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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych dla oséb powyiej 60 roku zycia -
mieszkancow Gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb powyzej 60 roku zycia —
mieszkancow Gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic¢ wartosé¢
dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

W opinii wzieto pod uwage, ze szczepienia przeciwko pneumokokom w populacji powyzej 600 roku
zycia s zalecane przez szereg wytycznych, tj. wytyczne Center for Disease Control and Prevention
2018; Australian Government Department of Health 2018; Public Health England 2018; Health Service
Executive 2018; New Zealand Ministry of Health 2018; Immunization Action Coalition 2017; Advisory
Committee Statement/National Advisory Committee on Immunization 2016; Public Health Agency of
Canada 2016; Indonesian Society of Medical Gerontology 2012; Advisory Committee on Immunization
Practices: 2015, 2014, 2010). Zwazono réwniez, ze zastosowanie szczepien skutkowa¢ moze
efektywnoscig na poziomie 80% w zapobieganiu inwazyjnej choroby pneumokokowej wywotanej przez
serotypy zawarte w szczepionce, a na poziomie 58% - w przypadku inwazyjnej choroby
pneumokokowej wywotanej przez wszystkie serotypy na 58%.

Nalezy jednak podkresli¢, ze brzmienie projektu ma istotne znaczenie dla zachowania efektywnosci
programu i dla zachowania jakosci. Wobec powyzszego istotne jest w ocenie Prezesa Agencji, aby
dopracowac niektdre elementy programu. Szczegdlng uwage warto zwrdcié na:

e Cele programowe, ktdére nalezy przeformutowac tak, aby byly one mozliwe do osiaggniecia
w trakcie realizacji programu. Konieczne jest rowniez opracowanie miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu. Szczegdlng uwage nalezy takze zwrdci¢ na cele i mierniki,
ktore wymagajg pozyskania szczegétowych danych epidemiologicznych i zweryfikowac
mozliwosé przeprowadzenia odpowiednich analiz.

e Edukacja zdrowotna zaplanowana w programie nie zostata szczegétowo opisana, co wymaga
korekty. Tego typu interwencje w programach polityki zdrowotnej wymagajg precyzyjnego
zaplanowania czasu trwania oraz zakresu tematycznego edukacji.

e Nalezy uzupetni¢ projekt o rozwigzania zabezpieczajgce przed sytuacjg, w ktérej realizator
mimo dysponowania odpowiednimi srodkami finansowymi, nie jest w stanie pozyskac liczby
szczepionek odpowiedniej do realizacji programu.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu szczepien przeciwko
pneumkokom. Budzet programu wynosi 130 500 zt, zas okres jego 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 z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $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 priorytety
zdrowotne zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw
»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”.

W programie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z wybranym problemem
zdrowotnym. W tresci projektu odniesiono sie do ogdélnoswiatowych, krajowych oraz regionalnych
danych. W projekcie nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych — brak ten nalezy uzupetnic.

Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfadu Higieny
(NZIP-PZH) oraz Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KORUN) wskazano, ze w 2017 r. w wojewddztwie wielkopolskim
zarejestrowano 123 przypadki zakazen Streptococcus pneumoniae, a zapadalnosé¢ byta wyisza od
krajowej (3,09/100 tys.) i wynosita 3,53/100 tys. 0sdéb.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby
wywotane przez S. pneumoniae (w tym na inwazyjng chorobe pneumokokowg) w populacji oséb
powyzej 60 r.z., objetych programem, zamieszkatych na terenie Gminy Tarnowo Podgérne poprzez
przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom w latach 2020-2022".

Nalezy zaznaczyé, ze cel gtdwny powinien byé precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu)
zdefiniowany, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych
dziatani. Nie wskazano wartosci docelowej, do ktérej majg dazy¢ podejmowane w ramach programu
dziatania. Dodatkowo cel w powyzszej formie moze by¢ trudny do zmierzenia, ze wzgledu na brak
rzeczywistych danych dotyczacych ryzyka zachorowania w populacji docelowej programu.

W tresci projektu wskazano réwniez 3 cele szczegétowe:

e ,zwiekszenie odsetka osdb zaszczepionych przeciwko S. pneumoniae (w tym na IChP) wsréd
0s6b po 60 r.z. i tym samym zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe oraz
powiktan po zakazeniu pneumokokowym wsrdd oséb po 60 r.z. z terenu gminy Tarnowo
Podgdrne, co z kolei zmniejszy liczbe hospitalizacji z powodu IChP ws$réd oséb po 60 r.z. z
terenu Gminy Tarnowo Podgérne”,

e ,zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej wsréd pacjentéw po 60 r.z. na temat chordb
wywotywanych przez pneumokoki”,

e ,podniesienie Swiadomosci pacjentdw na temat roli szczepien w profilaktyce choréb
zakaznych”.

W odniesieniu do pierwszego celu szczegdétowego w projekcie nie przedstawiono informacji dot.
lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Majac na uwadze wystepowanie jedynie ok. 100 przypadkow
zachorowan wywotanych Streptococcus pneumoniae na terenie woj. wielkopolskiego rocznie oraz
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stosunkowo niewielkg liczbe planowanych do zaszczepienia oséb, zmniejszenie liczby zachorowan i
hospitalizacji na terenie gminy moze dotyczyé pojedynczych przypadkéw. Cel ten moze okazaé sie
rowniez trudny do zmierzenia. Z kolei w kontekscie podniesienia $wiadomosci zdrowotnej wsrdd
pacjentéw dotyczacej chordb wywotanych przez pneumokoki oraz szczepien nie wskazano jak planuje
zmierzy¢ ww. wzrost (w projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia testéw w tym zakresie). Nalezy
podkresli¢, ze w wyniku prowadzonych dziatann edukacyjnych mozliwy bytby wzrost wiedzy
uczestnikdw programu, jednak element ten wymaga rozwiniecia w projekcie (w zakresie szczegétow
dot. edukacji, jak réwniez sposobu pomiaru wiedzy).

W projekcie wskazano szereg wskaznikdw dot. zaréwno monitorowania jak i ewaluacji. Sposrdd
wszystkich wymienionych wskaznikéw jedynie zaplanowana analiza zapadalnosci na IChP oraz
nieinwazyjne choroby pneumokokowe moze w jakims$ stopniu odpowiadac celom programu. Element
miernikdw efektywnosci nalezy poprawi¢, majgc na uwadze bezposrednie powigzanie miernikéow
efektywnosci z celami programu np. dla celu zmniejszenie liczby hospitalizacji, miernikiem bedzie
analiza hospitalizacji z powodu choroby przed i po przeprowadzeniu programu i wskazanie czy doszto
do zmiany.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu bedg stanowi¢ osoby w wieku 260 lat, zamieszkate na terenie gminy
Tarnowo Podgérne, ktére nie byly szczepione przeciwko pneumokokom i u ktérych wystepuja
dodatkowe czynniki ryzyka (m.in. cukrzyca, POChP, choroby krgzeniowo-naczyniowe).

W projekcie programu wskazano, ze gmine zamieszkuje 5662 0séb w wieku powyzej 60 lat. Informacje
przedstawione przez wnioskodawce s3 zblizone do danych GUS. Zaplanowano zaszczepienie 500 osdb
przez 3 lata trwania programu (ok. 8,8% populacji docelowej).

Whioskodawca wsrdd kryteriow kwalifikacji do programu wymienit: wiek 260 lat; zamieszkiwanie na
terenie gminy i posiadanie Karty Mieszkanca; brak przeciwwskazan lekarskich; dodatkowe czynniki
ryzyka np. cukrzyca, POChP, choroby krgzeniowo-naczyniowe; wyrazenie zgody na udziat w programie.

Interwencja

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom (szczepionkg 13-
walentng, PCV-13), a takze prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych kierowanych do oséb w
wieku 260 lat.

Zaplanowany schemat sczepienia i sposéb realizacji bedzie zgodny z aktualnym ChPL produktu
leczniczego.

Uczestnicy programu bedg informowani przez lekarza kwalifikujgcego do szczepienia o mozliwych
odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie
ewentualnych dziatan niepozadanych.

Dodatkowo w programie zaplanowano edukacje realizowang poprzez rozmowe z lekarzem i
pielegniarka. Nie przedstawiono wiekszej liczby szczegdtéw w tym zakresie, co nalezy uzupetnic.

Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogdlnej populacji oséb starszych. Dolna granica
wiekowa rézni sie w zaleznosci od organizacji wydajacej zalecenia:

e >50r.2. (PSO 2020, NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016),
e >60r.2. (STIKO 2017),

e >65r.2.(CDC2018, AGDoH 2018, PHE 2018, HSE 2018, NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI 2016,
PHAC 2016, ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG 2012, ACIP 2010).

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum Systemoéw
Informatycznych Ochrony Zdrowia, obecnie w Polsce dla oséb dorostych zarejestrowane s3
nastepujace szczepionki przeciwko zakazeniom pneumokokowym:

e Prevenar 13- szczepionka skoniugowana, 13-walentna, adsorbowana; posta¢: zawiesina do
wstrzykiwan (dawka 0,5 ml);
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e Pneumovax 23—szczepionka polisacharydowa; postac: roztwér do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml).

Nalezy jednak zaznaczyé, ze zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronie NIZP-PZH — szczepionka
Pneumowax 23 aktualnie jest niedostepna na terenie Polski.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2020 r., szczepienia przeciwko Streptococcus
pneumoniae znajdujg sie wsrdd szczepien zalecanych, jednak nie finansowanych ze srodkéw
publicznych w omawianej populacji docelowe;.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Nalezy pamietac, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg
biezgcg ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotna
w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu
i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych zebranych
z PPZ, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie i uwzglednia wskazniki niezbedne do oceny
zgtaszalnosci i jakosci przeprowadzonych dziatan.

Ewaluacja programu bedzie polegata na ocenie/obserwacji ,trendéw rutynowo zbieranych statystyk
zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki NIZP)”. Nie przedstawiono wiekszej
liczby wskaznikéw dotyczgcych oceny efektywnosci programu, w zwigzku tym kompleksowa ewaluacja
dziatarn moze by¢ utrudniona. Ewaluacje nalezy uzupetni¢ o poréwnanie stanu wskaznikéw z czasu
przed rozpoczeciem dziatan i po realizacji programu

Warunki realizacji

W tresci projektu programu przedstawiono etapy programu. Wybér realizatora programu nastgpi w
drodze konkursu ofert, co jest zgodne z wymaganiami ustawowymi. Wnioskodawca przedstawit
warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych, ktére nie budza
zastrzezen. Dziatania promujgce projekt zostaty zaplanowane prawidtowo.

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 wskazano koszty jednostkowe planowanych interwencji. Koszt jednego swiadczenia
profilaktycznego oszacowano na 260 zt (koszt szczepionki; badania lekarskiego; ustugi zwigzanej ze
szczepieniem, przeprowadzeniem edukacji bezposredniej oraz przygotowaniem i rozliczeniem
programu u). Dodatkowe koszty wyrdznione przez wnioskodawce to: 500 zt — koszt projektu i druku
materiatow informacyjnych (ulotki, plakaty). W projekcie wskazano, ze gmina nie poniesie kosztow
zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacjg programu.

Koszt catkowity oszacowano na 130 500 zt. Program finansowany bedzie ze srodkéw pochodzacych z
budzetu gminy Tarnowo Podgodrne.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotac Inwazyjna
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdzgowych, zapalenia ptuc lub bakteriemii,
albo nieinwazyjna, skutkujgcy ostrym zapaleniem ucha $rodkowego lub zatok. Najwiecej inwazyjnych
zachorowar wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u 0séb powyzej 65 r.z. Wedtug danych Swiatowej
Organizacji Zdrowia okoto 1,6 mIin oséb umiera na zakazenia wywotane przez pneumokoki, z czego ok.
1 mln z powodu zapalenia ptuc. Wedtug danych NIZP-PZH, w Polsce w 2018 roku zarejestrowano 1351
przypadkéw IChP (1192 przypadkéw IChP w 2017 r.), co daje zapadalno$¢ ogdlng 3,52/100 tys.
mieszkancow (3,10/100 tys. w 2017 r.). Najwyzsza zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie
zachodniopomorskim (8,10/100 tys.). Najnizszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie
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podkarpackim (1,55/100 tys . Nalezy jednak podkresli¢, ze liczba zachorowan na IChP jest w Polsce
niedoszacowana, dlatego czesto zamiast zapadalnosci stosowany jest termin , wykrywalnos¢ IChP”,
zwlaszcza w przypadku zakazen potwierdzonych laboratoryjnie w KOROUN. Przyczyng
niedoszacowania jest wczesniejsza antybiotykoterapia oraz wcigz zbyt rzadkie zlecanie posiewdw krwi,
o czym Swiadczg m.in. duze réznice w wykrywalnosci zachorowan w poszczegdlnych wojewddztwach.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Programem Szczepiet Ochronnych (PSO) na 2020 rok, szczepienia przeciw pneumokokom
sg zalecane m.in. u dzieci i mfodziezy od ukonczenia 6 tygodnia zycia do ukonczenia 18 roku zycia oraz
wszystkim osobom powyzej 50 roku zycia. Szczepienia te jednak nie sg finansowane ze srodkéw
publicznych, wiec ewentualne ich zastosowanie wymaga sfinansowania ze S$rodkéw wtasnych
Swiadczeniobiorcéw. W zwigzku z powyziszym, szczepienie w ramach PSO nie stanowi alternatywy
wobec interwencji planowanej w programie polityki zdrowotnej.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z Programem Szczepied Ochronnych na 2020 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 wspétistniejgcych, a takze osobom z przewlektg chorobg ptuc

Jednoczesnie wystepuje wiele wytycznych i rekomendacji, ktére zalecajg wykonywanie szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom w grupie osdb >65 r.z. (Centers for Disease Control and
Prevention 2018; Australian Government Department of Health 2018; Public Health England 2018;
Health Service Executive 2018; New Zealand Ministry of Health 2018; Immunization Action Coalition
2017; Advisory Committee Statement/National Advisory Committee on Immunization 2016; Public
Health Agency of Canada 2016; Indonesian Society of Medical Gerontology 2012; Advisory Committee
on Immunization Practices: 2015, 2014, 2010).

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywno$¢ PCV w
zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, zas w
zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy na 58%. Z ostatnio publikowanych badan nie
mozna sformutowac jednoznacznych wnioskdw co do efektywnosci kosztowe]j 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 byty wczesniej szczepione
oraz wsrod 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.

Zgodnie z publikacjg Bonten 2015 (badanie CAPITA) szczepienie 0oséb w wieku 265 lat skoniugowana
13-walentng szczepionkg przeciwko pneumokokom zmniejszyto w czasie trwajacej 4 lata obserwacji
ryzyko zachorowania na pneumokokowe zapalenie ptuc z pozaszpitalng drogg zakazenia (skutecznosé
kliniczna szczepionki wyniosta 45,0%) oraz IChP wywotane przez uwzglednione w szczepionce typy
serologiczne pneumokoka (skutecznos¢ kliniczna szczepionki wyniosta 45,6%). Szczepienie nie byto
skuteczne w profilaktyce pozaszpitalnego zapalenia ptuc niezaleznie od jego etiologii.

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.441.25.2020 ,Program
profilaktyki zakazerh pneumokokowych dla oséb powyzej 60 roku zycia — mieszkarncéw Gminy Tarnowo Podgérne na lata 2020-
2022” realizowany przez: gmine Tarnowo Podgdrne, Warszawa kwiecieri 2020 r. oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 99/2020
z dnia 4 maja 2020 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla oséb powyzej 60 roku
zycia — mieszkancéw Gminy Tarnowo Podgérne na lata 2020-2022”
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