szczepien dzieci przeciwko rotawirusom wobec braku
finansowania przez MZ i NFZ powinny by¢ finansowane przez samorzady.

Szczepienia przeciwko rotawirusom sg korzystne w grupie wiekowej dzieci od 6 t.z. do 2 r.z.
Odpowiednia indywidualna kwalifikacja do szczepienn prowadzona przez lekarza (wywiad, badanie)
przed kazda dawka szczepionki zapewnia bezpieczenstwo ich prowadzenia.

Interwencje polegajace na szczepieniu przeciw rotawirusom sg zgodne z aktualng praktyka i s3
najskuteczniejszym sposobem zapobiegania zakazer wywotywanych tymi patogenami.

Bliskie oraz odlegte efekty zdrowotne dla pojedynczych beneficjentéw moga by¢ znaczne — skuteczne
zmniejszenie ryzyka ciezkich zakazen i hospitalizacji.

Ponadto zdaniem ekspertéw klinicznych, przy monitorowaniu realizacji tego typu programow
zdrowotnych obowigzkowo powinny by¢ uwzgledniane nastepujgce wskazniki: liczba zakazen
zofadkowo-jelitowych u zaszczepionych dzieci na przestrzeni lat oraz liczba ewentualnych powiktan
wynikajgcych ze szczepienia.

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) gromadzi informacje na temat
rekomendacji i programéw szczepien w krajach nalezgcych do Unii Europejskiej oraz w Islandii,
Norwegii i Lichtensteinie (tgcznie 31 krajéw). Szczepienia przeciw rotawirusom jest rekomendowane
w 14 krajach, z czego w 2 (Polska i Czechy) nie sg finansowane w ramach srodkéw publicznych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.124.2018 ,Program
profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom” realizowany przez: gmine Pilchowice, Warszawa, sierpien
2018, Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen rotawirusowych — wspdlne podstawy oceny”
z pazdziernika 2012 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 206/2018 z dnia 6 sierpnia 2018 roku o projekcie programu ,,Program
profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom” (gm. Pilchowice).
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