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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 34/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,,PneumoOnko — Program Zapobiegania Inwazyjnym Chorobom
Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych
onkologicznych i hematologicznych”
(woj. mazowieckie)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,PneumoOnko - Program Zapobiegania Inwazyjnym Chorobom
Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych i hematologicznych”,
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczenn gwarantowanych. Ponadto, pod
uwage wzieto, ze populacja docelowa programu, jak réwniez zaplanowane interwencje sg
spdjne z wytycznymi.

Opiniowany dokument zawiera jednak uchybienia, ktére rzutujg na jego jakos¢, wiec ich
skorygowanie jest niezbedne, aby program zostat pozytywnie oceniony i aby mozna byto
zrealizowaé go z zachowaniem wysokiej jakosci. W zwigzku z tym nalezy uwzglednié¢ uwagi
przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci: poprawnie sformutowad
cel gtédwny, uzasadni¢ przyjeta wartos¢ docelowg w celach szczegétowych, wyjasnié i
skorygowaé rozbiezno$¢ dotyczacg liczebnosci populacji docelowej i wysokosci
zaplanowanego budzetu, dopracowaé zapisy dotyczace ewaluacji aby mozliwa byta petna
ocena efektow uzyskiwanych dzieki realizacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany przez miasto Warszawa
na lata 2024-2026 w zakresie profilaktyki pneumokokowej u chorych onkologicznych i
hematologicznych poprzez szczepienia i edukacje. Populacje docelowg bedg stanowi¢ w osoby powyzej
18 r.z. z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego (szczepienia) oraz osoby powyzej 18 r.z. i personel
medyczny (edukacja). Catkowity koszt programu oszacowano na 2 993 600 zt.

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 2022 r.,
poz. 2561 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg zakazenia
Streptococcus pneumoniae, powodujgce inwazyjng chorobe penumokokows (IChP). W dokumencie
odniesiono sie do etiologii, czynnikéw ryzyka zachorowania, drogi zakazenia oraz objawow, a takze
najczestszych choréb inwazyjne wywotywane przez pneumokoki. Wskazano takze, ze najczestszg
przyczyng chordb ptuc wsrdd pacjentdw onkologicznych sg pneumokoki.

Dokument zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktdrych przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego.

W projekcie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej korespondujgcej z wybranym problemem
zdrowotnym. Przedstawiono S$Swiatowe, krajowych, regionalnych oraz lokalne dane dotyczace
epidemiologii nowotwordow jak i Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej (IChP). Zaznaczono m.in., ze
dane KOROUN oraz NIZP-PZH (dotyczqce lat 2010- 2019) wskazujq jednoznacznie na coroczny wzrost
zapadalnosci oraz rozpoznawalnosci inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce. Odnoszac sie do
sytuacji lokalnej podano, iz wsréd nowotwordéw w zaleznosci od ptci gtdéwnymi przyczynami zgondw w
Warszawie w roku 2020 byty nowotwory ztosliwe oskrzela i ptuca, nowotwdr ztosliwy sutka, nowotwor
ztosliwy jelita grubego, nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego, nowotwar ztosliwy trzustki i nowotwor
ztosliwy Zotqdka, ktdre odpowiadaty tgcznie za 53% sposrod 4761 zgondw z powodu nowotworéw w
tym powiecie.

W projekcie nie odniesiono sie do Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 (MPZ), co wymaga
uzupetnienia.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,uzyskanie w kazdym roku realizacji programu nie mniejszego niz 30%
poziomu zaszczepienia przeciwko pneumokokom w populacji 0séb z nowo rozpoznanym nowotworem
ztosliwym w danym roku sposréd spetniajgcych kryteria wtqczajgce/wykluczajgce) do szczepieri
przeciwko pneumokokom”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie
sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do
poprawy stanu zdrowia okres$lonej grupy swiadczeniobiorcéw. W ocenianym dokumencie cel gtéwny
sformutowano niewtasciwie, gdyz nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Ponadto nalezy
zwroci¢ uwage, ze sformutowanie ,sposrod spetniajgcych kryteria wtaczajgce/wykluczajace” jest
niepoprawne poniewaz po spetnieniu kryteridw wykluczenia pacjent nie jest kwalifikowany do
programu, tym samym nie bedzie podlegat zaszczepieniu.

W projekcie zaproponowano cele szczegétowe:

(1) ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy wsréd 70% populacji pacjentow z
rozpoznaniem choroby nowotworowej, ktore zostang poddane szczepieniom/ zakwalifikowane do
programu na terenie miasta Warszawa do 2026 roku”;

(2) ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy wsréd 80% personelu medycznego w
zakresie profilaktyki pneumokokowej u chorych z nowotworami”.

Cele szczegdtowe powinny odnosic¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢é mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktorej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. Majac powyzsze na uwadze nalezy stwierdzic,
ze w analizowanym dokumencie cele sformutowano poprawnie, nie wskazano jednak uzasadnienia dla
przyjetej wartosci docelowej co wymaga uzupetnienia.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:
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(1) ,odsetek wszystkich Swiadczeniobiorcow, u ktérych wykonano szczepienie, wzgledem wszystkich
0s0b z nowo rozpoznanym nowotworem”;

(2) ,odsetek swiadczeniobiorcéw, u ktdérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy (co
najmniej 80% prawidfowych odpowiedzi), w stosunku do wszystkich swiadczeniobiorcéw, ktdrzy
ukonczyli test”;

(3) ,odsetek uczestnikow sposrdd personelu medycznego, u ktorych w post-tescie odnotowano
wysoki poziom wiedzy (co najmniej 80% prawidtowych odpowiedzi), wzgledem wszystkich
uczestnikow — personelu medycznego, ktorzy wypetnili pre-test”.

Mierniki efektywnosci 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. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatédw, nie za$ podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okredlane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakorfczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celdw nalezy okresli€ miernik efektywnosci. W ocenianym dokumencie,
niepoprawnie sformutowano miernik nr 1 jako dane zbierane w ramach monitorowania, natomiast
pozostate dwa mierniki nie wzbudzajg zastrzezen.

Podsumowujgc, element projektu dotyczgcy celéw i miernikow efektywnosci programu wymaga
korekty.

Populacja docelowa

Program skierowany jest w zakresie szczepied do mieszkancdw miasta Warszawa powyzej 18 r.z.
z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego. W projekcie wskazano, ze na podstawie danych KRN rocznie
rozpoznawanych jest w Warszawie okoto ok. 7 427 zachorowan na nowotwory ztosliwe (dorosli). Przy
zatozeniu 30% wszczepialnos$ci oszacowano, ze z programu skorzysta co najmniej 2 230 oséb rocznie,
a w okresie catosci trwania programu co najmniej 6 684 pacjentéw. Niemniej w czesci dot. budzetu w
czasie catego okresu trwania programu (3-leta) zaplanowano udziat 8 100 osdb, co wymaga
wyjasnienia i skorygowania w projekcie. W zakresie dziatarn edukacyjnych skierowanych do oséb
powyzej 18r.z. zamieszkujgcych miasto Warszawe populacje oszacowano na 1504 162 oséb
dorostych, a dla personelu medycznego na 500 osdb.

W projekcie przedstawiono kryteria kwalifikacji do programu, a takze wytaczenie, ktére nie wzbudzajg
zastrzezen.

Interwencja

W programie planowane jest wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom, a takze prowadzenie
dziatan edukacyjnych.

Szczepienia przeciwko pneumokokom

Pacjent bedzie kwalifikowany do udziatu w programie w ramach konsylium kwalifikujgcego do leczenia
onkologicznego, a propozycja udziatu w programie zostanie przekazana bezposrednio po konsylium
przez lekarza prowadzacego. Wskazano, ze szczepienia bedg wykonywane wytgcznie u pacjentéow
przed rozpoczeciem chemioterapii/immunochemioterapii. Zgodnie z trescig projektu osoby
spetniajgce kryteria wiagczenia zostang zaszczepione 20-walentng szczepionkg przeciwko
pneumokokom, a schemat szczepienia i sposéb realizacji bedg zgodne z aktualng ChPL produktu
leczniczego przy utrzymaniu indywidulanych wskazan. W dokumencie zaznaczono, ze dla osdb
kwalifikujgcych sie do szczepien dopuszcza sie prowadzenie uzupetniajgcej edukacji indywidualnej. Po
zaszczepieniu celem obserwacji pod katem objawdéw ciezkiej reakcji anafilaktycznej lub omdlenia
pacjenci pozostang w poczekalni (ok. 15 minut), a w tym czasie otrzymajg do wypetnienia post-test,
sprawdzajacy poziom wiedzy po interwencji edukacyjnej.

W Polsce dostepne sg szczepionki: Prevenar 13 (13 walentna), Vaxneuvance (15-walentna), Apexxnar
(20-walentna) i Pneumovax 23 (polisacharydowa).

Zaplanowane w programie dziatania wpisujg sie w odnalezione rekomendacje ACIP 2022, ACS/NACI
2023, PHAC/NACI 2023, PTWac 2022, IAC 2022, CDC 2022. Ponadto w odnalezionych dokumentach
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wskazuje sie, ze szczepienia przeciwko pneumokokom w populacji oséb chorych na nowotwory
powinny by¢ przeprowadzane w okreslonych warunkach przy utrzymaniu indywidulanych wskazan
(AIOM 2023, CCC/NHS 2023, PTOK 2020, PTHIT 2018).

Dziatania edukacyjne

W dokumencie wskazano, ze szkolenie dla pracownikéw medycznych podmiotéw realizujacych
program (lekarzy, pielegniarek, koordynatoréw onkologicznych) bedzie zorganizowane przez Biuro
Polityki Zdrowotnej w postaci webinaréw (dla kazdego zawodu oddzielny) oraz e-learningu z pre- i
post-testem. Podkresla sie, ze forma szkolenia bedzie dostosowana do potrzeb personelu medycznego.
Webinar zostanie opracowany przez ekspertéw klinicznych, w tym specjalisty chordéb zakaznych oraz
specjalisty onkologa. W ramach szkolen personel medyczny zapozna sie z zalecanymi przez
rekomendacje metodami profilaktyki pierwotnej, zasadami szczepien, diagnostyki I1ZP, zasad
monitorowania i leczenia pacjentéw.

Do populacji 0séb dorostych zamieszkujgcych miasto Warszawe zostanie skierowana kampania
informacyjno-edukacyjna w ramach ktérej beda przekazywane informacje o profilaktyce zakazen
pneumokokowych oraz programie.

Jednoczesnie przy realizacji programu zaleca sie, aby mie¢ na uwadze takze wytyczne i inne dowody
naukowe wskazane w rozdziale ,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie prowadzona przez rejestr oséb aplikujgcych do programu oraz
sprawozdania miesieczne/roczne z wykonania $wiadczen w ramach programu. W dokumencie podano
wskazniki, ktdre bedg poddane analizie - nie wzbudzajg one zastrzezen.

Ocena jakosci Swiadczen bedzie prowadzona w oparciu o ankiety satysfakcji uczestnikow co jest
dziataniem prawidtowym. Do ocenianego dokumentu nie zatgczono jednak wzoru takiej ankiety, co
wymaga uzupetnienia.

W ramach oceny efektywnosci programu wnioskodawca wskazuje, ze bedzie ona prowadzona na
podstawie analizy miernikdw efektywnosci. Nalezy jednak zaznaczyé, ze w punkcie dot. miernikdw
efektywnosci przedstawiono jedynie dwa prawidiowo sformutowane wskazniki, w zwigzku z tym
kompleksowa ocena efektywnosci podejmowanych dziatan moze okazac sie utrudniona. Powyzisze
wymaga dopracowania. W dokumencie zaznacza sie, ze realizator po zakornczeniu programu
przedktada sprawozdanie koricowe ze $wiadczed zrealizowanych w ramach programu. Nalezy
zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione tylko czesciowo
w projekcie.

Warunki realizacji

Dokument zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Prawidtowo
odniesiono sie do warunkow realizacji w zakresie personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Realizator zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z przepisami ustawy.

W projekcie przewidziano przeprowadzenie akcji informacyjnej. Dziatania prowadzone bedg w
pojazdach komunikacji miejskiej Warszawskiego Transportu Publicznego, w pomiotach leczniczych dla
ktorych m. st. Warszawa jest podmiotem tworzgcym lub jedynym udziatowcem, a takze na stronie
internetowej Urzedu oraz mediach spotecznosciowych Urzedu. Dodatkowo, m. st. Warszawa zatozy
podstrone internetowg (na stronie Urzedu), na ktdrej beda szczegétowe informacje na temat
programu oraz profilaktyki przeciwpneumokokom.
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W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite oraz zrddta finansowania.
W ramach kosztéw jednostkowych wymieniono: koszt dziatah informacyjno-promocyjnych (w tym
multimedia, nosniki w transporcie masowym i opracowanie materiatéw informacyjno-edukacyjnych)
— 50 000 zt/3 lata; koszt przygotowania i udostepniania szkolenia w formie e-learningu dla personelu
medycznego wraz z materiatami potrzebnymi do realizacji szkolenia (pre- i post-test) — 60 000 z1/3 lata;
koszt kwalifikacji do programu oraz do szczepienia — 55 zt/os.; koszt szczepienia i szczepionki — 290
zt/os. oraz koszt przeprowadzenia monitorowania i ewaluacji — 89 100 zt/3 lata. Zgodnie z pozyskanymi
przez Agencje informacjami koszt szczepionki 20-walentnej Apexxnar wynosi 325,50 zt. w zwigzku z
tym zaleca sie ponowne przeanalizowanie tej pozycji w planowanym budzecie.

Catkowity koszt programu oszacowano na 2 993 600 zt. Wyjasnienia i skorygowania wymaga
rozbieznos¢ poniewaz wskazang wyzej kwotg, a zapisem w programie, ze planowany budzet programu
zostat okreslony w wysokosci 3 042 500 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw miasta Warszawy.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Streptococcus pneumoniae (pneumokok, dwoinka zapalenia ptuc) jest patogenem szeroko
rozpowszechnionym w srodowisku, wywotujgcym zakazenia zaréwno u dzieci, jak i u dorostych. Moga
wywotac inwazyjng chorobe pneumokokows (IChP) w postaci zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych,
posocznicy i zapaleniem ptuc z bakteriemia.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO — World Health Organization) umiescita infekcje pneumokokowe,
obok malarii, na pierwszym miejscu listy chordb zakaznych, ktérych zwalczaniu oraz zapobieganiu
nalezy nadac najwyzszy priorytet. Zdaniem WHO niebezpieczenstwo dla zdrowia i zycia ze strony
pneumokokéw wynika miedzy innymi z ich wyjatkowej zjadliwosci, powszechnosci ich wystepowania,
a takze rosnacych w ostatnich dekadach: zapadalnosci na choroby pneumokokowe oraz opornosci
bakterii na antybiotyki.

Wedtug danych NIZP PZH-PIB za 2021 rok, zarejestrowano 952 przypadkdéw IChP (629 przypadkéw IChP
w 2020r.), co daje zapadalno$¢ ogdling 2,49/100 tys. mieszkaricow (1,64/100 tys. w 2020 r.). Najwyzsza
zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie pomorskim (5,80/100 tys.), zachodniopomorskim
(5,17/100 tys.) i wielkopolskim (3,24/100 tys.). Najnizszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie
tédzkim (0,99/100 tys.) i Swietokrzyskim (0,99/100 tys.). Ponadto z danych tych wynika, ze w 2021 r.
wsrdd oséb powyzej 20 r.z. wykonano 39 925 szczepien przeciw S. pneumoniae.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pneumokokom jest realizowana poprzez
szczepienia dobrowolne. Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2023 rok, szczepienia
przeciwko pneumokokom zalecane sg m.in. dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci:
wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci, biataczka, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg
nowotworowg zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlekig steroidoterapig i
radioterapig, szpiczakiem mnogim.

W ramach szczepien zalecanych koszt zakupu szczepionki ponosi osoba szczepiona, natomiast badania
kwalifikacyjne oraz wykonanie szczepienia finansowane sg przez NFZ, o ile placéwka, do ktdrej zgtosit
sie pacjent, zawarta stosowng umowe z NFZ.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

e Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w populacji oséb dorostych w wieku 19-64 lat z
czynnikami ryzyka obejmujgcymi: alkoholizm, przewlekta chorobe serca, przewlekta chorobe
watroby, przewlektg chorobe ptuc, palenie tytoniu, cukrzyce, implant slimakowy, wyciek ptynu
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mozgowo-rdzeniowego (CSF), wrodzong lub nabytg asplenie, anemie sierpowatg lub inne
hemoglobinopatie, wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci, uogdlniony nowotwadr ztosliwy,
zakazenie HIV, chorobe Hodgkina, jatrogenng immunosupresje, biataczke, chtoniaka, szpiczaka
mnogiego, zespot nerczycowy, przeszczep narzadow litych (PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022, CDC
2022, STIKO 2022, ATAGI 2020, NZMoH 2020, SATS/FIDSSA 2017, NIL 2016, GoC/PHAC 2016).

Zaleca sie szczepienia przeciwko pneumokokom u wszystkich osdéb powyzej 65 roku zycia
(niezaleznie od wspdtistniejgcych czynnikow ryzyka) oraz u oséb dorostych (19-64 lata), u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju choroby pneumokokowej (ACIP 2022).

Zaleca sie stosowanie 20-walentnych szczepionek skoniugowanych (PNEU-C-20) lub 15-
walentnych szczepionek skoniugowanych (PNEU-C-15), a nastepnie 23-walentnej szczepionki
polisacharydowej przeciwko pneumokokom (PNEU-P-23) u oséb dorostych o podwyziszonym
ryzyku wystgpienia inwazyjnej choroby pneumokokowej (ACS/NACI 2023).

Zaleca sie pojedynczg dawke 20-walentnej szczepionki skoniugowanej osobom w wieku:

— 65 lat i starszym ktdre nie byty wczesniej szczepione szczepionkg przeciwko pneumokokom;
— od 50 do 64 lat z grup podwyzszonego ryzyka wystgpienia choroby pneumokokowe;j

— od 18 do 49 lat z zaburzeniami odpornosci (PHAC/NACI 2023, ACS/NACI 2023).

Osoby doroste w wieku 19-64 lat z czynnikami ryzyka, ktdre nie byly wczesniej szczepione
przeciwko pneumokokom lub ktérych historia szczepien jest nieznana powinny najpierw otrzymac
1 dawke PCV (PCV20 lub PCV15). Jesli w pierwsze] kolejnosci zastosuje sie PCV15, nalezy podaé
dawke PPSV23, co najmniej 1 rok po podaniu dawki PCV15 (PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022, CDC
2022).

Nie nalezy wykonywac szczepienia przeciwko pneumokokom osobie, u ktérej wystgpita powazna
reakcja ogdlnoustrojowa lub anafilaktyczna po podaniu wczesniejszej dawki szczepionki lub
potwierdzono reakcje anafilaktyczng na jakikolwiek sktadnik szczepionek (IAC 2022).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

W analizie wynikéw dwdch RCT 3 fazy majgcej ocene poréwnanie immunogennosci PCV20i PCV13
u osob dorostych z przewlektymi schorzeniami lub palgcych tyton, a wiec obarczonych
zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej, wsrdd biorcéw PCV20 z czynnikami ryzyka
odnotowano znaczne wzrosty GMT OPA dla 20 serotypdw po uptywie miesigca od przyjecia
szczepionki (Sabharwal 2022).

W randomizowanym badaniu 3 fazy majgcym na celu ocene bezpieczenstwa szczepionki PCV20
w poréwnaniu ze szczepionkg PCV13 lub PPSV23 u pacjentéw ze szczepieniem PPSV23 lub/i PCV13
w wywiadzie profil bezpieczeristwa i tolerancji szczepionki PCV20 okazat sie podobny u dorostych
0s6b w wieku 65 lat z réznymi historiami szczepien przeciw pneumokokom. Byt réwniez podobny
do wynikéw uzyskanych w grupach kontrolnych otrzymujgcych PCV13 i PPSV23 (Cannon 2021).

W randomizowanym badaniu 3 fazy majgcym na celu poréwnanie bezpieczenstwa i tolerancji
PCV20, PCV13 oraz PPSV23 u 0s6b >18 roku zycia analizowane szczepionki wykazaty podobny profil
bezpieczenstwa. Czestotliwosc i nasilenie miejscowych zdarzen niepozadanych w ciggu 10 dni po
podaniu PCV20 lub PCV13 byty podobne w kazdej analizowanej grupie wiekowej (18-64 lata i 60-
64 lata). Wiekszos¢ reakcji miejscowych miata nasilenie tagodne do umiarkowanego, przy czym bol
w miejscu wstrzykniecia wystepowat najczesciej. Czestosc i nasilenie ogdlnoustrojowych zdarzen
niepozgdanych po podaniu PCV20 i PCV13 byty podobne w kazdej grupie wiekowej, a najczesciej
zgtaszano bodl miesni. Czestosé raportowania podczas 6-miesiecznej obserwacji ciezkich zdarzen
niepozadanych byta podobna w szczepionych grupach i w podgrupach wiekowych. Zadne
zdarzenie niepozgdane ani zadna ze zgtoszonych nowych chordb przewlektych nie byty zwigzane
ze szczepionkg (Essink 2021).
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 34/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 r.

Podsumowanie opinii ekspertow

Szczepienia przeciwko pneumokokom powinny by¢ realizowane w populacji o wysokim ryzyku
infekcji pneumokokowej, tj.: osoby starsze z wielochorobowoscia, osoby ze wspdtistnieniem
choréb uktadu oddechowego i krazenia, osoby w stanie immunosupresji, pensjonariusze doméw
opieki dtugoterminowej, osoby przebywajgce w schroniskach, noclegowniach.

Populacje docelowg w zakresie wykonywania szczepien przeciwko pneumokokom u oséb
dorostych powinny stanowi¢ przede wszystkim osoby powyzej 60 roku Zzycia z chorobami
przewlektymi, jak choroby serca, ptuc, nerek, choroby autoimmunologiczne, po splenektomii,
nowotworowe wszystkie, osoby leczone immunosupresjg, terapiami biologicznymi, osoby
zakazone HIV, wszystkie osoby z zaburzeniami odpornosci, przed i po przeszczepach; soby powyzej
60 roku zycia przebywajgce na co dzierh w otoczeniu dzieci oraz alkoholicy i palacze tytoni

Edukacja powinna dotyczy¢ podstawowej wiedzy dotyczacej zarazka, jego dziatania na organizm,
predyspozycji do zakazen, dziatania szczepionek omdwienia dziatarh niepozadanych oraz korzysci
jakie wynikajg ze szczepienia.

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

Na catkowity budzet programu polityki zdrowotnej z omawianego zakresu powinny sktadac¢ sie
nastepujgce koszty jednostkowe: kwalifikacja lekarska, zakup szczepionki, przechowywanie
szczepionki, wykonanie szczepienia a takze dziatania edukacyjne.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.29.2023 ,,PneumoOnko
— Program Zapobiegania Inwazyjnym Chorobom Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych i
hematologicznych” realizowany przez: Miasto Warszawa; data ukoriczenia lipiec 2023 oraz Aneksu ,,Szczepienia przeciwko
pneumokokom wsréd oséb dorostych —wspdlne podstawy oceny” z marca 2023 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 127/2023
z dnia 24 lipca 2023 roku o projekcie programu ,PneumoOnko — Program Zapobiegania Inwazyjnym Chorobom
Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych i hematologicznych”.
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