Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 56/2022 z dnia 7 pazdziernika 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u mieszkancow
miasta Biata Podlaska w wieku 60+” na lata 2022-2025

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u mieszkaicow miasta Biata
Podlaska w wieku 60+” na lata 2022-2025, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Zatozenia przedstawionego projektu programu polityki zdrowotnej wskazujg, ze moze on
stanowi¢ wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Gtéwnym
argumentem wptywajgcym na te opinie jest prawidtlowy dobdr populacji docelowej
i zaplanowanie interwencji zgodnie z wytycznymi czotowych towarzystw naukowych
i ekspertéw klinicznych.

Zgodnie zzaplanowanym budzetem, szczepienia przeciwko pneumokokom zostang
sfinansowane w programie dla minimum 10,5 % populacji docelowej.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci, nalezy uwzglednic
uwagi przedstawione w opinii:

(1) doprecyzowac cele i mierniki efektywnosci programu oraz wskaza¢ uzasadnienie
dla przyjetych wartosci docelowych,

(2) w budzecie nalezy uwzgledni¢ koszty jednostkowe wszystkich zaplanowanych
interwencji jak rowniez odnies¢ sie do kosztéw monitorowania i ewaluacji, a takze
doprecyzowac zrédto finansowania z ,,innych pozyskanych na ten cel funduszy”.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
pneumokokowych zaplanowany do realizacji w latach 2022-2025 przez miasto Biata Podlaska
w populacji zamieszkujgcych miasto osdb w wieku powyzej 60 r.z. Wnioskodawca wskazuje, ze w roku
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2022 programem ma zostac objetych 200 osdb, a w latach 2023-2025 ok. 400 oséb rocznie, co stanowi
10,5 % populacji docelowej w trakcie trwania catosci Programu.

Planowany koszt realizacji programu zostat oszacowany na 515 000 zt. Program ma by¢ finansowany
z budzetu miasta Biata Podlaska albo, jak wskazuje Wnioskodawca, ,innych pozyskanych na ten cel
funduszy”.

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, ktdre wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Whioskodawca przedstawit problem zdrowotny, jakim sg zakazenia bakteriami pneumokokowymi
Streptococcus pneumoniae, omowiono czynniki zwiekszajgce podatnos¢ na zakazenie pneumokokami,
drogi zakazenia, objawy oraz nastepstwa choroby u oséb dorostych.

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

W tresci projektu odniesiono sie do danych epidemiologicznych korespondujgcych z wybranym
problemem zdrowotnym. Przedstawiono dane $wiatowe, ogdlnopolskie i regionalne dotyczace
zapadalnosci na infekcje pneumokokowe.

W programie powotano sie na dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego- Panstwowego
Zaktadu Higieny (NIZP PZH), ktére wskazujg, ze w 2021 r. w Polsce odnotowano 910 potwierdzonych
przypadkéw infekcji pneumokokowych, z czego 903 przypadki, czyli 99,2 % wszystkich odnotowanych,
wymagaty hospitalizacji.

Whnioskodawca, powotujac sie na dane NIZP PZH, zaznaczyt, ze w woj. lubelskim, na terenie ktérego
znajduje sie miasto Biata Podlaska, w 2021 r. zarejestrowano 27 przypadkéw inwazyjnej infekcji
pneumokokowej (IChP), w tym 8 zachorowan w samej Biatej Podlaskiej (na podstawie danych PPSSE
w Biatej Podlaskiej).

Nalezy wskaza¢, ze Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie obejmujg danych dotyczacych
przedmiotowego problemu zdrowotnego, co zostato takze zaznaczone przez wnioskodawce.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest: ,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby
wywotywane przez Streptococcus pneumoniae poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien u min.
10% mieszkancéw miasta Biata Podlaska 60+ w latach 2022-2025". Warto wskaza, ze cel gtéwny zostat
sformutowany poprawnie, ale nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej, co wymaga
uzupetnienia.

W projekcie wskazano réwniez 2 cele szczegétowe:
(1) ,,zwiekszenie w 2022 roku o co najmniej 200 liczby mieszkarncéw stosujgcych szczepienia przeciw

pneumokokom podczas realizacji programu, a w latach 2023-2025 o co najmniej 400 oséb
zaszczepionych rocznie”.

(2) ,,zwiekszenie poziomu wiedzy z zakresu profilaktyki zakazer pneumokokowych o min. 20%
w grupie osdb objete]j dziataniami edukacyjnymi”.
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Przedstawione w projekcie cele szczegétowe zostaty sformutowane w sposdb nieprawidtowy.
Cel szczegétowy nr 1 nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Natomiast w kontekscie celu
szczegdtowego nr 2 nie wskazano wartosci docelowej. Cel szczegétowy powinien odnosié sie
do skutkéw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie celu gtéwnego, zas jego osiggniecie
powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinien
by¢ mierzalny i mozliwy do osiggniecia w okresie realizacji programu polityki zdrowotnej. Tym samym
cele szczegdtowe nalezy doprecyzowac.

W projekcie programu zaproponowano 4 mierniki efektywnosci;
(1) ,liczba oséb w wieku 60+ zaszczepionych w ramach programu”,
(2) ,odsetek objecia programem populacji docelowej w danym sezonie”,

(3) ,liczba odnotowanych przypadkdw zachorowan na inwazyjng chorobe pneumokokowg wsrod
mieszkancow Biatej Podlaskiej przed, w trakcie oraz po zakonczeniu realizacji programu”

(4) ,poziom wiedzy z zakresu profilaktyki zakazern pneumokokowych zbadany wsréd uczestnikéw
programu przed i po udziale w programie”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywnga i precyzyjna ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Wskazniki nr 1 i 2 nie spetniajg
funkcji miernikdw efektywnosci, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania.
Miernik nr 3 odnosi sie do celu gtéwnego. Wskaznik nr 4 odnosi sie do 2 celu szczegétowego, przy czym
powinien dotyczy¢ liczby/odsetka osdb, u ktérych odnotowano wzrost poziomu wiedzy
po przeprowadzeniu  dziatan  edukacyjnych. W przedstawionym  projekcie  zaplanowano
przeprowadzenie pre- i post-testu weryfikujgcego wzrost poziomu wiedzy uczestnikdw programu, co
jest podejsciem zasadnym.

Niemniej, nalezy zaznaczyé, e nie przedstawiono poprawnie sformutowanych miernikow
efektywnosci odnoszacych sie do wszystkich celéw programu, przez co kompleksowa ewaluacja dziatan
moze okazac sie niemozliwa. Wymaga to zatem uzupetnienia.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, dziatania realizowane w ramach programu adresowane sg do mieszkarncow
miasta Biata Podlaska w wieku powyzej 60 r.z. W projekcie wskazano, ze liczba oséb w wymienionym
wieku, zamieszkujgcych miasto wynosi 13 353. Informacje przedstawione przez wnioskodawce s3
zblizone do danych zamieszczonych na stronie internetowej GUS Planowana liczba oséb wtgczonych
do PPZ w poszczegdlnych latach jego trwania wynosi w 2022 r. — 200 os., 2023 r. — 400 os., 2024 r. —
400 os. oraz 2025 r. — 400 os. Zatem w trakcie trwania 4-letniego PPZ zaplanowano wtgczenie 1 400
0s6b, co stanowi ok. 10,5% populacji docelowej.

Zgodnie z trescig projektu dziataniami edukacyjnymi majg zosta¢ objete osoby powyzej 60 r.z., niemniej
nie wskazano planowanej liczby uczestnikéw programu w tym zakresie, co nalezy uzupetnidé.

Kryteria wtgczenia do programu to: wiek powyzej 60 r.z., brak wczesniejszego szczepienia przeciwko
pneumokokom, pozytywne badanie kwalifikujgce do szczepienia oraz wyrazenie pisemnej zgody
na udziat w programie. Wnioskodawca zaznacza, ze o przystgpieniu do programu bedzie decydowata
kolejnos¢ zgtoszen. Podkreslono, ze ,,w przypadku duzego zainteresowania, w pierwszej kolejnosci
beda rejestrowane osoby z grup ryzyka (leczone z powodu przewlektego niezytu oskrzeli, dychawicy
oskrzelowej lub choroby nowotworowej)”, co nie budzi zastrzezen.

W projekcie przedstawiono harmonogram szczepien, co jest podejsciem wiasciwym.
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Kryteria wytgczenia z programu to niespetnienie ktérego$ z ww. kryteriow oraz obecnosé
przeciwwskazan zdrowotnych do podania szczepionki przeciw pneumokokom.

Interwencja

W programie zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw Streptococcus pneumoniae oraz
dziatania informacyjno-edukacyjne.

Wg zapisow projektu szczepienie wykonane bedzie przy uzyciu szczepionek zarejestrowanych
i dopuszczonych do obrotu w Polsce Zaznaczono, ze schemat szczepienia i sposdb ich realizacji bedg
zgodne z ChPL przy utrzymaniu indywidualnych wskazan. Podkreslono takze, ze zakup szczepionek
bedzie dokonywany przez podmiot lecznicze, z ktérymi zostang podpisane umowy. Szczepienie
kazdorazowo zostanie poprzedzone kwalifikacjg lekarska.

W projekcie nie wskazywano konkretnego preparatu przeznaczonego do szczepien w programie, co
moze wptywac m.in. na zmiany w przewidzianym budzecie programu.

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktdw Leczniczych Centrum e-Zdrowia oraz
Europejskiej Agencji Lekéw obecnie w Polsce dla osdb dorostych zarejestrowane sg nastepujgce
szczepionki przeciwko zakazeniom pneumokokowym:

o Prevenar 13 — Pfizer Europe MA EEIG — szczepionka polisacharydowa, skoniugowana, 13-
walentna, adsorbowana; postac: zawiesina do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml),

o Vaxneuvance — Merck Sharp & Dohme B.V. —szczepionka polisacharydowa, skoniugowana, 15-
walentna, adsorbowana; postac: zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (dawka 0,5 ml),

o Apexxnar — Pfizer Europe MA EEIG —szczepionka polisacharydowa, skoniugowana, 20-walenta,
adsorbowana; postac: zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (dawka 0,5 ml),

o Pneumovax 23 — MSD Polska Sp. z o0.0. — szczepionka polisacharydowa; postaé: roztwor

do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml).

Najnowsze zalecenia wskazujg, ze osoby w wieku 265 lat, ktére nie byty wczesniej szczepione
przeciwko pneumokokom powinny najpierw otrzymaé 1 dawke PCV (PCV20 lub PCV15). Jesli
w pierwszej kolejnosci zastosuje sie PCV15, nalezy podac dawke PPSV23, co najmniej 1 rok po podaniu
dawki PCV15 (ACIP 2022, IAC 2022, CDC 2020).

Interwencja edukacyjna bedzie przeprowadzona przy udziale ulotek, plakatéw, ogloszen,
komunikatéw i ,innych zaplanowanych do wykorzystania materiatéw”. Materiaty informacyjne
zostang przekazane do srodowiska lekarzy POZ, klubdw seniora oraz uniwersytetu trzeciego wieku.
Zaznaczono, ze ,planowane jest rowniez przekazywanie materiatéw informacyjnych o programie wraz
z korespondencjg urzedowg do mieszkaricow miasta”. Dodatkowo wskazano na zamieszczenie
informacji o programie na stronach internetowych Urzedu Miasta oraz jednostek podlegtych, a takze
podmiotéw realizujgcych PPZ. Ponadto zaplanowano przekazywanie informacji w trakcie spotkan
z mieszkancami oraz podczas uroczystosci miejskich (pikniki, wydarzenia edukacyjne), a takze
w ramach corocznych obchodéw Dnia Babci i Dnia Dziadka w przedszkolach i ztobkach miejskich.

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na inwazyjng chorobe pneumokokowsq zaleca sie
realizowanie dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu o ryzyku zdrowotnym zwigzanym
zww. chorobg. Nalezy uwzgledni¢ w edukacji réwniez informacje odnoszgce sie do: charakteru
zakazen oraz ich wysokiej Smiertelnosci lub trwatych nastepstw choroby, a takze informacji o grupach
ryzyka oraz ochrony jaka zapewniajg szczepionki, co zawarte jest w planowanej interwencji
edukacyjnej. Nalezy jednak doprecyzowaé, po pierwsze liczbe uczestnikdw spotkania, a takze
przewidziany na ww. dziatania budzet.
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Monitorowanie i ewaluacja

Zgodnie z trescig PPZ, ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie zbieranych danych
o realizacji programu i kontrolowaniu jego przebiegu i postepu. Ponadto zaplanowano sprawozdanie
obejmujace nastepujgce wskazniki: ,liczba oséb zakwalifikowanych do dziatu w programie”, ,liczba
0s6b, ktdére nie zostaty objete programem z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw
(ze wskazaniem tych powoddéw)” oraz ,liczba oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie”.
W punkcie dot. miernikéw efektywnosci, przedstawiono wskazniki majace zastosowanie podczas
monitorowania, tj. ,liczba oséb w wieku 60+ zaszczepionych w ramach programu” oraz ,odsetek
objecia programem populacji docelowej w danym sezonie”.

Dodatkowo w punkcie dot. miernikdw efektywnosci przedstawiono wskazniki majgce zastosowanie
podczas procesu monitorowania, tj. ,liczba odnotowanych przypadkéw zachorowan nainwazyjna
chorobe pneumokokowa wséréd mieszkaricéw Biatej Podlaskiej przed, w trakcie oraz po zakonczeniu
realizacji programu”, ,,w oparciu o realizacje celu gtéwnego oraz celéw szczegdétowych”, na podstawie:
,liczby oséb w wieku 60+ zaszczepionych w ramach programu”, ,,odsetka objecia programem populacji
docelowej w danym roku”, , liczby odnotowanych przypadkéw zachorowan na inwazyjng chorobe
pneumokokowa wsrdd mieszkancow Biatej Podlaskiej przed, w trakcie oraz po zakoriczeniu realizacji
programu”, ,poziomu wiedzy z zakresu profilaktyki zakazen pneumokokowych zbadany wsrdd
uczestnikdw programu przed i po udziale w programie”, ,monitorowania organizacji i realizacji
programu”, ,kontroli okresowych realizacji programu” oraz ,sprawozdania koricowego z realizacji
zadan programowych”. Wskazano takze, ze skuteczno$¢ programu zostanie oceniona na podstawie
obserwacji trendéw rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe (statystyki NIZP PZH-PIB, KOROUN, NFZ, Inspekcji Sanitarnej).

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w projekcie przedstawiono tylko jeden prawidtowo sformutowany miernik
efektywnosci tj. ,liczba odnotowanych przypadkéw zachorowan na inwazyjng chorobe
pneumokokowa wsrdd mieszkancéw Biatej Podlaskiej przed, w trakcie oraz po zakonczeniu realizacji
programu. Reszta przedstawionych miernikdw efektywnosci odnosi sie raczej do monitorowania niz
ewaluacji programu, ktéra powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato zaznaczone w projekcie.

W zakresie oceny jakosci swiadczen zaplanowano przeprowadzenie anonimowej ankiety satysfakcji.
Do projektu zatagczono wzdér ww. ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen. Wskazano réwniez mozliwos¢
zgtaszania uwag do organizatora programu przez rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy realizacji PPZ. Pierwszym z etapdw bedzie akcja informacyjna.
Nastepnie zaplanowano kwalifikacje lekarskg, wykonanie szczepien oraz dziatania edukacyjne.
Program ma zakoniczy¢ sie jego ewaluacjg, a w trakcie trwania programu przewidziano jego
monitorowanie za pomocg prawidtowo sprecyzowanych miernikéw.

Whnioskodawca odnidst sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkdéw lokalnych
niezbednych do realizacji programu. Wskazano m.in., ze ,szczepienia bedg przeprowadzane przez
wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem lekarskim”.

Zaznaczono, ze dopuszczone sg takze inne formy przekazywania informacji o programie w zaleznosci
od przyjetych sposobdow stosowanych przez realizatora i wskazanych w ofercie, ale nie sprecyzowano
ich rodzaju.

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

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy, koszty catkowite oraz zrédta finansowania.
Koszt jednego Swiadczenia profilaktycznego zostat oszacowany na kwote 350 zt, jednakze nie jest
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mozliwy do dokfadnego okreslenia, poniewaz nie sprecyzowano jaki dokfadnie preparat zostanie
wykorzystywany w ramach szczepien ujetych w interwencji.

W projekcie odniesiono sie rowniez do kosztu akcji promocyjno-edukacyjnej, ktéry w pierwszym roku
trwania PPZ ma wynies¢ 10000 zt, natomiast w pozostatych latach — 5000 zt. Nalezy jednak
doprecyzowad, czy ww. koszty zawierajg budzet przeznaczony na spotkania informacyjne oraz koszty
monitorowania i ewaluacji.

Koszt catkowity zostat oszacowany na 515 000 zt. Program ma zostac sfinansowany z budzetu miasta
Biata Podlaska ,,/ub innych pozyskanych na ten cel funduszy”, ktérych nie sprecyzowano.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Streptococcus pneumoniae (pneumokok, dwoinka zapalenia ptuc) jest bakterig szeroko
rozpowszechniong w $Srodowisku, wywotujgcg zakazenia zaréwno u dzieci, jak i u dorostych.
Przenosi sie drogg kropelkowg lub przez kontakt bezposredni, a zrédto zakazenia stanowi nosiciel.

Poszczegdlne serotypy pneumokokéw, z powodu rdzinic w budowie antygenéw otoczkowych,
pobudzajg synteze swoistych dla siebie przeciwciat. Zjawisko to jest podstawg obecnej klasyfikacji
pneumokokéw na ponad 90 typdw serologicznych. Wszystkie serotypy pneumokokdéw sg patogenne
dla cztowieka, choc réznia sie zjadliwoscia. Za najbardziej chorobotwadrcze uwaza sie serotypy 1-9, 14,
191 23. S. pneumoniae osiedla sie w jamie nosowo-gardtowej. Dwoinka zapalenia ptuc wykrywana jest
przypadkowo u 5-10% zdrowych dorostych oraz 20-40% zdrowych dzieci. W przypadku kolonizacji
osoby dorostej bakterie mogg przebywaé w organizmie przez okres 4-6 tygodni i dtuzej, nawet do 6
miesiecy. Rozwdj choroby pneumokokowe]j zalezy od zjadliwosci serotypu oraz braku swoistych
przeciwciat przeciw danemu patogenowi.

Najciezszg postacig zakazenia pneumokokowego jest tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP).
W pojeciu tym miesci sie zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, sepsa (posocznica) i zapalenie ptuc
z bakteriemia.

Zgodnie z danymi European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) w 2018 r. 29 krajow
zgtosito 24 663 potwierdzonych przypadkéw IChP. Wskaznik zapadalnosci wynidst 6,2/100 tys.
mieszkancow. Najwiekszg liczbe potwierdzonych przypadkéw zgtosita Wielka Brytania oraz Francja.
Natomiast najwyzszy wskazniki zapadalnosci odnotowano w Danii, Irlandii, Finlandii, Holandii,
Norwegii, Stowenii i Szwecji.

W Polsce, zgodnie ze wstepnymi danymi NIZP PZH-PIB wskaznik zapadalnosci na inwazyjng chorobe
pneumokokowg (IChP) w roku 2021 osiggnat poziom 2,38/100 tys. Najwieksza liczbe zachorowan
w roku 2021 odnotowano w wojewddztwie pomorskim (134 przypadki), najnizszg zas w wojewddztwie
Swietokrzyskim (12 przypadkéw). Odsetek oséb hospitalizowanych z powodu IChP wyniést 99,2%.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Programem Szczepiet Ochronnych na 2022 r. szczepienie przeciwko pneumokokom jest
zalecane:

e dzieciom zdrowym, ktére nie byty wczesniej szczepione;

e dzieciom i osobom dorostym z przewlekta chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc, przewlekig
chorobg watroby, wtym z marskosciag watroby, przewlekta chorobg nerek i zespotem
nerczycowym, z cukrzyca;
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e dzieciom i osobom dorostym z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym;

e dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowa asplenia: sferocytozg 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 i waha sie nastepujgco: 250 r.z. (NIL
2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2022), 265 r.z. (ACIP 2022, IAC 2022, CDC 2020,
ACS/NACI 2018, HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016), 270 r.z. (AGDoH 2022, ATAGI 2020). Najnowsze
zalecenia wskazujg, ze osoby w wieku 265 lat, ktére nie byty wczesniej szczepione przeciwko
pneumokokom powinny najpierw otrzymaé¢ 1 dawke PCV (PCV20 lub PCV15). Jesli w pierwszej
kolejnosci zastosuje sie PCV15, nalezy poda¢ dawke PPSV23, co najmniej 1 rok po podaniu dawki PCV15
(ACIP 2022, IAC 2022, CDC 2020). Niektore towarzystwa rekomendujg pojedynczag dawke PPSV23
do rutynowego stosowania u wszystkich oséb dorostych w wieku 260 lat (STIKO 2022) oraz 265 lat
(ACS/NACI 2018, HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016). Z kolei inne odnalezione rekomendacje (NZMoH
2020, AGDoH 2022, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016, ACS/NACI 2016) zalecaja podanie
w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV13, a nastepnie PPSV23.0soby w wieku 250 lat o obnizonej
odpornosci powinny otrzymacé szczepionke PCV13, a nastepnie po 8 tyg. szczepionke PPSV23.
Szczepienie preparatem PPSV23 nalezy powtérzy¢ po uptywie 5 lat (STS 2016). W przypadku oséb
w wieku >50 lat zalecane jest podanie 1 dawki szczepionki PCV13, a nastepnie dawki PPSV23 28 tygodni
od przyjecia dawki PCV13. Jezeli zastosowanie PPSV23 wydaje sie by¢ uzasadnione, to bez wzgledu na
wczesdniejszy stan szczepienia przeciw pneumokokom, PCV13 nalezy podad jako pierwszg (NIL
2016).Nie nalezy wykonywac szczepienia przeciwko pneumokokom osobie, u ktdrej wystgpita powazna
reakcja ogodlnoustrojowa lub anafilaktyczna po podaniu wczesdniejszej dawki szczepionki lub
potwierdzono reakcje anafilaktyczng na jakikolwiek sktadnik szczepionek (IAC 2022).

Whioski z odnalezionych dowodow naukowych

Odnalezione dowody naukowe potwierdzajg skutecznos¢ szczepionki PPSV23 w zapobieganiu IChP
(wywotanej przez dowolne serotypy). Falkenhorst 2017 oraz Moberley 2013 na podstawie wynikow
pochodzacych z metaanalizy RCTs skuteczno$¢ szczepionki PPSV23 wobec wyzej wskazanego punktu
koricowego oszacowali odpowiednio na 73% (95% Cl: 10-92%, 1> = 0; RR: 0,27 [95% Cl: 0,08-0,9]) oraz
74% (95% Cl: 55-86%, I> = 0; OR: 0,26 [95% Cl: 0,14-0,45].

W przegladzie systematycznym Moberley 2013 wykazano, ze skuteczno$¢ szczepionki
polisacharydowe] (wyniki badarn odnosity sie do réznej walentnosci szczepionek) w zapobieganiu
pneumokokowemu zapaleniu ptuc (wywotane przez dowolne serotypy) wynosi od 54% (95% Cl: 16%-
75%, 1> = 75%; OR: 0,46 [95% Cl: 0,25-0,84]) do 74% (95% Cl: 54-85%, 1> = 0%; OR: 0,26 [95% ClI: 0,15-
0,46]). Podobnie autorzy przegladu 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 wynikow pod katem podgrupy ,wiek” wykazata silng
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heteregonicznoé¢ w obrebie grupy osdéb w wieku >65 lat (I2=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).

Przeniesienie wykonywania szczepien z lekarzy na cztonkdw zespotu POZ (z wyraznym zakresem
odpowiedzialnosci za opieke przewlektg i profilaktyczng) oraz aktywowanie pacjentéw poprzez
osobisty kontakt ,personal outreach” moze by¢ najlepszg sposobnoscig na podniesienie wskaznikéw
szczepien wsréd osob dorostych (Lau 2012).

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek przeciwko pneumokokom zostato potwierdzone przez liczne
grono ekspertéw, m.in. Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP 2019, ktérzy odniesli sie
do szczepionki PCV13, twierdzac, ze jest ona nie tylko skuteczna, ale i bezpieczna dla oséb starszych.

Podsumowanie opinii ekspertow

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych szczepienia przeciwko pneumokokom powinny by¢
realizowane w populacji o wysokim ryzyku infekcji pneumokokowej, tj.: osoby starsze
z wielochorobowoscig, osoby ze wspdtistnieniem choréb uktadu oddechowego ikrazenia, osoby
w stanie immunosupresji, pensjonariusze doméw opieki diugoterminowej, osoby przebywajgce
w schroniskach dla bezdomnych, noclegowniach. Realizacja PPZ w zakresie szczepien przeciwko
pneumokokom wsrdd osdb starszych powinna byé prowadzona dtugofalowo, w sposdb ciggty.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.431.59.2022 ,,Program profilaktyki zakazerh pneumokokowych u mieszkaricdw miasta Biata Podlaska w wieku 60+”,
data ukonczenia: wrzesien 2022 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd oséb
starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 151/2022 z dnia 3 pazdziernika 2022
roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych u mieszkarncéw miasta Biata Podlaska w wieku
60+”
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