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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 182/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w wojewoddztwie kujawsko-pomorskim”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o
szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy waznego i doktadnie zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne
choroby pneumokokowe w grupie dzieci od 25 do 36 m. zycia poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepien ochronnych przeciw zakazeniom pneumokokami.

Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM i spetnia wiekszo$¢ warunkow
niezbednych dla dobrze przygotowanego programu.

W celu udoskonalenia projektu wskazane bytoby zwrdcenie uwagi na koniecznos¢ uzyskania
pisemnej zgody rodzicédw na udziat dziecka w programie szczepien, a takze rozwazenie
mozliwosci zmiany kryteridéw wiekowych uprawniajgcych do zakwalifikowania sie do grupy
dzieci objetych szczepieniami. Z badan wynika, ze w Polsce czestos¢ wystepowania
inwazyjnych choréb pneumokokowych, a takze pneumokokowych zapalen opon mdzgowo-
rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem i jest najwyzsza w okresie od 0-23 m.z.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny wojewddztwa kujawsko-pomorskiego z zakresu
profilaktyki zakazen pneumokokowych. Adresatami programu sg dzieci w wieku od 25 do 36
m.z., zamieszkate na terenie ww. wojewddz-twa. Gtdwnym celem programu poprawa stanu
zdrowia dzieci poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien ochornnych przeciwko
zakazeniom pneumokokami. W tym celu autorzy programu zaplanowali zastosowanie jednej
z trzech skoniugowanych szczepionek (PCV 7 lub PHiD-CV 10 lub PCV 13). Program
prowadzony bedzie w okresie od marca do grudnia 2015 r. z mozliwoscig kontynuacji, a na
jego realizacje przeznaczono w faczng kwote 5 211 000 zt.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze =zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazenn pneumokokami. Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w
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srodowisku patogenami, ktére mogg by¢ przyczyng zaréwno zakazen drég oddechowych, jak
i zakazen inwazyjnych, takich jak: posocznica, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych czy
zapalenie wsierdzia. W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae wystepuje u 80-98%
dzieci w wieku 6 m.z. — 5 r.z. Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe
pneumokokowsa (IChP), ktéra moze mieé szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.

Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng posta¢ choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000, 2-5 lat
5,8/100 000. Wedtug danych WHO wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z
przyczyn tak duzych réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt,
ze w Polsce nie pobierano materiatu do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane,
zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom, prezentuja
juz zdecydowanie nizszg zapadalno$¢ na IChP. W populacji polskiej nosicielami S.
pneumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do ztobka i jedynie 22% dzieci przebywajgcych w
domu.

Liczba zachorowan ogotem wywotanych przez Streptococcus pneumontae w 2012 r. w
wojewoddztwie kujawsko-pomorskim wynosita 32, zapadalnosé na 1,53/100 000.

Zgodnie z danymi przedstawionymi przez autoréw programu oraz najbardziej aktualnymi
danymi GUS, ktore pozyskat Analityk AOTM, rocznie gmina zamieszkiwana jest przez ok. 20
764 dzieci w wieku 2 lat.

Alternatywne swiadczenia

Szczepienia przeciwko pneumokokom finansowane ze srodkow publicznych dostepne sg
tylko dla dzieci do 5 r.z.,, o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokowsq tj.:

a) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia:

e po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajacymi z wyciekiem
ptynu mdézgowo-rdzeniowego,

e zakazone HIV,

e po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzgdéw
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego,

b) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 5 roku zycia chorujgce na:
e przewlekte choroby serca,

e schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowos¢ idiopatyczng,
ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,

e asplenie wrodzong, dysfunkcje sledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

e przewlektg niewydolnos¢ nerek i nawracajgcy zespot nerczycowy,
e pierwotne zaburzenia odpornosci,

e choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

e przewlekte choroby ptuc, w tym astme.

c) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 12 miesigca zycia urodzone przed ukonczeniem
37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzenia ponizej 2500 g.
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Szczepienia dzieci niespetniajgcych ww. kryteridw nie sg finansowane ze S$rodkéw
publicznych. Proponowany program obejmie dzieci od 24 m.z. do 35 m.z., ktére nie nalezg
do grupy ryzyka zachorowania na IChP.

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

Samorzadowe programy szczepien u dzieci dotycza doktadnie okreslonego problemu
zdrowotnego, ktdrego rozlegto$¢ mozna oszacowad i ktéremu mozna zapobiegac. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiega-nia chorobom zakaznym i
zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych choréb ukfadu oddechowego”. Niektdre 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 taka populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktore 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 chodzgcych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze s$rodkdéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych sg 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 wtdornych dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w
Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5 r.z.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym 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 zapaleniom ptuc wynosi 6% (95% ClI 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 szczepionka ogodlnie bezpieczng, cho¢ kwestia
bezpieczenstwa u o0séb z reaktywnymi chorobami ukfadu oddechowego wymaga dalszych
badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze —
przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypdw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuzszg mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki —
programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uzna¢ za kosztowo-
efektywne. Na podstawie ostatnio publikowanych badan nie mozna sformutowad
jednoznacznych wnioskdw co do efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek
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skoniugowanych (PCV10 i PCV13). Na tle europejskim istniejgce badania charakteryzujg sie
zbyt duzg heterogenicznoscig, co wigze sie z ograniczong mozliwoscig przeprowadzenia
analizy poréwnawczej. Opracowania wtérne wskazujg na poréwnywalng immunogennosc
szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13) wskazujg, ze podanie 3. dawki jako dawki
przypominajgcej w schemacie 2+1, generuje wiekszg immunogennos¢ niz podanie
kompletnego schematu pierwotnego (3+0). Niemniej jednak, biorgc pod uwage
zrdznicowang sytuacje epidemiologiczng, dziecko w pierwszym roku zycia jest narazone na
wysokie ryzyko zachorowania, dlatego tez korzys¢ z osiggniecia wyzszego stezenia
przeciwciat na skutek opdznienia podania 3 dawki szczepionki po 1 roku zycia, moze by¢
utracona przez podwyzszone ryzyko utrzymania dziecka z obnizonym stezeniem przeciwciat
w wyniku podania tylko dwoéch dawek pierwotnych. Wykazano takze, ze szczepienie
sktadajgce sie z 3 dawek pierwotnych ma wiekszy potencjat redukcji nosicielstwa niz schemat
oparty o dwie dawki pierwotne.

Nie ma jednoznacznych przeciwskazan do stosowania szczepionki PPV23 u chorych
cierpigcych na schorzenia reumatyczne (EULAR). Odnaleziono jedno opracowanie wtérne
wskazujgce na efektywnos¢ kosztowg szczepionek PPV23.

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wsrod wymienionych 31 krajow,
wiekszos¢ stosuje w kalendarzach szczepien schemat 2+1, w Polsce szczepienia przeciwko
pneumokokom nie sg wpisane do kalendarza, a zalecenia zawarte w Programie Szczepien
Ochronnych odwotujg sie do charakterystyki produktu leczniczego. Zgodnie z danymi WHO
szczepionka 7-walentna jest sukcesywnie wycofywana z rynku. Obecnie, w wiekszosci krajow
europejskich stosowana jest szczepionka 10-walentna lub 13-walentna. Poza Europg
narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg
podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku
rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie w Kanadzie i Australii).

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

Whioski z oceny projektu programu wojewodztwa kujawsko-pomorskiego:

Przedmiotowy program odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb zakaznych. Celem gtéwnym
programu jest zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe wsrdd dzieci.

W opiniach ekspertéw wskazano na warunki wptywajace na maksymalizacje efektywnosci
programoOw szczepien. Sg to: masowos¢ szczepien oraz wybor odpowiedniej grupy wiekowej.

Do programu zostang zaproszone wszystkie dzieci w wieku od 24 m.z. do 36 m.z. (tj. ok. 20
764 o0s6b), zameldowane na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, ktére nie byty
dotychczas poddane szczepieniu przeciwko zakazeniu pneumokokom. Przewiduje sie
zaszczepienie 50% populacji dwulatkéw w roku 2015. Obnizony procentowy udziat mozliwej
do wtaczenia populacji wynika z doswiadczen wojewddztwa w prowadzeniu wczesniejszych
programow zdrowotnych w podobnych zakresie interwencyjnym.

Niemniej jednak, wybor akurat takiej grupy wiekowej nie zostat przez autorow programu w
sposob jednoznacznie uzasadniony. Warto zwréci¢ uwage, ze w Polsce czestosc
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wystepowania IChP, a takze pneumokokowych zapalen opon médzgowo-rdzeniowych u
dzieci, maleje wraz z wiekiem i jest najwyzsza w okresie od 0-23 m.z. Ponadto, zgodnie z
informacjami podanymi zaréwno w Aneksie, jak i przez samych autoréw programu,
zastosowanie szczepien przeciw zakazeniom pneumokokowym przyczynia¢ sie moze do 65%
redukcji hospitalizacji u dzieci w pierwszym roku zycia, w poréwnaniu z 23% redukcjg u dzieci
w wieku od 2 do 4 r.z., z powodu pneumokokowego zapalenia ptuc.

Szczepienia przeciw pneumokokom wsréd zostang przeprowadzone przy uzyciu wybranej
przez lekarza specjaliste szczepionki skoniugowanej (PCV 7 lub PHiD-CV 10 lub PCV 13).
Obecnie w Polsce dostepnych jest pie¢ szczepionek przeciwko zakazeniom
pneumokokowym. Efektywnos¢ szczepionek polisacharydowych skoniugowanych waha sie
miedzy 11-58% (w zaleznosci od zapobiegania danej jednostce chorobowej). Szczepionki te
uznane sg za ogolnie bezpieczne. Dla populacji dzieci w wieku 2 — 5 rok zycia zalecana
szczepionka jest szczepionka skoniugowana.

Autorzy zaznaczyli, ze podanie szczepionki zalezy od charakterystyki danego produktu
leczniczego. Warto zatem pod-kresli¢, ze zalecany sposéb dawkowania szczepionek
skoniugowanych u dzieci w wieku 25.-59. m.z. to 1 dawka.

W programie autorzy przewidzieli kwalifikacje do szczepien ochronnych na podstawie
przeprowadzonych badan lekarskich. Autorzy programu okreslili kompetencje oraz warunki
niezbedne do realizacji programu.

Do udziatu w programie zaproszone zostang wszystkie jednostki samorzgddw terytorialnych
podlegajgce wojewddztwu kujawsko-pomorskiemu. Realizator programu zostanie wybrany
w drodze konkursu. Procedura otwartego konkursu ofert gwarantuje wykonanie zadania w
sposob efektywny i oszczedny.

Autorzy programu planujg przekazac informacje o projekcie rodzicom dzieci zaproszonych do
uczestnictwa w programie za pomocy ulotek, plakatéw oraz reklam w mediach. Autorzy
programu powinni jednak pamietac, iz niezbedne jest wymaganie pisemnej zgody rodzicow
na wykonanie szczepienia.

Monitorowaniu oraz ewaluacji podlegac bedg zardwno ocena zgtaszalnosci do programu, jak
rowniez jakos$¢ swiadczen zdrowotnych oferowanych w ramach jego realizacji oraz
efektywnos$¢ podjetych dziatan. Miernikami efektywnosci programu beda liczba dzieci
uczestniczacych w szczepieniach, a takze wspodtczynnik zapadalnosci i umieralnosci na
inwazyjne choroby pneumokokowe. Zaleca sie, aby monitorowaniu podlegata takze liczba
dzieci niezaszczepionych pomimo prowadzenia programu, w celu oceny jego pefnej
efektywnosci.

Materiaty potrzebne do przeprowadzenie ww. ocen oraz dziatan nie zostaty w programie
przedstawione, w zwigzku z tym nie mogty one zostaé poddane dalszej weryfikacji.

Planowany koszt catkowity realizacji programu to 5 211 000 zf. Autorzy programu okreslili
cene jednostkowaq szczepionki, a takze koszt przeprowadzenia kampanii informacyjnej. 50%
kosztéw zostanie pokrytych z budzetu podlegtych wojewddztwu jednostek samorzadow
terytorialnych.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
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I.  Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajacego sie na profilaktyce zakazen pneumokokami. Program
swoim zakresem realizuje takie priorytety zdrowotne jak: ,,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”, a
takze ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3”.

Il.  Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie kampanii informacyjnej.

lll.  Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych
wytycznych, polegajacych na zmniejszeniu liczby zachorowan z powodu choréb
zakaznych poprzez przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom
w okreslonej populacji mieszkaricow wojewddztwa.

IV. W projekcie programu podjeto probe oszacowania kosztow realizacji programu.
Planowany koszt catkowity realizacji programu to 5 211 000 zf. Autorzy okreslili cene
jednostkowag szczepionki oraz koszt przeprowadzenia kampanii informacyjne;j.

V. W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
Odniesiono sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci sSwiadczen
oferowanych w programie. Wzory materiatéw potrzebne do wykonania tego zadania
nie zostaty przedstawione.

Biorac pod uwage powyzisze argumenty, opiniuje, 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 nr: AOTM-0T-441-
111/2014 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o
szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim” realizowany
przez Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportow
szczegotowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny” Warszawa, marzec 2014 r.

Inne wykorzystane zrédfa danych, oprdocz wskazanych w ww. raporcie:

Nie dotyczy
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