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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 186/2019 z dnia 31 grudnia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Szczepienia przeciw
meningokokom dla dzieci z Gminy Pyskowice na lata 2019-2022"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Szczepienia przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Pyskowice na lata 2019-2022"
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowié
wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektore elementy programu, aby jego realizacja byfa jak najwyzszej jakosSci. Ponizej przedstawiono
najwazniejsze uwagi do opiniowanego programu:

e Zaproponowane w projekcie cele programowe warto przeformutowac zgodnie z uwagami
w dalszej czesci opinii. Nalezy réwniez zdefiniowa¢ mierniki efektywnosci odnoszace sie
bezposrednio do celéw programu. Powinny one umozliwia¢ realng ocene realizacji celow.

e Populacja docelowa i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Przy czy
w projekcie odniesiono sie jedynie do meningokokéw z grupy A, C, W, Y, natomiast nie
uwzgledniono najszerzej rozpowszechnionego serotypu B (64% przypadkdéw w Polsce). Zatem
warto rozwazyd rozszerzenie szczepien na wskazang powyzej grupe meningokokow.

e Monitorowanie i ewaluacja powinny zosta¢ doprecyzowane zgodnie z uwagami w dalszej
czesci opinii.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych na terenie gminy Pyskowice. Koszt realizacji programu oszacowano na 45 450 zf,
za$ zaplanowany 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 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz.1373 z pdin. zm.), wraz z
oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i
kosztowg 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 zgodny z §1 ust. 6) rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetdw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Prezesa AOTMIT nr 186/2019 z dnia 31 grudnia 2019 r.

chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng w skali swiatowej oraz lokalnej. Dane
pochodzg z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH)
oraz Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN).

Zgodnie z danymi PZH w 2017 r. najwyzszy wskaznik zapadalnosci na inwazyjna chorobe
meningokokowg (IChM) zaobserwowano u niemowlagt w wieku 0-11 m.z. wyniést on 12,19. U dzieci
12-23 m.z. obserwowano nizszg wartos$¢ tj. 4,24, natomiast u dzieci w wieku 2 lat — 4,55 (Srednio
u dzieci 0-4 r.z. — 5,24). Wedtug danych NIZP-PZH, w wojewddztwie w wojewddztwie $lgskim przeciw
N. meningitidis zaszczepiono tgcznie 5 364 oséb, w tym 5 006 oséb w wieku 0-19 lat.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania zakazeniom
meningokokowym poprzez zaszczepienie szczepionka ,Nimenrix” przeciwko Neisseria meningitidis
typu A, C, W135, Y jak najwiekszej ilosci populacji docelowej dzieci urodzonych w 2016-2019 roku”.
Warto wskazaé, ze cel gldwny powinien byé wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
wytyczony(w odniesieniu do planowanego czasu), a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. W celu gtéwnym odniesiono sie do szczepienia
przeciwko meningokokom z grup ,A, C, W135, Y”. Na podstawie przeglagdu systematycznego
Peterson 2019 stwierdza sie, ze IChM na terenie Polski byto wywotywane w 62,8% przypadkéw przez
meningokoki z grupy B [95% Cl (57,5%-68,0%)]. Natomiast w 34% przypadkow [95%Cl (28%-40,2%)]
IChM wywotywaty meningokoki z grupy C. Zgodnie z informacjami zawartymi w Rejestrze Produktéw
Leczniczych Centrum Systemdéw Informatycznych Ochrony Zdrowia w Polsce zarejestrowane sg dwie
szczepionki przeciwko zakazeniom meningokokowym grupy B waznym pozwoleniem dopuszczenia do
obrotu, (tj.: Bexsero, Trumenba), zatem warto rozwazy¢ rozszerzenie szczepien na wskazang powyzej
grupe meningokokdéw.

W projekcie przedstawiono takze 6 celdw szczegétowych:

1) ,zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w populacji gminy
Pyskowice”,

2) ,poprawa stanu zdrowia mieszkancow gminy Pyskowice (zmniejszenie oraz zahamowanie
nosicielstwa i liczby nowych rozpoznan zakazen meningokokowych)”,

3) ,zmniejszenie liczby hospitalizacji”,

4) ,zwiekszenie poziomu S$wiadomosci mieszkancéw (szczegdlnie rodzicow). Rzetelna
i skuteczna informacja dla mieszkaricéw dotyczaca prowadzonych szczepien ochronnych”,

5) ,wprowadzenie monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen i ilosci wykonanych
szczepien”,

6) ,poprawa swiadomosci spotecznej co do objawdw zakazen chorobg meningokokowg”.

Odnoszac sie do zaproponowanych zatozen szczegdtowych nalezy zaznaczyé, ze nie okreslono
wartosci docelowych, ktére bedzie mozna zmierzy¢ po zakonczeniu programu. Ponadto, na
zmniejszenie liczby hospitalizacji zatozonej w celu szczegétowym nr 3 bedzie miata wptyw
zachorowalnos¢ populacji na wiele jednostek chorobowych niezwigzanych z interwencjg zatozong
w programie. Cele szczegétowe nr 4 i 6 wydajg sie trudne do zmierzenia. Nie jest mozliwe okreslenie
poziomu $swiadomosci, a jedynie wiedzy uczestnikdw, zaréwno przed jak i po programie. W celu nr 5
nie okreslono, jakie Swiadczenia zostang objete monitorowaniem, przy czym warto przypomniec, ze
monitorowanie Swiadczen wykonywanych w ramach PPZ jest wymagane instrukcjg planowania,
wdrazania oraz realizacji PPZ. Dodatkowo cel nr 5 stanowi dziatanie, a nie rezultat, jaki zamierza sie
osiggna¢ w ramach realizacji programu.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci, tj.
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1) ,liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy monitoring raporty
miesieczne oraz roczne)”,

2) ,liczba zgdd na udziat w programie w porédwnaniu z liczebno$cig populacji docelowej”,

3) ,ocena jakosci oraz edukacji udzielanych swiadczern wykonywana poprzez monitorowanie
wynikéw anonimowych ankiet dla uczestnikdw oraz prowadzenie nadzoru przez
koordynatora programu”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celédw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Wszystkie
mierniki wymagajg przeformutowania, poniewaz nie odnoszg sie bezposrednio do celdw programu.
Ponadto, nie okreslono miernikéw dla celu gtéwnego oraz celdw szczegétowych nr 2, 3, 5.

Tym samym element programu dotyczacy celdw i miernikdw efektywnos$ci wymaga doprecyzowania.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, dziatania realizowane w ramach programu adresowane sg do grupy dzieci
w wieku powyzej trzech lat zamieszkatych na terenie Gminy Pyskowice. Program skierowany bedzie
do wszystkich dzieci z rocznikéw urodzeniowych 2016-2019 (wtaczanie dzieci w kolejnych latach
trwania programu z poszczegdlnych rocznikdw). Mozina zatem przyjgé, ze zaplanowano objecie
szczepieniem 100% populacji docelowej. W projekcie wskazano, ze zgodnie z danymi ewidencyjnymi
bedzie to liczba ok. 650 dzieci. Powyzsze pozostaje w zgodzie z danymi GUS z 2018 r. Nalezy jednak
zwrécié uwage na niespdjnos¢ zapisbw programu, poniewaz z jednej strony wskazano, ze
przewidywana minimalna efektywnos$¢ zgtoszen to 50% zakfadanej populacji, zas w budzecie
oszacowano koszty dla 40% populacji docelowej. Powyzsza kwestia wymaga weryfikacji.

Kryteria wtgczenia do programu obejmujg: wiek, posiadanie statusu mieszkanca gminy, wyrazenie
zgody rodzica/opiekuna na udziat dziecka w programie szczepien z podaniem numeru kontaktowego
oraz brak przeciwskazan lekarskich podczas badania kwalifikacyjnego. Natomiast nie przedstawiono
kryterium wytaczenia z programu, co nalezy uzupetnic.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw Neisseria
meningitidis typu A, C, W, Y oraz dziatania promocyjno-edukacyjne. Szczepienia wykonane zostang
w schemacie jednodawkowym. W programie wskazano, ze zostanie wykorzystana szczepionka
Nimenrix. Szczepienia poprzedzone bedg lekarskim badaniem kwalifikacyjnym.

Obecnie w Polsce zarejestrowanych jest szes¢ szczepionek przeciwko zakazeniom meningokokowym
z waznym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu, tj.: Bexsero, Trumenba (przeciw meningokokom
grypy B), Menitorix, NeisVac-C (przeciw meningokokom grypy C) oraz Menveo, Nimenrix (przeciw
meningokokom grupy A, C, W135i Y).

Nalezy zaznaczy¢, ze istniejg rozbieznosci w rekomendacjach/wytycznych dotyczacych
przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w wieku przewidzianym
w projekcie. Wytyczne FEMS 2007, NCIRS 2009, MLF 2012, STIKO 2014, PHAC 2015 rekomendujg
tego typu interwencje. Natomiast wytyczne ATAGI 2014, CDC 2008, ACIP 2013, AAP 2014 zalecaja
szczepienia dzieci ponizej 2 roku zycia indywidualnie, jedynie w przypadku podwyzszonego ryzyka
choroby meningokokowej. Ponadto AAP 2014 podkresla, ze rutynowe szczepienia przeciw
meningokokom nie sg rekomendowane w populacji dzieci zdrowych od 2 m.z. do 10 r.z.

Udziat w programie bedzie sie konczyt wraz z podaniem jednej dawki szczepionki u dziecka.

W ramach programu zaplanowano réwniez przeprowadzenie akcji edukacyjnej. W trakcie konsultacji
lekarskiej kazdy rodzic zostanie poinformowany o zagrozeniach zwigzanych z zakazeniami
meningokokowymi, powikfaniach, o samym szczepieniu oraz mozliwe] reakcji organizmu na podang
szczepionke. Zaplanowano réwniez dziatania dla ogétu spoteczenstwa, przy czym nie przedstawiono
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szczegdtowych informacji w tym zakresie (forma, zakres tematyczny, osoba odpowiedzialna), co
nalezy uzupetnic.

Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 16 pazdziernika
2019 r. w sprawie Programem Szczepien Ochronnych na 2020 rok (PSO), szczepienia przeciwko
meningokokom nalezg do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw Ministra
Zdrowia.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

W ramach oceny zgtaszalnosci do programu zaplanowano analize listy oséb, ktdre zakonczyty
szczepienie. W ramach zgtaszalnosci do programu ma obowigzywaé miesieczna/kwartalna
sprawozdawczo$é, co nie jest spdjne z innym zapisem projektu, ze informacja o wysokosci frekwencji
bedzie oszacowana w trakcie trwania programu oraz po zakonczeniu programu na podstawie list
uczestnictwa. Zaplanowano monitorowanie liczby zgdd na udziat w programie oraz poréwnanie jg
z liczebnoscia populacji docelowej w celu oceny skutecznosci dziatan informacyjnych. Zaplanowano
rowniez ocene liczby wykonanych szczepien, ktéra zostanie poréwnana z wartosciami liczbowymi
wynikajgcymi z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej. Ocena zgtaszalnosci do
programu powinna by¢ dokonywana na podstawie analizy nastepujgcych wskaznikéw: ,liczby osdb,
ktore zgtosity sie do programu i wziety w nim udziat”, ,liczby oséb niezakwalifikowanych do szczepien
z powodu przeciwwskazan zdrowotnych stwierdzonych podczas badania lekarskiego”, , liczby oséb
zaszczepionych” oraz , liczby osob, ktdre zrezygnowaty z udziatu w programie”.

W zakresie oceny jakosci Swiadczen zaplanowano mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag do
realizatora programu. Nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety satysfakcji wsréd rodzicow
uczestnikdw programu, co nalezy uzupetnic.

Ewaluacja ma zosta¢ okresSlona w oparciu o analize ,liczby pacjentdw, ktérzy wezmg udziat
w programie” oraz ,liczby nowych rozpoznan zakazen Neisseria meningitidis”. Ponadto, ocena
poszczegblnych wskaznikdéw zachorowalnosci bedzie prowadzona w ramach obowigzkowej
zgtaszalnosci choréb zakazinych i danych gromadzonych przez Powiatowg Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczng w Pyskowicach. Zaznaczono, ze ze wzgledu na niski wskaznik zapadalnosci nie
bedzie mozliwe okreslenie zmian na terenie Gminy stad tez planuje sie bazowa¢ na danych
gromadzonych przez PZH, KOROUN.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na porédwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych
wczesniej miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. Dopiero uzyskana zmiana

.....

kwestia powinna zosta¢ uwzgledniona w projekcie..

Warunki realizacji

W projekcie wskazano, realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi. Projekt odnosi sie do warunkdw realizacji programu odnoszacych sie
do personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Koszt catkowity programu oszacowano na 45 450 zt. Koszt jednostkowy zostat oszacowany na 170 zt
i obejmuje koszt zakupu szczepionki (130 zt) oraz koszt ustugi podania szczepionki wraz z badaniem.
Koszty opracowania projektu oraz druku plakatéw i ulotek informacyjno-edukacyjnych wyceniono na
1 250 zt. Odniesiono sie takze do kosztdw kampanii informacyjnej, monitorowania i ewaluacji oraz
kosztow administracyjnych realizacji projektu. Przy czym nie jest jasne, na jakiej podstawie przyjeto
rézne odsetki populacji docelowej, tj. w punkcie dotyczacym monitorowania — 50%, zas$ w budzecie —
40%. Powyzsza kwestia wymaga weryfikacji.

Program finansowany bedzie ze sSrodkéw budzetu Gminy Pyskowice.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujg w jamie
nosowo-gardtowej u zdrowych osdb (tzw. nosicieli), nie powodujac 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 nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepuja na ogét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te moga wywotywac ogniska epidemiczne
lub epidemie.

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

Alternatywne sSwiadczenia

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 wskazujg na konieczno$é wiaczenia szczepier
p/meningokokom do powszechnych programéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czestosci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkow/100 tys. osdb rocznie)
i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej.

Witaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia
p/meningokokom zalecane sg przede wszystkim: niemowletom powyzej 2 miesigca zycia, dzieciom
i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej, dzieciom od 2
miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci (wymienionych w PSO 2015) oraz szczegdlnie
narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia. 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 ktdrych czeste jest wystepowanie meningokokéw 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 efektywno$¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokow grupy C. Skutecznosé szczepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95%
Cl, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich badaniach dotyczgcych szczepionek
MCC obserwowano wysokie miana przeciwciatf, u 97-100% niemowlat 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 gorgczka, drazliwosé
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami bodle
gtowy, wymioty oraz bole miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
mogg by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
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Z kolei, potaczenie szczepienia niemowlgt z nastolatkami moze przynies¢ wymierne skutki
w obnizeniu zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowej. Analiza ekonomiczna
Christensen z 2013 r. wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepien musiatby
wynosi¢ ok. 9 funtdw za dawke, aby tego typu strategie byty efektywne kosztowo (<£30,000
za QALY).

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
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.181.2019 , Szczepienia
przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Pyskowice na lata 2019-2022" realizowany przez: Gmine Pyskowice, Warszawa,
grudzien 2019; Aneksu ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r.
oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 426/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku o projekcie programu ,Szczepienia przeciw
meningokokom dla dzieci z Gminy Pyskowice na lata 2019-2022".

6/6



