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przeciwko pneumokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie
powiatu lubiinskiego na lata 2015-2017”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzysto$ci pozytywnie opiniuje projekt programu
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dla dzieci zamieszkatych na
terenie powiatu lubinskiego na lata 2015-2017".

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb zakaznych. Program ten
realizuje priorytety zdrowotne takie jak: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, zmniejszenie zachorowalnos$ci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego. Zostat przygotowany zgodnie
z proponowanym przez Agencje schematem programu zdrowotnego. Populacja programu
zostata dobrana w sposéb prawidtowy. W projekcie programu przedstawiono dokfadny
kosztorys z uwzglednieniem 3 niezbednych do petnego cyklu szczepien dawek oraz kosztem
materiatow informacyjnych promujgcych programu. Zaplanowano przeprowadzenie
monitorowania oraz ewaluacji. Odniesiono sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz
efektywnosci swiadczen oferowanych w programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Powiatu Lubifnskiego z zakresu profilaktyki
zakazen pneumokokowych. Adresatami programu sg nowonarodzone dzieci z terenu
powiatu lubinskiego. Celem gtéwnym Programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci
w przedziale wiekowym od O - 2 r. z. poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien
przeciwko pneumokokom. Wnioskodawca programu zaplanowat zastosowanie 13-walentnej
szczepionki p/pneumokokom w schemacie trzydawkowym. Okres realizacji programu to lata
2015-2017. Autorzy okreslili budzet catkowity 664 000,00 zt. Podano takie doktadny
kosztorys programu uwzgledniajgcy koszt badania kwalifikujgcego, koszt kampanii
informacyjno-edukacyjne;j.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Opinia Prezesa AOTM nr 280/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

w Srodowisku patogenami, ktére mogg by¢ przyczyng zaréwno zakazen drég oddechowych,
jak i zakazen inwazyjnych, takich jak: posocznica, zapalenie opon médzgowo-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
pneumokokowq (IChP), ktéra moze miec szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.

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

Alternatywne sSwiadczenia:

Szczepienia przeciwko pneumokokom finansowane ze srodkdw publicznych dostepne s3
tylko dla dzieci do 5 r.z., o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokowa t;j.:

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

- po wurazie lub z wadg osrodkowego ukfadu nerwowego, przebiegajgcymi
z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego,

- zakazone HIV,

- po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzadow
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego,

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

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

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

- przewlektg niewydolnos¢ nerek i nawracajacy zespét nerczycowy,
- pierwotne zaburzenia odpornosci,

- choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

- przewlekte choroby ptuc, w tym astme.

c) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed
ukoniczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzenia ponizej 2500 g.

Szczepienia dzieci niespetniajgcych ww. kryteriow nie sg finansowane ze S$rodkéw
publicznych.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Samorzgdowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okres$lonego problemu zdrowotnego, ktdrego rozlegtos¢ mozna oszacowacd 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”. Niektdre programy
szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje, realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 Ilat stanowig populacje szczegblnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg taka populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalnosé¢
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 srodkdéw 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 kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla osoéb
>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 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%CI 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
istotno$ci statystycznej.

PCV jest szczepionka ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u 0séb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze
— przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktdre sktada sie indukowanie
odpornosci zbiorowej, wypieranie serotypéw 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
sformutowa¢ jednoznacznych wnioskdw co do efektywnosci kosztowej stosowania
szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13). Na tle europejskim istniejgce badania
charakteryzujg sie zbyt duzg heterogenicznoscia, co wigze sie z ograniczong mozliwoscig
przeprowadzenia analizy pordwnawczej. Opracowania wtérne wskazujg na poréwnywalng
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immunogenno$¢ szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13) wskazujg, ze podanie
3. dawki jako dawki przypominajacej w schemacie 2+1, generuje wiekszg immunogennos¢
niz podanie kompletnego schematu pierwotnego (3+0). Niemniej jednak, biorgc pod uwage
zrdéznicowang sytuacje epidemiologiczng, dziecko w pierwszym roku zycia jest narazone na
wysokie ryzyko zachorowania, dlatego tez korzy$¢ z osiggniecia wyziszego 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 dwdéch dawek pierwotnych. Wykazano takze, ze szczepienie
sktadajace 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, wsrdd wymienionych 31 krajow,
wiekszos¢ stosuje w kalendarzach szczepied 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 Europa
narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg
podawanie dzieciom szczepionki przeciw pneumokokowej (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 wzgledow finansowych) do momentu, gdy mozna podaé np. jedng
dawke (> 2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP
wystepuje wiasnie w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny projektu programu powiatu lubinskiego:

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z proponowanym przez Agencje schematem
programu zdrowotnego.

Dot. problemu zdrowotnego:

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb zakaznych. Program ten
realizuje priorytety zdrowotne takie jak: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, zmniejszenie zachorowalnos$ci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego.

Celem gtownym Programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci w przedziale wiekowym
0-2 r. z. poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom. Wedtug
polskich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng posta¢c choroby
pneumokokowej u dzieci do 5 r.z. wynosi 17,6/100 000. Zgodnie z informacjami WHO
wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzisze. Jedng z przyczyn tak duzych rdznic
pomiedzy danymi statystycznymi a szacunkowymi moze by¢ fakt, ze w Polsce nie pobierano
materiatu do badan bakteriologicznych.
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Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko
pneumokokom, prezentujg juz zdecydowanie nizszg zapadalnos¢ na IChP. W populacji
polskiej nosicielami S. pneumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do ztobka i jedynie 22%
dzieci przebywajgcych w domu. Z kolei Krajowy Os$rodek Referencyjny ds. Diagnostyki
Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN, marzec 2014) opracowat
charakterystyke inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce w latach 2009-2013.
Badaniem objeto wszystkie inwazyjne izobaty Streptoccocus pneumoniae zebrane przez
KOROUN do 2013 roku. lzolaty identyfikowano i serotypowano rutynowymi metodami. Na
podstawie zbadanych 300 prébek najwyziszg zapadalnos$é na IChP zanotowano u dzieci
ponizej 1 roku zycia, ktéra wynosita 4,65/100 000. U dzieci 0-23 miesigce zapadalnosé
wynosita 3,85/100 000, a u dzieci 0-59 miesigce —2,99/100 000.

Dot. populacji:

Populacje docelowg projektu programu stanowi¢ bedg nowonarodzone dzieci z terenu
Powiatu Lubinskiego. Szczepienia odbywac sie bede po ukornczeniu 6 tygodnia zycia przez
dziecko.

Grupa wiekowa wskazana przez Whnioskodawce, zgadza sie z grupa wyznaczong przez
producentéw szczepionki 13-walentnej (przeznaczonej dla niemowlat i dzieci w wieku od
6 t.z-5 r.z.). Warto podkresli¢, ze w Polsce czestos¢ wystepowania IChP, a takze
pneumokokowych zapalen opon modzgowo-rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem
i jest najwyzsza wtasnie w okresie od 0-23 m.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé w pierwszym kwartale zycia,
aby juz w drugim potroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwcial. Zgodnie
z odnalezionymi informacjami, 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. Stwierdzi¢ nalezy, ze populacja programu zostata dobrana
w sposOb jak najbardziej prawidtowy

W opiniach ekspertéw wskazuje sie warunki wptywajgce na maksymalizacje efektywnosci
programow szczepien. Sg to: masowos¢ szczepien (najlepiej zapewniana przez wtgczenie do
obowigzkowego kalendarza szczepien, co utrudnione jest jednak wzgledami ekonomicznymi)
oraz witasnie wybér odpowiedniej grupy wiekowej.

Obecnie w Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze s$rodkow
publicznych jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W pozostatych grupach
wiekowych dzieci, szczepienia sg zalecane, ale nie sg finansowane. Osoby znajdujace sie
w grupie wysokiego ryzyka oraz wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom zostaty
wykluczone z udziatu w opiniowanym programie zdrowotnym.

Potencjalni uczestnicy programu majg by¢ zapraszani do udziatu, dzieki zorganizowanej akgcji
informacyjno-edukacyjnej. Oprécz standardowych miejsc umieszczania informacji jak strona
internetowa, tablice ogtoszen w jednostkach medycznych i w Urzedzie Miasta, zaznacza sie
rowniez informowanie w ztobkach, przedszkolach czy klubach dzieciecych, ale i wspdtprace
z lokalnymi mediami. Dlatego tez dobrze zorganizowana akcja promocyjno-informacyjna jest
jednym z wyznacznikdéw réwnego dostepu do swiadczen.
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Dot. interwencji:

W ramach planowanych dziatan w programie wskazuje sie zaszczepienie populacji docelowe;j
szczepionkg Prevenar 13 Realizator z kolei zostanie wytoniony na podstawie konkursu ofert,
co jest zgodne z zapisami ustawowymi. Warto zaznaczy¢, ze obecnie w Polsce dostepnych
jest pie¢ szczepionek przeciwko zakazeniom pneumokokowym (2 szczepionki
polisacharydowe 23-walentne, oraz 3 szczepionki polisacharydowe skoniugowane:
7-walentna, 10-walentna i 13-walentna). Odnalezione dowody naukowe dotyczace
efektywnosci klinicznej szczepionek polisacharydowych sg niewystarczajgce. Natomiast
efektywnos$é szczepionek polisacharydowych skoniugowanych waha sie miedzy 11-58%
(w zaleznosci od zapobiegania danej jednostce chorobowej). Szczepionki te uznane sg za
ogodlnie bezpieczne. Dla populacji dzieci w wieku od 6 tygodnia do 5 roku zycia zalecang
szczepionky jest wtasnie szczepionka skoniugowana PCV13 (Prevenarl3). Dodatkowo
szczepionka 13-walentna pokrywa 81,3% przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej
(IChP) w grupie wiekowej ponizej 2 roku zycia oraz 95% szczepow pneumokokow
niewrazliwych na penicyline u dzieci ponizej 5 roku zycia5. WHO zaleca stosowanie
szczepionek PHiD-CV10 lub PCV13 u dzieci w wieku od 6 tygodnia zycia do 5 roku zycia.
Zalecane schematy to 3+0 lub 2+1 w zaleznosci od epidemiologii, stopnia wszczepialnosci
i terminowosci dawek. Proponowana interwencja zgodna jest zatem z rekomendowanymi
schematami szczepien.

Kryteria kwalifikacji do programu zostaty okreslone poprawnie. Wnioskodawca zwraca
uwage na wytgczenie z udziatu w programie osdb juz wczesniej zaszczepionych. Dodatkowo
szczepienia zostang wykonane u wszystkich zakwalifikowanych dzieci, ktérych rodzice
wyrazg zgode na jego wykonanie. Zwraca sie tez uwage na kompetencje i niezbedne
wymagania do realizacji celu programu tj. prowadzenie szczepie przez wyspecjalizowane
pielegniarki pod nadzorem lekarskim, posiadanie punktu szczepien oraz lodéwki do
przechowywania szczepionek.

W projekcie programu przedstawiono zestawienie jego kosztow catkowitych ktére wynosic
bedg 664 000 zt. Zaplanowano zaszczepienie 840 dzieci przy zatozeniu 80% frekwencji.
Populacje docelowg oszacowana na podstawie liczby urodzen z powiatu lubinskiego w roku
2012. Wskazano dokfadny kosztorys programu z uwzglednieniem 3 niezbednych do petnego
cyklu szczepien dawek. Dodatkowo uwzgledniono koszt materiatéw informacyjnych
promujgcych program.

Program bedzie realizowany od 2014 do 2017 roku, czyli przewidziany jest na okres 3 lat.

6/7



Opinia Prezesa AOTM nr 280/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

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

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego popierajgcego 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”.

Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie odpowiedniej akcji informacyjno-edukacyjne;j.

Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci, polegajace na
zmniejszeniu  liczby zachorowan z powodu choréb zakaznych poprzez
przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom w okreslonej
populacji mieszkaricéw Zamoscia.

W projekcie programu podano doktadny kosztorys. Koszt jednostkowy tj. 280 zt
zawiera koszt szczepionki, badania. Planowany budzet w kwocie 664 000,00 zi. tys.
zostanie zabezpieczony w budzecie Powiatu.

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.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-216/2014 , Program szczepien profilaktycznych
przeciwko pneumokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie powiatu lubifskiego na lata
2015-2017" realizowany przez: Powiat Lubiiski, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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