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nr 26/2026 z dnia 16 kwietnia 2026 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki pétpasca oraz neuralgii popotpascowej wsrod
mieszkancow Lublina w wieku 55-64 lata”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki poétpasca oraz neuralgii popdtpascowej wsréd
mieszkancéw Lublina w wieku 55-64 lata”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest potpasiec.
Zaktada przeprowadzanie dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz szczepien ochronnych
wsrod mieszkancéw Miasta Lublin w wieku 55-64 lat, niezaszczepionych dotychczas przeciwko
potpascowi i niespetniajgcych kryteriow do refundacji szczepionki. Nalezy wskazaé,
ze zaplanowana w programie populacja znajduje odzwierciedlenie w czesci wytycznych
w odniesieniu do o0sdéb bez dodatkowych choréb zwiekszajacych ryzyko zachorowania
na poétpasiec oraz jest zgodna z zalecanym w PSO wieku powyzej 50 r.z. W odnalezionych
rekomendacjach podkresla sie istote realizacji réznych strategii np. edukacji, przypomnien
o szczepieniach, aby promowaé przestrzeganie dwudawkowego schematu podania.
Towarzystwa naukowe w znacznej wiekszosci zalecajg stosowanie 2 dawek szczepionki
rekombinowanej przeciwko pétpascowi (RZV) w odstepie 2-6 miesiecy. Nalezy zatem wskazacd,
ze zaplanowane w programie interwencje réowniez sg zgodne z wiekszos$ciag odnalezionych
wytycznych klinicznych.

Oceniany program polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowi¢ wsparcie
w zabezpieczeniu zdrowia populacji i wnosi¢ wartos¢ dodang dla pacjentéw w stosunku
do obecnie funkcjonujacych $wiadczeh gwarantowanych, szczegdlnie w konteks$cie wykazu
refundowanych lekéw, wramach ktorego szczepionka Shingrix® jest dostepna z 50%
refundacjg dla pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na pétpasiec w wieku 18-
64 lat oraz ze 100% refundacja dla pacjentéw powyzej 65 r.z.

Projekt w wiekszosci zostat opracowany prawidtowo. Niemniej, w celu zapewnienia realizacji
programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzgledni¢ uwagi przedstawione w dalszej
czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci dotyczace:

e dopracowania opisu procesu ewaluacji programu;
e przedstawienia kosztéw jednostkowych w odniesieniu do lekarskiego badania
kwalifikacyjnego, edukacji pacjenta czy utylizacji odpaddw.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki pétpasca.
Program skierowany jest do mieszkancéw Miasta Lublin w wieku 55-64 lat, niezaszczepionych
dotychczas przeciwko poétpascowi i niespetniajacych kryteriow do refundacji szczepionki.
W ramach programu zaplanowano realizacje dziatarn edukacyjnych oraz szczepien przeciw
potpascowi w schemacie dwudawkowym. Program ma by¢ realizowany w latach 2026-2030.
Koszt catkowity programu oszacowano na 2 000 000 zt.
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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
wart. 31a ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu
programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii
medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W ramach opisu problemu zdrowotnego przedstawiono definicje i klasyfikacje pdétpasca
wg ICD-10, jego etiologie, czynniki ryzyka, rozpoznanie i obraz kliniczny, a takze powiktania.
Wskazano m.in., Ze szczegdlnie narazone na reaktywacje zakazenia Varicella Zoster Virus (VZV)
i rozwadj pbtpasca sg osoby starsze oraz chorzy z ostabiong funkcjg uktadu odpornosciowego,
w tym w szczegolnosci chorzy na nowotwory (uktadu krwiotwérczego chtonnego, guzy lite),
cukrzyce, a takze zakazeni HIV.

Oceniany projekt zawiera wykaz pismiennictwa oraz referencje bibliograficzne, na podstawie
ktérego przygotowano tresé¢ problemu zdrowotnego.

W opisie sytuacji epidemiologicznej uwzgledniono dane $wiatowe, krajowe i regionalnych.
W kontekscie sytuacji globalnej wskazano m.in., ze pétpasiec oraz powiktania tej choroby,
w tym neuralgia pétpascowa, to globalny problem zdrowotny, ktéry dotyczy gtéwnie oséb
starszych. W odniesieniu do sytuacji w Polsce powotano sie na dane Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP PZH - PIB) i wskazano,
ze w latach 2015-2023 z powodu pétpasca zmarty tacznie 34 osoby. W projekcie zaznaczono
réowniez, ze w wiekszosci krajow, w tym krajéw europejskich (m.in. réwniez w Polsce),
nie prowadzi sie aktywnego nadzoru i monitorowania w zakresie wystepowania p6tpasca i jego
powiktan, przez co dane epidemiologiczne mogg by¢ niedoszacowane. W projekcie wskazano,
ze najwyzsze wskazniki rozpowszechnienia omawianego problemu zdrowotnego w roku 2023
odnotowano w wojewddztwie tédzkim (387,6/100 tys. ludnosci), a najnizsze - w lubuskim
(309,5/100 tys. ludnosci). W odniesieniu do sytuacji lokalnej zaznaczono, ze w wojewddztwie
lubelskim w 2023 roku wskaznik rozpowszechnienia pétpasca wynidst 348,7/100 tys. ludnosci
przy sredniej dla kraju na poziomie 341,2/100 tys. ludnosci. Ponadto w wskazano, ze liczba
mieszkancéw wojewddztwa lubelskiego leczonych na neuralgie popdtpascowg w 2023 r.
wynosita 214 pacjentéw, z czego 70 z miasta Lublina, a w roku 2024 leczonych byto 300 oséb
z czego 82 z Lublina.

W projekcie nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026,
jednakze nalezy wskaza¢, ze MPZ nie obejmujg danych dotyczacych przedmiotowego problemu
zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtownym celem programu jest ,uzyskanie wysokiego poziomu wiedzy (min. 75% poprawnych
odpowiedzi) z zakresu czynnikdéw ryzyka, przebiegu oraz profilaktyki potpasca i neuralgii
potpascowej, wsrdd co najmniej 75% uczestnikow dziatan edukacyjnych”.

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

Cel gtéwny zostat sformutowany prawidtowo. W programie zaplanowano przeprowadzenie
pre- i post-testu, co jest dziataniem zasadnym, a zatgczony do projektu przyktadowy test,
nie wzbudza zastrzezen. W projekcie zdefiniowano, co oznacza wysoki poziom wiedzy,
wskazujac na min. 75% poprawnych odpowiedzi. Nalezy jednak zaznaczyé,
ze nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.
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W projekcie zaproponowano 2 cele szczegbétowe:

(1) ,uzyskanie nie mniejszego niz 75% poziomu zaszczepienia petnym schematem
szczepienia przeciwko pétpascowi w populacji mieszkancéw Lublina zakwalifikowanych
do PPZ”;

(2) ,zmniejszenie o 5% w okresie trwania programu liczby zachorowan na pétpasiec
i neuralgie pétpascowa wsrdod populacji mieszkancéw Lublina w wieku 55 lat i wiecej”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkéw zastosowania interwencji, stanowié
uzupetnienie celu gtéwnego, za$ ich osiggniecie powinno byé elementem warunkujgcym
osiggniecie celu gtéwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe
do osiggniecia w okresie realizacji programu. Kazdy z celéw powinien zawieraé¢ wartosé
docelowy, do osiggniecia ktdrej dazy realizacja programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych
wartosci.

Cele szczegétowe nr 1 i nr 2 s3 mozliwe do realizacji za pomoca dziatan zaplanowanych
w projekcie. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze podobnie jak dla celu gtéwnego nie przedstawiono
uzasadnien dla przyjetych wartosci docelowych.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,odsetek osob, u ktorych w tescie wiedzy uzyskano wysoki poziom wiedzy (min. 75%
poprawnych odpowiedzi) w zakresie czynnikdw ryzyka, przebiegu oraz profilaktyki
potpasca i neuralgii pdtpascowej, wzgledem wszystkich oséb uczestniczacych
w dziataniach edukacyjnych, ktére wypetnity test (lloraz oséb z wysokim poziomem
wiedzy w tescie w stosunku do wszystkich oséb wypetniajacych test)”;

(2) ,odsetek osdb zaszczepionych przeciwko potpascowi petnym schematem szczepienia
wzgledem wszystkich oséb z populacji docelowej zakwalifikowanych do PPZ (lloraz
liczby oséb zaszczepionych przeciwko pétpascowi petnym schematem szczepienia
i liczby osoéb z populacji docelowe]j zakwalifikowanych do PPZ)”;

(3) ,odsetek zachorowan na pétpasca i neuralgie potpascowa w populacji oséb w wieku 55
lat i wiecej z terenu Lublina w ostatnim roku realizacji PPZ w stosunku do ostatniego
roku przed jego realizacja. (lloraz wszystkich zachorowan oséb w wieku 55 lat i wiecej
z terenu Lublina w ostatnim roku realizacji PPZ w stosunku do liczby zachorowan
w ostatnim roku przed jego realizacja)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé¢ 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. Nalezy
podkresli¢, ze mierniki muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci
miernikdow powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej
i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik
efektywnosci. Sugeruje sie, aby mierniki efektéw zdrowotnych uzyskanych w programie
polityki zdrowotnej przedstawiane byty w formie odsetka.

Przedstawione mierniki zostaty zaplanowane prawidtowo i korespondujg z zaproponowanymi
w programie celami.

Populacja docelowa

Program skierowany jest mieszkaricow Miasta Lublin w wieku 55-64 lat, niezaszczepionych
dotychczas przeciwko poétpascowi i niespetniajgcych kryteriow do refundacji szczepionki.
Liczbe mieszkancéw Lublina w wieku 55-64 lat oszacowano na ok. 35428 oséb, jednak
ze wzgledu na ograniczenia finansowe, program obejmie 250 pacjentéw rocznie, co daje tacznie
1 250 oso6b w trakcie 5-letniego programu.

W odnalezionych rekomendacjach w zakresie populacji docelowe] szczepien przeciwko
potpascowi, towarzystwa, wsrdod oséb bez obnizonej odpornosci oraz bez przeciwwskazan
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do szczepien, wskazujg grupy wiekowe, w ktérych zaleca sie realizacje szczepien przeciwko
potpascowi: tj.. osoby w wieku =50 lat (AGDoHAC 2025, CDC 2024, GoC 2023,
PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023, NACI 2018), osoby w wieku =60 lat (STIKO 2025, SHC
2022, ANZSGM 2018, CPS 2015) - przy czym niektére organizacje zawezaja te populacje
do 0séb miedzy 60 a 79 r.z. (UK HSA 2024, BTS/UKKA 2023) lub miedzy 60 a 70 r.z. oraz
>80 r.z. (JCVI 2024) oraz osoby w wieku =65 lat (HAS 2024, RCPI 2024). Towarzystwa
naukowe zalecajg réwniez szczepienia przeciwko pétpascowi w konkretnych populacjach,
obcigzonych dodatkowymi czynnikami ryzyka.

Nalezy wskazaé, ze grupa docelowa ocenianego PPZ znajduje odzwierciedlenie w czesci ww.
wytycznych w odniesieniu do o0séb bez dodatkowych choréb zwiekszajacych ryzyko
zachorowania na pétpasiec oraz jest zgodna z zalecanym w PSO wieku powyzej 50 r.z.

W projekcie przedstawiono prawidtowe kryteria wtaczenia i wytaczenia do programu.

Interwencja

W ramach PPZ zaplanowano realizacje dziatan edukacyjnych oraz szczepien przeciw
po6tpascowi i neuralgii pétpascowej poprzedzonych wizyta kwalifikujaca.
Szczepienia

W programie przewidziano dwie wizyty, podczas ktérych pacjentowi zostang podane dwie
dawki szczepionki. Wizyty poprzedzone bedg kwalifikacja dokonang przez lekarza
podstawowe] opieki zdrowotnej. Podkreslono, ze beda obejmowac udzielenie kluczowych
informacji na temat szczepienia (m.in. zakres dziatania szczepionki oraz jej bezpieczenstwa).
W projekcie zaznaczono, ze szczepienie nalezy prowadzi¢ zgodnie z ChPL aktualnie dostepnej
szczepionki i wskazano na Shingrix, podawany w schemacie dwudawkowym. Zaznaczono takze,
ze stosowany bedzie elastyczny schemat szczepienia, druga dawka moze by¢ podana w okresie
od 2 do 6 miesiecy po podaniu pierwszej dawki.

Zgodnie z danymi Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oraz Rejestru Produktéw Leczniczych,
obecnie w Polsce do obrotu dopuszczony jest tylko jeden preparat szczepionkowy przeciwko
potpascowi - Shingrix. Zgodnie z ChPL, szczepionka Shingrix jest wskazana w profilaktyce
potpasca oraz neuralgii pétpascowej u oséb w wieku 50 lat i starszych oraz oséb w wieku 18
lat i starszych, o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec, w schemacie 2-dawkowym
po 0,5 ml. Towarzystwa naukowe w znacznej wiekszosci zalecajg stosowanie 2 dawek RZV w
odstepie 2-6 miesiecy (STIKO 2025, CDC 2024, HAS 2024, RCPI 2024, UK HSA 2024,
BTS/UKKA 2023, GoC 2023, PTW/ PTMR/ PTD/ PTBB/ PTN 2023, NACI 2018). Nalezy wiec
wskaza¢, ze zaplanowana w projekcie interwencja znajduja uzasadnienie w wytycznych
klinicznych.

Edukacja

Wizyta szczepienna obejmie réwniez indywidualng edukacje zdrowotng pacjenta w zakresie
czynnikow ryzyka, przebiegu oraz profilaktyki potpasca i neuralgii pétpascowej, a takze zakresu
dziatania szczepionki oraz jej bezpieczenstwa, pozytywnych skutkéow szczepiern ochronnych,
niebezpieczenstwa, jakie niosg za sobg infekcje wywotane przez wirus wywotujacy pétpasca
i ospe wietrzng, profilaktyke choréb zakaznych i zdrowy styl zycia, a takze postepowanie
w przypadku wystgpienia niepozadanych odczynéw poszczepiennych. W projekcie
podkreslono, ze w ramach edukacji uczestnikom zostang réwniez udzielone wyczerpujace
odpowiedzi na wszelkie pytania zwigzane ze szczepieniem, a takze uzyskana zostanie zgoda
na wykonanie szczepienia.

Po wykonaniu szczepienia pacjentowi zostanie przekazana do wypetnienia ankieta satysfakcji
oraz test wiedzy, uwzgledniajgcy min. 5 pytan zamknietych. Nalezy podkreslic,
ze w projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testu pozwalajacego na weryfikacje
wiedzy uczestnikdw PPZ, co jest dziataniem zasadnym, a zataczony do projektu przyktadowy
test nie wzbudza zastrzezen.

Nalezy wskazac, ze wnioskodawca w projekcie zaplanowat objecie szczepieniami populacji
nieobjetej refundacja (wiek 55-64 lat i wskazanie wprost w kryteriach wtaczenia
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na ,niespetnianie kryteribw do refundacji szczepionki”), ale jednoczes$nie wpisujaca
sie w zalecana do szczepien w ramach PSO na 2026 r. (kryterium wieku - ukoriczenie 50. r.z.).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja s3 istotnymi elementami programu, ktére umozliwiaja biezgca 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 zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu zostata zaplanowana na podstawie analizy wskaznikéw:
yJliczba oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej”, ,liczba osdb,
ktore zrezygnowaty z udziatu w programie”. Nalezy wskazac¢, Zze ww. wskazniki zostaty
zaplanowane w sposéb prawidtowy. Sugeruje sie ich uzupetnienie o: ,liczbe oséb, ktére zgtosity
sie do udziatu w Programie”, ,liczbe oséb poddanych dziataniom edukacyjnym”, ,liczbe oséb
zaszczepionych pierwsza dawka szczepienia w ramach Programu”, ,liczbe oséb zaszczepionych
petnym cyklem szczepienia”, ,liczba oséb, ktére nie zostaty zakwalifikowane do szczepienia”.

Ocene jakosci $wiadczen zaplanowano na podstawie analizy wynikdéw ankiety satysfakcji.
Do projektu zatagczono wzdér ww. ankiety, ktory nie wzbudzit zastrzezen.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona z wykorzystaniem zdefiniowanych
wczesniej miernikow efektywnosci. Warto podkresli¢, ze przedstawione w projekcie mierniki
zostaty prawidtowo sformutowane. Dodatkowo wskazano wskazniki: liczbe oséb, ktére zostang
zaszczepione: petnym schematem szczepienia lub tylko 1 dawka” oraz ,liczbe zachorowan
na poétpasca”. Warto zauwazyé, ze wskaznik w zakresie liczby oséb zaszczepionych odnosi
sie bardziej do monitorowania. Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opierac
sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatart w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato podkreslone rowniez w projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w PPZ, sposéb informowania
o mozliwosci przystapienia i zakonczenia udziatu w programie oraz monitorowanie i ewaluacje.
Odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury konkursu ofert, co jest zgodne
Z przepisami ustawy.

W budzecie przedstawiono koszty jednostkowe oraz wskazano, ze koszty akcji informacyjnej
oraz ewaluacji beda realizowane przez Urzad Miasta Lublin w ramach dziatan wtasnych. Nalezy
zaznaczy¢, ze nie przedstawiono jednak pozostatych kosztow jednostkowych, tj. kosztu
lekarskiego badania kwalifikacyjnego, edukacji pacjenta czy utylizacji odpadéw, co wymaga
uzupetnienia.

Koszt catkowity programu oszacowano na 2 000 000 zt (400 000 zt rocznie).

Program ma zosta¢ sfinansowany z budzetu miasta Lublin lub ,innych pozyskanych na ten cel
funduszy”.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Potpasiec (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 0séb, ktére
wczesniej przebyty pierwotne zakazenie w postaci ospy wietrznej, niezaleznie od stopnia
ciezkosci zakazenia pierwotnego. Wirus ten moze rezydowaé w komaérkach zwojowych rdzenia
i zwojach nerwow czaszkowych w postaci latentnej, a w warunkach sprzyjajacych (przy
obnizeniu odpornosci) ulega¢ reaktywacji. Neuralgia popodtpascowa (ang. postherpetic
neuralgia, PHN) to jedno z powiktan poétpasca. Gtéwnym czynnikiem ryzyka potpasca jest
obnizenie odpornosci typu komérkowego. Obnizenie odpornosci moze wynikaé z wieku, czasu,
ktory uptynat od pierwotnego zakazenia, obecnosci chordb wspoétistniejacych (niekorzystnie
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wptywajacych na odpornosé) lub przyjmowania lekdw 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 w 8.
i 9. dekadzie zycia); nowotwory ztosliwe; leczenie immunosupresyjne; leczenie statynami;
cukrzyca; zakazenie HIV i inne przyczyny znacznego uposledzenia odpornosci komérkowej;
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 pétpasca jest nerwobdl postherpetyczny (ang. postherpetic
neuralgia, PHN; 20-50%), ktory objawia sie przewlektym bdélem neuropatycznym, mogacym
znacznie ograniczaé¢ codzienng aktywnos$¢ i obnizac jako$¢ zycia. Czesto prowadzi réwniez
do bezsennosci oraz depresiji.

ZakaZznos¢ pétpasca jest znacznie mniejsza niz ospy wietrznej. Zakazne s3 jedynie wykwity
pecherzykowe, dlatego w celu zapobiegania rozprzestrzenianiu sie wirusa nalezy zakrywaé
miejsca objete zmianami skornymi. Najistotniejszg metoda profilaktyki s szczepienia ochronne
przeciwko ospie wietrznej oraz pétpascowi.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pétpascowi jest realizowana
poprzez szczepienia dobrowolne (zalecane). Zgodnie z PSO na 2026 rok, szczepienia przeciwko
potpascowi zalecane sg osobom dorostym, ktore przebyty pierwotne zakazenie wirusem ospy
wietrznej (VZV) oraz w szczegdlnosci: z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, takim
jak: immunosupresja jatrogenna, zakazenie HIV, choroba nowotworowa (biataczka, chtoniak,
szpiczak mnogi), przeszczepienie narzadu migzszowego lub macierzystych komorek
krwiotworczych (HSCT); z przewlektymi chorobami serca; z przewlektymi chorobami watroby;
z przewlektymi chorobami ptuc; z przewlektymi chorobami nerek; z chorobami
autoimmunizacyjnymi; z cukrzyca; z depresja; lub ukonczyty 50 r.z.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 stycznia 2026 r. szczepionka przeciw pétpascowi (rekombinowana,
z adiuwantem) Shingrix® jest dostepna z 50% refundacjg dla pacjentéw w wieku 18 lat
i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na poétpasiec (tj. z: przewlekia choroba serca,
przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca, przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornosci, uogdlniong chorobg nowotworows, zakazeniem HIV, chorobg
Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu
litego, reumatoidalnym zapaleniem stawéw, tuszczyca, tuszczycowym zapaleniem stawéw,
nieswoistym zapaleniem jelit, zesztywniajgcym zapaleniem stawdw kregostupa, stwardnieniem
rozsianym, toczniem uktadowym).

Zgodnie z ustawg z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 1733)
Swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku zycia przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne okres$lone
w wykazie, o ktérym mowa w ustawie o refundacji. Wykaz ten zostat po raz pierwszy okreslony
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1 wrzesnia 2023 r. Od 1 kwietnia 2025 r., na podstawie obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, szczepionka przeciw potpascowi
(rekombinowana, z adiuwantem) Shingrix® zostata objeta refundacjg w ramach wykazu, w tym
bezptatnie u $wiadczeniobiorcow po ukonczeniu 65. roku zycia.
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Ocena technologii medycznej
Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Zalecenia dot. populacji docelowej szczepien

o Wo5éréd oséb bez obnizonej odpornosci oraz bez przeciwwskazan do szczepien, towarzystwa
naukowe wskazuja dwie grupy wiekowe, w ktérych zaleca sie realizacje szczepienh
przeciwko pétpascowi:

o osoby w wieku 250 lat (AGDoHAC 2025, CDC 2024, GoC 2023,
PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023, NACI 2018),

o osoby w wieku 260 lat (STIKO 2025, SHC 2022, ANZSGM 2018, CPS 2015) - przy
czym niektore organizacje zawezaja te populacje do oséb miedzy 60 a 79 r.z. (UK
HSA 2024, BTS/UKKA 2023) lub miedzy 60 a 70 r.z. oraz >80 r.z. (JCVI 2024),

o osoby w wieku 265 lat (HAS 2024, RCPI 2024).

o Towarzystwa naukowe zalecajg rowniez szczepienia przeciwko pétpascowi w konkretnych
populacjach, obcigzonych dodatkowymi czynnikami ryzyka. Rekomendacje w tym zakresie
nie sg jednak zgodne, co do wieku populacji. Wsrdéd grup, szczegédlnie narazonych na
zachorowanie na poétpasca, jego ciezki przebieg i powiktania, ktére powinny zostac
Zaszczepione wymienia sie:

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

o 216 lat (SHC 2022),

o 218 lat (AGDoHAC 2025, HAS 2024, JCVI 2024, RCPI 2024,
PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023),

o 219 lat (CDC 2024),

o 250 lat (STIKO 2025, JCVI 2024, RCPI 2024, UK HSA 2024, BTS/
UKKA 2023),

o 18-49 lat po przeszczepie szpiku kostnego (UK HSA 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 mieszkaja z osobg z obnizong odpornoscia
(AGDoHAC 2025).

Zalecenia dot. preparatu szczepionkowego

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktow Leczniczych Centrum e-Zdrowia
oraz Europejskiej Agencji Lekow obecnie w Polsce wazne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu posiada wytgcznie jedna szczepionka przeciwko pétpascowi tj.:

Shingrix® (GlaxoSmithKline Biologicals S.A.) - szczepionka przeciw pdétpascowi
(rekombinowana, z adiuwantem); postac¢: proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan.

Szczepionka Zostavax® (Merck Sharp & Dohme B.V.), pomimo wczes$niejszego dopuszczenia
do obrotu, nie posiada aktualnie waznego pozwolenia (pozwolenie wygasto w dniu 10 kwietnia
2025r.).

o Towarzystwa naukowe w znacznej wiekszosci zalecajg stosowanie 2 dawek RZV w odstepie
2-6 miesiecy (STIKO 2025, CDC 2024, HAS 2024, RCPI 2024, UK HSA 2024, BTS/UKKA
2023, GoC 2023, PTW/ PTMR/ PTD/ PTBB/ PTN 2023, NACI 2018).
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Jedynie w wytycznych Australian and New Zealand Society for Geriatric Medicine zaleca
sie realizacje szczepien przy uzyciu LZV. Autorzy rekomendacji wskazali, ze szczepienie 2-
dawkowe RZV nalezy rozwazy¢ jedynie jako alternatywe, gdyz zwigzane jest z wiekszym
ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych, a takze ryzykiem nieprzyjecia drugiej dawki
(co wiaze sie z obnizeniem skutecznosci szczepienia) (ANZSGM 2018). Natomiast
kanadyjskie National Advisory Committee on Immunization wskazuje, ze LZV mozna rozwazy¢
w populacji oséb zprawidtowym poziomem odpornosci w wieku 250 lat
bez przeciwwskazan, gdy RZV jest przeciwwskazane lub niedostepne (NACI 2018).

W sytuacji, gdy dana osoba zostata wczesniej zaszczepiona przy uzyciu LZV, wytyczne
wskazujg na mozliwos$¢ zaszczepienia réwniez przy uzyciu RZV w schemacie 2-dawkowym
(JCVI 2024), po uptywie co najmniej 12 miesiecy od szczepienia LZV (AGDoHAC 2025, GoC
2023, NACI 2018). U.S. Centers for Disease Control and Prevention wskazuje natomiast
na mozliwos$¢ wykonania szczepienia RZV juz po 8 tygodniach (CDC 2024).

Wytyczne wskazujg na brak koniecznosci potwierdzania przebycia ospy wietrznej
na podstawie badann serologicznych przed zaszczepieniem przeciwko pétpascowi
(AGDoHAC 2025, STIKO 2025, CDC 2024, PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023).

Szczepienie przeciwko pétpascowi nie jest zalecane u oséb, ktére otrzymaty szczepionke
przeciwko ospie wietrznej (gdy byto to wskazane) i ktére nie zachorowaty na ospe wietrzng
(przed lub po szczepieniu) (AGDoHAC 2025).

Osoby, ktére chorowaty w przesztodéci na pédtpasiec, mogg zostaé¢ zaszczepione
(AGDoHAC 2025, STIKO 2025, CDC 2024, HAS 2024, GoC 2023, ANZSGM 2018, NACI
2018), jednak nie w trakcie aktywnej choroby (CDC 2024, GoC 2023). Szczepienie dwiema
dawkami RZV mozna rozwazy¢ rok po epizodzie potpasca (GoC 2023, ANZSGM 2018,
NACI 2018).

Szczepionke Shingrix® (RZV) mozna podawacd jednoczesnie z inaktywowang szczepionka
p/grypie, p/pneumokokom (PPV23, PCV13), Tdap oraz szczepionkag mRNA p/COVID-19.
Nie ma minimalnego odstepu miedzy zadng z tych szczepionek, powinny natomiast by¢
podawane w rézne okolice anatomiczne (PTW/PTMR/PTD/PTBB/PTN 2023, STIKO 2025,
HAS 2024, SHC 2022).

Zalecenia dot. dodatkowych interwencji realizowanych w ramach programoéw szczepien

przeciwko poétpascowi

Realizatorzy szczepien powinni rozwazy¢ rozne strategie (np. edukacje, przypominanie
o szczepieniach), aby promowac przestrzeganie dwudawkowego schematu szczepienn RZV
(poniewaz skutecznos$¢ szczepionki i czas trwania ochrony po podaniu tylko jednej dawki
wciaz s niejasne) (GoC 2023).

Podsumowanie dowoddéw naukowych skutecznosci klinicznej

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

W poréwnaniu z placebo

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

o istotng statystycznie redukcja 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 osob w wieku 250 lat - VE=94%
[95%Cl: (79; 98)] (p<0,001) (Zeevaert 2023);

o skutecznoscig na poziomie 91,3% w przypadku oséb wieku =70 lat - VE=91,3%
[95%Cl: (86,8;94,5)] (p<0,001) (Zeevaert 2023).
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W poréwnaniu ze szczepionkq zywq (LZV)

o Na podstawie metaanalizy wykazano, ze RZV charakteryzuje sie istotnie statystycznie
wyzszg od LZV skutecznoscig (VE) w zapobieganiu wystapienia pétpasca:

o 41 p.p. w populacji 0séb 260 r.z. - réznica VE=0,41 [95%Cl: (0,34; 0,47)] (3 RCT);

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

U 0s6b z obnizonym poziomem odpornosci 218 r.z.

o W odniesieniu do oséb dorostych z niedoborami odpornosci, na podstawie pojedynczych
RCT wykazano, ze skutecznos¢ szczepien w zapobieganiu pétpascowi wyniosta:

o VE=68,2% [95%Cl: (55,6; 77,5)] u 0séb po przeszczepieniu szpiku kostnego;

o VE=804% [95% Cl: (73,1; 86,5)] u oséb z nowotworami hematologicznymi
(Zeevaert 2023).

o W ramach metaanalizy powyzszych badan wykazano, ze pomimo iz skutecznos$¢ szczepien
w grupie oséb z obnizong odpornoscig byta 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, ktérym udato sie zapobiec zaszczepieniem okreslonej liczby
0s6b rowniez byta wyzsza (redukcja o 618 przypadkéw/10 000 osobolat w przypadku oséb
Zz obnizong odpornoscia w poréwnaniu do redukcji o 86 przypadkow
u immunokompetentnych oséb =50 r.z.) (Zeevaert 2023).

Skutecznos¢ RZV w zapobieganiu przypadkom neuralgii pétpascowej (PHN)

o 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).

o Na podstawie metaanalizy 2 RCT (ZOE-50 oraz ZOE-70), oszacowano skutecznosc
szczepien w zakresie zapobiegania PHN u 0séb z prawidtowym poziomem odpornosci na:

o VE=91,2% [95% Cl: (75,9; 97,7)] (p < 0,001) dla 0s6b 250 r.z.
o VE=88,8% [95%Cl: (68,7;97,1)] (p < 0,001) dla 0séb =70 r.z. (Zeevaert 2023).
Podsumowanie dowodéw naukowych w zakresie bezpieczeristwa

o Stwierdzono, Zze ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych (ogdétem) byto istotnie
statystycznie wyzsze w grupie oséb zaszczepionych RZV w poréwnaniu 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

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

o W porownaniu z LZV: RR=1,79 [95%Cl: (1,05; 2, 34)] (11 RCT, n=92 431)
(Tricco 2018).
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Ogodlnoustrojowe zdarzenia niepozadane

o W ramach metaanalizy 2 RCT stwierdzono istotnie statystycznie zwiekszone ryzyko
wystgpienia objawow ogdlnoustrojowych (np. gorgczki, bdlu gtowy, bolédw 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).

o Natomiast na podstawie metaanalizy sieciowej 9 RCT =z udziatem o0sbéb
immunokompetentnych oraz oséb z deficytami odpornosci (n=91 196) nie wykazano
istotnych statystycznie rdéznic miedzy preparatami szczepionkowymi oraz placebo
w zakresie czestoSci wystepowania ogdlnoustrojowych zdarzen niepozadanych
(Tricco 2018).

Podsumowanie opinii ekspertéw

Eksperci kliniczni przedstawili zaréwno argumenty przemawiajace za finansowaniem PPZ
z zakresu profilaktyki poétpasca i jego powiktan u oséb dorostych, jak i przeciw. Wsréd
argumentow ,za” wskazano m.in: oczekiwany wzrost zapadalnosci na pétpasiec wsréd oséb
dorostych w zwigzku ze starzeniem sie spoteczenstwa, potwierdzong zaleznoscig pomiedzy
wiekiem, zachorowaniem na COVID-19 i innymi chorobami wspétistniejagcymi a zwiekszonym
ryzykiem zachorowania na poétpasiec; wysoki koszt szczepionki ograniczajacy dostepno$é
do szczepien dla ludzi starszych, biedniejszych i schorowanych ; poprawe jakosci zycia u oséb
po 60 r.z. oraz u 0séb w immunosupresji, w szczegdlnosci ze schorzeniami hemato-
onkologicznymi;  wysoka  skuteczno$¢  szczepienia  szczepionkg  rekombinowana.
Jako argumenty ,przeciw” wskazano m.in. wystepowanie choréb w populacji oséb dorostych,
ktére powoduja wieksza zachorowalno$¢ i umieralnosé¢ niz poétpasiec i przeciwko ktérym
sg dostepne szczepienia zalecane, odptatne np. przeciwko pneumokokom, przeciw grypie itd.;
nie jest to szczepionka ratujgca zycie, a jedynie poprawiajaca komfort senioréw i jakosé
ich zycia; niska umieralno$¢ z powodu poétpasca, niedostepne dane dot. zapadalnosci
na poétpasiec i neuralgie pétpascowa w Polsce.

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 $srodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: DPPZ.451.10.2026 ,Program profilaktyki pétpasca oraz neuralgii popétpascowej wsrdéd mieszkancodw Lublina
w wieku 55-64 lata”; data ukonczenia: kwiecien 2026 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 62/2026 z dnia 13
kwietnia 2026 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki pétpasca oraz neuralgii popétpascowej wsréd
mieszkancow Lublina w wieku 55 - 64 lata”,
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