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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 64/2024 z dnia 20 wrzesnia 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Profilaktyka poétpasca i neuralgii popotpascowej poprzez szczepienie
mieszkancow Poznania w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na potpasiec na lata 2025-2027”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka potpasca i neuralgii popodtpascowej poprzez szczepienie
mieszkanncdw Poznania w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na
potpasiec na lata 2025-2027”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest pdétpasiec.
Zaktada przeprowadzanie dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz szczepienn ochronnych.
Oceniany program dzieki swoim zatozeniom, moze stanowi¢ warto$¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

Szczepienia ochronne na podtpasca w grupach wiekowych uwzglednionych w projekcie
programu polityki zdrowotnej, u ktérych istnieje zwiekszone ryzyko zachorowania, znajdujg
odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych oraz opiniach ekspertédw, co wzieto pod uwage
przy wydawaniu opinii

Ponadto, szczepienia w populacji opiniowanego projektu wykonywane bedg przez
farmaceutéw posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje w aptece posiadajgcej punkt szczepien,
co jest zgodne z Ustawg z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi art. 19 ust. 5b oraz ust. 5ba.

Opiniowany projekt zawiera jednak niescistosci, ktére nalezy skorygowaé, aby mozna byto
zrealizowac¢ go z zachowaniem wysokiej jakosci. W zwigzku z tym nalezy uwzglednié uwagi
przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci dotyczace
przeformutowania i doprecyzowania celu gtéwnego oraz celéw szczegétowych; weryfikacji
i uzupetnienia danych na temat populacji docelowej oraz uzupetnienia informacji
nt. catkowitych kosztéw programu oraz uzupetnienia informacji dotyczgcych poszczegdlnych
etapow jego realizacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki potpasca i jego
powikta. Populacje docelowg programu stanowig mieszkaicy Poznania w wieku 265 r.z.
o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec, posiadajagcy recepte od lekarza na refundacje
szczepionki przeciwko potpascowi. Program ma by¢ realizowany w latach 2025-2027. Koszt catkowity
programu oszacowano na 350 000 zt w 2025 roku.
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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. 1iart. 48 ust. 4
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 146) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc¢
kliniczna i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim jest pdtpasiec. W opisie
problemu zdrowotnego w sposdb poprawny przedstawiono definicje, etiologie, czynniki ryzyka,
rozpoznanie i obraz kliniczny, a takze powiktania choroby.

W tresci projektu odniesiono sie sSwiatowych oraz ogdlnopolskich danych epidemiologicznych
korespondujacych z wybranym problemem zdrowotnym.

Wskazano, ze dane dotyczace zapadalnosci na pdtpasiec sg niepetne, co utrudnia ocene czestosci
wystepowania potpasca w czasie. W wiekszosci krajow, w tym krajéow europejskich (m.in. rowniez
w Polsce), nie prowadzi sie aktywnego nadzoru i monitorowania w zakresie wystepowania pétpasca
i jego powiktan przez co dane epidemiologiczne mogg by¢ niedoszacowane. Powotujgc sie na wyniki
badania Albrecht 2015 wskazano, ze ,,zapadalnosc¢ na potpasiec w Polsce w 2013 roku wynosita srednio
338,8/100 tys. Zapadalnos¢ na pétpasiec jest najwyzsza w grupie oséb w wieku >50 lat i wynosita
614,3/100 tys. (CI195%: 592,38; 636,77) w 2013 roku”.

Nie odniesiono sie jednak do lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Pozwolitoby to na analize istotnosci
problemu zdrowotnego oraz mozliwosci jego zabezpieczenia w kontekscie potrzeb zdrowotnych
lokalnej spotecznosci.

Nalezy wskazaé¢, ze w Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie ma danych dotyczacych
opiniowanego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,podniesienie, w trakcie trwania programu, wiedzy z zakresu problemu
zdrowotnego jakim jest pdtpasiec, jego mozZliwych powiktan, przebiegu i profilaktyki, do poziomu
wysokiego wsrdd 75% uczestnikow programu”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany,
precyzyjnie sformutowany iwytyczony w czasie. Cel gtéwny wskazany w projekcie odnosi
sie do wzrostu poziomu wiedzy i wydaje sie mozliwy do zrealizowania za pomocg zaplanowanych
w projekcie dziatan. W PPZ zaplanowano pomiar wzrostu wiedzy za pomocg pre- i post-testu, co jest
dziataniem zasadnym. Do projektu zatgczono przyktadowy wzdr testu, ktdéry nie budzi zastrzezen.
Warto podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem
lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich osdb uczestniczacych w programie. W tresci
projektu odniesiono sie réwniez do definicji wysokiego poziomu wiedzy, ktéry ma oznaczac co najmniej
75% poprawnych odpowiedzi w tescie. Nalezy jednak podkresli¢, ze nie wskazano uzasadnienia
dla przyjetej wartosci docelowej celu gtéwnego.

W tresci projektu programu zaproponowano 2 cele szczegétowe:

(1) ,ukoriczenie, w trakcie trwania programu, przez 90% populacji objetej programem, petnego 2-
dawkowego cyklu szczepienia p/potpascowi”,

(2) ,wzrost wiedzy uczestnikow nt. korzysci z petnego cyklu szczepienn przeciwko potpascowi,
w trakcie trwania programu”.
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Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujacym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celdw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiagniecia ktdrej dazy
realizacja programu, a w tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Cel szczegétowy nr 1 zostat sformutowany nieprawidtowo, poniewaz stanowi dziatanie.
Cel szczegdtowy nr 2 odnosi sie do wzrostu poziomu wiedzy uczestnikdw. Mozliwy jest wzrost wiedzy
w populacji docelowej programu, w zwigzku z zaplanowanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar
tego wzrostu za pomocg zaplanowanych pre- i post-testow, ktérych wzory zostaty dotgczone
do ocenianego projektu. Nalezy jednak podkreslié, ze nie wskazano wartosci docelowej do jakiej nalezy
dazyé. Dodatkowo, cel ten czesciowo powiela zatozenie gtéwne. Niemniej w celu gtdwnym i celu
szczegbtowym nr 2 odniesiono sie do innego zakresu wiedzy, jednakze nalezy wskazac, ze w projekcie
zaplanowano przeprowadzenie tylko jednego pre- i post-testu stuzgcego do pomiaru poziomu wiedzy
uczestnikow.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) , odsetek osob, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy w zakresie problemu
zdrowotnego jakim jest potpasiec, jego powiktan, przebiegu i profilaktyki, wzgledem wszystkich
0s0b uczestniczgcych w dziataniach edukacyjnych, ktore wypetnity pre-test”,

(2) ,iloraz liczby 0sob zaszczepionych w ramach PPZ petnym schematem szczepienia przeciwko
potpascowi do liczby wszystkich osob objetych PPZ (wynik wyrazony w procentach)”,

(3) , odsetek osob, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy w zakresie korzysci
Z petnego cyklu szczepien przeciwko potpascowi, wzgledem wszystkich osob uczestniczgcych
w dziataniach edukacyjnych, ktore wypetnity 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. Mierniki musza dotyczyé
rezultatdw, nie za$ podjetych dziatan. Miernik nr 1 odnosi sie do zatozenia gtéwnego. Miernik
nr 2 nie odnosi sie do celéw programu, natomiast moze zosta¢ wykorzystany podczas ewaluacji.
Miernik nr 3 odnosi sie do celu szczegétowego nr 2. Jako ,,dodatkowy miernik efektywnosci” wskazano
liczbe 0s6b zaszczepionych petnym schematem w stosunku do catkowitej liczby z populacji docelowej
(kwalifikujgcej sie do programu) — poziom wyszczepialnosci”. Przedstawiony dodatkowy miernik
nie odnosi sie do celdw programu, natomiast moze zosta¢ wykorzystany podczas ewaluacji.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu stanowig mieszkaricy miasta Poznain powyzej 65 r.z. o zwiekszonym
ryzyku zachorowania na poéfpasiec, posiadajacy recepte od lekarza na refundacje szczepionki przeciwko
potpascowi.

W projekcie programu przedstawiono informacje w zakresie liczebnosci populacji docelowej.
Oszacowano, ze w 2023 w Poznaniu byto 114 854 oséb w wieku 65+, co jest zgodne z danymi GUS.
W projekcie istniejg rozbieznosci w zakresie wieku populacji docelowej, ktdéra zostanie wtgczona
do PPZ. Zaznaczono, ze ,ze wzgledu na charakter programu oraz fakt, ze nie byto dotgd programu
polityki zdrowotnej nakierowanego na profilaktyke potnasca, miasto Poznar planuje objg¢ programem
ok. 350 osoéb”. Warto jednak podkresli¢, ze w ramach budzetu zaplanowano objecie PPZ 363 osdb
w 2025 roku. Biorgc jednak pod uwage zaplanowany okres realizacji PPZ, tj. lata 2025-2027, nie jest
jasne, czy liczba oséb objetych PPZ bedzie taka sama w pozostatych latach jego realizacji.
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W projekcie poprawnie przedstawiono kryteria wigczenia i wytgczenia.

Interwencja

W ramach PPZ zaplanowano realizacje dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz szczepien przeciw
potpascowi oraz neuralgii potpascowej.

W ramach programu przewidziane sg dwie wizyty, podczas ktdérych uczestnikowi po kwalifikacji
lekarskiej zostang podane dwie dawki szczepionki (w odstepie 2-6 miesiecy). Na pierwszej wizycie
zostanie przeprowadzona edukacja (przez farmaceute wykonujgcego szczepienie). Nie przedstawiono
jednak bardziej szczegdtowych informacji dotyczgcych dziatan edukacyjnych.

Zgodnie z trescig PPZ, swiadczenia w ramach programu tj. kwalifikacja farmaceuty, szczepienie oraz
edukacja beda prowadzone przez wybranego realizatora programu, ktory okresli miejsce oraz czas
udzielania swiadczen. Podkreslono, ze informacje te bedg zawarte na materiatach informujgcych
0 programie.

Zaplanowano, ze w programie zastosowana zostanie szczepionka przeciw pétpascowi zarejestrowana
i dopuszczona do obrotu w Polsce. W projekcie nie wskazano jednak konkretnego preparatu
szczepionkowego. Wskazano natomiast, ze ,petny schemat szczepienia przeciwko pdtpascowi
z uzyciem dostepnego na polskim rynku preparatu rekombinowanego wymaga podania dwdch dawek
w odstepie 2-6 miesiecy”.

W projekcie zaznaczono réwniez, ze przed podaniem kazdej dawki szczepionki przeprowadzone
zostanie badanie kwalifikujgce przez farmaceute. Dodatkowo wskazano, ze profil bezpieczeristwa
szczepionki bedzie podany na podstawie ChPL dostarczonego przez realizatora programu. Warto
jednak podkresli¢, ze zgodnie z odnalezionymi informacjami, aktualnie w Polsce dostepna jest tylko
szczepionka Shingrix. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze zaproponowany przez schemat szczepienia (dwie
dawki) jest zgodny z ChPL ww. szczepionki.

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.

Ocena zgtaszalnosci do programu prowadzona bedzie na podstawie wskaznikéw: , liczby osob, ktére
zgftosity sie do udziatu w programie”, ,liczby oséb objetych dziataniami edukacyjnymi”, ,liczby oséb
zaszczepionych w ramach programu”, ,liczby (odsetka) uczestnikéw programu, ktdre nie zostaty objete
programem z powodow zdrowotnych lub z innych powoddw”, ,liczby osob, ktore z wtasnej woli
zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego realizacji”. Wskazniki zostaty zaplanowane
w sposob prawidtowy.

Ocena jakosci Swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy ankiet satysfakcji
skierowanych do uczestnikdéw programu. Do projektu programu zatgczony zostat wzér ww. ankiety,
ktory nie budzi zastrzezen.

Ocena efektywnosci programu bedzie dokonywana na podstawie: , odsetka osdb, u ktdrych doszto
do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu) na temat problemu zdrowotnego
jakim jest pdtpasiec, jego powiktan, przebiegu i profilaktyki”, ,odsetka osdb, u ktérych doszto
do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu) w zakresie korzysci z petnego cyklu
szczepien przeciwko potpascowi” oraz ,,odsetka oséb zaszczepionych petnym schematem szczepien

w ramach programu”.
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Nalezy wskazaé, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordéwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione
w projekcie programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatarn podejmowanych w ramach programu.

Przedstawiono informacje dotyczgce wymagan odnosnie do personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych.

Realizatorem programu bedzie podmiot, wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
z zapisami ustawowymi. Jednak w przypadku opiniowanego programu kwestia realizatora wzbudza
wiele watpliwosci, ktdre dotyczg m.in. sposobu pozyskania recepty przez pacjenta, kolejnosci zgtoszen
do programu; weryfikacji oséb zgtoszonych wedtug kryteriow wtgczenia i wytgczenia oraz finansowego
rozliczenia programu przez apteke. Powyzszg kwestie nalezy uzupetnic.

Przedstawiono sposéb informowania o mozliwosci udziatu w programie. Zgodnie z trescig projektu
akcja informacyjna odbywa¢ sie bedzie poprzez materiaty informacyjne umieszczone w placéwkach
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), u realizatoréw programu (apteki), lokalne media, jednostki, dla
ktdrych organem zatozycielskim jest Miasto Poznan, oraz przez strone internetowg Urzedu Miejskiego.
Do projektu programu nie dotgczono ww. materiatéw, wiec nie byto mozliwosci ich weryfikacji.

Koszty catkowite oszacowano na 350 000 zt w 2025 roku. Nie przedstawiono szacunkéw w zakresie
budzetu programu w kolejnych latach jego realizacji (2026-2027). Program finansowany bedzie
z budzetu miasta Poznan.

Koszty monitorowania i ewaluacji oraz koszty akcji informacyjnej zostaty uwzglednione w budzecie.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pétpasiec (ang. shingles, tac. herpes zoster, zoster, HZ) to reaktywacja utajonego zakazenia
wirusowego wywotanego przez wirus ospy wietrznej i pétpasca (ang. varicella zoster virus, VZV,
okreslany jako Human Herpesvirus-3 — HHV-3) w stanach obnizonej odpornosci u osdb, ktére wczesniej
przebyty pierwotne zakazenie w postaci ospy wietrznej, niezaleznie od stopnia ciezkosci zakazenia
pierwotnego. Wirus ten moze rezydowa¢ w komodrkach zwojowych rdzenia i zwojach nerwdw
czaszkowych w postaci latentnej, a w warunkach sprzyjajacych (przy obnizeniu odpornosci) ulegac
reaktywacji. Neuralgia potpascowa (ang. postherpetic neuralgia, PHN) to jedno z powiktan pétpasca.
Gtéwnym czynnikiem ryzyka potpasca jest obnizenie odpornosci typu komérkowego. Obnizenie
odpornosci moze wynikaé z wieku, czasu, ktéry uptynat od pierwotnego zakazenia, obecnosci chordéb
wspotistniejgcych  (niekorzystnie wptywajagcych na odpornos¢) Ilub przyjmowania lekéw
immunosupresyjnych. Szczegdlnie wiec narazone na reaktywacje zakazenia VZV i rozwéj HZ sg osoby
starsze.

Do czynnikéw ryzyka zalicza sie m.in.: wiek powyzej 65 lat (szczegdlnie narazone sg osoby 8 i 9 dekadzie
zycia); nowotwory ztosliwe; leczenie immunosupresyjne; leczenie statynami; cukrzyca; zakazenie HIV
i inne przyczyny znacznego uposledzenia odpornosci komorkowej; u dzieci — przebycie przez matke
ospy wietrzej podczas cigzy (po 20 tyg.) — nie wystepuje wowczas ospa wrodzona, ale VZV moze ulec
reaktywacji juz w wieku dzieciecym.

Najczestszym powiktaniem poétpasca jest nerwobdl postherpetyczny (ang. postherpetic neuralgia, PHN;
20-50%), ktory objawia sie przewlektym bdlem neuropatycznym, mogacym znacznie ograniczac
codzienng aktywnos¢ i obnizac jakos$é zycia. Czesto prowadzi rowniez do bezsennosci oraz depres;ji.
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Zakaznos¢ potpasca jest znacznie mniejsza niz ospy wietrznej. Zakazne sg jedynie wykwity
pecherzykowe, dlatego w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu sie wirusa nalezy zakrywaé miejsca
objete zmianami skdrnymi. Najistotniejszg metodg profilaktyki sg szczepienia ochronne przeciwko
ospie wietrznej oraz pétpascowi.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pétpascowi jest realizowana wytacznie
poprzez szczepienia dobrowolne (zalecane). Zgodnie z PSO na 2024 rok, szczepienia przeciwko
potpascowi zalecane sg osobom dorostym, ktore przebyty pierwotne zakazenie wirusem ospy wietrznej
(VZV) oraz w szczegélnosci: z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, takim jak:
immunosupresja jatrogenna, zakazenie wirusem HIV, choroba nowotworowa (biataczka, chtoniak,
szpiczak mnogi), przeszczepienie narzadu migzszowego lub macierzystych komérek krwiotwdrczych
(HSCT); z przewlektymi chorobami serca; z przewlektymi chorobami watroby; z przewlektymi
chorobami ptuc; z przewlektymi chorobami nerek; z chorobami autoimmunizacyjnymi; z cukrzycg;
z depresjg; lub ukonczyty 50. rok zycia.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2024 r. szczepionka przeciw pdétpascowi i neuralgii popdtpascowej Shingrix jest
dostepna z poziomem odptatnosci 50% dla pacjentow w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzku
zachorowania na poétpasiec tj. z: przewlektg chorobg serca, przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca,
przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong
chorobg nowotworowg, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja,
biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego, reumatoidalnym zapaleniem stawow,
tuszczycg, tuszczycowym zapaleniem stawdw, nieswoistym zapaleniem jelit, zesztywniajacym
zapaleniem stawdw kregostupa, stwardnieniem rozsianym, toczniem uktadowym.

Ocena technologii medycznej

Najwazniejsze wnioski z odnalezionych wytycznych klinicznych

Zalecenia dot. populacji docelowej szczepien

e Wsrdd oséb bez obnizonej odpornosci oraz bez przeciwwskazan do szczepien, towarzystwa
naukowe wskazuja dwie grupy wiekowe, w ktérych zaleca sie realizacje szczepieh przeciwko
potpascowi:

o osoby w wieku >50 lat (CDC 2024, AGDoHAC 2023, GoC 2023, PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN
2023, NACI 2018) oraz

o osoby w wieku 260 lat (ANZSGM 2018, CPS 2014) — przy czym niektdre organizacje zawezajg
te populacje do oséb miedzy 60 a 79 r.z. (UK HAS 2024, BTS/UKKA 2023).

e Towarzystwa naukowe zalecajg rdwniez szczepienia przeciwko poétpascowi w konkretnych
populacjach, obcigzonych dodatkowymi czynnikami ryzyka. Rekomendacje w tym zakresie nie sg
jednak zgodne, co do wieku populacji. Wsrdd grup, szczegélnie narazonych na zachorowanie na
potpasca, jego ciezki przebieg i powiktania, ktére powinny zostac zaszczepione wymienia sie:

o osoby z obnizong odpornoscia lub immunosupresjag spowodowanymi chorobami
wspatistniejgcymi lub rodzajem wdrozonego leczenia (lub u ktérych planowane jest wdrozenie
leczenia immunosupresyjnego) w wieku:

= >18 lat (AGDOHAC 2023, PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023),
=  >19lat (CDC 2024),

6/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 64/2024 z dnia 20 wrzesnia 2024 r.

= >50lat (UK HAS 2024, BTS/UKKA 2023),
= 18-49 lat po przeszczepieniu szpiku kostnego (UK HAS 2024);

o osoby z grup ryzyka, ktére majg regularny i bliski kontakt z matymi dzie¢mi
(PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023);

o osoby w wieku 250 lat, ktére mieszkajg z osobg z obnizong odpornoscig (AGDoHAC 2023).

Zalecenia dot. preparatu szczepionkowego

e Istniejg dwa preparaty szczepionkowe stosowane w profilaktyce pdtpasca:
o szczepionka rekombinowana (RZV), dwudawkowa — Shingrix oraz
o szczepionka zywa, atenuowana (LZV), jednodawkowa — Zostavax.

Nalezy jednak wskaza¢, ze obecnie dostepnos¢ preparatu Zostavax w wielu krajach (w tym
w Polsce) jest bardzo ograniczona. Réwniez w narodowych programach szczepien ochronnych, to
preparat Shingrix wskazywany jest jako zalecany do stosowania.

e Towarzystwa naukowe w znacznej wiekszosci zalecajg stosowanie 2 dawek RZV w odstepie 2-6
miesiecy (CDC 2024, UK HAS 2024, BTS/UKKA 2023, GoC 2023, PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023,
NACI 2018).

Podsumowanie odnalezionych dowodéw naukowych

Skuteczno$é szczepionki rekombinowanej (RZV) w zapobieganiu przypadkom pétpasca

W poréwnaniu z placebo

o Na podstawie metaanalizy wynikéw 2 RCT Il fazy (ZOE-50 i ZOE-70) wykazano, ze szczepienia
przeciwko poétpascowi z uzyciem RZV u oséb starszych w porédwnaniu z placebo w okresie
obserwacji wynoszacym co najmniej 3,2 lata charakteryzujg sie:

o istotngstatystycznie redukcjg ryzyka wystepowania pétpasca w grupie zaszczepionej —RR=0,08
[95%Cl: (0,03; 0,23)] (n=22 022) (de Oliveira Gomes 2023);

o skutecznoscig na poziomie 94% w przypadku oséb w wieku 250 lat — VE=94% [95%Cl: (79; 98)]
(p<0,001) (Zeevaert 2023);

o skutecznosciag na poziomie 91,3% w przypadku oséb wieku >70 lat — VE=91,3% [95%CI:
(86,8;94,5)] (p<0,001) (Zeevaert 2023).

W poréwnaniu z szczepionkq zywg (LZV)

e Na podstawie metaanalizy wykazano, ze RZV charakteryzuje sie istotnie statystycznie wyzszg od
LZV skutecznoscia (VE) w zapobieganiu wystgpienia potpasca:
o 041 p.p. w populacji 0séb 260 r.z. — réznica VE=0,41 [95%ClI: (0,34; 0,47)] (3 RCT);

o 0 54 p.p. w populacji oséb 270 r.z. — réznica VE=0,54 [95% Cl: (0,43; 0,65)] (2 RCT) (McGirr
2019).

U 0s06b z obnizonym poziomem odpornosci 218 r.z.

e W odniesieniu do osdb dorostych z niedoborami odpornosci, na podstawie pojedynczych RCT
wykazano, ze skutecznos¢ szczepien w zapobieganiu potpascowi wyniosta:

o VE=68,2% [95%Cl: (55,6; 77,5)] u 0sdb po przeszczepieniu szpiku kostnego;
o VE=80,4% [95% Cl: (73,1; 86,5)] u 0séb z nowotworami hematologicznymi (Zeevaert 2023).
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e W ramach metaanalizy powyzszych badan wykazano, ze pomimo iz skutecznosé szczepien w grupie
0s6b z obnizong odpornoscig bytfa nizsza niz u oséb immunokompetentnych (kolejno 70% vs 94%),
to ze wzgledu na fakt, iz wyjsciowe ryzyko potpasca byto w tej grupie wyzsze, liczba przypadkéw,
ktorym udato sie zapobiec zaszczepieniem okreslonej liczby oséb réwniez byta wyzsza (redukcja
0 618 przypadkdéw/10 000 osobolat w przypadku oséb z obnizong odpornoscig w poréwnaniu do
redukcji o 86 przypadkow u immunokompetentnych oséb >50r.2.) (Zeevaert 2023).

Skuteczno$é RZV w zapobieganiu przypadkom neuralgii pétpascowej (PHN)

e W ramach metaanalizy 2 RCT przeprowadzonych na grupie immunokompetentnych oséb =50 r.z.
wykazano istotne statystycznie réznice w zakresie skutecznosci zapobiegania wystepowaniu PHN
miedzy RZV a placebo — VE=87% [95%Cl: (65; 96)] (n= 13 900) (Tricco 2018).

e Na podstawie metaanalizy 2 RCT (ZOE-50 oraz ZOE-70), oszacowano skuteczno$¢ szczepien
w zakresie zapobiegania PHN u oséb z prawidtowym poziomem odpornosci na:

o VE=91,2% [95% Cl: (75,9; 97,7)] (p < 0.001) dla oséb >50 r.z. oraz

o VE=88,8% [95%Cl: (68,7; 97,1)] (p < 0.001) dla 0s6b >70 r.z. (Zeevaert 2023).
Podsumowanie dowodéw naukowych w zakresie bezpieczenstwa:
e Stwierdzono, ze ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych (ogdétem) byto istotnie statystycznie

wyzsze w grupie osob zaszczepionych RZV w pordwnaniu do grupy, w ktérej zastosowano placebo
— RR=2,41 [95%Cl: (2,02; 2,88) (2 RCT, n=29 311) (de Oliveira Gomes 2023).

Miejscowe zdarzenia niepozadane

e W ramach odnalezionych dowodéw naukowych wskazuje sie na istotne statystycznie zwiekszone
ryzyko wystepowania miejscowych zdarzen niepozadanych (np. zaczerwienienia, opuchlizny
w miejscu wktucia) w wyniku zastosowania RZV:

o w poréwnaniu z placebo:
* RR=6,89 [95%Cl: (6,37; 7,49)]; (1 RCT, n=9 769) (de Oliveira Gomes 2023),
® RR=5,63 [95%CI: (3,57; 7,29)] (11 RCT, n=92 431) (Tricco 2018);

o w poréwnaniu z LZV:
*  RR=1,79 [95%Cl: (1,05; 2, 34)] (11 RCT, n=92 431) (Tricco 2018).

Ogodlnoustrojowe zdarzenia niepozadane

e W ramach metaanalizy 2 RCT twierdzono istotnie statystycznie zwiekszone ryzyko wystgpienia
objawow ogdlnoustrojowych (np. gorgczki, bdlu gtowy, béléw miesni, zmeczenia w populacji oséb
zaszczepionych RZV w poréwnaniu z placebo — RR=2,23 [95%Cl: (2,12; 2,34)]; (2 RCT; n=9 762) (de
Oliveira Gomes 2023).

e Natomiast na podstawie metaanalizy sieciowej 9 RCT z udziatem oséb immunokompetentnych
oraz osob z deficytami odpornosci (n=91 196) nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy
preparatami  szczepionkowymi oraz placebo w zakresie czestosci wystepowania
ogdlnoustrojowych zdarzen niepozgdanych (Tricco 2018).

Opinie ekspertdow klinicznych

Eksperci kliniczni przedstawili zaréwno argumenty przemawiajgce za finansowaniem PPZ z zakresu
profilaktyki pétpascaijego powiktan u oséb dorostych jak i przeciw. Wéréd argumentow ,,za” wskazano
m.in: oczekiwany wzrost zapadalnosci na pétpasiec wsréd oséb dorostych w zwigzku ze starzeniem sie
spotfeczenstwa, potwierdzong zaleznoscia pomiedzy wiekiem, zachorowaniem na COVID-19 i innym
chorobami wspétistniejgcymi a zwiekszonym ryzykiem zachorowania na pétpasiec; wysoki koszt
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szczepionki ograniczajacy dostepnosc do szczepien dla ludzi starszych, biedniejszych i schorowanych
(KW w dziedzinie epidemiologii (woj. zachodniopomorskie)); poprawe jakos$¢ zycia u oséb po 60 r.z.
oraz u oséb w immunosupresji, w szczegdlnosci ze schorzeniami hemato-onkologicznymi; wysokg
skuteczno$é szczepienia szczepionkg rekombinowang (KW w dziedzinie chordéb zakaznych (woj.
pomorskie)). Jako argumenty ,przeciw” wskazano m.in. wystepowanie choréb w populacji oséb
dorostych, ktére powodujg wiekszg zachorowalnosé i umieralnos$é niz pétpasiec i przeciwko ktérym sg
dostepne szczepienia zalecane, odpfatne np. przeciwko pneumokokom, przeciw grypie itd. (KW
w dziedzinie epidemiologii (woj. zachodniopomorskie)); nie jest to szczepionka ratujgca zycie, a jedynie
poprawiajgca komfort senioréw i jakos¢ ich zycia; niska umieralno$¢ z powodu pétpasca, niedostepne
dane dot. zapadalnosci na poétpasiec i neuralgie popdtpascowg w Polsce (KW w dziedzinie chordb
zakaznych (woj. pomorskie)).

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

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA PREZESA
Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.55.2024 ,Profilaktyka pdtpasca i neuralgii popdfpascowej poprzez
szczepienie mieszkaricow Poznania w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec
na lata 2025-2027”, data ukoriczenia: wrzesien 2024, oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 148/2024 z dnia 16
wrzesnia 2024 roku o projekcie programu , Profilaktyka potpasca i neuralgii popdtpascowej poprzez szczepienie
mieszkancow Poznania w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec na lata 2025-
2027”.
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