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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 188/2019 z dnia 31 grudnia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych szczepien przeciw pneumokokom dla mieszkancow
miasta Ptocka w wieku 65 lat w latach 2020-2022"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw pneumokokom dla mieszkaricéw miasta
Ptocka w wieku 65 lat w latach 2020-2022" pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
wartos$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektére elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci:

e Zaproponowane cele programowe i mierniki efektywnosci nalezy doprecyzowac zgodnie
z uwagami zawartymi w dalszej czesci opinii;

e W ramach oceny jakosci swiadczen nalezy zastosowac wystandaryzowany kwestionariusz
ankiety satysfakcji;

e W budzecie programu nie odniesiono sie do kosztébw  monitorowania
i ewaluacji, co nalezy uzupetnic.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych. Planowany koszt catkowity realizacji programu to 657 360 zt, zas okres realizacji
to lata 2020 - 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 s$rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373, z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu
polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej
planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zgodne z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”.
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W programie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z wybranym problemem
zdrowotnym. W tresci projektu odniesiono sie do ogdlnoswiatowych, krajowych oraz regionalnych
danych.

Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfadu Higieny
(NZIP-PZH) wskazano, ze w 2017 r. w wojewddztwie mazowieckim zarejestrowano 189 przypadkéw
zachorowan wywotanych przez Streptococcus pneumoniae (w Polsce 1 185). Wspdtczynnik
zapadalnosci wynosit 3,52 na 100 tys. mieszkancéw (w Polsce 3,09 na 100 tys. mieszkancow).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest: ,zwiekszenie o 30% liczby osdéb zaszczepionych przeciwko
pneumokokom w populacji objetej programem polityki zdrowotnej w okresie realizacji programu”.
Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do
planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowié¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Zwiekszenie o 30% liczby o0séb zaszczepionych nie stanowi efektu
zdrowotnego, jakim mogtoby by¢ obnizenie zachorowalnosci w danej populacji.

W projekcie wskazano takze 4 cele szczegétowe:

(1) ,,zmniejszenie o 30% liczby oséb chorujagcych na inwazyjng chorobe pneumokokowg
w populacji oséb 65 lat i wiecej w okresie realizacji programu”,

(2) ,,zwiekszenie dostepnosci do bezptatnych szczepien przeciwko pneumokokom dla min.
30% populacji objetej programem polityki zdrowotnej w trakcie jego realizacji”,

(3) ,zmniejszenie o 20% liczby hospitalizacji z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowe;j
w populacji oséb 65 lat i wiecej w okresie realizacji programu”,

(4) ,,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej na temat profilaktyki zakazen pneumokokowych
i chorob wywotanych przez pneumokoki w populacji oséb uczestniczacych w programie
w trakcie jego realizacji”.

W przypadku celu szczegdétowego nr 2 nie jest mozliwe osiggniecie efektu zdrowotnego, poniewaz
sama dostepnos¢ do Swiadczen w postaci szczepien nie generuje takiego efektu. Cel nr 4 odnosi sie
do zwiekszenia swiadomosci zdrowotnej. Nalezy pamietaé, ze nie bedzie mozliwosci zmierzenia
zmian w tym zakresie. Mozliwe jest to jedynie w przypadku poziomu wiedzy uczestnikéw programu.

W ramach programu zaproponowano 8 miernikow efektywnosci:

(1) ,liczba osdb zaszczepionych przeciwko pneumokokom w ramach programu polityki
zdrowotnej”,

(2) ,,odsetek zaszczepionych oséb w populacji objetej programem polityki zdrowotnej”,

(3) ,poziom wiedzy z zakresu profilaktyki zakazern pneumokokowych i choréb wywotanych
przez pneumokoki zbadany wsréd uczestnikdw programu w przychodni podstawowe] opieki
zdrowotnej przed i po udziale w programie”,

(4) ,liczba mieszkancéw Ptocka w wieku 65 lat i wiecej, u ktérych rozpoznano inwazyjng
chorobe pneumokokowg”,

(5) ,,wspdtczynniki zapadalnosci na inwazyjng chorobe pneumokokowg wséréd mieszkarncéw
miasta Ptocka”,

(6) ,liczba placowek podstawowe] opieki zdrowotnej realizujgcych program polityki
zdrowotnej”,

(7) ,liczba Ptocczan w wieku 65 lat i wiecej hospitalizowanych z powodu inwazyjnej choroby
pneumokokowej”,

(8) ,liczba hospitalizacji z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowej wsréd oséb w wieku
65 lat i wiecej”.
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Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw
wystepujagcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
Zaproponowane mierniki odpowiadajg zatozeniom programu. Nalezy jednak zaznaczyé¢, ze miernik nr
6 mogtby by¢ wykorzystany w ocenie zgtaszalnosci do programu.

Reasumujac, powyzszy element programu wymaga doprecyzowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu bedg stanowic¢ osoby w wieku 65 lat, zamieszkate na terenie Miasta
Ptocka. W projekcie przedstawiono dane GUS z 2018 r. dot. liczby adresatéw programu tj. 1 897
0sbb. Z uwagi na fakt, ze do programu beda w kolejnych latach wtgczane osoby z rocznikéw 1955-
1957 majace 65 lat wskazano, ze liczba Ptocczan w wieku 61 lat wynosi 1.761; w wieku 62 lat - 1.815
0s0b; w wieku 63 lat - 1.901 oséb. Powyzsze dane sg zgodne z danymi GUS z 2018 r. Zatozono, ze do
programu zgtosi sie 50% o0sob uprawnionych, tj. tgcznie ok. 2 739 osdb.

Kryteria kwalifikacji do programu stanowia: wiek 65 lat; brak wczesniejszego szczepienia przeciwko
pneumokokom, zamieszkiwanie na terenie Miasta, brak przeciwwskazan lekarskich do wykonania
szczepienia, zgoda na udziat w programie. Kryterium wykluczenia ma stanowi¢ posiadanie
przeciwwskazan do wykonania szczepienia.

Interwencja

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepied przeciwko pneumokokom, a takze
prowadzenie dziatan edukacyjnych, skierowanych przede wszystkim do oséb w wieku 65 lat.

Zgodnie z trescig projektu programu, osoby spetniajgce kryteria wigczenia do programu zostang
zaszczepione 13-walentng szczepionkg przeciwko pneumokokom (PCV-13). W ChPL produktu
Prevenar 13 wskazano, ze w przypadku osdb dorostych w wieku > 18 lat i oséb w podesztym wieku,
nalezy zastosowac schemat jednodawkowy.

Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogdlnej populacji oséb starszych. Dolna granica
wiekowa rézni sie w zaleznosci od organizacji wydajacej zalecenia: 250 r.z. (PSO 2019, NIL 2016,
SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2017), 265 r.z. (CDC 2018, AGDoH 2018, PHE 2018, HSE
2018, NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG 2012, ACIP
2010).

Edukacja bedzie realizowana bezposrednio i posrednio. Edukacja posrednia bedzie oparta o materiaty
informacyjne. Edukacja bezposrednia bedzie realizowana poprzez lekarzy i pielegniarki. Pracownicy
przychodni POZ bedg edukowaé w zakresie profilaktyki zakazen pneumokokowych i choréb
wywotanych przez pneumokoki oraz informowac¢ o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych oraz sposobie postepowania w przypadku ich wystgpienia.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z Programem Szczepiet Ochronnych na 2019 r., szczepienia przeciwko
pneumokokom wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji oséb dorostych powyzej
50 r.z., niezaleznie od wystepowania u nich choréb wspoétistniejgcych oraz dzieciom i osobom
dorostym m.in. z przewlekfa chorobg ptuc.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje.

Zgodnie z trescig projektu zgtaszalno$¢ do programu bedzie monitorowana na podstawie na
podstawie 4 wskaznikéw: ,liczba osdb, ktore zgtosity sie do udziatu w programie”, ,liczba osdéb, ktére
zostaty zaszczepione przeciw pneumokokom”, ,liczba osob, ktére z witasnej woli zrezygnowaty w
trakcie realizacji programu polityki zdrowotnej”, ,liczba osdb, ktére nie mogty zostaé zaszczepione ze
wzgledu na przeciwwskazania lekarskie do wykonania szczepienia”. Wszystkie wskazniki zostaty
zaplanowane prawidtowo.

Ocena jakosci Swiadczen zostanie dokonana na podstawie analizy wynikow satysfakcji uczestnikéw
programu, ktérzy beda indywidualnie dokonywac oceny jakosci Swiadczenn w ramach programu
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polityki zdrowotnej. Ponadto uczestnicy bedg mieli mozliwo$¢ zgtaszania pisemnych uwag
dotyczacych jakosci uzyskanych swiadczen. Nie jest jasne, czy w programie zaplanowano
wykorzystanie ankiety satysfakcji, co nalezy uzupetnic.

Ewaluacja programu bedzie polegata na ocenie zaproponowanych miernikéw efektywnosci.
Dodatkowo majg zosta¢ poddane ocenie wskazniki: liczba zachorowan na nieinwazyjne choroby
pneumokokowe (zapalenie ucha srodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc) oraz zwigzane
z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. Ewaluacja wszystkich miernikow bedzie polegac na
ocenie stanu sprzed wprowadzenia szczepien przeciw pneumokokom w ramach programu, a stanem
po jego zakonczeniu, co jest podejsciem prawidtowym.

Nalezy pamietac, ze w przypadku programéw dotyczacych szczepien przeciw pneumokokom warto
uwzgledni¢ wskazniki zapadalnosci na choroby pneumokokowe wsrdd oséb zaszczepionych
w poréwnaniu z sytuacjg w rejonie przed szczepieniami, a takze poréwnanie czestosci stosowania
antybiotykéw oraz liczby hospitalizacji spowodowanych zakazeniami pneumokokowymi przed
i po szczepieniach. Oprdocz wymienionych wyzej wskaznikdéw, istotne sg rdwniez wskazniki zwigzane
z poszczepiennymi  dziataniami  niepozadanymi, co zostatlo uwzglednione w projekcie.
W opiniowanym projekcie nalezy uzupetni¢ wskazniki efektywnosci w zakresie zaplanowanych
dziatan edukacyjnych i wzrostu wiedzy oséb zaszczepionych w ramach programu, np. na podstawie
analizy wynikoéw pre- i post-testéw w przedmiotowym zakresie.

Warunki realizacji

Petne uczestnictwo w programie bedzie polegato na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka
przeciw pneumokokom. Zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym jego etapie na
zyczenie uczestnika programu. W tresci projektu programu przedstawiono etapy programu. Wybér
realizatora programu nastgpi w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z wymaganiami ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. W programie
przedstawiono warunki realizacji PPZ dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Koszt catkowity programu oszacowano na 657 360 zt (219 120 zt rocznie). Koszt jednostkowy
szczepienia wynosi 240 zt i obejmuje on: koszt szczepionki, koszt kwalifikacji, koszt podania
szczepionki, edukacje, sporzadzenie dokumentacji medycznej, prowadzenie rejestru Swiadczen
wykonywanych w ramach programu. Koszt akcji promocyjno-edukacyjnej ma wynies¢ 5000 zt.
W projekcie nie odniesiono sie do kosztéw zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacjg, co nalezy
uzupetnié.

Program finansowany bedzie ze sSrodkéw pochodzgcych z budzetu Miasta Ptock.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére moga wywotaé Inwazyjng
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon madzgowych, zapalenia ptuc
lub bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgcg ostrym zapaleniem ucha srodkowego lub zatok.
Najwiecej inwazyjnych zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u oséb powyzej 65 r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 1,6 mln 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 Programu Szczepien Ochronnych (PSO) na 2019 rok szczepienia przeciw pneumokokom
nalezg do grupy szczepien obowigzkowych i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych dzieci
poczgwszy od 1 stycznia 2017 r.
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Ponadto zgodnie z PSO szczepienia przeciw pneumokokom s3g zalecane m.in. u dzieci i mtodziezy
od ukonczenia 6 tygodnia zycia do ukonczenia 18 roku zycia oraz wszystkim osobom powyzej 50 roku
zycia.

Ocena technologii medycznej

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

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos¢ PCV
w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, za$s
w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na 58%.

Z ostatnio publikowanych badan nie mozina sformutowaé jednoznacznych wnioskéw
co do efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13).

Wytyczne ACIP 2015 okreslajg, ze PCV13 nalezy stosowac facznie z polisacharydowg szczepionka
przeciwko pneumokokom (PPSV23) wsrdd oséb powyzej 65. r.z., ktdre nie byly wczesniej szczepione
oraz wsrdd dzieci 22 r.z. z grup podwyzszonego ryzyka. W rekomendacjach z roku 2015 zmieniono
odstep miedzy szczepieniem PCV13 a PCV23 z 6-12 miesiecy na 21 wsrdd dorostych powyzej 65. r.z.

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 2019 r., poz. 1373, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.184.2019 ,Program
profilaktycznych szczepiern przeciw pneumokokom dla mieszkaricow miasta Ptocka w wieku 65 lat w latach 2020-2022"
realizowany przez: Miasto Ptock, Warszawa, grudzien 2019; Aneksu ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd oséb
starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 428/2019 z dnia 23 grudnia 2019
roku o projekcie programu ,Program profilaktycznych szczepien przeciw pneumokokom dla mieszkarncow miasta Ptocka
w wieku 65 lat w latach 2020-2022".
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