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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 191/2019 z dnia 30 grudnia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Buk na lata
2020-2024"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Buk na lata
2020-2024” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

Zaproponowane w projekcie cele programowe warto przeformutowac zgodnie z uwagami w dalszej
czesci opinii. Nalezy rowniez zdefiniowa¢ mierniki efektywnosci odnoszgce sie bezposrednio do celéw
programu. Powinny one umozliwiac realng ocene realizacji celéw.

Populacja docelowa i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi.

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 Buk. Koszt realizacji programu oszacowano na 115 200 zt, za$
zaplanowany okres realizacji to lata 2020-2024.

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 pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ 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 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
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”.
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W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng w skali swiatowej, krajowej oraz lokalnej.
Dane pochodzg z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu oraz Krajowego
Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazern Osrodkowego Uktadu Nerwowego
(KOROUN). W projekcie wskazano, ze w wojewddztwie wielkopolskim zanotowano 20 zachorowan na
inwazyjng chorobe meningokokowa w roku 2018, co daje wskaznik zapadalnosci na poziomie 0,6.

Wedtug danych NIZP-PZH, w wojewddztwie wielkopolskim przeciw N. meningitidis zaszczepiono
tacznie 3 903 osdb, w tym 3 558 oséb w wieku 0-19 lat

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zmniejszenie ryzyka zachorowan na chorobe meningokokowg
wsrdd dzieci w Gminie Buk poprzez szczepienia ochronne”. Warto wskazaé, ze cel gtéwny powinien
by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatah. Zatozenie
przedstawione w projekcie zostato natomiast przygotowane na duzym poziomie ogélnosci.

W projekcie przedstawiono takze 3 cele szczegétowe:

1) ,zwiekszenie odpornosci populacyjnej poprzez szczepienia przeciwko meningokokom
w grupie dzieci w wieku 2 lat bedgcych mieszkaricami Gminy Buk w okresie 2020-2024 (wd.
min. 80% populacji docelowej)”;

2) ,zwiekszenie wiedzy rodzicow/opiekundw prawnych dzieci w wieku 2 lat bedgcych
mieszkanicami Gminy Buk na temat zagrozen dla zdrowia zwigzanych z zakazeniem
meningokokami (wd. min. 30%)”;

3) ,wzrost $wiadomosci zdrowotnej rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci w wieku 2 lat
bedacych mieszkaricami Gminy Buk w zakresie potrzeby szczepien przeciw meningokokom
(wd. min. 30%)”.

Warto wskazac, ze cel gtéwny oraz w cel szczegétowy nr 1 odnoszg sie do meningokokow grupy C.
Na podstawie przegladu systematycznego Peterson 2019 stwierdza sie, ze IChM na terenie Polski
byto wywotywane w 62,8% (95% Cl: 57,5%; 68,0%) przypadkdw przez meningokoki z grupy B.
Natomiast w 34% (95% Cl: 28%; 40,2%) przypadkéw IChM wywotywaty meningokoki z grupy C.
Pozostate serogrupy wystepowaty zdecydowanie rzadziej. Zgodnie zinformacjami zawartymi
w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum Systemow 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 meningokokdw.

W projekcie programu zaproponowano 4 mierniki efektywnosci, tj.
1) ,liczba oséb zaszczepionych w ramach programu (ok. 600 oséb)”;
(2) ,procent objecia programem populacji docelowej (min. 80%)”;

(3) ,poziom wiedzy rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci z zakresu przestrzegania zasad higieny
ograniczajgcej zakazenia bakteryjne Neisserici meningitidis i zagrozeh zwigzanych z zakazeniem
meningokokami (wzrost poziomu prawidtowych odpowiedzi w tescie sprawdzajgcym wiedze po
przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej respondentéw o 30% w relacji do wyniku testu
przeprowadzonego przed cyklem edukacyjnym)”;

(4) ,poziom swiadomosci zdrowotnej rodzicéw/opiekundédw prawnych dzieci w zakresie potrzeby
szczepien przeciw meningokokom (wzrost poziomu prawidtowych odpowiedzi w tescie
sprawdzajacym wiedze po przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej respondentéw o 30% w relacji do
wyniku testu przeprowadzonego przed cyklem edukacyjnym)”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Pierwsze dwa
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wskazniki nie odnoszg sie do efektywnosci programu, jednakze mogg one zostaé uzyte w ocenie
zgtaszalnosci do programu. Mierniki 3 i 4 odnoszg sie do tej samej akcji edukacyjne;j.

Tym samym element programu dotyczacy celdw i miernikéw efektywnosci wymaga doprecyzowania.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, dziatania realizowane w ramach programu adresowane sg do grupy dzieci
w wieku 2 lat zamieszkatych na terenie gminy Buk u ktdrych nie wystepujg przeciwskazania do
szczepienia oraz ich rodzicéw/opiekundéw prawnych, ktdrzy zostang objeci dziataniami informacyjno-
edukacyjnymi. W ramach akcji szczepierh ambulatoryjnych planuje sie corocznie objgé programem
80% populacji w danej grupie wiekowej. Wnioskodawca podaje, ze na podstawie danych GUS liczba
dzieci urodzonych w 2018 r. wynosita 164 (potencjalni odbiorcy programu szczepien w 2020 r.).
Zatozono, ze populacja docelowa programu w latach 2020-2024 liczy¢ bedzie 764 dzieci. W ramach
przedstawionych oszacowan w ramach budzetu zatozono wiaczenie 80% populacji docelowej, czyli
ok. 600 dzieci.

Kryteria witgczenia do programu obejmujg: wiek, zamieszkanie na terenie gminy Buk oraz pisemna
zgoda rodzica/opiekuna prawnego na udziat w programie. Natomiast jako kryterium wytgczenia
z programu okreslono przeciwwskazania zdrowotne do wykonania szczepienia, stwierdzone podczas
badania lekarskiego kwalifikujgcego do szczepienia.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw Neisseria
meningitidis typu C oraz dziatania promocyjno-edukacyjne. Szczepienia wykonane zostang
w schemacie jednodawkowym. W programie wskazano, Ze zostanie wykorzystana szczepionka
NeisVac-C. 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, W135iY).

Nalezy zaznaczyé, e 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 zalecaj3
szczepienia dzieci ponizej 2 roku zycia indywidualnie, jedynie w przypadku podwyzszonego ryzyka
choroby meningokokowej. Ponadto AAP 2014 podkredla, ze rutynowe szczepienia przeciw
meningokokom nie s3 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 rdwniez przeprowadzenie akcji edukacyjnej dla
rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci, obejmujgcg 2 wyktady rocznie, trwajgce 90 min. Wyktady te
majg by¢ realizowane w oparciu o prezentacje multimedialng. Wykfady majg obejmowac swojg
tematyka: etiologie i patogeneze zakazen meningokokowych, epidemiologie, rozpoznanie, leczenie,
profilaktyke czynng i bierng - dbanie o higiene osobistg, unikanie kontaktu z osobami chorymi,
szczepienia ochronne, niepozgdane odczyny poszczepienne oraz sposoby na wzmachnianie odpornosci
dziecka. Ponadto edukacja ma by¢ prowadzona podczas kwalifikacji do szczepier oraz za pomoca
ulotek i plakatéw dostepnych w podmiocie leczniczym realizujgcym program oraz w Urzedzie Miasta
i Gminy w Buku.

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
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Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma byé dokonywana na podstawie okresowych sprawozdan
realizatora oraz catosciowo po zakornczeniu programu i ma obejmowal analize nastepujgcych
wskaznikéw: ,liczby osdb, ktdre 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 oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu
w programie”.

W zakresie oceny jakosci swiadczen zaplanowano coroczng analize wynikéw ankiet satysfakcji
rodzicow uczestnikdw programu oraz biezgcg analize pisemnych uwag rodzicéw uczestnikéw dot.
realizacji programu. Wzér ankiety zostat dotgczony do programu. Zaproponowany formularz nie
posiada pytan odnoszgcych sie do akcji edukacyjnej, co nalezy uzupetnic.

Ewaluacja ma zosta¢ okreslona w oparciu o ,wskazanie odsetka objecia szczepieniami populacji
docelowej”, ,okreslenie liczby niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych w populacji docelowej”,
»okreslenie liczby hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen opartej o poréwnanie
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu i stanu po jego zakoriczeniu”, ,okreslenie
wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i swiadomos¢ zdrowotng mieszkaicéw” oraz ,identyfikacje
ewentualnych czynnikéw zaktécajgcych przebieg programu”.

Ewaluacja jest analizg danych z programu polityki zdrowotnej, realizowang w celu oceny efektéw
prowadzonych dziatan. Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakorczeniu, co zostato uwzglednione
W programie.

Warunki realizacji

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

Koszt catkowity programu oszacowano na 115 200 zt (ok. 23 040 zt rocznie) przy zatozeniu objecia
szczepieniem 80% populacji docelowej (rocznie ok. 120 osdb). Koszt jednostkowy zostat oszacowany
na 142 zt i uwzglednia on koszt zakupu jednej dawki szczepionki NeisVac-C (102 zt), kwalifikacji do
szczepienia (25 zt) oraz wykonania szczepienia (15 zt). Ponadto oszacowano roczny koszt
przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej na 5 000 zt oraz koszt monitoringu i ewaluacji na
kwote 1 000 zt rocznie.

Program finansowany bedzie ze srodkéw budzetu gminy Buk.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
modzgowo-rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujg w jamie
nosowo-gardtowej u zdrowych oséb (tzw. nosicieli), nie powodujac zadnych dolegliwosci ani
objawéw. Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem
lub osobg chorga. 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 chorujg
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkdw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepujg na ogoét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywaé ogniska epidemiczne
lub epidemie.

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

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze s$rodkdw 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 wigczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czestosci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkow/100 tys. oséb 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 Zzycia. Zaréwno szczepionke
skoniugowang p/MenC, jak iszczepionke biatkowg 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 podrdézujg do krajéw,
w ktérych 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 efektywnosé¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokdéw 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 przeciwciat, u 97-100% niemowl|gt 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 bdle
gtowy, wymioty oraz bdéle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
moga by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
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 funtéw za dawke, aby tego typu strategie byly 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
srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.175.2019 ,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Buk na lata 2020-2024” realizowany przez: Gmine Buk,
Warszawa, grudzien 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”
z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 431/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku o projekcie programu ,,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Buk na lata 2020-2024".
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