Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 27/2024 z dnia 18 kwietnia 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla
mieszkancow Gdyni w wieku od 55 roku zycia na lata 2024-2025"”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla mieszkarnicéw Gdyni
w wieku od 55 roku zycia na lata 2024-2025”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

Pod uwage wzieto, ze wskazana populacja docelowa programu, tj. osoby od 55 r.z., jak réwniez
zaplanowane interwencje sg spdjne z wytycznymi iwpisujg sie w Program Szczepien
Ochronnych na rok 2024, w ktérym zaleca sie szczepienia p/pneumokokom m.in. dorostym
powyzej 50 roku zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem osdb od ukonczenia 65. roku zycia).

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia z dnia 18 marca 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2024r. osobom po 65 r.z. ze zwiekszonym
(umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej. (z: przewlekta chorobg
serca, przewlekta chorobg watroby, przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca, implantem
Slimakowym, wyciekiem ptynu médzgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenia,
niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlektg niewydolnoscig nerek,
wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba nowotworowg,
zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg, biataczka,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzgdu litego) przystuguje bezptatnie szczepienie 13-
walentng szczepionkg (Prevenar 13; PCV13).

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2023 r. we wskazaniu:
profilaktyka oséb powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem
choroby pneumokokowej obecnie finansowany ze s$rodkéw publicznych w Polsce jest
Prevenar 13, nalezy zatem mie¢ na uwadze, aby swiadczenia udzielane w ramach programu
nie powielaty $wiadczen juz finansowanych u danego pacjenta. Biorgc pod uwage powyzsze,
nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zredukowac ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen.

Opiniowany projekt zawiera jednak uchybienia, ktére wptywajg na efekty, w tym na jakosé.
W zwigzku z tym, warunkiem pozytywnej opinii jest nalezyte uwzglednienie uwag
przedstawionych w dalszej czesci opinii, a w szczegdlnosci uwag dotyczacych:

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 27/2024 z dnia 18 kwietnia 2024 r.

przeformutowania celu gtdwnego i wskazania odpowiadajacego mu miernika efektywnosci;
uszczegétowienia rodzaju danych zbieranych w ramach celu szczegétowego dotyczgcego
zmniejszenia liczby hospitalizacji; sposobu weryfikacji wystepowania stanéw chorobowych
bedacych warunkiem kwalifikacji do szczepien; uszczegétowienie warunkéw realizacji
programu oraz monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
pneumokokowych (szczepienia i edukacja), zaplanowany w populacji oséb zamieszkatych na terenie
Gminy Miasta Gdyni w wieku powyzej 55 r.z. Koszt realizacji programu oszacowano na 226 000 zi,
a okres realizacji przewidziano na lata 2024-2025.

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 2024 r.,
poz. 146), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnosc
kliniczng i kosztowg 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 pneumokokowg (IChP). W dokumencie
przedstawiono m.in.: definicje, czynniki ryzyka oraz opisano powikfania zwigzane z zakazeniem
pneumokokami.

Dokument zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérego przygotowana zostata tresé problemu
zdrowotnego.

W projekcie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej korespondujgcej z wybranym problemem
zdrowotnym. Przedstawiono swiatowe, krajowe oraz regionalne dane dotyczace m.in. zapadalnosci
na infekcje pneumokokowe. Omawiajac sytuacje lokalng wskazano, ze w woj. pomorskim w kazdym
roku wzrasta liczba zachorowan wywotanych Streptococcus pneumoniae. W 2022 r. odnotowano 190
potwierdzonych przypadkow.

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

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zmniejszenie o min. 5% ryzyka zachorowania na choroby wywotywane
przez Streptococcus pneumoniae (w tym na inwazyjng chorobe pneumokokowg) w populacji osob
powyzej 55 r.z., objetych programem, zamieszkujgcych na terenie Miasta Gdyni poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciw pneumokokom u minimum 600 0s6b po 55+ r.z.
w latach 2024-2025”. Cel gtdwny 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 okreslonej grupy swiadczeniobiorcéw. Cel gtéwny powinien odnosi¢ sie do zmniejszenia liczby
zachorowan, a nie ryzyka zachorowania, co wymaga skorygowania.

W projekcie zaproponowano cele szczegétowe:

(1) ,zmniejszenie liczby hospitalizacji o min. 5% z powodu choroby pneumokokowej wsrod oséb
w wieku 55+ bedgcych mieszkaricami Gdyni, poprzez realizacje szczepiern przeciwko
pneumokokom do roku 2025”;
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(2) ,zmniejszenie liczby wizyt ambulatoryjnych o min. 5% z powodu zapalenia ucha srodkowego oraz
zapalenia ptuc wsréd oséb w wieku 55+ bedqcych mieszkaricami Gdyni, poprzez realizacje
szczepien przeciwko pneumokokom do roku 2025”;

(3) ,uzyskanie wysokiego poziomu wiedzy w zakresie zakazern pneumokokowych, zapobiegania
zakazeniom pneumokokowym i zachowan prozdrowotnych u co najmniej 60% 0s6b
uczestniczqcych w programie”.

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 gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdrej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. Majac powyzsze na uwadze nalezy stwierdzic,
ze cele szczegétowe wymagajg doprecyzowania uzasadnienia wartosci docelowych.

Zaplanowano réwniez przeprowadzenie pre- i post-testow, ktére pozwolg na poréwnanie poziomu
wiedzy przed i po przeprowadzeniu edukacji. Warto jednak zaznaczyé, ze nie zdefiniowano, co oznacza
wskazany w celu ,wysoki poziom wiedzy”. Nalezy podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja
edukacyjna powinna zakorfczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy
u wszystkich osdb uczestniczacych w programie. Nalezy przy tym zdefiniowaé co oznacza wysoki
poziom wiedzy (np. min. 75% poprawnych odpowiedzi). Prawidtowe bytoby rowniez zdefiniowanie
pozadanej wartosci wzrostu wiedzy uczestnikdw (np. o 30%).

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,liczba oséb w wieku 55+ mieszkaricow Gdyni hospitalizowanych z powodu zapalenia ptuc,
posocznicy i zapalenia opon mdézgowych (dane NFZ)”,

(2) ,liczba osob w wieku 55+, mieszkaricow Gdyni leczonych ambulatoryjnie z powodu zapalen ptuc
oraz zapalenia ucha srodkowego (dane NFZ),”

(3) ,ocena wzrostu poziomu wiedzy na temat zakazer pneumokokowych, zapobiegania zakazeniom
pneumokokowym i zachowan prozdrowotnych na podstawie pre- i post- testu weryfikujgcego
wzrost poziomu wiedzy — odsetek o0sob, u ktérych odnotowano wzrost poziomu wiedzy
po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych”.

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 podkresdli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci.

W ocenianym dokumencie miernik nr 1 odnosi sie do celu szczegétowego nr 1. Nalezy mie¢ jednak
na uwadze, ze nie okreslono jakie dane bedg analizowane w ramach miernika. Mierniki nr 2 i 3 odnosza
sie kolejno do 2 i 3 celu szczegétowego. W projekcie nie przedstawiono miernika efektywnosci
pozwalajgcego na ocene stopnia realizacji celu gtéwnego. Powyzsze uchybienia nalezy uzupetnic.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do mieszkancéw gminy Miasta Gdyni powyzej 55 r.z. Na podstawie danych
z Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) na dzier 30.06.2023 r. w Gdyni mieszka tgcznie 83 126 oséb
w wieku =55 lat, z czego 26 795 to osoby miedzy 55 a 64 r.z. Zaznaczono, ze ,,w ciggu dwdch lat trwania
programu bedzie mogfo z niego skorzystac 600 0séb, co pozwoli na objecie dziataniami 2,24% populacji
mieszkaricow Gdyni w wieku 55-64 lat”.

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

Interwencja
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W programie zaplanowano wykonanie szczepied ochronnych przeciw Streptococcus pneumoniae,
poprzedzonych badaniem kwalifikacyjnym oraz dziatania informacyjno-edukacyjne.

Szczepienie ochronne

Zgodnie z trescig dokumentu szczepienie kazdorazowo zostanie poprzedzone kwalifikacjg lekarska,
i osoby spetniajgce kryteria wigczenia zostang zaszczepione 20-walentng szczepionky przeciwko
pneumokokom. Nalezy wskaza¢, ze potwierdzenie wystepowania standw chorobowych stanowigcych
podstawe kwalifikacji do programu, powinno odbywaé sie nie na podstawie samej deklaracji
uczestnika, ale poprzez weryfikacje dokumentacji medycznej przez lekarza w trakcie badania
kwalifikacyjnego.

Schemat szczepienia i sposéb realizacji bedg zgodne z aktualng ChPL produktu leczniczego przy
utrzymaniu indywidulanych wskazan.

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

Zaplanowane w programie dziatania wpisujg sie w odnalezione rekomendacje w przedmiotowym
zakresie (ACS/NACI 2023, PHAC/NACI 2023, ACIP 2022).

Edukacja zdrowotna

W trakcie wizyty kwalifikujgcej do szczepienia uczestnikowi bedg przekazywane informacje na temat
m.in. pozytywnych skutkéw szczepien ochronnych; niebezpieczenstw, jakie niosg ze sobg infekcje
wywotane Streptococcus pneumoniae; profilaktyki choréb zakaznych i zdrowego stylu zycia oraz
postepowania w razie wystgpienia Niepozgdanych Odczynéw Poszczepiennych (NOP). Edukacja
pacjenta bedzie prowadzona bezposrednio (rozmowa z lekarzem i pielegniarkg) i posrednio (ulotki
informacyjne, plakaty i inne zaplanowane do wykorzystania materiaty). Nalezy takze wskazaé, ze
w tresci dokumentu zaplanowano przeprowadzenie pre-testéw i post-testéw sprawdzajgcych poziom
wiedzy przed oraz po szczepieniu, co jest dziataniem zasadnym. Nie wskazano jednak progu
zdawalnosci testu, a wiec nie jest jasne, jaki jego wynik bedzie uznawany za istotng poprawe poziomu
wiedzy uczestnika programu. Do projektu programu nie zostaty dotgczone wzory ww. testéw,
w zwigzku z tym nie byto mozliwe zweryfikowanie ich tresci. Powyzsza kwestia wymaga uzupetnienia.

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 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.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie prowadzona w oparciu o cze$ciowe i koricowe sprawozdania
z realizacji zadan programowych, analizowane bedg wskazniki, ktére nie budzg zastrzezen.

Ocena jakosci swiadczen bedzie realizowana poprzez analize m.in. ankiet satysfakcji uczestnikéw, co
jest dziataniem prawidtowym. Ankieta ta nie zostata dotgczona do projektu, zatem nie byto mozliwosci
jej weryfikacji, co nalezy uzupetni¢. W tresci projektu wskazano takze, ze wszystkie Swiadczenia
udzielane przez realizatoréw, podlegaé bedg ,standardowej ocenie ze strony Gdyriskiego Centrum
Zdrowia”. Nie wskazano jednak na czym miataby polegac przedmiotowa ocena.

Ocena efektywnosci programu bedzie prowadzona w oparciu o realizacje celu gtéwnego oraz celdow
szczegotowych z wykorzystaniem wskaznikéw. Nalezy zaznaczyé, ze w punkcie dotyczgcym miernikdw
efektywnosci przedstawiono trzy prawidtowo sformutowane mierniki, jednak jeden z nich wymaga
uscislenia. Ze wzgledu na niewielka ich liczbe, przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci
moze okaza¢ sie utrudnione. Nalezy takze podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna opierac sie
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na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan wramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Dokument zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu.

W projekcie w sposdb zdawkowy odniesiono sie do warunkdw dotyczacych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych, jakie powinien spetni¢ realizator programu.

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

Akcja informacyjna prowadzona bedzie za pomocg medidw lokalnych i spoteczno$ciowych, strony
internetowej, transportu publicznego, ulotek oraz plakatéw informacyjnych nt. programu. Zaznaczono
takze, ze informacje bedg bezposrednio przekazywane przez lekarzy i pielegniarki podstawowej opieki
zdrowotnej, a takze podmioty lecznicze wykonujgce szczepienia.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite, nie odniesiono sie jednak
do kosztéw monitorowania i ewaluacji, co nalezy uzupetnié.

Catkowity koszt programu oszacowano na kwote 226 000 zt.
Program bedzie finansowany ze srodkéw Gminy Miasta Gdyni.
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. 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 chordb zakaznych, ktérych zwalczaniu oraz zapobieganiu
nalezy nadac najwyzszy priorytet. Zdaniem WHO niebezpieczeristwo 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.

Alternatywne Swiadczenia

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

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1 kwietnia 2024 r. osoby po 65 r.z. spetniajgce kryteria okreslone w ww. obwieszczeniu
(tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlekta chorobg watroby, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg,
implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mdézgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenig,
niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscig nerek,
wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogélniong choroba nowotworowsa, zakazeniem
wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim,
przeszczepem narzadu litego) mogg otrzymac szczepionke 13-walentng (Prevenar 13) bezptatnie
w ramach tzw. listy bezptatnych lekéw dla oséb powyzej 65 r.z.

Ocena technologii medycznej
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Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogdlnej populacji 0oséb 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. (CDC 2024, HNZ
2024, PHAC/NACI 2023, ACS/NACI 2023, PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022, HSE 2018, GoC
2016/PHAC 2016)

Zaleca sie szczepienia przeciwko pneumokokom u wszystkich oséb powyzej 65 r.z. (niezaleznie
od wspétistniejgcych czynnikdw ryzyka) oraz u oséb dorostych (19-64 lata), u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko rozwoju choroby pneumokokowej (ACIP 2022).

Zaleca sie aby osoby w wieku 265 lat, ktdre nie byty wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom
lub ktérych historia szczepien jest nieznana otrzymaty najpierw 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, CDC 2024).

Zaleca sie pojedyncza dawke 20-walentnej szczepionki skoniugowanej osobom w wieku 65 lat
i starszym, ktdre nie byty wczesniej szczepione szczepionkg przeciwko pneumokokom (PHAC/NACI
2023, ACS/NACI 2023).

Cze$¢ 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 =60 lat (STIKO 2022) oraz 265 lat (HNZ 2024, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016,
ACS/NACI 2016).

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

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 dowoddéw naukowych

W randomizowanym badaniu 3 fazy przeprowadzono ocene bezpieczeristwa szczepionki PCV20
w poréwnaniu ze szczepionkg PCV13 lub PPSV23 u pacjentéow [osoby w wieku 265 lat (n=875)]
ze szczepieniem PPSV23 lub/i PCV13 w wywiadzie. Profil bezpieczenstwa i tolerancji szczepionki
PCV20 okazat sie 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. Szczepionka PCV20 wywotata silne odpowiedzi immunologiczne
a w ocenie autoréw uzyskane wyniki uzasadniajg stosowanie PCV20 jako bezpiecznej szczepionki,
ktéra moze zapewni¢ ochrone przeciwko 20 zawartych w niej serotypom u o0sdb starszych
szczepionych wczesniej rdznymi szczepionkami przeciwko pneumokokom (Cannon 2021).

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 bezpieczenstwa. Wiekszos¢ 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 bdl miesni. Czestos¢ raportowania podczas 6-miesiecznej
obserwacji ciezkich zdarzen niepozgdanych byta podobna w szczepionych grupach i w podgrupach
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wiekowych. Zadne zdarzenie niepozgdane ani zadna ze zgtoszonych nowych choréb przewlektych
nie byly zwigzane ze szczepionka (Essink 2021).

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek przeciwko pneumokokom zostato potwierdzone przez
liczne grono ekspertéw, m.in. Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP 2019, ktorzy
odniesli sie do szczepionki PCV13, twierdzac, ze jest ona nie tylko skuteczna, ale i bezpieczna
dla oséb starszych.

Podsumowanie opinii ekspertow

Szczepienia przeciwko pneumokokom powinny by¢ realizowane w populacji o wysokim ryzyku
infekcji pneumokokowej, tj.: osoby starsze z wielochorobowoscig, osoby ze wspétistnieniem
chordb uktadu oddechowego i krgzenia, 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 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 tytoniu.

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

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

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.11.2024 ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych dla mieszkancéw Gdyni w wieku od 55 roku zycia na lata 2024-2025” oraz opinii Rady
Przejrzystosci nr 51/2024 z dnia 15 kwietnia 2024 roku o projekcie programu “Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
dla mieszkaricow Gdyni w wieku od 55 roku zycia na lata 2024-2025".
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