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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
»,Szczepienie przeciw meningokokom” gminy Kleszczéw.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Akcja ma na celu
uzupetnienie sSwiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach Programu
Szczepien Ochronnych. Szczepienia przeciwko meningokokom sg efektywne kosztowo przy
potwierdzonym bezpieczenstwie i sg zalecane w kazdym wieku. Program jest wfasciwie
zaplanowany i wypetnia zalecenia AOTM dla tego typu przedsiewziec.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Gminy Kleszczéw z zakresu profilaktyki
szczepien przeciwko meningokokom. Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania zakazeniom meningokokowym dzieki zaszczepieniu szczepionka
przeciwko Neisseria meningitidis minimum 30% populacji docelowej dzieci > 2. roku zycia
oraz dorostych (ze szczegdlnym uwzglednieniem osdb > 65. roku zycia) w latach 2015-2018
w gminie Kleszczéw. Program ten jest 4-letni i obejmuje okres od 2015 do 2018 r. Planowane
koszty catkowite oszacowano na 196,2 tys. zt. Program zostanie w catosci sfinansowany
z budzetu Gminy.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych powoduja meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowacd nie tylko w postaci zachorowan
sporadycznych, endemicznych/ hiperendemicznych, ale rdéwniez epidemicznych/
pandemicznych. W Polsce, w zaleznosci od grupy wiekowej, przewazajg serogrupy MenB lub
MenC. Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi powazne zagrozenie dla
globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500 tys. przypadkéw w skali swiatowej, w tym co
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najmniej 50 000 zgondw i tyle samo przypadkéw trwatych uszkodzen neurologicznych.
W wiekszosci przypadkéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt miedzyosobniczy droga
kropelkowg lub poprzez kontakt z wydzielinami uktadu oddechowego osoby zakazonej. Bliski
i przedtuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak pocatunki, kichanie, kaszel, czy zycie
w skupiskach i dzielenie sie sztu¢cami i naczyniami — utatwia rozprzestrzenianie sie choroby.
Okoto 50% przypadkéw choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon
madzgowo-rdzeniowych, do innych nalezy zapalenie ptuc, zapalenie stawdéw oraz posocznica
meningokokowa.

Alternatywne sSwiadczenia:

W ,,Programie Szczepienn Ochronnych na 2014 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 31 pazdziernika 2013 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w Il kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze $rodkéw znajdujgcych sie w budzecie ministra witasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka skoniugowana monowalentna przeciwko serogrupie C — od 2 miesigca
zycia (dawkowanie wedtug wskazan producenta), szczepionka skoniugowana,
czterowalentna przeciwko serogrupom A,C,W-135,Y — od 12 lub 24 miesigca zycia
(dawkowanie wedtug wskazarn producenta), szczepionka skoniugowana monowalentna
i czterowalentna zalecana dzieciom w wieku od 2 miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen
odpornosci oraz szczegdlnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65
roku zycia (dawkowanie wedtug wskazan producenta), szczepionka nieskoniugowana
(polisacharydowa), przeciwko serogrupom A, C — dzieciom powyzej 2 lat i dorostym
(dawkowanie wedtug wskazan producenta), szczepionka (rDNA), monowalentna ztozona,
adsorbowana, przeciwko serogrupie B — od ukonczenia 2 miesigca zycia (dawkowanie
wedtug wskazan producenta).

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

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji programéw wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowi spada od 2007 roku. Wptyw na takg sytuacje maja: poprawiajgcy sie nadzor
nad zachorowaniami, lepsze dane szacunkowe oraz coraz wieksza powszechno$¢ szczepien.
Od wielu lat w Polsce za wiekszo$¢ przypadkédw IChM odpowiadajg meningokoki grupy B.
W latach 2009-2011 ogdlna zapadalnos¢ na chorobe meningokokowa wywotang przez
N. meningitidis grupy B miescita sie w zakresie 0,29-0,42 na 100 tys., z kolei grupy C — 0,24—
0,27 na 100 tys. oséb. U niemowlagt meningokoki grupy B odpowiadaty za ponad 70%
przypadkéw (zapadalnosé 8,40-10,08/100tys.), a dodatkowo wskaznik zapadalnosci na IChM
wywotang MenC, w poréwnaniu do innych grup wiekowych, tez byt bardzo wysoki (2,4—4,32
na 100 tys.). Wedtug danych za 2012 r. zapadalnos¢ na chorobe meningokokowg ogétem jest
wieksza w miastach niz na wsi (odpowiednio 0,65 i 0,59 na 100 tys. ludnosci w 2012 r.),
czesciej choruja mezczyzni niz kobiety (odpowiednio 0,77 oraz 0,49 na 100 tys. ludnosci
w 2012 r.). Natomiast najwyzszy wskaznik zapadalnosci wskazuje grupa wiekowa ponizej
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2 roku zycia oraz 15-19 lat. Z kolei w 2013 r. zdiagnozowano 248 osob, a zapadalnos¢ na
IChM wynosita 0,64/100 tys. ludnosci. Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii
eksperckich, najskuteczniejszg metodg profilaktyki zakazeh meningokokami grupy C s3
szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowej
koniugowanej przeciwko meningokokom grupy C. Szczepienia rutynowe oséb z grup ryzyka
nie tylko indukujg odpornos¢ osobniczg, ale takze populacyjng co pozwala unikngé
rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszg metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe 0sob z grup ryzyka nie tylko indukuje odporno$é osobniczg, ale
takze populacyjng co pozwala unikngé rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

* Podstawowsg i najskuteczniejszg formg profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
réznych grup serologicznych sg szczepienia.

* Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje oséb z grup wysokiego ryzyka:

o dziecii mtodziezy w wieku 11-19 lat,

o nowoprzyjetych studentdw mieszkajgcych w akademikach,
o personel laboratoryjny majacy kontakt z N. meningitidis,

o rekruci wojenni,

o o0soby podrdzujgce do regiondw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

o osoby z uszkodzong lub usunieta sledziong,
o osoby z obnizong odpornoscia,

o osoby, ktére mogty by¢ narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

* Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

* Wiaczajgc programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

* W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;j.
Natomiast stosowanie szczepionki monowalentnej adsorbowanej przeciwko
serogrupie B zaleca sie juz od 2 miesigca zycia (zgodnie z PSO 2014).

* Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

o osobom, ktéore podrézujg do krajow, w ktérych czeste jest wystepowanie
meningokokdéw grup A, Y oraz W135,

o osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami
grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia,
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o kontrola rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen
meningokokami grup A, Y oraz W135,

o W USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat.

Odnalezione pierwotne i wtérne dowody naukowe dotyczgce efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckie;j.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C sa
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. S3 tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowe]. Pozwalajg ograniczy¢ rozwéj choroby,
zwigzanej z nig powiktan i wunikniecia $mierci. Prowadza takie do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s6b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzgdowych programow szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowanej
ze Srodkédw Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzgdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

Whioski z oceny projektu programu gminy Kleszczéw:

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

Dot. problemu zdrowotnego:

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez Gmine Kleszczdw dotyczy istotnego
spotecznie problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka zakazen meningokokowych.
Szczepienia przeciwko meningokokom realizujg jeden z priorytetow Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2007-2015, jakim jest ,,zapobieganie chorobom zakaznym i zakazeniom”.

W zwigzku z potozeniem gminy Kleszczow w woj. tédzkim, dostepne informacje z WSSE £6dz
wskazujg na ustabilizowany poziom zachorowan na chorobe meningokokowg w ostatnich
latach. W 2012 odnotowano 8 przypadkéw, natomiast w 2013 - 10.

Celem programu jest zwiekszenie skutecznosci zapobiegania zakazeniom meningokokowym
dzieki zaszczepieniu szczepionka przeciwko Neisseria meningitidis minimum 30% populacji
docelowej dzieci > 2. roku zycia oraz dorostych (ze szczegélnym uwzglednieniem oséb > 65.
roku zycia) w latach 2015-2018 w gminie Kleszczéw.

Dot. populacji:

Program skierowany jest do mieszkancéw Gminy Kleszczéw ze szczegdlnym uwzglednieniem
dzieci > 2 roku zycia, oraz oséb dorostych w wieku > 65 lat. 512 >65 roku zycia 1163 od 2 do
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18 roku zycia. Wnioskodawca rdéznie podaje liczebnos¢ populacji docelowej w punkcie 3.
Adresaci programu wskazuje, ze liczba potencjalnie kwalifikujgcych sie do programu oséb
wynosi 4272, natomiast w przygotowanym kosztorysie wskazano, ze liczba beneficjentow
wynosi¢ bedzie 4700. Zgodnie z danymi GUS liczba dzieci w wieku 2-18 lat6 w 2013 roku
w Gminie Kleszczéw wynosita 1163 osoby, natomiast liczba oséb >65 r. 27 wynosita 512
0s6b.

Nie do korica przejrzyscie zdefiniowano takze wiek populacji dzieci, poniewaz w wiekszosci
miejsc zaznaczono, ze program obejmowat bedzie populacje dzieci >2 roku zycia, natomiast
w punkcie 4e. Sposdb powigzania dziatan programu ze s$wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkéw publicznych, napisano, ze program szczepien bedzie realizowany
poprzez zaszczepienie przeciwko meningokokom grupy C dzieci od 2. miesigca zycia. Wydaje
sie, ze nie sg to informacje jasne i precyzyjne. Zatozono takze udziat 30% populacji docelowe;j
liczgcej 4700, wnioskodawca nie uzasadnia tego w zaden sposdb. Zaznaczono jednak, ze
w kolejnych latach trwania projektu (jest on planowany na okres 4 lat) bedg do niego
wigczane kolejne osoby wchodzgce w wiek umozliwiajgcy uczestnictwo w akcji szczepien.
Biorgc pod uwage obserwowane trendy dotyczgce urodzen na tym terenie przyjmuje sie, ze
w poszczegdlnych latach populacja ta bedzie sie poszerzata o okoto 100 dzieci. Dostepne
srodki finansowe pozwalajg na wiaczenie do akcji szczepien catej populacji docelowe;j.
W zwigzku z powyziszym nie do korica wiadomo czy planuje sie zaszczepienie wszystkich
4700 osdb, czy tak jak podano w kosztorysie 1410 osdb.

Whioskodawca zaznacza, ze do szczepienia bedg kierowane osoby, ktére w wyniku
kwalifikujgcego badania lekarskiego nie otrzymajg zadnych przeciwskazan zdrowotnych.
Wymagana bedzie pisemna zgoda rodzica/opiekuna prawnego, ktéra zostata dotgczona do
projektu programu.

W projekcie programu zaktada sie rowniez realizacje akcji informacyjnej. Mieszkarcy gminy
Kleszczéw beda informowani o programie zdrowotnym za posrednictwem lokalnych
medidw, takich jak gazeta Informator Kleszczowski, strona internetowa miasta oraz plakaty
i ulotki. Dodatkowo podczas zgtaszania dziecka do ewidencji ludnosci kazdy rodzic bedzie
otrzymywat instrukcje dotyczacg aktualnych programéw zdrowotnych dostepnych dla
mieszkancow gminy Kleszczéw wraz z krétkimi informacjami organizacyjnymi. W ramach
dziatan uzupetniajacych stosowane bedg interwencje takie jak np. kontakt telefoniczny lub
ogtoszenie w trakcie mszy Swietej w lokalnym kosciele parafialnym. Trzeba zaznaczyé, ze
dobrze zorganizowana akcja promocyjna programu jest jednym z wyznacznikdw réwnego
dostepu do swiadczen.

Dot. interwencji:

W ramach planowanych interwencji przewidziano realizacje szczepien przeciwko zakazeniom
N. meningitidis typu C w populacji docelowej. Wnioskodawca sugeruje, ze konkretny produkt
leczniczy zostanie wybrany przez Realizatora programu. Okreslono réwniez, ze Realizator
programu zostanie wybrany na zasadzie konkursu ofert zgodnie z wszystkimi wymaganiami
do realizacji szczepiern ochronnych p/meningokokom. Zgodnie z zamieszczonymi w opisie
programu dziataniami organizacyjnymi, rodzic/opiekun prawny zgtasza swoje dziecko do
programu po wczesniejszym ustaleniu terminu wizyty. Nastepnie kazdy potencjalny
uczestnik zostanie poddany badaniu lekarskiemu i ostatecznie skierowany do zaszczepienia
w gabinecie zabiegowym. Po wykonaniu szczepienia rodzic/opiekun otrzyma odpowiednie
zaswiadczenie potwierdzajgce jego wykonanie.

5/7



Opinia Prezesa AOTM nr 283/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

Nalezy zaznaczyé, ze szczepienia przeciwko meningokokom, zgodnie ze Swiatowymi
rekomendacjami, sg zalecane w kazdym wieku. Odnalezione dowody naukowe wskazuja, ze
szczepienia przeciwko meningokokom sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach
o duzym rozpowszechnieniu zakazen. Bezpieczenstwo stosowania szczepionek zostato
potwierdzone.

Program uzupetnia Swiadczenia finansowe ze $rodkéw publicznych, poniewaz szczepienia
przeciwko zakazeniom meningokokami sg szczepieniami zalecanymi niefinansowanymi ze
srodkdéw znajdujacych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Zgodnie z dotychczasowymi wytycznymi i dowodami naukowymi mozna stwierdzié, ze:

* najskuteczniejszg metoda profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia
profilaktyczne,

* zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko
meningokokom grupy C, gdyz skutecznos$¢ szczepien z zastosowaniem preparatow
koniugowanych szacowana jest na ponad 90%,

* szczepionki polisacharydowe koniugowane p/meningokokom typu C s3 skuteczne
w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez bezpieczne
w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczy¢ rozwéj choroby,
zwigzanej z nig powiktan i unikniecia smierci. Prowadzg takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na
leczenie 0sdb zakazonych.

Dlatego tez realizacje szczepien ochronnych w danych grupach wiekowych mozna uznaé za
jak najbardziej uzasadnione.

Dot. monitoringu i ewaluacji:

Projekt programu uwzglednia jego monitorowanie i ewaluacje. Przy tym zaznaczono, ze
obnizenie wskaznika zachorowalnosci na zakazenia meningokokowe moze by¢ trudne do
zaobserwowania w krotkim (np. rocznym) okresie. Oczekuje sie, ze tendencja ta zyska
charakter dtugofalowy. Program ma by¢ realizowany w okresie 4 lat (2015-2018)

W Polsce zarejestrowane i dostepne s3 4 szczepionki przeciwko zakazeniom
meningokokowym grupy C:

* Meningitec, Vaccinum meningococcale classis C coniugatum, Wyeth-Lederle Pharma
GmbH, Storchengasse 1, A-1150 Wieden, Austria (od 2 miesigca zycia),

* Meningo A+C, Vaccinum meningococcale polysaccharidicum, Sanofi Pasteur S.A.,
2, avenue Pont Pasteur 69007 Lyon, Francja (od 2 roku zycia),

¢ NeisVac-C, Vaccinum meningococcale classis C coniugatum, Baxter AG,
Industriestrasse 67, A-1221 Wieden, Austria (po ukonczeniu 2 m.z.),

* Menitorix, Haemophilus influenzae b vaccine + meningococcal C vaccine, conjugated,
GlaxoSmithKline Biologicals, Belgia (do ukoniczenia 2 r.z.).

Szczepionka polisacharydowa Meningo A+C nie jest szczepionkg koniugowana.

Jednak, z dniem 24.09.2014 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny8 wycofuje z obrotu w catej
Polsce, produkt leczniczy — Meningitec, ze wzgledu na ,widoczne gotym okiem
zanieczyszczenia” (decyzja nr 39/WC/2014).

6/7



Opinia Prezesa AOTM nr 283/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

W projekcie programu przedstawiono zestawienie jego kosztéow catkowitych ktére wynosic
bedg 196 200 zt. Zaplanowano zaszczepienie 1410 oséb przy zatozeniu 30% frekwencji.

Kosztorys nie zawiera ceny za jedng dawke. Warto jednak zwréci¢ uwage , ze uwzgledniono
wszystkie ponoszone koszty tacznie z rezerwa budzetowq, ktéra w przypadku wiekszej
zgtaszalnosci niz zaktada wnioskodawca zostanie uruchomiona. Zgodnie z Indeksem Lekow
Medycyny Praktycznej cena szczepionki NeisVac-C wynosi 154,50 zt, a Meningo A+C 135,26
zt. Nalezy mieé¢ na uwadze fakt, ze przy zakupie wiekszej ilosci szczepionek realizator moze
otrzymacé produkt po nizszej cenie.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:
I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego
sie na szczepieniach przeciwko meningokokom.

II. Dostepno$é dziatan programu dla beneficjentéw — planuje sie objecie szczepieniem
wszystkich dzieci zamieszkatych na terenie gminy Kleszczéw > 2 r.z. oraz oséb
dorostych >65 roku zycia

lll.  Skutecznosc dziatan — szczepienia przeciwko MenC sg skuteczne i efektywne..

IV. W projekcie programu przedstawiono zestawienie jego kosztéw catkowitych ktore
wynosi¢ bedg 196 200 zt. Zaplanowano zaszczepienie 1410 oséb przy zatozeniu 30%
frekwencji.

V.  Projekt programu uwzglednia monitorowania i ewaluacji.

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-441-223/2014 ,Szczepienie przeciw
meningokokom” realizowany przez: Gmine Kleszczéw, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu
do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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