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o projekcie programu ,,Program szczepien przeciw grypie, dla
mieszkancow Olesnicy w wieku 65+”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program szczepien przeciw grypie, dla mieszkarnicéw Olesnicy w wieku 65+”,
pod warunkiem uwzglednienia przedstawionych ponizej uwag.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, a jego zakres jest zgodny
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2007-2015.

Zgodnie z wytycznymi organizacji $wiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC),
poszczegblnych krajow UE i panstw Ameryki Pétnocnej przewidziany czas szczepien powinien
zosta¢ skrécony do potowy listopada, w przypadku opisanej populacji docelowej nie ma
uzasadnienia prowadzenia szczepien az do potowy grudnia.

Ponadto projekt wymaga uzupetnienia o edukacje zdrowotng w zakresie profilaktyki grypy
i jej powiktan, a takze o bardziej szczegétowe przedstawienie miernikdw efektywnosci
i sposobu oceny jakosci uzyskanych swiadczen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Olesnica dot. szczepien
ochronnych przeciwko grypie sezonowej w populacji oséb starszych (powyzej 65 roku zycia).
Przewidziano zaszczepienie ok. 2 tys. osdb bez przeciwskazan zdrowotnych. Program jest
jednoroczny, natomiast realizacje szczepieh zaplanowano na okres 15 wrzesien-15 grudzien
2015 r. Planowany koszt catkowity to 45 tys. zt. Oszacowano réwniez koszty jednostkowe
programu. Srodki na realizacje dziatan w projekcie zostang zagospodarowane w budzecie
Miasta Olesnica.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej miasta Olesnica

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy Program dotyczy waznego i bardzo powszechnego problemu zdrowotnego,
jakim jest zachorowalnos$¢ na grype i wystepowanie powikfan grypopochodnych wséréd oséb
starszych. Zakres programu jest zgodny z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel
strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Ogdlny poziom wyszczepialnosci p/grypie sezonowej w Polsce jest nadal bardzo niski
i stanowi ok. 3,75-3,8%. Poziom ten wcigz odbiega od rekomendacji WHO oraz Rady Unii
Europejskiej, gdzie zgodnie z zaleceniem z 22.12.2009 r. -2009/1019/UE — kraje cztonkowskie
UE powinny podja¢ skoordynowane dziatania w celu ztagodzenia wptywu grypy sezonowej,
tym samym zachecajac do udziatu w szczepieniach ochronnych, szczegdlnie grup ryzyka.
Zaleca sie objecie szczepieniami co najmniej 75% populacji oséb starszych, aby zwiekszy¢
szanse nabycia odpornosci populacyjnej (o czym wspomniano w projekcie programu).
W Polsce wyszczepialnos¢ populacji oséb powyzej 65 roku zycia jest zdecydowanie wieksza
niz wyszczepialnos¢ ogdlna i wynosi ok. 16% rocznie. Wg danych GUS za 2013 rok populacja
docelowa (tj. osoby 265 r.z.) projektu programu stanowi 6064 osoby (liczba ta jest
nieznacznie mniejsza od przedstawionej przez autoréw projektu).

Autorzy okreslili sytuacje epidemiologiczng grypy sezonowej w Polsce oraz na terenie
Olesnicy. Jednak nie odwotujg sie do Zrdédet danych informacji. Zgodnie z aktualnymi
meldunkami epidemiologicznymi PZH na rok 2014, grype i podejrzenia grypy
zaobserwowano u 3 134 408 oséb. W ciggu catego roku (2014), odnotowano 16 zgondw,
z czego wiekszo$¢ stanowita osoby po 65 roku zycia. W projekcie odwotano sie do
diametralnie réinych danych statystycznych w zwigzku z czym nalezatoby zamiescié
referencje, dzieki ktérym mozliwa bytaby weryfikacja ich rzetelnosci/prawdziwosci.

Cele programu

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na grype i transmisji wirusa
wsréd mieszkancow Olesnicy z populacji powyzej 65 r.z. Okreslono tez cele szczegétowe,
gdzie autorzy zaznaczajg poprawe zachowan prozdrowotnych w zakresie profilaktyki zakazen
u w/w populacji oraz zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej w zakresie zasadnosci szczepien
p/grypie. Powyzsze zatozenia szczegétowe s3g bardzo zasadne, jednak w projekcie brakuje
dziatan uwzgledniajgcych ich realizacje, jak rowniez odniesienia w oczekiwanych efektach
programu czy tez miernikach jego efektywnosci.

Oczekiwane efekty projektu programu wydajg sie by¢ adekwatne w stosunku do zatozenia
gtownego. Natomiast mierniki efektywnosci sg nieprawidtowo okreslone. Zasadnym bytoby
odniesienie sie do liczby oséb zgtoszonych do programu, liczby wykonanych szczepien
ochronnych, liczby oséb wykluczonych z udziatu w programie w wyniku kwalifikujgcego
badania lekarskiego oraz w dalszej perspektywie liczby: nowych zachorowan na grype,
powikfan  pogrypowych, wystgpienia niepozadanych odczyndw poszczepiennych,
hospitalizacji z powodu grypy i jej powiktan czy tez liczby (odsetka) zgonéw w populacji
docelowej programu.

Populacja docelowa
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Beneficjentami programu bedg osoby 265 roku zycia, zamieszkate na terenie miasta
Olesnicy, bez przeciwskazan lekarskich. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie
szczepienia rekomendowane sg osobom powyzej 65 lat, natomiast w USA coroczne
rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. Zgodnie z polskim Programem
Szczepien Ochronnych na 2015 r., szczepienia sg zalecane w szczegdlnosci populacji powyzej
55 roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych zaleca
objecie szczepieniami osob w wieku 50-64 lat ze wskazan medycznych i spotecznych oraz
powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

Dobor populacji docelowej w projekcie programu jest wiec zgodny z poprzednimi opiniami
Prezesa Agencji, w ktérych zaznacza sie, zeby szczepieniem zostaly objete w pierwszej
kolejnosci osoby z grup ryzyka.

Oszacowano liczebnos$¢ potencjalnych uczestnikdw projektu programu na 2 tys. oséb,
uzasadniajgc, ze blisko 45% osob powyzej 65 r.z. zgtaszato sie dotychczas do zaszczepienia
p/grypie w danym miescie. Gtéwnym kryterium kwalifikacji uczestnikéw do zaszczepienia
w ramach programu bedzie wiek oraz wynik kwalifikujgcego badania lekarskiego.

Tryb zapraszania populacji docelowej do uczestnictwa w programie polityki zdrowotnej
stanowi¢ bedzie konferencja prasowa w ramach ktdérej, zostang przekazane wiadomosci nt.
realizowanego projektu, jak rowniez informacje o realizacji szczepien ochronnych p/grypie
zamieszczone w lokalnych mediach oraz na stronie internetowej Miasta i Realizatora
programu. Warto podkredli¢, ze dobrze zorganizowana akcja informacyjna jest jednym
z wyznacznikdw réwnego dostepu do oferowanych swiadczen zdrowotnych.

Interwencja

Zaplanowano realizacje szczepien p/grypie wsrdd oséb starszych w okresie od 15 wrzesnia
do 15 grudnia 2015 r. W programach dot. szczepien p/grypie sezonowej istotnym jest
wskazanie doktadnego terminu rozpoczecia i zakonczenia szczepien. Zgodnie z wytycznymi
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce, szczepionka p/grypie moze by¢ podawana przez caty
sezon jej wystepowania. Jednak u oséb nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan
pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw
grypie, szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada. W zwigzku
zczym niezasadnym jest prowadzenie szczepien ochronnych do 15 grudnia - jak
w opiniowanym projekcie.

Autorzy nie wskazujg konkretnego produktu leczniczego, jaki zostanie zastosowany
w programie. Wymieniajg jedynie dwie, aktualnie dostepne szczepionki p/grypie sezonowe;j
— Vaxigrip i Influvac dla dorostych. Zgodnie z dotychczasowymi opiniami Rady Przejrzystosci
oraz Prezesa Agencji zaleca sie rozpatrzenie wszystkich dostepnych ofert szczepionek
dopuszczonych do obrotu w Polsce, tym samym podejmujac decyzje o najkorzystniejszym
dla beneficjentow i Realizatora wyborze. W ramach projektu programu zaplanowano
wstepne badanie lekarskie w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia.

Wybér Realizatora zostanie dokonany na zasadzie konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Dokfadnie okreslono kompetencje Realizatora i niezbedne warunki
do wdrozenia przewidzianej interwencji. Swiadczenia zdrowotne beda udzielane wedtug
kolejnosci zgtoszen i wynikdw kwalifikujacego badania lekarskiego.

Projekt programu nie zaktada edukacji zdrowotnej beneficjentow w zakresie profilaktyki
grypy i jej powiktan. W zwigzku z tym, ze edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny
element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzadéw lokalnych mozliwe do
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realizacji przy niewielkim nakfadzie finansowym, zasadnym jest wprowadzenie dziatan
edukacyjnych w programach polityki zdrowotne;.

Monitorowanie i ewaluacja

Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu. Jednak kwestia ta zostata
przedstawiona w zbyt ogdlny sposdb. Autorzy nie wymieniajg miernikdw efektywnosci
programu, brakuje réwniez oceny jakosci uzyskanych swiadczen z perspektywy beneficjenta,
jak i precyzyjnego odniesienia do ewaluacji efektéw dziatan przewidzianych w projekcie.

Natomiast w zatgcznikach do opiniowanego projektu umieszczono wzér sprawozdania z jego
realizacji, gdzie uwzglednia sie m.in. liczbe oséb zbadanych przez lekarza, liczbe oséb
zakwalifikowanych do szczepienia i liczbe zaszczepionych. Ponadto dotgczono réwniez
sprawozdanie z wykorzystania srodkéw finansowych w projekcie.

Opiniowany program jest jednoroczny. Warto podkresdli¢, ze programy szczepionkowe dot.
grypy sezonowej - nie powinny mie¢ charakteru jednorazowego. Wazna jest dla uzyskania
odpornosci populacyjnej - cyklicznos¢ szczepien w kazdym kolejnym sezonie epidemicznym.
Autorzy projektu programu zaznaczajg, ze planowane jest wdrazanie tozsamego programu
w 2016r.

Nie ustosunkowano sie do kwestii bezpieczenstwa planowanych interwencji, a w opisie
skutecznosci klinicznej szczepient ochronnych brakuje referencji.

Warunki realizacji

W projekcie programu okreslono koszty jednostkowe badania lekarskiego oraz szczepienia
produktem leczniczym Vaxigrip i Influvac. Realizator programu prawdopodobnie wybierze
najkorzystniejszg z ofert. Oszacowano rowniez koszty catkowite programu na 45 tys. zt. Caty
projekt zostanie sfinansowany ze srodkéw zagospodarowanych w budzecie Miasta.

Biorgc pod uwage kwote podang przez Autoréw na realizacje zatozen projektu przy
oszacowanych kosztach jednostkowych, nie bedzie ona wystarczajgca na objecie interwencjg
zaplanowanej populacji docelowej (tj. 2 tys. oséb).

Do projektu dotgczono pismiennictwo, a raczej 3 akty prawne z jakich korzystano podczas
tworzenia jego tresci.

Problem zdrowotny

Wérdd choréb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos$¢ najwieksza jest wsréd osdb miodych natomiast zgony z powodu grypy
wystepujg gtdwnie w populacji oséb >60 roku zycia (ponad 80% zgondéw z powodu grypy
w niektérych sezonach). Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna
zapobiegac przez szczepienia nalezy do priorytetdow 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.
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Ocena technologii medycznej

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

Osoby w podesztym wieku Wytyczne organizacji $wiatowych (WHO), ogdlno-europejskich
(ECDPC), poszczegdélnych krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci
rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast
rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysé z powszechnych szczepien w tej
grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg
osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz
od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana wartos$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestiag umowng. ECDPC uwaza
korzysci z prowadzenia szczepienn oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie
podano jednak informacji umozliwiajacych weryfikacje metodologii doboru Zrédet (sposéb
wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku
zycia (ze wskazan epidemiologicznych), 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 zrddta dotyczgce efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z cata pewnoscig
stwierdzié, czy podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowoddéw naukowych.
W czesci z odnalezionych dokumentéw stosowano klasyfikacje jako$ci dowodéw naukowych,
w tym — w wytycznych ICSI przy zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 r.z.
Nie podano sity dowoddéw stanowigcych podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site
dowoddéw okreslono jako B (badania z grupag kontrolng bez randomizacji). Organizacje
panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére
wyrazg taka 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 odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te
subpopulacje.

Towarzystwa naukowe takie jak ACIP, AAP, Canadian Paediatric Society Infectious Diseases
and Immunization Committee (2013) wskazujg réwniez na istotny wptyw szczepien
ochronnych w grupie osdéb narazonych na staty kontakt z wirusem, np. wséréd personelu
medycznego, 0sob wspdtpracujacych z matymi dzie¢mi i opiekujgcych sie nimi na co dzien
etc. oraz wsrdd kobiet karmigcych piersig i kobiet w cigzy z racji ich bezposredniego kontaktu
z dzie¢mi ponizej 6 miesigca zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektére wytyczne
wiaczajg osoby w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,,chorych przewlekle”,
ainne, w tym polski Program Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna
niejasnos¢ wystepuje w przypadku chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzié
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 osob przewlekle chorych.
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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 uktadu
krazenia. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez
ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

Opinie ekspertéw 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.

Eksperci zgodnie stwierdzajg, ze programy z zakresu profilaktyki zakazeh wirusem grypy
powinny by¢ prowadzone oraz finansowane przez jst zaréwno z powoddéw zdrowotnych jak
i ekonomicznych. Wedtug cytowanego Raportu Ernst & Young dot. grypy, zdecydowanie
bardziej optacalne kosztowo byly dziatania profilaktyczne niz samo leczenie choroby i jej
powiktan.

Programy z zakresu profilaktyki zakazen wirusem grypy moga prowadzi¢ do zmniejszenia
zachorowan na dang chorobe oraz liczby hospitalizacji i zgondéw. Szczepienia p/grypie
poprzez ich cykliczne, rutynowe wykonywanie u wysokiego odsetka populacji docelowej
prowadzg do uzyskania tzw. odpornosci kokonowe;.

Szczepionki przeciwko grypie uwazane sg za ogdlnie bezpieczne i skuteczne w grupach
podwyzszonego ryzyka, potwierdzone szeregiem badan obserwacyjnych i randomizowanych.
W metaanalizie Beyer i wsp. z 2013 r. w oparciu o 40-letnie badania, pokazano dobra
skuteczno$é kliniczng podejmowanych szczepien ochronnych. Skutecznos$é szczepionki
u 0s0b po 65 r.z. oszacowuje sie na 70-90%.

Obecnie stosowane szczepionki p/grypie sg typu split lub subunit i nie s3 wstanie wywotaé
grypy (zakazié grypa). Sq bezpieczne, a zgodnie z danymi WHO charakteryzujg sie najmniejszg
liczba wystgpienia niepozgadanych odczyndéw poszczepiennych. Powazne problemu zwigzane
z ciezkimi odczynami alergicznymi sg stosunkowo rzadkie.

Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia powinny by¢ oferowane co sezon epidemiczny
wszystkim chetnym. Szczegdlnie istotng dla profilaktyki zakazen wirusem grypy jest grupa
dzieci w wieku przedszkolnym i wczesnoszkolnym traktowana jako swego rodzaju element
rozpoczynajgcy sezon grypowy. Ponadto osoby starsze, szczegdlnie po 65 r.z. naleig
do grupy podwyziszonego ryzyka, gdzie zakazenie wirusem grypy moze spowodowad
zaostrzenie choroby juz istniejgcej, bgdz dopiero wywotanej, w konsekwencji doprowadzajgc
do zgonu. Chociaz najwyzsze wskazniki zachorowan odnotowuje sie wsrdd dzieci, to osoby
starsze sg najbardziej narazone na liczne powiktania pogrypowe oraz wysokg smiertelnosé.

Istotng role w programach zdrowotnych dotyczacych profilaktyki grypy odgrywa edukacja
zdrowotna. Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidfowa interpretacja
informacji dot. szczepien przeciwko grypie moze byé waing przyczyng nieuczestniczenia
w programach szczepien ochronnych. Zintensyfikowane dziatania edukacyjne w celu
poszerzenia wiedzy i $wiadomosci spotecznej nt. skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
p/grypie mogtyby przyczynié sie do wiekszego zainteresowania tego typu programami.

Bardzo wazna w programach szczepien przeciwko grypie jest ich cyklicznosé, szczepienia dla
osiggniecia odpowiednich efektéw nie moga mieé charakteru jednorazowego. Podkresla sie,
ze jedna z przyczyn rezygnacji z uczestnictwa w programach szczepien p/grypie jest ich
powtarzalnos¢ w kazdym sezonie epidemiologicznym.
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Skutecznos¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikow jak: dopasowanie
antygenowe szczepionki do krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny
oraz stopied wyszczepialno$ci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim
w zapobieganiu hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

W przegladzie Tricco i in. (2013) sugeruje sie, ze szczepionki TIV i LAIV mogg zapewnié
ochrone nawet poprzez niedostosowanie szczepionki do odpowiedniego szczepu. Jednak
najwyzszy poziom skutecznosci, co tez podkresla sie w innych badaniach (np. Diaz Granados
2012) wykazujg szczepionki odpowiednio dopasowane do konkretnego szczepu wirusa grypy
(65 do nawet 83%). W zaleznosci od dopasowanej szczepionki ochronnej, rocznie mozna
zapobiec blisko 1000-2700/100 tys. przypadkow zachorowan (Baguelin 2012).

Co raz czesciej w programach dotyczacych szczepien przeciwko zakazeniom wirusem grypy
podkresdla sie istote wyszczepialnosci populacji dla uzyskania w przysztosci odpornosci
zbiorowej na danym obszarze. Zgodnie z zaleceniami Rady Unii Europejskiej najbardziej
zasadnym jest utrzymanie pokrycia szczepieniami populacji oséb starszych na poziomie nie
mniejszym niz 75% do 2015 r., sugerujac jednoczed$nie w miare mozliwosci rozszerzenie
danych dziatan na osoby z pozostatych grup podwyzszonego ryzyka, a w szczegdlnosci na
osoby chorujace przewlekle. Z kolei, w publikacji Van Vlaenderen z 2013 r., okreslono, ze
w wyniku przedstawionej w niej zaleznosci liniowej - pokrycie szczepieniami dzieci
w granicach 20-80% moze by¢ skutecznym dziataniem dla uzyskania odpornosci
populacyjne;j.

Warto zaznaczyé, ze w kliku publikacjach dotyczacych skutecznosci szczepionek p/grypie
podkredla sie, ze realizacja tych szczepien jest uzalezniona od indywidualnej decyzji jednostki
i zazwyczaj nie jest obowigzkowa (Beck 2013). Sugerowana jest priorytetowos¢ decyzji
jednostki w populacji i mimo zalecen szczepienia p/grypie nie powinno sie nakfadac
obowigzku zaszczepienia przeciwko grypie - osobie zdrowe;j.

Dodatkowo, w niektérych przeglagdach zaznacza sie, ze mimo wysokiej efektywnosci
szczepien p/grypie w wielu badaniach badz innych przegladach systematycznych, wyniki te
s3 nieistotne statystycznie. W publikacji Beck i in. (2013) zwraca sie uwage na problem zbyt
matej liczby badan witgczonych do metaanaliz czy przeglagddw, co tym samym generuje
nierzetelne wnioski. Dlatego wazna, szczegdlnie w obszarze badan skutecznosci
i efektywnosci szczepien p/grypie sezonowej, jest ich metodologia.

Z ekonomicznego punktu widzenia stwierdza sie, ze programy szczepien ochronnych
p/grypie moge by¢ optacalne, jesli jest wystarczajgco wysokie nasilenie zakazen wirusem
grypy na danym obszarze terytorialnym i produkty lecznicze s3 odpowiednio dopasowane do
istniejgcych szczepow wirusa. W Anglii np. uznaje sie, ze wartos¢ £20,000-30,000 za QALY
stanowi prég optacalnosci ekonomicznej programow szczepieri ochronnych p/grypie. Z kolei
Pitman i in. (2013) sugeruje, ze w przypadku niezaszczepienia dziecka zachorowalnos¢
i Smiertelno$¢ zwigzana z powiktaniami pogrypowymi moze spowodowaé utrate blisko
1,2 miliona funtéw za QALY rocznie. Zgodnie z zestawieniem analiz ekonomicznych Ott i in.
(2013), szczepienia przeciwko grypie byty optacalne dla oséb starszych, dzieci oraz dorostych
i dzieci z grup podwyzszonego ryzyka. Natomiast Tarride i In. (2012) okresla, ze chociaz
szczepionki atenuowane sg bardziej kosztowne to w stosunku do inaktywowanych (TIV)
redukujg one znacznie wiekszg liczbe przypadkéw grypy i generujg mniejszg liczbe
hospitalizacji, wizyt ambulatoryjnych czy absencji rodzicéw dzieci w pracy. Oszacowano, ze
dzieki zastosowaniu szczepien LAIV zaoszczedzono z 4,20 kanadyjskich dolaréw (CAD $) az
35,34 CAD S odpowiednio za dziecko w wieku 2-17 lat.
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Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bodle gtowy, potliwosé, bdl miesni/stawdw,
gorgczka, zte samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania
(obrzek, bodl, wybroczyny, stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia
szczepionkami inaktywowanymi okre$la sie jako bezpieczne.

Aspekty organizacyjne Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny
uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie
do udziatu w programie oraz elementy informacyjne (m.in. powinno sie informowac
0 niezakaznosci wirusOw zawartych w szczepionce inaktywowanej oraz o mozliwosci
wystgpienia niepozgdanych objawdw ze strony uktadu oddechowego nie majgcych zwigzku
ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia: Szacujgc konsekwencje grypy, nalezy
uwzglednic¢ zarowno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny. Koszty bezposrednie leczenia
grypy stanowig tylko niewielkg cze$é tgcznych kosztéw ponoszonych przez spoteczenstwo
w zwigzku z zachorowaniami na grype oraz ich powiktaniami i wynosza w sezonie bez
epidemii ok. 43,5 mIn PLN. Bardzo wazng kategorie kosztéw stanowig tzw. koszty posrednie.
W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze w sezonach bez epidemii koszty posrednie
zwigzane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 miIn PLN rocznie. W przypadku wystgpienia
epidemii mogag by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig jeszcze powazniejszg strate dla
gospodarki. Poniewaz grypa wywotywana jest przez wirusy, jej leczenie odbywa sie gtdwnie
objawowo. Profilaktyka zdrowotna pod postacig prowadzonych szczepien ochronnych jest
zatem gtdwnym narzedziem pozwalajgcym na minimalizacje negatywnych skutkéw
wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazujg, ze skutecznos$é¢ 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 szybcie;j.
Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze spowolniong transmisjg wirusa i rosngcym
udziatem kontaktow osdb zakazonych z osobami zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego
poziomu wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych oséb 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 przegladu 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 typowa liczbg zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla
gospodarki osiggane s dla wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to siegaja niemal
500 min PLN.

Biorac pod uwage powyisze 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-0T-441-12/2015, ,,Program
szczepien przeciw grypie, dla mieszkaricéw Olesnicy w wieku 65+” realizowany przez: Miasto Olesnica, Warszawa, luty 2015
oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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