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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje program zdrowotny
»Szczepienia ochronne przeciw grypie” realizowany przez powiat Pajeczno.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt nie zawiera postulatu szczepienia w pierwszej kolejnosci oséb powyzej
65 roku zycia.

W opisie projektu programu nie zawarto takze niektorych elementéw prawidtowo
opracowanego schematu programu zdrowotnego zaproponowanych przez Agencje m.in.
miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom i efektom programu, nie odniesiono sie do
bezpieczenstwa ani skutecznosci planowanych dziatan, nie przedstawiono sposobu oceny
zgtaszalnosci ani efektywnosci programu.

Program ma by¢ finansowany w catosci z budzetu powiatu. W opisie projektu przedstawiono
informacje o budzecie catkowitym na realizacje programu, jednak nie podano jego kosztow
jednostkowych, co uniemozliwia oszacowanie liczby osdb ktdére miatyby byé objete
programem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu Pajeczno w zakresie
zapobiegania zakazeniom wywolywanym przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien
ochronnych. Programem majg zosta¢ objeci mieszkancy powiatu powyzej 60 roku zycia.
Program ma by¢ realizowany w okresie od wrzesnia do konca pazdziernika 2012 r. Realizacja
programu zdrowotnego powiatu Pajeczno ,Szczepienia ochronne przeciw grypie” ma na celu
ograniczenie zachorowalnosci na grype oraz wspomaganie organizmu w fagodniejszym
znoszeniu tej choroby. Cele szczegétowe obejmuja: unikniecie zachorowania, unikniecie
powaznych powiktan pogrypowych, redukcje hospitalizacji, redukcje wizyt ambulatoryjnych
oraz ograniczenie przypadkdéw smierci wérdd osdéb starszych.

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Zgodnie z opisem, realizator programu ma zosta¢ wybrany w drodze konkursu ofert, co
pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Szczepienia majg by¢ prowadzone od 1 wrzesnia do 31 pazdziernika 2012 roku. Zgodnie
z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce, oraz w ocenie Agencji, zaleca sie
podawanie szczepionki podawaé w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Prezesa AOTM nr 190/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Problem zdrowotny

Grypa wywotywana jest przez wirusy grypy typu A, B lub C zrodziny orthomyxoviridae.
Choroba charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig. Zakazenie nastepuje drogg kropelkows,
a okres intubacji trwa okoto 3-7 dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od
wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego oraz wspétistnienia innych
chordéb. Powikfanie pogrypowe niejednokrotnie uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie
od przebytej infekcji i mogg by¢ 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 latach 2001-2007 zapadalno$¢ w Polsce wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co
oznaczato 251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan rocznie. Nalezy zwrdci¢ uwage na
niedoszacowanie problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznawana,
niektére nie sg rejestrowane, ponadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie,
przez co nie sg one kojarzone z przebytg grypa. W wiekszosci krajow Unii Europejskiej
i Ameryki Pdétnocnej, miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb
powyzej 65 (rzadziej powyzej 50) roku zycia, oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza
uktadu krazenia, oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz oséb o obnizonej odpornosci.
W grupach tych szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, liczbe hospitalizacji
z powodu jej powiktan oraz liczbe zgonéw. Mimo zmiennosci i nieprzewidywalnosci
dominujgcego w sezonie typu wirusa, szczepienia sg efektywne dzieki krzyzowej wrazliwosci.
Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie Unii Europejskiej 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 roku zycia, odsetek zaszczepionych
w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsrdod 11 badanych krajow europejskich.
Z badan wynika, ze w tej grupie wiekowej, az 24 % Polakdw zrezygnowato ze szczepienia
z przyczyn finansowych.

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

Alternatywne swiadczenia

Brak swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsrod chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsréd osdb mtodych, natomiast zgony z powodu grypy
wystepujg gtéwnie w populacji oséb >60 roku zycia (ponad 80% zgondw z powodu grypy
w niektorych sezonach). Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna
zapobiegaé przez szczepienia, nalezy do priorytetow Narodowego Programu Zdrowia na lata
2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji $wiatowych (Swiatowa organizacja
Zdrowia WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow Unii Europejskiej oraz
panstw Ameryki Pdétnocnej, w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko
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grypie w populacji oséb w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku
wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej grupie wiekowej. W wiekszosci
krajéw 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. ECDPC
podkresla, ze panstwa Unii Europejskiej stosujg zréznicowane kryteria wiekowe. i uznaje
korzysci ze szczepienia oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione (nie podano
jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru Zrédet, a sposdb
wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepiern Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku
zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
zaleca objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64 rokiem zycia ze wskazan medycznych
i spotecznych oraz powyzej 65 roku zycia ze wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive
Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych,
ktore wyrazg taka wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
z poziomu A (randomizowane, RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowia szczegdlng
subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych
nie moga by¢ odnoszone do tej subpopulacji.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Autorzy rekomendacji miedzynarodowych przychylajg sie
do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do
szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnosé
nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia wsrdd
wskazan choroby metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy
czym skuteczno$é szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang
,W pewnym stopniu”. Wedtug ECDPC, kraje Unii Europejskiej sg co do zasady zgodne co do
zasadnosci szczepienn osob chorych przewlekle (réznice wystepujg w zakresie kryteriow
wigczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby
przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI:
cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie
i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma, uktadu
krgzenia, z wyjatkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, ukfadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC
rekomendujg szczepienia przeciw grypie szczepionkg inaktywowang osobom z chorobg
wiencowg i z innymi zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mdzgowo-
naczyniowych) jako jeden z rodzajow prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegdétowo
wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle
chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujac zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektére wytyczne
wtaczaja osoby w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”,
a inne, w tym polski Program Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna
niejasnos¢ wystepuje w przypadku chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do
uposledzenia funkcji oddechowych, powodujgcego utrudnienia w usuwaniu wydzieliny
z drog oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np. zaburzenia poznawcze,
urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w Swietle niektérych wytycznych
grupa ta jest rozpatrywana w kategorii osob przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme,
cukrzyce, niewydolnos$¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca
objecie szczepieniami osoby z przewlekltymi schorzeniami uktadu oddechowego i ukfadu
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krazenia. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze
stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesiagcem zycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne
w odniesieniu do zasadnosci rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie
przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw
lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie okreslajac
skutecznos¢ szczepien w grupie <2 roku zycia jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch
najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze istniejg pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat),
niemniej dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien dzieci s
ograniczone. Poszczegdlne kraje europejskie nie sg ponadto zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych
dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Natomiast wytyczne amerykanskie, w tym
American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia
przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies. do 18 roku zycia, a kanadyjska agencja
zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 miesigca zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych
w wieku od 6 miesiecy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Kolegium Lekarzy
Rodzinnych rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan
medycznych (oraz dzieci starszych — uczeszczajgcych do szkot, przedszkoli — ze wzgledow
epidemiologicznych).

Skutecznos$é szczepien oraz ich koszty sg zalezne od takich czynnikéw jak: dopasowanie
antygenowe szczepionki do krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny
oraz stopien wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim
w zapobieganiu hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane zwigzane z zaszczepieniem to: bodle gtowy,
potliwos¢, bdl miesni/stawdw, gorgczka, zte samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia,
reakcje w miejscu podania (obrzek, bél, wybroczyny, stwardnienie). W wytycznych praktyki
klinicznej szczepienia z wykorzystaniem szczepionek inaktywowanych okresla sie jako
bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzgledniaé¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programach szczepien oraz
elementy informacyjne (postulat informowania o niezakaznosci wiruséw zawartych
w szczepionce inaktywowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawéw ze
strony uktadu oddechowego niemajgcych zwigzku ze szczepieniem).

Gtéwne wnioski z oceny programu powiatu Pajeczno:

Opis projektu programu nie spetnia wszystkich kryteriow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez Agencje w tym m.in. nie zawiera miernikdw efektywnosci
odpowiadajgcych celom i efektom, nie odnosi sie do bezpieczerdstwa ani skutecznosci
planowanych dziatan, nie przedstawiono w nim sposobu oceny zgtaszalnosci ani
efektywnosci dziatan objetych programem.

Populacje docelowg stanowi grupa, wobec ktérej z powodu wskazan medycznych zaleca sie
przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. W dotychczas wydanych opiniach
Agencji sugerowano podniesie granicy wiekowej do 65 lat lub zaszczepienie tych osdb
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w pierwszej kolejnosci w przypadkach, gdy populacje docelowg programdw stanowity osoby
mtodsze.

Populacje docelowg autorzy programu szacujg na 10 200 osdb, jednak opisie programu nie
podano informacji o zatozonej zgtaszalnosci do programu. Program byt juz realizowany
w roku ubiegtym, zatem zasadnym wydawatoby sie przedstawienie, na jakim poziomie
ksztattowata sie zgtaszalnos¢ do programu oraz jaki procent wszystkich uprawnionych do
wziecia udziatu w programie zostato zaszczepionych. W opisie programu nie podano kosztow
jednostkowych.

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
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia ochronne przeciw grypie” realizowany przez
powiat Pajeczno, nr: AOTM-0T-441-93/2012, Warszawa, wrzesiern 2012 i aneksu ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, wrzesien 2012.
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