Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 238/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zachorowan na grype —
Stoneczna jesien” miasta Katowice

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program profilaktyki zachorowan na grype — Stoneczna jesien”
miasta Katowice.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2007-2015.

Projekt zostat opracowany zgodnie ze schematem prawidtowo zaprojektowanego programu
zdrowotnego proponowanym przez Agencje. Przedstawiony budzet zawiera koszty
jednostkowe planowanych interwencji i planowane koszty catkowite, obejmuje réwniez
obstuge programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Katowice w zakresie
zapobiegania zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien
ochronnych. Program adresowany jest do oséb przebywajgcych w zaktadach pielegnacyjno-
opiekunczych, opiekuiczo-leczniczych i domach pomocy spotecznej oraz mieszkancow
powyzej 65 roku zycia, u ktdrych nie stwierdzono przeciwwskazan do szczepien. Szczepienia
w ramach programu bedg realizowane w okresie 2014-2020 r. Koszty na realizacje programu
zostang w catosci pokryte z budzetu miasta Katowice.

Problem zdrowotny

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

Alternatywne $wiadczenia

Brak swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (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 korzys¢ z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane s3 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 wartos$é
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia
szczepien osob w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji
umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru Zzrddet (sposdb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien 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.

W wytycznych ACIP CDC doktadnie raportowano 7Zrodta dotyczgce efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z catg pewnosciag
stwierdzié, czy podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglagd dowoddw naukowych.
W czesci z odnalezionych dokumentéw stosowano klasyfikacje jakosci dowoddw naukowych,
w tym — w wytycznych ICSI przy zaleceniu dotyczagcym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie
podano sity dowoddéw stanowigcych podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site
dowoddéw okreslono jako B (badania z grupg kontrolng bez randomizacji). Organizacje
panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktoére
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 odnoszace sie do ogdélnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te
subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i krajow zagranicznych odnoszg sie pozytywnie w stosunku
do szczepienia przeciwko grypie oséb 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 skutecznosé
szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg
ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych przewlekle
(jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdznice w zakresie kryteridw wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepied wymieniane sg rdéine 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 wyjgtkiem
nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-
miesniowe, ukfadu krwiotwodrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia
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przeciw grypie szczepionkg inaktywowang osobom z chorobg wiencowg i innymi zmianami
miazdzycowymi (w tym po incydentach mdzgowo-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 zauwazyé, ze niektore wytyczne
wigczajg osoby w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,,chorych przewlekle”,
a inne, w tym polski Program Szczepiern 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 niektorych wytycznych grupa ta jest
rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

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

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2ycia

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 Szczepien 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 — uczeszczajacych do szkdt, przedszkoli — ze
wzgledéw epidemiologicznych).

Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programoéw jednostek samorzgdowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegdlnosci oséb w podesztym wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne.
Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposdb bezposéredni do zasadnosci szczepieh w grupie
dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie
pediatrii.

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

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bdol miesni/stawow,
gorgczka, zte samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania
(obrzek, bol, wybroczyny, stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia
szczepionkami inaktywowanymi okresla sie jako bezpieczne.

Aspekty organizacyjne

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania osob kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy
informacyjne (m.in. powinno sie informowaé o niezakaznosci wirusow zawartych
w szczepionce inaktywowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawow ze
strony uktadu oddechowego nie majacych zwigzku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujac konsekwencje grypy, nalezy uwzgledni¢ zaréwno ich wymiar medyczny, jak
i ekonomiczny. Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko niewielkg czes$¢ tacznych
kosztow ponoszonych przez spoteczeistwo w zwigzku z zachorowaniami na grype oraz ich
powikfaniami i wynoszg w sezonie bez epidemii ok. 43,5 mIn PLN. Bardzo wazng kategorie
kosztow stanowig tzw. koszty posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze
w sezonach bez epidemii koszty posrednie zwigzane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min
PLN rocznie. W przypadku wystgpienia epidemii moga by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig
jeszcze powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa wywotywana jest przez wirusy,
jej leczenie odbywa sie gtéwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna pod postacig
prowadzonych szczepienn ochronnych jest zatem gtéwnym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacje negatywnych skutkdw wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazuja,
ze skutecznos¢ szczepien na poziomie catej populacji istotnie zalezy od zasiegu programu
szczepien. Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej populacji liczba zachorowan
poczatkowo spada niemal liniowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu wyszczepialnosci liczba
zachorowan maleje coraz szybciej. Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze spowolniong
transmisjg wirusa i rosngcym udziatem kontaktéw oséb zakaionych z osobami
zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu wyszczepialnosci efekty szczepienia
kolejnych 0sdb sg juz coraz mniejsze, co wigze sie z osiggnieciem tzw. progu odpornosci
populacyjnej (ang. herd immunity), ktéra ostabia transmisje epidemii. Przy zatozeniu
jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PLN (im wiekszy zasieg szczepienia,
tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecietnej skutecznosci szczepien zgodnej
z wnioskami z przeglagdu badan, z punktu widzenia ekonomicznego, szczepienia przeciw
grypie okazujg sie korzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepialnosci. Wyniki
przeprowadzonej symulacji wskazujg, ze w sezonie epidemicznym z typowg liczbg
zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla gospodarki osiggane sg dla
wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to siegajg niemal 500 min PLN.

Whioski z oceny programu miasta Katowice

Przedmiotowy program dotyczy dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres
Programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Programem objete zostang wszystkie osoby przebywajgce w zaktadach pielegnacyjno-
opiekunczych i opiekuniczo-leczniczych i domach pomocy spotfecznej, a o udziale w programie
mieszkancéw powyzej 65 roku zycia bedzie decydowata kolejnos$é zgtoszen oraz brak
przeciwwskazan do zaszczepienia. Zgodnie z zaleceniami wiekszosci wytycznych klinicznych,
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wskazane jest szczepienie os6b powyzej 65 roku zycia, a takze osdb przebywajgcych
w placéwkach opiekuiczo-leczniczych i domach pomocy spotecznej. Wydaje sie, ze
programem objete zostanie ok. 28% populacji docelowej.

Termin realizacji programu przewidziano na okres jesienny 2014-2020 r. Zgodnie
z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce, szczepionka przeciw grypie moze by¢
podawana przez caly sezon wystepowania grypy. Jednak u osdb nalezgcych do grup
zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktdrych istniejg medyczne
wskazania do uodpornienia przeciw grypie (m. in. osoby powyzej 65 roku zycia), szczepionke
nalezy podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

Przedstawiony budzet zawiera koszty jednostkowe planowanych interwencji, planowane
koszty catkowite. W koszty wliczona jest rowniez obstuga programu. W tresci programu
mowa jest o siedmioletnim okresie realizacji (2014 — 2020), natomiast wydaje sie, ze budzet
podano na jeden rok trwania programu.

Program jest kontynuacjg analogicznego programu z lat 2007 — 2013.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki zachorowan na grype — Stoneczna jesien” realizowany przez miasto
Katowice, AOTM-0T-441-110/2013, Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,,Programy profilaktycznych szczepier przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, lipiec 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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