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nr 26/2024 z dnia 12 kwietnia 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen
meningokokowych typu B wsrod dzieci w wieku od 2 do 36 miesigca

zycia, zamieszkatych w gminie miejskiej Krakow, na lata 2024-2026"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen meningokokowych typu
B wsrdd dzieci w wieku od 2 do 36 miesigca zycia, zamieszkatych w gminie miejskiej Krakéw, na lata
2024-2026" pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych sSwiadczen gwarantowanych. Populacja docelowa
programu, jak réowniez zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Nalezy jednak
dopracowac niektdre elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.

Cze$¢ programu dotyczaca celu gtdwnego, celéw szczegétowych oraz miernikow efektywnosci
wymaga uzupetnienia i doprecyzowania. Dla zaproponowanego w projekcie celu gtéwnego, oprécz
okreslenia wartosci docelowej, nalezy uwzgledni¢ argumentacje jej wyboru. Cele szczegdtowe
réwniez wymagajg prawidtowego zdefiniowania wraz z wartosciami docelowymi oraz wtasciwym
uzasadnieniem. W projekcie nie przedstawiono réwniez odpowiednio sprecyzowanych miernikéw
do wszystkich celéw szczegdtowych. Trzeba zatem zdefiniowac mierniki efektywnosci tak, by odnosity
sie bezposrednio do celéw programu. Wskazuje sie takze na konieczno$¢ doprecyzowania
wskaznikdw majgcych zastosowanie w procesie monitorowania zgfaszalnosci do programu.

Ponadto w projekcie nie przedstawiono wystarczajgco szczegdétowych oszacowan rocznych kosztow
i wielkosci populacji docelowej, co réwniez wymaga odpowiednich uzupetnien.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
meningokokowych w populacji dzieci w wieku od 2 do 36 miesigca zycia, zamieszkatych w Krakowie.
Program ma byc¢ realizowany w latach 2024-2026.

Catkowity koszt realizacji planowanych dziatan oszacowano na 3 583 947 zt. Program ma by¢
finansowany z budzetu Gminy Miejskiej Krakéw oraz ze srodkédw NFZ.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Projekt programu odnosi sie do istotnego i doktadnie opisanego w literaturze problemu
zdrowotnego, jakimi sg zakazenia bakteriami meningokokowymi. W tresci projektu zaznaczono,
ze zakazenia meningokokowe s3 wywotywane przez bakterie — dwoinki zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych, zwane réwniez meningokokami (Neisseria meningitidis). Wskazano, ze wsréd 12 grup
serologicznych wyrdznionych na podstawie rdznic w budowie polisacharydowej otoczki,
niebezpiecznie s serogrupy: A, B, C, Y, W-135. W projekcie omdwione zostaty Zrédta zakazenia,
czynniki sprzyjajace zachorowaniu na chorobe meningokokowg oraz objawy i powiktania choroby.
Projekt programu zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktérego przygotowana zostata tresc
opisu problemu zdrowotnego.

Zdawkowo odniesiono sie do danych epidemiologicznych korespondujacych z wybranym problemem
zdrowotnym. Przedstawiono dane europejskie oraz ogdlnopolskie dotyczace zapadalnosci
na inwazyjng chorobe meningokokowga (IChM). Powofano sie na dane KOROUN, ktére wskazuja,
ze w 2022 r. najwyzszg zapadalno$¢ na IChM odnotowano w populacji dzieci w wieku od 0 do 11 m.z.
(7,91/100 tys.). Przedstawiono rdowniez dane regionalne, wskazujagc, ze w wojewddztwie
matopolskim, wskaznik zapadalnosci dla dzieci ponizej 12 m.z. wynidst 12,05/100 tys. oséb.
Odniesiono sie takze do dystrybucji serogrup ws$rédd inwazyjnych meningokokdéw, wskazujac,
ze meningokoki serogrupy B odpowiadajg za najwiekszg liczbe zakazen.

Nalezy wskaza¢, ze MPZ na lata 2022-2026 nie obejmujg danych dotyczacych przedmiotowego
problemu zdrowotnego. Natomiast zgodnie z danymi NIZP PZH-PIB, w 2022 r. w wojewddztwie
matopolskim odnotowano ogdtem 9 zachorowan na IChM (wskaznik zapadalnos$ci 0,26/100 tys.) oraz
9 hospitalizacji zwigzanych z t3 jednostka chorobowg. Na terenie wojewddztwa stwierdzono takze
6 przypadkéw zapalenia opon mdzgowych i/lub mdzgu (0,17/100 tys.) oraz 3 przypadki posocznicy
(0,09/100 tys.).

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem przedstawionego programu jest uzyskanie nie mniejszego niz 5% poziomu
zaszczepienia petnym schematem szczepienia przeciwko meningokokom B w populacji dzieci od 2
do 36 miesigca zycia, mieszkajgcych na terenie Gminy Miejskiej Krakdw, w latach 2024-2026.

Warto wskazaé¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu
do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan.

Przedstawiony cel gtéwny odnosi sie do uzyskania poziomu wyszczepialnosci w grupie docelowej
programu na poziomie co najmniej 5% i wydaje sie by¢ mozliwy do zrealizowania. W projekcie
nie przedstawiono jednak wyjSciowej wyszczepialnosci p/meningokokom na terenie Krakowa, co
nalezy doprecyzowac.

W tresci programu wskazano réwniez 3 cele szczegdtowe:

e zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej wsrdd rodzicéw dzieci z populacji docelowej na temat
IChM — uzyskanie co najmniej 90% deklaracji od rodzicéw uczestnikow programu o tym,
ze uzyskali wiedze nt. IChM i profilaktyki zakazen w latach 2024-2026;

e ograniczenie o co najmniej 5% liczby IChM wywofanych serotypem MenB wsrdd dzieci
w wieku 2-36 miesiecy w latach 2024-2026 w Krakowie, w stosunku do liczby zachorowan
na IChM w 2023 roku;

e ograniczenie o 5% liczby hospitalizacji z powodu IChM wywotanych serotypem MenB wsréd
dzieci w wieku 2-36 miesiecy w latach 2024-2026 w Krakowie, w stosunku do liczby
hospitalizacji z powodu IChM w 2023 roku.

Pierwszy cel szczegdtowy zostat sformutowany nieprawidtowo, poniewaz odnosi sie do zwiekszenia
Swiadomosci zdrowotnej. Nalezy zaznaczy¢, ze mozliwy bytoby wzrost wiedzy w zwigzku
z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocg pre- i post-testow.
Takie pomiary nie zostaty zaplanowane w projekcie. Ponadto, zaplanowany przez wnioskodawce
pomiar wiedzy ma charakter deklaratywny. Whnioskodawca nie wskazat réwniez uzasadnienia

2/6



Opinia Prezesa AOTMIT nr 26/2024 z dnia 12 kwietnia 2024 r.

dla przyjetej wartosci docelowej. Prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczyé
sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich osdb uczestniczgcych
w programie. Nalezy przy tym zdefiniowaé co oznacza wysoki poziom wiedzy (np. min. 75%
poprawnych odpowiedzi w pre-tescie). Prawidtowe bytoby réwniez zdefiniowanie pozgdanej wartosci
wzrostu wiedzy uczestnikéw (np. o 30%).

Cele szczegdtowe nr 2 i 3 odnoszg sie do zmniejszenia liczby zachorowan i hospitalizacji z powodu
inwazyjnej choroby meningokokowej w populacji docelowej programu w stosunku do roku 2023.
W 2022 r. w wojewoddztwie matopolskim odnotowano 9 przypadkow IChM oraz 9 hospitalizacji
zwigzanych z tg jednostkg chorobowa. Przy takiej liczbie przypadkéw IChM rocznie na terenie
wojewddztwa, zatozony efekt moze by¢ trudno zauwazalny.

W projekcie programu zaproponowano 4 mierniki efektywnosci:

e loraz liczby osob zaszczepionych w ramach Programu petnym schematem szczepienia
przeciwko meningokokom typu B i liczby oséb z populacji docelowej. Wynik wyrazony
w procentach;

e odsetek rodzicow, ktérym podczas kwalifikacji do programu zostaty przekazane informacje
edukacyjne (pogadanka z personelem medycznym, przekazanie papierowych/elektronicznych
materiatéw edukacyjnych) na temat IChM i profilaktyki zakazen MenB;

e liczba przypadkéw IChM wywotanych serotypem MenB wsrdd dzieci w wieku 2-36 miesiecy
w Krakowie, w porédwnaniu do liczby przypadkéw IChM wywotanych serotypem MenB
w 2023 roku;

e liczba przypadkédw hospitalizacji z powodu IChM wywotanych serotypem MenB wsréd dzieci
w wieku 2-36 miesiecy w Krakowie, w poréwnaniu do liczby hospitalizacji w 2023 roku.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktow
wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Miernik nr 1 odnosi sie do celu gtéwnego. Wskaznik nr 2 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci,
natomiast moze zostaé wykorzystany podczas monitorowania. Mierniki nr 3 i 4 odnoszg
sie bezposrednio do 2 i 3 celu szczegdtowego.

Wobec powyziszych argumentow czes¢ programu dotyczaca celu gtdwnego, celdow szczegdtowych
oraz miernikéw efektywnosci wymaga doprecyzowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowa programu stanowig dzieci w wieku od 2 do 36 miesigca zycia zamieszkate
na terenie miasta Krakowa. W projekcie wskazano, ze liczebno$¢ populacji docelowej wynosi 24 670
0s0b, natomiast przewidywang liczbe uczestnikdw oszacowano na 1 234 osoby rocznie.

Nie wskazano sumarycznej liczby osdb, ktdra zostanie objeta szczepieniami w trakcie trwania
programu, zatem nie jest jasne jaka populacja ogdtem wezmie udziat w programie.

Podstawowe kryteria wigczenia do programu obejmujg wiek (od 2 do 36 m. z.), miejsce zamieszkania
na terenie Gminy Miejskiej Krakdw oraz pisemna zgoda rodzicéw/opiekundw na szczepienie.

Kryteria wytgczenia wskazane w projekcie to stwierdzenie indywidualnych przeciwwskazan
do szczepienia lub wczesniejsze zaszczepienie p/meningokokom typu B.

W programie uwzgledniono réwniez rodzicéw dzieci, dla ktérych przewidziano dziatania edukacyjne
skierowane (do 2 467 osdb rocznie).

Interwencija

W programie planowane jest wykonanie szczepien ochronnych przeciw Neisseria meningitidis typu B
oraz dziafania informacyjno-edukacyjne skierowane do rodzicéw.
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Wskazano, ze produktem leczniczym, ktéry ma zosta¢ wykorzystany w programie bedzie preparat
Bexsero. Szczepienia poprzedzone bedg badaniem kwalifikacyjnym.

Zgodnie z ChPL Bexsero, produkt ten przeznaczony jest do czynnego uodparniania oséb w wieku
2 miesiecy i starszych przeciw inwazyjnej chorobie meningokokowej wywotywanej przez Neisseria
meningitidis grupy B. Schemat dawkowania, zalezy od wieku, w ktérym podana zostaje pierwsza
dawka.

Zgodnie z trescig projektu edukacja ma obejmowaé przekazanie informacji (ustnych oraz w formie
papierowych/elektronicznych materiatéw edukacyjnych) na temat skutkéw zachorowania na IChM
oraz profilaktyki zakazen meningokokami typu B.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy podkresli¢,
Zze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programoéw polityki zdrowotnej i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepéw. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktére wspierajg
realizacje celéw programu. Ewaluacja jest natomiast analizg danych z programu polityki zdrowotne;j,
realizowang w celu oceny efektdw prowadzonych dziatan.

W projekcie zaplanowano ocene zgtaszalnosci do programu. Nalezy jednak zaznaczyé, ze nie
przedstawiono konkretnych wskaznikdw majgcych zastosowanie w procesie monitorowania.
Do monitorowania zgfaszalnosci mozna wykorzysta¢ m.in. uwzgledniony wskaznik tj. odsetek
rodzicow, ktérym podczas kwalifikacji do programu zostaty przekazane informacje edukacyjne na
temat profilaktyki IChM. Ponadto ws$réd wskaznikdw monitorowania nalezy wskaza¢ m. in. liczbe
o0s0b zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktdre nie zostaty
objete dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodéw (ze
wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe oséb, ktore z wiasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji
programu polityki zdrowotnej.

W zakresie oceny jakosci swiadczen,, wnioskodawca zaplanowat przeprowadzenie ankiet satysfakcji
wypetnianych przez rodzicow dzieci biorgcych udziat w PPZ..

Ewaluacja programu planowana jest po jego zakoAczeniu na podstawie analizy miernikéw
efektywnosci, a realizator zobowigzany bedzie do sktadania rocznych sprawozdan z realizacji
Swiadczen oraz sprawozdania koncowego. Jak wskazano powyzej, jeden z trzech przedstawionych
przez wnioskodawce miernikow efektywnosci nie spetnia jego funkgciji.

W ramach ewaluacji zaproponowano nastepujace wskazniki: liczba dzieci uczestniczacych
w programie zaszczepionych petnym schematem szczepien przeciwko meningokokom typu B
wzgledem liczby dzieci wtgczonych do PPZ (wyrazona liczcbowo oraz procentowo), liczba
rodzicdw/opiekunéw prawnych, ktérzy wzieli udziat w dziataniach edukacyjnych wzgledem
wszystkich rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci objetych dziataniami w ramach programu
(wyrazona liczbowo oraz procentowo), liczba zachorowan na IChM wywotanych meningokokami typu
B wsréd dzieci w wieku 2-36 miesiecy wzgledem liczby zachorowan w roku poprzedzajgcym
wdrozenie Programu (wyrazona liczcbowo oraz procentowo), oraz liczba hospitalizacji z powodu IchM
wywotanych meningokokami typu B wsrdd dzieci w wieku 2-36 miesiecy wzgledem liczby tych
hospitalizacji w roku poprzedzajagcym wdrozenie programu.

Jeden w ww. wskaznikdw, dotyczacy liczby rodzicow/opiekunéw prawnych, ktérzy wzieli udziat
w dziafaniach edukacyjnych, odnosi sie bardziej do monitorowania, natomiast pozostate wskazniki
nie budzg zastrzezen.

Nalezy zaznaczyé, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoniczeniu, co zostato uwzglednione
w ocenianym projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy realizacji programu. Pierwszym z etapdéw bedzie przygotowanie
materiatéw edukacyjnych i informacyjno-promocyjnych przez eksperta z zakresu choréb zakaznych.

4/6



Opinia Prezesa AOTMIT nr 26/2024 z dnia 12 kwietnia 2024 r.

Nastepnie, zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej wsrdod rodzicow
i opiekundw prawnych dzieci (w kazdym roku realizacji programu). Kolejnym etapem bedzie
realizacja szkolen dla realizatora/realizatoréw programu, celem ujednolicenia sposobu postepowania
we wszystkich placowkach i przekazanie personelowi niezbednej wiedzy. W dalszej kolejnosci
zaplanowano przeprowadzenie interwencji: dziatan informacyjno-edukacyjnych i szczepien. Ostatnie
etapy realizacji programu obejmuja jego biezgce monitorowanie i ewaluacje oraz rozlicznie
finansowe (w kazdym roku).

W projekcie zdawkowo odniesiono sie do warunkdow dotyczacych personelu, wyposazenia
i warunkéw lokalnych niezbednych do realizacji programu.

Wskazano, ze realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne
z obowigzujgcymi wymogami prawnymi. Odniesiono sie rodwniez do sposobu zakonczenia udziatu
W programie.

Przedstawiony w projekcie koszt catkowity programu ma wynies¢ 3 583 947 zt.

W ocenie Agencji kalkulacja kosztéw programu nie jest do konca jasna (nieprzedstawienie
szczegotow nt. kosztdw w podziale na poszczegdlne lata realizacji programu isumarycznych
oszacowan populacji), co nalezy doprecyzowac.

Program bedzie finansowany z budzetu Gminy Miejskiej Krakdw, zatozono takze wspoétfinansowanie
ze srodkdw NFZ.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon mdzgowo
rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepuja w jamie nosowo gardiowej
u zdrowych osdb (tzw. nosicieli), nie powodujac zadnych dolegliwosci ani objawow. Do zakazenia
dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem lub osobg chora.
Przenoszenie meningokokdow 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 ptci czy wieku. Najczesciej chorujg
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkdéw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepujg na ogdt sporadycznie, ale niekiedy bakterie te moga wywotywal ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspélnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowe;j.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko meningokokom jest realizowana
poprzez nierefundowane szczepienia dobrowolne (zalecane).

Ocena technologii medycznej

W odnalezionych rekomendacjach zaleca sie szczepienia ochronne przeciwko IChM. Wiekszos¢
organizacji 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 lokalnej epidemii IChM (ACS/NACI 2019) oraz dla dzieci i mtodziezy znajdujgcej
sie miedzy 2m. z. a 17 r. z. (PIDAC 2014).

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

W retrospektywnym badaniu kohortowym Deceunink 2019 stwierdzono, ze akcja masowych
szczepien przeciwko N. meningitidis serogrupy B redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM o:
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e 63% we wszystkich grupach wiekowych (IRR=0,37),
e 65% u 0s6b <20 r.z. (IRR=0,35),
e 56% u 0s6b >20 r.z. (IRR=0,44).

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokowg zaleca
sie realizowanie dziatann edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu rodzicow/opiekunéw o ryzyku
zdrowotnym zwigzanym z chorobg. Nalezy uwzgledni¢ w edukacji réwniez informacje odnoszgce
sie m. in. do: charakteru zakazen meningokokowych, smiertelnosci, trwatych nastepstw choroby,
informacji o grupach ryzyka i ochrony jakg zapewniajg szczepionki (ACIP 2020).

Efektywnosé kosztowa szczepiert ochronnych przeciwko MenB u niemowlat:

Efektywnosc kosztowa dla szczepien w duzej mierze uzalezniona jest od rozmiaru problemu, jakim sg
zakazenia meningokokami typu B oraz ich rozpowszechnienia na danym terenie. Efektywnosc
kosztowa rutynowych szczepien przeciwko meningokokom typu B nie zostata jednoznacznie
potwierdzona. Schemat szczepienia w 2, 4, 6, 12 m.z. oraz w wieku 11 lat (dawka przypominajgca),
okazat sie byé efektywny koszowo we wtoskim badaniu (ICER=526 599/QALYG), przy czym w drugim
badaniu z tego samego kraju, wynik nie wykazat efektywnosci kosztowej (ICER=€350 000/QALYG)
(Nwogu 2021).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

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. z 2024 r., poz. 146.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.9.2024 ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazern meningokokowych typu B wsréd dzieci w wieku od 2 do 36 miesigca zycia,
zamieszkatych w gminie miejskiej Krakdw, na lata 2024-2026”, Warszawa 2024.
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