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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.

»Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepienn obowigzkowych
i zalecanych z uzyciem szczepionki wysokoskojarzonej ,,6w1”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien obowigzkowych i zalecanych z
uzyciem szczepionki wysokoskojarzonej ,6wl” na lata 2023-2025, pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Zatozenia przedstawionego projektu programu polityki zdrowotnej wskazujg, ze moze on
stanowi¢ warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

Gtéwnym argumentem wptywajgcym na te opinie jest prawidtowy dobdr populacji docelowej
i zaplanowanie interwencji zgodnie z wytycznymi czotowych towarzystw naukowych
i ekspertéw klinicznych. Zgodnie zzaplanowanym budzetem, szczepienia zostang
sfinansowane w programie dla 100% nie zaszczepionej w poprzednich edycjach programu
populacji dzieci.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci, nalezy uwzglednié
uwagi przedstawione w opinii, w szczegdlnosci odnoszgce sie do celdw i miernikow
efektywnosci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu szczepien profilaktycznych
przeciwko tezcowi, btonicy, krztuscowi, polio, WZW typu B oraz chorobie inwazyjnej wywotanej przez
H. influenzae, zaplanowany do realizacji na lata 2023-2025 przez gmine Kleszczéw w populacji dzieci
w wieku od 2 do 18 miesigca zycia, zameldowanych na terenie gminy Kleszczéw.

Planowany koszt realizacji programu zostat oszacowany na 180 000 zt. Program bedzie finansowany
z budzetu gminy Kleszczéow.

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 swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sg zachorowania na btonice, tezec,
krztusiec, polio, wirusowe zapalenie watroby typu B oraz zakazenia wywotane przez H. influenzae typu
B u dzieci. Podkreslono role szczepien ochronnych w profilaktyce ww. choréb i zahamowaniu ich
szerzenia.

Obszernie odniesiono sie do danych epidemiologicznych korespondujgcych z wybranym problemem
zdrowotnym. Przedstawiono dane Swiatowe, ogdlnopolskie i regionalne dotyczace zapadalnosci
na ww. schorzenia.

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

Przytoczone w projekcie dane NIZP PZH, pochodzgce z raportu pt. ,Choroby zakazne i zatrucia w Polsce
w 2021 roku” wskazujg, ze w Polsce nie rejestruje sie obecnie przypadkéw btonicy, od roku 1984
w Polsce nie odnotowano ani jednego przypadku tezca w populacji noworodkdw, ostatni przypadek
zachorowania na polio zostat stwierdzony 40 lat temu. Aktualnie w Polsce co roku odnotowuje sie ok.
2 000-4 000 tysiecy zachorowan na krztusiec. Najwyzszg liczbg zachorowan na przestrzeni lat 1990-
2020 odnotowano w Polsce w 2016 roku i wynosita >6 tys. Najwyzsza zachorowalnos¢ na krztusiec
uwzgledniajac wiek, przypadata w grupie wiekowej 0-4 lata. Liczba osdb hospitalizowanych z powodu
krztusca w 2020 roku wynosita 206 hospitalizacji przy 753 zachorowaniach. Na inwazyjng chorobe
wywotang przez H. influenzae typu B w roku 2021 zapadto 51 osdb. Najwiecej zachorowan przypada
w populacji dzieci miedzy 6 a 24 mz. W roku 2021 odnotowano 1543 zachorowan na wirusowe
zapalenie watroby typu B, dzieki szczepieniom ochronnym wprowadzonych w latach
dziewiedédziesigtych przypadki ostrych zachorowan w populacji dzieci i mtodziezy sg sporadyczne.

Nalezy podkresli¢, ze Mapa Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odnosi sie do kwestii
zachorowan na btonice, tezec, krztusiec, polio, zapalenie watroby typu C oraz zakazenia wywotane
przez H. influenzae typu b u dzieci, zaréwno w wojewddztwie tédzkim, jak i w Polsce.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest ,uzyskanie nie mniejszego niz 80% poziomu
zaszczepienia petnym schematem szczepienia preparatem ,,6w1” populacji docelowej dzieci od 2 do 18
miesigca zycia, zameldowanych na terenie Gminy Kleszczéw w latach 2023-2025".

Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien by¢ zdefiniowany precyzyjnie, w odniesieniu
do planowanego czasu i zaktadanego efektu zdrowotnego, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

Cel gtéwny nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Rolg dziatan profilaktycznych jest
redukcja, eliminacja lub utrzymanie niskiego poziomu zachorowalnosci. Powyzsza kwestia powinna
zosta¢ uwzgledniona przy formutowaniu celéw programu.

W projekcie wskazano réwniez 4 cele szczegdtowe:

(1) ,,zwiekszenie dostepnosci do dziatan edukacyjnych dotyczacych zachorowalnosci w populacji
pediatrycznej na choroby zakazne w grupie populacji dzieci, zameldowanych na terenie Gminy
Kleszczédw w latach 2023-2025”,

(2) ,zwiekszenie dostepnosci w latach 2023- 2025 do bezptatnych szczepien preparatem wysoko
skojarzonym ,,6w1” w grupie oséb objetych programem wsrdd populacji zameldowanej na terenie
Gminy Kleszczow”,
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(3) ,podniesienie poziomu wiedzy na temat szczepien i ich skutecznosci o 30% w grupie oséb
objetych dziataniami edukacyjnymi w latach 2023-2025 wsrdd populacji zameldowanej na terenie
Gminy Kleszczow”,

(4) ,wzrost o 20% liczby chetnych rodzicow/opiekundw zgtaszajgcych sie na szczepienia z dzie¢mi
w latach 2023-2025, poprzez zachecenie oséb z grup objetych programem do szczepien
preparatem wysoko skojarzonym ,6w1”, wsréd populacji zameldowanej na terenie Gminy
Kleszczow w latach 2023-2025".

Cel szczegétowy powinien odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtébwnego, za$ jego osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu
gtéwnego. Podobnie jak cel gtdwny, powinien by¢ mierzalny i mozliwy do osiggniecia w okresie
realizacji programu polityki zdrowotne;j.

Cele szczegétowy 1 zostat sformutowany nieprawidtowo, gdyz zwiekszenie dostepu do dziatan
edukacyjnych nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego i nie musi przetozy¢ sie na wzrost
wiedzy, a w efekcie liczbe zaszczepionych dzieci. Cel szczegdétowy nr 2 réwniez sformutowano
niewtasciwie, gdyz zwiekszenie dostepnosci do procedury medycznej, jakg jest szczepienie, nie musi
koniecznie oznaczaé¢ wzrostu liczby zaszczepionych dzieci. Cele szczegdétowe nr 3 i 4 nie posiadajg
uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych. Tym samym cele szczegétowe nalezy
przeformutowad.

W projekcie programu zaproponowano 6 miernikdw efektywnosci;

(1) , iloraz liczby oséb zaszczepionych w ramach PPZ petnym schematem szczepienia preparatem
wysoko skojarzonym ,6wl1” i liczby osdéb z populacji docelowej; wynik wyrazony
w procentach”,

(2) ,liczba oséb zaszczepionych preparatem wysoko skojarzonym ,,6w1” w populacji docelowej;
wykazane na podstawie danych zebranych od realizatoréw”,

(3) ,liczba zgdd na udziat w programie i ich ewentualne zmiany w pordwnaniu z liczebnoscig
populacji docelowej oraz w odniesieniu do lat poprzednich — zaktadany wzrost o 20% w roku
2025; wykazany na podstawie danych zebranych od realizatoréw”,

(4) ,liczba os6b objetych dziataniami edukacyjnymi w programie — minimum 50% oséb, ktére
wyrazity zgode na udziat w programie, wykazana na podstawie danych zebranych
od realizatorow”,

(5) ,ocena jakosci udzielanych swiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
uczestnikéw programu; zaktadane minimum 50% poziom satysfakcji uczestnikéw programu —
dane z ankiet satysfakcji uzyskanych od realizatorow”

(6) ,,wzrost wiedzy minimum 20% uczestnikdw programu na podstawie ankiety ewaluacyjnej;
wartos¢ docelowa wzrost o 30% mierzona wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre-
i posttestéw podczas edukacji zdrowotnej. Dane uzyskane na podstawie list uzyskanych
od realizatorow”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Wskazniki nr 1 i 2 dotyczace
liczby oséb zaszczepionych mogg by¢ przydatne do analizy skutecznosci prowadzonych dziatan
edukacyjnych zachecajacych do wykonywania szczepied. Wskazniki nr 3-5 nie spetniajg funkcji
miernika efektywnosci, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania. Wskaznik nr 6
swojg konstrukcjg bardziej przypomina cel programu. Niemniej, nalezy zaznaczyé, 7e nie
przedstawiono poprawnie sformutowanych miernikow efektywnosci odnoszacych sie do wszystkich
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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 wszystkich
dzieci wieku 2-18 miesiecy, zameldowanych na terenie Gminy Kleszczdw. W projekcie wskazano,
ze liczba dzieci w wieku 0-4 lat zamieszkujacych Gmine Kleszczéw wedtug danych na 31.12.2021 r. liczy
w podziale na dziewczynki i chtopcow odpowiednio: 214 i 240 — tacznie 454 dzieci. Ze wzgledu
na realizacje wczesdniejszej edycji programu polityki zdrowotnej, obejmujgcego ten sam problem
zdrowotny i adekwatne dziatania w ramach interwencji do opiniowanego programu planuje sie wtgczy¢
okoto 250-300 dzieci w latach 2023-2025, co stanowi¢ bedzie tacznie 100% nie zaszczepionej jeszcze
populacji dzieci.

Zgodnie z trescig projektu dziatania edukacyjne majg zostaé skierowane do oséb zameldowanych
na terenie Gminy Kleszczéw, w szczegdlnosci rodzicéw i opiekundw dzieci z populacji docelowej
objetych szczepieniami. Jednakze nie wskazano planowanej liczby uczestnikdw programu w tym
zakresie, co nalezy uzupetnic.

Kryteria wigczenia do programu to: podpisanie przez rodzica/opiekuna uczestnika programu druku
Swiadomej zgody na udziat w szczepieniach, zameldowanie na terenie Gminy Kleszczéw (za okazaniem
stosownego zaswiadczenia lub poswiadczenia zameldowania za pomocg aplikacji ,mObywatel”), brak
statych lub czasowych przeciwwskazan dyskwalifikujgcych podanie szczepionki, wiek uczestnika
potwierdzony na podstawie numeru PESEL lub za okazaniem dokumentu ze zdjeciem i datg urodzenia.
Zaznaczono, ze uczestnicy bedg witgczani do programu zgodnie z kolejnoscig zgtoszen.

Kryteria wytgczenia z programu to brak pisemnej zgody na udziat w programie, brak udokumentowania
miejsca zameldowania na terenie Gminy Kleszczéw, brak przedstawienia dokumentu
potwierdzajgcego wiek uczestnika, skorzystanie z petnego zakresu ustug szczepienia w obecnej edycji
programu lub poza programem, wystepowanie przeciwskazan medycznych okreslonych w ChPL (m.in.
encefalopatia o nieznanej etiologii, ktéra wystgpita w ciggu 7 dni po wczedniejszym szczepieniu
szczepionkg zawierajgcg antygeny krztusca (petnokomérkowg lub acelularng), niekontrolowane
zaburzenia neurologiczne lub niekontrolowana padaczka do czasu ustalenia sposobu leczenia, ostra
i ciezka choroba goragczkowa).

Interwencija

W programie zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych 6-wartosciowych stosowanych
w profilaktyce krztusca, btonicy, tezca, polio, WZW typu B oraz choroby inwazyjnej wywotanej przez H.
influenzae, poprzedzonych lekarskim badaniem kwalifikacyjnym oraz dziatania informacyjno-
edukacyjne.

Wg zapisow projektu szczepienie wykonane bedzie przy uzyciu szczepionek zarejestrowanych
i dopuszczonych do obrotu w Polsce typu ,,6w1”. Nalezy podkresli¢, ze nie odniesiono sie bezposrednio
do kwestii zaplanowanego schematu szczepienia, wskazano jedynie, ze szczepienia wykonywane bedg
zgodnie z obowigzujgcym PSO.

W projekcie przedstawiono harmonogram szczepien, co jest podejsciem wtasciwym.

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktdw Leczniczych, obecnie w Polsce
zarejestrowane sg dwie szczepionki typu ,6wl” stuzgce do profilaktyki tezca, btonicy, krztusca,
poliomyelitis, WZW typu B oraz inwazyjnego zakazeniu wywotanym przez H. influenzae typu b u dzieci,
z waznym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu, tj.

e Infanrix hexa — Glaxo SmithKline (Wielka Brytania, szczepionka skoniugowana, 6-walentna,
adsorbowana, postac: proszek i zawiesina do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan (dawka
0,5 ml),
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e Hexacima — Sanofi Pasteur (Francja), szczepionka skoniugowana, 6-walentna, adsorbowana,
postaé: zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (dawka 0,5 ml).

Zgodnie z ChPL preparat Infanrix hexa mozna stosowac w realizacji schematu podstawowego do konca
3 roku zycia, natomiast w przypadku Hexacimy do kornca 2 roku zycia.

Polskie Towarzystwo Pediatryczne (PTP 2020) zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO), Amerykanskiej Akademii Pediatrii (AAP) oraz stanowiskiem amerykanskiego Komitetu
Doradczego ds. Praktyki Szczepien (ACIP) rekomenduje wprowadzenie szczepionek skojarzonych,
optymalnie 6-sktadnikowych, skrdcenie odstepu miedzy kolejnymi dawkami szczepionek zgodnie
z minimalnym zapisem w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), stosowanie kilku szczepien
na jednej wizycie zgodnie z ChPL i zatozeniami Programu Szczepienrt Ochronnych (PSO).

Zgodnie z zapisami programu, dziatania edukacyjne prowadzone w ramach programu bedg miaty
dwojaki charakter. Bedzie to po pierwsze edukacja rodzicéw lub opiekunéw dziecka, ktdra rozpocznie
sie podczas badania kwalifikacyjnego, podczas ktérego personel biorgcy udziat w interwencji
przeprowadzi wsrdd rodzicéw lub opiekundéw dziatania edukacyjne z zakresu drég szerzenia, objawdw,
powiktan oraz profilaktyki choréb zakaznych. Oprécz edukacji prowadzonej podczas wizyty
kwalifikacyjnej zaplanowano przeprowadzenie szerszych dziatan edukacyjnych, skierowanych do oséb
zameldowanych na terenie Gminy Kleszczédw, w szczegdlnosci rodzicdw i opiekundw dzieci z populacji
docelowej objetych szczepieniami. Edukacja polegaé bedzie na wyktadach na temat promocji zdrowia,
ktére bedg mogty byé przeprowadzone np. w siedzibie realizatora, szkotach, placéwkach opieki
zdrowotnej, w domu kultury, w placéwkach opiekuiczo-wychowawczych czy innych wybranych przez
realizatora miejscach.

Edukacja moze przybra¢ forme prelekcji wzbogaconej o prezentacje multimedialng. Zaznaczono,
ze realizator programu szczegdlng uwage zwrdci na edukacje w zakresie takich zagadnien jak np.:
przestrzeganie zasad higieny, unikanie ryzyka rozprzestrzeniania choréb zakaznych oraz postepowanie
w przypadku podejrzenia zakazenn chorobami objetymi szczepieniem, czyli ryzyka zachorowania
na btonice, tezec, krztusiec, wirusowe zapalenie watroby typu B (wzw B), poliomyelitis oraz inwazyjne
zakazenia wywotane przez H. influenzae typu b (Hib) oraz postepowanie w przypadku wystgpienia
niepozgdanego odczynu poszczepiennego.

Zaznaczono, ze uczestnicy wyktadéw zostang poddani badaniu poziomu wiedzy przy zastosowaniu pre-
testu przed prelekcjg oraz post-testu po prelekcji.

Interwencja edukacyjna zostata zaplanowana poprawnie, ale nalezy doprecyzowac liczbe oséb
poddanych tej interwencji.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Nalezy podkreslic, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktore
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 analizg danych z PPZ,
realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Zgodnie z trescig PPZ, ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie ,biezgcej kontroli liczby
zgtoszen do programu wzgledem planowanej liczby uczestnikéw, ktérzy majg zosta¢ objeci
szczepieniami”. Dodano, ze ,monitoringowi poddana zostanie liczba zgdd na udziat w programie”.
Podkreslono, ze ,szczegdlna uwaga zostanie zwrdcona na populacje, ktéra nie wezmie udziatu
w programie pomimo ztozenia zgody na udziat w badaniu lub zrezygnowata z niego w trakcie realizacji
poszczegdlnych elementédw programu”. Dodatkowo monitorowaniu poddana bedzie ,liczba zgtoszen
na dziatania edukacyjne w placdwkach realizatora”. Dziatania zaplanowano poprawnie.
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Ocena jakosci $wiadczen w programie bedzie oparta na pomiarze poziomu satysfakcji uczestnikow,
na podstawie ankiety, wzor ktdrej dotgczono do programu i nie budzi on zastrzezen.

Poinformowano, ze w ramach ewaluacji przeprowadzone zostang oszacowania:
yliczby dzieci uczestniczacych w programie zaszczepionych petnym cyklem szczepien wysoko
skojarzonym preparatem ,6wl1” wzgledem liczby dzieci wtgczonych do PPZ (wartos¢ wyrazona
liczbowo oraz procentowo)”, ,liczby rodzicoéw/opiekunéw, ktorzy wzieli udziat w dziataniach
edukacyjnych (innych niz indywidualna edukacja w ramach kwalifikacji do szczepienia) wzgledem
wszystkich rodzicéw/opiekunéw zaproszonych do udziatu w dziataniach edukacyjnych (wyrazona
liczbowo oraz procentowo)”, , liczby nowych rozpoznan choréb, ktére obejmuje cykl szczepien wysoko
skojarzonym preparatem ,6wl”, co bedzie miarg efektywnosci dziatan w latach 2023-2025 wsréd
populacji zameldowanej w Gminie Kleszczéw”, , liczby zgtoszen do innych szczepienl, w tym zalecanych,
zaréwno w populacji dzieci i dorostych, juz poza programem, w latach 2023-2025 wsrdéd populacji
zameldowanej w Gminie Kleszczéw oraz ,wzrostu wiedzy u minimum 20% uczestnikéw programu
na podstawie ankiety ewaluacyjnej (wartoscig docelowa ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien obowigzkowych i zalecanych z uzyciem szczepionki wysokoskojarzonej ,,6wl” bedzie wzrost
o0 30% mierzony wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre- i post testéw podczas edukacji
zdrowotne;j”.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na porédwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w ocenianym PPZ.
Niemniej nalezy uwzgledni¢ uwagi dotyczace celéw i efektéw programu.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy realizacji PPZ. Pierwszym z nich bedzie stworzenie rady ds.
programu, w sktad ktérej wejdg wszyscy interesariusze zaangazowani w powodzenie programu, tj.
przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych os$rodkéw zdrowia, podmioty odpowiedzialne
za prowadzenie kampanii informacyjnej.

Zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej, ktéra bedzie skierowana do mieszkancéw Gminy
Kleszczéw. W akcji wykorzystane zostanie wsparcie takich podmiotéw jak: lokalne media, jednostki
samorzadu terytorialnego, lokalne podmioty lecznicze, inne instytucje wsparcia spotecznego.

Odniesiono sie do warunkdéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.
W projekcie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite oraz zrédta finansowania.
Odniesiono sie do kosztdw monitorowania i ewaluacji.

Zestawienie kosztédw jednostkowych obejmuje: zakup szczepionek (180-230 zt za dawke), organizacja
kampanii promocyjnej (2000 zt rok), koszty administracyjno-biurowe (1000 zt/rok), rezerwa budzetowa
(1500 zt/rok), dziatania edukacyjne (3000 zt/rok), koszty zarzadzania programem (1200 zt/rok), koszty
ewaluacji (2000 zt/rok).

Poinformowano, ze catkowity koszt programu wyniesie 180 000 zt. Program bedzie finansowany
ze srodkow budzetu Gminy Kleszczow.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Btonica to ostra bakteryjna choroba zakazna, wywotana przez maczugowca btonicy Clostridium
diphtheriae atakujgca gérne drogi oddechowe lub skdre, w niektdrych przypadkach doprowadzajgca
do uszkodzenia serca, uktadu nerwowego lub nerek. Od 1954 roku po wprowadzeniu powszechnych
szczepien ochronnych w Polsce nie rejestruje sie przypadkdéw btonicy.
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Tezec to choroba zakazna uktadu nerwowego wywotana przez bakterie Clostridium tetani, majgca ostry
przebieg i cechujgca sie wysokg smiertelnoscig, cechujaca sie wysoka Smiertelnoscig, objawiajgca sie
zwiekszonym napieciem i silnymi skurczami miesni szkieletowych. Wystepuje powszechnie w krajach
0 niewystarczajgcym zasiegu szczepien i higieny. W Polsce po wprowadzeniu w 1954 roku szczepien
ochronnych na tezec zapadajg gtéwnie osoby starsze (od dawna nieszczepione). Od 1984 roku w Polsce
nie odnotowano ani jednego przypadku tezca w populacji noworodkow.

Krztusiec to choroba zakazna wywotana przez bakterie Bordatella pertussis, manifestujgca sie
zapaleniem oskrzeli o przewlekajacym sie charakterze, z ciezkimi napadami kaszlu. Aktualnie w Polsce
co roku odnotowuje sie ok. 2 000-4 000 tysiecy zachorowan na krztusiec.

Polio to ogdlnoustrojowa, wysoce zakazna choroba wywotana Enterowirusami z rodziny wiruséow
Picornaviridae, atakujgca neurony ruchowe osrodkowego ukfadu nerwowego. Zakazenie wirusem
moze prowadzi¢ do szeregu objawdw klinicznych, od infekcji subklinicznej po paraliz i $mieré. Dzieki
wieloletnim masowym szczepieniom, ryzyko zachorowania na poliomyelitis w Polsce jest bliskie zeru.
W Polsce ostatni przypadek poliomyelitis miat miejsce ponad 40 lat temu

Hib to choroba wywotana przez bakterie Haemophilus influenza, moggca powodowaé m.in. ciezkie
zapalenie ptuc, zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, posocznice (sepse) oraz inne inwazyjne
choroby (w tym zapalenie nagtosni, skory i stawdw). W Polsce zanim zostaly wprowadzone
obowigzkowe szczepienia przeciw Hib, zakazenia stanowity przyczyne 25% wszystkich bakteryjnych
zapalen opon mézgowo-rdzeniowych. Wskaznik zachorowalnosci wynosi srednio 11 oséb na 100 000
mieszkancow. Najwiecej zachorowan odnotowywanych jest w populacji dzieci miedzy 6 a 24 mz.

WZW B to choroba zakazna wywotana przez wirusa zapalenia watroby HBV. Sytuacja epidemiologiczna
w Polsce w odniesieniu do WZW B oceniana jest jako dobra. Od momentu wprowadzenia szczepien
ochronnych w latach dziewiedédziesigtych zachorowalnos$¢ stopniowo sie obniza. Dziatania te
spowodowaty, ze przypadki ostrych zachorowan w populacji dzieci i mtodziezy zdarzajg sie
sporadycznie.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko tezcowi, btonicy, krztuscowi,
poliomyelitis, WZW typu B oraz inwazyjnemu zakazeniu wywotanym przez H. influenzae typu b (Hib)
u dzieci z normalnym ryzykiem zakazenia jest realizowana poprzez szczepienia obowigzkowe.

Zgodnie z PSO na 2023 rok obowigzkowe szczepienia przeciwko w/w infekcjom mogg by¢ realizowane
z uzyciem wysoko skojarzonych szczepionek 6-wartosciowych DTaP-IPV-Hib-WZWB, ktére nie s3
finansowane z budzetu panstwa.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Zasadnos¢ stosowania szczepionek 6w1

e Rekomenduje sie podawanie szczepionek skojarzonych, optymalnie 6-sktadnikowych,
pozwalajacych na skrécenie odstepu miedzy kolejnymi dawkami szczepionek. Stosowanie kilku
szczepien na jednej wizycie powinno by¢ zgodne z ChPL i zatozeniami Programu Szczepien
Ochronnych (PTD 2021).

Wskazania i sposdb stosowania szczepionek 6wl

e Szesciowartosciowa szczepionka DTaP-IPV-Hib-HepB, zalecana jest dla dzieci od 6 tygodnia
do 4 roku zycia (AAP 2021, KPS 2021, CDC 2020),

e Harmonogram podawania szczepionki heksawalentnej DTaP-IPV-Hib-HepB (Infarix hexa lub
Vaxelis) w profilaktyce btonicy, krztusca, tezca, polio, choroby inwazyjnej spowodowanej przez
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H. influenzae, wirusowego zapalenia watroby typu B u dzieci obejmuje szczepieniew 8,12 16
tygodniu zycia (zastrzyk w udo) (NHS 2022),

o W celu zapobiegania btonicy, tezcowi i krztuscowi zaleca sie 3-dawkowy cykl szczepienia
pierwotnego za pomocg preparatu DTaP w wieku 2, 4 i 6 miesiecy oraz dawki przypominajgce
w wieku 15-18 miesiecy i 4-6 lat. W profilaktyce polio zaleca podawanie 4 dawek szczepionki
IPV w wieku 2, 4, 6-18 miesiecy i 4-6 lat. W celu zapobiegania inwazyjnej chorobie wywotanej
przez H. influenzae typu b u dzieci zaleca sie podanie podstawowej serii (2 lub 3 dawki,
w zaleznosci od uzytej szczepionki) koniugatu Hib oraz dawke przypominajgcy szczepionki
w wieku 12-15 miesiecy. W zapobieganiu wirusowemu zapaleniu watroby typu B u dzieci
zaleca sie podanie 3 dawek szczepionki HepB w wieku 0, 1-2 oraz i 6-18 miesiecy.

Bezpieczeristwo stosowania szczepionek 6w1

e Szczepionka DTaP-IPV-Hib-HepB jest przeciwwskazana u niemowlat z historig ciezkiej reakgji
alergicznej (np. anafilaksji) po podaniu poprzedniej dawki lub uczulonych na sktadnik
szczepionki,

e Szczepienia z uzyciem DTaP-IPV-Hib-HepB powinny zostaé opdznione u dzieci z postepujgcymi
lub niestabilnymi zaburzeniami neurologicznymi, niekontrolowanymi drgawki lub postepujaca
encefalopatia do czasu wyjasnienia stanu neurologicznego lub jego ustabilizowania.

tgczenie szczepionek 6wl z innymi szczepionkami stosowanymi u dzieci

e Szczepionke DTaP-IPV-Hib-HepB mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami, takimi
jak skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom i szczepionka przeciw rotawirusom.
Gdy inne szczepionki podaje sie podczas tej samej wizyty, kazda z nich powinna by¢
wstrzykiwana w inne miejsce (KPS 2021).

Whioski z odnalezionych dowodoéw naukowych
Immunogennosc¢ szczepionek 6-wartosciowych: analiza poréwnawcza
Dowody pierwotne

Wyniki RCT (Klein 2019) wskazujg, ze odpowiedz immunologiczna na antygeny krztusca po podaniu
3 dawek podstawowych szczepionki skojarzonej DTaP-HBV-IPV/Hib, nie jest gorsza w pordwnaniu
z wynikiem uzyskanym dla szczepionki DTaP-HBV-IPV podawang z oddzielng szczepionkg HibA,
a odpowiedz immunologiczna na inne antygeny, stwierdzona po 3 dawkach szczepionki DTaP-HBV-
IPV/Hib byta podobna do wynikéw uzyskanych dla szczepienia DTaP-HBV-IPV + HibA lub szczepionki
DTaP-IPV/Hib + HBV.

Dowody wtdrne

Wyniki dot. immunogennosci i bezpieczeristwa stosowania 3 szczepionek sze$ciowartosciowych:
DT3aP-HBV-IPV/Hib (Infanrix hexa), DT2aP-HBV-IPV-Hib (Hexyon) oraz DT5aP-HBV-IPV-Hib (Vaxelis)
(Knuf 2021) ujawnita pewne rdznice w zakresie immunogennosci, ktére mogg by¢ zwigzane z réznicami
w sktadzie preparatu. Ich znaczenie kliniczne pozostaje jednak nieznane.

Po uptywie 4 lat od szczepienia odsetek 0sdb ze stezeniem przeciwciat anty-HBV =10 mIU/ml byt nizszy
u dzieci, ktére otrzymaty DT5aP-HBV-IPV-Hib w pordwnaniu z wynikiem uzyskanym u dzieci
zaszczepionych DT3aP-HBV-IPV-Hib (70,2% vs 82,0%) (Knuf 2021).

Dostepnos$¢ DT3aP-HBV-IPV/Hib od ponad 20 lat czyni z niej filar szczepien pediatrycznych (Knuf 2011)
Profil bezpieczenstwa szczepionek 6-wartosciowych wykazany w badaniach porownawczych

Dowody pierwotne
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W badaniu oceniajgcych bezpieczenstwo szczepionki (Klein 2019) DTaP-HBV-IPV/Hib (grupa 1)
w poréwnaniu z ze szczepieniem DTaP-HBV-IPV + HibA (grupa 2) lub DTaP-IPV/Hib + HBV (grupa 3)
najczestszym dziataniem niepozgdanym po szczepieniu byt bdl w miejscu wstrzykniecia (39,0%-67,7%),

Badanie poréwnujgce nowg 6-wartosciowa szczepionke DT5aP-HBV-IPV-Hib ze szczepionka Infanrix-
hexa (DTPa3-HBV-IPV/Hib) pod wzgledem bezpieczernistwa (Vesicari 2017) wykazato,
ze ogblnoustrojowe zdarzenia niepozgdane byly podobne w badanych grupach. Wiekszos¢
ze zgtoszonych zdarzen miata nasilenie fagodne do umiarkowanego i nie wymagata interwencji
medycznej. W grupie szczepionej DTaP5-HB-IPV-Hib stwierdzono wyzszg czestotliwos¢ oczekiwanych
zdarzen takich jak rumien (28,0% vs 21,4%); bdl (34,3% vs 26,1%) oraz obrzek (13,4%, vs 8,8%). Podczas
badania nie zgtoszono zgonow.

Dowody wtdrne

Analiza wynikow badan poréwnawczych typu ,head to head” (Knuf 2021), dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania szczepionek szesciowarto$ciowych DT3aP-HBV-IPV/Hib (Infanrix hexa), DT2aP-HBV-IPV-
Hib (Hexyon) oraz DT5aP-HBV-IPV-Hib (Vaxelis) wykazata, ze najczesciej zgtaszanym miejscowym
dziataniem niepozgdanym byt bdél w miejscu wstrzykniecia byt (75% dla DT3aP-HBV-IPV-Hib
w poréwnaniu z 81% dla DT2aP-HBV-IPV-Hib).

Wyniki badan typu ,head to head” pod katem oceny bezpieczenstwa nowych szczepionek
szesciowartosciowych Vaxelis (DT5aP-HBV-IPVHib) i Hexyon (DT2aP-HBV-IPV-Hib) w poréwnaniu
ze szczepionkg Infarix hexa (DT3aP-HBV-IPV-Hib) (Mukherjee 2021) wykazaty, ze powazne zdarzenia
niepozgdane obejmowaty zespdt Westa, asfiksje spowodowang niedroznoscig gérnych drog
oddechowych przez tres¢ zotadkowq, torbiel watroby, zapalenie tkanki tgcznej, wirusowe zapalenie
ptuc, niedroznosc oskrzeli, zespot nagtej Smiercitézeczkowej. Odnotowano 1 przypadek pokrzywki oraz
1 przypadek drgawek, przypadki te zostaty uznane za zwigzane, odpowiednio, ze szczepionkg DT3aP-
HBV-IPV-Hib i szczepionkg DT2aP-HBV-IPV-Hib.

Podsumowanie opinii ekspertow

Eksperci kliniczni zwrdcili uwage na korzysci podawania szczepionek 6wl, m.in. zmniejszong liczbe
wktué u dzieci, wiekszg akceptacje szczepionek wysoko skojarzonych przez rodzicdw lub opiekundw
dzieci, mozliwg wyzszg skuteczno$¢ takich szczepien, mozliwe rzadsze niepozadane odczyny
poszczepienne. Odniesli sie takze pozytywnie do zakresu zaproponowanych dziatan edukacyjnych.
Zdaniem jednego z Ekspertéw dziatania takie mogtyby wptynaé na poprawe wykonywania szczepien
ochronnych nie tylko przeciw danym chorobom zakaznym we wskazanej grupie wiekowej dzieci, ale
tez przeciw innym chorobom zakaznym i w innych grupach wiekowych. W ocenie Eksperta takie
dziatania edukacyjne sg wysoko pozgdane, zwtfaszcza w sytuacji nasilania sie zjawiska odmodw
rodzicéw/opiekundédw wykonywania u dzieci obowigzkowych szczepien ochronnych.

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 Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.431.75.2022 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepienn obowigzkowych i zalecanych z uzyciem szczepionki
wysokoskojarzonej ,,6w1”; data ukonczenia grudzierh 2022 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 177/2022 z dnia 19 grudnia
2022 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien obowigzkowych i zalecanych z uzyciem
szczepionki wysokoskojarzonej 6w1”.
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