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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 10/2011 z dnia
o projekcie:
»Program zdrowotny na lata 2011-2014, dotyczacy szczepien
profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej uwazam, ze projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny na lata 2011-2014, dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy -przeciwko bakteriom meningokokowym grupy
C”, realizowanego przez miasto , dotyczy istotnego problemu zdrowotnego
i powinien by¢ realizowany, przy czym sugeruje nastepujgce modyfikacje:

e zaszczepienie w pierwszej kolejnosci dzieci w 13-14 miesigcu zycia,

e dokonanie wyboru szczepionki w drodze przetargu publicznego.

Neisseria meningitidis jest Gram-ujemng, otoczkowa i urzesiong dwoinka; wyrdzniono
przynajmniej 13 grup serologicznych, ale ciezkie zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych
powodujg meningokoki z 5 grup serologicznych, m.in. grupy C. W Polsce w zaleznosci od
grupy wiekowej przewazajg serotypy B lub C. Nosicielami N. meningitidis jest 10-20%
populacji.

Inwazyjng chorobe meningokokowa stwierdza sie w przypadku posocznicy/bakteriemii lub
innego zakazenia inwazyjnego (np. ropne zapalenie stawdw, zapalenie optucnej)
z réwnoczesng izolacjg N. meningitidis lub jej DNA w materiale biologicznym. Bakteryjne
zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi powaine zagrozenie dla zdrowia. Mimo
zaawansowanych metod leczenia oraz antybiotykoterapii smiertelnos¢ wynosi 5-10%
w krajach wysokorozwinietych i do 20% w krajach rozwijajacych sie. Na trwate zaburzenia
neurologiczne, takie jak padaczka, opdznienie umystowe oraz sensoryczno-neuronalna
gtuchota, cierpi 10-20% 0sob z przebytym zapaleniem opon mdzgowych.

W leczeniu stosuje sie: penicyline, ampicyline, chloramfenikol oraz ceftriakson. Wiele
szczepow meningokokowych charakteryzuje sie obnizong wrazliwoscig na penicyliny, ale
szczepy wyjgtkowo oporne sg rzadko spotykane. W przypadku ciezkiego zakazenia konieczne
moze by¢ przyjecie do szpitala; izolacja pacjenta nie jest wymagana.

W profilaktyce zakazenia N. meningitidis stosowane sg szczepionki:

e Nieskoniugowane monowalentne polisacharydowe, stabo immunogenne u
niemowlat i dzieci ponizej 2 r.z., czyli w grupie najwiekszego ryzyka zakazenia
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meningokokowego, o skutecznosci w zapobieganiu zakazeniom inwazyjnym ok.
80%.

e Nieskoniugowane wielowalentne polisacharydowe: A+C, A+C+W oraz
A+C+Y+W135,

e Skoniugowane (dla serogrupy Ci A oraz tetrawalentne A+C+Y+W135), zapewniajgce
wystarczajacg immunogennos¢ u dzieci powyzej 2 m.z., dtugotrwatg ochrone przed
zakazeniem, wptywajgce na zmniejszenie w populacji odsetka bezobjawowych
nosicieli meningokokéw grupy C, a wiec nabywanie odpornosci populacyjnej. Ich
skutecznos¢ szacowana jest na >90%.

Wedtug Zaktadu Epidemiologii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH, liczba
zachorowan na inwazyjng chorobe meningokokowg w Polsce spada, co przypisuje sie coraz
lepszemu nadzorowi nad zachorowaniami oraz coraz wiekszej powszechnosci szczepien.
Okoto potowy zachorowan na inwazyjng chorobe meningokokowa w Polsce wywotanych jest
przez meningokoki grupy C. Wedtug danych KOROUN zakazenia meningokokowe w Polsce
wystepujg we wszystkich grupach wiekowych, z przewagg zachorowan w grupie niemowlat
i matych dzieci w wieku <6 lat oraz mtodziezy pomiedzy 11 a 19 r.z. Meningokoki serogrupy B
powodujg ponad 70% zakazen o tej etiologii u dzieci >1 r.z.,, natomiast serogrupy C
przewazajg u 0séb >5r.z., z najwiekszym odsetkiem u pacjentéw w wieku 15-19 lat.

W ogdlnopolskim badaniu swiadomosci rodzicéw na temat chordb meningokokowych i ich
profilaktyki (luty 2010) wysoki odsetek rodzicow byt swiadomy sposobow profilaktyki
zakazen: za pomocg szczepionek (83%) oraz dbajgc o higiene (58%). Najczestszym powodem
niewykonywania szczepien byt brak informacji od lekarza na temat szczepionki (32%) oraz
kwestie finansowe (28%). W réwnoczesnym badaniu lekarzy, 54% pediatréow zalecato
szczepienia rodzicom dzieci z grup podwyzszonego ryzyka.

Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, ktérym mozna
zapobiegaé przez szczepienia, jest jednym z priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015. W ,,Programie szczepien ochronnych na 2011 rok”, zgodnie z zatgcznikiem
do Komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z 28.10.2010, szczepienia przeciwko
zakazeniom N. meningitidis ujeto w dwoéch kategoriach: IB oraz Il (IB: szczepienia
obowigzkowe o0s6b narazonych w sposéb szczegdlny; IlI: szczepienia zalecane,
niefinansowane ze $rodkdw ministra witasciwego do spraw zdrowia: 1. szczepionka
nieskoniugowang/polisacharydowa dzieci >2 lat i dorostych, 2. szczepionka skoniugowang
dzieci od 2 m.z.). Zgodnie z zaleceniami WHO, szczepionki skoniugowane przeciwko
meningokokom C nalezy witgczy¢ do narodowych programdéw immunizacji dzieci, ochrony
0s6éb z grup wysokiego ryzyka oraz w celowanej immunizacji podczas epidemii, biorac pod
uwage sytuacje epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje
ekonomiczng kraju.

Oceniajgc  efektywnos¢  kliniczng  monowalentych  meningokokowyh  szczepionek
skoniugowanych odnaleziono liczne publikacje, opisane szczegétowo w raporcie.
W niektorych udziat mieli przedstawiciele producentéw szczepionek. Niezalezny przeglad
systematyczny Cochrane prowadzit do nastepujgcych wnioskdw: skoniugowane szczepionki
meningokokowe (MCC) sg wysoce immunogenne i zdolne indukowac¢ tak odpowiedz
pierwotng, jaki i dtugotrwata pamie¢ immunologiczng u niemowlat, dzieci i mtodziezy; s3
bardziej immunogenne niz szczepionki meningokokowe polisacharydowe; we wszystkich
badaniach dotyczgcych MCC obserwowano indukcje przeciwciat w wysokim mianie. Badanie
obserwacyjne przeprowadzone w Wielkiej Brytanii, wykazato znaczng redukcje nosicielstwa
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N. meningitidis wsréd nastolatkow, prowadzgca do obnizenia liczby przypadkow zakazen
w populacji nieszczepionej o 67%.

W przegladzie Cochrane odniesiono sie takze do zagadnien bezpieczenstwa. Stwierdzono, ze
szczepionki MCC sg bezpieczne w stosowaniu u niemowlat. Dziatania niepozadane
najczesciej zgtaszane po podaniu szczepionki niemowletom to: gorgczka (1-5%), drazliwosé
(38-67%), nadmierna ptaczliwo$¢ (1-13%) oraz odczyny w miejscu podania: zaczerwienienie
(6-97%), nadwrazliwos¢ (11-13%) oraz obrzek (6—42%).

W raporcie australijskim dziatania niepozgdane po wstrzyknieciu szczepionki wystgpity
w 7,9/100 tys. dawek podanych w latach 2003-2005. W tym czasie zgtoszono 0,4 reakgcji
alergicznych/100 tys. podanych dawek oraz 0,1 reakcji anafilaktycznych/100 tys. podanych
dawek. Nie odnotowano powaznych dziatan niepozadanych.

Odnaleziono pierwotne i wtdérne dowody naukowe, dotyczgce efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Z odnalezionych wytycznych klinicznych wynika, ze szczepienia uwazane sg za podstawowa
i najskuteczniejszg forme profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis. Szczepienia
zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na immunizacje oséb
z grup wysokiego ryzyka. m.in. dzieci i mtodziezy w wieku 11-19 lat. Szczepienia sg takze
zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzenianiu sie lokalnych ognisk
epidemicznych.

Wojewddztwo $lagskie, w ktorym lezy Gmina, charakteryzuje sie wysokg zapadalnoscig na
chorobe meningokokowa: 0,86/100 tys. mieszkancéw (Srednia dla Polski; 0,78/100 tys.
ludnosci, dane za 2009 r.). Liczba zgtoszonych zachorowan na chorobe meningokokowg jest
jedng z najwyzszych w kraju i w 2009 r. wyniosta 40.

Gtéwnym celem opiniowanego programu jest obnizenie liczby zakazen wywotanych
bakteriami z gatunku N. meningitidis wsréd mieszkancéw Gminy. Program jest kontynuacjg
dziatan z lat 2008-2010. Populacje docelowg w zakresie szczepien bedg stanowi¢ dzieci
w wieku 3 i 7 lat, zamieszkate na terenie Gminy (w kolejnych latach 2011-14 szczepione beda
dwa roczniki: ok. 150-175 7-latkow i podobna liczba 3-latkow, za zgodg rodzicow).

Gmina sfinansuje 100% kosztow zakupu szczepionek przeciw meningokokom dla dzieci
objetych programem. Koszty realizacji programu oszacowano na 43-46 tys. zt rocznie, co jest
adekwatne do planowanych dziatan.

Wady projektu:
e Nie opisano kryteriéw wyboru realizatora Programu.
e Nie opisano zaplanowanej akcji informacyjnej lub promocyjnej Programu.
e Planowane dziatania nie zostaty szczegétowo opisane.
e Nie wyszczegdlniono oczekiwanych efektéw Programu.
e Nie zaproponowano systemu monitorowania i ewaluacji Programu.

e Nie podano zrddta danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa planowanych
dziatan.

Ponadto, choé¢ nie wskazano konkretnego produktu leczniczego planowanego do
wykorzystania w programie, opisujac skutecznosc szczepionek odniesiono sie do informacji
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dotyczacych tylko jednej z nich. Tymczasem zasadne bytoby rozpatrzenie wszystkich
dostepnych produktéw, z uwzglednieniem ich ceny.
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