Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 85/2024 z dnia 4 grudnia 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
,Gminny Program Polityki Zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania
zakazeniom meningokokowym w Kozach na lata 2025-2026"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Gminny Program Polityki Zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania
zakazeniom meningokokowym w Kozach na lata 2025-2026".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom madgtby
stanowi¢ wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i wnosi¢ wartos¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcych sSwiadczen gwarantowanych. Zaréwno populacja docelowa programu,
jak i zaplanowane interwencje mieszczg sie w zakresie wytycznych, co wzieto pod uwage
przy wydaniu ponizszej opinii.

Nalezy zauwazy¢, ze podobny program byt oceniany przez Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji i uzyskat opinie warunkowo pozytywng (1/2021). Cze$¢ uwag
zgtoszonych wowczas do projektu programu zostata uwzgledniona, niektérych uwag
nie wzieto jednak po uwage Uwagi uwzglednione czesciowo dotyczyty celu gtdwnego, celow
szczegodtowych oraz miernikdw efektywnosci. Nie odniesiono sie do uwag dotyczgcych dziatan
edukacyjnych oraz wskaznikdw ewaluacji. Do Agencji nie wptynat rowniez raport koricowy
z realizacji ww. programu. Brak jest zatem mozliwosci analizy efektywnosci dziatan
przeprowadzonych w poprzedniej edycji programu. Powyisze kwestie wymagajg
uzupetnienia.

Opiniowany projekt zawiera liczne niespéjnosci oraz braki i uchybienia, co rzutuje na catosé
programu i uniemozliwia jego pozytywne zaopiniowanie. Prezes Agencji zwraca szczegdlng
uwage na kwestie dotyczace m.in.:

e poprawnego sformutowania celu gtdwnego i celéw szczegétowych w odniesieniu
do wartosci docelowej oraz wskazania jej uzasadnienia,

e skorygowania i uzupetnienia miernikdow efektywnosci tak, aby odpowiadaty wszystkim
celom programu i umozliwity ocene efektywnosci i ewaluacje programu,

e doprecyzowania zapisdw dotyczacych liczebnosci populacji docelowej,

e uzupetnienia zapisow w zakresie planowanych dziatan edukacyjnych, ktdre zostaty
przedstawione w sposdb zdawkowy, w tym uwzglednienia wzoréw pre- i post- testéw,

e uzupetnienia warunkéw realizacji programu polityki zdrowotne;j.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
meningokokowych w populacji dzieci w wieku od 1 roku do 6 roku zycia zamieszkatych na terenie
gminy Kozy. Catkowity koszt oszacowano na 41 200 zt, a okres realizacji to lata 2025-2026.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymiw art. 31la ust. 1iart. 48 ust. 4
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146
zpdin.zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiono problem zdrowotny, jakim sg zakazenia bakteriami meningokokowymi. Podano
informacje o drogach zakazenia, obrazie klinicznym choroby, objawach, czynnikach ryzyka, a takze
sposobach leczenia zakazen meningokokowych. Wskazano, Zze grupy serologiczne oznaczone
symbolami: A, B, C, Y i W-135 odznaczajg sie szczegdlng inwazyjnoscia.

Projekt programu posiada wykaz pismiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana zostata tresc
problemu zdrowotnego.

Oceniany dokument zawiera opis danych epidemiologicznych korelujgcych z wybranym problemem
zdrowotnym. Jak wskazano ,na swiecie rocznie notuje sie okofo 1,2 miliona bakteryjnych zakazen
inwazyjnych, z ktérych od 300 000 do 500 000 to odnotowane zachorowania wywotane przez
meningokoki. Z kolei liczbe sSmiertelnych przypadkéw IChM szacuje sie na 135 000 rocznie”.
Przedstawiono dane ogodlnopolskie dotyczgce zapadalnosci na IChM ,w Polsce w 2018 roku
odnotowano 174 potwierdzonych przypadkdéw IChM we wszystkich grupach wiekowych, skutkowato
to zapadalnosciqg na poziomie 0,45/100 000. Najwieksza zapadalnos$é¢ odnotowana zostata u dzieci
w przedziale wiekowym 0-11 miesiecy (10,65/100 000) wynik ten jest ponad 23 razy wyiszy
od zapadalnosci w skali kraju i jednoczesnie poréwnywalny z wynikami z lat 2014-2017".
Przedstawiono réwniez dane regionalne pochodzgce z NIZP PZH-PIB wskazujac, ze w wojewddztwie
$laskim w roku 2020 odnotowano 21 przypadkdw zachorowan, odpowiednio w | kwartale 10, w i
kwartale 4, wlll kwartale 2, w IV kwartale 5. Natomiast wspofczynnik zapadalnosci na IChM
dla wojewddztwa $lgskiego w roku 2018 wynidst 0,46 na 100 000 mieszkancow i byt nizszy
od wskaznika dla catej Polski.

Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie uwzgledniajg danych dotyczacych przedmiotowego
problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,w okresie dwdch lat, zmniejszenie ryzyka zachorowarn na IChM dzieci
w wieku powyzej roku do 6 roku Zycia na chorobe meningokokowq spowodowang meningokokami
serogrupy A, C, W-135, Y poprzez wykonanie szczepier ochronnych na terenie Gminy Kozy u 200 dzieci
z catej populacji docelowej”. Cel gtowny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie
sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania irealizowania potrzeb zdrowotnych oraz
do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy Swiadczeniobiorcow. Cel gtéwny wydaje sie mozliwy
do realizacji za pomocg zaplanowanych w programie szczepien ochronnych. Nalezy jednak zaznaczyg,
ze nie wskazano wartosci docelowej do jakiej nalezy dazy¢ oraz jej uzasadnienia, co nalezy uzupetnic.

W projekcie zaproponowano 4 cele szczegétowe:

1) ,zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w populacji gminy
Kozy”,

2) ,zmniejszenie oraz zahamowanie nosicielstwa | liczby nowych rozpoznar zakazen
meningokokowych”,
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3) ,zmniejszenie zachorowalnosci w wyniku zakazenia Neisseria meningitidis”,

4) ,zwiekszenie poziomu Swiadomosci mieszkaricow (szczegdlnie rodzicow). Rzetelna i skuteczna
informacja do mieszkaricow dotyczgca prowadzonych szczepieniach ochronnych”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdéwnego, a ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym jego osiggniecie. Podobnie
jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu. Kazdy
z celéw powinien zawiera¢ warto$¢ docelowga, do osiggniecia ktdrej dazy realizacja programu, a takze
uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Cel szczegétowy nr 1 nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Cel szczegétowy nr 2 wydaje
sie mozliwy do zrealizowania za pomocy zaplanowanych w projekcie dziatan. Cel nr 3 powinien
dotyczy¢ zmniejszenia liczby zachorowan na inwazyjng chorobe meningokokowg wsréd oséb z terenu
realizacji PPZ w wyniku dziatan zaplanowanych w projekcie w okresie trwania catego progrmau. Cel
nr 4 odnosi sie do zwiekszenia $wiadomosci, nalezy zaznaczyé, ze nie bedzie mozliwosci obiektywnego
zmierzenia zmian w tym zakresie, gdyz swiadomos¢ jest w istocie niemierzalna. Mozliwy jest to
natomiast wzrost poziomu wiedzy uczestnikdw programu/ ich rodzicow/opiekundw prawnych w
wyniku zaplanowanych w projekcie dziatarn edukacyjnych. Nalezy jednak podkreslié, ze nie
uwzgledniono ich w celach szczegdétowych programu. . Nie zaplanowano réwniez przeprowadzenia
pre- i post-testow pozwalajgcych na weryfikacje wzrostu wiedzy uczestnikdw/rodzicéw/opiekunéw
prawnych dzieci. Nalezy réwniez podkresdli¢, ze w zadnym z celédw szczegétowych nie przedstawiono
wartosci docelowej do jakiej nalezy dgzy¢. Powyzsze kwestie wymagajg uzupetnienia.

W projekcie zaplanowano 4 mierniki efektywnosci:

1) liczba zgtoszonych i potwierdzonych zakazeri N.meningitidis wsréd mieszkaricow Koz (dane GIS,
KORUN)”,

2) ,liczba zaszczepionych dzieci porédwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
zZ harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring: raporty
miesieczne i coroczne)”,

3) ,liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji docelowej”,

4) ocena jakosci oraz edukacji udzielanych sSwiadczeri wykonywana poprzez monitorowanie
wynikéw anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie nadzoru przez koordynatora
programu”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé 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 podkresli¢, 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.

Wskaznik nr 1 odnosi sie do celu gtdwnego programu. Mierniki nr 2 i 3 nie spetniajg funkcji miernikow
efektywnosci, ale moga zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania. Miernik nr 4 réwniez nie spetnia
funkcji miernika efektywnosci, a odnosi sie do oceny jakosci swiadczed. Mierniki efektywnosci
wymagajg korekty.

Wsrdod miernikow efektywnosci warto uwzglednié mi.in.:

odsetek osob, u ktorych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom wiedzy* w zakresie
zakazen meningokokowych, wzgledem wszystkich osob uczestniczqcych w dziataniach edukacyjnych,
ktore wypetnity pre-test.

* wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi w przeprowadzonym tescie wiedzy.

odsetek zachorowari na IChM w populacji 0osob z terenu realizacji PPZ w ostatnim roku trwania
programu w stosunku do pierwszego roku realizacji programu.
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odsetek uczestnikow zaszczepionych przeciwko N. meningitidis w ostatnim roku trwania programu
w stosunku do pierwszego roku realizacji programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig dzieci w wieku od 1 do 6 r.z.,, zamieszkate w Kozach.
Wskazano, ze liczba osdb kwalifikujgcych sie do programu na dzied opracowania projektu w latach
2019-2024 to 680 oséb, w latach 2020-2025 - 536 oséb. Zgodnie z danymi GUS Kozy zamieszkuje 842
dzieci w wieku od 1 do 6 r.z. Nie doprecyzowano liczby populacji jaka miata by by¢ witgczona do
programu. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w sekcji dotyczgcej budzetu zaplanowano przeprowadzenie
szczepien dla tacznie ok. 200 oséb w ciggu 2 lat trwania PPZ, czyli ok. 100 osdb rocznie. Powyzsza
kwestia wymaga doprecyzowania.

W projekcie przedstawiono kryteria wtgczenia i wytgczenia, ktore okreslono w sposdb prawidtowy.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw meningokokom
typu A, C, W-135 oraz Y . Szczepienia poprzedzone bedg badaniem lekarskim. W projekcie wskazano,
ze rodzic dziecka zostanie poinformowany o mozliwych dziataniach niepozgdanych oraz objawach
zakazenia inwazyjnego. Plan szczepienia zostanie zrealizowany zgodnie z zaleceniami kalendarza
szczepien oraz Charakterystykg Produktéw Leczniczych dostepnych na rynku szczepionek u oséb
powyzej 12. m.z. — w schemacie jednodawkowym.

W projekcie programu wskazano na przeprowadzenie edukacji w zakresie profilaktyki i objawdw
zakazen meningokokami oraz postepowania w przypadku wystgpienia odczynu poszczepiennego.
Warto zaznaczy¢, ze w projekcie zapisano, ze wpisuje sie ona w cykl szczepien. Nalezy jednak
podkresli¢, ze nie odniesiono sie do szczegdtdow zwigzanych z dziataniami edukacyjnymi (zakres
tematyczny; osoba prowadzgca edukacje; forma szkolenia — indywidualna podczas kwalifikacji
do szczepien przez lekarza/ grupowa np. w formie wyktaddw; liczba czy czas trwania spotkan). Nie
zaplanowano réwniez przeprowadzenia pre- i post-testéw pozwalajgcych na weryfikacje wzrostu
wiedzy uczestnikdw/rodzicow/opiekundw prawnych dzieci. Powyzsze kwestie wymagajg uzupetnienia.

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 na biezgco oraz na jego zakonczenie.
Monitorowanie obejmie ,liczbe osob, ktore zostaty zaszczepione”, ,liczbe osob zakwalifikowanych
do programu”, ,liczbe 0sdb, ktdre nie zakwalifikowaty sie do programu z powodu przeciwwskazan
lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania” oraz ,liczbe uczestnikéw, ktdrzy w trakcie
programu zrezygnowali z udziatu wraz z powodami rezygnacji”. Nalezy zaznaczy¢, ze przedstawione
wskazniki zostaty zaplanowane prawidtowo. Dodatkowo w czesci dot. miernikow efektywnosci
przedstawiono wskazniki majgce zastosowanie w procesie monitorowania tj. ,liczba zaszczepionych
dzieci porownana do wartosci liczbowych wynikajqgcych z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji
docelowej (biezgcy monitoring: raporty miesieczne i coroczne)” oraz ,liczba zgdd na udziat w programie

w poréwnaniu z liczebnosciq populacji docelowej”.

W zakresie oceny jakosci swiadczen zaplanowano przeprowadzenie ankiety satysfakcji. Do projektu
dotgczono wzér ww. ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona poprzez analize miernikdw efektywnosci
przedstawionych w projekcie. Zaznaczono, ze ewaluacja ma zosta¢ okreslona w oparciu o dtugofalowa
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zmiane w liczbie zachorowan i hospitalizacji wywotanych N. meningitidis zgodnie z danymi z rejestréw
publicznych (NFZ, GIS, NIZP-PZH). Wskazano réwniez, ze bedzie prowadzona analiza poziomu
wyszczepienia populacji docelowej petnym schematem (na podstawie liczby wykonanych szczepien).

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato podkreslone i uwzglednione
w projekcie. Nalezy jednak podkresli¢, ze ze wzgledu na niewielkg liczbe prawidtowo sformutowanych
wskaznikdw efektywnosci kompleksowa ocena efektywnosci i ewaluacja dziatan moze okazaé sie
utrudniona.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis planowanych dziatan i etapéw, warunkéw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych, co nalezy uzupetnic.

W ramach programu zaplanowano prowadzenie dziatan promocyjnych poprzez rozpropagowanie
informacji na temat szczepien. W tym celu zostanie przeprowadzona kampania informacyjno-
edukacyjna skierowana do rodzicéw dzieci zachecajgca do aktywnego udziatu w akcji szczepien.
Wskazano, ze mieszkancy gminy bedg informowani o akcji za posrednictwem materiatéw
informacyjnych na stronach gminy Kozy oraz jednostek podlegtych. Informacje bedg przekazywane
rowniez rodzicom za posrednictwem placéwek dziennej opieki nad dzie¢mi oraz za posrednictwem
gabinetéw POZ a takze za sprawg lokalnych i regionalnych medidw (radio, prasa).

W projekcie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

Catkowity koszt programu oszacowano na 41 200 zt.

Przedstawiono koszty jednostkowe programu oraz koszty monitorowania i ewaluacji.
Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Kozy.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie dwoinki zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, tac. Neisseria meningitidis. =~ Meningokoki wystepujg w jamie
nosowo-gardtowe]j u zdrowych oséb (tzw. nosicieli), nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani objawodw.
Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem lub osobg
chora. Przenoszenie meningokokéw 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 pfci czy wieku. Najczesciej choruja
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepuja na ogét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywac ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywotaé réwniez,
ale stosunkowo rzadko m.in. zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia.

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) jest ciezkg, gwattownie postepujacag chorobg bakteryjng
wywotang przez wtargniecie dwoinek Neisseria meningitidis do krwi i/lub o$rodkowego uktadu
nerwowego. IChM jest najczestszg postacig zakazern meningokokowych, zwykle przebiega jako sepsa
(posocznica), ropne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych lub potgczenie sepsy z rownoczesnym
zapaleniem opon moézgowych.
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Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepient Ochronnych
(PSO) na rok 2025 szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych,
ale sg zalecane:

niemowletom od ukoniczenia 6 tygodnia zycia lub 8 tygodnia zycia w zaleznosci od rodzaju
szczepionki;

dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej:

— z bliskim kontaktem z chorym lub materiatem zakaznym (personel medyczny, pracownicy
laboratorium),

— przebywajgcym w zbiorowiskach (przedszkolach, ztobkach, domach studenckich, internatach,
koszarach),

— o0sobom z zachowaniem sprzyjajagcym zakazeniu (intymne kontakty z nosicielem lub osobg
chorg, np. gteboki pocatunek),

— o0sobom podrdézujgcym;

dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami odpornosci:
— zanatomiczng lub czynnosciowa asplenig,

— zakazonym wirusem HIV,

— nowotworem ztosliwym,

— chorobg reumatyczng,

— przewlekfa chorobg nerek i watroby,

— leczonym ekulizumabem z powodu napadowej nocnej hemoglobinurii lub atypowego zespotu
hemolityczno-mocznicowego,

— przed i po przeszczepieniu szpiku,
— o0sobom leczonym immunosupresyjnie;

dzieciom w wieku od ukonczenia 2 miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci oraz
szczegdlnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Populacja

Zgodnie z informacjami zawartymi w odnalezionych rekomendacjach istniejg rozbieznosci dotyczace
przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w réznych kategoriach wiekowych.

Zgodnie z wytycznymi pierwsza kategoria wiekowa obejmuje dzieci w przedziale miedzy 2m.z.
a2r.z. (AGDoH 2024, PHAC 2024, WHO 2024a/2024b/2024c/2024d, HWZ/NZG 2024, NCIRD
2024a, PTP/ PTW/PTMR 2022, Stanowisko Polskich Ekspertéw 2022, ATAGI 2022, UK HSA 2022,
AAP 2021, ACIP 2020, RCP1 2019, HCN 2018, SITKO 2017, GoC 2015, PIDAC 2014, JCVI 2014). Grupa
docelowg w zakresie realizacji szczepien ochronnych przeciwko meningokokom pozostajg dzieci
miedzy 2 m.z. a 2 r.z. z uwagi nie tylko na rozpowszechnienie tych zakazen w tej subpopulacji,
ale takze z uwagi na nastepstwa zdrowotne z nimi zwigzane. Docelowym preparatem stosowanym
w przypadku tej populacji pozostajg szczepionki przeciwko meningokokom grupy A, C, W,
Y(HWZ/NZG 2024, NCIRD 2024a, PTP/ PTW/PTMR 2022, UK HSA 2022, RCPI 2019, HCN 2018).

W ramach zalecen uwzglednia sie takze mozliwosc¢ szczepienia dzieci >2 r.z., nastolatkéw miedzy
10 a 19 r.z. oraz osdb dorostych jesli stwierdza sie u nich obecnosé czynnikéw determinujgcych
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znaczne podwyzszenie ryzyka wystgpienia IChM jak np. obecnosé innych standw zdrowotnych czy
zamieszkanie zattoczonych budynkéw (AGDoH 2024, CDC 2024a/2024b, PHAC 2024, NCIRD 2024a,
NCIRD 2024b, PTP/ PTW/PTMR 2022, UK HSA 2022, Stanowisko Polskich Ekspertow 2022, ATAGI
2022, ACIP 2020, SITKO 2017, AAP 2016, GoC 2015, JCVI 2014, PIDAC 2014).

Szczepienia ochronne

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach zaleca sie szczepienia ochronne przeciwko IChM.
Ponadto cze$¢ towarzystw rekomenduje szczepienia dawka przypominajgcg (AGDoH 2024, CDC
2024a/2024b, ACIP 2020, GoC 2015, PIDAC 2014). Zgodnie z informacjami zawartymi
w odnalezionych rekomendacjach, wiekszo$¢é organizacji naukowych zaleca szczepienia przeciwko
5 grupom serologicznym: A, B, C, Y oraz W-135.

Edukacja

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokowa zaleca sie
realizowanie dziatarn edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu rodzicow/opiekunéw o ryzyku
zdrowotnym zwigzanym z ww. chorobg. Nalezy uwzgledni¢ w edukacji réwniez informacje
odnoszace sie do: charakteru zakazen meningokokowych, wysokiej smiertelnosci, trwatych
nastepstw choroby, informacji o grupach ryzyka, ochrony jakg zapewniajg szczepionki oraz
informacji o szacowanym krotkim czasie trwania ochrony p/MenB (ACIP 2020). Dodatkowo
eksperci zachecajg do realizowania kampanii edukacyjnych dla studentéw, ktére powinny skupiac
sie na zwiekszaniu wiedzy w zakresie benefitéw ptynacych z poddania sie szczepieniom. Edukacja
powinna by¢ prowadzona przy uzyciu wielu platform i kanatéw edukacyjnych (Stanowisko Polskich
Ekspertéw 2022, AAP 2021, PHE 2016). Polscy eksperci zalecajg réowniez, aby oproécz
spersonalizowanych dziatan aktywnie rekomendujgcych szczepienia w czasie rutynowych wizyt
w gabinecie lekarskim, przeprowadzane i regularnie powtarzanie byty ogdlnopolskie kampanie
edukacyjne, majace na celu uswiadamianie spoteczenstwu zagrozen wynikajacych z zakazenia N.
meningitidis oraz mozliwosci profilaktyki za pomocg szczepien ochronnych. Wskazujg réowniez,
ze kolejne edycje takiej kampanii edukacyjnej powinny uwzgledniac aktualne informacje dotyczgce
epidemiologii IChM, przebiegu choroby (w tym nietypowego, jak to jest obecnie opisywane dla
zakazen MenW), mozliwych powiktan, dtugoterminowych nastepstw, dostepnosci szczepien oraz
ich bezpieczenstwa i efektywnosci (Stanowisko Polskich Ekspertow 2022).

Dziatania edukacyjne sg jedng z kluczowych form zwiekszania zgtaszalnosci do szczepien
ochronnych. W ramach rekomendacji zaznacza sie, ze sam proces zaszczepienia powinien by¢
poprzedzony przekazaniem pacjentowi informacji nt. szkéd i korzysci wynikajacych z immunizacji,
nastepstw potencjalnego IChM, a takze ewentualnych dziatan niepozgdanych moggcych wystgpié
po iniekcji pacjenta (PTP/ PTW/PTMR 2022, NICE 2024, HCN 2022).

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych

Szczepionka p/MenACWY:

Stwierdzono, ze podanie szczepionki MenACWY istotnie statystycznie zmniejsza szanse
wystgpienia IChM — OR=0,31 [95%Cl: (0,20; 0,49)] (McMillan 2020).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u dzieci w wieku od 2 do 10 r.z. istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobieristwo unikniecia IChM wywotanej serogrupg C lub Y odpowiednio o 8%
i 21% w pordéwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,08 [95%Cl: (0,04; 0,12)] oraz
RD=0,21 [95%Cl: (0,17; 0,26)] (Pellegrino 2015).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u osdéb w wieku od 11 do 18 r.z. istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobiedstwo unikniecia choroby wywofanej serogrupg A, W-135 lub
Y odpowiednio o 7%, 6% oraz 13% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,07
[95%CI: (0,02; 0,12)], RD=0,06 [95%CI: (0,00; 0,11)] oraz RD=0,13 [95%CI: (0,09; 0,18)]
(Pellegrino 2015).
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e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u dorostych w wieku od 18 do 55 r.z. istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg A, W-135 lub
Y odpowiednio 0 9%, 6% oraz 8% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,09
[95%CI: (0,05; 0,14)], RD=0,06 [95%Cl: (0,00; 0,11)] oraz RD=0,08 [95%Cl: (0,05; 0,11)]
(Pellegrino 2015).

e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u oséb >55 r.z. zwieksza prawdopodobieristwo unikniecia
choroby wywotanej serogrupg C o 12% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS —
RD=0,12 [95%Cl: (0,00; 0,24)] (Pellegrino 2015).

Opinie ekspertéw klinicznych

Ekspert popiera zasadnos¢ prowadzenia przez JST programow profilaktyki zakazern meningokokowych,
poniewaz nalezy ona do najgrozniejszych choréb zakaznych cztowieka, charakteryzujaca sie wysoka
Smiertelnoscia oraz ciezkimi powiktaniami. Zdaniem eksperta, programy i wszelkie dziatania
profilaktyczne powinny przetozy¢ sie na zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na Inwazyjna
Chorobe Meningokowa.

Ekspert uznaje takze za zasadne stosowanie szczepien p/meningokokom w programach prowadzonych
przez JST. W Polsce duzo mniej oséb jest zaszczepionych p/meningokokom w poréwnaniu z innymi
krajami europejskimi, wiec zachorowan i zgondw jest wiecej.

Populacje docelowg powinny stanowié: dzieci w wieku od 2 m. z do 5 lat oraz nastolatki 5-19 lat; mtodzi
dorosli 19-25 lat — zwtaszcza mieszkajgcy w akademikach, internatach, koszarach; osoby >65 r. z.;
personel medyczny, personel ztobkéw, przedszkoli - niezaleznie od wieku; rodzice i opiekunowie
matych dzieci, w kazdym wieku; osoby z czynnikami ryzyka (np. po usunieciu $ledziony, z nowotworami,
na leczeniu immunosupresyjnym, po przeszczepach narzagdéw, szpiku, dializowani).

Ekspert podkresla, ze najgrozniejszymi bakteriami Neisseria meningitidis sg serotypy grupy B i C, sg
odpowiedzialne za 90% wszystkich zachorowan na IChM, zwtfaszcza wsrdd niemowlat < 1 roku zycia
oraz wskazuje, ze w ostatnich latach ro$nie udziat zakaznosci meningokokdéw z serogrupy W.

W opinii pediatréw, w Polsce niemowle lub mate dziecko w pierwszej kolejnosci powinno by¢
zaszczepione przeciw meningokokom grupy B, ze wzgledu na powszechne korzystanie ze ztobkow
i przedszkoli.

Ekspert wskazuje na zasadno$¢ stosowania edukacji spoteczenstwa, zwtaszcza w grupach wysokiego
ryzyka. Réznorodne formy informacyjne nalezy kierowac do rodzicoéw/opiekunéw matych dzieci,
opiekundéw przedszkolnych, mtodziezy w wieku 15 -25 lat (kolonii, obozy, internaty, akademiki,
spotkania towarzyskie), oraz oséb starszych >50 rz (ostabiona funkcja uktadu odpornosciowego,
wielochorobowos¢).
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Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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