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o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrod dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
Potaniec, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13)
szczepionki przeciwko pneumokokom”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ” Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Potaniec, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13)
szczepionki przeciwko pneumokokom”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy doktadnie okresSlonego problemu zdrowotnego, zostat
opracowany zgodnie ze schematem prawidlowo zaprojektowanego projektu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez Agencje, wskazano oczekiwane efekty jego realizacji,
okreslono: cel gtéwny i cele szczegdétowe, populacje oraz budzet na realizacje programu.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej oraz wymog uzyskania
Swiadomej, pisemnej zgody rodzicéw na zaszczepienie dziecka. Przed szczepieniem kazde
dziecko zostanie takze poddane kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Pofaniec zaktada szczepienie dzieci urodzonych
w 2010 roku przeciwko pneumokokom, szczepionkg trzynastowalentng. Realizacje programu
zaplanowano na 2013 rok. Zaszczepionych ma zosta¢ ok. 101 dzieci. Koszt jednostkowy
okreslono na 280 z, a budzet catkowity na 28 280 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami i realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie
skutecznosci  zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom”, ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktére mogg by¢
przyczyng zarowno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak
posocznice, zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u 0séb po splenektomii.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzgdowe programy szczepied przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktorego rozlegto$é mozna oszacowac i ktéremu mozna
zapobiega¢. 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 matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg takg populacje sg osoby starsze), ktére 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% przezywajgcych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci przebywajgce w zbiorowiskach:
w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci chodzacych do ztobka i tylko
22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze $rodkéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych s3 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 dziecido 5r.z.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywofanym 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 zapalen 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
statystycznej.

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

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

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdélnej 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 srodkdow publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci
krajéw europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, jedynie w Zjednoczonym
Krélestwie — 13-walentna. Poza Europa narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie,
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Australii i Nowej Zelandii uwzgledniaja  podawanie  dzieciom  szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-
walentna). Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych 1z europejskiej sieci
epidemiologicznej EUVAC.NET, Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie s3
finansowane, co od 2009 r. nie jest juz prawda.

Pediatryczny Zespdt Ekspertdw ds. Programu Szczepied Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé w pierwszym kwartale zycia,
aby juz wdrugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgledéw finansowych) do momentu, gdy mozna podac¢ np. jedng
dawke (> 2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP
wystepuje wtasnie w pierwszych dwadch latach zycia.

Whioski z oceny programu gminy Potaniec

Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem prawidtowo zaprojektowanego
projektu programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. Projekt programu
przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacje zamieszczone zostang na tablicy
ogtoszen realizatora, stronie internetowej UMIG Potaniec i przekazywane bede przez lekarzy
POZ i pielegniarki srodowiskowe.

W projekcie zawarte sg informacji, ze przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu, a takze konieczne bedzie uzyskanie od rodzicow
Swiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie dziecka.

Zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom szczepionkg skoniugowang Prevenar
13. Nie wiadomo jednak, jaki ma by¢é zaproponowany schemat szczepien.

Zalecany sposéb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku
dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6.
m.z., 4. dawka w 12.-15. m.z., b) poczagtek szczepienia w 7.-11. m.z.: 2 dawki szczepienia
podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., ¢) poczatek szczepienia
w 12.-23. m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1
dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu zawiera ponadto szczegétowo przygotowane i opisane piSmiennictwo
w ktérym odniesiono sie do skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa szczepionek. Dotgczono
rowniez przeglad wytycznych klinicznych w tym zakresie.

Biorgc 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 o programie: ,,Program profilaktyki zakazenn pneumokokowych
wsrdéd dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Potaniec, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13)
szczepionki przeciwko pneumokokom” realizowanym przez gmine Potaniec, nr: AOTM-0T-441-333/2012,
Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, luty 2013.
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