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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 47/2015 z dnia 12 marca 2015r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko pneumokokom skierowany do dzieci urodzonych
w 2014 roku z terenu miasta Zary”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom skierowany
do dzieci urodzonych w 2014 roku z terenu miasta Zary”, pod warunkiem uwzglednienia
przedstawionych ponizej uwag.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Autor projektu programu w sposéb precyzyjny odnosi sie do sytuacji
epidemiologicznej w skali globalnej, jak i krajowej Prawidtowo okreslit cel gtéwny i cele
szczegbtowe. Dziatania organizacyjne programu oraz zasady udzielania przewidzianych
Swiadczen zostaty jasno okreslone. Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu
polityki zdrowotnej. Przedstawione narzedzia oraz wskazniki monitorowania odpowiadaja
zatozonym celom oraz okreslonym miernikom efektywnosci zawartym w tresci. Okreslono
koszt catkowity i koszty jednostkowe.

Populacje docelowg projektu stanowig dzieci urodzone w 2014 r., ktére mieszkajg na terenie
miasta i nie nalezg do grup podwyziszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby
pneumokokowej, ale i nie byty szczepione wczesniej na w/w jednostke chorobowg. Nalezy
jednak w programie uzasadni¢ oszacowania wyzej wspomnianego odsetka populacji.

Ponadto kryteria i sposéb kwalifikacji do programu zostaty okreslone rzetelnie i prawidtowo.

Oprécz kwalifikujgcego badania lekarskiego uczestnika, przewidywana jest koniecznos$é
uzyskania zgody od rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka na przeprowadzenie szczepienia.
Nalezatoby w zwigzku z tym dotgczy¢ wzér takiego oswiadczenia.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Zary w zakresie
profilaktyki zakazen pneumokokowych, zaktadajacy przeprowadzenie szczepien ochronnych
wsréd dzieci urodzonych w 2014 r., niezaszczepionych wczesniej i nienalezgcych do grupy
podwyzszonego ryzyka IChP. Program jest jednoroczny i bedzie realizowany w 2015 r.
Planowany catkowity koszt realizacji programu zostat okreslony na 129 tys. zt. Jednostkowy
koszt zaszczepienia w schemacie 2-dawkowym wraz z kosztami posrednimi oszacowano
na ok. 500 zf.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej miasta Zary

Znaczenie problemu zdrowotnhego

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb zakazinych. Program ten
realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci
opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Ustosunkowano sie rowniez w sposdb precyzyjny do sytuacji epidemiologicznej zakazen
pneumokokowych w skali globalnej i krajowej. Brakuje odniesienia do lokalnej epidemiologii
IChP.

Informacje zamieszczone w dokumencie ,Ocena bezpieczeAstwa sanitarnego powiatu
zarskiego na rok 2013” wskazujg na to, ze w catym powiecie zarskim byty 4 przypadki
zakazen S. pneumoniae (w okresie 2008-2013 r.). Z kolei, zgodnie z informacjami
z Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazenn Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN, marzec 2014) opracowano charakterystyke inwazyjnej
choroby pneumokokowej w Polsce w latach 2009-2013. Badaniem objeto wszystkie
inwazyjne izolaty Streptoccocus pneumoniae zebrane przez KOROUN do 2013 roku. Izolaty
identyfikowano i serotypowano rutynowymi metodami. Na podstawie zbadanych 300
probek najwyziszg zapadalnos¢ na IChP zanotowano u dzieci ponizej 1 roku zycia, ktéra
wynosita 4,65/100 000. U dzieci 0-23 miesigce zapadalno$¢ wynosita 3,85/100 000, a u dzieci
0-59 miesiecy — 2,99/100 000

Autor prawidtowo przedstawia obecne postepowanie w zakresie omawianego problemu
zdrowotnego i dziatan profilaktycznych.

Cele programu

Celem gtdwnym programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci urodzonych w 2014 roku,
zamieszkatych na terenie miasta Zary poprzez przeprowadzenie szczepied ochronnych
p/zakazeniom pneumokokowym. Dodatkowo Autor okresla 3 cele szczegétowe, ktore
uzupetniajg zatozenie gtéwne programu i trescig zblizone sg do jego oczekiwanych efektéw.
Przewidywane efekty realizacji projektu programu oraz mierniki efektywnosci pozostajg
w zgodzie z literaturg naukowsa, jak rowniez sg adekwatne do zatozonych celéow programu.
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Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu stanowig dzieci w 1 roku zycia (tj. urodzone w 2014 r.), ktére
mieszkajg na terenie miasta i nie nalezg do grup podwyziszonego ryzyka wystgpienia
inwazyjnej choroby pneumokokowe, ale i nie byty szczepione wczesniej na w/w jednostke
chorobowa. Autor oszacowuje, ze populacja dzieci urodzonych w 2014 r. z Zar stanowi¢
bedzie ok. 322 oséb. Z kolei dziataniami programu zostanie objetych blisko 258 dzieci.
Zaktada sie, ze ok. 20% os6b rocznika 2014 jest juz zaszczepionych, badz tez nalezy do grup
podwyzszonego ryzyka objetych szczepieniami ochronnymi finansowanymi z budzetu MZ.
Jednak Autor nie uzasadnia oszacowania wyzej wspomnianego odsetka populacji.

Populacja docelowa wskazana w projekcie, zgadza sie z grupg wyznaczong przez
producentéw szczepionki 13-walentnej (przeznaczonej dla niemowlat i dzieci w wieku
od 6t.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 w okresie od 0-23 m.z. Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie
rozpoczynac¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz w drugim potroczu zycia uzyskac¢ ochronne
miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze wzgledéw finansowych)
do momentu, gdy mozna podac¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) uznaje sie za postepowanie
niewtasciwe. Ponadto, zgodnie z informacjami podanymi w Aneksie [Zal 1], zastosowanie
szczepien przeciw zakazeniom pneumokokowym przyczynia¢ sie moze do 65% redukcji
hospitalizacji u dzieci w pierwszym roku zycia, w porédwnaniu z 23% redukcjg u dzieci
w wieku od 2 do 4 r.z., z powodu pneumokokowego zapalenia ptuc.

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

Kryteria i sposdb kwalifikacji do programu zostaty okreslone rzetelnie i prawidtowo.

Projekt przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej w ramach trybu
zapraszania do uczestnictwa w programie. Zaktada sie wykorzystanie licznych materiatow
akcydensowych rozpowszechnianych w miejscach publicznych miasta oraz ogélne informacje
na stronach internetowych gminy miejskiej, Realizatora programu, jak rdwniez
za posrednictwem lokalnych medidw. Warto podkresli¢, ze dobrze zorganizowana akcja
informacyjno-edukacyjna moze by¢ jednym z wyznacznikdw rownego dostepu do swiadczen
zdrowotnych.  Natomiast zadna forma  materiatdw  informacyjno-edukacyjnych
wspomnianych przez Autora nie zostata zatagczona do projektu celem weryfikacji tresci.

Interwencija

W ramach planowanych interwencji przewidziano realizacje szczepien ochronnych przeciwko
S. pneumoniae szczepionkg skoniugowang — PCV-13. Zaktada sie podanie 2 dawek
szczepionki kazdemu uczestnikowi zgodnie z zaleceniami producenta. Planowany schemat
szczepienia w ramach programu jest zgodny z zaleceniami producenta szczepionki (Prevenar
13 dostepng na rynku polskim) oraz aktualnymi rekomendacjami.

Dziatania organizacyjne programu oraz zasady udzielania przewidzianych swiadczen zostaty
okreslone. Oprdcz kwalifikujgcego badania lekarskiego uczestnika, przewidywana jest
koniecznos¢ uzyskania zgody od rodzicéw/opiekundw prawnych dziecka na przeprowadzenie
szczepienia. Wzér danego oswiadczenia nie zostat dofaczony do projektu.
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Realizator programu zostanie wyfoniony na podstawie konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi.

Autor ustosunkowuje sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie, jak i powigzania
dziatan programu ze $wiadczeniami finansowanymi ze srodkéw publicznych.

Zwrécono réwniez uwage na kompetencje i niezbedne wymagania do realizacji celu
programu tj. prowadzenie szczepien przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem
lekarskim oraz posiadanie punktu szczepien zgodnych z niezbednymi wymaganiami.

Monitorowanie i ewaluacja

Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu polityki zdrowotnej. Przedstawione
narzedzia oraz wskazniki monitorowania odpowiadajg zatozonym celom oraz okreslonym
miernikom efektywnosci zawartym w tresci.

Projekt przewiduje ocene jakosci Swiadczen poprzez statg kontrole wyznaczonej do tego celu
przez Organizatora osoby oraz ewentualng mozliwos¢ zgtaszania uwag przez uczestnikow
programu (w tym wypadku — ich rodzicéw/opiekunéw prawnych). Ocena efektywnosci
programu oprécz ewaluacji dziatan na biezgco, przewiduje réwniez analize zapadalnosci
na IChP w poréwnaniu z statystykami PZH.

Program jest jednoroczny i stanowi pilotazowg forme programu szczepionkowego
p/pneumokokom w Zarach. W zwigzku z czym, monitorowanie i jego ewaluacja stanowi
bardzo waing kwestie w celu ewentualnej kontynuacji dziatan w latach nastepnych (o czym
Autor nie wspomina).

W projekcie programu ustosunkowano sie réwniez do bezpieczenstwa planowanych
interwencji, ich skutecznosci i efektywnosci kosztowej. Autor odwotuje sie do aktualnych
zalecen i wytycznych w zakresie omawianego problemu zdrowotnego, jak réwniez opinii
eksperckich, jednak wymieniajgc dane publikacje naukowe warto sie ustosunkowac do ich
tresci.

Warunki realizacji

Autor projektu oszacowat koszty jednostkowe oraz catkowite programu. Koszty
zaszczepienia dwiema dawkami PCV-13 oraz akcji informacyjno-edukacyjnej zostaty
okreslone na 500 zt. Natomiast koszty catkowite oszacowano na 129 tys. zt. W/w kwota
wydaje sie by¢ wystarczajgca dla zaszczepienia populacji okreslonej przez Autora. Program
bedzie finansowany w catosci z budzetu Miasta.

Do opiniowanego projektu programu dotgczono rowniez pismiennictwo, z ktdrego
korzystano podczas jego tworzenia.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktére moga by¢é
przyczyng zarowno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak:
posocznica, zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych czy zapalenie wsierdzia. W Polsce,
nosicielstwo Streptococcus pneumoniae wystepuje u 80-98% dzieci w wieku 6 m.z. —=5r. 2.
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Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP), ktéra moze
miec szczegdblnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5r.z.

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

Alternatywne $wiadczenia

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

e dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 5 roku zycia:

e po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymi
z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego,

e zakazone HIV,

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

e dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia chorujace na:

e przewlekte choroby serca,

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

e asplenie wrodzong, dysfunkcje $ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

o przewlektg niewydolnosé nerek i nawracajgcy zespot nerczycowy,
e pierwotne zaburzenia odpornosci,

e choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

e przewlekte choroby ptuc, w tym astme.

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

Szczepienia dzieci niespetniajgcych ww. kryteridw nie sg finansowane ze s$rodkow
publicznych.

Ocena technologii medycznej
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Samorzgdowe programy szczepien p/pneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktorego rozlegtos¢ mozna oszacowaé 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 matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 Ilat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg takg populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktére moze przeksztatcié 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 mdézgowych
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 srodkéw 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 wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV;
w Polsce 7-, 10- i 13-walentna; przeznaczone dla dziecido 5r.z2.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywofanym 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% Cl 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 szczepionkg ogdlnie bezpieczng, choé 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 sktfada 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 odpornosé szczepionych co 4 (3+1) dawki —
programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznaé za kosztowo-
efektywne. Na podstawie ostatnio publikowanych badan nie mozina sformutowad
jednoznacznych wnioskow co do efektywnosci kosztowe] stosowania szczepionek
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 immunogennos$é
szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13) wskazujg, ze podanie 3. dawki jako dawki
przypominajacej w schemacie 2+1, generuje wiekszg immunogennos¢ niz podanie
kompletnego schematu pierwotnego (3+0). Niemniej jednak, biorgc pod uwage
zroznicowang sytuacje epidemiologiczng, dziecko w pierwszym roku zycia jest narazone
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na wysokie ryzyko zachorowania, dlatego tez korzy$¢ 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
sktadajace sie z 3 dawek pierwotnych ma wiekszy potencjat redukcji nosicielstwa niz schemat
oparty o dwie dawki pierwotne.

Nie ma jednoznacznych przeciwwskazan 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, wsréod 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 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 uzyskaé¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgleddw finansowych) do momentu, gdy mozna podac np. jedng
dawke (>2 r.z.) jest postepowaniem niewfasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$é na IChP
wystepuje wtasnie w pierwszych dwdch latach zycia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-0OT-441-45/2015, ,,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom skierowany do dzieci urodzonych w 2014 roku z terenu miasta Zary”
realizowany przez: Miasto Zary, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki
zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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