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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 13/2016 z dnia 11 lutego 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminie Bestwina”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminie Bestwina” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie zapobiegania zakazeniom
pneumokokowym w populacji dzieci.

Postawione w projekcie cele gtdwne pozostajg spdjne z oczekiwanymi efektami i miernikami
efektywnosci. Watpliwosci budzi przedstawienie celdw szczegdtowych, ktdre zaktadajg m.in.
zmniejszenie ilosci kurséw antybiotykowych. Jednak w dalszej czesci projektu brak jest odniesienia do
tego celu (nie wskazano odpowiadajgcych mu miernikéw efektywnosci ani interwencji).

Populacjadocelowa, ktéra ma zostac objeta szczepieniami zostata okreslona w sposéb prawidtowy,
uwzgledniajacy ok. 80% dzieci. W projekcie uwzgledniono kryteria kwalifikacji do programu. Warto
jednak okresli¢ sposéb postepowania w sytuacji, gdy w danym roku do programu kwalifikowac sie
bedzie wieksza liczba dzieci niz przewidziano.

Zaplanowane w programie interwencje pozostajg zgodne z aktualnymi rekomendacjami
i wytycznymi.

W projekcie zaplanowano monitorowanie programu. Poprawy wymaga ocena efektywnosci
przeprowadzonych dziatan. Oceny tej nalezy dokona¢ w oparciu o uzyskane dane o efektach
programu dotyczacych omawianej populacji docelowej. Nalezy tez uzupetni¢ ocene efektywnosci
o wszystkie rozwazane mierniki efektdw. Prosze mieé¢ na uwadze, ze powinna ona w sposob
wiarygodny okresli¢ wptyw podjetych dziatan na zdrowie populacji.

W projekcie nie przedstawiono sposobu kontynuacji udzielania swiadczen. Ze wzgledu na mozliwosé
wystgpienia odczyndw poszczepiennych, rodzice /opiekunowie prawni powinni zostaé poinformowani
0 sposobie postepowania w takich przypadkach.

Budzet przeznaczony na realizacje nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych w gminie Bestwina. Koszt realizacji programu wynosi 51 000 zt, za$ okres realizacji
to lata 2016-2018.
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 13/2016 z dnia 11 lutego 2016r.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka waznego i dobrze zdefiniowanego
problemu, jakim jest zakazenie pneumokokowe wsrdd dzieci. Program ten realizuje priorytety
zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3”.

W projekcie wskazano ogélne dane epidemiologiczne dotyczace zachorowan w Polsce i na Swiecie.
Nie wskazano danych dotyczgcych zachorowan w gminie Bestwina, co warto uzupetnié, aby
umozliwié okreslenie skali problemu w regionie.

Aktualne informacje Panstwowego Zaktadu Higieny wskazujg, ze w 2014 r. odnotowano 715
zachorowan na Inwazyjng Chorobe Pneumokokowa (IChP), natomiast wspdtczynnik zapadalnosci na
100 000 ludnosci Unii Europejskiejoszacowano na 1,86. Z kolei zgodnie zdanymi Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. DiagnostykiBakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN,
marzec 2014) opracowano charakterystyke inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce w latach
2009-2013. Badaniem objeto wszystkieinwazyjne izolaty Streptoccocus pneumoniae zebrane przez
KOROUN do 2013 roku. Izolaty identyfikowano i serotypowano rutynowymimetodami. Na podstawie
zbadanych 300 prébek najwyzszg zapadalnos¢ na IChP zanotowano u dzieci ponizej 1 roku zycia,
ktora wynosita 4,65/100 000. U dzieci 0-23 miesigce zapadalnos¢ wynosita 3,85/100 000, a u dzieci O-
59 miesiecy —2,99/100 000.

Cele i efekty programu

Celami gtéwnymi programu sg: zapobieganie inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz poprawa
stanu zdrowia dzieci poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko zakazeniom
pneumokokom w Gminie Bestwina. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegétowe. Watpliwosci budzi
jednak odniesienie do obnizenia ilosci kursdw antybiotykowych, ze wzgledu na brak informacji na
ww. temat w tresci projektu. Brak danych oraz brak miernikéw pozwalajgcych na oszacowanie skali
stosowania antybiotykoterapii nie pozwoli na wiarygodng ocene czy dany cel zostat osiggniety.
Prosze zwrdéci¢ uwage, ze pierwsze dwa cele szczegdtowe sg tozsame (frekwencja rowna jest liczbie
dzieci objetej dziataniami programu).

Na podstawie danych zliteratury polskiej i Swiatowej okreslono réwniez oczekiwane efekty. Dziatania
przewidziane w programie majg doprowadzi¢ do zmniejszenia czestosci wystepowania IChP u dzieci
szczepionych, redukcji hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie zapaleniem ptuc,
zmniejszenia czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych antybiotykoterapii spowodowanych
ostrym zapaleniem ucha srodkowego. Efekty te pozostajg w spdjnosci z postawionymi celami.

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci, ktére odnoszg sie zaréowno do oceny zgtaszalnosci do
programu jak rowniez efektywnosci szczepien. W ramach oceny efektywnosci planuje sie okreslenie
wspotczynnikdw zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne i nieinwazyjne choroby pneumokokowe.
Dodatkowo warto bytoby okresliéliczbe hospitalizacji z ich powodu. Wszystkie dane powinny zostac
porownane z danymi z lat poprzednich, tak aby mozliwe byto okreslenie wptywu szczepien na
sytuacje epidemiologiczng w regionie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig wszystkie dzieci od 13 do 24 m.z. zamieszkate
gmine Bestwinaw latach 2016-2018, ktére nie nalezgdo grupy ryzyka zachorowania na IChP oraz nie
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zostaty wczesniej zaszczepione przeciw pneumokokom. Biorgc pod uwage przedstawiony w projekcie
kosztorys programu, liczebnos$¢ potencjalnych uczestnikéw oszacowano na 100 dzieci rocznie.
Zgodnie z danymi GUS za 2014 r., gmine Bestwina zamieszkiwato 122 osoby w danej grupie
wiekowej.

Prosze zwréci¢ uwage, ze zaplanowanaliczba szczepieh moze spowodowaé, ze swiadczenia nie beda
dostepne dlawszystkich oséb kwalifikujgcych sie do programu. Warto okresli¢ sposdb postepowania
w przypadku wiekszej liczby oséb kwalifikujgcych sie do programu niz przewidziana w projekcie.

W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtdwnych warunkdow wptywajacych na
maksymalizacje efektywnosci programu szczepien jest wtasciwy wybér grupy wiekowej. Wskazana w
projekcie populacja docelowa jest zgodna z grupg wyznaczong przez producentdw szczepionki.
Wczesne zaszczepienie dziecka moze przyczyniaé sie do redukcji 65% hospitalizacji z powodu
pneumokokowego zapalenia ptuc u dzieci w pierwszym roku zycia.

Dodatkowo obecnie w Polsce szczepienia przeciw pneumokokom finansowane sg ze $Srodkéw
publicznych jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W pozostatych przypadkach
szczepienia sg zalecane przez MZ, ale nie sg finansowane. W zatozeniu projektu zamieszczono
informacje, ze do programu zostang wigczone osoby, ktére nie sy objete szczepieniami
finansowanymi ze srodkow publicznych.

Interwencja

Przewidziana w programie interwencja zaktada realizacje szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom. W projekcie nie wskazano konkretnego produktu leczniczego.

Warto podkresli¢, ze w przypadku wyboru Prevenaru-13 (dostepnej w Polsce szczepionce 13-val),
wsérdd dzieci od 13-13 m. z. stosuje sie schemat dwudawkowy, zatem zaplanowany schemat
szczepien jest prawidtowy.

Nalezy pamietaé, ze wyborszczepionki zgodnie z wytycznymi WHO z 2012 r. powinien byé oparty na
aktualnej sytuacji epidemiologicznej, dystrybucji serotypéw powodujacych zakazenia inwazyjne
w poszczegoélnych grupach wiekowych, zapadalnosci na IChP w poszczegdlnych grupach wiekowych
oraz danych farmakoekonomicznych.

W programie zaplanowano réwniez prowadzenie dziatan edukacyjnych wsrdd rodzicdw/ opiekundw
prawnych dzieci, jednak nie odniesiono sie w sposéb szczegdtowy do tej kwestii, co warto uzupetnié.
Prosze mie¢na uwadze, ze odpowiednio przeprowadzona kampania edukacyjna moze miec istotny
wptyw na poprawe zdrowia populacji.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci do programu odbedzie sie na podstawie listy oséb, ktére ukonczyty cykl
szczepien. Warto bytoby odnies¢ uzyskang wartos¢ do danych o liczbie szczepien z lat poprzednich
oraz okreslié liczbe osdb, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich.

Ocena jakosci udzielanych $wiadczen zostanie przeprowadzona na podstawie pisemnych uwag,
zgtaszanych przez uczestnikéw do realizatora programu.

Ocena efektywnosci dziatan przeprowadzonych w programie oparta bedzie o dane dotyczace
zapadalnosci nachoroby pneumokokowe. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ocena efektywnosci powinnaw
sposéb wiarygodny i obiektywny przedstawiaé¢ wptyw podjetych dziatan na zdrowie populacji, w
zwigzku ztym zasadne bytoby okreslenie liczby zakazen pneumokowych w populacji docelowejiw
populacji oséb dorostych i odniesienie uzyskanych wynikéw do sytuacji przed szczepieniami,
oszacowanie odsetka hospitalizacji spowodowanej ciezkimi przypadkami zakazen, oszacowanie
kosztéw przeznaczanych na leczenie zakazen w odniesieniu do sytuacji z lat ubiegtych oraz ocena
zgtaszalnosci na szczepienia po zakonczeniu programu, jako ocena dziatan edukacyjnych
prowadzonych w ramach programu.

Warunki realizacji
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W przedmiotowym projekcie programu polityki zdrowotnej przedstawiono czesci sktadowe, etapy i
dziatania organizacyjne.

W projekcie odniesiono sie do sposobu zakoriczenia udziatu w programie. Nie odniesiono sie
natomiast do mozliwosci kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow
programu. Wydaje sie natomiast zasadnym, aby rodzice/opiekunowie szczepionych dzieci zostali
poinformowanio mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie
mozna sie zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan niepozadanych (juz poza programem).

W projekcie przedstawiono kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu, zas realizator
programu zostanie wytoniony w konkursie ofert.

Koszty catkowite przeznaczone na realizacje projektu wynoszg 51 000 zt rocznie. Koszt jednostkowy
zostat oszacowany na 500 zt przy zatozeniu 2-dawkowego podawania szczepionki. W kosztorysie
uwzgledniono takze koszty kampanii edukacyjno-informacyjnej. Przedstawiony budzet nie budzi
zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotaé Inwazyjng
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon modzgowych, zapalenia ptuc lub
bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem ucha srodkowego albo zatok. W Polsce,
nosicielami Streptococcus pneumoniae jest 80-98% dzieci w wieku 6 m. z. — 5 r. z. Zakazenie
pneumokokami moze miec szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci ponizej 5r. z. choruje rocznie na
Swiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 mln dzieci w wieku od 1 m. z. do
5r. 2. rocznie umierazich powodu.S. pneumoniae jest przyczyng 11% zgondw wsréd dzieci w wieku
od 1 m. z.do 5r. z. (wytaczajac dzieci HIV dodatnie).

Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng posta¢ choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r. z. wynosita 19/100 000, do 5 r. z. — 17,6/100 000. Wedtug danych
WHO wskaZniki te moga 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 badan bakteriologicznych. Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepien
przeciwko pneumokokom, prezentujg juz zdecydowanie nizszg zapadalnos¢ na IChP. W populagji
polskiej nosicielstwo S. pneumoniae wynosi 62% w grupie dzieci uczeszczajacych do ztobka i jedynie
22% wsrod dzieci przebywajgcych w domu.

Alternatywne $wiadczenia

W ramach swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych, szczepienia przeciw pneumokokom
sg dostepne dladziecido5 r. Z o podwyzszonym ryzyku zachorowania na ICHP. Do grup tych zaliczaja

sie:
e Dziecipourazie lubz wadamiosrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymiz wyciekiem
ptynu mdézgowo-rdzeniowego;

e Dzieci zakazone HIV;

e Dzieci po przeszczepie szpiku, przed lub po przeszczepieniu narzadéw wewnetrznych, lub
przed lub po wszczepieniu implantu Slimakowego;

e Dzieci chorujgce na przewlekte choroby serca;

e Dzieci ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscia
idiopatyczng, ostrg biataczka, chtoniakami, sferocytoza wrodzong;

e Dzieci z asplenig wrodzong, dysfunkcjg $ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym;

e Dzieciz przewlektg niewydolnoscig nerek i nawracajgcym zespotem nerczycowym
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e Dzieci z pierwotnymi zaburzeniami odpornosci;
e Dzieci zchorobami metabolicznymi, w tym cukrzycg;
e Dzieciz przewlektymi chorobami ptuc, w tym astmag;

e Dzieci od 2 m. z do 12 m. z urodzone przed 37 tygodniem cigzy lub urodzone z masg
urodzeniowag ponizej 2500 g.

W pozostatych przypadkach szczepienia sg zalecane, ale nie finansowane ze srodkéw publicznych.

Ocena technologii medycznej

Odnalezionapublikacja dotyczaca sytuacji w Wielkiej Brytanii stwierdza, ze powszechne szczepienie
dzieci przeciwko S. pneumoniae ma efekt szerszy niz tylko zapobieganie zakazeniom i ich
powiktaniom, ale przektada sie réwniez na indukowanie odpornosci zbiorowej. Szczepienie dzieci
zapobiega rozprzestrzenianiu sie zakazen np. w przedszkolach, a takze w rodzinach, czyli zakazaniu
podatnych oséb starszych. Ograniczenie zachorowan prowadzi do zmniejszenia koniecznosci
stosowania antybiotykdw, co ogranicza opornosc¢ antybiotykowa bakterii.

Zgodnie z odnalezionym przeglgdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos¢ PCV w
zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, zas w
zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na 58%.

Z ostatnio publikowanych badan nie mozna sformutowac¢ jednoznacznych wnioskéw co do
efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10i PCV13).

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wéréd 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 Szczepiert Ochronnych odwotujg sie do
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Obecnie, w wiekszosci krajow europejskich stosowana jest
szczepionka 10-walentna lub 13-walentna. Poza Europg narodowe programy szczepien w USA,
Kanadzie, Australii i Nowe] Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciw
pneumokokom (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie w
Kanadzie i Australii).

Szczepienie przeciw pneumokokom mozna rozpoczynaé w pierwszym kwartale zycia, aby juz w
drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy mozna podaé¢ np. jedng dawke (>2 r. z.) jest
postepowaniem ryzykownym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje wtasnie w
pierwszych dwdch latach zycia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydanona podstawie art. 48a ust. 1i 3ustawyo $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-OT-441-255/2015 ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Bestwina” realizowany
przez: Gmine Bestwina, Warszawa, styczen 2016 oraz aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych —wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.
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