Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 21/2010 z dnia
o projekcie programu zdrowotnego
»Program szczepien profilaktycznych
0sOb po 65 r. zycia przeciwko grypie,,

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej nr 21/2010 z dnia _
przedstawiam opinie dotyczgcg projektu programu zdrowotnego ,Program szczepien

profilaktycznych oséb po 65 r. zycia przeciwko grypie”.

Za wskazaniami Rady wyrazam pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Program szczepien profilaktycznych oséb po 65 r. zycia przeciwko grypie”, realizowanego
w Gminie -, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w uzasadnieniu opinii.

Warunkiem wtasciwej realizacji programu jest przede wszystkim monitorowanie
zgtaszalnosci oraz efektéw szczepien. Ponadto, moim zdaniem, budzet przewidziany
na szczepienia w gminie _ wydaje sie by¢ wystarczajgcy aby szczepieniami objeto
dodatkowo:

* pracownikédw ochrony zdrowia,
e pracownikéw stuzb publicznych majgcych znaczenie dla bezpieczeristwa obywateli.

Opiniowany program ukierunkowany jest na profilaktyke zdefiniowanego problemu
zdrowotnego jakim jest grypa sezonowa, w populacji oséb dorostych powyzej 65 r. zycia.
Wybér grupy docelowej szczepien pozostaje w zgodzie z Programem Szczepien
Obowigzkowych (PSO) na 2010 rok (szczepienia zalecane, niefinansowane z budzetu MZ).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia,
nalezy do priorytetow Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne
z dwoma priorytetami zdrowotnymi.

Z informacji uzyskanych od Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie chordéb zakaznych
wynika ponadto, ze skierowania do szpitala z powodu grypy i podejrzenia infekcji
grypopodobnej w okresie najwyzszej zapadalnosci wahaty sie w listopadzie 2009 r. od 8%
do 28% dla catej Polski, a dla Wojewddztwa Mazowieckiego z ogdlnej liczby 17 607 chorych,
21% (n=1322 osoby) stanowity osoby po 65 r.z., ktore w populacji tego wojewddztwa
stanowig 14,5%. 3.4

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia
przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast roznig sie co do dolnej granicy wieku
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wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat,
natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. Panstwa UE
stosujg zroznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje
w zasadzie kwestig umowng. W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca
sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z.
ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programéw jednostek samorzgdowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegolnosci osob w podesztym wieku, za zasadne. W odniesieniu do programu gminy
_ Konsultant Wojewddzki w dziedzinie choréb zakaznych dla woj. mazowieckiego
wskazuje dodatkowo, ze stusznym wydaje sie przedtuzenie realizacji programu na pierwsze
2-3 miesigce roku 2011, tj na okres wysokiej zapadalnosci na grype w Polsce.

Skutecznos$é szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wg wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym
ryzykiem zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zarowno skutecznos¢, jak i efektywnosc
kosztowa szczepiern w danym roku zalezna jest od wielu czynnikdéw, takich jak dopasowanie
antygenowe szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos$¢ wirusa, stan epidemiologiczny
oraz odsetek zaszczepionych oséb w populacji.

Realizacje programu przewidziano na miesigce wrzesiedi— grudzien. Nalezy zauwazyé,
ze osoby szczepione ze wskazan medycznych, do ktérych nalezg osoby starsze i przewlekle
chore, powinny by¢ szczepione w okresie od wrzesnia do potowy listopada. Z drugiej strony,
wybor okresu realizacji programu musi pogodzi¢ zalecenia kliniczne z praktycznymi
mozliwosciami organizacyjnymi.

Pozytywnie nalezy oceni¢ fakt, ze w uzasadnieniu wdrozenia programu odniesiono
sie do potrzeb grupy docelowej. Jako jedng z przestanek uruchomienia programu podano
duze zainteresowanie szczepieniami przeciwko grypie ze strony o0sOb starszych
zamieszkujgcych - w 2009 roku (co miato wynika¢ ze zgtoszen do Urzedu Miasta
i placowek POZ). Podjecie staran w kierunku wczesniejszego rozpoznania potrzeb
i preferencji mieszkarncow gminy zwieksza prawdopodobienstwo, ze program stanowi
optymalne wykorzystanie dostepnych zasobdw.

Na podstawie projektu trudno okresli¢, czy swiadczenia proponowane w ramach programu
bedg wystarczajgco tatwo dostepne dla przewidywanych odbiorcéw. Nie podano zadnych
informacji dotyczgcych planowanych metod informowania cztonkéw populacji docelowej
o mozliwosci udziatu w szczepieniach, jak réwniez informowania o potencjalnych korzysciach
i ewentualnym ryzyku zwigzanym z zaszczepieniem. Zgodnie z zaleceniami amerykanskiego
Komitetu Doradczego ds. Szczepien (ACIP CDC) efektywne programy szczepien przeciwko
grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan identyfikacji iwzywania o0séb
kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne (m.in. powinno
sie informowaé o bezpieczenstwie podawania wirusdw zawartych w szczepionce
inaktywowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozadanych objawéw ze strony uktadu
oddechowego nie majacych zwigzku ze szczepieniem).
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W projekcie nie przewidziano monitorowania. Przydatna do oceny programu bytaby
przynajmniej ocena zgtaszalnosci i odsetka zaszczepionych oséb w lokalnej populacji.
Tym niemniej, zarowno w ocenie Rady jak i mojej opinii niezbedne wydaje sie rowniez
monitorowanie zachorowalnosci wsréd zaszczepionej populacji i poréwnanie wynikéw
z populacjg ogdlng w celu oceny efektywnosci programu.
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