Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 159/2015 z dnia 21 wrze$nia 2015 r.
o projekcie programu pn. ,,Program profilaktycznych szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw powiatu olkuskiego
w wieku powyzej 60 roku zycia”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystos$ci, pozytywnie opiniuje projekt programu
polityki zdrowotnej ,,Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla
mieszkancow powiatu olkuskiego w wieku powyzej 60 roku zycia”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest
zapobieganie zachorowaniom na grype i jej powikfaniom.

W sposob spdjny zaplanowano i przedstawiono cele, oczekiwane efekty. Uzupetnienia
wymagaja jednak mierniki efektywnosci, ktére powinny zosta¢ zaplanowane w taki sposdb,
aby umozliwiaty ocene stopnia realizacji celow.

W sposéb poprawny zdefiniowano populacje docelowa. Program swoim dziataniem ma
obja¢ 4% populacji, co moze przynies¢ korzys¢ zdrowotng zaszczepionym uczestnikom
programu, ale nie pozwoli na osiggniecie efektu populacyjnego. Przy planowaniu liczebnosci
populacji docelowej zauwazy¢ jednak nalezy, ze zwiekszenie liczby uczestnikéw do 75%
populacji mogtoby w znacznym stopniu obcigzyé budzet powiatu. Przy tak niewielkiej liczbie
planowanych do wtaczenia uczestnikdw warto bytoby wskazaé kryteria kwalifikacji, ktore w
pierwszej kolejnosci do programu witgczatyby osoby z grup ryzyka.

W ramach interwencji poza szczepieniami zaplanowano rdéwniez prowadzenie dziatan
edukacyjnych, jednak kwestia ta nie zostata przedstawiona w sposdb szczegétowy. Prosze
mie¢ na uwadze, ze odpowiednio prowadzone dziatania edukacyjno-informacyjne moga
przyczynic sie do poprawy zdrowia mieszkancow.

Dodatkowo, prosze rozwazyé udzielanie porad uczestnikom po zakonczeniu udziatu
w programie, zwtaszcza w przypadku wystgpienia odczynéw poszczepiennych.

W ramach monitorowania, powinno sie zaplanowac okre$lenie wskaznikdw, ktére pozwola
na dokonanie rzetelnej oceny zgtaszalnosci do programu, jakosci udzielanych swiadczen
i efektywnosci.

Budzet przeznaczony na realizacje programu nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy prowadzenia
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie. Budzet catkowity przeznaczony na realizacje
programu wynosi 25 640 zi, zas okres jego realizacji to rok 2015.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Prezesa AOTMIT nr 159/2015 z dnia 21 wrzesnia 2015r.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

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

W projekcie przedstawiono zaréwno krajowe, jak i lokalne dane epidemiologiczne, wg.
ktorych zanotowano tendencje wzrostowg dla zachorowan na grype i chordb
grypopodobnych w latach 2010-2014.

Zgodnie z aktualnymi meldunkami epidemiologicznymi PZH w 2014 r. grype i podejrzenia
grypy odnotowano u 3 134 408 oséb. Wedtug dokumentu ,Choroby zakaZzne i zatrucia
w Polsce” w 2014 roku przygotowanego przez PZH (2015 r.), najwyzsza liczba zachorowan
przypadata na | i IV kwartat roku. Warto podkresli¢, ze 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. W Polsce wyszczepialnos$¢
populacji powyzej 65 roku zycia jest zdecydowanie wieksza niz wyszczepialnos¢ ogdlna
i wynosi ok. 16% rocznie, jednak wcigz odbiega od zalecen unijnych.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na grype wsréd mieszkancow
powiatu olkuskiego w wieku powyzej 60 r.z. Wskazane w projekcie cele szczegétowe
stanowig uzupetnienie celu gtéwnego. Réwniez oczekiwane efekty pozostajg w spdjnosci
z celami.

W projekcie nie wskazano miernikéw efektywnosci. W tym celu warto bytoby okresli¢ liczbe
przypadkéw grypy w odniesieniu do liczby zaszczepionych oséb, liczbe hospitalizacji
z powodu grypy i jej powiktan przed i po przeprowadzeniu szczepien, oraz w odniesieniu do
efektywnosci dziatan edukacyjnych - zgtaszalnos$¢ na szczepienia, rdwniez poza programem.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig mieszkaricy powiatu olkuskiego powyzej 60 roku zycia, ktorzy
nie majg przeciwskazan zdrowotnych do wykonania szczepienia. Liczebno$¢ populacji
kwalifikujgcej sie do uczestnictwa w programie oszacowano na 22 245 osob, zas liczba
potencjalnych uczestnikdw programu w 2015 r. szacowana jest na 1 060 osdb, co stanowié
bedzie ok. 4% populacji docelowej. Zaplanowana liczba szczepien moze nie pozwoli¢ na
uzyskanie efektu populacyjnego. Zgodnie z zaleceniami Rady Europejskiej z 2009r.
najbardziej zasadnym jest utrzymanie pokrycia szczepieniami populacji oséb starszych, na
poziomie nie mniejszym niz 75%.

Charakterystyka populacji pokrywa sie z zaleceniami Kolegium Lekarzy Rodzinnych z 2006 r.,
ktorzy wskazujg, ze szczepieniami powinny zosta¢ objete osoby w wieku 50-64 lata ze
wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r. z ze wskazarn medycznych. Wskazania
te maja réwniez swoje odzwierciedlenie w wytycznych swiatowych (m.in. USA Centers for
Disease Control, 2009r, Michigan Quality Improvement Consortium 2009, Falkenhorst 2013).

Interwencija

Zaplanowana w projekcie interwencja przewiduje wykonanie szczepier ochronnych p/grypie
sezonowej wsrod mieszkancéw powiatu powyzej 60 r. z. Zgodnie z zaleceniami nie wskazano
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konkretnego produktu leczniczego. Przewidziana zostata réwniez kwalifikujgca wizyta
lekarska w ramach POZ w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia.

W ramach programu planowane jest réwniez prowadzenie dziatan edukacyjnych przez
lekarzy w trakcie konsultacji. Nie wskazano jednak szczegétéw dotyczacych tej interwencji,
co powinno zostac uzupetnione.

Warto podkresli¢ znaczenie dziatan edukacyjnych, ktére mogag wptynac na zdrowie populacji.
Odpowiednio przygotowana kampania edukacyjna moze zwiekszy¢ liczbe szczepien, ale
rowniez powinna skupia¢ sie na propagowaniu prawidtowych zachowan zdrowotnych, jak
zachowanie zasad higieny, unikanie potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania sie choroby,
mozliwe unikanie kontaktéw zosobami chorymi, oraz powinna przestawia¢ sposdb
postepowania w trakcie zakazenia grypg, tak aby unikng¢ zakazen pogrypowych.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu nie zaproponowano wskaznikdw, dzieki ktérym mozliwe bedzie
przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji.

W ramach oceny zgtaszalnosci powinno sie okresli¢ liczbe zgtoszonych uczestnikéw, liczbe
wykonanych szczepien oraz liczbe oséb niezakwalifikowanych do szczepien w powodu
przeciwwskazan lekarskich.

Ocena jakosci udzielanych swiadczern moze by¢ oparta o wyniki ankiety satysfakcji uczestnika
lub 0 mozliwos¢ zgtaszania przez niego pisemnych uwag do realizatora programu.

W celu dokonania oceny efektywnosci powinno sie wykorzysta¢ dane, ktére umozliwig
wiarygodna i doktadng ocene stopnia realizacji celéw. Moze ona zostaé oparta o okreslenie
trendu zachorowalnosci na grype przed i po przeprowadzeniu szczepien, okreslenie liczby
hospitalizacji i umieralnosci z powodu powikfan grypy, réwniez z odniesieniem do
poprzednich lat. Warto tez w pdzniejszym okresie monitorowaé zgtaszalno$é na szczepienia
rowniez w innych grupach wiekowych, poza programem, jako efekt prowadzonych dziatan
informacyjno-edukacyjnych.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w otwartym konkursie ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. W sposdb ogdlny odniesiono sie do kwalifikacji realizatora,
niezbednych do prowadzenia programu.

W ramach projektu zaplanowano prowadzenie akcji promujgcej program. Informacja
o programie bedzie przekazywana poprzez lokalne media, placéwki opieki medycznej oraz
powiatowg stacje sanitarno-epidemiologiczng. Nalezy wskazaé, ze odpowiednio
przygotowana akcja promocyjna moze wptynac na wiekszg zgtaszalno$¢ do programu.

W projekcie przedstawiono najwazniejsze czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne.
Przedstawiono kryteria kwalifikacji uczestnikow do programu oraz wskazano sposéb
zakonczenia udziatu w programie. Warto bytoby rozwazyé mozliwos¢ uzyskania przez
uczestnikébw pomocy juz po zakonczeniu udziatu w programie, np. w razie wystgpienia
dziatan niepozadanych.

Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu w roku 2015 wynosi 25440 zi.
W projekcie wskazano koszty poszczegdlnych sktadowych oraz koszty jednostkowe.
Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.

Okres realizacji programu zostat wskazany na rok 2015 z mozliwoscig kontynuacji.
W projekcie okres realizacji powinien zosta¢ okreslony doktadnie, ze wzgledu na sezonowos¢
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wystepowania grypy. Zaleca sie, aby szczepienia p/grypie wykonywac od wrzesnia do potowy
listopada.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Grypa to ostra choroba wirusowa chrakteryzujaca 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, bdle gtowy, dreszcze, objawy ze
strony uktadu oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

W grypie niebezpieczne s3 jej powikfania, do ktérych nalezg m. in.: zapalenie oskrzeli i ptuc
zapalenie ucha srodkowego, zapalenia migsnia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtéwnie rozpoznanie na podstawie objawdw.
W okresie zmniejszonego ryzyka wystgpienia zachorowania mozna postawi¢ rozpoznanie na
podstawie badan laboratoryjnych.

Alternatywne $wiadczenia

W odniesieniu do omawianej interwencji $wiadczeniem alternatywnym jest brak szczepien.
Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych
ze $Srodkow znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Ocena technologii medycznej

Szczepienie p/grypie ma znaczenie w zapobieganiu wystepowania grypy sezonowej. Zgodnie
z rekomendacjami Swiatowej Organizacji Zdrowia szczepieniom powinny byé¢ poddawane
osoby z grup ryzyka, do ktérych zaliczajg sie:

e o0soby w wieku podesztym

e o0soby powyzej 6 m.z. ( w tym osoby doroste) u ktérych stwierdza sie: choroby
przewlekte, choroby metaboliczne w tym cukrzyce i niewydolnos¢ nerek, choroby
uktadu sercowo-naczyniowego, moczowego, oddechowego, Ilub z obnizong
odpornoscig, w tym osoby chorujgce na AIDS i po przeszczepie organu.

W przypadku oséb starszych w polskim Programie Szczepieh 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 Szczepienn Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek czynniki
ryzyka. Ze wzgledédw medycznych szczepienia powinny by¢ wykonywane u oséb chorych na
astme, cukrzyce, niewydolnos¢ uktadu krazenia, uktadu oddechowego i niewydolnosé nerek.

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

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

Wsrod zdrowych dorostych szczepienia mogg zapobiegaé zachorowaniom w 70 — 90%, wsrdd
starszych osob szczepienia zapobiegajg powaznym zachorowaniom i powiktaniom w ok. 60%
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przypadkéw, zgonom — do 80% przypadkdw. Szczegdlnie wazine jest szczepienie oséb o
podwyzszonym ryzyku wystgpienia powaznych powiktan oraz ich opiekundw.

W zapobieganiu zakazeniom grypy duze znaczenie majg dziatania profilaktyczne, w tym
edukacyjne. Odpowiednio prowadzona edukacja moze ksztattowac prawidtowe postawy i
zachowania, ktdre przyczynig sie do ograniczenia czestosci zachorowan. Dotyczy to przede
wszystkim zachowania zasad higieny (czestego mycia i dezynfekcji rak), unikania miejsc
publicznych oraz kontaktu z osobami chorymi.

Jak wskazujg badania (m.in. The Cost-Effectiveness of Influenza Vaccination for People Aged
50 to 64 Years 2007, Influenza vaccination: health impact and cost effectiveness among
adults aged 50 to 64 and 65 and older, 2006) dziatania profilaktyczne przeciwko grypie
charakteryzujg sie duzg efektywnoscig i relatywnie niskimi kosztami. Wedtug niektérych
doniesien bardziej optacalne kosztowo mogg by¢ dziatania profilaktyczne niz samo leczenie
choroby i jej powiktan.

W polskim badaniu (Health economic impact of viral respiratory infections and pneumonia
diseases on the elderly population in Poland, Karina Jahnz-Rézyk; Pol. Merk. Lek., 2010)
wykazano, ze w 2009 roku sredni koszt przecietnej infekcji leczonej ambulatoryjnie wynidst
101 PLN, a w przypadku zewnatrzszpitalnego zapalenia ptuc wzrést do 186 PLN. Infekcja
powiktana, zakoniczona hospitalizacjg, kosztowata powyzej 7 000 PLN. Koszty posrednie
grypy sg niedocenianym problemem, majacym jednoczesnie niezwykle istotne znaczenie
spoteczne. Wigzg sie one bowiem z utratg produktywnosci wynikajacej z zachorowan lub
umieralnosci obywateli. Pomiary kosztédw posrednich sg najczesciej wykonywane
z perspektywy kapitatu ludzkiego (human capital approach) lub metodg kosztéw frykcyjnych
(friction cost method). Ocena kosztdw posrednich obejmuje tez absencje chorobowg
(absenteeism), zmniejszong produktywnos¢ w pracy (presenteeism), niepetnosprawnosé
zwigzang z trwajgcym procesem chorobowym lub trwatymi konsekwencjami zdrowotnymi.

Wedtug danych ZUS w 2010 roku na 205 478 500 dni absencji chorobowej, choroby uktadu
oddechowego stanowity 27 207 300 dni (13%). Wydatki ZUS z powodu absencji chorobowej
wyniosty 11 140 243 000 PLN, w tym z powodu choréb uktadu oddechowego 1 527 516 000
PLN (14%).

Biorac pod uwage powyzisze 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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-168/2015,
»Program profilaktycznych szczepiern ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarnicow powiatu olkuskiego w
wieku powyzej 60 roku zycia” realizowany przez: Powiat olkuski, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do
raportdw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
— wspolne podstawy oceny”, czerwiec 2015.
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