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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 134/2019 z dnia 6 wrzes$nia 2019r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan
na grype dla dzieci w wieku od 6 do 60 miesigca zycia”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci
w wieku od 6 do 60 miesigca zycia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag przedstawionych ponizej.

Uzasadnienie

Program moze stanowic¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczern w ramach koszyka swiadczen
gwarantowanych w zakresie zapobiegania zachorowaniom na grype, natomiast w celu zapewnienia
realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzgledni¢ ponizsze uwagi:

e Poprawy wymaga kwestia dotyczaca miernikdw efektywnosci, poniewaz brakuje wskaznikéw
dotyczacych niektdrych celéw programu, zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii.

e Monitorowanie i ewaluacja zostaty zawarte w projekcie programu, lecz brakuje wskaznika
dotyczacego poziomu wiedzy rodzicow/opiekunéw oraz personelu medycznego.

e Nie wskazano szacunkowych kosztéw catkowitych dla sezonu drugiego i trzeciego, co nalezy
uzupetnié.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki grypy. Budzet
zaplanowany na realizacje programu wynosi 2 598 504 zt, a wskazany okres realizacji to lata 2019-
2022.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 1373) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego. Opisano definicje grypy, typy wirusa, obraz
kliniczny, przebieg oraz leczenie choroby. W projekcie opisano takze drogi zarazenia wirusem grypy
i powiktania choroby. Zwrécono réwniez uwage na dziatania profilaktyczne w postaci szczepien.
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Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zawarty w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. ws. priorytetéw
zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii” oraz jest zgodny
z celem operacyjnym nr 4 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020: ,,Ograniczenie ryzyka
zdrowotnego wynikajgcego z zagroZzen fizycznych, chemicznych i biologicznych w srodowisku
zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.

Uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej na podstawie danych $wiatowych, krajowych,
regionalnych i lokalnych dotyczacych zapadalnosci i umieralnosci na grype, przy czym nie odniesiono
sie do map potrzeb zdrowotnych (MPZ). Na podstawie danych NIZP-PZH za 2017 r. w Polsce
odnotowano 5 043 491 przypadkdw zachorowan na grype, natomiast w wojewddztwie mazowieckim
974 235. Na podstawie danych Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w m.st. Warszawie
w 2018 r. odnotowano 133 347 zachorowan i zakazeA grypopodobnych. Natomiast od
1 stycznia do 8 marca 2019 roku zgtoszono 26 719 nowych przypadkéw zachorowan. W grupie
wiekowej 0-4 lata liczba zachorowan w 2018 roku wynosita 34 077.

Odnoszac sie do szczepien przeciwko grypie w 2017 roku, w Polsce zaszczepito sie 945 869 0sdb,
a wojewddztwie mazowieckim 165 635. Najnizszy odsetek szczepien w populacji przypadat na dzieci
do 5 r.z. (0,09% w catej populacji, tj. 1,6% w populacji dzieci w wieku 0-4 lat), ktére wedtug danych dla
ogotu populacji Polski cechujg sie najwyzszg dzienng zapadalnoscig na grype.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie odpornosci osobniczej na zakazenia wirusem grypy
w populacji docelowej o 8% dzieci w wieku 6-60 miesiecy zamieszkatych w m.st. Warszawie w sezonie
2019/2020, o 9% dzieci w wieku 6-60 miesiecy zamieszkatych w m.st. Warszawie w sezonie 2020/2021
oraz o 10% dzieci w wieku 6-60 miesiecy zamieszkatych w m.st. Warszawie w sezonie 2021/2022,
poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien.”. Nalezy podkresli¢, iz w ramach programu polityki
zdrowotnej, ktérego interwencje stanowi wykonywanie szczepien ochronnych, nalezy skupiac sie na
osiggnieciu jak najwyzszego poziomu zaszczepienia w populacji docelowe;.

W projekcie wskazano réwniez 4 cele szczegdtowe, tj.:

(1) ,,zwiekszenie liczby dzieci w wieku 6-60 miesiecy zaszczepionych przeciwko grypie w populacji
objetej szczepieniami powyzej 8% w sezonie 2019/2020, powyzej 9% w sezonie 2020/2021 i powyzej
10% w sezonie 2021/2022”,

(2) ,wzrost Swiadomosci i poziomu wiedzy na temat szczepien przeciwko grypie, ich skutecznosci
i powiktan poszczepiennych wérdd rodzicow/opiekundw dzieci objetych Programem”,

(3) ,,spadek wskaznikéw zachorowalnosci (liczba wizyt ambulatoryjnych i liczba hospitalizacji z powodu
zachorowan na grype i jej powiktan w okresie 6-12 miesiecy, od zaszczepienia) na grype i choroby
grypopodobne w stosunku do populacji niezaszczepionej o co najmniej 10%” oraz

(4) ,,zwiekszenie wiedzy personelu medycznego dotyczacej grypy oraz jej profilaktyki”.

Cel szczegdtowy nr 1 jest powieleniem celu gtdwnego. Cel nr 3 moze by¢ trudny do zmierzenia,
poniewaz jego realizacja bedzie opiera¢ sie na danych zebranych w ramach wywiadu telefonicznego.
Dane takie mogg by¢ niekompletne lub niemozliwe do uzyskania. Ponadto, zeby okresli¢ spadek
zachorowalnosci, nalezy zna¢ wartosci wyjsciowe w konkretnej populacji, co moze nie by¢é mozliwe.
Osiggniecie celu szczegétowego nr 4 moze byé trudne przy zastosowaniu jedynie , komunikatu
skierowanego do personelu medycznego” wspomnianego w projekcie programu.

W projekcie programu zaproponowano 6 miernikéw efektywnosci, tj.:

(1) ,liczba dzieci w wieku 6-60 miesiecy zaszczepionych w ramach Programu w stosunku do
pierwotnych dziatan”,

(2) ,,odsetek objecia programem populacji docelowej w danym sezonie”,

(3) ,,liczba odnotowanych przypadkdéw grypy i jej powiktan”,
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(4) ,liczba rodzicow/opiekundw dzieci uczestniczacych w programie”,
(5) ,liczba uczestniczek programu poddana edukacji” oraz

(6) ,ocena jakosci udzielanych $wiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
rodzicdw/opiekundéw dzieci”.

Zaproponowane mierniki odnoszg sie do celu gtdwnego oraz czesci celéw szczegdtowych. Brakuje
miernikdw do oceny celéw zwigzanych z podniesieniem wiedzy i Swiadomosci, zaréwno w kontekscie
rodzicdw/opiekundw dzieci jak i personelu medycznego. Niejasne jest wykorzystanie miernika nr 5
w kontekscie ocenianego programu, co nalezy wyjasni¢. Mierniki nr 4 oraz 6 nie odnosza sie
bezposrednio do celéw programu, ale mogg by¢ wykorzystane w ramach monitorowania programu.

Zgodnie z definicjg mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Populacja docelowa

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrdd dzieci w wieku od 6
od 60 m. z., zamieszkatych na terenie m.st. Warszawa.

W projekcie, jako uzasadnienie dla wyboru grupy docelowej powotano sie na wytyczne Joint
Committee on Vaccination and Immunisation (JVCI) 2018, niemniej jednak w dokumencie tym nie
wskazuje sie bezposrednio wybranej populacji docelowej, a jedynie zasadnos¢ stosowania szczepien
przeciwko grypie w populacji ponizej 65 r.z. wiaczajac réwniez do niej dzieci i mtodziez.

Nalezy jednak wskazaé, ze szczepienie p/grypie wybranej grupy docelowej jest zalecane m.in. przez
Kolegium Lekarzy Rodzinnych (KLR) 2016. Jest to jednoczesnie zgodne z Programem Szczepien
Ochronnych (PSO) 2019.

W projekcie programu odniesiono sie do liczebnosci populacji podlegajacej jednostce samorzadu.
Liczba dzieci w wieku 0-5 lat liczy 121 324 osoby (stan na 31 grudnia 2018 r.). W zwigzku z brakiem
mozliwosci wyodrebnienia poszczegdlnych wezszych przedziatéw liczebnosci, przyjeto, ze dzieci
w wieku 0-6 miesiecy stanowig ok. 1/10 populacji. W zwigzku z tym obliczono, ze populacja docelowa
w wieku 6-60 miesiecy bedzie liczy¢ ok. 109 192 dzieci. Przedstawione dane sg zgodne z danymi
zamieszczonymi na stronie internetowej GUS.

Programem ma by¢ objetych w pierwszym sezonie ok. 8% (ok. 8 700), w drugim sezonie 9% (ok. 9 800),
a w trzecim sezonie 10% (ok. 10 900) dzieci z populacji docelowej. W grupach ryzyka, w tym w populacji
dzieci, nalezy dazy¢ do osiaggniecia jak najwyzszego poziomu wyszczepialnosci. W miare mozliwosci
finansowych, warto rozwazyé zwiekszenie liczby osdéb, ktére bedg mogty wzigé udziat w programie.

W tresci projektu programu odniesiono sie do kryteriow wigczenia uczestnikow do planowanych
interwencji. Bedg nimi: wiek od ukonczenia 6 m.z. do 60 m.z.,, zamieszkiwanie na terenie m.st.
Warszawa, brak przeciwskazan zdrowotnych do zaszczepienia oraz uzyskanie zgody od opiekuna
prawnego na udziat dziecka w programie. Projekt programu nie zawiera wykazu przeciwskazan
zdrowotnych uniemozliwiajgcych przyjecie szczepienia.

Interwencja

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko grypie oraz przeprowadzenie
akcji informacyjno-edukacyjnej.

W programie zaplanowano wykorzystanie szczepionek czterowalentnych inaktywowanych,
zarejestrowanych i dopuszczonych do obrotu w Polsce (Vaxigrip Tetra, Influvac Tetra, Fluarix Tetra).
Wybrany rodzaj preparatow szczepionkowych (szczepionki inaktywowane) znajduje odzwierciedlenie
w rekomendacjach (NACI 2019, AAP 2018, ACIP 2018, ACOG 2018, JCVI 2018, ATAGI 2017, CPS 2017).
Ostatecznego wyboru szczepionki ma dokonac realizator programu. Zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego dostepnych inaktywowanych na terenie Polski szczepionek przeciwko grypie,
mozliwe jest szczepienie dzieci od 6 miesigca zycia.
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Wykonanie szczepienia bedzie poprzedzone badaniem lekarskim, co wpisuje sie w wytyczne Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016). Konsensus ekspercki RAISE 2016 rowniez podkresla znaczenie
wywiadu oraz badania fizykalnego przeprowadzanego przy kwalifikacji pacjenta do szczepienia przeciw

grypie.

Wytyczne KLR 2016 zalecajg wykonywanie szczepien przeciw grypie przez caty sezon jej wystepowania,
najlepiej jednak szczepi¢ na poczatku sezonu epidemiologicznego tj. w okresie od wrzesnia do potowy
listopada. W projekcie zaplanowano przeprowadzenie akcji szczepiern w okresie od 1 wrzesnia danego
roku do 31 marca roku kolejnego.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie akcji edukacyjnej dla rodzicéw/opiekundéw dzieci.
Informacje nt. programu majg by¢ zamieszczone w szkotach rodzenia, ztobkach, przedszkolach
finansowych ze $srodkédw m.st. Warszawy, na stronie internetowej Urzedu m.st. Warszawy oraz w
mediach spotecznosciowych. Réwniez zaplanowano przygotowanie komunikatu dla personelu
medycznego nt. zasad i korzysci szczepienia przeciw grypie dzieci w wieku 6-60 miesiecy. Zaplanowano
rowniez dziatania na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej. Edukacja bezposrednia polega¢ bedzie
na przeprowadzeniu rozmowy z lekarzem, pielegniarkg oraz pozostatym personelem (rejestratorki
medyczne). Edukacja posrednia prowadzona bedzie za posrednictwem ulotek informacyjnych,
plakatéw, informacji na stronach internetowych Urzedu m.st. Warszawy oraz w mediach
spotecznosciowych.

Eksperci kliniczni zwracali uwage, ze istotng role w programach polityki zdrowotnej dotyczacych
profilaktyki grypy odgrywa edukacja zdrowotna. Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom oraz
nieprawidtowa interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie moze by¢ wazng przyczyng
nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Zintensyfikowane dziatania edukacyjne w celu
poszerzenia wiedzy i $wiadomosci spotecznej nt. skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien p/grypie
mogtyby przyczyni¢ sie do zwiekszenia zgtaszalnosci w tego typu programach. W projekcie programu
przedstawiono zakres tematyczny poruszany w ramach edukacji. Jest on zgodny z wytycznymi KLR
2016.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietad,
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. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych z PPZ, realizowang
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zosta¢ dokonana na podstawie rejestru dzieci biorgcych udziat
w programie, liczby oséb zaszczepionych oraz zainteresowanych udziatem w programie, ale
wykluczonych ze szczepienia z powoddw medycznych w odniesieniu do liczby dzieci uprawnionych do
skorzystania ze s$wiadczenia w ramach programu. Wskazane mierniki zostaly zaplanowane
prawidtowo.

Ocena jakosci $wiadczen zaktada przeprowadzenie anonimowej ankiety wéréd opiekunéw prawnych
dzieci. Nie dotgczono wzoru ankiety satysfakcji do projektu programu, wiec niemozliwe jest
odniesienie sie do jej poprawnosci.

Zaplanowano réwniez przeprowadzenie biezgcej efektywnosci programu. Bedzie ona polegata na
przeprowadzeniu ,wywiadu telefonicznego z beneficjentem programu w okresie do 3 miesiecy od
zakonczenia sezonu grypowego. W ramach wywiadu zbierane bedg informacje na temat wystgpienia
grypy lub infekcji grypopodobnej, hospitalizacji z powodu grypy i powiktan pogrypowych oraz
wystgpienia niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (NOP) w okresie od momentu zaszczepienia
do zakonczenia sezonu grypowego (31 marca kazdego roku). Wywiad telefoniczny mozna
przeprowadzi¢ jedynie u rodzicoéw/opiekundw, co nie zostato wyszczegdlnione w projekcie programu.

W ramach ewaluacji programu wnioskodawca planuje analize 8 wskaznikow oceny efektywnosci.
Jeden z miernikdw odnosi sie do ,,oceny wiedzy o zapobieganiu grypy w zyciu codziennej pacjentéw
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przed programem i po edukacji pacjentéw za pomocg ankiety”. W programie jedyng grupg, ktéra
mozna okresli¢ jako ,pacjentéw” sg dzieci w wieku 6-60 m. z.. Analize poziomu wiedzy mozna
przeprowadzi¢ jedynie u rodzicoéw/opiekunow lub tez personelu medycznego, ktdry nie zostat ujety
w ramach ewaluacji programu.

Prawidtowo zaplanowana ewaluacja powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu. Uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci
i jej wielko$¢, stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Nie zaproponowano wskaznika dot.
analizy poziomu wiedzy personelu medycznego.

Warunki realizacji

Realizacje programu zaplanowano na lata 2019-2022. Projekt zawiera opis etapéw i dziatan
podejmowanych w ramach programu.

Realizatorem programu zostanie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie trwania programu.

Na catkowity koszt programu realizowanego w latach 2019-2022 miasto stoteczne Warszawa planuje
wydatkowac srodki w wysokosci 2 598 504 zt. Koszt catkowity w pierwszym sezonie wynosi¢ ma 919
030 zt. W projekcie programu wskazano, ze koszty w dwéch kolejnych sezonach bedg nizsze niz koszt
pierwszego sezonu. Nie wskazano jednak szacunkowych wartosci dla drugiego i trzeciego sezonu.
Program ma by¢ sfinansowany w catosci z budzetu miasta stotecznego Warszawy.

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy, ktéry zostat oszacowany na ok. 110 zt/os.
(w programie zaznaczono, ze w pierwszym sezonie wszystkie dzieci otrzymajg dwie dawki szczepionki).
Na koszt jednostkowy ma sktadac sie koszt szczepienia 98 zt/os (zakup szczepionki, szczepienie, obstuga
administracyjna, wywiad telefoniczny), koszt dziatan  promocyjno-edukacyjnych  dla
personelu/przedstawicieli podmiotu leczniczego realizujgcego program (0,75 zt/os.), koszt dziatan
promocyjno-edukacyjnych dla adresatéw programu (6,47 zt/os.). Okreslono, ze , koszt kwalifikacji do
szczepienia w ramach wizyty lekarskiej oraz wydanie zaswiadczenia o braku przeciwwskazan do
wykonania szczepienia powinny by¢ finansowane ze srodkéw NFZ, a nie przez samorzad”.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Grypa to ostra choroba wirusowa chrakteryzujgca sie duzg zakaznoscig. Zakazenie nastepuje droga
kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3-7 dni. Objawy chorobowe wystepujg nagle i do najczestszych
nalezg: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe, bdle gtowy, dreszcze, objawy ze strony ukfadu
oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

W grypie niebezpieczne sg jej powiktania, do ktérych nalezg m. in.: zapalenie oskrzeli i ptuc zapalenie
ucha $rodkowego oraz zapalenia miesnia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtdwnie rozpoznanie na podstawie objawdéw. W okresie
zmniejszonego ryzyka wystgpienia zachorowania mozna postawic¢ rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych.

Alternatywne Swiadczenia

Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych, jednak niefinansowanych ze
srodkéw publicznych. W celu zapobiegania zachorowaniu na grype opcjonalnym postepowaniem jest
stosowanie srodkéw ochrony osobistej.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych towarzystw/instytucji/organizacji:
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e NACI - National Advisory Committee on Immunization

e AAP - American Academy of Pediatrics

e ACIP - Advisory Community on Immunization Practice

e ACOG - Amercian College of Obstetricians and Gynecologists
e JCVI-Joint Committee on Vaccination and Immunisation

e WHO — World Health Organisation

e ATAGI - Australian Technical Advisory Group on Immunisation
e CPS - Canadian Paediatric Society

e KLR—Kolegium Lekarzy Rodzinnych

e ECDC-European Centre for Disease Control

Wedtug Programu Szczepien Ochronnych (PSO) szczepienia ochronne na grype powinny byc
realizowane u dzieci poczgwszy od 6 m.z. do 18 roku zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci
w wieku wczesnoszkolnym tj. od 3 r.z. do 7 r.z. ze wzgleddéw epidemiologicznych), jak réwniez wsréd
kobiet w cigzy, oséb starszych, pacjentéw z grup podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci
poszerzane o pracownikow stuzb publicznych (ze szczegélnym uwzglednieniem pracownikéw ochrony
zdrowia). Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne WHO 2017, CPS 2017, ACIP 2016 rekomendujg
szczepienie p/grypie w populacji dzieci w wieku od 6-59 m.z. ECDC 2018 rekomenduje szczepienia
dzieci w wieku od 6 m.z.-18 r.z., natomiast gdrnej granicy wiekowej dzieci nie wskazujg takie
rekomendacje, jak: AAP 2016, AAEM 2015, CPS 2017, OPZG, 2017, PTD 2016 oraz AAP 2018.
W opiniach eksperckich podkresla sie, ze szczepienia ochronne na grype powinny by¢ realizowane
u dzieci poczawszy od 6 m.z. do 18 r.z. (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku
wczesnoszkolnym tj. od 3 r.z. do 7 r.z. ze wzgleddw epidemiologicznych).

Szczepienie z uzyciem szczepionki czterowalentnej przeciw grypie zaleca sie u wszystkich oséb (po
ukonczeniu 6 m. z.), ktére chcg unikngé zachorowania i nie majg przeciwwskazan do szczepienia.
Wytyczne CPS 2017 dzielg populacje dzieci na kilka grup wskazujac szczepionki mozliwe do
wykorzystania w kazdej z nich. W przypadku dzieci w wieku od 6-23 m. Z. zaleca sie zastosowanie
szczepionek 4-walentnych, inaktywowanych. Dzieci w wieku od 2-17 r.z. (zdrowe lub z choroba
przewlekta bez supresji immunologicznej) powinny mie¢ podang szczepionke czterowalentng
szczepionke zywa, atenuowang lub QIV. Natomiast w przypadku dzieci w wieku od 2-17 r.z. (stan
obnizonej odpornosci) preferowane jest stosowanie szczepionki typu QIV. Nie zaleca sie stosowania
szczepionki Q-LAIV. Rekomendacje ACIP 2016, AAP 2016 rozszerzajg zakres braku zasadnosci
wykorzystania tej szczepionki do catej populacji pediatrycznej (rowniez tej miedzy 6-59 m.z.). Wytyczne
ATAGI 2017 wskazujg natomiast, ze szczepionki typu QIV zaleca sie u dzieci od 6 m.z. bedgce w grupie
ryzyka (wystepowanie choréb kardiologicznych, przewlektych choréb oddechowych, neurologicznych,
standw obnizonej odpornosci, cukrzycy i innych zaburzen metabolicznych, zaburzen uktadu
krzepniecia, dtugotrwatej terapii kwasem acetylosalicylowym).

Zgodnie z metaanalizg Jefferson 2008 najwieksze watpliwosci moze budzi¢ zalecenie szczepienia dzieci
w wieku <2 lat, natomiast sg dowody na skutecznos$¢ tej interwencji u zdrowych dzieci starszych.
Whyliczono, ze w grupie dzieci w wieku >2 lat tréjwalentne szczepionki inaktywowane (TIV) wykazuja
skutecznosé eksperymentalng na poziomie 59%, a skutecznos$¢ rzeczywistg - na poziomie 36%.
Jednoczesnie stwierdzono, ze u dzieci w wieku do 2 lat skutecznos¢ szczepionek inaktywowanych nie
rézni sie od placebo. Analizujgc wyodrebniong grupe dzieci po 6. roku zycia, autorzy wykazali jeszcze
wiekszg skutecznos$é - odpowiednio 64% i 56%.

Na podstawie przegladéw systematycznych Norhayati 2015 oraz Norhayati 2017 wykazano niewielka
redukcje wystepowania co najmniej jednego epizodu ostrego zapalenia ucha srodkowego w ciggu co
najmniej 6 miesiecy obserwacji w populacji dzieci ponizej 6 r.z. szczepionkami TIV oraz LAIV.
W populacji dzieci szczepionych wykazano redukcje w liczbie stosowanych antybiotykdw. Stosowanie
szczepionki przeciwko grypie (TIV oraz LAIV) skutkowato znaczgcym wzrostem przypadkow gorgczki,
niezytu nosa.

W przegladzie Prutsky 2014 przedstawiono wyniki czesciowo odnoszace sie do wskazanej populacji
w ramach programu (dzieci ponizej 2 r.z.). Stwierdzono, ze stosowanie LAIV skutkowato redukcjg

6/7



Opinia Prezesa AOTMIT nr 134/2019 z dnia 6 wrzesnia 2019 r.

przypadkéw grypy w poréwnaniu z placebo oraz zwiekszeniem liczby przypadkéw niewielkich efektow
ubocznych (goraczki lub biegunki). LAIV miaty podobng skutecznos¢ w zapobieganiu grypie jak
inaktywowana szczepionka (IIV). Odnotowano réwniez wzrost hospitalizacji (analiza post hoc). Wyniki
przeglagdu Ambrose 2012 réwniez potwierdzajg skutecznos¢ szczepionek LAIV w populacji oséb
w wieku 2-18 lat. W badaniach z grupa kontrolng (placebo) jednoroczna skutecznos¢ dwudawkowych
LAIV wynosita 83% przeciw antygenowo podobnym szczepom. Skutecznos$é przeciwko A/H1IN1
wynosita 87% , przeciwko A/H3N2 — 86%, a dla typu B — 76%.

Rekomenduje sie, aby szczepionka czterowalentna stosowana w sezonie epidemiologicznym
2019/2020 dla pétkuli pétnocnej zawierata nastepujgce szczepy wirusa: A/Brisbane/02/2018 (H1N1)
pdm09 - podobny; A/Kansas/14/2017 (H3N2) - podobny; B/Colorado/06/2017 — podobny;
B/Phuket/3073/2013 — podobny. Zalecenia te s3 rokrocznie aktualizowane (WHO 2019).

Programy z zakresu profilaktyki zakazen wirusem grypy powinny by¢ prowadzone oraz finansowane
przez jst zaréwno z powoddéw zdrowotnych jak i ekonomicznych. Wedtug cytowanego Raportu Ernst &
Young dot. grypy, zdecydowanie bardziej optacalne kosztowo byty dziatania profilaktyczne, niz samo
leczenie choroby i jej powiktan. Programy z zakresu profilaktyki zakazeh wirusem grypy moga
prowadzi¢ do zmniejszenia zachorowan na dang chorobe oraz liczby hospitalizacji i zgondw.
Szczepienia p/grypie poprzez ich cykliczne, rutynowe wykonywanie u wysokiego odsetka populacji
docelowej prowadzg do uzyskania tzw. odpornosci kokonowe;.

Istotng role w programach polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki grypy odgrywa edukacja
zdrowotna. Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidtowa interpretacja informacji
dot. szczepien przeciwko grypie moze by¢ wazng przyczyng nieuczestniczenia w programach szczepien
ochronnych. Zintensyfikowane dziatania edukacyjne w celu poszerzenia wiedzy i $Swiadomosci
spotecznej nt. skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien p/grypie mogtyby przyczynié sie do wiekszego
zainteresowania tego typu programami.

Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie powinny by¢ prowadzone w sposdb
cykliczny, w kazdym sezonie epidemicznym. Dziatania te nie powinny miec¢ charakteru jednorazowego.

Wedtug opinii ekspertéw klinicznych, obecnie stosowane szczepionki inaktywowane uznane s3 za
bezpieczne, a zgodnie z danymi WHO charakteryzujg sie najmniejszg liczbg wystgpienia niepozadanych
odczynéw poszczepiennych. Do czesto wystepujgcych niepozgdanych objawdéw poszczepiennych
nalezg m.in.: bdle glowy, zte samopoczucie czy uczucie ogélnego ostabienia. Objawy te ustepujg
zazwyczaj w 2 dniu po przeprowadzeniu szczepienia. W badaniach klinicznych ciezkie niepozgdane
odczyny poszczepienne obserwowano bardzo rzadko.

W polskim badaniu (Health economic impact of viral respiratory infections and pneumonia diseases on
the elderly population in Poland, Karina Jahnz-Rézyk; Pol. Merk. Lek., 2010) wykazano, ze w 2009 roku
sredni koszt przecietnej infekcji leczonej ambulatoryjnie wynidst 101 zt, a w przypadku leczonego
ambulatoryjnie zapalenia ptuc wzrést do 186 zt. Infekcja powiktana, zakornczona hospitalizacjg,
kosztowata powyzej 7 000 zt. Koszty posrednie grypy s3 niedocenianym problemem, majacym
jednoczesnie niezwykle istotne znaczenie spoteczne.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.118.2019 ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku od 6 do 60 miesigca zycia” realizowany przez:
Miasto Warszawa, Warszawa, sierpien 2019, Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w
wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 282/2019 z dnia 2
wrzes$nia 2019 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci
w wieku od 6 do 60 miesigca zycia”.
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