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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , Program szczepien
profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Mastéow
na lata 2020-2024"” realizowany przez gmine Mastéow

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

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowié
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujacych $wiadczen gwarantowanych. Program wpisuje
sie w priorytety zdrowotne, w szczegdlnosci w priorytet pn. ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”.

Warto nadmienié, ze populacja docelowa zostata okreslona zgodnie z wytycznymi. Nalezy
jednak dopracowac niektdre elementy programu, aby zapewni¢ spéjnos¢ w programie oraz
realizacje dziatan o najwyzszej jakosci. Zaproponowane w projekcie cele nalezy
przeformutowa¢ zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii. Zaplanowang interwencje nalezy
doprecyzowac pod katem edukacji. W ramach ich opracowywania nalezy zaplanowac¢ protokot
edukacyjny, ktory bedzie stanowit podstawe do realizacji dziatann edukacyjnych.

Ewaluacja powinna zosta¢ doprecyzowana zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii.
Natomiast budzet programu powinien zosta¢ uzupetniony o koszty monitorowania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych przygotowany przez gmine Mastéw. Budzet przeznaczony na realizacje programu
wynosi 88 260 z1, zas 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 .
poz. 1373 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sg zakazenia meningokokowe.
Problem zdrowotny opisano w sposdb poprawny. Przedstawiono czynnik etiologiczny, drogi zakazenia,
czynniki ryzyka oraz objawy choroby. Nie przedstawiono piSmiennictwa, na podstawie ktérego
przygotowano tre$¢ problemu zdrowotnego, co warto uzupetnic¢

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 6) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng w skali krajowej oraz regionalnej. Dane
pochodzg z Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN) oraz informacji epidemiologicznych Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego — Panistwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH). . W programie wskazano, ze od 2001 r.
w Polsce za 80% zakazen wywotanych przez meningokoki odpowiadaty izolaty serogrupy B. Sytuacja
zmienita sie w 2002 r., gdy ponad 30% zakazen wywotaty meningokoki grupy C. Odsetek ten wzrést do
50% w kolejnych latach wraz z ogdlng liczbg zakazen. Zaznaczono réwniez, ze w Polsce w 2018 r.
zanotowano ogétem 202 przypadki zachorowan na inwazyjng chorobe meningokokows. Wedtug
danych PZH najwyzszy wskaznik zapadalnosci byt w 2007 r. — 1,03/100 000 oséb, natomiast w 2018 r.
wskaznik ten wynidst 0,53/100 000 osdb. Zaznaczono, ze wspodtczynnik $miertelnosci w latach 2010-
2012 wyniost 10,2%, w 2016 r. — 19%, a w 2017 r. — 18,8%, przy czym dla serogrupy C — 14,7%.

Zgodnie z danymi PZH w 2018 r. najwyzszy wskaznik zapadalnosci na IChM zaobserwowano
u niemowlagt w wieku 0-11 m. z. wynidst on 11,60. U dzieci 12-23 m. z. obserwowano nizszg wartosc tj.
6,10, natomiast u dzieci w wieku 2 lat — 3,17 ($rednio u dzieci 0-4 r.z. — 4,93).

Wskazniki zapadalnosci na IChM wsréd dzieci ponizej 1 r.z. w poszczegdlnych wojewddztwach byty
zréznicowane. Wiekszo$¢ wojewddztw miescita sie w przedziale zapadalnosci w zakresie 10-20%. Tylko
jedno wojewddztwo (zachodniopomorskie) charakteryzowato sie wyzszg zapadalnoscig, ktéra
wynosita w 2017 r. i 2018 r. odpowiednio ok. 27% i ok. 38%. Najmniejszg liczbe os6b zaszczepionych
odnotowano w woj. podlaskim, natomiast najwiecej — w wojewddztwie mazowieckim. Zauwaza sie
wzrost wykonanych szczepien na przetomie 2010-2011 r. oraz jednoczesnie spadek w 2012 r. Liczba
zaszczepionych stopniowo wzrastata od 2012 r. az do 2014 r. W 2015 r. obserwowano spadek populacji
0s6b zaszczepionych. Kolejne 3 lata charakteryzowaty sie ponownym wzrostem liczby oséb
zaszczepionych.

W projekcie brak jest odniesienia do map potrzeb zdrowotnych (MPZ). Nalezy zaznaczy¢, ze obecnie
MPZ nie obejmujg danych dotyczacych przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby wywotane
meningokokami grupy C wsrod mieszkaricow Gminy Mastow”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie
powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Zaproponowane brzmienie
celu gtéwnego wymaga przeformutowania, poniewaz nie wskazano w jaki sposéb bedzie odbywat sie
pomiar ,.zmniejszenia ryzyka” oraz nie wskazano wartosci docelowej, jakiej oczekuje sie wskutek
podejmowanych w ramach programu dziatan.

Konieczne jest uzupetnienie tresci programu o co najmniej jeden cel w zakresie uzyskania okreslonego
poziomu zapadalnosci u dzieci i mtodziezy w wybranej grupie wiekowej. Populacyjna skutecznos¢
interwencji bedzie wynikata z wtasciwej identyfikacji potrzeb oraz kierowania dziatan tam, gdzie
wedtug posiadanych danych epidemiologicznych, mogg one korzystnie wptynaé na sytuacje. Wartosci
docelowe podawane w celu gtéwnym oraz w celach szczegdétowych powinny zostaé uzupetnione
o uzasadnienie lub o sposdb ich wyznaczenia, a w szczegdlnosci odnosi¢ sie do danych
epidemiologicznych wszedzie, gdzie to mozliwe.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

2/7



Opinia Prezesa AOTMIT nr 39/2020 z dnia 26 czerwca 2020 r.

1. ,podniesienie swiadomosci mtodziezy i ich rodzicow w zakresie profilaktyki zakaZen
meningokokowych”

2. ,zwiekszenie dostepnosci do ochronnych szczepien przeciw meningokokom grupy C”
3. ,promocja szczepieri ochronnych jako metody profilaktyki chorob zakaznych”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. W zadnym wskazanym celu nie okreslono wartosci docelowych, ktére podlegatyby
ocenie po zakonczeniu programu. Cel nr 1 dot. podniesienia $wiadomosci wydaje sie trudny
do zmierzenia. Nie jest mozliwe okreslenie poziomu swiadomosci, a jedynie wiedzy uczestnikéw przed
jak i po programie. Cel szczegétowy nr 2 nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Cel nr 3 zostat
sformutowany w sposéb nieprawidtowy, w postaci dziatania, nie zas oczekiwanego efektu.

W projekcie programu zaproponowano 4 mierniki efektywnosci, tj. (1) ,liczba dzieci i mtodziezy
populacji okreslonej w programie w danym roku kalendarzowym”, (2) ,liczba odbiorcéw edukacji
zdrowotnej”, (3) ,liczba dzieci i mtodziezy objetych programem szczepien” oraz (4) ,liczba dzieci
i mtodziezy, ktdrych nie zaszczepiono”. Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji wyznaczonych celdw oraz powinny byé istotnym
odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw wystepujacych w danym programie, wyrazonych
w odpowiednich jednostkach miary. Wszystkie wskazniki zostaty przygotowane nieprawidtowo.
Natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktdw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakorczeniu realizacji.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, dziatania realizowane w ramach programu adresowane sg do absolwentéw
gimnazjum z 2019 r. i szkoty podstawowej z 2019 r. i 2020 r. oraz ucznidw klas VIII szkoty podstawowej
w latach kolejnych, a takze do dzieci w wieku 2 lat zamieszkatych na terenie gminy Mastéw.
W programie zaznaczono, ze Gmina Mastéw liczy obecnie 10 951 mieszkancéw. Powyzsze dane s3
zbiezne z danymi GUS. Whnioskodawca wskazat liczbe dzieci kwalifikujgcych sie do programu
w poszczegdlnych latach: 2020 r. — 393, 2021 r. — 198, 2022 r. — 202, 2023 r. — 224, 2024 r. — 229.
Zaznaczono rowniez, ze biorgc pod uwage dotychczasowe doswiadczenie, przewiduje sie uczestnictwo
na poziomie ok. 40% grupy docelowej, tj. 500 oséb w czasie trwania catego programu.

Kryteria wifaczenia do programu uwzgledniajg wiek uczestnika oraz pisemng zgode rodzica lub
opiekuna na udziat dziecka w programie szczepien. Kryterium wytgczenia z programu obejmujg
przeciwwskazania lekarskie do wykonania szczepienia oraz wiek inny niz 2 lata, 15i 16 lat w 2020 roku,
a w kolejnych latach trwania programu wiek inny niz 2 i 15 lat.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw Neisseria
meningitidis typu C oraz dziatania promocyjno-edukacyjne.

Szczepienia poprzedzone bedg lekarskim badaniem kwalifikacyjnym i wykonane zostang w schemacie
jednodawkowym, co jest zgodne z ChPL produktu NeisVac-C. W programie nie wskazano jednak
bezposrednio produktu leczniczego, ktédry ma by¢ wykorzystany w programie. Nalezy podkresli¢, ze
na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum Systemoéw
Informatycznych Ochrony Zdrowia, obecnie w Polsce zarejestrowane sg dwie szczepionki przeciwko
zakazeniom meningokokowym grupy C z waznym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu, tj.: Menitorix
oraz NeisVac-C.
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Nalezy zaznaczyé, ze kazde panistwo ze wzgledu na zréznicowang epidemiologie i wystepowanie
serogrup N. meningitidis dostosowuje wybdr szczepionek ochronnych do swoich potrzeb. Wiekszos¢
zagranicznych rekomendacji podkresla wyzszg immunogennos¢ i potencjat uzyskania odpornosci
populacyjnej wsrdd szczepionek skoniugowanych, szczegdlnie w populacji ponizej 2 roku zycia.
Szczepienia ochronne przeciwko meningokokom zalecane sg przede wszystkim w populacji niemowlat.
Dolna oraz gérna granica wieku niemowlat kwalifikujgcych sie do rozpoczecia szczepienia jest
zrdznicowana, nie tylko z uwagi na organizacje wydajgcg rekomendacje, ale réwniez ze wzgledu na stan
zdrowia oraz kraj zamieszkania. W przypadku zdrowych niemowlgt pozostajacych na terenach
nieendemicznych (lub nieznajdujacych sie w afrykanskim pasmie meningokokowym) w wiekszosci
przypadkéw dolna granica wieku szczepienia niemowlat wynosi 2 m. z. (ATAGI 2018, AAP 2016 , PHAC
2015 , NACI/CIC 2014 , JCVI 2014 , ACIP 2013 ). ATAGI 2018 proponuje podawanie szczepien
u niemowlat ponizej 6 miesigca zycia, a WHO 2015 ponizej 9 miesigca zycia. Gérna granica wieku
dla stosowania szczepionek przeciwko meningokokom ws$rdéd niemowlat wynosi w wiekszosci
przypadkéw 23 m.z. (ATAGI 2018, AAP 2016, PHAC 2015, SITKO 2014 , ACIP 2013), cho¢ czesé
dostepnych Zréodet wskazuje rowniez 18 m. z. (WHO 2015 , AAP 2014 , ACIP 2013) lecz dotyczy to
w gtéwnej mierze niemowlat nalezgcych do grupy podwyzszonego lub wysokiego ryzyka.

W przypadku populacji mtodych dorostych oraz mtodziezy rdwniez zaleca sie szczepienia ochronne,
pomimo faktu, ze wartosci ochronne ustepujg w przyblizeniu po 1 roku od zastosowania 1 dawki (FEMS
2007, NACI/CIC 2014, STIKO 2014, JCVI 2014, ATAGI 2014, ACIP 2013, ACIP 2015, PHAC 2015, ACIP
2016, ATAGI 2018). Dolna granica wieku w przypadku mtodziezy w dostepnych rekomendacjach
uwzgledniajacych te subpopulacje rézni sie w zaleznosci od organizacji i wynosi odpowiednio: 11 lat
(AAP 2014), 15 lat (ATAGI 2014, ATAGI 2018, AAP 2014, ACIP 2013, ACIP 2016, CDC 2019) oraz 16 lat
(AAP 2014, AAP 2016, ACIP 2015, ACIP 2016, CDC 2019). Z kolei gérng granice wieku dla mtodziezy
okreslono jedynie w dwéch publikacjach i wyniosta ona 19 lat (ATAGI 2014, ATAGI 2018).

Nalezy zatem podkredli¢, ze populacja wskazana przez wnioskodawce znajduje odzwierciedlenie
w rekomendacjach klinicznych.

Whioskodawca w tresci projektu informuje, ze zostang przeprowadzone dziatania edukacyjne, ktore
»przyczynig sie do unikania przez mtodziez zachowan ryzykownych sprzyjajgcych zakazeniom
meningokokowym (czestowanie kanapka, napojem, uzywaniem tych samych sztuécéw itp.)".
W programie nie przestawiono szczegétowych opisdw dotyczacych planowanej akcji edukacyjnej.
Powinny one zawiera¢ m. in. protokét edukacyjny, ktdry bedzie stanowit podstawe do realizacji dziatan
edukacyjnych, ale tez scenariusz edukacji, planowang liczbe godzin edukacyjnych, wymagania
wzgledem edukatoréow, wykorzystanie materiatow edukacyjnych, czy harmonogram prowadzonej akcji
edukacyjne;j.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analiza danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu nie zostata zaplanowana w projekcie. W punkcie dotyczacym
miernikow efektywnosci wnioskodawca przedstawia jednak wskazniki majgce zastosowanie podczas
procesu monitorowania, tj. ,liczba dzieci i mtodziezy populacji okreslonej w programie w danym roku
kalendarzowym”, ,liczba odbiorcow edukacji zdrowotnej”, ,liczba dzieci i mtodziezy objetych
programem szczepien” oraz ,liczba dzieci i mtodziezy, ktérych nie zaszczepiono”. Warto to wtasciwie
uzupetnié.

W zakresie oceny jakosci Swiadczen, wnioskodawca zaplanowat mozliwosé przyjmowania
ewentualnych uwag zgtaszanych przez rodzicow. Nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety
satysfakcji, co nalezy uzupetnic.
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Ewaluacja ma zosta¢ przeprowadzona w oparciu o zdefiniowane mierniki efektywnosci. Ewaluacja
programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu wzgledem stanu po jego zakoriczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie programu.
Przedstawione wskazniki nie spetniajg swoich funkcji, zatem nie mogg by¢ wykorzystane podczas
ewaluacji. Nalezy podkresli¢, ze tak zaplanowana ocena efektywnosci nie jest prawidtowa, poniewaz
nie daje mozliwosci rzetelnej oceny efektéw programu.

Warunki realizacji

Etapy organizacji programu zostaty opisane w sposéb zdawkowy. W punkcie dotyczgcym kompetencji
i warunkdéw niezbednych do realizacji programu wskazano kryteria wyboru realizatora programu.
S3 to m.in.: udziat w konkursie podmiotéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 4 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, wykonywanie szczepien w lokalu na terenie gminy Mastéw,
spetniajgcym wymagania okres$lone w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r.
w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg, posiadanie niezbednego sprzetu medycznego i wyposazenia
do realizacji programu oraz kwalifikacje oséb udzielajgcych swiadczen.

Opisany sposéb zapraszania uczestnikdow do programu zaktada informowanie o programie
za posrednictwem operatora pocztowego przez wystanie zaproszen do przystgpienia do programu
szczepien. Zaplanowano réwniez przygotowanie plakatu oraz promowanie zawartych w nim tresci
informacyjnych na terenie gminy Mastéw za posrednictwem mediéw tj. Kuriera Mastowskego i stron
internetowych.

W projekcie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

Whnioskodawca oszacowat koszt jednostkowy kwalifikacyjnego badania lekarskiego, iniekcji,
prowadzenia dokumentacji medycznej oraz akcji informacyjnej na 180 zt.

Oszacowano, ze catkowity koszt programu wyniesie ok. 88 260 zt przy zatozeniu objecia szczepieniem
w pierwszym roku ok. 157 oséb, a w latach kolejnych ok. 83 oséb rocznie (2020 r. — 28 260 zt, 2021-
2024 r.— 15000 zt x 4).

Whnioskodawca zaktada mozliwos¢ zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby uczestnikdw,
uwzgledniajagc to w budzecie gminy. Koszt programu w przypadku zaszczepienia wszystkich
uprawnionych oséb wynidstby 224 280 zt. Program bedzie finansowany w catosci z budzetu Gminy
Mastow.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez dwoinki zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych,
czyli bakterie Neisseria meningitidis. Meningokoki mogg wystepowaé w jamie nosowo-gardtowej
u oséb zdrowych (tzw. nosicieli), nie powodujac zadnych dolegliwosci ani objawéw. Do zakazenia
dochodzi na skutek kontaktu osoby podatnej z bezobjawowym nosicielem lub osobg chora.
Przenoszenie meningokokéw odbywa sie zazwyczaj droga kropelkowg 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
wystepujg na ogdt sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywaé ogniska epidemiczne lub
epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej (IChM). Mogg wywotaé réwniez
zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia lub wsierdzia, jednak zdarza sie to stosunkowo rzadko.

Alternatywne swiadczenia
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Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze srodkdw publicznych. Nie sg
znane inne niz szczepienie formy uzyskiwania czynnej odpornosci swoistej, ktore sg bezpieczne.
W zwigzku z powyzszym brak jest Swiadczenia alternatywnego.

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowe] Organizacji Zdrowia wskazujg na konieczno$¢ wtaczenia szczepien przeciw
meningokokom do powszechnych programdw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej czestosci
wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkdéw/100 tys. oséb rocznie) i w grupach
podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej.

Wiaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy braé¢ pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia przeciw
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 2020) oraz szczegdlnie narazonym
na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia. Zaréwno szczepionke skoniugowana
przeciw MenC, jak i szczepionke biatkowa przeciw MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z., natomiast
szczepionke polisacharydowa w populacji powyzej 2 roku zycia i wsrdd osob dorostych. Stosowanie
szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrézujg do krajow, w ktérych
czeste jest wystepowanie meningokokdw 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 przeciw MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008
zredukowato liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnos¢ 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 2010 we wszystkich badaniach dotyczacych szczepionek MCC
obserwowano wysokie miana przeciwciat, u 97-100% niemowlgt SBA>8 (poszczepienne miano
przeciwciat bakteriobdjczych, ang. serum bactericidal antibody assay), czyli miano zabezpieczajgce
przed IChM.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych badaniach oraz
w opinii eksperckiej. Podkresla sie, Zze zaszczepienie przeciwko meningokokom nie generuje
powaznych konsekwencji zdrowotnych. Najczestszymi powiktaniami sg goraczka, drazliwos¢
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami bole gtowy,
wymioty oraz béle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlgt moga
by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki. Z kolei,
potgczenie szczepienia niemowlat 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 szczepienn musiatby wynosié ok. 9 funtéw
za dawke, aby tego typu strategie byty efektywne kosztowo (<£30,000 za QALY).

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

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.39.2020 pn. ,,Program
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szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Mastow na lata 2020-2024” realizowany przez: wojewddztwo
mazowieckie, Warszawa, czerwiec 2020; Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych —wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 135/2020 z dnia 8 czerwca

2020 roku o projekcie programu ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Mastow na lata
2020-2024"
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