Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 54/2023 z dnia 29 wrzes$nia 2023 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»,Program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom
pneumokokowym dla mieszkancéw Gminy Trzebownisko
w wieku od 55 roku zycia na lata 2023-2024"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom pneumokokowym
dla mieszkarncéw Gminy Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata 2023-2024".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i stanowi warto$s¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcych $wiadczen gwarantowanych niemniej przedstawiony projekt uznaje
sie za niewystarczajgco dopracowany.

Negatywna opinia wynika z nastepujgcych ograniczen zaproponowanego programu:

e cel gtéwny zostat sformutowany nieprawidtowo, watpliwosci budzi mierzalnosé efektu,
a takze nie zawiera on uzasadnienia dla podanej wartosci docelowej;

o wiekszos¢ celdw szczegotowych zostata sformutowana w sposdb nieprawidtowy;
e przedstawione mierniki efektywnosci nie spetniajg funkcji miernikéw efektywnosci;

e nie uwzgledniono w opisie kryteriéw wytgczenia z programu oraz nie odniesiono
sie do sposobu zakonczenia przez uczestnika udziatu w programie;

e nie przedstawiono konkretnych wskaznikow monitorowania oraz wskaznikow
ewaluacyjnych (w tym nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety satysfakc;ji).

e istniejg niescistosci w oszacowanym budzecie.

Ponadto nalezy zauwazyé, ze w aktualnym projekcie programu nie skorygowano zapisow
zaczerpnietych z PPZ nt. szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom pneumokokowym
grupie wiekowej powyzej 65 r.z., do ktérego uwagi zostaty zawarte w opinii Prezesa AOTMIT
z 2021 roku.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez gmine
Trzebownisko, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom oraz dziatan
edukacyjnych wsrdd oséb w wieku powyzej 55 r.z. Program ma by¢ realizowany w latach 2023-2024.
Planowane koszty catkowite w 2023 r. oraz latach kolejnych zostaty oszacowane na 100 000 zt. Program
ma by¢ finansowany z budzetu gminy Trzebownisko.
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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 $wiadczeniach 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

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim s3 zakazenia
Streptococcus pneumoniae. Odniesiono sie do czynnikdw ryzyka zachorowania, wskazujac
m.in. na choroby przewlekte uktadu oddechowego. Zaznaczono réwniez istotnos¢ prowadzenia dziatan
profilaktycznych.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujacg z wybranym problemem
zdrowotnym. Przedstawiono dane swiatowe, krajowe i regionalne. Wskazano, ze w Polsce w 2018 roku
zarejestrowano 1 355 przypadkéw IChP, co daje zapadalnos$¢ ogdlng 3,53/100 tys. mieszkancow.
Wpg danych NIZP-PZH w 2019 roku zarejestrowano jeszcze wiecej przypadkéw zachorowan — tacznie
1535 przypadkéw, co daje zapadalnosé ogdlng 4/100 tys. mieszkarncow.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby wywotywane przez
chorobe pneumokokowg o min. 30%, w populacji oséb powyzej 55 r.z., objetych programem,
zamieszkatych na terenie Gminy Trzebownisko poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien
przeciwko pneumokokom u 0séb po 60 r.z. w 2023-2024 roku. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania irealizowania
okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. Nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. Nalezy
jednoczesnie podkresdli¢, ze programem ma zostac objetych ok. 20% populacji docelowej.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe oraz powiktan po zakazeniu
pneumokokowym wsrdd oséb po 55 r.z. z terenu Gminy Trzebownisko;

(2) zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu IChP wsrdd oséb po 60 r.z. z terenu Gminy
Trzebownisko;

(3) zmniejszenie liczby IChP wywotanych serotypami szczepionkowymi wsérdd oséb po 55 r.z.;

(4) zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej wsréd pacjentéw po 55 r.z. na temat choréb
wywotywanych przez pneumokoki;

(5) podniesienie Swiadomosci pacjentdw na temat szczepien w profilaktyce choréb zakaznych.

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¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegétowy nr 1 sktada sie z dwdch odrebnych zatozen. Cele szczegétowe nr
2 i 3 sg potencjalnie mozliwe do realizacji w wyniku przeprowadzenia zaplanowanych w ramach
programu szczepien. Nie odniesiono sie jednak do danych sprzed wprowadzenia PPZ — wskazujgcych
na skale problemu i szacunkowg liczbe hospitalizacji z powodu IChP oraz liczbe IChP wywotanych
serotypami szczepionkowymi wsréd osdb po 55 r.z. na terenie gminy Trzebownisko, ktére to dane
umozliwityby ocene stopnia realizacji ww. celéw po zakonczeniu programu. Ponadto, w kontekscie celu
2 i 3 nalezy zaznaczyé, ze 2022 r. w catym wojewddztwie odnotowano 95 przypadkéw IChP oraz
hospitalizacji zwigzanych z tg jednostka chorobowg. Biorgc pod uwage realizacje programu
w niewielkiej gminie oraz objecie 20% populacji docelowej oséb po 55 r.z., zmniejszenie wskaznikéw
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zachorowalnosci i hospitalizacji wydaje sie by¢ mato prawdopodobne. Cele szczegdétowe nr 4 i 5
dotyczace zwiekszenia Swiadomosci sg w istocie niemierzalne. W wyniku prowadzenia dziatan
edukacyjnych mozliwy bytby natomiast wzrost wiedzy uczestnikéw. Nalezy jednak podkresli¢, ze w
projekcie PPZ nie zaplanowano przeprowadzenia pre-testow i post-testow. W przypadku wszystkich
celéw szczegbétowych nie przedstawiono wartosci docelowych do jakich zamierza sie dgzy¢. Ponadto
w przedstawionych celach istnieje niescistos¢ dot. wieku uczestnikéw. W celu szczegétowym nr 2
odniesiono sie do populacji oséb po 60 r.z., gdzie w pozostatych celach wskazywano na populacje oséb
po 55 r.z.

Powyzsze wymaga korekty i uzupetnienia.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:
(1) wskaznik oséb zaszczepionych w programie;
(2) wskaznik oséb bioracych udziat w dziataniach edukacyjnych.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywnga i precyzyjna ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Oba przedstawione wskazniki
nie spetniajg funkcji miernika efektywnosci, natomiast moga zosta¢ wykorzystane podczas
monitorowania. Nie przedstawiono zatem Zadnego poprawnie sformufowanego miernika
efektywnosci odpowiadajgcego celom programu. Przyktadowe poprawnie sformutowane mierniki
efektywnosci to: (1) ,liczba oséb w wieku 55+, hospitalizowanych z powodu zapalen ptuc, sepsy
w latach 2023-2024 (dane NFZ)”, (2) ,liczba oséb w wieku 55+, mieszkancéw gminy, z rozpoznang IChP
w latach 2023-2024 (dane KOROUN)".

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu bedg stanowi¢ osoby w wieku powyzej 55 lat zamieszkujgce na terenie
gminy Trzebownisko. Liczebnos¢ tej grupy oszacowano na 6 086 oséb. Przedstawione dane sg zblizone
do danych GUS. W PPZ zaplanowano udziat maksymalnie 1 217 oséb, co stanowi ok. 20% populacji
docelowej.

Kryteriami kwalifikacji sg: zamieszkiwanie na terenie gminy Trzebownisko, wiek (powyzej 55 r.z.), brak
wczesniejszego szczepienia przeciwko pneumokokom, brak przeciwwskazan lekarskich do takiego
szczepienia oraz wyrazenie pisemnej zgody na udziat w programie.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom oraz
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych.

Szczepienia przeciwko pneumokokom

Szczepienie przeciw zakazeniom pneumokokowym zostanie poprzedzone badaniem prowadzonym
przez lekarza. Uczestnicy bedg informowani o mozliwosci wystgpienia odczyndw poszczepiennych oraz
sposobie postepowanie w przypadku ich wystgpienia.

Program Szczepien Ochronnych na 2023 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wskazuje jako
szczepienie zalecane m.in. w populacji oséb dorostych powyzej 50 r.z.

Wytyczne i rekomendacje zalecajg wykonywanie szczepien przeciwko pneumokokom w ogdlnej
populacji oséb starszych. Dolna granica wiekowa rdzni sie w zaleznosci od organizacji wydajacej
zalecenia: 250 r.z. (NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2022), 265 r.z. (PHAC/NACI
2023, ACS/NACI 2023, PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022, CDC 2022, HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016),
>70r.z. (AGDoH 2022, ATAGI 2020).

Dziatania edukacyjne

W projekcie programu odniesiono sie do zaplanowanych dziatan edukacyjnych. Podkreslono,
ze dziatania edukacyjne kierowane beda do wszystkich oséb w wieku 55+ w réznej formie, a jedng
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z nich beda ulotki i plakaty. Zaznaczono, ze kolejng formg prowadzonych dziatarh edukacyjnych bedg
audycje radiowo-telewizyjne w lokalnych mediach i artykuty w prasie. Wnioskodawca podkreslit takze,
ze dziatania edukacyjne bedg realizowane m.in. poprzez srodki masowego przekazu (tj. prasa,
telewizja, radio, Internet) oraz transport publiczny, parafie, domy kultury, kluby seniora, a takze
podmioty lecznicze. Wskazano takze, ze na poziomie POZ prowadzona bedzie bezpos$rednia i posrednia
edukacja pacjenta. Zaznaczono, ze edukacja bezposrednia bedzie realizowana poprzez rozmowe
z lekarzem i pielegniarka. Edukacja posrednia bedzie oparta o ulotki informacyjne, plakaty i inne
zaplanowane do wykorzystania materiaty.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng 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.

W tresci projektu wnioskodawca nie przedstawit konkretnych wskaznikéw monitorowania. W sekcji
dotyczacej miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu przedstawiono natomiast
wskaznik majacy zastosowanie w ramach dziatan monitorujgcych tj.: liczba oséb zaszczepionych w
programie oraz liczba oséb biorgcych udziat w dziataniach edukacyjnych.

Ewaluacja powinna opieraé sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.

Wskazano, ze ,,skutecznos¢ programu zostanie oceniona

na podstawie obserwacji trendéw rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ). W tresci projektu wnioskodawca nie przedstawit
konkretnych wskaznikéw ewaluacyjnych.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdéw i podejmowanych dziatan. Pierwszym etapem bedzie kampania
edukacyjno-informacyjna. Nastepnie zaplanowano dziatania edukacyjne oraz dziatania rekrutacyjne.
Kolejnym etapem bedzie kwalifikacja lekarska oraz wykonanie szczepien. Ostatnim etapem bedzie
rozliczenie, monitorowanie i ewaluacja programu.

W sposdb zdawkowy okreslono warunki dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Informacje o mozliwosci wziecia udziatu w programie bedg przekazywane przez lekarzy POZ
i pielegniarki Srodowiskowe. Dodatkowo planowane jest zamieszczenie informacji na tablicach
ogtoszen realizatordw, stronie internetowej gminy oraz w lokalnych mediach.

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

W projekcie przedstawiono koszt jednostkowy 300 zt, ktdry uwzglednia: koszt szczepionki, koszt
przeprowadzenia badania lekarskiego, ustugi zwigzanej ze szczepieniem, przeprowadzeniem edukacji
bezposredniej oraz przygotowaniem i rozliczeniem programu.

Catkowity koszt programu oszacowano na 100 000 zt. Analizujgc wskazang liczebnos¢ populacji
docelowej oraz cene jednostkowg, nalezy spodziewaé sie facznego kosztu programu w wysokosci
365 100 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkow budzetu gminy Trzebownisko.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechniong w srodowisku drobnoustrojami, ktére mogg wywotaé
Inwazyjng Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdézgowych, zapalenia ptuc lub
bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgca ostrym zapaleniem ucha srodkowego lub zatok. Najwiecej
inwazyjnych zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u oséb powyzej 65 r.z. Wedtug danych
Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 1,6 min 0séb umiera na zakazenia wywotane przez pneumokoki,
z czego ok. 1 min z powodu zapalenia ptuc.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pneumokokom wsrdéd osdb dorostych
jest realizowana wytgcznie poprzez szczepienia dobrowolne (katalog szczepien zalecanych). Zgodnie
z PSO na 2023 rok, szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w nastepujgcych grupach:

. dzieciom zdrowym, ktdre nie byty wczesniej szczepione;
. osobom dorostym powyzej 50 roku zycia;
o dzieciom i osobom dorostym z przewlektg chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc,

przewlekta chorobg watroby, w tym z marskoscig watroby, przewlektg chorobg nerek
i zespotem nerczycowym, z cukrzycg;

. dzieciom i osobom dorostym z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego, implantem
Slimakowym;
. dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowg asplenia: sferocytoza

i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;

o dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi
niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, biataczkg, chorobg Hodgkina, uogdlniong
chorobg nowotworowg zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektg
steroidoterapig i radioterapig, szpiczakiem mnogim;

. 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
wieku rézni sie w zaleznos$ci od organizacji wydajgcej zalecenia: 250 r.z. (NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017,
STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2022), 265 r.z. (PHAC/NACI 2023, ACS/NACI 2023, PTWac 2022, ACIP 2022,
IAC 2022, CDC 2022, HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016), 270 r.z. (AGDoH 2022, ATAGI 2020).

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
mozgowo-rdzeniowego (CSF), wrodzong lub nabytg asplenie, anemie sierpowatg lub inne
hemoglobinopatie, wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci, uogdlniony nowotwdr ztosliwy,
zakazenie HIV, chorobe Hodgkina, jatrogenng immunosupresje, biataczke, chtoniaka, szpiczaka
mnogiego, zespdt 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).

ACIP zaleca szczepienia przeciwko pneumokokom u wszystkich oséb powyzej 65 roku zycia (niezaleznie
od wspodtistniejgcych czynnikéw ryzyka) oraz u oséb dorostych (19-64 lata), u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko rozwoju choroby pneumokokowej (ACIP 2022).
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NACI zaleca 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 podwyzszonym ryzyku wystgpienia
inwazyjnej choroby pneumokokowej (ACS/NACI 2023).

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

W przypadku oséb dorostych, ktére nie byty wczesniej szczepione szczepionky przeciwko
pneumokokom, zaleca sie pojedyncza dawke 20-walentnej szczepionki skoniugowanej osobom
w wieku 65 lat i starszym, w wieku od 50 do 64 lat z grup podwyzszonego ryzyka wystgpienia choroby
pneumokokowej oraz w wieku od 18 do 49 lat z zaburzeniami odpornosci (PHAC/NACI 2023, ACS/NACI
2023).

Zalecenia ACIP wskazuja, ze osoby doroste w wieku 19-64 lat z czynnikami ryzyka, ktére nie byly
wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom lub ktérych historia szczepien jest nieznana powinny
najpierw otrzymac 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 (PTWac 2022, ACIP 2022, IAC
2022, CDC 2022).

Niektére towarzystwa rekomendujg pojedynczg dawke PPSV23 do rutynowego stosowania
u wszystkich oséb dorostych w wieku =60 lat (STIKO 2022) oraz =65 lat (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) zalecajg podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV13,
a nastepnie PPSV23.

Osoby w wieku 250 lat o obnizonej odpornosci powinny otrzymac szczepionke PCV13, a nastepnie
po 8 tyg. szczepionke PPSV23. Szczepienie preparatem PPSV23 nalezy powtdrzy¢ 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 wczesniejszy stan szczepienia przeciw pneumokokom, PCV13 nalezy podaé jako
pierwszg (NIL 2016).

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

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Wyniki dwdch randomizowanych badan 3 fazy majgcych na celu poréwnanie skutecznosci szczepionek
PCV15 i PCV13 wykazaty, ze u zdrowych oséb dorostych w wieku >50 lat szczepionka PCV15 wywotuje
odpowiedzi immunologiczne, oceniane na podstawie poziomu IgG i specyficznej dla serotypu
aktywnosci opsonofagocytarnej (OPA), ktére nie sg gorsze dla 13 wspdlnych serotypéw (Platt 2022,
Simon 2022) lub lepsze dla serotypow 3, 22F i 33F (Platt 2022) w poréwnaniu ze wynikami uzyskanymi
dla szczepionki PCV13.

Wyniki randomizowanego badania 3 fazy dotyczgcego oceny skutecznosci szczepienia sekwencyjnego,
polegajgcego na ocenie immunogennosci szczepionek PCV15 i PCV13 po uptywie 30 dni
od zastosowania szczepionki PPSV23 podanej po uptywie roku od zaszczepienia PCV15 i PCV13 (Song
2021) wskazujg, ze szczepionki PCV20 i PCV13 wywotaty poréwnywalne odpowiedzi immunologiczne
po uptywie 30 dni po zaszczepieniu PPSV23 dla wszystkich 15 serotypdéw obecnych w PPV23,
co oceniono na podstawie specyficznych dla serotypu wskaznikéw OPA GMT (w zakresie od 0,95 [95%
Cl (0,77-1,17)] dla serotypu 33F do 1,63 [95% Cl (1,29-2,06)] dla serotypu 22F).
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Dla szczepionek PCV15 i PCV13 stwierdzono trend w kierunku nizszej proporcji uczestnikow
doswiadczajagcych zdarzen niepozgdanych w starszych grupach wiekowych (65-74 i >75 lat)
w porédwnaniu z wynikami uzyskanymi w mtodszej grupie wiekowg (50-64 lata) (Simon 2022).

W randomizowanym badaniu 3-fazy majgcym na celu ocene immunogennosci szczepionki PCV20
w pordwnaniu ze wynikami uzyskanymi u pacjentéw zaszczepionych PPSV23 lub/i PCV13 w wywiadzie
szczepionka PCV20 wywotata silne odpowiedzi immunologiczne (Cannon 2021).

W randomizowanym badaniu 3 fazy majagcym na celu poréwnanie immunogennosci szczepionek
PCV20, PCV13 oraz PPSV23 u 0sdb >18 roku zycia immunogenno$é PCV20 u oséb starszych, zwigzana
z 13 dopasowanymi serotypami, okazata sie podobna do odpowiedzi immunologicznej na PCV13.
Immunogennos$¢ PCV20 wobec 6 z 7 dodatkowych serotypéw byta podobna do immunogennosci
PPSV23, przy czym serotyp 8 nie spetnit statystycznego kryterium réwnowaznosci. Uzyskane dane
wskazujg jednak, ze PCV20 wywotuje silng odpowiedZ na serotyp 8. Odpowiedzi immunologiczne
na PCV20 u dorostych w wieku 18-59 lat nie byty gorsze niz u dorostych w wieku 60-64 lat. W opinii
autorow dane te potwierdzajg potencjalng skuteczno$¢ PCV20 w profilaktyce choroby
pneumokokowej wywotywanej przez 20 serotypow (Essink 2021).

W randomizowanym badaniu 3 fazy majgcym na celu ocene bezpieczenistwa szczepionki PCV20
w poréwnaniu ze szczepionkg PCV13 lub PPSV23 u pacjentow ze szczepieniem PPSV23 lub/i PCV13
w wywiadzie profil bezpieczefstwa i tolerancji szczepionki PCV20 okazat podobny u dorostych oséb
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 majacym na pordwnanie bezpieczenstwa i tolerancji PCV20,
PCV13 oraz PPSV23 u oséb >18 roku zycia (Essink 2021) analizowane szczepionki wykazaty podobny
profil bezpieczenstwa. Czestotliwos¢ i nasilenie miejscowych zdarzen niepozgdanych 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 bdl
w miejscu wstrzykniecia wystepowat najczesciej. Czestos¢ i nasilenie ogdlnoustrojowych zdarzen
niepozgdanych po podaniu PCV20 i PCV13 byly podobne w kazdej grupie wiekowej, a najczesciej
zgtaszano bdél miesni. Ciezkie zdarzenia niepozgdane zebrane podczas 6-miesiecznej obserwacji byty
podobnie czeste w badanych szczepionych grupach i w podgrupach wiekowych. Zadne zdarzenie
niepozadane ani zadna ze zgtoszonych nowych chordb przewlektych nie byty zwigzane ze szczepionka
(Essink 2021).

Podsumowanie opinii ekspertow

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych zakazenia pneumokokowe wsréd oséb starszych majg
bardzo ciezki przebieg (czesto wystepujg pod postacig IChP) zwigzany z rozwojem powiktan
lub trwatych uszczerbkéw na zdrowiu, zaostrzeniem choréb przewlektych, a takze wysokim ryzkiem
zgonow.

Zgodnie z szacunkami NIZP-PZH w Polsce, co roku rejestrowanych jest w sumie ok. 3 300 przypadkdéw
inwazyjnych choréb o potwierdzonej etiologii pneumokokowej. Liczba zakazen nieinwazyjnych
jest nieznana, ale moze siegac kilkuset tysiecy rocznie.

Szczepienia przeciwko pneumokokom powinny by¢ realizowane w populacji o wysokim ryzyku infekcji
pneumokokowej, tj.: osoby starsze z wielochorobowoscig, osoby ze wspétistnieniem choréb uktadu
oddechowego i krazenia, osoby w stanie immunosupresji, pensjonariusze domoéw opieki
dtugoterminowej, osoby przebywajgce w schroniskach dla bezdomnych.

W Polsce zarejestrowane sg dwa rodzaje szczepionek przeciwko pneumokokom: skoniugowane
i polisacharydowe. Szczepienia ws$rdd oséb starszych (w wieku 265 lat) powinny byé prowadzone
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w ChPL i zaleceniami CDC.

Szczepienie 0sOb dorostych przeciwko pneumokokom mozna wykonywaé jednocze$nie
ze szczepieniami przeciwko grypie.
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Dziatania informacyjne (ulotki, ogtoszenia, komunikaty w mediach) adresowane do senioréw, moga
mieé wptyw na zgtaszalnos¢ do programow szczepien.

Realizacja PPZ w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd osdb starszych powinna by¢
prowadzona dtugofalowo, w sposdb ciggty.

Na catkowity budzet PPZ z omawianego zakresu powinny sktadac sie nastepujgce koszty jednostkowe:
kwalifikacja lekarska, zakup szczepionki, przechowywanie szczepionki, wykonanie szczepienia,
dziatania edukacyjne.

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

PREZES
dr n. med. Roman Top6r-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.51.2023 pn. ,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla mieszkarncdw Gminy Trzebownisko w wieku od 55
roku zycia na lata 2023-2024"realizowany przez: gmine Trzebownisko, Warszawa, wrzesien 2023.
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