Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 80/2023 z dnia 8 grudnia 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
dla oséb w wieku 55-64 lat z przewlekig chorobg ptuc z terenu
wojewaddztwa todzkiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla oséb w wieku 55-64 lat
z przewlekta chorobg ptuc z terenu wojewddztwa tédzkiego”, pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Zaréwno populacja
docelowa programu, jak i zaplanowane interwencje wpisujg sie w wytyczne, co wzieto pod
uwage przy wydaniu pozytywnej opinii.

Wskazana w programie populacja tj. pacjenci 55-64 lata z przewlekta chorobg ptuc, wpisuje
sie w Program Szczepien Ochronnych na rok 2024 w ktérym zaleca sie m.in. szczepienia osom
powyzej 50 r.z. i dorostym z przewlektg chorobg ptuc. Ponadto ww. populacja nie jest objeta
bezptatnymi szczepieniami w ramach obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika
2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2023 r.

W zwigzku z tym, Zze projekcie programu jednoznacznie nie wskazano konkretnego produktu
leczniczego, to nalezy podkreslié, ze w przypadku szczepien szczepionkg 20-walentng nalezy
dazy¢ do zapewnienia niskiego kosztu jej zakupu (poréwnywalnego z Prevenar13), poniewaz
na podstawie oceny szczepienia przez Agencje wnioskuje sie, ze efekty zdrowotne produktu
leczniczego Apexxnar nie uzasadniajg kosztu szczepionki wyzszego niz Prevenar13.

Opiniowany dokument zawiera takze uchybienia, 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 uwzgledni¢ uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej
opinii, a w szczegdlnosci: skorygowaé cele szczegétowe i mierniki efektywnosci, wyjasnic
i poprawic rozbieznos¢ w budzecie dotyczacga dziatan informacyjnych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
pneumokokowych (szczepienia i edukacja), zaplanowany na lata 2024-2026 przez wojewddztwo
tédzkie w populacji osdob w wieku 55-64 lata z przewlekta chorobg ptuc. Koszt realizacji programu
oszacowano na 1 650 000 zt (550 000 rocznie).

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa ‘ tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Prezesa AOTMIT nr 80/2023 z dnia 8 grudnia 2023 r.

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 srodkow 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.

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 penumokokowg (IChP). W dokumencie
odniesiono sie do definicji, czynnikéw ryzyka oraz powiktan zwigzanych z zakazeniem pneumokokami.
Wskazano takze, ze ,podstawowym czynnikiem ryzyka zakazenia pneumokokami u osob dorostych jest
zaawansowany wiek, ktory w zaleznosci od Zrédta okreslany jest jako powyzej 50 lub 65 roku zycia”.

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

W projekcie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej korespondujacej z wybranym problemem
zdrowotnym. Przedstawiono dane S$wiatowe, krajowe oraz regionalne. Omawiajgc sytuacje
w wojewddztwie tédzkim powotano sie na dane NIZP-PZH, z ktérych wynika, ze w 2022 r. liczba
zachorowan na IChP wyniosta ogétem 119 osdb (zapadalnosc 4,99/100 tys. osdb), z czego u wiekszosci
(89 chorych) rozpoznano posocznice. W dokumencie zaznaczono, ze w 2022 r. odnotowano
8 przypadkdéw zgondw z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowej oraz, ze wg danych ,£OW NFZ
liczba 0séb hospitalizowanych z powodu poszpitalnych zapaleri ptuc wyniosta ogétem 809, w tym
w grupie wiekowej 55-64 byto 48 pacjentéw hospitalizowanych”.

Nalezy wskazaé, ze Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie obejmujg danych dotyczacych
przedmiotowego problemu zdrowotnego, co podkreslono w projekcie.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby wywotywane przez
Streptococcus pneumoniae poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepienr przeciwko pneumokokom
u co najmniej 39% oséb w wieku 55-64 lat z przewlektq chorobgq ptuc z terenu wojewddztwa tédzkiego
w latach 2024-2026". Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany
i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowié potwierdzenie skutecznosci planowanych
dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu
zdrowia okresSlonej grupy Swiadczeniobiorcow. Cel gtdwny sformutowano prawidtowo, a w tresci
dokumentu wskazano uzasadnienie dla przyjetej wartosci docelowe;j.

W projekcie zaproponowano cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie dostepnosci do szczepieni przeciw pneumokokom u co najmniej 39% o0sob w wieku
55-64 lat z przewlektq chorobq ptuc z terenu wojewddztwa todzkiego w latach 2024-20267;

(2) ,zwiekszenie wiedzy na temat zakazenn pneumokokowych, zapobiegania zakazeniom
pneukomkokowym i zachowar prozdrowotnych u co najmniej 60% 0sOb uczestniczqcych
w programie, w latach 2024-2026 (na poziomie deklaratywnym)”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowa, do osiggniecia ktérej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. Majac powyzsze na uwadze nalezy stwierdzi¢,
ze w analizowanym dokumencie cel nr 1 sformutowano nieprawidtowo, gdyz nie odnosi sie do efektu
zdrowotnego. Odnosnie celu nr 2, w dokumencie nie oszacowano poziomu zdawalnosci testu, a wiec
nie jest jasne, jaki jego wynik bedzie uznawany za istotng poprawe poziomu wiedzy uczestnika
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programu. Nie zatgczono takze projektu ww. testu, zatem nie byta mozliwa jego weryfikacja. Kwestie
te wymagajq uzupetnienia.

Przyktady poprawnie zapisanego celu szczegdtowego: ,,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu
choroby pneumokokowej wsrod osob w wieku ..., bedgcych mieszkaricami ... poprzez szczepienia
przeciwko pneumokokom (wd. min. ... % populacji docelowej)”; ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego
poziomu wiedzy w zakresie ... u co najmniej ... % uczestnikow programu”.

W projekcie zaplanowano nastepujace mierniki efektywnosci:
(1) ,liczba 0s6b objetych programem zaszczepionych przeciwko pneumokokom”;
(2) ,odsetek osob zaszczepionych przeciwko pneumokokom w ramach programu”;

(3) ,odsetek osob, ktore zwiekszyto wiedze na temat zakazeri pneumokokowych, zapobiegania
zakazeniom pneumokokowym i zachowarn zdrowotnych”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatédw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okredlane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakorfczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okreslié¢ miernik efektywnosci. W ocenianym dokumencie, mierniki 1i 2
nie spetniajg funkcji miernikdw efektywnosci, natomiast mozna je wykorzysta¢ podczas
monitorowania. Miernik nr 3 zostat sformutowany prawidtowo.

Ponadto w projekcie wskazano 5 dodatkowych miernikdw z ktérych dwa pierwsze odnoszg sie do celu
gtéwnego, natomiast pozostate nie odnoszg sie bezposrednio do celéw programu jednak mogg by¢
wykorzystane podczas ewaluacji.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikdéw efektywnosci programu wymaga
skorygowania.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do mieszkancow wojewddztwa tédzkiego w wieku 55-64 lat z przewlekta
chorobg ptuc. Na podstawie danych GUS, tédzkiego Urzedu Wojewddzkiego okreslono, ze populacja
docelowa wynosi 10 585 oséb. W dokumencie wskazano jednak, ze z uwagi na ograniczenia budzetowe
zaktada sie, iz rocznie mozliwe bedzie zaszczepienie ok. 1 400 osdb (4 200 osdéb - 3 lata realizacji
programu).

W projekcie przedstawiono kryteria kwalifikacji do programu i kryteria wytgczenia, ktére nie wzbudzajg
zastrzezen.

Interwencja

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

Zgodnie z trescig projektu szczepienie kazdorazowo zostanie poprzedzone kwalifikacjg lekarskg celem
wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia. Ponadto uczestnikom zostang przekazane
informacje o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych odczyndw poszczepiennych i sposobie
postepowania w takiej sytuacji wraz ze wskazaniem miejsc gdzie pacjent bedzie mégt sie zgtosié.
W programie wskazano, ze uczestnik zostanie zaszczepiony jedng dawka 13-walentnej szczepionki
skoniugowanej lub jedng dawka 20-walentnej szczepionki skoniugowanej. Schemat szczepienia
i sposob realizacji beda zgodne z aktualng ChPL produktu leczniczego przy utrzymaniu indywidulanych
wskazan.

W Polsce dostepne sg szczepionki: Prevenar 13 (13 walentna), Vaxneuvance (15-walentna), Apexxnar
(20-walentna) i Pneumovax 23 (polisacharydowa).
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Zaplanowane w programie dziatania wpisujg sie w odnalezione rekomendacje ACS/NACI 2023,
PHAC/NACI 2023, ACIP 2022.

Edukacja prowadzona bedzie w formie rozmowy po szczepieniu, indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Podkreslono, ze w zaleznosci od mozliwosci organizacyjnych realizatora, dopuszcza sie takze zeby
edukacja zdrowotna odbyta sie po wizycie kwalifikujgcej. W tresci projektu zaplanowano
przeprowadzenie pre- i post-testéw, nie zatgczono jednak ich wzoréw, co nalezy uzupetni¢. W tresci
projektu zaznaczono, ze pomiar wiedzy bedzie miat charakter deklaratywny, co jest podejsciem
nieprawidtowym i niezbedna jest zmiana zapisdw w tym zakresie. Warto podkresli¢, ze prawidtowo
zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakoniczyé sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu
wiedzy u wszystkich oséb uczestniczgcych w programie. Nalezy zdefiniowaé co oznacza wysoki poziom
wiedzy (np. min. 75% poprawnych odpowiedzi), zaleca sie takze okreslenie pozgdanej wartosci wzrostu
wiedzy uczestnikéw (np. o0 30%).

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 wpltywu 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 monitorowana na podstawie corocznych sprawozdan
realizatora. Wskazano takze, ze bedzie ona prowadzona na podstawie wskaznikow, ktére nie
wzbudzajg zastrzezen. Niemniej jednak zaleca sie ich uzupetnienie o wskazniki ujete w czesci
dotyczacej miernikéw efektywnosci, tj. ,liczba oséb objetych programem zaszczepionych przeciwko
pneumokokom” oraz , odsetek 0sob zaszczepionych przeciwko pneumokokom w ramach programu”.

Ocena jakosci swiadczen bedzie prowadzona w oparciu o ankiete satysfakcji uczestnikdw co jest
dziataniem prawidtowym. Do ocenianego dokumentu zatgczono wzdr takiej ankiety, ktéry nie budzi
zastrzezen.

System ewaluacji bedzie oparty na sprawozdawczosci raportowanej przez realizatoréw programu.
Ewaluacja programu ma by¢ realizowana na podstawie analizy miernikéw efektywnosci. Nalezy
zaznaczy¢, ze w czesci dotyczacej miernikow efektywnosci przedstawiono tylko 1 miernik spetniajacy
funkcje miernika efektywnosci. Natomiast wsrdd dodatkowych miernikéw efektywnosci wskazanych
przez wnioskodawce znajdujg sie mierniki, ktére mozna wykorzysta¢ przy ocenie efektywnosci
programu tj. ,zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowqg w wojewddztwie tddzkim”,
»wWykrywalnos¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej wsrdd populacji oséb w wieku 55-64 lat z terenu
wojewddztwa tédzkiego”, ,liczba odnotowanych przypadkdw zachorowan na pozaszpitalne zapalenie
ptuc wsrdd populacji oséb w wieku 55-64 lat i wiecej z terenu wojewddztwa tédzkiego”, ,liczba osdb,
u ktdrych wystgpit niepozgdany odczyn poszczepienny po podaniu szczepionki”.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co zostato zaznaczone 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.

Akcja informacyjna prowadzona bedzie przez realizatoréw oraz Urzad Marszatkowski Wojewddztwa
tédzkiego. Informacja o programie zostanie umieszczona m.in. w siedzibie, w mediach
spotecznosciowych i na stronie internetowej ww. podmiotéw. Ponadto, informacje o programie
zostang przekazane zainteresowanym podmiotom (np. jednostkom samorzadu terytorialnego,
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podmiotom leczniczym, NFZ).

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe (m.in.: koszt lekarskiego badania
kwalifikacyjnego, koszt jednego $wiadczenia profilaktycznego (koszt szczepionki PCV13/PCV20 +
podanie), koszt edukacji zdrowotnej, koszt dziatan informacyjno-promocyjnych), koszty catkowite oraz
zrédta finansowania. W projekcie istnieje niescistos¢ dotyczaca kosztdw dziatann promocyjnych
poniewaz w czesci dotyczacej budzetu wskazano, ze na ten cel przeznaczone zostanie 1500 zf,
natomiast w tresci projektu zaznaczono, ze te dziatania bedg prowadzone przez Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa tddzkiego w ramach swojej dziatalnosci, bez angazowania dodatkowych srodkéw
finansowych. Kwestia ta wymaga przenalizowania, a zapisy projektu skorygowania.

Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 1 650 000 zt (550 000 rocznie).
Program bedzie finansowany ze srodkéw Wojewddztwa Ltédzkiego.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Streptococcus pneumoniae (pneumokok, dwoinka zapalenia ptuc) jest patogenem szeroko
rozpowszechnionym w srodowisku, wywotujgcym zakazenia zarowno u dzieci, jak i u dorostych. Mogg
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 choréb zakaznych, ktérych zwalczaniu oraz zapobieganiu
nalezy nada¢ najwyziszy priorytet. Zdaniem WHO niebezpieczenstwo dla zdrowia i zycia ze strony
pneumokokdéw 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.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pneumokokom jest realizowana poprzez
szczepienia dobrowolne. Zgodnie z Programem Szczepienn Ochronnych na 2024 rok, szczepienia
przeciwko pneumokokom zalecane sg m.in. osobom dorostym powyzej 50 roku zycia (ze szczegdlnym
uwzglednieniem oséb od ukoriczenia 65. roku zycia); dzieciom i osobom dorostym z przewlekta
chorobg serca, przewlekta chorobg ptuc, przewlektg chorobg watroby, w tym z marskoscig watroby,
przewlekta chorobg nerek i zespotem nerczycowym, z cukrzyca.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 listopada 2023 r. osoby po 65r.z. i spetniajgce kryteria okreslone w ww.
obwieszczeniu (tj. z: przewlektg chorobg serca, przewlekta chorobg watroby, przewlektg chorobg ptuc,
cukrzycg, implantem s$limakowym, wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg
asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlektg niewydolnoscig
nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba nowotworows,
zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg, biataczka, szpiczakiem
mnogim, przeszczepem narzadu litego) mogg otrzymac szczepionke 13-walentng (Prevenar 13)
za darmo w ramach tzw. listy darmowych lekéw dla oséb powyzej 65 r.z.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

e Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogdlnej populacji oséb starszych. Dolna
granica wiekowa rdzni sie w zaleznosci od organizacji wydajgcej zalecenia i waha sie nastepujaco:
>50 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);
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Zaleca sie szczepienia przeciwko pneumokokom u wszystkich oséb powyzej 65 r.z. (niezaleznie
od wspdtistniejgcych czynnikdw ryzyka) oraz u osob dorostych (19-64 lata), u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko rozwoju choroby pneumokokowej (ACIP 2022);

Czes$¢ odnalezionych rekomendacji zaleca podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV13,
a nastepnie PPSV23 (NZMoH 2020, AGDoH 2022, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), inne
rekomendujg pojedynczg dawke PPSV23 do rutynowego stosowania u wszystkich oséb dorostych
w wieku 260 lat (STIKO 2022) oraz 265 lat (HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016).

Osoby w wieku 250 lat o obnizonej odpornosci powinny otrzymac szczepionke PCV13, a nastepnie
po 8 tyg. szczepionke PPSV23. Szczepienie preparatem PPSV23 nalezy powtérzy¢ po uptywie 5 lat
(STS 2016). W przypadku oséb w wieku >50 lat zalecane jest podanie 1 dawki szczepionki PCV13,
a nastepnie dawki PPSV23 28 tygodni od przyjecia dawki PCV13. Jezeli zastosowanie PPSV23
wydaje sie by¢ uzasadnione, to bez wzgledu na wczesniejszy stan szczepienia przeciw
pneumokokom, PCV13 nalezy poda¢ jako pierwszg (NIL 2016).

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

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

W randomizowanym badaniu 3 fazy majgcym na celu poréwnanie bezpieczenstwa i tolerancji
PCV20, PCV13 oraz PPSV23 u osdb >18 r.z. (n=3009) analizowane szczepionki wykazaty podobny
profil bezpieczeristwa. Wiekszosc¢ reakcji miejscowych miata nasilenie tagodne do umiarkowanego,
przy czym bdél w miejscu wstrzykniecia wystepowat najczesciej. Czesto$¢ i nasilenie
ogdlnoustrojowych zdarzen niepozgdanych po podaniu PCV20 i PCV13 byty podobne w kazdej
grupie wiekowej, a najczesciej zgtaszano bél miesni. Czestos¢ raportowania podczas 6-miesiecznej
obserwacji ciezkich zdarzen niepozgdanych byta podobna w szczepionych grupach i w podgrupach
wiekowych. Zadne zdarzenie niepozgdane ani zadna ze zgtoszonych nowych choréb przewlektych
nie byly zwigzane ze szczepionka (Essink 2021).

Podsumowanie opinii ekspertow

Populacje docelowg w zakresie wykonywania szczepied przeciwko pneumokokom u oséb
dorostych powinny stanowi¢ przede wszystkim osoby powyzej 60 r.z. 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; osoby powyzej 60 r.z.
przebywajgce na co dzien 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 dziatan niepozgdanych oraz korzysci
jakie wynikajg ze szczepienia.

Dziatania informacyjne (ulotki, ogtoszenia, komunikaty w mediach) adresowane do seniordw,
mogg mie¢ wptyw na zgtaszalnosé do programéw szczepien.

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

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: nr: 0T.431.78.2023; ,Program
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 80/2023 z dnia 8 grudnia 2023 r.

profilaktyki zakazern pneumokokowych dla os6b w wieku 55-64 lat z przewlektg choroba ptuc z terenu wojewddztwa
tédzkiego”; data ukoriczenia opracowania: listopad 2023 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 194/2023 z dnia 4 grudnia 2023

roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb w wieku 55-64 lat z przewlektg chorobg
ptuc z terenu wojewddztwa tddzkiego” realizowany przez: Wojewddztwo todzkie.
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