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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wydaje pozytywna opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko meningokokom na lata 2011-2013".
Zgodnie z przedstawionym projektem, zamiarem autoréw programu jest wptyw na poprawe zdrowia
mieszkancéow gminy , w szczegolnosci zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, poprzez zaszczepienie przeciwko bakteriom meningokokowym,
w kazdym roku obowigzywania programu, wybranego rocznika mtodziezy zameldowanej na pobyt
staty na terenie gminy _, jak rowniez dokonanie dobrowolnych szczepierh ochronnych
wsrdd chetnych z innych rocznikéw. Populacje docelowg programu stanowi mtodziez 16-letnia,
zameldowana na state na terenie gminy _ Program ma by¢ realizowany w latach 2011-
2013. Liczebnos¢ grupy docelowej oszacowano na 165 oséb w 2011 roku, 152 osoby w 2012 roku
i139 os6b w 2013 roku. Program bedzie finansowany z budzetu gminy _ i, zgodnie
z tredcig projektu, z ,innych dostepnych zrddet”. Catkowity koszt realizacji programu oszacowano
na - zt.

Neisseria meningitidis jest Gram-ujemng, otoczkowg i urzesiong dwoinkg; wyrdézniono przynajmniej
13 grup serologicznych, ale ciezkie zapalenia opon mézgowo-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 mdézgowo-rdzeniowych stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia. Mimo zaawansowanych metod leczenia oraz antybiotykoterapii, Smiertelnosé¢ 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% o0sdéb z przebytym zapaleniem opon mdzgowych. W leczeniu stosuje sie: penicyline,
ampicyline, chloramfenikol oraz ceftriakson. Wiele szczepédw meningokokowych charakteryzuje sie
obnizong wrazliwoscig na penicyliny, ale szczepy wyjatkowo 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 sposéb szczegdlny na zakazenie, ze
wskazan indywidualnych oraz w zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej (obowigzek szczepienia
moze zostaé natozony w zaleznosci od stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii) oraz jako
szczepienie zalecane, niefinansowane ze $srodkdw MZ (szczepionka niekoniugowana/polisacharydowa
- dzieciom powyzej 2 lat i dorostym; szczepionka skoniugowana - od 2 miesigca zycia).
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W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita przeglagd wytycznych praktyki
klinicznej i dowoddéw naukowych z najwyzszego dostepnego poziomu wiarygodnosci, dotyczacych
prowadzenia szczepien ochronnych przeciwko zakazeniom meningokokowym; wystgpiono réwniez
o opinie do ekspertow klinicznych.

Wyniki przeprowadzonej oceny Agencja podsumowuje nastepujgco:

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

e Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), szczepionki skoniugowane
przeciwko meningokokom C nalezy wiaczyé do narodowych programoéw immunizacji dzieci,
ochrony osdb z grup wysokiego ryzyka oraz w celowanej immunizacji podczas epidemii,
bioragc pod uwage sytuacje epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje
ekonomiczng kraju.

e Zgodnie z wynikami niezaleznego przegladu systematycznego skoniugowane szczepionki
meningokokowe (MCC) sg wysoce immunogenne i zdolne indukowaé tak odpowiedz
pierwotng, jaki i dtugotrwatg pamie¢ immunologiczng u niemowlat, dzieci i miodziezy; 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 wsrdéd nastolatkow, prowadzac do obnizenia liczby przypadkéw zakazen
w populacji nieszczepionej o 67%.

e 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%), drazliwosé (38—67%), nadmierna ptaczliwosé
(1-13%) oraz odczyny w miejscu podania: zaczerwienienie (6—97%), nadwrazliwos¢ (11-13%)
oraz obrzek (6-42%). W innym raporcie dziatania niepozgdane po wstrzyknieciu szczepionki
wystapity 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.

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

e 7 przegladu wytycznych klinicznych wynika, ze szczepienia uwazane sy za podstawowg
i najskuteczniejszg forme profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis. Szczepienia
zalecane s3 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.

W ocenie Agencji, program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, ktérego
wybér zostat wiasciwie uzasadniony. Wybrana interwencja jest zgodna z rekomendacjami.
W projekcie nie wskazano konkretnej szczepionki planowanej do wykorzystania w programie.
Autorzy projektu powotujg sie na wysoky skutecznos¢ szczepionki skoniugowanej, co moze
wskazywac na jej planowane zastosowanie w programie. Zgodnie z poprzednimi opiniami, zasadnym
jest rozpatrzenie wszystkich dostepnych produktéw, z uwzglednieniem ich efektywnosci oraz ceny.
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Projekt programu zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej wsrdod rodzicow,
z projektu nie wynika jednak, jakie tresci bedg przekazywane rodzicom i z jakich Zrédet wspomniana
kampania miataby by¢ finansowana. Nie okreslono réwniez, w jakiej czeSci szczepienia zostang
sfinansowane przez gmineg _ Nie zaproponowano zadnego systemu monitorowania
realizacji i oceny efektywnosci programu.

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, ktdrego rozlegtos¢ mozina oszacowaé i ktéoremu mozna
zapobiegaé, ponadto realizuje wazne priorytety zdrowotne. Dzieci i mtodziez stanowig populacje
szczegblnie narazong na zakazenia, ktérych profilaktyke proponuje sie w programie. Zakazenia te
moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia, a takze niosg ryzyko odlegtych powiktan. Najbardziej zagrozone
sg dzieci i miodziez przebywajace w zbiorowiskach. Jak wynika z wytycznych i opinii eksperckich
najskuteczniejszg metoda profilaktyki zakazen zaréwno przeciwko meningokokom grupy C s3
szczepienia profilaktyczne, ktére nie tylko indukujg odpornos¢ osobnicza, ale takze populacyjng, co
pozwala unikngé rozprzestrzeniania sie zakazenia. Biorgc pod uwage wymienione argumenty,
opiniuje jak na wstepie.
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