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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Zapobieganie
ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi” realizowanego przez:
wojewaddztwo swietokrzyskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej byt juz przedmiotem oceny Agencji w 2017 r.
i uzyskat wéwczas negatywng opinie Prezesa Agencji. W aktualnie ocenianym projekcie uwzgledniono
wiekszos$¢ uwag Prezesa Agencji przedstawionych w poprzedniej opinii, odnoszgcych sie w gtdwne;j
mierze do populacji docelowej programu. W projekcie uwzgledniono takze uwagi dotyczace
planowanych interwencji. Zaproponowana obecnie populacja docelowa oraz dziatania przewidziane
do realizacji w ramach programu korespondujg z odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi
i opiniami ekspertdw klinicznych, co umozliwia wydanie pozytywnej opinii Prezesa Agencji.

Niemniej jednak w celu podniesienia jako$ci programu nalezy rozwazyé proponowane ponizej
modyfikacje dotyczace poszczegdlnych elementéw projektu programu.

Zaproponowane w projekcie cele programowe zostaty przeformutowane, jednak nie wszystkie z nich
sg zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nalezy uzupetni¢ w zakresie wskaznikéw
pozwalajgcych na ocene zmiany poziomu wiedzy i Swiadomosci pacjentéw i ich rodzin.

Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uwzglednienia uwag zawartych w dalszej czesci opinii,
co pozwoli na skuteczng ocene efektéw prowadzonych dziatan.

Budzet programu zostat uszczegétowiony zgodnie z uwagami Prezesa Agencji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania chorobom ptuc
u chorych onkologicznych. Budzet programu oszacowano na 1 500 000 zt. Okres realizacji obejmuje
lata 2019-2021.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéow
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej,
ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego jakim sg zakazenia Streptococcus
pneumoniae wsrdd osdb z rozpoznaniem choroby nowotworowej (rak ptuc, rak sutka, rak trzonu
macicy, rak szyjki macicy, jelita grubego, rak odbytnicy, rak pecherza moczowego, przewlektfa
biataczka limfocytowa). Nowotwory te zostaty wybrane ze wzgledu na istotno$¢ epidemiologiczng,
kliniczng oraz spoteczng, mozliwos¢ i efektywnos$é leczenia radykalnego (5-letnie przezycia) oraz
dostepne dane dotyczgce efektywnosci szczepien w tej grupie chorych onkologicznych.

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytety zdrowotne: ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego”, ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii” nalezagce do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W projekcie programu odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej na $wiecie, kraju oraz regionie
w zakresie choréb nowotworowych i Inwazyjnej Choroby Pneumokokowe;j (IChP).

Wedtug danych publikowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zakfad
Higieny (NIZP-PZH) w Polsce w 2017 r. zarejestrowano 1 187 przypadkow IChP, co daje zapadalnos¢
0golng 3,09/100 000 mieszkancéw. Jest to istotny wzrost zaréwno w stosunku do roku 2014 (o 39%),
jak i w stosunku do $redniej z lat 2009-2013 (wzrost o 129%). W 2015 r. odnotowano 68 zgondéw
z powodu zakazen pneumokokowych. Z kolei szacowana liczba zachorowan wywotanych
S. pneumoniae w woj. s$wietokrzyskim wynosita w 2017 r. 31 przypadkdw, zas zapadalno$¢ — 2,48/100
tys. mieszkancéw i byta nizsza od krajowe;j.

Zgodnie z danymi NFZ w wojewddztwie Swietokrzyskim gtownymi grupami oséb, u ktérych
rozpoznano i leczono szpitalnie zapalenia ptuc oraz posocznice, byty osoby powyzej 60 r.z.,
w szczegdlnosci osoby powyzej 81 r.z. Brak jest danych okreslajgcych odsetek hospitalizacji
wywotanych zakazeniami pneumokokowi i hospitalizacji wykonanych u o0séb z chorobami
towarzyszacymi. Nie jest wyliczona oddzielnie liczba zgondéw z powodu infekcji u pacjentéw
leczonych z powodu choréb nowotworowych.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) tgczna liczba zachorowan z powodu
chordb onkologicznych w 2015 r. u oséb powyzej 20 r.z. wynosita 5 831, w tym 2 770 wsrdd kobiet.
Wsrdd nowotwordw w zaleznosci od ptci gtdwnymi przyczynami zgondw sg: nowotwory oskrzela
i ptuca, prostaty i jelita grubego u mezczyzn, a nowotwory sutka, nowotwory oskrzela i ptuca oraz
jelita grubego u kobiet.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest ,,zmniejszenie zapadalnosci na inwazyjng i nieinwazyjng
chorobe pneumokokowg u chorych z wojewddztwa Swietokrzyskiego z najczestszymi nowotworami
litymi i hematologicznymi w latach 2019-2021”. Tym samym mozna uznac, iz uwzgledniono uwage
Prezesa Agencji dotyczaca skupienia sie przede wszystkim na zaszczepieniu p/pneumokokom
pacjentéw onkologicznych o obnizonej odpornosci. Ponadto nalezy zaznaczyé, ze cel gtéwny
powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony (w odniesieniu do planowanego czasu).

W tresci projektu wskazano réwniez 5 celéw szczegdtowych (,zmniejszenie liczby zachorowan na
infekcje pneumokokowe oraz powiktan po zakazeniu pneumokokowym wsréd oséb poddawanych
leczeniu onkologicznemu”, ,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu IChP wséréd oséb poddanych
leczeniu onkologicznemu”, ,zwiekszenie efektywnosci leczenia przeciwnowotworowego poprzez
poprawe systematycznosci kolejnych cykléw chemioterapii - wydtuzenie czasu wolnego od choroby,
wydtuzenie catkowitego przezycia chorych”, ,,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej wsréd pacjentéw
onkologicznych oraz ich rodzin na temat choréb wywotywanych przez pneumokoki”, , podniesienie
Swiadomosci pacjentéw na temat roli szczepien w profilaktyce chordb zakaznych”). Nalezy wskazaé,
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ze dobrze sformutowany cel powinien byé zgodny z koncepcjg SMART, wedtug ktérej powinien on
by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. W odniesieniu do
poprzednio ocenianego projektu programu, nalezy stwierdzi¢, ze cele zostaty przeformutowane,
jednakze nadal nie sg w petni zgodne z regutg SMART.

W programie przedstawiono 6 miernikdw efektywnosci o charakterze ilosciowym i ilosciowo-
jakosciowym. Jednak nie wskazano wartosci docelowych poszczegdlnych miernikdw. Nie
przedstawiono wskaznikdw odnoszgcych sie do dwdch celdw zwigzanych z poprawg Swiadomosci
i wiedzy na temat choréb wywotywanych przez pneumokoki oraz szczepien w profilaktyce chordb
zakaznych. Warto podkresli¢, ze w przypadku miernikéw nr 1-3 zaznaczono, ze bedg one analizowane
wraz z podziatem na poszczegdlne typy nowotwordw zgodnie z klasyfikacjg ICD-10. Wskazano, ze
mierniki bedg weryfikowane przed i po zastosowaniu interwencji w postaci szczepien.

Nalezy pamietaé, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji wszystkich celdw programu. Wskazniki te powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem
zdarzen lub faktéw wystepujacych w danym programie, wyrazone w odpowiednich jednostkach
miary.

Podsumowujgc, powyzszy element programu wymaga doprecyzowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowi¢ beda chorzy z rakiem ptuca, sutka, trzonu macicy, szyjki macicy,
jelita grubego, odbytnicy, pecherza moczowego, przewlekta biataczkg limfocytowa. Nalezy podkresli¢,
ze zapadalnos¢ na IChP w przypadku dorostych z niektdrymi hematologicznymi oraz litymi
nowotworami ztosliwymi jest istotnie wyzsza niz w przypadku ogdlnej populacji oséb dorostych.

Pacjenci ci powinni by¢ poddawani rutynowym szczepieniom z wykorzystaniem polisacharydowej
szczepionki przeciwko pneumokokom - szczepienia w przypadku tej populacji mogg by¢ réwniez
rozszerzone o stosowanie szczepionki skoniugowanej (Wong 2010).

Nie wskazano dolnej i gérnej granicy wieku wtaczanej populacji. W poprzednio ocenianym projekcie
programu okreslono kryterium wtgczenia w postaci wieku tj. powyzej 18 lat. Zgodnie zdanymi KRN za
2015 r. rocznie rozpoznawanych jest okofo 2 400 zachorowan na wskazane powyzej nowotwory
w wojewddztwie swietokrzyskim. Zaktadajgc witaczenie pacjentdw przed rozpoczeciem terapii oraz
w stadium zaawansowania choroby kwalifikujgcym do leczenia radykalnego, a nie terminalnego
szacowane jest witgczenie okoto 75% pacjentéw z ww. nowotworami (1800 oséb rocznie). W skali 3
lat trwania programu bedzie to zatem 5 400 osdb.

W obecnie ocenianym projekcie uwzgledniono uwagi Prezesa Agencji dotyczgce kryteriow wtaczenia
i wykluczenia z programu. Warunki udziatu w programie sg zatem zgodne z rekomendacjami
klinicznymi w przedmiotowym zakresie.

Pacjenci z chorobg nowotworowa mogg by¢ bezpiecznie szczepieni szczepionkami inaktywowanymi
(btonica, tezec, krztusiec, pneumokoki, meningokoki, Haemophilus influenzae typu b, polio-IPV,
grypa, wzw B, wzw A, kleszczowe zapalenie mdézgu, HPV). Szczepienia te nie powinny by¢ jednak
wykonywane w trakcie chemioterapii wstepnej i konsolidacyjnej z powodu stabej odpowiedzi
poszczepiennej (ACS 2017, IDSA 2013). Stosowanie ,zywych” szczepionek jest bezwzglednie
przeciwwskazane w trakcie chemioterapii — z powodu ryzyka wystgpienia choroby zakaznej (ACS
2017, IDSA 2013). Moga by¢ one ponownie podawane po minimum 3-6 miesigcach od zakoriczenia
leczenia, jednak na decyzje o wznowieniu szczepien ma wptyw stan odbudowy ukfadu
immunologicznego gospodarza (IDSA 2013).

Nalezy rowniez podkresli¢, ze w przypadku wybranej grupy adresatdw programu (chorzy z rakiem
ptuca, sutka, trzonu macicy, szyjki macicy, jelita grubego, odbytnicy, pecherza moczowego,
przewlekta biataczka limfocytowg) skutecznosé leczenia zalezy od wielu czynnikow demograficznych
oraz klinicznych (wsréd ktérych wymienié¢ nalezy przede wszystkim wiek, stan ogdlnej sprawnosci,
choroby wspétwystepujace, stopien zaawansowania czy typ histologiczny nowotworu).
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Zaznacza, ze chorzy, u ktérych rozpoznany zostanie nowotwér bedg informowani przez lekarza
prowadzgcego o mozliwosci uczestnictwa w programie szczepien. Zostanie im przedstawiony
schemat postepowania, korzysci zdrowotne, jakie mogg odnies¢ z uczestnictwa w programie, a takze
mozliwe skutki uboczne. Dodatkowo podczas wizyty kwalifikacyjnej prowadzonej przez lekarza
potencjalnemu uczestnikowi zostang przedstawione informacje o mozliwych odczynach
poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie ewentualnych
dziatan niepozadanych.

Powyzsze dziatania nalezy uznac za zasadne.

Interwencja

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepiern przeciwko pneumokokom szczepionka
skoniugowang PCV-13 przez posiadajgce stosowane uprawnienia pielegniarki pod nadzorem lekarzy
uprawnionych do prowadzenia szczepien ochronnych. Ponadto przewidziano dziatania edukacyjne
dla pacjentéw i ich rodzin.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, pacjenci z chorobg nowotworowg moga by¢ bezpiecznie
szczepieni szczepionkami inaktywowanymi (btonica, tezec, krztusiec, pneumokoki, meningokoki,
Haemophilus influenzae typu b, polio-IPV, grypa, wzw B, wzw A, kleszczowe zapalenie mdzgu, HPV).
Szczepienia te nie powinny by¢ jednak wykonywane w trakcie chemioterapii wstepnej
i konsolidacyjnej z powodu stabej odpowiedzi poszczepiennej (ACS 2017, IDSA 2013).

Stosowanie PCV-13 wsrdd grup oséb z obnizong odpornoscia wywotang przez nowotwory ztosliwe
znajduje odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych (PSO 2018, NACI 2016, IDSA 2013, ACIP 2012).

W zwigzku z wystepowaniem deficytébw w zakresie komdrkowej i humoralnej odpowiedzi
immunologicznej chorzy na przewlektg biataczke limfocytowa (ang. chronic lymphocytic leukemia,
CLL) stanowig grupe szczegdlnie predestynowang do szczepien ochronnych. Szczepienia przeciwko
Streptococcus pneumoniae i Haemophilus influenzae sg wskazane u wszystkich chorych w momencie
rozpoznania (PTOK 2013).

Osoby z grup ryzyka powinny otrzymacd jedng dawke PCV-13, a 8 tygodni pdzZniej jedng dawke PPSV23
(NACI 2016, ACIP 2015). Obecnie nie ma dowoddéw na to, ze dawka wspomagajgca PCV-13 zwieksza
osiggane korzys¢ (NACI 2016).

Z dwéch dostepnych szczepionek, szczepionka PCV-13 wykazuje najszersze teoretyczne pokrycie
serotypowe pneumokokdw odpowiedzialnych za zakazenia inwazyjne w Polsce. Zapewnia ochrone
zarowno przed IChP, jak i zapaleniami ptuc nie tylko w populacji dzieci szczepionych, ale takze
w populacji nieszczepionych dzieci, dorostych, a zwtaszcza oséb powyzej 65. roku zycia.

Zgodnie z odnalezionymi dowodami naukowymi PCV-13 w przypadku pacjentéw z CLL jest bezpieczna
oraz wywotuje skuteczng odpowiedZ immunologiczng u znacznej czesci pacjentdw. W celu uzyskania
optymalnej odpowiedzi na szczepienie, podawanie PCV-13 jest zalecane jak najszybciej po
rozpoznaniu CLL (Pasiarski 2014).

W tresci projektu programu brak precyzyjnych informacji nt. schematu dawkowania.
Prawdopodobnie sfinansowany zostanie zakup 5 400 szczepionek, czyli obowigzywac bedzie schemat
jednodawkowy.

Decyzje o szczepieniu nalezy podejmowad indywidualnie, w zaleznosci od jednostkowe] sytuacji,
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego wybranego preparatu.

Zakres edukacji zostat uszczegétowiony zgodnie z uwagami Prezesa Agencji. Pacjent i jego rodzina
majg by¢ edukowani podczas wizyt u lekarza prowadzacego jak i w trakcie kwalifikacji do szczepienia.
Pacjent bedzie edukowany przez lekarza onkologa/hematologa/chirurga onkologicznego pod katem
sposobéw unikania zakazen i higienicznego trybu Zzycia pozwalajagcych na zmniejszenie ryzyka
zakazenia S. pneumoniae.

Podejscie to koresponduje z wytycznymi ACS 2017, w ktérych stwierdza sie, ze informacji nt.
szczepien powinien udzieli¢ onkolog. Wykonanie jakiegokolwiek szczepienia, zarowno w przypadku
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pacjenta, jak i 0sdb z jego najblizszego otoczenia powinno by¢ skonsultowane z onkologiem. Réwniez
w przypadku oséb z CLL niezwykle istotna jest kwestia edukacji pacjentéw — powinna ona podkresla¢
potrzebe natychmiastowej oceny medycznej zakazen ogdlnoustrojowych oraz gorgczek
(temperatura: 38,5°C lub wyzsza) (ASCO 2015).

Materiaty edukacyjne beda réwniez przekazywane rodzinom osdéb chorych onkologicznie, w celu
zwiekszenia ich Swiadomosci i zachecenia do wykonania szczepie ochronnych najblizszych cztonkéw
rodziny.

Dziatanie to jest zgodne z wytycznymi IDSA 2013, wedtug ktdrych rodzina powinna poddac sie
szczepieniom ochronnym szczegdlnie w przypadku, gdy sam pacjent, z powodu intensywnej
chemioterapii, nie moze zosta¢ zaszczepiony.

Podsumowujac, w aktualnie ocenianym projekcie uwzgledniono uwagi Prezesa Agencji dotyczace
wyboru populacji docelowej, warunkéw kwalifikacji i interwencji zaplanowanych w ramach
programu.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje, jednak zasadne wydaje sie uzupetnienie tej
czesci programu.

Ocena zgfaszalnosci bedzie prowadzona w postaci miesiecznych/kwartalnych sprawozdan.
Zaznaczono, ze ,zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy oséb, ktoére
zakonczyly szczepienie w oparciu o liczbe oséb zakwalifikowanych do leczenia onkologicznego”
Powyzszy zapis pozostaje niejasny i wymaga doprecyzowania. Prawdopodobnie wskaznik ma
dotyczy¢ okreslenia liczby oséb, ktére zostang zaszczepione w odniesieniu do populacji
zakwalifikowanej do programu.

Ocena jakosci $wiadczen zostata zaplanowana poprawnie.

Odnoszac sie do ewaluacji programu nalezy zaznaczy¢, ze nie obejmuje ona zmiany poziomu wiedzy
pacjentéw i ich rodzin, co wymaga uzupetnienia.

Warto réwniez podkresli¢, ze dla osiggniecia trwatosci efektéow zdrowotnych w programach polityki
zdrowotnej nalezy rozpatrywaé przede wszystkim dziatania dtugofalowe. Trwatosé¢ efektéw mozna
zapewnic¢ np. poprzez cykliczne prowadzenie szczepien w kolejnych latach.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera opis poszczegdlnych jego sktadowych oraz etapéw dziatania. Wskazano
sposéb wyboru realizatora, jego kompetencje oraz warunki niezbedne do realizacji programu.
Okreslono takze powigzanie programu ze swiadczeniami gwarantowanymi oraz sposéb zakoriczenia
udziatu w programie. Przewidziano kampanie promujgcg program.

Oszacowano koszt catkowity programu (1 500 000 zt). Wskazano takie koszt jednostkowy 13-
walentnej szczepionki skoniugowanej (250 zi), ktéry obejmuje koszt: szczepionki, badania
kwalifikacyjnego, podania szczepionki, przeprowadzenia edukacji oraz przygotowania i rozliczenia
programu. Tym samym nalezy zaznaczyé, ze uwaga Prezesa Agencji dotyczaca braku uwzglednienia
sktadowych kosztu jednostkowego zostata uwzgledniona przez w obecnie ocenianym projekcie.
taczny koszt szczepien oszacowano na 1 350 000 zt.

Majac na uwadze wytyczne w zakresie kwalifikowalnosci kosztow nalezy wskaza¢, iz w analizowanym
przypadku koszty posrednie nie powinny przekroczy¢ 20% kosztéw bezposrednich (270 000 zt).

W ramach budzetu uwzgledniono koszty zwigzane z prowadzeniem monitorowania oraz ewaluacji.

Program ma byc¢ wspoétfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS).
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére moga wywotac Inwazyjna
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon madzgowych, zapalenia ptuc
lub bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem ucha srodkowego albo zatok.
Najwiecej inwazyjnych zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u oséb starszych.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 1,6 min 0séb umiera na zakazenia wywotane
przez pneumokoki, z czego ok. 1 mln z powodu zapalenia ptuc.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH wskazujg, ze wspdtczynnik zapadalnosci
na IChP w Polsce w 2015 r., w poréwnaniu z 2010 r., zwiekszyt sie prawie 3-krotnie (z 0,95/100 000
do 2,57/100 000).

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z PSO na 2018 rok szczepienia p/pneumokokom nalezg do grupy szczepierh obowigzkowych
i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych dzieci poczgwszy od 1.01.2017 r. w schemacie 3
dawkowym w: 2. miesigcu zycia (po ukonczeniu 6. tygodnia), 4. miesigcu (po ukoriczeniu 14. tygodnia
zycia — po 8 tygodniach od poprzedniego szczepienia) oraz w 13-15 m. z. Ponadto, szczepienia
przeciwko inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae wymienione sg w PSO jako szczepienia zalecane
w nastepujacych grupach:

e dzieci i mtodziez od ukonczenia 6 tygodnia zycia do ukonczenia 18 roku zycia oraz osoby
doroste powyzej 50 r.z.;

e dzieci i osoby doroste z przewlekta chorobg serca, przewlektag chorobg ptuc, cukrzyca,
wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego, implantem Slimakowym, przewlekta chorobg
watroby, w tym z marskoscia, osoby uzaleznione od alkoholu, palgce papierosy;

e dzieci i osoby doroste z anatomiczng lub czynnosciowa asplenig: sferocytozg i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;

e dzieci i osoby doroste z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami
odpornosci, zakazeniem HIV, przewlektg chorobg nerek i zespotem nerczycowym, biataczka,
chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg nowotworowg zwigzang z leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlekta steroidoterapig i radioterapia, szpiczakiem mnogim.

W uwagach wskazano, ze w powyzszych grupach liczba dawek i schemat szczepienia powinny by¢
zgodne z zaleceniami producenta szczepionki, a szczepienie rozpoczete jednym preparatem nalezy
kontynuowac¢ do zakonczenia schematu szczepienia. Ponadto wskazano réwniez, ze szczepionki
skoniugowane (13 lub 10 walentne) mogg by¢ stosowane od 2 miesigca zycia., natomiast
w przypadku oséb od ukoriczenia 2 r.z. powinno sie stosowac szczepionke polisacharydowsa.

Ocena technologii medycznej

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO 2012) w oparciu o badania
epidemiologiczne oraz ocene skutkéw zwigzanych z zakazeniem nadata szczepieniom przeciwko
pneumokokom najwyzszy priorytet wsrdd chordb zakaznych, ktérym mozina zapobiega¢ poprzez
szczepienia. WHO zaleca wszystkim krajom wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko
pneumokokom, kierujac sie aktualng sytuacjg epidemiologiczng w danym kraju.

Odnalezione rekomendacje:
e UK National Health Service (UK NHS 2018);
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2012);
e American Academy of Pediatrics (AAP 2014);
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e Furopean Centre for Disease Prevention and Control (ECDC 2016);

e Centers for Disease Control and Prevention (CDC 2018);

e Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP 2015);

e die Stdndige Impfkommission am Robert Koch-Institut (STIKO 2017).

wskazujg na zasadnos¢ przeprowadzania szczepien przeciwko pneumokokom osobom powyzej 65
roku zycia. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze w przypadku CDC oraz ACIP rekomendacje dotyczg
zastosowania 13-walentnej skoniugowanej szczepionki (PCV13) oraz 23-walentnej polisacharydowe;j
szczepionki przeciwko pneumokokom (PPSV23), natomiast w przypadku NHS, NICE oraz STIKO,
rekomendacje w zakresie szczepien ws$rdd oséb starszych odnoszg sie do szczepionki
polisacharydowej.

Zgodnie z wytycznymi (NICE 2012) szczepieniami powinny zosta¢ objete: wszystkie niemowleta,
osoby powyzej 65. r.z. oraz wszystkie osoby bedgce w grupie wysokiego ryzyka zakazeniem.

Wedtug Centers for Disease Control and Prevention (CDC 2016) szczepionka skoniugowana zalecana
jest wszystkim dzieciom ponizej 2. r.z., wszystkim osobom dorostym 65+, osobom w wieku od 2 do 64
lat w okreslonym stanie zdrowotnym. Natomiast szczepionka polisacharydowa zalecana jest
wszystkim osobom dorostym 65+, osobom w wieku od 2 do 64 lat w okreslonym stanie zdrowotnym,
dorostym w wieku od 19 do 64 lat, ktére palg papierosy.

W przegladzie systematycznym Davis i wsp. 2014 gdzie oceniano wplyw szczepionki PCV
na nosicielstwo bakterii pneumokokowych w jamie noso-gardta wsréd osdb nie szczepionych
wskazano, ze szczepienie PCV ma wptyw na zmniejszenie czestosci wystepowania IChP (serotyp
wystepujacy w szczepionce) oraz nosicielstwo w grupach wczesniej nie szczepionych. Efekt czasowy
zostat takze zaobserwowany. Podobna skutecznos$¢ zostata zaobserwowana wsréd réznych grup
wiekowych oraz w populacjach natywnych w USA oraz Australii.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z wynikami przegladu Lau 2012 edukacja lekarzy wykazata powigzanie
ze wzrostem wyszczepialnosci przeciwko pneumokokom (OR=1,54 (95% Cl:1,19;1,99)

Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae u dzieci i mtodziezy sg
rekomendowane w 25 z 28 krajéw UE (brak danych dla Chorwacji, Estonii oraz Malty) (ECDC 2016)

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 srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510), z uwzglednieniem raportu nr 0T.441.141.2018 ,,Zapobieganie ciezkim zapaleniom
ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznymi” realizowany przez: wojewddztwo
Swietokrzyskie, Warszawa, sierpien 2018, Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazer
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” z marca 2014 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 215/2018 z dnia 13
sierpnia 2018 roku o projekcie programu ,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi”.
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