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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 206/2012 z dnia 15 pazdziernika 2012 r.
o projekcie programu zdrowotnego
,,Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczacy szczepien
profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie gminy Mastow
przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C”
gminy Mastow

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt pod nazwa
,Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie gminy Mastéw przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C”.

Uzasadnienie

Wielokrotnie dawano wyraz znaczeniu profilaktycznych szczepien przeciwko Neisseria
meningitidis, ze wzgledu na znaczne ryzyko wystgpienia powaznych powiktan w przebiegu
infekcji powodowanych przez te bakterie, ze Smiertelnosciag nawet w 10% przypadkow,
mozliwoscig wystgpienia sepsy, powikfan neurologicznych i innych powiktan uktadowych
oraz narzadowych. Problem zdrowotny jest dobrze znany i opisany. Kazda inicjatywa majaca
na celu ograniczenie tych negatywnych zjawisk uzasadnia finansowanie dziatan
profilaktycznych w tym zakresie ze srodkéw publicznych. Projekt programu zdrowotnego
ztozony przez Samorzadowy Zespdt Obstugi Oswiaty w Mastowie zawiera podstawowe
elementy i informacje pozwalajace na jego pozytywne zaopiniowanie, cho¢ odbiega od
schematu programu zdrowotnego, zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej
Agencji. Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace cechy i elementy programu:

e Mozna wnioskowad, ze program jest kontynuacjg - - akcji szczepien profilaktycznych
»przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C”, prowadzonej w gminie w latach
2008-2012, z objeciem nig dzieci urodzonych w latach 1992-1996.

e Aktualnie planuje sie zaszczepienie rocznikéw 1997-2001 w okresie od roku 2013 do
2018; podano liczbe dzieci, ktére powinny by¢ objete szczepieniami kazdego roku.
Ogotem ma byc¢ zaszczepionych 723 dzieci.

e Przedmiot, cel programu, opis problemu zdrowotnego oraz przestanki do realizacji
programu charakteryzuje znaczny poziom ogdlnosci; wymienia sie przede wszystkim
wysokie ryzyko wystgpienia zapaled opon mézgowo-rdzeniowych wsréd powiktan
zakazen z udziatem Neisseria meningitidis i koniecznos¢ zapobiegania temu zjawisku.
Nie okreslono celdow szczegdtowych programu.

e Podkresla sie zasadnos¢ szczepienia dzieci matych do 12 miesigca zycia, ale takze
starszych dzieci oraz osdb dorostych ze zbiorowisk ludzkich, w ktdrych wyisze jest
ryzyko rozprzestrzeniania sie infekcji.
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e Szczepienia majg by¢ prowadzone pod nadzorem lekarzy pediatréw,
z uwzglednieniem badania lekarskiego i po uzyskaniu zgody rodzicéw dziecka; lekarze
w kazdym z indywidualnych przypadkéw wyklucza ewentualne przeciwwskazania do
szczepienia (sugeruje sie w tym miejscu rozwazenie dotgczenia do projektu/tego typu
projektow w przysztosci wzoru zgody podpisywanej przez rodzicow).

e W programie zamierza sie poda¢ 1 dawke szczepionki przeciwko meningokokom
grupy C, co jest zgodne ze wskazaniami producenta dotyczgcymi dawkowania oraz
zaleceniami w tej grupie wiekowej.

e Szacunkowe koszty programu, w rozbiciu na poszczegdlne lata jego realizacji beda
w 100% pokryte ze sSrodkédw gminy Mastow.

e W projekcie nie przedstawiono kosztéw jednostkowych zaszczepienia jednego
dziecka, cho¢ mozna wyliczy¢, ze koszt taki wyniesie 135 zt.

e Wybodr realizatora lub realizatoréw programu zostanie przeprowadzony przez gmine
Mastow w drodze otwartego konkursu ofert.

e Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia akcji informacyjnej. Nie wiadomo
w jaki sposéb ma sie odbywaé zawiadamianie uprawnionych oséb o realizacji
programu; jest to istotna wada projektu.

e W projekcie nie przedstawiono sposobu monitorowania programu (ocena
zgtaszalnosci, ocena jakosci $wiadczen oraz efektywnosci programu opartej na
analizie np. wspodfczynnikdw zapadalnosci oraz umieralnosci z powodu choréb
o etiologii meningokokowej oraz dtugotrwatym monitorowaniu wyszczepialnosci).

Reasumujgc przedtozony program uzyskuje pozytywng opinie, a jego niedociggniecia moga
by¢ usuniete w toku realizacji programu

Problem decyzyjny

Pismo od Kierownika Samorzgdowego Zespotu Obstugi Oswiaty w Mastowie, przekazujgce
projekt programu zdrowotnego ,Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczacy
szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie gminy Mastow przeciwko
bakteriom meningokokowym grupy C”, ktéry gmina Mastéw ma zamiar realizowa¢ w okresie
2013-2018 r. (SZ0O0:8031-16/06/08/12 z dn. 16.08.2012), nadeszto do Agencji dnia
21.08.2012 r., co wyznacza ustawowy termin wydania opinii na 21.11.2012 r. Przestane
materiaty uznano za wystarczajgce do przeprowadzenia oceny.

Dnia 5.09.2012 r. pismem AOTM-0T-441-265(2)/RR/2012 zwrécono sie do Radcy Prawnego
AOTM 1z zapytaniem czy w sSwietle art. 48 ust. 2a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych, Agencja ma
obowigzek zaopiniowania projektdw programow, jesli nie przekazata ich jednostka
samorzadu terytorialnego, a_jedynie Samodzielny Zespét Obstugi Oswiaty. W odpowiedzi
dnia 6.09.2012 r. pismem AOTM-RP-024-61(2)/JP/2012 otrzymano wyjasnienie, ze
Samodzielny Zespdt Obstugi Oswiaty w Mastowie jest jednostka organizacyjng utworzong
przez gmine Mastow. Agencja zobowigzana jest uznac, ze projekty programow zdrowotnych
przestane przez Samodzielny Zespét Obstugi Oswiaty w Mastowie zostaty przekazane przez
jednostke samorzadu terytorialnego, jaka jest gmina Mastow, tym samym podlegaja
zaopiniowaniu przez AOTM.

Samorzgdowe programy zdrowotne z zakresu profilaktyki zakazen meningokokowych byty
juz prezentowane na posiedzeniach: w dniu 21 lutego 2011 r., 20 czerwca 2011 r.,, 17
pazdziernika 2011 r., 19 grudnia 2011 r. oraz 25 czerwca 2012 r. (opinie Prezesa AOTM nr
7/2011, nr 8/2011, nr 9/2011, nr 10/2011 z 21 lutego 2011 roku, nr 30/2011, nr 31/2011, nr
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32/2011 z 20 czerwca 2011 roku, nr 154/2011, nr 155/2011, nr 156/2011, nr 157/2011 i nr
158/2011 z 17 pazdziernika 2011 roku, nr 184 z 19 grudnia 2011 roku, nr 107, nr 108, nr 109,
nr 110, nr 111, nr 112, nr 113 z 25 czerwca 2012 roku). Wsréd 20 wydanych opinii, 16 opinii
odnosito sie do programéw opartych przede wszystkim na szczepieniach przeciwko
meningokokom dzieci w wieku do 8 r.z., w 4 programach uwzgledniono populacje mtodziezy
w wieku 14-16 lat, w 1 populacje dzieci w wieku 12 lat.

W 4 wydanych opiniach sugerowano zaszczepienie w pierwszej kolejnosci dzieci w 13-14
miesigcu zycia oraz dokonanie wyboru szczepionki w drodze przetargu publicznego.
Podkreslono, ze niewskazywanie w projekcie programu zdrowotnego konkretnego produktu
leczniczego planowanego do wykorzystania w programie jest podejsciem wifasciwym,
zasadne jest bowiem rozpatrzenie wszystkich dostepnych produktéw, z uwzglednieniem ich
efektywnosci oraz ceny. W opiniach nr 31/2011, 158/2011 wyrazono sie pozytywnie
o szczepieniach dzieci w wieku 15-16 lat.

Problem zdrowotny

Neisseria meningitidis jest Gram-ujemng, otoczkowg i urzesiong dwoinka. Obok
Haemophilus influenzae typu b oraz Streptococcus pneumoniae jest jednym z trzech
zasadniczych czynnikéw etiopatogenetycznych odpowiadajgcych za wiekszo$¢ przypadkow
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych pojawiajacych sie po okresie niemowlectwa. Bakterie
te charakteryzuja sie sktonnoscig do kolonizowania czesci nosowej gardta, a w konsekwencji
powodujg utajong bakteriemie lub widoczng infekcje, np. zapalenie ucha, zapalenie ptuc lub
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych Neisseria meningitidis, ale ciezkie
zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych powoduja meningokoki z 5 grup serologicznych:
MenA, B, C, Y oraz W135. Neisseria 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. Grupa A powoduje epidemie o duzej skali w krajach rozwijajacych sie (np.
»pas meningokokowy” w Afryce). Bakterie z grupy MenB s3g gtéwna przyczyng endemicznego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych w krajach wysoko rozwinietych i stanowia 30%-40%
przypadkdédw w Ptn. Ameryce oraz do 80% w niektorych krajach europejskich (np. Norwegia,
Holandia, Niemcy oraz Dania). Pozostata cze$¢ zachorowan dotyczy szczepu grupy C.
Zakazenia tym szczepem przewazajg w Wielkiej Brytanii, Irlandii, Kanadzie, Grecji i Hiszpanii.
W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg serogrupy MenB lub MenC (Rycina 1).
We wszystkich ww. krajach czestotliwosé choroby jest najwyzsza w zimie u dzieci ponizej
1 rz. Jednym z najwazniejszych czynnikdw wirulencji jest biatko H-wigzace (fHbp), powoduje
zdolnosc¢ szczepdw meningokokowych do unikania wrodzonej odpowiedzi immunologiczne;j.
Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi problem ogdélnoswiatowy.
Szacuje sie, ze na 0gdlng liczbe okoto 500 tys. przypadkdéw zakazen rocznie w skali globalnej,
nastagpi co najmniej 50 000 zgonow i tyle samo przypadkéw trwatych uszkodzen
neurologicznych. Mimo  zastosowania  zaawansowanych metod leczenia oraz
antybiotykoterapii Smiertelnos¢ nawet w krajach wysokorozwinietych wynosi 5-10% i moze
osiggna¢ 20% w krajach rozwijajacych sie. W populacji oséb z przebytym zapaleniem opon
mozgowych 10-20% cierpi na trwate zaburzenia neurologiczne, takie jak epilepsja,
opdznienie umystowe oraz sensoryczno-neuronalng gtuchote.

Uwaza sie, ze 10 do 20% populacji jest nosicielami Neisseria meningitidis. Kazdego roku
w USA notuje sie 3 tys. przypadkéw choroby meningokokowej, dla Zachodniej Europy liczba
ta wynosi 7 700. Czestotliwos¢ wystepowania w USA waha sie w granicach 0.5-1.5/100 tys.
przypadkdéw w ciggu roku.
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Wydaje sie, ze w porownaniu z danymi WHO polskie dane epidemiologiczne sg w tym
zakresie niedoszacowane.

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, kaszlenie na druga
osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie sztuécami i naczyniami — ufatwia
rozprzestrzenianie sie choroby. Sredni czas inkubacji wynosi 4 dni, ale moze sie waha¢
w granicach 2 do 10 dni. U niemowlat i mtodszych dzieci choroba moze mie¢ przebieg
piorunujacy, prowadzgcy w ciggu kilku godzin do zgonu. Jedynie u ograniczonej liczby
zakazonych rozwija sie choroba z zakazeniem opon mézgowo-rdzeniowych.

Pomijajac aspekty kliniczne i terapeutyczne infekcji meningokokowych, w Swietle zatozen
opiniowanego programu nalezy zwrdéci¢ uwage przede wszystkim na odpowiednia
profilaktyke. Do postepowania w tym zakresie nalezy m. in. stosowanie szczepien przy uzyciu
szczepionek przeciwko meningokokom grup A, C, Y oraz W135, a wsérdd nich szczepionek
nieskoniugowanych monowalentnych polisacharydowych, uzywanych w szczepieniach dzieci
powyzej 2. r.z. oraz dorostych, szczepionek nieskoniugowanych wielowalentnych
polisacharydowych: A+C, A+C+W oraz A+C+Y+W135 oraz szczepionek koniugowanych dla
serogrupy C oraz tetrawalentnych A, C, Y i W135. Skutecznos¢ szczepien z zastosowaniem
preparatow koniugowanych szacowana jest na ponad 90%.

Badania ogdlnopolskie wskazujg, ze wiekszos$¢ rodzicoéw nie zdaje sobie sprawy, z narazenia
a zakazenie meningokokami réwniez mtodziezy. Wielu rodzicdw jest natomiast swiadomych
sposobow profilaktyki zakazen za pomoca szczepionek (83%) oraz dbajac o higiene (58%).
Najczestszym powodem niewykonywania szczepien jest brak informacji od lekarza na temat
szczepionki (32%) oraz problemy finansowe bedgce barierg niestosowania profilaktyki
w formie szczepien ochronnych (28%). Z przeprowadzonego na reprezentatywnej grupie
lekarzy pediatréw badania internetowego wynika, ze jedynie 8% lekarzy twierdzi, ze wiecej
niz potowa rodzicow pyta o szczepienia przeciw meningokokom oraz, ze tylko ponad potowa
(54%) pediatréw zaleca szczepienia rodzicom dzieci z grup podwyzszonego ryzyka (tzn. tym,
ktére idg do szkoty, przedszkola czy ztobka). Z Swietle powyzszego nalezy zwracac szczegdlng
uwage na prawidtowo przeprowadzane w tym zakresie akcje informacyjne oraz stosowanie
odpowiednich miernikédw oceny skutecznosci programu, co warto zadedykowa¢ autorom
projektu.

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

Tryb wydania stanowiska:

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczacy szczepien
profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie gminy Mastéw przeciwko bakteriom meningokokowym grupy
C” nr: AOTM-0T-441-265/2012, Warszawa, pazdziernik 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdw szczegétowych:, Warszawa, pazdziernik
2012.
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