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o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania inwazyjnym
chorobom pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych
onkologicznych” (Wojewddztwo Pomorskie)

Po zapoznaniu sie z zatozeniami projektu i opinia Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje
projekt programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania
inwazyjnym chorobom pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych”
(Wojewddztwo Pomorskie).

Uzasadnienie

Przedstawiony program polityki zdrowotnej (PPZ) dotyczy istotnego problemu zdrowotnego,
jakim sg zakazenia pneumokokowe.

Projekt zaktada realizacje szczepien przeciwko pneumokokom wséréd mieszkancéw
wojewoddztwa powyzej 18 r.z. z rozpoznaniem choroby onkologicznej. Nalezy zwrdci¢ uwage,
ze zaplanowana interwencja w ww. populacji pozostaje zgodna z odnalezionymi wytycznymi
klinicznymi oraz opiniami ankietowanych przez Agencje ekspertéw. W programie zaplanowano
takze realizacje szkolen dla personelu medycznego oraz dziatann informacyjno-edukacyjnych.
Warto réwniez podkreslié, ze realizacja programu stanowi uzupetnienie $wiadczen
gwarantowanych, zapewniajgc dostep do skutecznej interwencji profilaktycznej w populacji
objetej programem.

Majac na wzgledzie realizacje programu o mozliwie jak najwyzszej jakosci, warto rozwazyc¢
uwzglednienie uwagi przedstawionej w dalszej cze$ci niniejszej opinii dotyczacej
doszczegbtowienia opisu szkolen dla personelu medycznego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt PPZ zaplanowany do realizacji przez wojewédztwo pomorskie,
zaktadajacy wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd mieszkancéw wojewddztwa
powyzej 18 r.z. z rozpoznaniem choroby onkologicznej. W ramach programu zaplanowano
takze przeprowadzenie szkolenia dla personelu medycznego i dziatarn informacyjno-
edukacyjnych. Realizacje programu przewidziano na lata 2027-2029. Planowane koszty
catkowite zostaty oszacowane na kwote 1 650 000 zt. Program ma zosta¢ sfinansowany
ze Ssrodkdow Wojewddztwa Pomorskiego, z mozliwoscig wspoétfinansowania w partnerstwie
z innymi jednostkami samorzadu terytorialnego Wojewdédztwa Pomorskiego i/lub ze srodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi
w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow 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.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy rozlegtego problemu zdrowotnego jakim sg zakazenia wywotywane
przez Streptococcus pneumoniae oraz ich nastepstwa u oséb z chorobg nowotworowa.
Przedstawiono charakterystyke zakazen pneumokokowych, uwzgledniajac ich etiologie, drogi
transmisji, najczestsze postacie kliniczne, w tym inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP),
a takze grupy szczegdlnie narazone na ciezki przebieg zakazenia. Wskazano, ze osoby z chorobg
nowotworowg nalezg do populacji wysokiego ryzyka ze wzgledu na zaburzenia odpornosci
zZwigzane zaréwno z sama choroba, jak i stosowanym leczeniem onkologicznym.
Jako uzasadnienie potrzeby realizacji programu wskazano zwiekszong podatnos¢ pacjentéw
onkologicznych na zakazenia pneumokokowe, w tym zapalenia ptuc, ktére moga prowadzi¢ do
hospitalizacji, pogorszenia rokowania oraz opdznien w prowadzeniu terapii
przeciwnowotworowej. Podkreslono réwniez role szczepien ochronnych jako rekomendowanej
metody profilaktyki pierwotnej w tej grupie pacjentow.

Projekt programu zawiera réwniez referencje bibliograficzne i wykaz pismiennictwa,
na podstawie ktérych opracowano projekt.

W projekcie przedstawiono dane epidemiologiczne odnoszace sie zaréwno do sytuacji
miedzynarodowej, krajowej, jak i regionalnej. Przywotano dane wskazujace, ze zapadalnos¢
na IChP w Europie wynosi od 10 do 100 przypadkéw na 100 tys. mieszkancéw, natomiast
ryzyko zachorowania i zgonu wzrasta wraz z wiekiem oraz wystepowaniem chordéb
wspdtistniejacych. W populacji pacjentéw onkologicznych wskazano na wielokrotnie wyzsze
wskazniki zapadalnosci na IChP w porédwnaniu z populacja ogdlna.

Odwotano sie takze do danych Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki
Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN), ktéry prowadzi rejestr
m.in. zakazen pneumokokowych w Polsce. Zgodnie z danymi KOROUN, liczba potwierdzonych
przypadkéw IChP wyniosta 2 229 w 2025 r. i byta o 372 przypadki wyzsza niz w roku
poprzednim. Jednoczesnie wedtug danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
Panstwowego Zaktadu Higieny - Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP PZH-PIB), liczba
zachorowan na choroby wywotane przez Streptococcus pneumoniae wzrosta z 629 przypadkéw
w 2020 r. do 3 503 przypadkéw w 2024 r., co odpowiadato zapadalnosci na poziomie
9,33/100 tys. ludnosci.

W projekcie odniesiono sie réwniez do sytuacji epidemiologicznej w zakresie nowotworéw,
z uwzglednieniem danych pochodzacych z Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ).

Nalezy podkresli¢, ze w Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 oraz 2027-2031
w zakresie rekomendowanych kierunkéw dziatan dla woj. pomorskiego nie odniesiono sie do
omawianego problemu zdrowotnego.

Cele i mierniki efektywnosci programu

Gtéwnym celem programu jest ,osiggniecie wysokiego poziomu wiedzy w zakresie zakazen
pneumokokowych (280% poprawnych odpowiedzi w post-tescie) wsrdéd co najmniej 70%
dorostych pacjentéw onkologicznych biorgcych udziat w programie”.

Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego
czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan.

Cel gtéwny zostat sformutowany prawidtowo oraz wydaje sie mozliwy do osiggniecia w zwigzku
z zaplanowanymi w projekcie dziataniami edukacyjnymi. W projekcie zaplanowano
przeprowadzenie pre- i post-testu, co pozwoli na weryfikacje poziomu wiedzy. Nalezy jednak
zaznaczyé, ze do projektu nie zatgczono przyktadowego testu, zatem nie byto mozliwosci jego
weryfikacji. W PPZ wskazano jednak, ze ,testy wiedzy zostang opracowane przez eksperta
klinicznego w dziedzinie onkologii lub choréb zakaznych i zatwierdzony przez organizatora
programu przed rozpoczeciem jego realizacji”. Warto rowniez podkresli¢, ze prawidtowo
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zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego
poziomu wiedzy u wszystkich oséb uczestniczacych w programie. Nalezy takze zdefiniowaé,
co oznacza wysoki poziom wiedzy, co wnioskodawca uwzglednit wskazujagc na ,min. 80%
poprawnych odpowiedzi”. Przyjete zatozenie wartosci docelowej zostato okreslone na
podstawie doswiadczern samorzaddw realizujgcych analogiczne PPZ. Ww. zatozenie nie budzi
zastrzezen.

W projekcie zaproponowano réwniez 2 cele szczegdtowe, tj.:

(1) ,osiagniecie wysokiego poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki zakazen
pneumokokowych u pacjentow onkologicznych (280% poprawnych odpowiedzi w post-
tescie) wsrdd 80% personelu medycznego uczestniczacego w programie”,

(2) ,uzyskanie poziomu zaszczepialnosci przeciwko pneumokokom wynoszacego
co najmniej 8% populacji epidemiologicznej dorostych pacjentéw kwalifikujgcych sie
do udziatu w programie”.

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

Cel szczegbétowy nr 1 odnoszacy sie do poziomu wiedzy w populacji personelu medycznego
zostat sformutowany prawidtowo oraz wydaje sie mozliwy do osiggniecia w zwigzku
z zaplanowanymi w projekcie dziataniami szkoleniowymi. W projekcie przewidziano
przeprowadzenie pre- i post-testu, co pozwoli na weryfikacje poziomu wiedzy. Nalezy jednak
zaznaczyé, ze do projektu nie zatgczono przyktadowego testu, zatem nie byto mozliwosci jego
weryfikacji. Warto wskazaé, ze podobnie jak przy celu gtéwnym - zdefiniowano co oznacza
wysoki poziom wiedzy, a przyjetym zatozeniem wartosci docelowej pozostajg doswiadczenia
innych samorzadéw w realizacji podobnych programéw.

Cel szczegdtowy nr 2 odnoszacy sie do poziomu zaszczepialnosci rowniez zostat sformutowany
w sposob prawidtowy i wydaje sie mozliwy do realizacji za pomoca zaplanowanych w projekcie
dziatan immunizacyjnych. W odniesieniu do uzasadnienia przyjetej wartosci docelowej
wskazano, ze uwzgledniono wielko$é populacji epidemiologicznej oszacowanag na podstawie
danych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) oraz mozliwosci budzetowe Samorzadu
Wojewddztwa Pomorskiego. Przyjete zatozenie takze nie budzi zastrzezen.

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¢ rezultatow, nie za$ 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. Sugeruje sie, aby mierniki efektéw zdrowotnych uzyskanych
w programie polityki zdrowotnej przedstawiane byty w formie odsetka.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,odsetek uczestnikdw programu, ktorzy uzyskali wyniki =80% prawidtowych
odpowiedzi w post-tescie w stosunku do uczestnikéw, ktorzy ukonczyli czesé
edukacyjng i wykonali pre-test i post-test”,

(2) ,odsetek uczestnikdw szkolenn personelu medycznego, u ktorych w post-tescie
odnotowano wysoki poziom wiedzy (co najmniej 80% prawidtowych odpowiedzi),
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wzgledem wszystkich uczestnikdw - personelu medycznego, ktérzy ukonczyli szkolenie
i wypetnili pre-test i post-test”,

(3) ,odsetek pacjentéw zaszczepionych w ramach programu w stosunku do szacowanej
populacji epidemiologicznej pacjentéw onkologicznych kwalifikujagcych sie do
programu”.

Miernik nr 1 odnosi sie do celu gtéwnego. Mierniki nr 2 i 3 odnosza sie odpowiednio do 1i 2
celu szczegbétowego. Mierniki zostaty zaplanowane w sposdb prawidtowy.

Populacja docelowa

Program skierowany bedzie do mieszkarnicow woj. pomorskiego w wieku powyzej 18 r.z.
zrozpoznaniem choroby onkologicznej, szczegdlnie nowo rozpoznanej choroby
nowotworowej, przed rozpoczeciem planowanego leczenia onkologicznego (grupa Il).
Na podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) oraz KRN, taczng wielkosé
populacji epidemiologicznej oszacowano na okoto 35 745 oséb. Natomiast ze wzgledu na
mozliwosci budzetowe zatozono objecie PPZ 3 000 oséb w czasie trwania programu, tj. $Srednio
1 000 o0sdb rocznie, co odpowiada 8,4% szacowanej populacji epidemiologicznej.

W zakresie akcji informacyjno-edukacyjnej populacje docelowg PPZ stanowié¢ beds takze
mieszkancy woj. pomorskiego powyzej 18 r.z. (grupa 1). Zatozono, ze ww. powinno dotrze¢ do
20% dorostych mieszkancéw wojewddztwa.

Ze szkolenia dla personelu medycznego (grupa lll) skorzysta¢ maja lekarze, pielegniarki,
koordynatorzy opieki onkologicznej (ktérym przydzielani sg pod opieke pacjenci onkologiczni)
oraz osoby uprawnione do kwalifikacji i wykonania szczepienia (co najmniej 50 osdb).

W projekcie przedstawiono prawidtowe kryteria kwalifikacji do udziatu w programie oraz
kryteria wytaczenia z programu.

Warto zaznaczyé, ze szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane s3 w populacji oséb
dorostych z czynnikami ryzyka obejmujacymi m.in.: alkoholizm, przewlekta chorobe serca,
przewlekta chorobe watroby, przewlekta chorobe ptuc, palenie tytoniu, cukrzyce, implant
$limakowy, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF), wrodzong lub nabyta asplenie, anemie
sierpowatg lub inne hemoglobinopatie, wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci, uogdlniony
nowotwor ztosliwy, zakazenie HIV, chorobe Hodgkina, jatrogenng immunosupresije, biataczke,
chtoniaka, szpiczaka mnogiego, zespdt nerczycowy, przeszczep narzaddéw litych (CDC 2026,
ACIP 2024, HNZ 2026, AGDoH 2025, PTK/PTWac 2023, PTWac 2022, IAC 2022, STIKO
2022, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017, NIL 2016, GoC/PHAC 2016).

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2026 rok, szczepienia przeciwko
pneumokokom zalecane sg m.in. osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonym lub
nabytym niedoborem odpornosci, zakazeniem HIV, biataczka, chorobg Hodgkina, uogdlniong
chorobg nowotworowa zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlekta
steroidoterapia i radioterapia, szpiczakiem mnogim, osobom po przeszczepie narzadu.

Szczegbdtowe rekomendacje przedstawiono w dalszej czesci opinii (rozdz. ,Whnioski z oceny
technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje”).

Interwencja

W programie zaplanowano przeprowadzenie szkolenia dla personelu medycznego, wykonanie
szczepien przeciwko pneumokokom wsréd oséb z rozpoznang chorobg onkologiczna, a takze
dziatania informacyjno-edukacyjne.

Szkolenia dla personelu medycznego

Szkolenia dla personelu medycznego =zostang zorganizowane przez realizatora oraz
dostosowane do potrzeb uczestnikdéw. Wskazano takze na mozliwos$é przeprowadzenia ich
w formie webinariow, e-learningu. W ramach szkoleh personel medyczny ma zapoznaé sie
z zasadami realizacji programu, szczepien, diagnostyki, monitorowania i leczenia pacjentéw oraz
zalecanymi przez wytyczne naukowe metodami profilaktyki pierwotnej. W projekcie
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zaplanowano réwniez weryfikacje poziomu wiedzy za pomoca pre-testu i post-testu, co jest
dziataniem zasadnym. Warto jednak podkresli¢, ze ww. interwencja zostata opisana w sposéb
zdawkowy, a zakres dwdch szkoleh uwzglednionych w budzecie nie zostat okreslony w opisie
interwencji.

Kwalifikacja do szczepienia

W projekcie szczegdtowo opisano organizacje procesu kwalifikacji uczestnikéw do szczepienia.
Zatozono identyfikacje potencjalnych uczestnikdéw na etapie diagnostyki/leczenia lub w ramach
konsylium kwalifikujagcego do leczenia onkologicznego przez koordynatora Iub lekarza
prowadzacego. Wskazano réwniez sposéb dokumentowania spetniania kryteriow kwalifikacji
oraz role koordynatora w monitorowaniu sciezki pacjenta. Zaplanowano realizacje szczepien
w terminie dostosowanym do procesu leczenia onkologicznego, a takze przekazanie
materiatéw informacyjno-edukacyjnych dotyczacych ,zaréwno samych szczepien ochronnych
jak i metod ochrony osobistej (higieny osobistej) pozwalajagcych na zmniejszenie ryzyka
zakazenia S. pneumoniae”. W projekcie wskazano takze, ze ,realizator programu musi posiadac
w swoich strukturach punkt szczepien”.

Wykonanie szczepienia przeciwko pneumokokom

W ramach programu zaplanowano wykonanie szczepien z wykorzystaniem 20-walentnej
szczepionki skoniugowanej przeciwko pneumokokom (PCV20). W projekcie wskazano,
ze wybdér ww. preparatu wynika z jego szerokiego pokrycia serotypéw pneumokokdw
wystepujacych w Polsce oraz zgodnosci z aktualnymi zaleceniami dotyczacymi profilaktyki
zakazen pneumokokowych w grupach ryzyka. Realizacja szczepien ma odbywaé sie zgodnie
z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) i z uwzglednieniem indywidualnych
wskazan klinicznych pacjentéw. Przewidziano réwniez obserwacje uczestnikdw po szczepieniu
pod katem wystapienia ewentualnych niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Wykonane
szczepienia majg zosta¢ odnotowane w dokumentacji medycznej.

Warto podkresdli¢, ze zgodnie z ChPL Prevenar 20, preparat ten nalezy podawaé osobom
w wieku 18 lat i starszym w pojedynczej dawce.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze zaplanowane w programie dziatania immunizacyjne znajdujg
odzwierciedlenie w odnalezionych rekomendacjach. Ponadto wskazuje sie, ze szczepienia
przeciwko pneumokokom w populacji oséb chorych na nowotwory powinny by¢
przeprowadzane w okres$lonych warunkach przy utrzymaniu indywidulanych wskazan
(AIOM 2023, CCC/NHS 2023, PTOK 2020, PTHIiT 2018). Szczegdétowe rekomendacje
przedstawiono w dalszej czesci opinii (rozdz. ,Whnioski z oceny technologii medycznej
przeprowadzonej przez Agencje”).

Dziatania edukacyjne

W ramach programu przewidziano dziatania edukacyjne realizowane przez personel medyczny
kwalifikujgcy do szczepienia. Zakres edukacji obejmie zagadnienia dotyczace profilaktyki
chordéb zakaZznych, czynnikdéw ryzyka zakazen pneumokokowych, objawéw i rozpoznawania
choroby pneumokokowe] oraz zasad realizacji szczepien ochronnych u pacjentéw
onkologicznych. W celu oceny jakosci realizacji programu oraz efektéw edukacyjnych
zaplanowano przeprowadzenie ankiety satysfakcji uczestnikdw oraz post-testu wiedzy po
zakonczeniu interwencji edukacyjnej.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg 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 analiza
danych realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.
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Wskazano nastepujace wskazniki dla oceny zgtaszalnosci do programu:
(1) ,liczba pacjentow, ktérym zaproponowano udziat w programie”,
(2) ,liczba pacjentow zakwalifikowanych do szczepienia”,
(3) ,liczba pacjentow, ktérzy otrzymali szczepienie”,

)
)
(4) ,liczba pacjentéw wytaczonych z programu wraz ze wskazaniem przyczyny wytaczenia”,
(5) ,liczba pacjentow, ktérzy zrezygnowali z udziatu w programie”,

)

(6) ,liczba personelu medycznego uczestniczacego w szkoleniach z podziatem na zawody
medyczne”.

Nalezy wskazaé, ze zaproponowane wskazniki zostaty sformutowane prawidtowo.

Ocene jakosci $wiadczen zaplanowano na podstawie analizy wynikdéw ankiety satysfakcji.
Do projektu zatagczono wzdr ww. ankiety, ktéry nie wzbudzit zastrzezen. Dodatkowo wskazano,
ze jakos$¢ Swiadczen bedzie oceniania na podstawie liczby i rodzaju zarejestrowanych
niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP).

Ocena efektywnosci programu realizowana bedzie na podstawie wczesniej zdefiniowanych
miernikow efektywnosci, ktére zostaty sformutowane prawidtowo.

Warto réwniez wskazad, ze ewaluacja programu powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato
uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w programie oraz sposéb informowania
o mozliwosci przystapienia i zakonczenia udziatu w programie. W projekcie przedstawiono
informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

W projekcie zaznaczono, ze realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi.

W budzecie szczegdtowo przedstawiono koszty jednostkowe oraz koszty catkowite realizacji
programu. Budzet zawiera takze koszty monitorowania i ewaluacji PPZ.

Koszt catkowity programu oszacowano na 1 650 000 zt.

Program ma zosta¢ sfinansowany z budzetu Wojewddztwa Pomorskiego. Dodatkowo
wskazano, ze dopuszcza sie wspétfinansowanie w partnerstwie z innymi jednostkami
samorzadu terytorialnego Wojewdédztwa Pomorskiego oraz/lub ze $Srodkéw NFZ.

Warto zwrdéci¢ uwage, ze istnieje drobna rozbieznosé okresu realizacji PPZ - w nagtéwku opisu
projektu PPZ widniejg lata 2027-2028 z mozliwoscig kontynuacji, natomiast zgodnie z zapisami
projektu oraz zaplanowanym budzetem w PPZ wydaje sie, ze planowany okres realizacji to lata
2027-2029.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Streptococcus pneumoniae jest patogenem szeroko rozpowszechnionym w srodowisku,
wywotujgcym zakazenia zaréwno u dzieci, jak i u dorostych. Moga wywotac inwazyjng chorobe
pneumokokowa (IChP) w postaci zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych, posocznicy
i zapalenia ptuc z bakteriemia.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO, World Health Organization) umieécita infekcje
pneumokokowe, obok malarii, na pierwszym miejscu listy chordb zakaznych, ktorych
zwalczaniu oraz zapobieganiu nalezy nadaé najwyzszy priorytet. Zdaniem WHO
niebezpieczenstwo dla zdrowia i zycia ze strony pneumokokéw wynika miedzy innymi z ich
wyjatkowej zjadliwosci, powszechnosci ich wystepowania, a takze rosnacych w ostatnich
dekadach: zapadalnosci na choroby pneumokokowe oraz opornosci bakterii na antybiotyki.
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Alternatywne swiadczenia

obecnie w Polsce dla oséb dorostych zarejestrowane sg nastepujgce szczepionki przeciwko
zakazeniom pneumokokowym:

o Prevenar 13 - Pfizer Europe MA EEIG - szczepionka polisacharydowa, skoniugowana, 13-
walentna, adsorbowana; postac: zawiesina do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml),

o Vaxneuvance - Merck Sharp & Dohme B.V. - szczepionka polisacharydowa, skoniugowana,
15-walentna, adsorbowana; postaé: zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
(dawka 0,5 ml),

o Prevenar 20 (wczesniej Apexxnar) - Pfizer Europe MA EEIG - szczepionka
polisacharydowa, skoniugowana, 20-walentna, adsorbowana; posta¢: zawiesina do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce (dawka 0,5 ml),

o Pneumovax 23 - MSD Polska Sp. z 0.0. - szczepionka polisacharydowa; posta¢: roztwér do
wstrzykiwan (dawka 0,5 ml),

o Capvaxive - Merck Sharp & Dohme B.V. - szczepionka polisacharydowa, skoniugowana,
21-walentna, adsorbowana; postaé: zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
(dawka 0,5 ml).

Nalezy réwniez wskazaé, ze zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca
2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2026 r., osoby po 65 r.z.
ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej
(tj. z: przewlekta choroba serca, przewlekta choroba watroby, przewlekta chorobg ptuc,
cukrzyca, implantem $limakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, wrodzong lub
nabyta asplenia, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlekis
niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong chorobg
nowotworowg, zakazeniem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego) mogg otrzymac szczepionke 13-walentng
(Prevenar 13) w ramach tzw. listy bezptatnych lekéw dla oséb powyzej 65 r.z.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Populacja docelowa szczepien

o Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogodlnej populacji oséb starszych.
Dolna granica wiekowa rézni sie w zaleznosci od organizacji wydajacej zalecenia: 250 r.z.
(CDC 2026, ACIP 2024, NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2022),
265 r.z. (PHAC/NACI 2023, ACS/NACI 2023, PTWac 2022, IAC 2022, HSE 2018,
GoC 2016/PHAC 2016), 270 r.z. (AGDoH 2025, ATAGI 2020).

o Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w populacji oséb dorostych z czynnikami
ryzyka obejmujacymi m.in.: alkoholizm, przewlekta chorobe serca, przewlektg chorobe
watroby, przewlekty chorobe ptuc, palenie tytoniu, cukrzyce, implant $limakowy, wyciek
ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF), wrodzong lub nabytg asplenie, anemie sierpowatg
lub inne hemoglobinopatie, wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci, uogdlniony
nowotwor ztosliwy, zakazenie HIV, chorobe Hodgkina, jatrogenng immunosupresije,
biataczke, chtoniaka, szpiczaka mnogiego, zespdt nerczycowy, przeszczep narzadow litych
(CDC 2026, HNZ 2026, AGDoH 2025, ACIP 2024, PTK/PTWac 2023, PTWac 2022,
IAC 2022, STIKO 2022, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017, NIL 2016, GoC/PHAC 2016).

o Advisory Committee on Immunization Practices zaleca szczepienia przeciwko pneumokokom
u wszystkich oséb powyzej 50 r.z. (niezaleznie od wspdtistniejacych czynnikoéw ryzyka) oraz
u 0sob dorostych (19-64 lata), u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju choroby
pneumokokowej (ACIP 2024).
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Zalecany schemat szczepien

W wytycznych wskazuje sie, ze osoby w wieku 19-49 lat obcigzone okreslonymi chorobami
wspdtistniejacymi lub innymi czynnikami ryzyka, ktére nie otrzymaty wczesdniej szczepionki
PCV13, PCV15, PCV20 ani PCV21 lub ktérych status szczepien nie jest znany - powinny
zosta¢ zaszczepione pojedynczg dawka szczepionki PCV15, PCV20 albo PCV21
(CDC 2026).

U dorostych pacjentéw z chorobg nowotworowg w wieku 19 lat i starszych zaleca sie
szczepienie przeciw zakazeniom pneumokokowym z zastosowaniem pojedynczej dawki
PCV15, po ktérej po co najmniej 8 tygodniach nalezy podaé 23-walentng szczepionke
polisacharydowg (PPSV23). Alternatywnie dopuszcza sie podanie pojedynczej dawki
PCV20 (ASCO 2024).

Advisory Committee Statement oraz National Advisory Committee on Immunization zalecaja
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 o0s6b dorostych
o podwyzszonym  ryzyku  wystgpienia  inwazyjnej choroby  pneumokokowej
(ACS/NACI 2023).

W przypadku oséb dorostych, ktére nie byty wczedniej szczepione szczepionka przeciwko
pneumokokom, zaleca sie pojedynczg 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).

Wytyczne wskazuja, 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) (CDC 2026, ACIP 2024, PTWac 2022).

Niektére towarzystwa rekomenduja pojedyncza dawke PPSV23 do rutynowego stosowania
u wszystkich oséb dorostych w wieku 260 lat (STIKO 2022) oraz =65 lat (HSE 2018,
GoC 2016/PHAC 2016). Australian Technical Advisory Group on Immunisation zaleca
natomiast szczepienie wszystkich oséb >70 r.z. przy uzyciu szczepionki skoniugowanej
(PCV13, PCV15 lub PCV20) w schemacie jednodawkowym. Z kolei inne odnalezione
rekomendacje (HNZ 2026, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016, ACS/NACI 2016)
zalecaja podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV13, a nastepnie PPSV23.

Podsumowanie dowoddéw naukowych skutecznosci klinicznej

O

O

W randomizowanym badaniu 3-fazy majgcym na celu ocene immunogennosci szczepionki
PCV20 w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi u pacjentéw zaszczepionych PPSV23
lub/i PCV13 w wywiadzie - szczepionka PCV20 wywotata silne odpowiedzi
immunologiczne.

- Profil bezpieczenstwa i tolerancji szczepionki PCV20 okazat sie byé podobny u dorostych
0s6b w wieku 65 lat (z rézng historig szczepien). Byt rowniez podobny do wynikéw
uzyskanych w grupach kontrolnych otrzymujacych PCV13 i PPSV23 (Cannon 2021).

W randomizowanym badaniu 3 fazy majgcym na celu poréwnanie immunogennosci
szczepionek PCV20, PCV13 oraz PPSV23 u 0séb >18 roku zycia, immunogennosé¢ PCV20
u oséb starszych, zwigzana z 13 dopasowanymi serotypami, okazata sie podobna
do odpowiedzi immunologicznej na PCV13. Immunogenno$¢ PCV20 wobec 6 z 7
dodatkowych serotypéw byta podobna do immunogennosci PPSV23, przy czym serotyp 8
nie spetnit statystycznego kryterium réwnowaznosci. Uzyskane dane wskazujg jednak, ze
PCV20 wywotuje silng odpowiedZ na serotyp 8. Odpowiedzi immunologiczne na PCV20
u dorostych w wieku 18-59 lat nie byty gorsze niz u dorostych w wieku 60-64 lat. W opinii
autoréw dane te potwierdzajg potencjalng skutecznos¢ PCV20 w profilaktyce choroby
pneumokokowej wywotywanej przez 20 serotypow.
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- Analizowane szczepionki wykazaty podobny profil bezpieczehstwa.

- Czestotliwos$¢ i nasilenie miejscowych zdarzen niepozadanych w ciggu 10 dni po podaniu
PCV20 lub PCV13 byty podobne w kazdej analizowane]j grupie wiekowej (18-64 lata i 60-
64 lata).

- Wiekszo$¢ reakcji miejscowych miata nasilenie tagodne do umiarkowanego, przy czym
bdél w miejscu wstrzykniecia wystepowat najczesciej.

- Czestos¢ i nasilenie ogdélnoustrojowych zdarzeh niepozadanych po podaniu PCV20
i PCV13 byty podobne w kazdej grupie wiekowej, a najczesciej zgtaszano bdl miesni.

- Ciezkie zdarzenia niepozadane zebrane podczas 6-miesiecznej obserwacji byty podobnie
czeste w badanych szczepionych grupach i w podgrupach wiekowych. Zadne zdarzenie
niepozadane ani zadne ze zgtoszonych chordb przewlektych nie byto zwigzane ze
szczepionka (Essink 2021).

o W dwodch RCT 3 fazy odnotowano znaczny wzrost GMT OPA dla 20 serotypéw po uptywie
miesigca od przyjecia szczepionki PCV20 u 0séb dorostych z przewlektymi schorzeniami lub
palacych tyton (wiec obarczonych zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej)
(Sabharwal 2022).

Podsumowanie opinii ekspertéw

Szczepienia przeciwko pneumokokom powinny by¢ realizowane w populacji oséb o wysokim
ryzyku infekcji pneumokokowej, m.in.: u oséb starszych z wielochorobowoscig, chorych
onkologicznie, 0séb ze wspdtistnieniem chordb (tj. chordb serca, ptuc, nerek, choréb
autoimmunologicznych), oséb w stanie immunosupresji czy pensjonariuszy doméw opieki
dtugoterminowe;.

Edukacja w zakresie profilaktyki zakazen pneumokokowych powinna dotyczyé podstawowej
wiedzy nt. patogenu, jego dziatania na organizm, predyspozycji do zakazen, dziatania
szczepionek i dziatan niepozadanych oraz korzysci jakie wynikajg ze szczepienia. Dziatania
informacyjne (ulotki, ogtoszenia, komunikaty w mediach) adresowane do senioréw, moga mie¢
wptyw na zgtaszalno$¢ do programéw szczepien.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z dnia 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.451.47.2026 ,Program polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania inwazyjnym chorobom
pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych”; data ukonczenia: sierpienn 2026 r. oraz
Opinii Rady Przejrzystosci nr 118/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku o projekcie programu ,Program polityki
zdrowotnej z zakresu zapobiegania inwazyjnym chorobom pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych
onkologicznych” (woj. pomorskie).
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