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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb po 65
r.z”, realizowanym przez miasto Krakéw, z uwagi na brak budzetu. Szczepienia w kazdym
roku nalezy przeprowadzi¢ od wrzesnia do potowy listopada.

Uzasadnienie

Docelowa grupa odniesie korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej zachorowalnosci na
grype, nizszego ryzyka powiktan wymagajgcych hospitalizacji oraz obnizonej $miertelnosci
w nastepstwie powiktan. Nalezy przestrzega¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium Lekarzy
Rodzinnych terminu szczepien miedzy wrzesniem, a potowa listopada.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakdw w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy oraz popularyzacji wtasciwych zachowan poprzez realizacje szczepien
ochronnych i edukacji zdrowotnej.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysokg zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C z
rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wiasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg by¢é zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001 - 2007 zapadalno$é wahata sie granicach 660 - 1490 / 100 tys. /rok, co
oznaczato 251 - 576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwréci¢ uwage, na
niedoszacowanie problemu, gdyz cze$¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznana, czesé nie jest
zarejestrowana, a nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona
z przebyta grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku
pacjenta, wspoétistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci
krajéow UE i Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb
powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwfaszcza uktadu
krgzenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
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szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujacego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajow europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznos$ci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Ponadto szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia i w budzecie
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania szczepien
przeciwko grypie; wystgpiono réwniez o opinie do ekspertow klinicznych. Whnioski z oceny
przeprowadzonej przez Agencje przedstawiono ponizej.

Wytyczne organizacji $wiatowych (WHO), ogdlno- europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajéw UE
oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysé
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. Panistwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. W polskim Programie Szczepien Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych).

Komitet Doradczy ds. Szczepien Ochronnych (ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices )
wraz z WHO co roku wydaja zalecenia dotyczace szczepien przeciwko grypie. Zgodnie z nimi,
wskazania do uzycia inaktywowanych szczepionek z rozszczepionym winionem (typu split) oraz
szczepionek podjednostkowych (typu subunit) zostaty przedstawione ponizej.

Wskazania kliniczne: grupy oséb wysokiego ryzyka szczegdlnie narazonych na wystgpienie powiktan
grypy. Zaleca sie szczepienie przeciwko grypie wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia.
Zwraca sie jednak uwage, ze szczepieniami nalezy objg¢ zwtaszcza nastepujace grupy osdb:

e 0s0by po przeszczepieniu narzadu,

e zdrowe dzieci w wieku 6-59 miesiecy,

e osoby w wieku > 50 lat, poniewaz w tej grupie znacznie zwieksza sie liczba osdb nalezgcych
do grup wysokiego ryzyka,

e dorostych i dzieci, dotknietych przewlektymi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego (w tym chorych na astme), choroby nerek, choroby watroby, choroby
neurologiczne, choroby hematologiczne, choroby metaboliczne (w tym chorych na cukrzyce)

e dorostych i dzieci z niedoborami odpornosci (w tym spowodowanymi leczeniem
immunosupresyjnym lub zakazeniem HIV),

e kobiet, ktére sg lub bedg w cigzy w trakcie sezonu epidemiologicznego grypy,

e o0soby w wieku 6 m. z. — 18 lat, leczone przewlekle kwasem acetylosalicylowym, co zwieksza
u nich ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a w razie zachorowania na grype,

e 0soby otyte, ktorych indeks masy ciata (BMI) wynosi > 40.

Wskazania epidemiologiczne: osoby, ktére mogg przenosic¢ grype na osoby z grup wysokiego ryzyka
oraz osoby zdrowe moggce stanowic¢ zrédto zakazenia dla tych oséb. Podobnie jak przy wskazaniach
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klinicznych, tak i przy wskazaniach epidemiologicznych, zaleca sie, aby szczepieniu poddawaty sie
wszystkich oséb, poczawszy od 6 miesigca zycia. Wyrdzniono jednak kilka nastepujgcych grup
docelowych, na ktdre zwraca sie szczegdlng uwage:
e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki i pozostaty personel szpitali oraz
osrodkow lecznictwa otwartego, pogotowia ratunkowego),
e pracownicy doméw spokojnej starosci oraz zaktadéw opieki medycznej, ktérzy kontaktujg sie
z pensjonariuszami lub chorymi (w tym takze dzie¢mi), jak tez osoby zapewniajgce opieke
domowg pacjentom z grup wysokiego ryzyka,
e cztonkowie rodzin oséb nalezgcych do grup wysokiego ryzyka,
e o0soby opiekujgce sie dzie¢mi w wieku ponizej 5 lat,
e pracownicy stuzb publicznych, jak np. konduktorzy, kasjerzy, policjanci, wojsko, nauczyciele,
przedszkolanki, dziennikarze, pracownicy budowlani, ekspedienci sklepéw i marketdw,
Swiadczacy ustugi rzemiesinicze itp.

Nalezy jednak mieé takze na uwadze przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie:

e anafilaktyczna nadwrazliwos¢ na biatko jaja kurzego lub antybiotyki uzyte w procesie
produkgcji lub inne sktadniki szczepionki,

e ostre choroby gorgczkowe,

e ostre choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu, bez wzgledu czy towarzyszy im
gorgczka, czy tez nie,

e zespot Guillain-Barré stwierdzony w okresie 6 tygodni po poprzednim szczepieniu przeciwko
grypie.

Skutecznos¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krazacego wirusa, inwazyjnos$¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb
w populacji.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powiktania. Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. W projekcie programu nie
przedstawiono informacji o koszcie jednostkowym oraz catkowitym. Argumentem przemawiajgcym
za optymalnym wykorzystaniem S$rodkédw jest wybranie interwencji, ktéra jest skuteczna
w opisywanym wskazaniu i w wybranej grupie beneficjentéw. Monitorowanie przebiegu programu
prowadzone bedzie poprzez opracowanie raportu korncowego. Wskazniki efektywnosci wymienione
w projekcie programu powinny by¢ uzupetnione o takie wskazniki, ktore pozwolg okresli¢ wptyw
przeprowadzonej interwencji na chorobowo$é/ zachorowalno$é na grype w populacji docelowe;j.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb po
65 r.z” realizowany przez miasto Krakéw, nr: AOTM-OT-441-5/2012, Warszawa, kwieciern 2012 i aneksu
»Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-153/2011, AOTM-0T-441-166/2011, AOTM-0T-441-197/2011,
AOTM-0T-441-201/2011, AOTM-0T-441-233/2011, AOTM-0T-441-5/2012, AOTM-0T-441-46/2012, AOTM-OT-
441-56/2012, Warszawa, kwiecien 2012.
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