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o projekcie programu zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych w grupie dzieci w wieku od 6 tygodni do 5 lat
oraz zakazen meningokokowych w grupie dzieci w wieku od 1 do 3
lat, zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakow” realizowanego przez
miasto Krakow

Po zapoznaniu sie z opinia Rady wydaje negatywna opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazeh pneumokokowych w grupie dzieci w wieku od 6
tygodni do 5 lat oraz zakazen meningokokowych w grupie dzieci w wieku od 1 do 3 lat,
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakéw” realizowanego przez miasto Krakow.

Uzasadnienie

W projekcie nie przedstawiono budzetu catkowitego na zaden rok realizacji programu oraz
nie oszacowano populacji docelowej. Nie okreslono takze kosztéw dziatan informacyjnych.
Brakuje informacji odnosnie koniecznosci wyrazenia swiadomej, pisemnej zgody rodzicow na
zaszczepienie dziecka. W projekcie nie przedstawiono réwniez sposobu monitorowania
programu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Krakow zaktada szczepienie dzieci w wieku 12—-36
miesigc zycia przeciwko meningokokom oraz dzieci w wieku od 6 tygodnia zycia — do 5 roku
zycia z najubozszych rodzin, przeciwko pneumokokom. Program ma by¢ realizowany
w latach 2013-2015. Jest on kontynuacja dziatan z lat 2007-2012 (zaszczepiono woéwczas
1000-1500 dzieci rocznie). W przypadku szczepien przeciwko meningokokom oszacowano
liczebnos$¢ populacji docelowej, natomiast nie podano, ile dzieci zostanie zaszczepionych
przeciwko pneumokokom. W projekcie odniesiono sie do problemu zdrowotnego oraz
opisano sytuacje epidemiologiczng Polski oraz jednostki samorzadu terytorialnego, na
terenie ktérej ma byc realizowany przedmiotowy program. W projekcie brakuje informacji
na temat rodzajow szczepionek, jakie miatyby by¢ wykorzystane w programie. Projekt nie
zawiera takze oszacowania budzetu; przedstawiono jedynie koszt jednostkowy zakupu
jednej dawki szczepionki.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazenia meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
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serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan sporadycznych, endemicznych/hiperendemicznych, ale réwniez epidemicznych/
pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg serogrupy MenB lub
MenC. Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi powazne zagrozenie dla
globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkéw w skali swiatowej, w tym co
najmniej 50 000 zgondw i tyle samo przypadkéw trwatych uszkodzern neurologicznych.
W wiekszosci przypadkéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt miedzyosobniczy droga
kropelkowg lub poprzez kontakt z wydzielinami uktadu oddechowego osoby zakazonej. Bliski
i przedtuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak pocatunki, kichanie, kaszel, czy zycie
w skupiskach (np.dzielenie sie sztuécami i naczyniami) utatwia rozprzestrzenianie sie
choroby. Okoto 50% przypadkéw choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie
opon modzgowo-rdzeniowych, inne przypadki to zapalenie pfuc, zapalenie stawdéw oraz
posocznica meningokokowa.

Streptococcus pneumoniae jest bakteria o wysokiej zjadliwosci, ktéra w ostatnim czasie
zwieksza odpornos¢ na rézne grupy antybiotykdw. Streptococcus pneumoniae jest jedna
z gtéwnych przyczyn umieralnosci przede wszystkim u dzieci najmtodszych. Dzieci te, ze
wzgledu na niedojrzaty uktad immunologiczny, sg szczegdlnie narazone na zachorowanie
wywotane Streptococcus pneumoniae, a uczeszczanie do ztobka lub przedszkola poteguje to
zagrozenie.

Zakazenie pneumokokowe moze przyjgé posta¢ inwazyjng, powodujac zapalenie opon
mozgowych, zapalenie ptuc lub bakteriemie albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem
ucha s$rodkowego albo zatok. Zapadalno$¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe
przyjmuje dwa szczyty: u miodszych dzieci i u oséb po 75 roku zycia. Smiertelnoéé dzieci
z zapaleniem opon mozgowych w wyniku inwazyjnego zakazenia pneumokokowego wynosi
20%, z zapaleniem ptuc i bakteriemig 7%; zapalenie opon mdzgowych ma neurologiczne
nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci. Sytuacje dodatkowo komplikuje narastajgcy rozwaéj
szczepoOw S. pneumoniae antybiotykoopornych (opornosé¢ na penicyline zanotowana po raz
pierwszy w 1977 r.).

Alternatywne swiadczenia

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdélnej w Il kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka nieskoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym —
dawkowanie wedtug wskazan producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia —
dawkowanie wedtug wskazan producenta.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2012 ujeto szczepienia przeciw
zakazeniom pneumokokowym jako szczepienia obowigzkowe w grupach wysokiego ryzyka
oraz w populacji ogolnej — zalecane, niefinansowane ze $rodkéw publicznych. Do grup
wysokiego ryzyka nalezg m.in.: dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia po
urazie lub z wada os$rodkowego uktadu nerwowego, zakazone wirusem HIV, po
przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzadow
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego lub
chorujgce na przewlekte choroby serca, schorzenia immunologiczno-hematologiczne,
asplenie  wrodzong, dysfunkcje s$ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym, choroby metaboliczne, w tym cukrzyce, przewlekte choroby ptuc,
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w tym astme, dzieci od 2 miesigca zycia do ukoniczenia 12 miesigca zycia urodzone przed
ukonczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowa ponizej 2500 g.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego (dot. zakazern meningokokami)

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programéw wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg spada z kazdym rokiem, co jest spowodowane m. in. coraz wiekszg
powszechnoscig szczepien. Obecnie ponad potowa zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C. W 2010 r. chorobe
zdiagnozowano u 222 oséb. Zapadalno$¢ na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa)
wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich, najskuteczniejszg metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej skoniugowanej przeciwko meningokokom
grupy C. Szczepienia rutynowe o0sdb z grup ryzyka nie tylko indukujg odpornos¢ osobniczg,
ale takze populacyjng co pozwala unikngc rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

e Podstawowg i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
roznych grup serologicznych sg szczepienia.

e Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje oséb z grup wysokiego ryzyka:

= dzieci i mtodziezy w wieku 11 —19 lat,

* nowoprzyjetych studentéw mieszkajacych w akademikach,
= personel laboratoryjny majgcy kontakt z N. meningitidis,

= rekruci wojenni,

= o0soby podrdzujgce do regiondw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

= osoby z uszkodzong lub usunietg sledziong,
= osoby z obnizong odpornoscia,

= osoby, ktére mogly by¢ narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

e \Wiaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy braé¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.
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e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

= osobom, ktére podrézujg do krajéw, w ktdrych czeste jest wystepowanie
meningokokdw grup A, Y oraz W135,

= osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,

= do kontroli rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokomai grup A, Y oraz W135,

= W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce osobom
w wieku 11-18 lat.

Odnaleziono pierwotne i wtdrne 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.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckie;j.

Szczepionki polisacharydowe skoniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C s3
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczyé rozwdj choroby,
zwigzanych z nig powiktan i unikniecie s$mierci. Prowadza takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s6b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzadowych programoéw szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C, tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowanej
ze $rodkéw Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzagdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

2) Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego (dot. zakazen pneumokokami)

Samorzgdowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktorego rozlegtos¢ mozna oszacowac i ktéremu mozna
zapobiegaé. Realizujg priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”. Niektére programy
szczepien dzieci z uwagi na obejmowang populacje, realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku O0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg taka populacjg sg osoby starsze), ktdre moze przeksztatci¢ sie
w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalnos$¢ w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5
r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan
odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdzgowych ma neurologiczne nastepstwa
u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci przebywajgce w zbiorowiskach:
w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci uczeszczajacych do ztobka
i tylko 22% dzieci przebywajacych w domu.
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W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze srodkow publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych sg zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2
r.z.) sg nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV;
w Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5 r.z.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl: 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez
wszystkie serotypy — 58% (95%Cl: 29-75%, p=0,001). Efektywnos$¢ PCV w zapobieganiu
pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapaleniom ptuc wynosi 6% (95%Cl: 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95%Cl: -1% do 21%, p=0,08) — brak
istotnosci statystyczne;j.

PCV jest szczepionka ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyja¢, ze
przy zatozeniu, iz korzystne efekty szczepienia, na ktore sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypdw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymaja sie na dtuzej oraz ze 3
(2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy
rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko pneumokokom do
kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach wysokiego ryzyka (te
ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze
srodkéw publicznych albo wspotfinansowane. W wiekszosci krajow europejskich stosowana
jest szczepionka 7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza
Europg narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii
uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku
rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).

Pediatryczny Zespét Ekspertéw ds. Programu Szczepiern Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dziecido 2 r.z.

3) Whnioski z oceny programu miasta Krakow

Celami ocenianego projektu programu s3: obnizenie liczby zakazen pneumokokowych
w grupie wiekowej dzieci od 6 tygodni do 5 lat, oraz zakazen meningokokowych w grupie
dzieci w wieku 1-3 lata, zmniejszenie liczby zakazen inwazyjnych — posocznic i zapalen opon
mozgowo-rdzeniowych, liczby zapalen ptuc i zapalen ucha srodkowego wywotywanych przez
bakterie pneumokokowe, zmniejszenie liczby zapalen opon modzgowo-rdzeniowych
i posocznic wywotywanych przez meningokoki, zmniejszenie nosicielstwa bakterii
pneumokokowych i meningokokowych w jamie nosowogardiowej w objetej programem
grupie dzieci, zmniejszenie kosztéw zwigzanych z leczeniem w/w schorzen.

Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co powinno zapewnié dotarcie
zinformacjag o programie do rodzicow dzieci z populacji docelowej. Przeciwko
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pneumokokom bedg szczepione tylko dzieci z rodzin najubozszych wytypowanych przez
Miejski Osrodek Pomocy Spotecznej. Program ma by¢ realizowany w okresie 2013—-2015.
W przypadku szczepien przeciwko pneumokokom populacje stanowig dzieci w wieku
6 tygodni — 5 lat z rodzin najubozszych. Nie oszacowano liczebnosci tej grupy, podano
jedynie informacje, ze zostanie zakupione ok. 50 dawek szczepionki przeciwko
pneumokokom. W projekcie przedstawiono schematy szczepieni, jednak nie wiadomo do
jakiej konkretnie szczepionki sie odnoszg. W przypadku szczepienia przeciwko
meningokokom populacje stanowig dzieci w wieku 12-36 m. z. — ok. 7 000 dzieci rocznie. Nie
podano informacji na temat rodzaju szczepionki, jaka ma by¢ podawana dzieciom, wiadomo
tylko, ze bedzie to jedna dawka. Zgodnie ze wskazaniami producentow szczepionek
skoniugowanych przeciwko meningokokom grupy C, dzieciom w tym przedziale wiekowym
podaje sie jedng dawke. Przed zaszczepieniem kazde dziecko zostanie poddane badaniu
lekarskiemu. W projekcie brakuje informacji na temat koniecznosci wyrazenia pisemnej
zgody rodzicdw na zaszczepienie dziecka. Realizator programu zostanie wybrany w drodze
otwartego konkursu ofert. W projekcie programu nie przedstawiono sposobu
monitorowania. Prawidtowym dziataniem bytoby monitorowanie wskaznikdw adekwatnych
do przyjetych celéw oraz oczekiwanych efektow programu. Zasadne bytoby monitorowanie
liczby dzieci poddanych szczepieniu, pordwnanie czestosci zachorowan w wyniku zakazen
bakteriami N. meningitidis oraz S. pneumoniae przed i po szczepieniach zaréwno w populacji
zaszczepionej, jak i ogdlnej, oraz dfugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci.

Projekt nie zawiera oszacowania budzetu. Przedstawiono jedynie koszty jednostkowe jednej
dawki szczepionki (nie jest jasne ktdrej, poniewaz obydwie podane ceny odnoszg sie do tego
samego rodzaju szczepionki). Nie oszacowano takze kosztow dziatan informacyjnych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki zakazeA pneumokokowych w grupie
dzieci w wieku od 6 tygodni do 5 lat oraz zakazern meningokokowych w grupie dzieci w wieku od 1 do 3 lat,
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakdow” realizowany przez miasto Krakéw, nr: AOTM-OT-441-6/2012,
Warszawa, czerwiec 2012 i aneksow: ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych:, Warszawa, czerwiec 2012 oraz ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspédlne podstawy oceny” Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2012.
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