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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program polityki zdrowotnej profilaktyki zakazen
meningokokowych dla dzieci z Gminy Kielce” na lata 2023-2025

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki zakazerh meningokokowych dla dzieci z Gminy
Kielce” na lata 2023-2025, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej swoimi zatozeniami ukazuje, ze moze stanowic
wartos$é dodang do obecnie funkcjonujacych swiadczen gwarantowanych. Kluczowymi argumentami
wplywajgcymi na opinie s3:
e prawidtowy dobdr populacji docelowej i zaplanowanie interwencji zgodnie z wytycznymi
czotowych towarzystw naukowych oraz Programu Szczepiert Ochronnych;
e odniesienie sie do dystrybucji serogrup wsréd inwazyjnych meningokokéw, wskazujac,
ze meningokoki serogrupy B odpowiadajg za najwiekszg liczbe zakazen.
Zgodnie z zaplanowanym budzetem, szczepienia przeciwko meningokokom zostang sfinansowane
w ramach programu dla minimum 50% populacji docelowe;j.
W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci, nalezy uwzgledni¢ uwagi
przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci :

e doprecyzowa¢ cele i mierniki efektywnosci programu oraz wskaza¢ uzasadnienie
dla przyjetych wartosci docelowych;

e uzupetni¢ projekt o istotne szczegdty dotyczace interwencji edukacyjnej. Ponadto do pomiaru
efektywnosci zaplanowanych w programie dziatan edukacyjnych niezbedne jest
przedstawienie narzedzia, ktére umozliwi obiektywny pomiar przyrostu poziomu wiedzy,
np. pre-test i post-test;

e z uwagi na niesciste zapisy doprecyzowac wiek i liczebno$¢ grupy docelowej, ktéra bedzie
poddana interwencjom;

e w budzecie nalezy uwzglednié¢ koszty jednostkowe wszystkich zaplanowanych interwencji jak
rowniez odnies¢ sie do kosztdw monitorowania i ewaluacji oraz akcji informacyjnej.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez gmine
Kielce z zakresu profilaktyki zakazerr meningokokowych w populacji zamieszkujgcych gmine dzieci
od 2 miesigca do 2 roku zycia. Programem ma zosta¢ objetych ok. 1500 dzieci rocznie, co stanowi 50%
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populacji docelowej. Program ma by¢ realizowany w latach 2023-2025. Planowany koszt realizacji
programu zostat oszacowany na 3 600 000 zt. Program ma by¢ finansowany z budzetu gminy Kielce.

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 2021 r.
poz. 1285, z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Whnioskodawca przedstawit problem zdrowotny, jakim sg zakazenia bakteriami meningokokowymi.
Zaznaczono, ze wystepuje wiele grup serologicznych meningokokdw, jednak do tych o szczegdlnej
inwazyjnosci zalicza sie oznaczenie symbolami: A, B, C, Y i W-135. Whnioskodawca w tresci projektu
omowit drogi zakazenia, objawy u dorostych, dzieci oraz niemowlat, a takze wskazat nastepstwa
choroby.

Projekt programu zawiera wykaz pisSmiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana zostata tresc
problemu zdrowotnego. Zapisy nie budzg zastrzezen.

W tresci projektu odniesiono sie do danych epidemiologicznych korespondujacych z wybranym
problemem zdrowotnym. Przedstawiono dane s$wiatowe, ogdlnopolskie i regionalne dotyczace
zapadalnosci na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa).

W programie powotano sie na dane KOROUN, ktére wskazujg, ze w 2021 r.
w Polsce odnotowano 86 potwierdzonych przypadkédw IChM. Odniesiono sie rowniez do dystrybucji
serogrup wsrdéd inwazyjnych meningokokdw, wskazujgc, ze meningokoki serogrupy B odpowiadajg
za najwiekszg liczbe zakazen. Wnioskodawca zaznaczyt, ze w woj. Swietokrzyskim w 2021 r.
zarejestrowano 1 przypadek IChM, co jest zgodne z danymi NIZP PZH-PIB25 . Nalezy wskaza¢, ze MPZ
na lata 2022-2026 nie obejmuja danych dotyczgcych przedmiotowego problemu zdrowotnego, co
zostato takze zaznaczone przez wnioskodawce. W projekcie wskazano, ze ,,jedng z przyczyn matej ilosci
hospitalizacji jest realizacja w Kielcach od 2008 roku Programu Polityki Zdrowotnej Profilaktyki Zakazen
Meningokokowych skierowanego do dzieci w drugim roku zycia oraz mtodziezy 13 letniej”. Warto
jednak podkresli¢, ze ww. program nie stanowit przedmiotu oceny Agencji, a wnioskodawca nie
przedstawit wynikéw dot. oceny efektywnosci ww. programu.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest: ,eliminacja ryzyka zachorowan dzieci w wieku 0-2 lata
na chorobe meningokokowa spowodowang meningokokami serogrupy B u minimum 50% populacji
docelowej w latach 2023-2025 poprzez wykonanie szczepien ochronnych”. Warto wskazaé, ze cel
gtéwny zostat sformutowany poprawnie, ale nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci
docelowej. Nalezy zaznaczyé, ze w 2021 r. w calym wojewddztwie Swietokrzyskim odnotowano
zaledwie 1 przypadek IChM oraz hospitalizacje zwigzang z tg jednostkg chorobowg. Nalezatoby wzigc
rowniez pod uwage wyniki z poprzednich programoéw polityki zdrowotnej, realizowanych w obrebie
gminy Kielce w zakresie szczepien przeciwko meningokokom.

W projekcie wskazano rowniez 2 cele szczegotowe:

1. ,uzyskanie do 2025 r. co najmniej 50% zaszczepienia populacji dzieci kwalifikujacej sie do
szczepienia w wieku 0-2 lat na chorobe meningokokowa spowodowang meningokokami
serogrupy B”

2. ,uzyskanie co najmniej 70% deklaracji rodzicéw dzieci o tym, ze uzyskali wiedze na temat
zakazen meningokokowych”.
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Cel szczegétowy powinien odnosi¢ sie do skutkdéw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtébwnego, za$ jego osiggniecie powinno byé¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu
gtéwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinien by¢ mierzalny i mozliwy do osiggniecia w okresie
realizacji programu polityki zdrowotnej. W celu szczegétowym nr 1 nie wskazano uzasadnienia dla
przyjetej wartosci docelowej, ponadto cel w tej formie nie odnosi sie bezposrednio do efektu
zdrowotnego. W kontekscie celu szczegdtowego nr 2 nalezy zaznaczyé, ze stanowi on tzw. wskaznik
deklaratywny, co jest podejsciem nieprawidtowym. Mozliwy bytby wzrost wiedzy w zwigzku
z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi, natomiast w projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia
pre- i post-testu. Nie bedzie zatem mozliwy pomiar przyrostu wiedzy, nalezy to zatem uzupetnic.

W projekcie programu zaproponowano 2 mierniki efektywnosci:

1. ,ilorazliczby dzieci, ktére zostaty zaszczepione w ramach programu i liczby dzieci z planowanej
w programie grupy docelowej — wynik wyrazony w procentach”

2. iloraz liczby rodzicéw objetych edukacjg i liczby rodzicow obecnych podczas lekarskiego
badania kwalifikacyjnego — wynik wyrazony w procentach”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Wskazniki nr 1 i 2 nie spetniajg
funkcji miernikéw efektywnosci, natomiast mogg zostaé wykorzystane podczas monitorowania. Nalezy
zatem zaznaczyé, Zze nie przedstawiono poprawnie sformutowanych miernikdw efektywnosci
odnoszacych sie do celdw programu, co wymaga uzupetnienia.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, dziatania realizowane w ramach programu adresowane sg do dzieci w wieku
od 2 m.z. do 2r.z. zamieszkujacych na terenie gminy Kielce. W PPZ wskazano, ze miasto Kielce
zamieszkuje 192 468 osob, w tym 2951 oséb w wieku 0-2 lata. Dane przedstawione przez
whnioskodawce sg zblizone do informacji zawartych na stronie internetowej GUS. Whnioskodawca
zaznacza, ze ,biorgc pod uwage dane z pieciu ostatnich lat w jednym roczniku jest ok. 1 500 dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Kielce, jest to wiec populacja kwalifikujgca sie do udziatu
w programie”. Nalezy zaznaczyé, ze przez caty okres trwania PPZ, tj. 3 lata, przewidziano wykonanie
9 000 szczepien, co przy schemacie 3-dawkowym preparatu wskazuje na mozliwos¢ przeprowadzenia
szczepien u 3 000 dzieci. W projekcie przedstawiono harmonogram szczepien, co jest podejsciem
wiasciwym, ale watpliwosci budzi fakt, ze pomimo zaplanowania szczepien u populacji 1500 dzieci,
whioskodawca planuje wykonac interwencje u 3000 dzieci. Nalezy doprecyzowac, czy wnioskodawca
planuje w trakcie trwania projektu wykona¢ szczepienia wsréd populacji 3000 czy 1500 dzieci w wieku
od2m.z.do2r.z.

W projekcie zaplanowano takze dziatania edukacyjne, ktérymi majg zosta¢ objeci rodzice dzieci,
niemniej nie wskazano planowanej liczby uczestnikéw programu w tym zakresie, co wymaga
uszczegdtowienia.

Kryteria wiaczenia do programu obejmujg: wiek (od 2 m.z. do 1 r.z. w dniu zgtoszenia do PPZ),
zamieszkiwanie rodzica dziecka na terenie Gminy Kielce oraz pisemna zgoda na udziat w programie,
a takze oswiadczenie o nieuczestniczeniu dziecka w innym programie o podobnym charakterze
finansowanym ze srodkéw publicznych. Watpliwosci budzi fakt zawezenia populacji w kryteriach
kwalifikacji do 1 r.z. mimo, ze w pozostatych punktach programu okresla sie, ze program bedzie
skierowany do dzieci w wieku do 2 lat, co wymaga ujednolicenia.

Kryteria wytgczenia z programu stanowi niespetnienie jednego z ww. kryteriéw witgczenia, a takze
wskazania medyczne tj. nadwrazliwos¢ na ktdrykolwiek ze skfadnikdow szczepionki przewidzianej
w programie, przeciwwskazania do wykonania szczepienia stwierdzone podczas kwalifikacji lekarskiej
oraz zaszczepienie dziecka petnym cyklem szczepien. Warto w tym miejscu wspomnieé, czy nie istniejg
dodatkowe kryteria wytgczenia z programu takie jak dyskwalifikacja do przyjecia drugiej dawki
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szczepienia np. z powodu dziatan niepozadanych po przyjeciu pierwszej dawki, ktére mogg miec
odzwierciedlenie w zaplanowanych miernikach programu.

Interwencja

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

Nalezy podkresli¢, ze na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum
e-Zdrowia24, obecnie w Polsce zarejestrowanych jest pie¢ szczepionek przeciwko zakazeniom
meningokokowym z waznym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu, tj.: Bexsero, Trumenba (przeciw
meningokokom grypy B), NeisVac-C (przeciw meningokokom grypy C) oraz Menveo i Nimenrix (przeciw
meningokokom grypy A, C, W135 i Y). Wnioskodawca planuje w celu realizacji programu uzy¢
szczepionki Bexsero.

W programie wskazano, ze ,szczepienie zostanie wykonane uczestnikom, ktorzy spetnili kryteria
wiaczenia do programu, zostali zakwalifikowani do udziatu w nim oraz przeszli pozytywnie lekarskie
badanie kwalifikacyjne. Szczepienie obejmuje podanie zgodnie z zaleceniami producenta 3 dawek
szczepienia”.

Zgodnie z ChPL Bexsero nalezy do szczepionek przeciwko serogrupie B, ktdra jest przeznaczona dla
niemowlat od 2 miesigca zycia oraz dzieci do 10 r.z., w schemacie dwdch dawek wraz z dawka
przypominajacg (dawki 0,5 ml), co jest zgodne z zaproponowanymi zapisami PPZ.

W projekcie wskazano, ze bedzie prowadzona edukacja w zakresie zasadnosci wykonywania szczepien
oraz na temat inwazyjnej choroby meningokokowej. Nie wskazano jednak szczegétéw dot. realizacji
ww. interwencji. Nalezy wskaza¢ zakres tematyczny, forme oraz liczbe uczestnikéw interwencji
edukacyjnej. Ponadto w PPZ nie zaplanowano takze przeprowadzenia pre- i post-testu weryfikujacego
przyrost wiedzy, co wymaga uzupetnienia.

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokowa zaleca sie realizowanie
dziatann edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu rodzicow/opiekunéw o ryzyku zdrowotnym
zwigzanym z ww. choroba. Nalezy uwzgledni¢ w edukacji réwniez informacje odnoszace sie do:
charakteru zakazen meningokokowych, wysokiej smiertelnosci, trwatych nastepstw choroby,
informacji o grupach ryzyka oraz ochrony jaka zapewniajg szczepionki (ACIP 2020). Dodatkowo
eksperci zachecajg do realizowania kampanii edukacyjnych dla studentéw, ktére powinny skupiac sie
na zwiekszaniu wiedzy w zakresie benefitdw ptyngcych z poddania sie szczepieniom. Edukacja powinna
by¢ prowadzona przy uzyciu wielu platform i kanatéw edukacyjnych (PHE 2016, AAP 2016). Powyzsze
zalecenia nalezy uwzglednic¢ w zapisach programu.

Monitorowanie i ewaluacja

Zgodnie z trescig PPZ, ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie rejestru dzieci aplikujgcych
do programu. Ponadto zaplanowano sprawozdanie obejmujgce nastepujgce wskazniki: , liczba dzieci
objetych programem zgodnie z podpisanqg umowq”, ,liczba o0sdb, ktdre zrezygnowaty z udziatu
w programie ze wskazaniem przyczyny”, ,liczba dzieci zaszczepionych, w tym: liczba dzieci, ktérym
zostata podana tylko 1 dawka szczepienia pierwotnego; liczba dzieci, ktorym zostaty podane tylko 2
dawki szczepienia pierwotnego; liczba dzieci, ktorym zostaty podane 3 dawki szczepienia” oraz ,liczba
rodzicow, ktdrzy zostali objeci edukacjq podczas lekarskiego badania kwalifikacyjnego (na podstawie
danych z ankiety satysfakcji)’. Dodatkowo w punkcie dot. miernikéw efektywnosci wnioskodawca
przedstawia wskazniki majgce zastosowanie podczas procesu monitorowania, tj. ,iloraz liczby dzieci,
ktore zostaty zaszczepione w ramach programu i liczby dzieci z planowanej w programie grupy
docelowej — wynik wyrazony w procentach” oraz ,iloraz liczby rodzicow objetych edukacjq i liczby
rodzicdw obecnych podczas lekarskiego badania kwalifikacyjnego — wynik wyrazony w procentach”.
Ponadto, wnioskodawca powinien uwzgledni¢ w zastosowanych miernikach liczbe dzieci, majgcych
przeciwskazania do szczepienia.
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W zakresie oceny jakosci swiadczen zaplanowano przeprowadzenie anonimowej ankiety satysfakcji.
Do projektu zatgczono wzér ww. ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen. Wskazano réowniez mozliwosé
zgtaszania uwag do organizatora programu przez rodzicéw/opiekundéw prawnych dzieci.

Ewaluacja programu ma by¢ prowadzona na podstawie analizy miernikdw efektywnosci. Nalezy jednak
zaznaczyé¢, ze przedstawione przez wnioskodawce wskazniki w punkcie dot. miernikow efektywnosci
zostaty sformufowane w sposdb nieprawidtowy. Whnioskodawca zaznacza, ze realizator jest
zobowigzany do przedtozenia sprawozdania koricowego ze s$wiadczen zrealizowanych w ramach
programu. Po zakoniczeniu programu analizie podlega¢ beda dostepne dane epidemiologiczne
w zakresie zakazen meningokokowych oraz liczba wykonanych szczepieh w poréwnaniu do danych
sprzed rozpoczecia PPZ. Nalezy zatem zaznaczy¢, ze ze wzgledu na brak prawidtowo sformutowanych
wskaznikdw, kompleksowa ewaluacja dziatan moze okazac sie niemozliwa. Ewaluacja programu
powinna opierac sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatarn w ramach programu, a stanem
po jego zakonczeniu, co nie zostato w petni uwzglednione w ocenianym projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy realizacji PPZ. Pierwszym z etapdéw bedzie kampania informacyjno-
edukacyjna. Nastepnym etapem bedg interwencje zaplanowane w projekcie. Ostatnim elementem
bedzie monitorowanie oraz ewaluacja po jego zakonczeniu. W projekcie dopuszcza sie takze
wczesniejsze zakonczenie udziatu.

Whnioskodawca  odnidst sie do  warunkéw  dotyczacych personelu,  wyposazenia
i warunkdw lokalnych niezbednych do realizacji programu. Wskazano m.in., ze ,interwencji w ramach
programu musi udziela¢ kadra posiadajgca odpowiednie kwalifikacje, zgodne z obowigzujgcymi
przepisami prawa oraz wymogami wskazanymi w programie”.

Akcja informacyjna bedzie prowadzona za posrednictwem stron internetowych i medidow
spotecznosciowych gminy oraz realizatoréw programu. Zaznaczono, ze dopuszczone sg takze inne
formy przekazywania informacji o programie w zaleznosci od przyjetych sposobdéw stosowanych przez
realizatora i wskazanych w ofercie (np. plakaty, ulotki, bezposredni kontakt).

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

W projekcie przedstawiono informacje w zakresie kosztow jednostkowych oraz catkowitych. W ramach
kosztu jednostkowego wskazano na kwote 400 zt, tj. kosztu wykonania swiadczenia szczepienia
p/meningokokom typu B. W PPZ nie odniesiono sie do pozostatych kosztéw jednostkowych, np.
monitorowania i ewaluacji oraz akcji informacyjnej, co wymaga uzupetnienia.

Catkowity budzet programu oszacowano na 3 600 000 zt (1 200 000 zt rocznie). Program ma zostaé
sfinansowany ze srodkow finansowych gminy Kielce.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
madzgowo-rdzeniowych, zwane z fac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepuja w jamie
nosowo-gardtowej u zdrowych oséb (tzw. nosicieli), nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani objawow.
Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem lub osobg
chora. Przenoszenie meningokokéw odbywa sie zazwyczaj drogg kropelkowg badZz przez kontakt
bezposredni. Okres wylegania choroby wynosi od 2 do 10 dni, przecietnie 3-4 dni.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej, ktdra jest ciezkg, gwattownie
postepujgcy chorobg bakteryjng wywotang przez wtargniecie dwoinek Neisseria meningitidis do krwi
i/lub o$rodkowego uktadu nerwowego. IChM jest najczestszg postacig zakazern meningokokowych,
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zwykle przebiega jako sepsa (posocznica), ropne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych lub potgczenie
sepsy z rownoczesnym zapaleniem opon mézgowych.

Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od ptci czy wieku. Najczesciej chorujg
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkdw 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 moga wywotywac ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Alternatywne sSwiadczenia

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepiert Ochronnych
(PSO) na rok 2021 szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych,
ale s3 zalecane do stosowania:

e niemowletom od ukoriczenia 2. miesigca zycia;

e dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej:
z bliskim kontaktem z chorym lub materiatem zakaznym (personel medyczny, pracownicy
laboratorium), przebywajgcym w zbiorowiskach (przedszkolach, ztobkach, domach dziecka,
domach studenckich, internatach, koszarach), osobom z zachowaniem sprzyjajgcym zakazeniu
(intymne kontakty z nosicielem lub osobg chorg), osobom podrdzujgcym;

e dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami odpornosci: z anatomiczng
lub czynnosciowg asplenig, zakazonym wirusem HIV, nowotworem ztosliwym, chorobg
reumatyczng, przewlekta chorobg nerek i watroby, leczonym ekulizumabem z powodu
napadowej nocnej hemoglobinurii lub atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego,
przed i po przeszczepieniu szpiku oraz osobom leczonym immunosupresyjnie;

e dzieciom w wieku od ukonczenia 2. miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci
oraz szczegolnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65. roku zycia.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Odnalezione rekomendacje i wytyczne kliniczne nie sg spdjne w odniesieniu do przeprowadzania
rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w rdéinych kategoriach wiekowych. Pierwsza
rekomendowana kategoria obejmuje dzieci w przedziale miedzy 2 miesigcem zycia a 2 rokiem zycia
(ACIP 2020, AGDOH 2020, PHAC 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, WHO 2015, GoC 2015, AAP 2014,
PIDAC 2014, JCVI 2014). Nastepng grupg docelowa wskazywang przez towarzystwa naukowe jest
mitodziez miedzy 10 a 19 r.z. (ACIP 2020, CDC 2020, PHAC 2020, AGDOH 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017,
AAP 2016, GoC 2015, JCVI 2014, PIDAC 2014). Kolejng populacja, ktorg nalezy poddac szczepieniu
ochronnemu sg studenci uczelni wyzszych oraz osoby doroste w grupie wiekowej miedzy 20-25 r.z.
(PHAC 2020, CDC 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, PHE 2016, WHO 2015). Ostatnig grupe szczepienng
wskazywang w zaleceniach stanowig osoby znajdujgce sie w grupie ryzyka zakazenia meningokokami
(AGDOH 2020, PHAC 2020, CDC 2020, GoC 2015).

W ramach ww. rekomendacji do grupy wysokiego ryzyka przede wszystkim nalezg: pracownicy
laboratoryjni, ktérzy pozostajg w statej lub czasowej ekspozycji na N. meningitidis, osoby podrdzujace
po terenach endemicznych, osoby palgce, studenci mieszkajacy w akademikach, osoby z ostabiong
odpornoscig przez nabyte choroby (np. HIV), rekruci wojskowi oraz osoby z wrodzonym lub nabytym
niedoborem dopetniacza. Ponadto jedno z czterech towarzystw rekomenduje rozszerzenie przedziatu
wiekowego grupy szczepiennej o dzieci w wieku do 4 r.z. (JCVI 2014). Kolejne towarzystwo
rekomenduje szczepienia niemowlat ponizej 2 m.z., dzieci miedzy 2 a 10 r.z. oraz mtodziezy miedzy 11
a 17 r.z. (PIDAC 2014). Autorzy trzeciej rekomendacji zalecajg grupe dzieci od 2 do 9 r.z. (GoC 2015).
Ostatnie towarzystwo naukowe rekomenduje, aby zaszczepic¢ dzieci i dorostych przeciwko omawianej
chorobie do 29 r.z. (WHO 2015). Dodatkowo dwa towarzystwa naukowe zalecajg szczepienia kobiet
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w cigzy oraz kobiet, ktore karmig piersia (WHO 2015, AAP 2014). Warto zaznaczy¢, ze wedtug
najnowszych wytycznych decyzja dotyczaca szczepien kobiet w cigzy lub kobiet karmigcych piersig
powinna by¢ podjeta indywidualnie po konsultacji z lekarzem oraz po przeanalizowaniu stosunku szkéd
do korzysci ptyngcych z immuniazcji (ACIP 2020, CDC 2020, PHAC 2020). Ponadto odrebng populacja
szczepienng stanowig pracownicy medyczni oraz pracownicy wyzszych uczelni naukowych, ktéra jest
zalecana przez Narodowy Instytutu Ochrony Zdrowia w Wielkiej Brytanii (PHE 2016).

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach zaleca sie szczepienia ochronne przeciwko IChM.
Ponadto czes¢ towarzystw rekomenduje szczepienia dawka przypominajgcg (ACIP 2020, AGDOH 2020,
GoC 2015, PIDAC 2014). Zgodnie z informacjami zawartymi w odnalezionych rekomendacjach,
wiekszos¢ organizacji naukowych zaleca szczepienia przeciwko 5 grupom serologicznym: A, B, C, Y oraz
W-135. W przypadku szczepien przeciwko MenB, eksperci zalecajg szczepienia w grupie wiekowej
miedzy 10 a 24 r.z. w sytuacji wybuchu lokalnej epidemii IChM (ACS/NACI 2019) oraz dla dzieci
i mtodziezy znajdujacej sie miedzy 2 m.z. a 17 r.z. (PIDAC 2014). Szczepienia p/MenACWY natomiast
rekomendowane sg przez organizacje PHE 2016 oraz AAP 2014. Warto zaznaczy¢, ze w przypadku PHE
2016 ww. zalecenia dotyczg wytacznie personelu medycznego oraz pracownikdow wyzszych uczelni
naukowych. Dodatkowo eksperci AAP 2014 wskazujg za zasadne prowadzenie szczepien p/MenACWY
u dzieci i mtodziezy w wieku miedzy 2 m.z. a 15 r.z.

Ponadto, warto przytoczyé zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktéra od wielu lat wskazuje
na konieczno$¢ wtgczenia szczepien p/meningokokom do powszechnych programoéw szczepien,
szczegblnie w krajach o wysokiej czestosci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10
przypadkdw/100tys. oséb rocznie) i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby
meningokokowej. Wsrdd grup wysokiego ryzyka wymienia sie gtdéwnie: dzieci i mtodziez przebywajace
w szkofach z internatem, domach studenckich, kampusach wojskowych, pracownikéw laboratoriéw
(mikrobiologdéw), osoby podrdzujgce do krajow endemicznych IChM, jak i ich obywateli, osoby
przebywajagce w ogniskach epidemicznych zakazeh meningokokowych oraz osoby cierpigce
na niedobdr dopetniacza i properdyny, posiadajgce czynnosciowa lub anatomiczng asplenie czy
zakazone wirusem HIV (WHO 2002, 2011, 2015; GMI 2011).

Nalezy zaznaczyé, ze kazde panstwo ze wzgledu na zréznicowang epidemiologie i wystepowanie
serogrup N. meningitidis dostosowuje wybor szczepionek ochronnych do swoich potrzeb. Wiekszos¢
zagranicznych rekomendacji podkresla wyzszg immunogennos¢ i potencjat uzyskania odpornosci
populacyjnej wéréd szczepionek skoniugowanych, szczegélnie w populacji ponizej 2. roku zycia. Jednak
zarowno szczepionki skoniugowane, jak i polisacharydowe sg skuteczne i bezpieczne.

GMI (2011) stwierdza, ze kazde z panstw wykazujgce chec stworzenia powszechnego programu
szczepien meningokokowych, powinno indywidualnie podejs¢ do oszacowan ich optacalnosci
ekonomicznej i skutecznosci szczepien. Podobnie WHO (2011), podkres$la, ze wewnetrzny system
kontroli zakazen, weryfikacja ognisk epidemicznych i rzetelny nadzér laboratoryjny moze miec
znaczacy wptyw na mozliwos¢ wprowadzenia rutynowych szczepier ochronnych w danym panstwie.

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko meningokokom wskazujg na ich istotng
skutecznos$é kliniczng, szczegdlnie w populacji o wysokim wskazniku zapadalnosci na inwazyjna
chorobe meningokokowa.

W publikacji naukowej Bechini i wsp. 2012 zaobserwowano zmniejszenie czestosci wystepowania
powiktan zdrowotnych zakazen meningokokowych, tj. zapalenia opon modzgowych w wyniku
wdrozenia akcji szczepionkowych p/Men. Realizacja tamtejszych szczepien ochronnych
z zastosowaniem szczepionki MCC wskazywata na ich wysoka skutecznos$¢ i efektywnos¢. Podobne
whioski przedstawiono w przegladach Safadi i wsp. (2006) oraz Campbell (2007). Od wprowadzenia
rutynowych szczepieri p/MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998/2008 zredukowano liczbe
zachorowan na IChM o blisko 97%. Sukces ten, jak zaznaczono w publikacji Trotter i wsp. (2009), zostat
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spowodowany wysokg skutecznos$cig bezposredniej immunizacji oraz odpornosci populacyjnej
wywotanej przez szczepionki ochronne. Szacowana efektywnos¢ szczepionek wahata sie w granicach
93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek MCC na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokdéw grupy C. Skutecznos¢ 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% niemowlat SBA>8. Potwierdzono tez,
ze skoniugowane szczepionki meningokokowe sg wysoce immunogenne i zdolne indukowad
odpowiedz pierwotng jak i dfugotrwatg pamie¢ immunologiczng u niemowlat. Ponadto byty bardziej
immunogenne niz szczepionki polisacharydowe. Badanie obserwacyjne przeprowadzone w Wielkiej
Brytanii ukazuje znaczng redukcje nosicielstwa N. meningitidis wsrdd nastolatkéw, co pozwolito
obnizy¢ liczbe przypadkdéw zakazen w populacji nieszczepionej o 67%.

Przeglad Hale i wsp. (2014), wskazuje na bezpieczeristwo i immunogennos¢ szczepionki Hib-MenCY-TT
w zapobieganiu chorobom spowodowanym meningokokami typu C i Y oraz H. influenzae typu B
u zdrowych niemowlat i matych dzieci. Odsetek niemowlat, ktdry osiggnat miano hSBA 2>1:8
po zaszczepieniu w 2, 4 i 6 miesigcu to: 98,8% dla grupy serologicznej Ci 95,8% dla grupy serologicznej
Y. Przed czwartg dawka miano hSBA pozostato 21:8 u co najmniej 96% i 92,8% uczestnikow szczepien
przeciwko MenC i MenY, odpowiednio. Najczesciej wystepujgce dziatania niepozgdane
to bél i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia szczepionki oraz sennos¢ i drazliwos¢. Czestoscé
wystepowania zaczerwienienia w miejscu wstrzykniecia jest nizsza w grupie Hib-MenCY-TT
w poréwnaniu z Hib-TT (p <0,05). Warto doda¢, ze ACIP zaleca stosowanie Hib-MenCY-TT u niemowlat
wysokiego ryzyka zakazen meningokokowych i Hib, w wieku od 6 tygodni do 18. miesigca zycia.

Oprécz wysokiej skutecznosci szczepionek p/Men C, p/MenACWY oraz szczepionki Hib-MenCY-TT,
w jednej z publikacji (Choudchuri 2011) wskazuje sie, ze wraz ze wzrostem rozpoznania obcigzenia
meningokokowego istotne jest podejmowanie dziatan profilaktycznych i tworzenie strategii tych
dziatan celem redukcji zachorowan i Smiertelnosci. Dobry i rzetelny system nadzoru zakazen
meningokokowych wydaje sie by¢ niezbedny do tworzenia programéw szczepionkowych w danym
panstwie. Ciggte badania i praca nad nowymi szczepionkami mogg by¢ przetlomem w zapobieganiu
chorobie meningokokowej.

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 béle gtowy,
wymioty oraz bdle miesniowe (Safadi 2006, Conterno 2010). Ponadto w rekomendacjach klinicznych
zaznacza sie, ze niepozgdane odczyny poszczepienne sg rzadkoscig, a zgodnie ze stanowiskiem ATAGI
(Australia, 2014) celem przeciwdziataniu gorgczce u dzieci ponizej 2. r.z. spowodowanej iniekcjg
4CMenB, zaleca sie podawanie przed szczepieniem profilaktycznie odpowiedniej dawki paracetamolu.
W ramach szczepien u dzieci odnotowano takze nagtg reakcje na szczepienie w postaci omdlenia.
Dziatanie niepozgdane miato miejsce w 8-10% przypadkdéw (ACIP 2020, Hale 2014, Croxtall 2012).

Stosowanie szczepionek p/Men rownoczesnie z innymi szczepionkami z kalendarza szczepien
jest dozwolone, jesli szczepienia te bedg wykonywane w innym miejscu ciata.

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 2021 r. poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.54.2022 ,Program
polityki zdrowotnej profilaktyki zakazern meningokokowych dla dzieci z Gminy Kielce” realizowany przez: Gmine Kielce,
Warszawa, sierpien 2022; raportu nr 0OT.434.4.2021 ,Profilaktyka zakazern meningokokowych” z czerwca 2021 r.; oraz opinii
Rady Przejrzystosci nr 135/2022 z dnia 5 wrzesnia 2022 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki
zakazen meningokokowych dla dzieci z Gminy Kielce.

8/8



