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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 11/2023 z dnia 9 marca 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazen meningokokowych
dla dzieci od 6 do 11 miesigca zycia w Ustce na lata 2023-2027"

Po zapoznaniu sie zopinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki zakazen meningokokowych dla dzieci od 6 do 11 miesigca zycia
w Ustce na lata 2023 2027”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i stanowi warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujacych
Swiadczen gwarantowanych. Zaréwno populacja docelowa programu, jak i zaplanowane interwencje
okreslono zgodnie z wytycznymi, co wzieto pod uwage przy wydaniu pozytywnej opinii.

Jednoczesnie, w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzglednié
w opisie projektu ponizsze uwagi odnoszgace sie do zatozen programu:
e Cel gtbwny wymaga doprecyzowania, wskazania wartosci docelowej i jej uzasadnienia.
e (Czesc celow szczegétowych wymaga przeformutowania, co przedstawiono szczegdtowo
w dalszej czesci opinii.
* Opis miernikow efektywnosci nalezy uzupetni¢ tak, aby odpowiadaty wszystkim celom
programu i umozliwity jego ewaluacje.
Przedmiot opinii
Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen

meningokokowych w populacji pediatrycznej. Catkowity koszt programu oszacowano na 290 750 zi,
zas okres realizacji programu obejmuje lata 2023-2027.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymiw art. 31a ust. 1i art. 48 ust. 4
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz.
2561 z pdin, zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do ztozonego problemu zdrowotnego, jakim sg zakazenia bakteriami
meningokokowymi.

Przedstawiono informacje o drogach zakazenia, obrazie klinicznym choroby, objawach, czynnikach
ryzyka, a takze mozliwych powiktaniach IChM (inwazyjnej choroby meningokokowej).
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Projekt programu zawiera réwniez opis danych epidemiologicznych korelujgcych z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w  skali
Swiatowej, ogdlnopolskiej i regionalnej.

Dane KOROUN wskazujg, ze w 2022 r. w Polsce odnotowano 90 potwierdzonych przypadkéw IChM.
W 2021 roku zapadalno$¢ na IChM w wojewddztwie pomorskim wyniosta 8,31/100 000 dzieci,
a meningokoki serogrupy B odpowiadaty za najwiekszg liczbe zakazen. Zgodnie z danymi NIZP PZH-PIB
w woj. pomorskim w 2021 r. zarejestrowano 7 przypadkéw IChM.

MPZ na lata 2022-2026 nie obejmujg danych dotyczacych przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest: ,zmniejszenie ryzyka zachorowar na chorobe meningokokowq poprzez
szczepienia ochronne wsrod dzieci w wieku od 6 do 11 miesigca mieszkajgcych na terenie Miasta
Ustka”. Cel gtdwny zostat prawidtowo sformutowany i jest mozliwy do osiggniecia.

Na podstawie dostepnych danych, nalezy wskaza¢ warto$é docelowg dot. ryzyka oraz uzasadnienie
dla tej wartosci. W 2021 r. w calym wojewddztwie pomorskim odnotowano 7 przypadkéw IChM
oraz 7 hospitalizacji zwigzanych z tg jednostkg chorobowg. Nalezy mie¢ na uwadze, ze IChM stanowi
najciezszg postac zakazenia bakterig Neisseria meningitidis.

Nalezy podkresli¢, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okre$lony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowié potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

1) ,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu choroby meningokokowej w grupie dzieci w wieku
od 6 do 11 miesigca, bedgcych mieszkaricami Gminy Miasto Ustka poprzez szczepienia
przeciwko meningokokom (wd. min. 80% populacji docelowej)”,

2) ,zwiekszenie wiedzy rodzicow/opiekunéw prawnych oraz dzieci wsréd dzieci w wieku od 6
do 11 miesigca, bedgcych mieszkaricami Gminy Miasto Ustka na temat roli szczepien
ochronnych oraz zagrozen dla zdrowia zwigzanych z zakazeniem meningokokami (wd. min.
30%)”.

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

Cel szczegétowy nr 1 jest mozliwy do realizacji. W celu szczegétowym nr 2 zwiekszenie poziomu wiedzy
wsrdd dzieci w wieku od 6 do 11 miesigca nie jest mozliwe, nalezy wiec przeformutowac tresé celu.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,wyszczepienie min. 80% populacji dzieci w wieku od 6 do 11 miesigca zamieszkatych na terenie
Miasta Ustka”,

2) ,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu choroby meningokokowej wsréd dzieci w wieku
od 6 do 11 miesigca zamieszkatych na ternie Miasta Ustka”,

3) ,poprawa poziomu wiedzy rodzicow/opiekundw prawnych oraz dzieci z zakresu przestrzegania
zasad higieny ograniczajgcej zakazenia bakteryjne Neisseira meningitidis i zagrozen
zwigzanych z zakazeniem meningokokami (wzrost poziomu prawidfowych odpowiedzi w post-
tescie sprawdzajgcym wiedze po przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej respondentéw o 30%
w relacji do wyniku pre-testu przeprowadzonego przez cyklem edukacyjnym)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng iprecyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
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rezultatow, aich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Wskazniki nie spetniajg funkcji miernikdw efektywnosci, gdyz majg forme celéw lub dziatan.
Nie przedstawiono wiec poprawnie sformutowanych miernikow efektywnosci odnoszacych sie
do celéw programu.

Reasumujac, cel gtéwny wymaga doprecyzowania a cele szczegétowe wymagajg przeformutowania
zgodnie z powyzszymi uwagami. Punkt dotyczacy miernikow efektywnosci wymaga uzupetnienia.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig dzieci w wieku od 6 do 11 miesigca (ok. 70 dzieci/rok),
zamieszkate na terenie Gminy miasto Ustka, u ktdrych nie wystepujg przeciwwskazania do szczepienia
oraz ich rodzice/opiekunowie prawni (ok. 140 oséb rocznie), ktdrzy zostang objeci dziataniami
informacyjno-edukacyjnymi.

Kryteria wtgczenia do programu obejmuja: zamieszkiwanie na terenie Gminy Miasto Ustka, wyrazenie
pisemne] zgody rodzicéw/opiekundéw prawnych dziecka na udziat w programie.

Kryteria wyfaczenia z programu majg stanowic: przeciwwskazania zdrowotne do wykonania
szczepienia, stwierdzone podczas badania lekarskiego kwalifikujgcego do szczepienia.

Nalezy zaznaczyé, ze istniejg rozbieznosci w rekomendacjach i wytycznych dotyczacych
przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w réznych kategoriach wiekowych.
Pierwsza 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). Nastepna grupg docelowg wskazywang przez towarzystwa naukowe jest mtodziez miedzy
10a19 r.z. (ACIP 2020, CDC 2020, PHAC 2020, AGDOH 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, AAP 2016,
GoC 2015, JCVI 2014, PIDAC 2014). Ponadto JCVI 2014 rekomenduje rozszerzenie przedziatu
wiekowego grupy szczepionej o dzieci w wieku do 4 r.z. PIDAC 2014 rekomenduje szczepienia
niemowlat ponizej 2 m.z., dzieci miedzy 2 a 10 r.z. oraz mtodziezy miedzy 11 a 17 r.z. Rekomendacje
GoC 2015 zalecajg grupe dzieciod 2 do 9 r.z. WHO 2015 rekomenduje, aby zaszczepi¢ dzieci i dorostych
przeciwko meningokokom do 29 r.z.

Zaplanowana populacja znajduje wiec odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu, program obejmuje przeprowadzenie szczepienh ochronnych przeciwko
meningokokom oraz dziatan edukacyjnych.

W programie ma zosta¢ uzyta szczepionka Bexsero. Zaproponowany w projekcie PPZ schemat
szczepien jest zgodny z ChPL Bexero. Dzieci otrzymajg 2 dawki szczepionki. Program nie obejmuje
finansowania dawki uzupetniajgcej podawanej w drugim roku zycia dziecka, a koszt szczepienia
poniesie rodzic/opiekun prawny dziecka. Ponadto w sytuacji, gdy podanie drugiej dawki szczepionki
zaplanowane bedzie na 2028 r., rodzice bedg musieli sfinansowac jg we wtasnym zakresie.

Dzieci urodzone w drugiej potowie 2027 roku nie zostang objete programem, poniewaz jest
on skierowany do grupy docelowej w wieku od 6 do 11 miesigca zycia.

W metaanalizie McMillan 2020, podanie szczepionki 4CMenB istotnie statystycznie redukowato liczbe
przypadkéw zachorowan na IChM o 75% — IRR=0,25 [95%Cl: (0,19; 0,36)].

W Programie Szczepien Ochronnych (PSO) na 2023 rok, szczepienia przeciwko meningokokom nalezg
do grupy szczepien zalecanych, lecz nie sg finansowane ze srodkéw publicznych.

W programie zaplanowano przeprowadzenie akcji edukacyjnej. Tematyka wyktadow bedzie
obejmowata m.in. etiologie i patogeneze zakazenn meningokokowych, epidemiologie, rozpoznanie,
leczenie, charakter zakazen, nastepstwa choroby, informacje o grupach ryzyka. Oméwione zostang
zasady profilaktyki czynnej i biernej tj. m.in. dbanie o higiene osobistg, unikanie kontaktu z osobami
chorymi, rodzaje niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych oraz sposoby na wzmacnianie
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odpornosci. Dziatania edukacyjne bedg prowadzone podczas klasyfikacji do szczepienia.
Rodzice/opiekunowie prawni otrzymajg informacje dotyczgce pozytywnych skutkéw szczepien
ochronnych oraz informacje o zasadach postepowania w przypadku pojawienia sie niepozgdanego
odczynu poszczepiennego

Wytyczne ACIP 2020 zalecajg realizowanie dziatan edukacyjnych, ktére uwzgledniajg informacje
odnoszace sie do charakteru zakazern meningokokowych, wysokiej Smiertelnosci, trwatych nastepstw
choroby, informacji o grupach ryzyka oraz ochrony jakg zapewniajg szczepionki.

Zaplanowano przeprowadzenia pre- i post-testu w celu weryfikacji przyrostu wiedzy. Do projektu
programu nie zatgczono wzoru testow, wiec ich weryfikacja nie byta mozliwa.

Dla zachowania spdjnosci tresci przekazywanych przez profesjonalistow realizujgcych edukacje, nalezy
przygotowac protokdt edukacyjny (przewodnik).

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w programie sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania iewaluacji. Nalezy pamietaéd,
ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezacg 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 ipostepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych uzyskanych
w programie, realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci bedzie prowadzona na podstawie okresowych sprawozdan realizatora oraz
po zakonczeniu programu, w oparciu o analize: ,liczby i odsetka osob, ktore zgftosity sie do programu
iwziety w nim udziat”, ,liczby i odsetka o0sob niezakwalifikowanych do szczepien z powodu
przeciwwskazan stwierdzonych podczas badania lekarskiego”, ,liczby i odsetka osob zaszczepionych”,
liczby i odsetka osob, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie”. Do projektu programu zatgczono
wzor ww. dokumentu, ktdry nie budzi zastrzezen.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowac¢ co najmniej: liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe oséb, ktore nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych Ilub zinnych powodéw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe osdb, ktére z wlasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie ankiety satysfakcji.
Do projektu zatagczono wzér ankiety, ktdry nie budzi zastrzezen.

Ewaluacja programu bedzie prowadzona corocznej oraz koficowe] analizy na podstawie: ,wskazania
odsetka objecia szczepieniami populacji docelowej”, ,okreslenia liczby niepozgdanych odczyndw
poszczepiennych w populacji docelowej”, , okreslenia liczby hospitalizacji spowodowanych ciezkimi
przypadkami zakaZen opartej o porownanie stanu sprzed wprowadzenia dziatari w ramach programu

4

i stanu po jego zakoriczeniu”, ,okreslenia wptywu dziatari edukacyjnych na wiedze i Swiadomosc

24

zdrowotng mieszkaricow”, , identyfikacji ewentualnych czynnikdw zaktdcajgcych przebieg programu”.

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

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w programie. Odniesiono sie do warunkéw
dotyczgcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

4/7



Opinia Prezesa AOTMIT nr 11/2023 z dnia 9 marca 2023 r.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert,
co jest zgodne z przepisami ustawy.

Zakonczenie udziatu w programie nastgpi z chwilg wykonania szczepien. Rodzice/opiekunowie prawni
otrzymajg zalecenia dotyczace postepowania w przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych oraz
zostang poinformowani o mozliwosci leczenia poza programem. Zasadnym bytoby umozliwienie
uczestnikom zakonczenia programu na kazdym jego etapie.

Zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej za posrednictwem ulotek i plakatéw
informacyjnych oraz zaplanowano umieszczanie informacji na stronach internetowych i w mediach
spotecznosciowych, a takze w podmiocie leczniczym realizujgcym program oraz w Urzedzie Miasta
Ustka.

Catkowity budzet programu oszacowano na 290 750 zt. W kosztach jednostkowych uwzgledniono:
koszt 2 dawek szczepionki przeciwko meningokokom Bexsero, badanie lekarskie kwalifikujace
do programu, wykonanie szczepienia, koszt akcji informacyjnej i edukacyjnej (druk ulotek, plakatow +
edukacja zdrowotna), koszt ewaluacji i monitoringu programu.

Program bedzie finansowany z budzetu Gminy Miasto Ustka.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od pfci czy wieku. Najczesciej choruja
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepujg na ogét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywac ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywotaé réwniez,
ale stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia, itd.

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) jest ciezka, gwattownie postepujgcg chorobg bakteryjng
wywotang przez wtargniecie dwoinek Neisseria meningitidis do krwi i/lub os$rodkowego uktadu
nerwowego. IChM jest najczestszg postacig zakazern meningokokowych, zwykle przebiega jako sepsa
(posocznica), ropne zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych lub potgczenie sepsy z réwnoczesnym
zapaleniem opon mézgowych.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepiert Ochronnych
(PSO) na rok 2023 (Dz. Urz. Min. Zdr. 2022.113), szczepienia przeciwko meningokokom nie s3
finansowane ze srodkéw publicznych, ale sg zalecane do stosowania:

e niemowletom od ukonczenia 6 tygodnia zycia lub 8 tygodnia zycia w zaleznosci od rodzaju
szczepionki;

e dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowe;j:
z bliskim kontaktem z chorym lub materiatem zakaznym (personel medyczny, pracownicy
laboratorium), przebywajgcym w zbiorowiskach (przedszkolach, z7tobkach, domach
studenckich, internatach, koszarach), osobom 2z zachowaniem sprzyjajgcym zakazeniu
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(intymne kontakty z nosicielem lub osobg chorg, np. gteboki pocatunek), osobom
podrdzujacym;

e dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami odpornosci: z anatomiczng lub
czynnosciowg asplenig, zakazonym wirusem HIV, nowotworem ztosliwym, chorobg
reumatyczng, przewlektg 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
szczegdlnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom dorostym, w szczegélnosci
powyzej 65 roku zycia.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Szczepienia ochronne

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach zaleca sie szczepienia ochronne przeciwko IChM.
Ponadto czes$¢ towarzystw rekomenduje szczepienia dawka przypominajgca (ACIP 2020, AGDOH 2020,
GoC 2015, PIDAC 2014).

Zgodnie z informacjami zawartymi w odnalezionych rekomendacjach, wiekszo$¢ 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 znajdujgcej sie
miedzy 2 m.z. a 17 r.z. (PIDAC 2014). Szczepienia p/MenACWY natomiast rekomendowane s3 przez
organizacje PHE 2016 oraz AAP 2014. Warto zaznaczy¢, ze w przypadku PHE 2016 ww. zalecenia
dotyczg wytgcznie personelu medycznego oraz pracownikdw 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.

Edukacja

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokows zaleca sie realizowanie
dziatarn edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu rodzicéw/opiekundéw o ryzyku zdrowotnym
zwigzanym z ww. chorobg. Nalezy uwzgledni¢ w edukacji réwniez informacje odnoszace sie do:
charakteru zakazen meningokokowych, wysokiej $miertelnosci, trwatych nastepstw choroby,
informacji o grupach ryzyka, ochrony jaka zapewniajg szczepionki oraz informacji o szacowanym
krétkim czasie trwania ochrony p/MenB (ACIP 2020). Dodatkowo eksperci zachecajg do realizowania
kampanii edukacyjnych dla studentéw, ktére powinny skupiaé sie na zwiekszaniu wiedzy w zakresie
benefitéw ptyngcych z poddania sie szczepieniom. Edukacja powinna by¢ prowadzona przy uzyciu
wielu platform i kanatéw edukacyjnych (PHE 2016, AAP 2016).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych
Szczepionka p/MenB:

e Wykazano, ze podanie szczepionki MenB z OMV istotnie statystycznie zmniejsza szanse
wystgpienia IChM — OR=0,35 [95%Cl: (0,25; 0,48)] (McMillan 2020).

e Zgodnie z wynikami publikacji, podanie szczepionki 4CMenB istotnie statystycznie redukuje
liczbe przypadkéw zachorowan na IChM o 75% - IRR=0,25 [95%Cl: (0,19; 0,36)]
(McMillan 2020).

e Okreslono skuteczno$¢ obserwowang (odsetek osdb, u ktdrych nie rozwineto sie IChM
po wykonaniu szczepien) w przypadku podania szczepionki MenB z OMV w trakcie panowania
epidemii dla oséb:

o <3r.2.—85% [95%Cl: (59%; 94%)],
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o od2do4r.z —47% [95%Cl: (-72%; 84%)],

o od4do7r.z —74% [95%Cl: (16%; 92%)],

o od13do 14 r.z. — 57% [95%CI: (21%; 87%)],

o od11do 16 r.z. — 83% [95%CI: (42%; 95%)],

o od5do21r.z —69% [95%Cl: (14%; 91%)] (Harder 2017).

e W ramach retrospektywnego badania kohortowego stwierdzono, ze akcja masowych
szczepien przeciwko N. meningitidis serogrupy B redukuje liczbe przypadkéw zachorowan
na IChM:

o 0 63% we wszystkich grupach wiekowych (IRR=0,37),
0 065% uo0sdb <20r.z. (IRR=0,35),
o 056% uo0séb >20r.z. (IRR=0,44) (Deceunink 2019).

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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pdin, zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.2.2023 ,,,Program
profilaktyki zakazen meningokokowych dla dzieci od 6 do 11 miesigca zycia w Ustce na lata 2023-2027”, data ukoriczenia
marzec 2023 oraz raportu nr: 0T.434.4.2021 ,Profilaktyka zakazern meningokokowych” z czerwca 2021 r. oraz opinii Rady
Przejrzystosci nr 35/2023 z dnia 6 marca 2023 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazeri meningokokowych
dla dzieci od 6 do 11 miesigca zycia w Ustce na lata 2023-2027".
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