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Na Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 90/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Miasto Krasnik Przeciw Grypie 2015”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Miasto Krasnik Przeciw Grypie 2015”

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej posiada dobrze zdefiniowany problem
zdrowotny oraz populacje docelowa. Nie wskazano jednak celu gtéwnego oraz oczekiwanych
efektdw, co jest niezbednym elementem projektu. W ramach programu nie zaplanowano
dziatan edukacyjnych, ktére w kwestii szczepien ochronnych stanowig kluczowg role.
Schemat projektu czesciowo wpisuje sie w wytyczne AOTMIT. Wnioskodawca w sposdb
niedostateczny opisuje interwencje oraz w zaden sposob nie odnosi sie do jej skutecznosci
i bezpieczenistwa. Nie okreslono réwniez metod ewaluacji, ktére sg niezbednym elementem
w programach pilotazowych, ktéry pozwoli na efektywne przeprowadzenie programu
polityki zdrowotnej w przysztosci. W projekcie brak jest wskazania kompetencji realizatora
oraz sposobu udzielania przez niego Swiadczenia. Budzet oszacowany w ramach projektu
wydaje sie byé odpowiedni w stosunku do zaplanowanych interwencji i ilosci uczestnikow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej odnoszacy sie do szczepien
ochronnych przeciwko grypie w grupie oséb starszych w miescie Krasnik. Przedstawiony
program ma by¢ programem pilotazowym, ktérego realizacja zostata okreslona na rok 2015.
Szacowany budzet przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan wynosi 22 000 zt.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Tematyka programu odnosi sie do istotnego zagadnienia zapobiegania wystepowaniu
sezonowym zachorowaniom na grype w populacji oséb z wysokich grup ryzyka. Zakres
programu jest zgodny z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Problem zdrowotny jest dobrze zdefiniowany. W projekcie programu przedstawiono lokalng
sytuacje epidemiologiczna grypy oraz oszacowano skale szczepien p/grypie w powiecie
krasnickim. Brakuje odwotania do obecnego postepowania w zakresie profilaktyki zakazen
wirusem grypy.

Nalezy podkresli¢, ze tytut projektu programu polityki zdrowotnej zostat nieprawidtowo
skonstruowany. Biorgc pod uwage definicje profilaktyki zdrowotnej oraz zastosowang
interwencje w projekcie programu, sugeruje sie zmiane tytutu na: ,Program profilaktyczny
szczepien ochronnych - Miasto Krasnik Przeciw Grypie 2015”.

Cele i efekty programu

W projekcie nie okreslono celu gtéwnego ani celdw szczegdtowych. Okreslanie celéw
zaplanowanych dziatan jest niezwykle istotng kwestig, ktéra bezwzglednie wymaga
uzupetnienia. Z projektu wywnioskowaé¢ mozina, ze celem gtownym bedzie zmniejszenie
zachorowan na grype sezonowa wsrdd oséb powyzej 65 r.z poprzez zastosowanie szczepien
ochronnych.

W projekcie nie przedstawiono oczekiwanych efektéw, ani ich miernikdw. Z tresci
zamieszczonych w projekcie programu wynika, ze oczekiwanym efektem bedzie zmniejszenie
liczby zachorowan na grype w populacji docelowej. Nalezy ta kwestie uzupetnié
i uszczegotowic.

Zaréwno oczekiwane efekty programie, jak i jego mierniki pozostajg w Scistej relacji z celami
programu. Dlatego tez nalezy doktadnie odnies¢ sie do zatozen projektu, nastepnie
okreslajac jego planowane efekty i ich mierniki.

Miernikami efektywnos$ci mogg by¢: liczba oséb biorgcych udziat w programie, liczba oséb
u ktérych wykonano szczepienia ochronne; liczba oséb wykluczonych z udziatu w programie
w wyniku kwalifikujgcego badania lekarskiego oraz w dalszej perspektywie liczba:
zachorowan na grype, powiktan pogrypowych, wystgpienia niepozgdanych odczynow
poszczepiennych, hospitalizacji z powodu grypy i jej powiktan czy tez liczby (odsetka) zgonow
w populacji docelowej programu.

Populacji docelowa

Populacje docelowg projektu stanowig mieszkarcy miasta powyzej 65 r.z ( urodzeni przed
1.01.1949r.) u ktérych brak jest przeciwwskazan do wykonania szczepienia. W projekcie
oszacowano populacje kwalifikujgcg sie do programu. Okreslono liczbe uczestnikéw na 10%
catej populacji docelowej, czyli 624 osoby. Dobdr populacji docelowej w projekcie programu
jest wiec zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa Agencji, w ktérych zaznacza sie, zeby
szczepieniem zostaty objete w pierwszej kolejnosci osoby z grup ryzyka. Warto sie rowniez
zastanowi¢ nad objeciem programem wiekszej grupy osdb z populacji docelowej. Z punktu
widzenia zakazen grypa istotne jest uzyskanie efektu populacyjnego, co wymagatoby
zaszczepienia co najmniej 75% populacji docelowe;j.
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Z danych GUS z 2013 roku wynika, ze populacja ogélna miasta Krasnik stanowi 35 788 osdb,
natomiast osoby powyzej 65 r.z to blisko 6 065 mieszkarncéw.

W projekcie programu w sposob precyzyjny ustosunkowano sie do lokalnej sytuacji
epidemiologicznej grypy. Warto dodaé, ze od momentu rozpoczecia sezonu epidemicznego
(2014/2015) w Europie odnotowano 369 zgondw z powodu grypy, z czego prawie 67%
dotyczyto oséb powyzej 65 r.z. Zgodnie z aktualnymi meldunkami epidemiologicznymi PZH
w 2014 r., grype i podejrzenia grypy odnotowano u 3 134 408 osdb.

Interwencja

Zaplanowang w projekcie interwencjg jest wykonanie szczepien ochronnych p/grypie
w grupie osob starszych. Nie wskazano konkretnego preparatu co jest zgodne z zaleceniami
Prezesa Agencji. W ramach kwalifikacji do szczepienia przewidziane jest badanie lekarskie.

Ze wzgledu na sezonowy charakter choroby istotne jest doktadne okreslenie 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 osob
nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych
istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke nalezy podawacd
w okresie od wrzesnia do potowy listopada

W projekcie programu nie ustosunkowano sie do kwestii bezpieczenstwa planowanych
interwencji, jak rowniez ich skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej. Brakuje
odniesienia do ewentualnego postepowania w zakresie wystgpienia niepozgdanych
odczyndw poszczepiennych (NOP).

Whnioskodawca nie przewiduje dziatarn edukacyjnych w ramach projektu programu, ktore
mogtyby wptyna¢ na wieksze zainteresowanie wykonaniem szczepien ochronnych wsréd
populacji docelowej. Nalezy pamietaé, ze edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny
element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzaddow lokalnych mozliwe do
realizacji przy niewielkim nakfadzie finansowym.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu w sposéb szczagtkowy odniesiono sie do kwestii monitorowania
i ewaluacji programu. Wspomniano o sprawozdaniu z realizacji programu, ktére zawiera¢ ma
jego ocene. Nie wskazano jednak w jaki sposdb zostanie oceniona efektywnosé, zgtaszalnosé
do programu i jakos¢ udzielanych swiadczen.

Ze wzgledu na pilotazowy charakter programu, elementem niezbednym jest jego ewaluacja.
Pozwoli ona okresli¢ efektywnos$¢ podjetych dziatan i ewentualnie wprowadzi¢ modyfikacje
w przysztosci. Warto podkreslié, ze w przypadku szczepien p/grypie cykliczno$é ich
wykonywania w populacji jest niezmiernie wazna dla utrzymania odpornosci w populacji,
dlatego zaleca sie kontynuowanie programu w kolejnych latach.

Narzedziami, ktdre moga zosta¢ wykorzystane w procesie monitorowania i ewaluacji mogga
by¢ dane dotyczace liczby oséb, ktore wziety udziat w badaniu, ankieta dla beneficjentéow
oceniajgca jakos¢ wykonanych swiadczen, okreslenie wspdtczynnikdw zachorowalnosci na
grype w populacji przed i po szczepieniu oraz ankiety sprawdzajgce stan wiedzy przed i po
przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych w danej grupie osdb.

Warunki realizacji

Realizator projektu programu zostanie wybrany na zasadach otwartego postepowania
konkursowego, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.
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Czesci sktadowe projektu programu zostaty przedstawione bardzo ogdlnie. Nie odniesiono
sie precyzyjnie do nastepujgcych kwestii: zasad udzielania swiadczen, sposobu zakonczenia
udziatu w programie, sposobu powigzania dziata programu ze Swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze s$rodkdw publicznych, kompetencji/warunkéw niezbednych do jego
realizacji. Kwestie te wymagajg uzupetnienia.

W ramach zadan dotyczacych realizacji opiniowanego programu zaplanowano jego
promocje. Jednak nie odniesiono sie do szczegétow w/w dziatan, jak rowniez do samego
trybu zapraszania uczestnikdw do udziatu w programie. Nalezy podkresli¢, ze dobrze
zorganizowana akcja promocyjno-informacyjna stanowi wazny aspekt w réwnym dostepie
do oferowanych $wiadczen zdrowotnych.

Catkowity budzet na realizacje programu oszacowano na 22 000zt Biorgc pod uwage
oszacowang liczbe uczestnikow (tj. ok. 624 osoby) oraz przedstawiony w projekcie koszt
jednostkowy tj. 35 zt, koszt catkowity zaszczepienia populacji docelowej bedzie oscylowat
w granicach 21 840 zt. Mozna przypuszczaé, ze pozostata kwota tj. 160 zt zostanie
przeznaczona na ewentualng promocje programu. Jednak kwestia ta jest nieprecyzyjnie
okreslona, w zwigzku z czym warto sie do niej ustosunkowac.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Grypa to ostra wirusowa choroba zakazna chrakteryzujgca sie duzg zakaznoscig. Zakazenie
nastepuje drogg kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3-7 dni. Objawy chorobowe wystepujg
nagle i do najczestszych nalezg: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe, béle gtowy, dreszcze,
objawy ze strony uktadu oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

W grypie bardzo niebezpieczne sg jej powikfania do ktérych nalezg m.in.: zapalenie oskrzeli
i ptuc zapalenie ucha $rodkowego, zapalenia mie$nia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtéwnie rozpoznanie na podstawie objawdw.
W okresie miedzyepidemicznym mozna postawi¢ rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych do ktdrych nalezy diagnostyka wirusologiczne i diagnostyka serologiczna.

W leczeniu grypy obecnie stosuje sie 4 leki - amantadyne, rymantadyne (niezarejestrowang
w Polsce) oraz inhibitory neuraminidazy: zanamiwir i oseltamiwir.

Istotne znaczenie w zapobieganiu epidemiom grypy majg dziatania profilaktyczne. Za
najskuteczniejsze uwazane sg szczepienia. Wsréd zdrowych dorostych szczepienia moga
zapobiega¢ zachorowaniom w 70 — 90%, wsrdd starszych oséb sczepienia zapobiegaja
powaznym zachorowaniom i powiktaniom do 60%, zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazne jest
szczepienie oséb o podwyzszonym ryzyku wystgpienia powaznych powiktan oraz oséb
opiekujacych sie nimi. Wazne jest rdwniez przestrzeganie podstawowych zasad higieny.

Alternatywne $wiadczenia

W omawianej interwencji brak jest swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie
znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Ocena technologii medycznej

Szczepienie p/grypie ma duze znaczenie w zapobieganiu wystepowania grypy sezonowej.
Zgodnie z rekomendacjami Swiatowej Organizacji Zdrowia szczepieniom powinny byé
poddawane osoby z grup ryzyka, do ktérych zaliczaj sie:
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e o0soby w wieku podesztym

e wszystkie osoby powyzej 6 m.z ( w tym osoby doroste) u ktérych stwierdza sie:
choroby przewlekte, choroby metaboliczne w tym cukrzyce i niewydolnos¢ nerek,
choroby ukfadu sercowo-naczyniowego, moczowego, oddechowego, lub z obnizong
odpornoscia, w tym osoby chorujgce na AIDS i po przeszczepie organu.

W przypadku oséb starszych w polskim Programie Szczepierh 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 polskim programie Szczepien Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek grupy
ryzyka. Ze wzgledéw medycznych szczepienia powinny by¢ wykonywane u oséb chorych na
astme, cukrzyce, niewydolnos¢ uktadu krgzenia, oddychania i nerek

W opinii ekspertéw szczepienia ochronne na grype powinny byé realizowane w grupach
wiekowych od 6 m. z do 18 r. z 9 ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku
wczesnoszkolnym), ale i wsrdd kobiet w cigzy, osdéb starszych, pacjentdw z grup
podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci finansowych poszerzane o pracownikéw
stuzb publicznych ( ze szczegbélnym uwzglednieniem stuzby zdrowia)

Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne powinny byé oferowane co sezon
epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym.

Istotnym elementem jest rowniez skutecznos¢ i bezpieczeristwo podawanej interwencji. Jak
wynika z metaanalizy przeprowadzonej w roku 2013 (Bayer i wsp.) szczepienia ochronne
charakteryzujg sie dobrg skutecznoscig kliniczng. U osdb powyzej 65 r.z skutecznos¢
szczepionek szacuje sie na 70-90%.0becnie stosowane szczepionki p/grypie sg typu split lub
subunit i nie s3 wstanie wywota¢ grypy (zakazi¢ grypa). Sq bezpieczne, a zgodnie z danymi
WHO charakteryzujg sie najmniejszg liczba wystgpienia niepozgdanych odczynow
poszczepiennych. Powazne problemy zwigzane z ciezkimi odczynami alergicznymi sg
stosunkowo rzadkie.

W zapobieganiu zakazeniom grypy duze znaczenie majg dziatania profilaktyczne.
Odpowiednio prowadzona edukacja, moze ksztattowac prawidtowe postawy zachowania,
ktore przyczynia sie do zmniejszenia zachorowan. Niedostateczna wiedza oraz
nieprawidtowa interpretacja informacji dotyczaca szczepien moze by¢ wyrazng przyczyna
nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Dziatania edukacyjne powinny by¢
nastawione na poszerzanie wiedzy i $wiadomosci spotecznej na temat skutecznosci
i bezpieczenistwa szczepien

Szczepienia ochronne p/grypie powinny by¢ realizowane w formie samorzgdowych
programow polityki zdrowotnej. W zwigzku z czestymi mutacjami wirusa grypy, wazna jest
cykliczno$¢ przeprowadzania szczepien p/grypie. Jest to jeden z powoddw, dla ktérych
samorzgdowe programy zdrowotne majgce na celu zmniejszanie liczby zachorowan na grype
powinny byé¢ kontynuowane w kolejnych latach. Efektywne programy szczepien przeciwko
grypie powinny réwniez uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan identyfikacji i wzywania oséb
kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne

Jak wskazujg badania dziatania profilaktyczne przeciwko grypie charakteryzujg sie duzig
efektywnoscig i relatywnie niskimi kosztami. Wedtug Raportu Ernst & Young dot. grypy,
zdecydowanie bardziej optacalne kosztowo byty dziatania profilaktyczne niz samo leczenie
choroby i jej powiktan. Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko niewielkg czes¢
tacznych kosztéw ponoszonych przez spoteczenstwo w zwigzku z zachorowaniami na grype
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oraz ich powiktaniami i wynoszg w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo waing
kategorie kosztdw stanowig tzw. koszty posrednie. Oszacowano, ze w sezonach bez epidemii
koszty posrednie zwigzane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku
wystgpienia epidemii mogg by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowia jeszcze powazniejszg strate
dla gospodarki. Z przeprowadzonej symulacji wynika, ze w sezonie epidemicznym z typowa
liczbg zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla gospodarki osiggane sg dla
wyszczepialnos$ci na poziomie okofo 45%, kiedy to siegaja niemal 500 min PLN.

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

Tryb wydania opinii

Opini¢ wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), z uwzglgdnieniem raportu: AOTMIT-OT-441-79/2015
w»Miasto Krasnik Przeciw Grypie 20157, Warszawa, kwiecien 20150raz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspolne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec
2014
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