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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 98/2025 z dnia 7 pazdziernika 2025 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw
pneumokokom dla osob w wieku powyzej 55 lat mieszkajacych
na terenie Gminy Ustron na lata 2026-2030”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw pneumokokom
dla oséb w wieku powyzej 55 lat mieszkajgcych na terenie Gminy Ustron na lata 2026-2030”,
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony program polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego
jakim sg zakazenia pneumokokowe.

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 2025, w ktérym zaleca sie szczepienia p/pneumokokom m.in. dorostym
powyzej 50 roku zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem oséb od ukoriczenia 65. roku zycia).

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 wrzesnia 2025 r. we wskazaniu:
profilaktyka oséb powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem
choroby pneumokokowej obecnie finansowany ze s$rodkdéw 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 jakos¢.
W zwigzku z tym, warunkiem pozytywnej opinii jest nalezyte uwzglednienie uwag
przedstawionych w dalszej czesci opinii, a w szczegdlnosci uwag dotyczgcych uzasadnienia
wartosci docelowych w celu gtdwnym i celach szczegétowych oraz uszczegdétowienia opisu
etapdw programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej zaktadajacy przeprowadzenie szczepien
przeciwko pneumokokom oraz edukacji zdrowotnej wsréd osdb powyzej 55 r.z. Program ma by¢
realizowany w latach 2026-2030. Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 275 000 zt.
Program ma by¢ finansowany z budzetu Gminy Ustron.

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. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
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poz. 146 z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W opiniowanym dokumencie przedstawiono informacje dotyczgce problemu zdrowotnego jakim
sg zakazenia Streptococcus pneumoniae. Odniesiono sie m.in. do charakterystyki drobnoustroju, drog
szerzenia sie zakazenia, objawdw, czynnikdw ryzyka oraz mozliwych powiktan choroby
pneumokokowe;j.

Oceniany projekt zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktérego
przygotowana zostata tres¢ problemu zdrowotnego.

W tresci projektu przedstawiono $wiatowe, ogdélnopolskie oraz regionalne dane epidemiologiczne
korespondujgce z wybranym problemem zdrowotnym. Zgodnie z informacjami opublikowanymi przez
ECDC (Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, ang. European Centre for Disease
Prevention and Control), w 2022 r. w krajach UE/EOG zgtoszono 17,7 tys. potwierdzonych przypadkéw
inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP), co odpowiada surowemu wspétczynnikowi zapadalnosci
5,1/100 tys. mieszkancéw. Najwyzszg zapadalno$¢ odnotowano u niemowlat ponizej 1 roku zycia
(13,4/100 tys.) oraz u oséb powyzej 65 roku zycia (12,6/100 tys.). W Polsce, zgodnie z danymi
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH, w 2024 r. zarejestrowano 3 501 przypadkdw IChP,
wobec 2 957 przypadkéw w roku 2023. Wspoétczynnik zapadalnosci w 2024 r. wynidst 9,32/100 tys.
mieszkancow, co oznacza prawie 13-krotny wzrost w pordéwnaniu z 2009 r. Najwyzszy wskaznik
zapadalnosci odnotowano w wojewddztwie zachodniopomorskim (16,04/100 tys.), a najnizszy
w wojewddztwie dolnoslgskim (5,67/100 tys.). W wojewddztwie $lgskim, na terenie ktdrego znajduje
sie gmina Ustron, wskaznik zapadalnosci wynidst 9,85/100 tys., co jest wartoscig zblizong do sredniej
krajowej. W 2024 r. w wojewddztwie zarejestrowano 424 przypadki IChP, wszystkie wymagajgce
hospitalizacji. Wspotczynnik $miertelnosci w przebiegu IChP w Polsce w 2024 r. wynidst 37,3%,
0siggajac najwyzsze wartosci w grupie oséb powyzej 65. roku zycia (44,3%). Wskazano, ze zgodnie
z danymi Slaskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ, w latach 2015-2024 w Ustroniu odnotowano
5 mieszkancéw leczonych z powodu zapalenia ptuc wywotanego przez Streptococcus pneumoniae (J13
wg ICD-10) oraz 6 oséb hospitalizowanych z powodu posocznicy pneumokokowej (A40.3).
Nie zarejestrowano przypadkow hospitalizacji z powodu pneumokokowego zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych (G00.1). Wskazano, ze dane NFZ moga by¢ niedoszacowane z uwagi na trudnosci
w prawidtowej klasyfikacji rozpoznan. Szacuje sie ponadto, ze w Polsce na pneumokokowe zapalenie
ptuc choruje co najmniej kilkanascie tysiecy oséb, a na zapalenie ucha srodkowego kilkadziesiat tysiecy
0s6b rocznie.

W Mapie Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 ws$réd wyzwan systemu opieki zdrowotnej
wskazano na ,wzrost zagrozern w wyniku niekorzystnej sytuacji epidemiologicznej migracji ludnosci
i pogarszajqgcej sie wyszczepialnosci w populacji, bedzie w ciggu kolejnych lat skutkowac zwiekszonym
wystepowaniem chordob zakaznych, zakazenr bakterio- i lekoopornych”. Ponadto w ramach
rekomendowanych kierunkdw dziatan dla wojewddztwa $lgskiego wskazano m.in. na ,,zapewnienie
dostepnosci do swiadczen w zakresie choréb zakaznych i odzwierzecych m.in. poprzez zwiekszenie
liczby podmiotéow poza PSZ oraz utworzenie kompleksowego osrodka diagnostyki i leczenia chordb
zakaznych i odzwierzecych”.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,podniesienie lub utrzymanie, w trakcie trwania programu, wysokiego
poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi) w zakresie zakazeri pneumokokowych, wsrod
co najmniej 70% uczestnikow dziatan edukacyjnych”.

Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzié
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do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw.

Cel gtéwny wydaje sie mozliwy do osiggniecia w zwigzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami
edukacyjnymi. W projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testu, co jest dziataniem
zasadnym. Do projektu zatgczono przyktadowy test, ktéry co do zasady odzwierciedla zakres
zaplanowanych dziatan edukacyjnych i nie wzbudza istotnych zastrzezen, cho¢ mozliwe bytoby jego
uzupetnienie o pytania odnoszace sie do bezpieczenstwa szczepionek, wystepowania niepozgdanych
odczyndw poszczepiennych czy identyfikacji grup ryzyka. W odniesieniu do celu gtdwnego nie
przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych, co nalezy uzupetnié.

W projekcie zaproponowano 2 cele szczegétowe:

1) ,zmniejszenie o co najmniej 5% w okresie trwania catego programu, liczby zachorowan
na choroby wywotane przez pneumokoki wsrdd osob z terenu realizacji programu polityki
zdrowotne” oraz

2) ,zwiekszenie o co najmniej 8% odsetka osob z populacji docelowej programu zaszczepionych
przeciwko pneumokokom”.

Cele szczegétowe zostaty zaplanowane w sposdb prawidtowy. Nalezy jednak podkredli¢,
ze nie wskazano uzasadnienia dla podanych wartosci docelowych, co wymaga uzupetnienia.

W projekcie zaplanowano 3 mierniki efektywnosci:

1) ,odsetek osob, u ktorych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom wiedzy (min.
80% poprawnych odpowiedzi) w zakresie zakazeri pneumokokowych, wzgledem wszystkich
0s0b uczestniczgcych w dziataniach edukacyjnych, ktére wypetnity pre-test (lloraz oséb
z wysokim poziomem wiedzy w post-tescie w stosunku do wszystkich uczestnikow
wypetniajgcych pre-test)”,

2) ,odsetek zachorowar na choroby wywotane przez pneumokoki w populacji oséb z terenu
realizacji PPZ w okresie trwania catego programu w stosunku do stanu sprzed wprowadzenia
realizacji programu (lloraz wszystkich zachorowarn z terenu realizacji PPZ w przeciggu trwania
programu w stosunku do liczby zachorowan sprzed wprowadzenia realizacji programu)” oraz

3) ,odsetek uczestnikow zaszczepionych przeciwko pneumokokom w okresie trwania catego
programu w stosunku do liczebnosci populacji docelowej (lloraz uczestnikéw zaszczepionych
przeciwko pneumokokom w programie w stosunku do liczby oséb z populacji docelowej)”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Przedstawione mierniki zostaty
zaplanowane prawidtowo.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig mieszkaricy Gminy Ustron w wieku powyzej 55 lat. W projekcie
programu wskazano, ze wedtug danych z systemu ewidencji ludnosci Gtéwnego Urzedu Statystycznego
(GUS) populacja ta liczy ok. 6 tys. osdb. Informacje te sg zblizone do danych dostepnych na stronie
internetowej GUS. Jednak, ze ze wzgledu na ograniczenia finansowe, gmina planuje objg¢ PPZ 500 oséb
(co stanowi ok. 8,3% populacji docelowej).

W projekcie programu zaplanowano kryteria wtgczenia i wytaczenia, ktore zostaty przedstawione
w sposob prawidtowy.

W projekcie jako jedno z kryteridw wytagczenia wskazano ,wczesniejsze zaszczepienie przeciwko
pneumokokom”. Niemniej nalezy mie¢ na uwadze, aby Swiadczenia udzielane w ramach programu nie
powielaty u danego pacjenta Swiadczen finansowanych w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
dziatann podejmowanych w ramach ogdlnopolskich programoéw polityki zdrowotne] realizowanych
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przez Ministra Zdrowia i nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zabezpieczy¢ ryzyko podwdjnego finansowania
Swiadczen.

Interwencja

W ramach PPZ zaplanowano wykonanie szczepien p/pneumokokom, poprzedzone badaniem
kwalifikacyjnym, a takze prowadzenie dziatar edukacyjnych.

W projekcie opisano sposéb przeprowadzania lekarskiej wizyty kwalifikacyjnej przed szczepieniem.
Badanie kwalifikacyjne ma by¢ realizowane w celu wykluczenia przeciwwskazan do szczepienia
okreslonych w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) danego preparatu szczepionkowego.
W trakcie wizyty uczestnicy otrzymajg kluczowe informacje na temat szczepienia, w tym zakres
dziatania szczepionki oraz jej bezpieczeristwo. Lekarz udzieli rowniez odpowiedzi na wszelkie pytania
pacjenta zwigzane ze szczepieniem oraz uzyska jego $wiadomga zgode na wykonanie szczepienia.
Wizyta kwalifikacyjna obejmie indywidualng edukacje zdrowotng dotyczacg czynnikdw ryzyka,
przebiegu oraz profilaktyki zakazen pneumokokowych. Skutecznos¢ edukacji bedzie oceniana przy
zastosowaniu opracowanego przez realizatora pre-testu przed edukacjg oraz post-testu po edukacji.

Edukacja zdrowotna

Edukacja zdrowotna bedzie realizowana zarédwno w formie kampanii informacyjno-edukacyjnej,
majacej na celu podniesienie swiadomosci populacji na temat profilaktyki zakazen pneumokokowych,
jak i w ramach indywidualnej edukacji zdrowotnej podczas lekarskiej wizyty kwalifikacyjnej przed

podaniem szczepionki. W ramach kampanii informacyjno-edukacyjnej uczestnicy i osoby
zainteresowane programem otrzymajg informacje dotyczagce m.in.: charakteru zakazen
pneumokokowych i przebiegu choroby, zagrozen wynikajacych z zakazenia Streptococcus

pneumoniae. Dziatania edukacyjne bedg realizowane przez personel medyczny udzielajgcy Swiadczen
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, z wykorzystaniem rdznych metod podajacych, w tym
materiatdw edukacyjnych opracowanych w formie papierowej i elektronicznej. Mozliwe bedzie
rowniez wykorzystanie materiatdw przygotowanych przez instytucje zajmujace sie profilaktyka
i promocjg zdrowia, takich jak Ministerstwo Zdrowia, NFZ, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH
czy Wojewddzkie i Powiatowe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne. Dostosowanie jezyka i zakresu
tematycznego podejmowanych dziatan edukacyjnych bedzie uwzglednione w zaleznosci od grupy
odbiorcow.

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. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakoniczeniu w celu oceny efektow prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie dokonywana na podstawie nastepujacych wskaznikéw:

7

Jliczba o0sob, ktore zgtosity sie do udziatu w programie”, ,liczba 0séb poddanych dziataniom
edukacyjnym”, ,liczba 0séb zaszczepionych p/pneumokokom w ramach programu”, , liczba oséb, ktére
nie zostaty zakwalifikowane do szczepienia” oraz ,liczba 0sob, ktore nie zostaty zakwalifikowane
do szczepienia”. Przedstawione w projekcie wskazniki monitorowania zostaty prawidtowo

sformutowane.

Ocena jakosci $wiadczen udzielanych w programie bedzie prowadzona na podstawie analizy ankiety
satysfakcji. Do projektu zatagczono wzdér ww. ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu. Zgodnie z trescig projektu, ewaluacja programu
przeprowadzona zostanie z wykorzystaniem zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci.
Zaznaczono takze, ze w ramach ewaluacji bedzie nalezato odnies¢ sie do nastepujgcych wskaznikéw:
,odsetek osob, u ktorych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom wiedzy (min. 80%
poprawnych odpowiedzi) w zakresie zakazeri pneumokokowych, wzgledem wszystkich o0sob
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uczestniczqcych w dziataniach edukacyjnych, ktore wypetnity pre-test”, ,odsetek zachorowan
na choroby wywotane przez pneumokoki w populacji oséb z terenu realizacji PPZ w okresie trwania
catego programu w stosunku do stanu sprzed wprowadzenia realizacji programu” oraz ,odsetek
uczestnikow zaszczepionych przeciwko pneumokokom w okresie trwania catego programu w stosunku
do liczebnosci populacji docelowej’. Warto podkresli¢c, ze przedstawione w projekcie mierniki
efektywnosci zostaty zaplanowane w sposdb prawidtowy.

Nalezy zaznaczyé, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato podkreslone
réowniez w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis etapdéw i dziatan podejmowanych w ramach programu.

W dokumencie odniesiono sie do warunkéw dotyczgcych personelu realizujgcego program, a takze
wskazano wymagania lokalowe i sprzetowe, jakie powinien spetniac realizator programu.

Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Kampania informacyjna prowadzona bedzie przez realizatora w Scistej wspdtpracy z Urzedem Miasta
Ustron, placéwkami podstawowej opieki zdrowotnej, organizacjami pozarzagdowymi oraz lokalnymi
mediami, w tym radiem, prasg i mediami spofecznosciowymi. Informacje o programie majg by¢
dostepne w siedzibie realizatora, a takze w miejscach uzytecznosci publicznej, w tym w Urzedzie Miasta
Ustron. Zaplanowano ich dystrybucje w formie komunikatéw publikowanych na stronie internetowej,
plakatdw umieszczanych na tablicach ogtoszen oraz materiatédw informacyjnych kierowanych
bezposrednio do mieszkaincédw. Zaznaczono, ze wybdr szczegdtowych narzedzi dystrybucji i form
rozpowszechniania informacji o programie bedzie zalezat od decyzji realizatora, przedstawionej
w ztozonej ofercie.

W budzecie przedstawiono koszty jednostkowe. Odniesiono sie do kosztéw poszczegdlnych
interwencji, kosztow kampanii informacyjnej, a takze do kosztéw monitorowania i ewaluacji.

Koszt catkowity programu oszacowano na 275 000 zt.
Program ma by¢ finansowany ze srodkéw wtasnych gminy Ustron.
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. Moga
wywotac inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdézgowo-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 niebezpieczenstwo dla zdrowia i zycia ze strony
pneumokokdéw wynika miedzy innymi z ich wyjatkowej zjadliwosci, powszechnosci ich wystepowania,
a takze rosnacych w ostatnich dekadach: zapadalnosci na choroby pneumokokowe oraz opornosci
bakterii na antybiotyki.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pneumokokom jest realizowana poprzez
szczepienia dobrowolne. Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2025 rok, szczepienia
przeciwko pneumokokom zalecane sg m.in. osobom dorostym powyzej 50 roku zycia (ze szczegdlnym
uwzglednieniem osdb od ukonczenia 65. roku zycia); dzieciom i osobom dorostym z przewlekta
chorobg serca, przewlekta chorobg ptuc, przewlektg chorobg watroby, w tym z marskoscig watroby,
przewlekta chorobg nerek i zespotem nerczycowym, z cukrzyca.
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Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 wrze$nia 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 pazdziernika 2025 r., osoby po 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego)
ryzykiem choroby pneumokokowej (tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlektg chorobg watroby,
przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego,
wrodzong lub nabytg asplenia, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlektag
niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba
nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego) mogg otrzymacé szczepionke 13-walentng
(Prevenar 13) w ramach tzw. listy bezptatnych lekéw dla oséb powyzej 65 r.z.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

e Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogdlnej populacji oséb starszych. Dolna
granica wiekowa rézni sie w zaleznosci od organizacji wydajgcej zalecenia: 250 r.z. (NIL 2016,
SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2022), 265 r.z. (CDC 2025, PHAC/NACI 2023,
ACS/NACI 2023, PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022, HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016), 270 r.z.
(AGDoH 2025, ATAGI 2020).

e Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w populacji oséb dorostych z czynnikami ryzyka
obejmujacymi m.in.: alkoholizm, przewlekta chorobe serca, przewlekta chorobe watroby,
przewlekta chorobe ptuc, palenie tytoniu, cukrzyce, implant slimakowy, wyciek ptynu moézgowo-
rdzeniowego (CSF), wrodzong lub nabytg asplenie, anemie sierpowatg lub inne hemoglobinopatie,
wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci, uogdlniony nowotwor ztosliwy, zakazenie HIV,
chorobe Hodgkina, jatrogenng immunosupresje, biataczke, chtoniaka, szpiczaka mnogiego, zespot
nerczycowy, przeszczep narzaddw litych (CDC 2025, HNZ 2025, AGDoH 2025, PTK/PTWac 2023,
PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022, STIKO 2022, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017, NIL 2016,
GoC/PHAC 2016).

e ACIP zaleca szczepienia przeciwko pneumokokom u wszystkich oséb powyzej 65 roku zycia
(niezaleznie od wspdtistniejgcych czynnikow ryzyka) oraz u oséb dorostych (19-64 lata), u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju choroby pneumokokowej (ACIP 2022).

e NACI zaleca stosowanie 20-walentnych szczepionek skoniugowanych (PNEU-C-20) lub 15-
walentnych szczepionek skoniugowanych (PNEU-C-15), a nastepnie 23-walentnej szczepionki
polisacharydowej przeciwko pneumokokom (PNEU-P-23) u oséb dorostych o podwyziszonym
ryzyku wystgpienia inwazyjnej choroby pneumokokowej (ACS/NACI 2023).

e Najnowsze zalecenia wskazujg, ze osoby w wieku 265 lat, ktére nie byty wczesniej szczepione
przeciwko pneumokokom przy uzyciu PCV lub ktérych historia szczepien jest nieznana powinny
najpierw otrzymac 1 dawke PCV (PCV20 lub PCV15). Jesli zastosowana zostanie PCV15, po uptywie
co najmniej 1 roku nalezy poda¢ dawke PPSV23 (w przypadku osdb z implantem slimakowym lub
wyciekiem ptynu moézgowo-rdzeniowego mozna rozwazy¢ minimalny odstep 8 tygodni) (CDC 2025,
ACIP 2022, PTWac 2022).

e W przypadku oséb dorostych, ktére nie byty wczesniej szczepione szczepionkg przeciwko
pneumokokom, zaleca sie pojedyncza dawke 20-walentnej szczepionki skoniugowanej osobom
w wieku 65 lat i starszym, w wieku od 50 do 64 lat z grup podwyzszonego ryzyka wystgpienia
choroby pneumokokowej oraz w wieku od 18 do 49 lat z zaburzeniami odpornosci (PHAC/NACI
2023, ACS/NACI 2023).

e Wytyczne wskazujg, ze osoby doroste w wieku 19-64 lat z czynnikami ryzyka wystgpienia choroby
pneumokokowej, ktére nie byty wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom lub ktérych
historia szczepien jest nieznana powinny najpierw otrzymac 1 dawke PCV (PCV20 lub PCV15). Jesli
zastosowana zostanie PCV15, nastepnie nalezy podac¢ dawke PPSV23, co najmniej 1 rok po podaniu
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dawki PCV15, a u 0séb z implantem slimakowym lub wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego
mozna rozwazy¢ minimalny odstep 8 tygodni (CDC 2025, ACIP 2022, PTWac 2022).

e Niektére towarzystwa rekomendujg pojedynczg dawke PPSV23 do rutynowego stosowania
u wszystkich oséb dorostych w wieku >60 lat (STIKO 2022) oraz 265 lat (HSE 2018, GoC 2016/PHAC
2016). AGDoH 2025 zaleca natomiast szczepienie wszystkich oséb 270 r.z. przy uzyciu szczepionki
skoniugowanej (PCV13, PCV15 lub PCV20) w schemacie jednodawkowym. Z kolei inne odnalezione
rekomendacje (HNZ 2025, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016, ACS/NACI 2016) zalecajg
podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV13, a nastepnie PPSV23.

e Osoby w wieku 250 lat o obnizonej odpornosci powinny otrzymac szczepionke PCV13, a nastepnie
po 8 tyg. szczepionke PPSV23. Szczepienie preparatem PPSV23 nalezy powtdrzy¢ po uptywie 5 lat
(STS 2016).

e 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 pierwszg (NIL 2016).

e 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

e W randomizowanym badaniu 3 fazy przeprowadzono ocene bezpieczeristwa szczepionki PCV20
w poréwnaniu ze szczepionkg PCV13 lub PPSV23 u pacjentow [osoby w wieku =65 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
otrzymujacych PCV13 i PPSV23. Szczepionka PCV20 wywotata silne odpowiedzi immunologiczne,
a w ocenie autoréw uzyskane wyniki uzasadniajg stosowanie PCV20 jako bezpiecznej szczepionki,
ktora moze zapewni¢ ochrone przeciwko 20 zawartych w niej serotypom u osdb starszych
szczepionych wczesniej roznymi szczepionkami przeciwko pneumokokom (Cannon 2021).

e W randomizowanym badaniu 3 fazy majgcym na celu poréwnanie bezpieczenstwa i tolerancji
PCV20, PCV13 oraz PPSV23 u 0s6b >18 r.z. (n=3009) analizowane szczepionki wykazaty podobny
profil bezpieczenstwa. Wiekszos¢ reakcji miejscowych miata nasilenie fagodne do umiarkowanego,
przy czym bdl w miejscu wstrzykniecia wystepowat najczesciej. Czestos¢ i nasilenie
ogolnoustrojowych 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
wiekowych. Zadne zdarzenie niepozadane ani zadna ze zgtoszonych nowych choréb przewlektych
nie byly zwigzane ze szczepionka (Essink 2021).

e Bezpieczenstwo stosowania szczepionek przeciwko pneumokokom zostato potwierdzone przez
liczne grono ekspertéow, m.in. Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP 2019, ktdrzy
odniesli sie do szczepionki PCV13, twierdzac, ze jest ona nie tylko skuteczna, ale i bezpieczna dla
0s0b 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 chordéb uktadu
oddechowego i krazenia, osoby w stanie immunosupresji, pensjonariusze domoéw 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
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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. przebywajace 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 niepozgdanych oraz korzysci jakie
wynikajg ze szczepienia.

Dziatania informacyjne (ulotki, ogtoszenia, komunikaty w mediach) adresowane do senioréw, moga
mie¢ wptyw na zgtaszalnos¢ do programow szczepien.

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

ZASTEPCA PREZESA
Anna Kowalczuk

/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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr DPPZ.431.12.2025, , Program
polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw pneumokokom dla oséb w wieku powyzej 55 lat mieszkajgcych na terenie
Gminy Ustron na lata 2026-2030”; data ukonczenia opracowania: wrzesiern 2025 oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 184/2025
z dnia 6 pazdziernika 2025 roku o projekcie programu: ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw
pneumokokom dla oséb w wieku powyzej 55 lat mieszkajgcych na terenie Gminy Ustron na lata 2026-2030”.
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