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o projekcie programu zdrowotnego gminy
,Promocja zdrowia w profilaktyce szczepien dzieci przeciwko
meningokokom i pneumokokom”— program na 2012 rok

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wydaje pozytywna opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Promocja zdrowia w profilaktyce szczepien dzieci przeciwko meningokokom
i pneumokokom” (na rok 2012).

Zgodnie z przedstawionym projektem, celem programu jest zwiekszenie odpornosci i zmniejszenie
zachorowalnosci wsréd dzieci oraz uzyskanie efektu populacyjnego, w zakresie zapobiegania
zakazeniom pneumokokowym i meningokokowym. Populacje docelowg programu stanowia dzieci
urodzone w 2010 r., ktére w 2011 r. ukoricza 2. rok zycia, zameldowane na terenie gminy -;
liczebnos¢ grupy docelowej oszacowano na 55 osdb. W ramach programu przeprowadzone majg by¢
szczepienia ochronne przeciwko zakazeniom pneumokokowym (szczepionkg Prevenar 13)
i meningokokowym (Meningitec lub NeisVacC). Program bedzie realizowany w 2012 roku. W ramach
monitorowania zaplanowano ocene zgtaszalnosci i jakosci $wiadczen. Jako miernik efektywnosci
zaproponowano oszacowanie odsetka dzieci, ktorych rodzice pod wptywem kampanii promujgcej
szczepienia wyrazg zgode na zaszczepienie. Program bedzie finansowany z budzetu gminy

Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na - zt.

Pneumokoki (Streptococcus pneumoniae, dwoinki zapalenia ptuc) sg patogenami szeroko
rozpowszechnionymi w srodowisku. Zakazenie pneumokokowe moze przyja¢ posta¢ inwazyjng,
powodujgc zapalenie opon mézgowych, zapalenie ptuc lub bakteriemie, albo nieinwazyjng, skutkujac
ostrym zapaleniem ucha srodkowego lub zatok. Zapadalnos$¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe
przyjmuje dwa szczyty: u miodszych dzieci i u oséb po 75 roku zycia Wedtug polskich badan
epidemiologicznych zapadalnosé na inwazyjng posta¢ choroby pneumokokowej u dzieci do 2 roku
zycia wynosi 19/100 000, a do 5 roku zycia — 17,6/100 000; w grupie 2-5 lat wynosi 5,8/100 000. W
populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest ok. 62% dzieci chodzacych do ztobka i ok. 22% dzieci
przebywajgcych w domu. Smiertelnoé¢ dzieci z zapaleniem opon mézgowych w wyniku inwazyjnego
zakazenia pneumokokowego szacowana jest na 20%, z zapaleniem ptuc i bakteriemia - 7%; zapalenie
opon mézgowych ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci. Obecnie na rynku
dostepne sg dwa typy szczepionek przeciwko S. pneumoniae: poliwalentna szczepionka
polisacharydowa (PPV — Pneumococcal Polysacharide Vaccine), zawierajgca 23 serotypy
pneumokokdw — PPV-23, oraz skoniugowana (PCV - Pneumococcal Conjugate Vaccine) z biatkiem, 7-
walentna (PCV-7), 10-walentna (PCV-10) i 13-walentna (PCV-13). Sprzezenie antygendow
polisacharydowych z biatkiem jest niezbedne w przypadku szczepienia dzieci ponizej 2. roku zycia,
gdyz nie odpowiadajg one syntezg przeciwciat na antygeny weglowodanowe. Serotypy zawarte
w PPV-23 odpowiedzialne sg za 85-90% pneumokokowych zakazen inwazyjnych u dzieci i dorostych
w USA, natomiast serotypy reprezentowane w PCV-7 odpowiadajg za 89-93% pneumokokowych
zakazen inwazyjnych u dzieci ponizej 2. roku zycia w USA i odpowiednio za 71-86% w Europie
(szczepionka zostata przygotowana na rynek amerykanski i jest skierowana przeciwko serotypom
najczestszym w USA). W Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do Programu
Szczepien Ochronnych na 2011 rok, jako obowigzkowe (finansowane z budzetu Ministerstwa
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Zdrowia) dla dzieci 2 mies. zycia-5 roku zycia po urazach i z wadami osrodkowego uktadu nerwowego
lub chorujgcych na: przewlekte choroby serca, schorzenia immunologiczno-hematologiczne,
matoptytkowos¢ idiopatyczng, ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong, asplenie wrodzong
lub po splenektomii, zespdt nerczycowy, pierwotne zaburzenia odpornosci, zakazone HIV, przed
planowanym przeszczepieniem lub po przeszczepieniu szpiku, narzadéw wewnetrznych lub
wszczepieniu implantu slimakowego oraz dzieci przedwczesnie urodzonych do ukonczenia 1. r.z,,
chorych na dysplazje oskrzelowo-ptucng. Zalecane, lecz niefinansowane ze srodkéw publicznych sg
szczepienia w populacji ogdlnej dzieci 2. mies. zycia-5. roku zycia i u dzieci 2-5 lat z grup ryzyka, np.
uczeszczajacych do ztobka, przedszkola lub z chorobami przewlektymi, w tym zaburzeniami
odpornosci.

Neisseria meningitidis jest Gram-ujemng, otoczkowg i urzesiong dwoinkg; wyrézniono przynajmniej
13 grup serologicznych, ale ciezkie zapalenia opon mdzgowo-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 stawow, zapalenie optucnej) z rGwnoczesng izolacjg N. meningitidis lub jej DNA w materiale
biologicznym. Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia. Mimo zaawansowanych metod leczenia oraz antybiotykoterapii, Smiertelno$¢ wynosi 5-10%
w krajach wysokorozwinietych i do 20% w krajach rozwijajacych sie. Na trwate zaburzenia
neurologiczne, takie jak padaczka, opdinienie umystowe oraz sensoryczno-neuronalna gtuchota,
cierpi 10-20% oséb z przebytym zapaleniem opon mézgowych. W leczeniu stosuje sie: penicyling,
ampicyline, chloramfenikol oraz ceftriakson. Wiele szczepéw 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 zakazen N. meningitidis stosowane sg szczepionki: nieskoniugowane
monowalentne polisacharydowe, nieskoniugowane wielowalentne polisacharydowe: A+C, A+C+W
oraz A+C+Y+W135 oraz skoniugowane (dla serogrupy C i A oraz tetrawalentne A+C+Y+W135).
W Programie Szczepien Ochronnych na 2011 rok ujeto szczepienia przeciwko zakazeniom
N. meningitidis w dwdch kategoriach: jako szczepienie obowigzkowe oséb narazonych w sposdb
szczegblny na zakazenie, ze wskazan indywidualnych oraz w zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej
(obowigzek szczepienia moze zosta¢ natozony w zaleznosci od stanu zagrozenia epidemicznego lub
stanu epidemii) oraz jako szczepienie zalecane, niefinansowane ze Srodkéw MZ (szczepionka
niekoniugowana/polisacharydowa - dzieciom powyzej 2 lat i dorostym; szczepionka skoniugowana -
od 2 miesigca zycia).

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita przeglad wytycznych praktyki
klinicznej i dowoddéw naukowych z najwyzszego dostepnego poziomu wiarygodnosci, dotyczacych
prowadzenia szczepien ochronnych przeciwko zakazeniom pneumokokowym i meningokokowym;
wystgpiono réwniez o opinie do ekspertéw klinicznych. Wyniki przeprowadzonej oceny Agencja
podsumowuje nastepujgco:

Szczepienia przeciwko zakazeniom pneumokokowym:

e Dowody naukowe w zakresie efektywnosci klinicznej i efektywnosci kosztéw szczepien
preparatami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 roku
zycia) sg nieliczne i stabej jakosci, zidentyfikowano natomiast wiele dowodéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnosc i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce
7-, 10- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci od 2 mies. z. do 5 roku zycia).

o Wysoka efektywnos¢ PCV wykazano w odniesieniu do zapobiegania inwazyjnej chorobie
pneumokokowej (IChP) wywotanej przez serotypy zawarte w szczepionce (ok. 80%) oraz
zapobiegania IChP wywotanej przez wszystkie serotypy (ok. 58%). Efektywnos$¢ PCV
w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza (w zakresie klinicznie
rozpoznanych zapalen ptuc — 6%). Nie wykazano efektywnosci tej szczepionki w zakresie
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zapobiegania umieralnosci, bez wzgledu na przyczyne zgonu. PCV jest szczepionkg ogdlnie
bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u o0sdb z reaktywnymi chorobami uktadu
oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej rdéznorodnosci zatozen analiz ekonomicznych, mozna przyjgé, ze — przy
utrzymywaniu sie przez dtuiszy czas korzystnych efektow szczepienia, (zaleznych od:
indukowania odpornosci zbiorowej, wypierania serotypow zawartych w szczepionce przez
pozostate, narastania antybiotykoopornosci i indukowania odpornosci krzyzowej) oraz przy
zatozeniu, ze stosowanie 3 (2+1) dawek PCV zapewnia podobng odpornos¢ szczepionych co
przy 4 (3+1) dawkach — programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna
uznac za optacalne.

Szczepienia przeciwko zakazeniom meningokokowym:

Nieskoniugowane monowalentne szczepionki polisacharydowe sg stabo immunogenne
u niemowlat i dzieci do 2 roku zycia, czyli w grupie najwiekszego ryzyka zakazenia
meningokokowego (skutecznos¢ w zapobieganiu zakazeniom inwazyjnym: ok. 80%).
Szczepionki skoniugowane (dla serogrupy C i A oraz tetrawalentne A+C+Y+W135) zapewniajg
wystarczajgcg immunogennosé u dzieci powyzej 2 mies. zycia i dtugotrwatg ochrone przed
zakazeniem, wptywajac na zmniejszenie w populacji odsetka bezobjawowych nosicieli
meningokokdéw grupy C, a wiec nabywanie odpornosci populacyjnej (skuteczno$¢ szacowana
na >90%). Zgodnie z zaleceniami stosowane mogg by¢ réwniez nieskoniugowane
wielowalentne polisacharydowe: A+C, A+C+W oraz A+C+Y+W135.

Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), szczepionki skoniugowane
przeciwko meningokokom C nalezy wtgczy¢ do narodowych programéw immunizacji dzieci,
ochrony oséb z grup wysokiego ryzyka oraz w celowanej immunizacji podczas epidemii,
biorgc pod uwage sytuacje epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje
ekonomiczna kraju.

Zgodnie z wynikami niezaleznego przeglagdu systematycznego skoniugowane szczepionki
meningokokowe (MCC) sg wysoce immunogenne i zdolne indukowaé tak odpowied?
pierwotng, jaki i dtugotrwatg pamie¢ immunologiczng u niemowlat, dzieci i mtodziezy; sg
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
N. meningitidis ws$réd nastolatkéw, prowadzac do obnizenia liczby przypadkéw zakazen
w populacji nieszczepionej o 67%.

Zgodnie z wynikami niezaleznego przegladu systematycznego szczepionki MCC sg bezpieczne
w stosowaniu u niemowlat. Dziatania niepozgdane najczesciej zgtaszane po podaniu
szczepionki niemowletom to: gorgczka (1-5%), drazliwosc (38—-67%), nadmierna ptaczliwosé
(1-13%) oraz odczyny w miejscu podania: zaczerwienienie (6—97%), nadwrazliwosé (11-13%)
oraz obrzek (6-42%). W innym raporcie dziatania niepozadane po wstrzyknieciu szczepionki
wystgpity w 7,9/100 tys. dawek podanych w latach 2003-2005. W tym czasie zgtoszono 0,4
reakcji alergicznych/100 tys. podanych dawek oraz 0,1 reakcji anafilaktycznych/100 tys.
podanych dawek. Nie odnotowano powaznych dziatan niepozgdanych.

Odnaleziono pierwotne i wtérne badania, dotyczace efektywnosci kosztéw szczepien
profilaktycznych przeciwko zakazeniom N. meningitidis grupy C. Wynika z nich, ze szczepienia
sg optacalne, szczegdlnie w populacjach o duzym rozpowszechnieniu zakazen.

Z przeglagdu wytycznych klinicznych wynika, ze szczepienia uwazane sg za podstawowaq
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.
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W ocenie Agencji program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jednak
w projekcie nie przedstawiono danych epidemiologicznych, w szczegdlnosci danych opisujgcych
sytuacje epidemiologiczng na terenie gminy. Dokfadnie okreslono populacje docelowg programu
i oszacowano jej liczebnos$¢. Planowane szczepienia sg zgodne z zaleceniami zagranicznymi i zapisami
Programu Szczepien Ochronnych na 2011 rok, jakkolwiek projekt zawiera pewne niejasnosci co do
charakterystyki zaplanowanej interwencji - w opisie Programu podano informacje o zastosowaniu
szczepionki NeisVaC, natomiast w czesci budzetowej - cene szczepionki Meningitec. Zgodnie
z poprzednimi opiniami, zasadnym jest rozpatrzenie wszystkich dostepnych produktéw,
z uwzglednieniem ich efektywnosci oraz ceny. Wsréd zaproponowanych miernikéw efektywnosci
programu zabrakto analizy zachorowalnosci na chorobe pneumokokowg i meningokokowa oraz
porownania czestosci zachorowan przed i po realizacji programu. W projekcie brakuje informacji
o zrédle wspotfinansowania programu - badania lekarskie, szczepienie wykonane przez pielegniarke
oraz koszty akcji medialnej zostaty wycenione na I zt, zatem s$rodki na ich optacenie muszg pochodzi¢
zinnych zrédet. Nie podano réwniez informacji, czy realizator programu zostat wybrany w drodze
konkursu ofert.

Podzielam opinie Rady Konsultacyjnej w zakresie wad przedstawionego programu, jednak uwazam za
zasadne jego wdrozenie, ze wzgledu na wage problemu zdrowotnego. Program dotyczy doktadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$¢ mozna oszacowaé i ktéremu mozna
zapobiegaé, ponadto realizuje wazne priorytety zdrowotne. Dzieci i mtodziez stanowiag populacje
szczegblnie narazong na zakazenia, ktérych profilaktyke proponuje sie w programie. Zakazenia te
mogg stanowic¢ zagrozenie dla zycia, a takze niosg ryzyko odlegtych powiktan. Najbardziej zagrozone
sg dzieci i mtodziez przebywajgce w zbiorowiskach. Jak wynika z wytycznych i opinii eksperckich
najskuteczniejszg metodg profilaktyki zakazen zaréwno przeciwko pneumokokom, jak
i meningokokom grupy C sg szczepienia profilaktyczne, ktére nie tylko indukujg odpornosé osobniczg
ale takze populacyjng, co pozwala unikngé rozprzestrzeniania sie zakazenia. Biorgc pod uwage
wymienione argumenty, opiniuje jak na wstepie.
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