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o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
ochronnych przeciw meningokokom dzieci zamieszkatych na terenie
powiatu olkuskiego” powiatu olkuskiego

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu ,Program profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciw meningokokom dzieci
zamieszkatych na terenie powiatu olkuskiego”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, zostat starannie i rzetelnie
przygotowany, zawiera wszystkie elementy schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W ocenie Agencji, rozwazenia uzupetnienia wymaga jedynie
okreslenie sposobu prowadzenia akcji edukacyjnej i okreslenie wymagan stawianych
realizatorowi programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu olkuskiego z zakresu
profilaktyki szczepien przeciwko meningokokom grupy C. Projekt programu zakfada
szczepienie 2-latkdw (ok. 1204 dzieci z rocznika 2010) z powiatu olkuskiego, ktérych rodzice
lub opiekunowie prawni wyrazajg zgode na szczepienie. Za cel gtdwny przyjeto zaszczepienie
dzieci dwuletnich przeciwko meningokokom grupy C. Jako cele szczegétowe wskazano:
przeciwdziatanie zachorowaniom i hamowanie problemu epidemiologicznego, jaki stanowi
wzrastajgca liczba chorych na inwazyjng chorobe meningokokowg w Polsce, przebiegajaca
pod postacig zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych bez posocznicy oraz zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych z posocznica, a takie zapalenie gardta, ptuc, ucha srodkowego,
osierdzia, wsierdzia, stawéw i inne schorzenia oraz zwiekszenie dostepnosci do bezptatnych
szczepien przeciw meningokokom grupy C.

Planowane dziatania obejmujg: akcje informacyjno-edukacyjng skierowang do rodzicéw
opiekundw dzieci 2 letnich, wybor realizatora programu, szczepienie dzieci prowadzone pod
nadzorem lekarzy i z udziatem rodzicow, ktérzy wyrazg chec zaszczepienia swojego dziecka
objetego programem, monitorowanie programu. Program ma by¢ realizowany w roku 2012
z mozliwoscig kontynuacji w latach kolejnych. Szczepionka, ktéra ma by¢ zastosowana
w programie bedzie szczepionka skoniugowana. W projekcie programu przedstawiono
budzet catkowity oraz koszty jednostkowe. Program bedzie w catosci finansowany przez
powiat olkuski i gminy powiatu olkuskiego, ktére przystapia do projektu.
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Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”. Wyrézniono
przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis, ale ciezkie
zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych powoduja meningokoki z 5 grup 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 rdéwniez 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 okofo 500 tys. przypadkéow w skali swiatowej, w tym co
najmniej 50 000 zgondw i tyle samo przypadkdw trwatych uszkodzen 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 w obecnosci
i drugiej osoby, przebywanie w skupiskach ludzi, postugiwanie sie wspdlnymi sztuécami
i naczyniami — utatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkdéw choroby
meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, inne przypadki
to zapalenie ptuc, zapalenie stawdw oraz posocznica meningokokowa.

Alternatywne $wiadczenia

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 ogdlnej w Il kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze s$rodkdow znajdujacych 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.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego i 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 (IChM) w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C, w 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby, zapadalnos¢ na IChM wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

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

Zalecenia wynikajace z odnalezionych wytycznych:

2/4



Opinia Prezesa AOTM nr 204/2012 z dnia 15 paZdziernika 2012 r.

e Podstawowaq i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
réznych 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 studentdéw mieszkajgcych w domach akademickich,
= personelu laboratoryjnego majacego kontakt z N. meningitidis,
= rekrutéw wojennych,
= 0s0b podrdézujgcych do regiondw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,
= 0s0b z uszkodzong lub usunietg $ledziong,
= 0s0b z obnizong odpornoscia,
= 0s0b, ktore mogty byé narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.
e Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.
e Wigczajgc programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng i ekonomiczng kraju oraz narodowe priorytety zdrowotne.
e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.
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
meningokokami grup A, Y oraz W135,
= W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u 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 koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C sa
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 unikniecia $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 szczepie 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.
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e Whnioski z oceny programu powiatu olkuskiego

Projekt zostat opracowany w sposéb szczegdtowy, zawiera wszystkie elementy schematu
programu zdrowotnego AOTM. Przedstawiono sytuacje epidemiologiczng dotyczacg IChM
oraz zakazen meningokokami w Polsce, na terenie woj. matopolskiego oraz powiatu, na
ktorym program ma byc¢ realizowany.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association1) mozna
stwierdzié, ze:

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen meningokokami.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficientdw — w projekcie opisano sposdb
informowania o programie. Okreslono populacje docelowg kwalifikujgcg sie do udziatu
w Programie — bedg to 2-latki; szczepienia bedg wykonywane co najmniej 3 razy w tygodniu
(raz w godzinach popotudniowych).

lll. Skuteczno$¢ dziatan — jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich
najskuteczniejszg metodg profilaktyki zakazen meningokokami grupy C s3 szczepienia
profilaktyczne. Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N.
meningitidis grupy C s3 skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak
i populacyjnej.

IV. W projekcie przedstawiono koszty catkowite, jednostkowe, koszt zaszczepienia jednego
dziecka oraz planowanej akcji informacyjne;.

V. W zakresie monitorowania, projekt programu przewiduje ocene zgtaszalnosci prowadzong
na postawie wykazu dzieci zgtaszajgcych sie na szczepienia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktycznych szczepieri ochronnych przeciw
meningokokom dzieci zamieszkatych na terenie powiatu olkuskiego” nr: AOTM-0T-441-140/2012, Warszawa,
pazdziernik 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegdtowych:, Warszawa, pazdziernik 2012.
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