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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego , Program szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb z grupy
szczegblnego ryzyka” miasta Legionowo

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania. W projekcie przedstawiono koszt catkowity programu (20 000 zt),
tym samym, przyjmujac usredniong cene szczepionki na poziomie ok. 30 zt - wydaje sig, ze
przedstawiony budzet powinien by¢ wystarczajagcy na zaszczepienie ok. 667 0sob.
Jednoczesnie opisany w projekcie system monitorowania efektywnosci programu powinien
by¢ w ocenie Agencji uzupetniony o nastepujgce wskazniki: liczba zachorowan na grype oraz
liczba i rodzaj powikfan pogrypowych, liczba hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany
jest program, liczba osdb, ktdre zgtosity sie do programu, liczba oséb zaszczepionych. Nalezy
takze zwrdcié¢ uwage na potrzebe zapewnienia rownego dostepu do szczepien.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Legionowo ,Program
szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb z grupy szczegdlnego ryzyka”, dotyczacego
zapobiegania zakazeniom wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych.
Gtéwnymi celami programu sg poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia mieszkancow
miasta Legionowo, ksztattowanie prozdrowotnego stylu zycia spoteczenstwa, aktywizowanie
podopiecznych zrzeszonych w organizacjach pozarzadowych i innych podmiotéw do dziatan
na rzecz poprawy zdrowia. Program adresowany jest do mieszkaricow miasta powyzej 60 r.z.,
u ktérych nie stwierdzono przeciwwskazan do podania szczepionki. Szczepienia w ramach
programu bedg realizowane w okresie od wrzesnia do grudnia 2013 r. Na realizacje
programu przeznaczono 20 000 zt, w programie przedstawiono budzet catkowity.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzujg sie duzg zmiennoscig, ktéra przede
wszystkim dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi
tagodne zachorowania, zas najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg
choroby zalezy m.in. od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego,
wspodtistnienia innych chordb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i sg to najczesciej:
gorgczka, bdle miesniowo-stawowe, bdle gtowy, dreszcze, objawy ze strony uktadu
oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.
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Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsrdéd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy
wystepujg gtdwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy
w niektérych sezonach). Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna
zapobiegaé przez szczepienia nalezy do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata
2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma priorytetami zdrowotnymi.

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 budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wsrdd choréb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos$¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy
wystepujg gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy
w niektérych sezonach). Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna
zapobiegad przez szczepienia nalezy do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata
2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendac;ji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

— Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogodlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych
krajéw UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia
przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku
wyznaczajacej korzy$¢ z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
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 UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartosc
graniczna pozostaje w zasadzie kwestig umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia
szczepien osob w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji
umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru Zrédet (sposdéb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych Zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepienn 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 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych
oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive
Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych,
ktére wyrazg takg wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
z poziomu A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb
dorostych i dane naukowe odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢
uogdlniane na te subpopulacje.

— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnosza sie pozytywnie do szczepienia
przeciwko grypie 0sob z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia
wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby
uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne,
uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien

2/5



Opinia Prezesa AOTM nr 141/2013 z dnia 27 maja 2013 r.

w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje
UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepierh 0séb chorych przewlekle (jakkolwiek
wystepujg pomiedzy nimi réznice w zakresie kryteriow wiaczenia 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 krazenia, z wyjatkiem nadcisnienia tetniczego,
przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu
krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie
szczepionka inaktywowang osobom z chorobg wiencowag i innymi zmianami miazdzycowymi
(w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej.
W  wytycznych AAP szczegdétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do
szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektére wytyczne
wtaczajg 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 moggcymi prowadzi¢ do
uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég
oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np. zaburzenia poznawcze, urazy
rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych wytycznych grupa ta jest
rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

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

— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci
zdrowych. WHO 1zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23
miesiecy, w zaleznosci od warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznos¢ szczepien w grupie <2 r. z. jako
niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy,
natomiast stwierdza, ze istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej
wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje
europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej
populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i Belgii.
Z kolei 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 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci
w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepient Ochronnych
uwzglednia wsrdod szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych
w wieku od 6 miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze
wskazan medycznych (oraz dzieci starszych — uczeszczajgcych do szkdt, przedszkoli — ze
wzgledéw epidemiologicznych).
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Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegdlnosci oséb w podesztym
wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertéw nie odnidst sie
w sposdb bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie
otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdw jak: dopasowanie
antygenowe szczepionki do krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny
oraz stopien wyszczepialno$ci. Rzeczywista skutecznos$ci szczepien, przede wszystkim
w zapobieganiu hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane to bdle gtowy, potliwos¢, bdl miesni/stawodw,
goraczka, zte samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania
(obrzek, bodl, wybroczyny, stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia
szczepionkami inaktywowanymi okresla sie jako bezpieczne.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego miasta Legionowo:

— Populacja docelowa w projekcie zostata dobrze wybrana, jednak w wiekszosci
wytycznych klinicznych zaleca sie, aby szczepi¢ osoby powyzej 65 roku zycia. Ponadto,
sami autorzy programu podkreslajg, iz srodki finansowe na realizacje programu sg
ograniczone i nie wszystkie osoby powyzej 60 roku zycia zostang zaszczepione.
O udziale w programie bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen. Zasadnym wydaje sie
taki dobdr populacji, aby zapewni¢ szczepienia przede wszystkim osobom z
najwyzszych grup ryzyka.

— Autorzy zaznaczaja, ze w programie bedg mogty wzig¢ udziat osoby powyzej 60 r. 7.,
ktére posiadajg aktualne zaswiadczenie lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
(POZ) o braku przeciwwskazan do zaszczepienia. Wydaje sie zatem, ze w ramach
programu bedzie realizowane samo szczepienie, a pacjent jeszcze przed
zakwalifikowaniem do programu bedzie musiat uda¢ sie na wizyte do lekarza POZ.
Dziatanie takie moze ograniczy¢ dostep do programu.

— W projekcie przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu, jednak nie opisano
doktadnie w jaki sposéb bedzie sie ono odbywato. Sposéb monitorowania
efektywnosci programu powinien opierac sie na nastepujgcych wskaznikach: liczba
zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powiktan pogrypowych, liczba hospitalizacji
w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczba oséb, ktére zgtosity sie do
programu, liczba oséb zaszczepionych.

— Termin realizacji programu przewidziano na okres od wrzesnia do grudnia 2013 r.

— W programie przedstawiono budzet catkowity. Biorgc pod uwage fakt, iz na terenie
Legionowa zyje ok. zyje ponad 10 000 osdb powyzej 60 r.z.,, mozna szacowac, ze
szczepieniami zostanie objete ok. 7% populacji docelowej. Szacunki te mogg by¢
jednak nieco zawyzone, z tego wzgledu iz wzieto pod uwage jedynie koszt
szczepionki, nie uwzgledniono kosztéw zwigzanych z realizacjg programu (m. in.
podania szczepionki).

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa
oraz zwigzane z nig powiktania.

Il. Dostepnos¢ dziatan programéw dla beneficjentéw - Program zdrowotny uwzglednia
charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. lll. Skutecznos$¢ szczepien przeciwko grypie
w grupie oséb w podesztym wieku, wedtug wytycznych praktyki klinicznej, uwazana jest za
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dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem zwigzanym z podawaniem
szczepionki. Zaréwno skutecznosé¢, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepien w danym roku
zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krazgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych
0sob w populacji.

IV. W projekcie przedstawiono koszty catkowite. Argumentem przemawiajagcym za
optymalnym wykorzystaniem srodkow jest wybranie interwencji, ktéra jest skuteczna
w opisywanym wskazaniu i wybranej grupie beneficjentow.

V. W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu,
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
srodkow publicznych, z uwzglednieniem ,Program szczepiern ochronnych przeciw grypie dla oséb z grupy
szczegdlnego ryzyka” realizowany przez miasto Legionowo, AOTM-0T-441-302/2012, Warszawa, maj 2013 i
aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepiern przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, pazdziernik 2012.
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