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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 14/2022 z dnia 21 marca 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»G@minny program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen
pneumokokowych w Kozach”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen pneumokokowych
w Kozach” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej stanowi wartos¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcych sSwiadczen gwarantowanych. Zaplanowane interwencje i populacja programu
znajdujg odzwierciedlenie w odnalezionych wytycznych klinicznych.

We wskazanej populacji, tj. oséb powyzej 65 roku zycia, ze wzgledu na liczne czynniki zwigzane,
m.in. z wiekiem, stanem uktfadu immunologicznego, obecnoscig innych schorzen; istnieje zwiekszone
ryzyko ciezkiego przebiegu infekcji wywotanych przez Streptococcus pneumoniae oraz jednoczesnego
zachorowania na zapalenie ptuc czy COVID-19. Dlatego tak wazne jest wspieranie i realizowanie akgji
majacych na celu przeprowadzenie szczepien ochronnych w tej grupie wiekowej.

Zgodnie ze stanowiskiem ekspertdw, realizacja programoéw polityki zdrowotnej w zakresie szczepien
przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych powinna by¢ prowadzona dfugofalowo i w sposdb
ciggty. Zatem warto bytoby rozwazy¢ takg mozliwosc.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci warto uwzgledni¢ w opisie
projektu ponizsze uwagi odnoszace sie do zatozen programu:

. Cel gtéwny wymaga wskazania wartosci docelowej.

. Cele szczegdtowe wymagajg przeformutowania oraz wskazania uzasadnienia dla przyjete;j
wartosci docelowe;.

. Mierniki efektywnosci nalezy zdefiniowa¢ tak, aby odpowiadaty celom programu
i umozliwity jego ewaluacje.

. Punkt dotyczacy planowanych dziatan edukacyjnych wymaga uzupetnienia.

. W planowanych interwencjach nalezy uwzgledni¢ przeprowadzenie pre- i post-testéw, aby
zweryfikowac poziom wiedzy uzyskanej podczas dziatan edukacyjnych.

. Punkt dotyczgcy monitorowania wymaga skorygowania z wykorzystaniem wskaznikéw
omdéwionych ponizej.
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. Ewaluacja nie zostata zaplanowana w sposéb poprawny, przez co dokonanie oceny
efektdw po zakoniczeniu dziatan bedzie utrudnione. Zatem powyzszy element programu
wymaga korekty.

. Budzet nalezy uszczegdtowi¢ w zakresie wskazania kwoty przeznaczonej na pokrycie
kosztéw dziatan edukacyjnych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom oraz dziatan
edukacyjnych wsréd oséb powyzej 65 r.z.. Catkowity budzet programu oszacowano na 28 000 zt,
za$ okres realizacji obejmuje 2022 rok.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
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 2021 r.,
poz. 1285 z pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim sg zakazenia
Streptococcus pneumoniae. Przedstawiono definicje, czynniki ryzyka i powiktania zachorowania,
szczepienia i dostepne szczepionki.

Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali Swiatowej, ogdlnopolskiej oraz regionalne;j.

Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny
(NZIP-PZH) w Polsce w 2019 roku zarejestrowano 1 541 przypadkdw inwazyjnej choroby
pneumokokowej (IChP), co daje zapadalno$¢ ogdlng 4,02/100 000 mieszkancéw. W 2018 roku
zanotowano 1 355 przypadkdéw IChP i zapadalnosé 3,53/100 tys. mieszkaricéw.

W 2019 r. KOROUN (Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego) potwierdzit Ilaboratoryjnie 1 067 przypadkéw IChP
(ogdlna wykrywalnosé 2,83/100 tys.).

Zgodnie z danymi NIZP PZH-PIB w wojewddztwie $lgskim, na terenie ktérego lezy Gmina Kozy,
w 2019 roku  zarejestrowano 161 przypadkéw IChP, co daje zapadalnos¢ ogdlna
3,56/100 000 mieszkancow.

Nalezy zaznaczy¢, ze w mapach potrzeb zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026 nie odniesiono sie
do omawianego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby wywotywane przez
S. pneumoniae (w tym na inwazyjng chorobe pneumokokowq) w populacji oséb powyzZej 65 r.z.,
objetych programem (tj. 90 oséb), zamieszkatych na terenie Gminy Kozy poprzez przeprowadzenie
szczepien przeciwko pneumokokom w 2022 roku”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Nie wskazano wartosci docelowej, co nalezy
uzupetnié.
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W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegdtowe:

1) ,zwiekszenie o 10% odsetka 0s6b zaszczepionych przeciwko S. pneumoniae (w tym na ICHP)
wsrod osob po 65r.z. 7;

2) ,wzrost wiedzy uczestnikéw na temat roli szczepien w profilaktyce choréb zakaznych poprzez
edukacje posredniq i bezposredniq”.

Cele szczegdétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotne;j.

Cel szczegdtowy nr 1 nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego i nie wskazano uzasadnienia
dla przyjetej wartosci. W celu nr 2 w wyniku prowadzenia dziatan edukacyjnych mozliwy bytby wzrost
wiedzy uczestnikdéw, jednak w projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia pre-testéw i post-testow.
W celu szczegétowym nr 2 nie wskazano wartosci docelowej do jakiej nalezy dazyé, co wymaga
uzupetnienia. Tym samym zatozenia szczegétowe programu wymagajg korekty.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:
1) ,liczba 0sdb zaszczepionych w programie”;

2) ,odsetek mieszkanicow Gminy Kozy po 65 r.z., ktore zaszczepione zostaty przeciwko
S. pneumoniae”;

3) ,odsetek uczestnikow programu, u ktérych nastgpit wzrost wiedzy na temat roli szczepien
w profilaktyce chordb zakaznych”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujgcych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyé
rezultatow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Mierniki nr 1 i 2 i nie spetniaja funkcji miernikéw efektywnosci, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane
podczas monitorowania. Miernik efektywnosci nr 3 odnosi sie do 2 celu szczegétowego. W zwigzku
z powyiszym, ten element programu nalezy skorygowac i przedstawi¢ wskazniki bezposrednio
odnoszace sie do celu gtdwnego oraz celdéw szczegdtowych.

Reasumujac, cele szczegétowe wymagajg przeformutowania zgodnie z powyzszymi uwagami. Nalezy
wskazac uzasadnienie dla przyjetych wartosci docelowych. Punkt dotyczgcy miernikédw efektywnosci
nalezy uzupetnic.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby w wieku powyzej 65 lat zamieszkujgce gmine Kozy.
Wskazano, ze programem ma zostac objetych 90 osdb, co stanowi ok. 3,8% populacji docelowej. Liczba
mieszkancow gminy powyzej 65 r.z. wynosi 2 395 osdb.

Do programu zostang zakwalifikowane osoby powyzej 65 roku zycia zamieszkate na terenie miasta
Kozy, ktére nie byly szczepione szczepionkg przeciwko pneumokokom i nie posiadajg przeciwskazan
lekarskich. W przypadku duzej ilosci zgtoszen, w pierwsze] kolejnosci zostang uwzglednione osoby
z grup wysokiego ryzyka tj. osoby: z przewlekta chorobg serca, z przewlektg chorobg ptuc, z cukrzyca,
osoby z wyciekiem ptynu moézgowordzeniowego, z implantem slimakowym, z przewlektg chorobg
watroby (w tym z marskoscig), uzaleznione od alkoholu, z anatomiczng lub czynnosciowa asplenia:
sferocytozg i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenia, z zaburzeniami odpornosci:
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wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci, z zakazeniem HIV, z przewlekta chorobg nerek
i zespotem nerczycowym, z biataczka, z chorobg Hodgkina osoby z uogdlniong chorobg nowotworowg
zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektg steroidoterapig i radioterapig,
szpiczakiem mnogim. Wyzej wymienione grupy ryzyka znajdujg odzwierciedlenie w Programie
Szczepien Ochronnych na 2022 rok .

Wsréd kryteriow wykluczenia wymieniono: wiek (ponizej 65 r.z.) oraz wczesniejsze szczepienie
przeciwko S. pneumoniae.

Wiele wytycznych zaleca wykonywanie szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom w grupie oséb
> 65 lat (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).

Reasumujac, populacja docelowa programu jest zgodna z aktualnymi rekomendacjami.

Interwencija

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg wykonanie szczepien
przeciwko pneumokokom oraz prowadzenie dziatar edukacyjnych.

Zgodnie z trescig projektu programu osoby spetniajgce kryteria wtgczenia do programu zostang
zaszczepione 13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom (PCV-13). Schemat szczepienia
i sposAb realizacji bedzie zgodny z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) produktu
leczniczego przy utrzymaniu indywidulanych wskazan.

W ChPL Prevenar 13 wskazano, ze w przypadku oséb dorostych w wieku 218 lat i os6b w podesztym
wieku, nalezy zastosowad schemat jednodawkowy.

Zgodnie z wytycznymi IAC 2017, SATS/FIDSSA 2017, ACIP 2015 osoby w wieku =65 lat, ktdre nie byty
wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom powinny najpierw otrzymac szczepionke PCV13,
a co najmniej rok pdzniej szczepionke PPSV23. Réwniez inne rekomendacje (NZMoH 2018, STS 2016,
ACS/NACI 2016, PHAC 2016) zalecajg podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV13, a nastepnie
PPSV23.

Zgodnie z badaniem Bonten 2015 szczepienie osdb starszych skoniugowang 13-walentng szczepionka
przeciwko pneumokokom zmniejszylo w ciggu 4 lat ryzyko zachorowania na pneumokokowe
pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz IChP wywotanego przez typy serologiczne bakterii uwzglednione
w szczepionce. Szczepienie nie byto natomiast skuteczne w profilaktyce pozaszpitalnego zapalenia ptuc
niezaleznie od jego etiologii.

Szczepienie przeciw zakazeniom pneumokokowym kazdorazowo zostanie poprzedzone kwalifikacjg
lekarska i przeprowadzone po uzyskaniu zgody uczestnika programu na jego realizacje. Uczestnicy
programu bedg poinformowani przez lekarza kwalifikujgcego do szczepienia o mozliwych odczynach
poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie ewentualnych
dziatan niepozadanych.

W projekcie programu ogdlnie odniesiono sie do zaplanowanych dziatarn edukacyjnych. Wskazano,
Ze na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej bedzie prowadzona bezposrednia i posrednia edukacja
pacjenta. Edukacja bezposrednia ma zostac realizowana poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarkg
oraz obejmowac m. in. zasadnosc¢ szczepienia, informacje o mozliwych skutkach ubocznych szczepienia
oraz informacje o szczepieniach uzupetniajacych, ktére ze wzgledu na ramy czasowe programu nie
zostaty uwzglednione w $ciezce przedmiotowego programu. Z kolei edukacja posrednia bedzie oparta
o ulotki informacyjne, plakaty i inne zaplanowane do wykorzystania materiaty. W projekcie programu
nie przedstawiono wiekszej liczby szczegdétdw dot. edukacji uczestnikow, co nalezy uzupetnic.
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Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2022 r., szczepienia przeciwko Streptococcus
pneumoniae znajdujg sie ws$réd szczepien zalecanych, jednak nie finansowanych ze $rodkdéw
publicznych w omawianej populacji docelowej.

Podsumowujgc, dziatania zaplanowane w ramach programu sg zgodne z aktualnymi rekomendacjami
klinicznymi w przedmiotowym zakresie. Niemniej nalezy doprecyzowac zapisy projektu w odniesieniu
do zaplanowanych dziatarh edukacyjnych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych uzyskanych
w programie realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zostaé przeprowadzona w oparciu o sprawozdania realizatoréow
na podstawie ,liczby wykonanych szczepien, tj. listy osob, ktore zostaty zaszczepione (zaktadana jest

2

zgtaszalnos¢ do programu na poziomie min. 50 % populacji)”, ,liczby oséb zakwalifikowanych

2

do programu”, ,liczby osob, ktore nie zakwalifikowaty sie do programu z powodu przeciwwskazan
lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania”, ,liczby uczestnikow, ktorzy w trakcie programu
zrezygnowali z udziatu wraz z powodami rezygnacji”. W punkcie dot. miernikdw efektywnosci,
przedstawiono wskazniki majgce zastosowanie podczas monitorowania, tj. ,liczba 0sob zaszczepionych
w programie” oraz ,,odsetek mieszkancéw Gminy Kozy po 65 r.z., ktére zaszczepione zostaty przeciwko

S. pneumoniae”.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowa¢ co najmniej: liczbe osdb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe osdb, ktore z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie ankiety satysfakcji.
Do projektu zataczono wzér ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen. Wskazano rédwniez na analize
pisemnych uwag przekazywanych przez uczestnikow do realizatora.

Ewaluacja programu ma zostac okreslona w oparciu o wskazane mierniki efektywnosci. Nalezy jednak
podkresli¢, ze przedstawiono tylko jeden prawidtowo sformutowany wskaznik tj. ,,odsetek uczestnikéw
programu, u ktorych nastgpit wzrost wiedzy na temat roli szczepienri w profilaktyce choréb zakaZnych”.
Z tego wzgledu przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci podjetych dziatan moze by¢
utrudnione.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikéw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej.

Nie zostato to uwzglednione w projekcie i kwestia ta wymaga uzupetnienia.

Warunki realizacji

W projekcie opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu oraz odniesiono sie
do warunkoéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.
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Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

Akcja informacyjna bedzie skierowana przede wszystkim do oséb w wieku powyzej 65 lat i realizowana
poprzez przekazanie materiatéw informacyjnych do $rodowiska lekarzy POZ, klubdw seniora oraz
stowarzyszen dziatajagcych na terenie gminy. Informacje o programie majg zosta¢ umieszczone
na stronach internetowych Gminy Kozy oraz jednostek podlegtych, a takze w miesieczniku , Kozianskie
Wiadomosci”. Dodatkowo zaplanowano przekazywanie informacji o programie w trakcie spotkan
z mieszkancami oraz podczas uroczystosci gminnych (pikniki, wydarzenia edukacyjne).

Wskazano, ze petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien
szczepionkg przeciwko pneumokokom. Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym
etapie programu na zyczenie uczestnika programu.

Catkowity budzet programu oszacowano na 28 000 zt. Opisano koszty jednostkowe, w ktdrych
uwzgledniono: koszty Swiadczenia profilaktycznego (koszt szczepionki, badania lekarskiego, ustugi
zwigzanej ze szczepieniem, przeprowadzeniem edukacji bezposredniej oraz przygotowaniem
i rozliczeniem programu) oraz koszty projektu i druku materiatéw informacyjnych. Monitorowanie
i ewaluacja zostang przeprowadzone przez wskazanego pracownika Urzedu Gminy i ,gmina
nie poniesie dodatkowych kosztow monitorowania i ewaluacji”’.

Program bedzie finansowany ze srodkéw ,, pochodzqgcych w ramach ogdlnokrajowych i regionalnych
programow operacyjnych, a w przypadku braku ich dostepnosci z budzetu Gminy Kozy, zgodnie
z umowami zawartymi z placowkami wybranymi do realizacji programu”.

Nie odniesiono sie do kosztéw dziatan edukacyjnych, co nalezy uzupetnic.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w sSrodowisku patogeny. Najciezszg postacig zakazenia
pneumokokowego jest tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP). W pojeciu tym miesci sie
zapalenie opon madzgowo-rdzeniowych, sepsa (posocznica) i zapalenie ptuc z bakteriemia.
Nieinwazyjna choroba pneumokokowa powoduje lokalne stany zapalne wywotane zakazeniami
pneumokokowymi, zazwyczaj o tagodnym przebiegu i dobrym rokowaniu, np. zapalenie ucha
Srodkowego lub zapalenie ptuc bez bakteriemii.

Zakazeniom pneumokokami, zwfaszcza ich szczepami o podwyzszonej opornosci na antybiotyki,
sprzyjaja czeste lub dtugotrwate hospitalizacje, zabiegi operacyjne oraz pobyty w osrodkach
opiekunczych i opiekunczo-leczniczych. U oséb w podesztym wieku pneumokokowe zapalenie ptuc jest
najczestszg przyczyng zgondw z powodu chordb zakaznych

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych jest
realizowana wytgcznie poprzez szczepienia dobrowolne. Zgodnie z Programem Szczepiert Ochronnych
na 2022 r. szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w nastepujacych grupach:

e dzieciom zdrowym, ktére nie byty wczesniej szczepione,

e dzieciom i osobom dorostym z przewlekta chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc,
przewlekta chorobg watroby, w tym z marskoscig watroby, przewlekta chorobg nerek
i zespotem nerczycowym, z cukrzycay;

e dzieciom i osobom dorostym z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego, implantem
Slimakowym;
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e dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowa asplenig: sferocytoza
i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;

e dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi
niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, biataczka, chorobg Hodgkina, uogdlniong
chorobg nowotworowg zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektg
steroidoterapig i radioterapig, szpiczakiem mnogim;

e osobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

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), =65 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).

Wszyscy dorosli w wieku 250 lat, ktérzy nie byli wczesniej szczepieni przeciwko pneumokokom powinni
otrzymaé pojedynczg dawke szczepionki PCV13. Wszyscy dorosli w wieku =50 lat, ktorzy otrzymali
szczepionke PPSV23 powinni po roku otrzymaé pojedynczg dawke preparatu PCV13
(SATS/FIDSSA 2017, STS 2016).

Osoby w wieku =50 lat o obnizonej odpornosci powinny otrzymac szczepionke PCV13, a nastepnie
po 8 tyg. szczepionke PPSV23. Szczepienie preparatem PPSV23 nalezy powtdrzy¢ po uptywie 5 lat
(STS 2016).

W przypadku oséb w wieku >50 lat zalecana jest dawka szczepionki PCV13, dawka szczepionki PPSV23.
Jezeli zastosowanie PPSV23 wydaje sie uzasadnione, to bez wzgledu na wczesniejszy stan szczepienia
przeciw pneumokokom, PCV13 nalezy podac jako pierwszg (NIL 2016).

Szczepionki skoniugowanej i polisacharydowej nie nalezy podawaé¢ w trakcie jednej wizyty
(ACS/NACI 2016, ACIP 2015).

Nie nalezy wykonywad szczepienia przeciwko pneumokokom osobie, u ktérej wystgpita powazna
reakcja ogodlnoustrojowa Ilub anafilaktyczna po podaniu wczesniejszej dawki szczepionki
lub potwierdzono reakcje anafilaktyczng na jakikolwiek sktadnik szczepionek (IAC 2017, ACIP 2014).

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych

Odnalezione dowody naukowe potwierdzajg skutecznos¢ szczepionki PPSV23 w zapobieganiu IChP
(wywotanej przez dowolne serotypy). Autorzy dwdch przeglagdéw systematycznych, tj. Falkenhorst
2017 oraz Moberley 2013 na podstawie wynikéw pochodzacych z metaanalizy RCTs skutecznosé
szczepionki PPSV23 wobec wyzej wskazanego punktu koncowego oszacowali odpowiednio
na 73% (95% Cl: 10-92%, 12 = 0; RR: 0,27 [95% Cl: 0,08-0,9]) oraz 74% (95% Cl: 55-86%, 12 = 0O;
OR: 0,26 [95% CI: 0,14-0,45]. Nalezy zaznaczyé, ze populacja badang RCTs uwzglednionych
w przegladzie systematycznym Falkenhorst 2017 byty osoby w wieku >60 lat, za$ w przegladzie
systematycznym Moberley 2013 osoby doroste w wieku >16 lat. W przegladzie Kraicer-Melamed 2016
odnotowano mniejsze ryzyko zachorowania na IChP — o 50% (95% Cl: 21-69%) w 8 badaniach
kohortowych oraz o0 54% (95% Cl: 32-69%) w 4 badaniach kliniczno-kontrolnych — u oséb dorostych
w wieku 250 lat. Autorzy przegladu Moberley 2013 na podstawie 5 badan obserwacyjnych skutecznosc
szczepionki PPSV23 wobec IChP (w przypadku oséb w wieku >55 lat) oszacowali na 68%
(95% Cl: 53-78%).

W przegladzie systematycznym Kraicer-Melamed 2016 u dorostych w wieku =50 lat szczepionych
PPSV23, w pordwnaniu z osobami nieszczepionymi, odnotowano podobne ryzyko zachorowania
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na pozaszpitalne zapalenie ptuc bez wzgledu na etiologie — zaréwno w badaniach z randomizacja
(4% [95% Cl: -26-26%]), w badaniach kohortowych (17% [95% Cl: -26-45%)]), jak i kliniczno-kontrolnych
(7% [95% Cl: -10-21%]). Natomiast wyniki RCTs uwzglednionych w przegladzie Moberley 2013
dotyczace skutecznosci szczepionek polisacharydowych w zapobieganiu zapaleniom ptuc niezaleznie
od etiologii s3 mniej jednoznaczne. Autorzy wykazali bowiem, ze szczepionki polisacharydowe
sg skuteczne wsrdod dorostych zamieszkujgcych kraje o nizszym dochodzie (46% [95% Cl: 33-57%)]),
ale nie wykazano tej skutecznosci w przypadku dorostych zamieszkujacych kraje zamozniejsze
(29% [95% Cl: -12-55]). Zgodnie z wynikami analizy warstwowej przegladu systematycznego Diao 2016,
szczepienie preparatem PPSV23 nie jest skuteczne w zapobieganiu zapaleniu ptuc z wszystkich
przyczyn wsréd oséb w wieku >40 lat (20% [95% Cl: 6-31%)]).

Autorzy przegladu systematycznego Falkenhorst 2017 na podstawie analizy wynikdw pozyskanych
z RCTs o niskim ryzyku btedu systematycznego, skutecznosé szczepionki PPSV23 w zapobieganiu
pneumokokowemu zapaleniu ptuc (wywotane przez dowolne serotypy) oszacowali na ok. 64%
(95% ClI: 35-80%, 12 = 0%; RR: 0,36 [95% Cl: 0,20-0,65]). Nalezy jednak zaznaczy¢, ze przy wtaczeniu
do analizy badania o wysokim ryzyku btedu systematycznego skutecznos$¢ szczepionki zmalata do 25%
(95% Cl: 62-65%, 12 = 78%; RR: 0,75 [95% Cl: 0,35-1,62]). W przegladzie systematycznym Moberley
2013 wykazano, ze skutecznosé szczepionki polisacharydowej (wyniki badan odnosity sie do réznej
walentnosci szczepionek) w zapobieganiu pneumokokowemu zapaleniu ptuc (wywotane przez
dowolne serotypy) wynosi od 54% (95% Cl: 16%-75%, 12 = 75%; OR: 0,46 [95% Cl: 0,25-0,84]) do 74%
(95% Cl: 54-85%, 12 = 0%; OR: 0,26 [95% Cl: 0,15-0,46]). Podobnie autorzy przeglgdu systematycznego
Diao 2016 wskazujg, ze szczepienie preparatem PPSV23 zmniejsza czestos¢ wystepowania
pneumokokowego zapalenia ptuc (RR = 0,54 [95% ClI: 0,18-1,65]). Natomiast w przegladzie
Schiffner-Rohe 2016 nie zaobserwowano skutecznosci szczepienia preparatem PPSV23 w zapobieganiu
pozaszpitalnemu zapaleniu ptuc wywotanego pneumokokami w przypadku oséb niezamieszkujgcych
osrodkéw opiekunczych (OR: 1,11 [95% Cl: 0,64-1,93], heterogennos¢: p = 0,70). Analiza wynikéw pod
katem podgrupy ,wiek” wykazata silng heterogenicznos¢ w obrebie grupy oséb w wieku 265 lat
(12=81%, p = 0,005), uniemozliwiajgc oszacowanie skutecznosci szczepionki PPSV23.

Szczepienie osOb starszych skoniugowang 13-walentng szczepionkg przeciwko pneumokokom
zmniejszyto w ciggu 4 lat ryzyko zachorowania na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz
IChP wywotanego przez typy serologiczne pneumokoka uwzglednione w szczepionce. Szczepienie
nie byto natomiast skuteczne w profilaktyce pozaszpitalnego zapalenia ptuc niezaleznie od jego
etiologii (Bonten 2015, badanie CAPITA).

Ponowne szczepienie preparatem PPSV23 moze indukowa¢ mniej wyrazny wzrost poziomu przeciwciat
niz pierwotne szczepienie (w ciggu pierwszych 2 miesiecy po szczepieniu), jednak nie uposledza
dtugotrwatego utrzymywania sie przeciwciat (Remschmidt 2016).

Przeniesienie wykonywania szczepien z lekarzy na cztonkéw zespotu POZ (z wyrainym zakresem
odpowiedzialnosci za opieke przewlektg i profilaktyczng) oraz aktywowanie pacjentow poprzez
osobisty kontakt ,personal outreach” moze by¢ najlepsza sposobnoscig na podniesienie wskaznikéw
szczepien wsrdd osdb dorostych (Lau 2012).

Podsumowanie opinii ekspertow

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych zakazenia pneumokokowe wsréd osdb starszych maja
bardzo ciezki przebieg (czesto wystepujg pod postacig IChP) zwigzany z rozwojem powiktann lub
trwatych uszczerbkéw na zdrowiu, zaostrzeniem choréb przewlektych, a takze wysokim ryzkiem
zgondw. Zaostrzenie choroby podstawowej w wyniku zakazenia pneumokokami, u oséb starszych
z wielochorobowoscig, jest kosztochtonne.

Zgodnie z szacunkami NIZP-PZH w Polsce, co roku rejestrowanych jest w sumie ok. 3 300 przypadkdéw
inwazyjnych chordb o potwierdzonej etiologii pneumokokowe;j. Liczba zakazen nieinwazyjnych jest
nieznana, ale moze siegac kilkuset tysiecy rocznie.

8/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 14/20212 z dnia 21 marca 2021 r.

Szczepienia przeciwko pneumokokom powinny by¢ realizowane w populacji o wysokim ryzyku infekcji
pneumokokowej, tj.: osoby starsze z wielochorobowoscia, osoby ze wspdtistnieniem chordb uktadu
oddechowego i krazenia, osoby w stanie immunosupresji, pensjonariusze doméw opieki
dtugoterminowej, osoby przebywajgce w schroniskach dla bezdomnych, noclegowniach.
PPZ w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom wsréd oséb starszych powinny byé kierowane
do oséb w wieku >65 lat. Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych powinny by¢
realizowane w sposdb systemowy i finansowane ze $rodkéw publicznych.

Szczepienie 0sd6b dorostych przeciwko pneumokokom moina wykonywac¢ jednoczes$nie
ze szczepieniami przeciwko grypie.

Programy zdrowotne w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych powinny
by¢ kierowane do oséb w wieku 265 lat.

W Polsce zrejestrowane sg dwa rodzaje szczepionek przeciwko pneumokokom: skoniugowane
i polisacharydowe. Szczepienia wsréd oséb starszych (w wieku 265 lat) powinny by¢ prowadzone
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w ChPL i zaleceniami CDC.

Dziatania informacyjne (ulotki, ogtoszenia, komunikaty w mediach) adresowane do senioréw moga
mie¢ wptyw na zgtaszalnos¢ do programow szczepien.

Na catkowity budzet PPZ z omawianego zakresu powinny sktadac¢ sie nastepujgce kategorie kosztow
jednostkowych: kwalifikacja lekarska, zakup szczepionki, przechowywanie szczepionki, wykonanie
szczepienia oraz dziatania edukacyjne.

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 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.9.2022 ,Gminny program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazert pneumokokowych w Kozach”, marzec 2022, Aneksu do raportéw szczegétowych
,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 40/2022 z dnia 14 marca 2022 roku o projekcie programu ,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen pneumokokowych w Kozach”.
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