Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr42/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki grypy
sezonowej w populacji oséb starszych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. dziatan informacyjno-edukacyjnych dotyczqcych korzysci ze szczepien
profilaktycznych przeciw grypie we wszystkich grupach wiekowych,
2. szczepien ochronnych w populacji 18-64 r.z.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Czynnikiem etiologicznym odpowiedzialnym za wystgpienie zachorowania

na grype jest wirus grypy, nalezgcy do RNA wirusow i zaklasyfikowany do rodziny

Orthomyxoviridae. Sposrod wirusow wywotujgcych zakazenia u ludzi

wyodrebniono nastepujgce typy:

e typ A:wktdrym wyroznia sie podtypy w oparciu o swoistos¢ antygenowowq
2 biatek powierzchniowych — hemaglutyniny [H] i neuraminidazy [N]
— najczesciej grype sezonowqg wywoftujq wirusy podtypow HI1IN1 oraz H3N2,

e  charakteryzuje sie krotkim okresem wylegania i duzg zmiennoscig
antygenowgq;

e  typ B: wktorym wyrdzniono 2 odrebne linie genetyczne,
* nie dzieli sie na podtypy,

e charakteryzuje sie znacznie mniejszqg zmiennosciq  antygenowgq
w porownaniu do wirusow typu A;

e typ C—odpowiada za sporadyczne i tagodne zachorowania na grype.

Rozpoznanie grypy nalezy rozwazy¢ w sezonie epidemicznym u kazdego chorego,
u ktorego stwierdza sie gorgczke i wystepowanie objawdw ze strony uktadu
oddechowego (bdl gardta, niezyt nosa i/lub kaszel). Na podstawie obrazu
klinicznego mozna rozpoznac jedynie tzw. chorobe grypopodobng (wiele
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drobnoustrojow wywotuje podobne objawy). Grype mozna klasyfikowac
w zaleznosci od jej ciezkosci i przebiegu jako:

e przypadek ciezki lub powiktania grypy (wskazanie do hospitalizacji) — oprdcz

typowych objawdw takze 21 z nastepujgcych standow: choroba dolnych drog

oddechowych (zapalenie ptuc);

o objawy ze strony uktadu nerwowego — drgawki (w tym gorgczkowe),
zaburzenia swiadomosci i encefalopatia, zapalenie mozgu, ogniskowe
ubytki neurologiczne, zespdt Guillaina-Barrégo, ostre poprzeczne
zapalenie rdzenia kregowego;

o wtdrne powiktania (np. zapalenie miesnia sercowego, niewydolnosc nerek,
niewydolnosc¢ wielonarzgdowa, sepsa i wstrzqs septyczny, rozpad miesni
szkieletowych);

o zaostrzenie przewlektej choroby podstawowej (np. astmy, POChP, choroby
wienicowej, przewlektej niewydolnosci serca, wqtroby lub nerek, cukrzycy);

o inne niz ww. ciezkie stany wymagajqce hospitalizacji;
o ktorykolwiek z objawdw postepujgcej choroby.

e chorobe postepujgcq (nasilajgcq sie) — pojawienie sie objawdw alarmowych
u pacjentow, ktorzy wczesniej zgtosili sie do lekarza z powodu niepowiktanej
grypy. Pogorszenie stanu chorego moze nastgpic nawet w ciggu 24h.
Wystgpienie objawdw alarmowych jest wskazaniem do natychmiastowej
weryfikacji sposobu leczenia chorego, a w wiekszosci przypadkow takze
do hospitalizacji. Do objawdw alarmowych nalezg:

objawy podmiotowe, przedmiotowe i laboratoryjne niewydolnosci
krgzeniowo-oddechowej (dusznosc¢, sinica, krwioplucie, bdl w klatce
piersiowej, hipotensja, zmniejszenie wysycenia hemoglobiny tlenem);
objawy wskazujgce na powiktania ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(zaburzenia swiadomosci, utrata przytomnosci, patologiczna sennosc,
nawracajgce lub utrzymujgce sie napady drgawek, znaczne ostabienie,
porazenie lub niedowtad),

objawy ciezkiego odwodnienia (zawroty gtowy lub omdlenie podczas préby
wstania, patologiczna sennosc¢ lub zmniejszona diureza),

laboratoryjne i/lub kliniczne objawy utrzymujgcego sie zakazenia wirusowego
lub wtdrnego inwazyjnego zakazenia bakteryjnego,

utrzymywanie sie lub nawrdt wysokiej gorgczki lub innych objawdw
po uptywie 3 dni.

W roku 2022 odnotowano zachorowalnos¢ na grype potwierdzong laboratoryjnie
na poziomie 18,44/100 tys. Na przestrzeni ostatnich 10 lat (lata 2010-2021)
Z powodu grypy zmarto tgcznie 940 osob.
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W przypadku poziomow wyszczepialnosci przeciwko grypie, roczny odsetek
w latach 2012-2022 rzadko przekracza poziom 3%. W zdecydowanej wiekszosci
rocznikdw odsetek ten utrzymywat sie na poziomie ok. 2,5%. NajwyzZszy poziom
wyszczepialnosci zanotowano w roku 2021 i wynidst 3,41%.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

W Polsce szczepionki p/grypie dostepne sq bezptatnie dla oséb do 18 r.z,
i powyzej 65 r.z oraz kobiet w ciqzy. Dla pozostatych osob szczepionka jest
dostepna z refundacjq 50%. Szczepienia sq prowadzone w podstawowej opiece
zdrowotnej.

Wszystkie z odnalezionych rekomendacji towarzystw naukowych zalecajq
realizacje szczepien przeciwko grypie wsrod osob starszych. Populacja ta stanowi
grupe szczegolnego ryzyka z uwagi na wysokie prawdopodobieristwo ciezkiego
przebiegu oraz powiktan. Wiekszos¢ rekomendacji zaleca ich realizacje wsrod
0s0b poczqwszy od 65 r.z. (NIPH 2024, CDC 2023, UKHSA 2023, ACS/NACI 2023,
RCPI/NIAC 2023, AGDoH 2023, ATAGI 2023, FOPHS 2023, JCVI 2023, ACIP 2023,
NFID 2023, PHO 2022, PTMR/PTW/OPZG 2020). W 2 z dostepnych rekomendacji
natomiast dopuszcza sie mozliwosc¢ ich realizacji poczqwszy od 60 r.z. (STIKO
2023) oraz 55 r.z. (KLRwP 2019). W Zadnej z odnalezionych rekomendacji
nie wskazano gornej granicy wieku dla realizacji dziatarn immunizacyjnych.

Docelowy zakres informacji przekazywany przez personel medyczny powinien
obejmowac: korzysci ptyngce z realizacji szczepien, informacje o dostepnosci
i osrodkach wykonujgcych szczepienia oraz walke z popularnymi mitami
nt. konsekwencji immunizacji przeciwko grypie (PTMR/PTW/OPZG 2020, KLRwP
2019, NICE 2018,).

Dziatania ukierunkowane na zwiekszanie poziomu wyszczepialnosci przeciw
grypie powinny by¢ multikomponentowe i obejmowac roéinorodne metody

informowania, przypominania i zachecania pacjentow do szczepiern (KLRwP
2019, NICE 2018,).

Dowody naukowe

Szczepienia p/grypie sezonowej, w porownaniu do braku szczepien, u 0sob
dorostych z populacji ogdlnej z lub bez chordb wspdtistniejgcych istotnie
statystycznie redukowaty ryzyko wystgpienia chordb sercowo naczyniowych
(w tym udaru, zawatu serca, ostrego zespotu wiericowego, niewydolnosci serca,
choroby niedokrwiennej serca i powaznych zdarzern sercowo-naczyniowych).
Ponadto, zastosowanie szczepienn p/grypie wplywa istotnie statystycznie
na redukcje ryzyka zgonu z powodu chorob uktadu sercowo-naczyniowego
i oddechowego oraz zgonu z ogodtu przyczyn.

Szczepienia p/grypie sezonowej w poréwnaniu z brakiem szczepien lub placebo
w populacji osob dorostych z populacji ogdlnej lub z chorobami sercowo-
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naczyniowymi, skutkowaty istotng statystycznie redukcjq ryzyka: zgonu z
jakiejkolwiek przyczyny o 22% — RR=0,78 [95%CI: (0,64, 0,93)],
hospitalizacji jakiejkolwiek przyczyny o 19% — RR=0,81 [95%CI: (0,72; 0,91)].
Przy wyodrebnieniu wynikow dotyczqcych populacji ogdlnej, réznice miedzy
grupami nie byty juz istotne statystycznie (ryzyko zgonu z jakiejkolwiek przyczyny
— RR=1,35 [95%CI: (0,81, 2,27)], ryzyko hospitalizacji z jakiejkolwiek przyczyny —
RR=0,92 [95%Cl: (0,41; 2,07)]) (Liu 2024).
J Szczepienia p/grypie sezonowej w porownaniu do braku szczepier u 0sob
dorostych z populacji ogdlnej z lub bez chordb wspdtistniejgcych, istotnie
statystycznie redukowaty ryzyko: wystqgpienia chordob sercowo-naczyniowych
0 26% — RR=0,74 [95%ClI: (0,70; 0,78)], w tym:

» udaru o 20% —RR=0,80 [95%CI: (0,72, 0,88)],

= zawafu miesnia sercowego o 19% — RR=0,81 [95%CI: (0,76; 0,86)],

= ostrego zespotu wiericowego o 56% — RR=0,44 [95%Cl: (0,32; 0,60)],

= niewydolnosci serca o 40% — RR=0,60 [95%CI: (0,44; 0,83)],

= choroby niedokrwiennej serca o 17% — RR=0,83 [95%CI: (0,77; 0,90)],

= powaznych niepozqdanych zdarzen sercowo-naczyniowych o 29% -—

RR=0,71 [95%CI: (0,62, 0,82)],

" | 0SOb ponizej 65 r.z. 0 24% — RR=0,76 [95%CI: (0,66; 0,88)],

" U 0sOb powyzej 65r.z2. 0 26% — RR=0,74 [95%CI: (0,70; 0,79)];
wystgpienia chorob uktadu oddechowego o 18% — RR=0,82 [95%CI: (0,75; 0,91)],
w tym:

= zapalenia ptuc 0 21% — RR=0,79 [95%CI: (0,65; 0,95)],

" U 0sOb powyzej 65r.z. 0 14% — RR=0,86 [95%CI: (0,77; 0,96)];
J zgonu z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego o 22% — RR=0,78
[95%CI: (0,65; 0,94)];

J zgonu z powodu chorob uktadu oddechowego o 21% — RR=0,79 [95%CI:
(0,67;0,92)];

. zgonu z ogotu przyczyn o 43% — RR=0,57 [95%CI: (0,51, 0,63)].

. nieokreslonych chordb serca — RR=0,74 [95%CI: (0,52; 1,05)];

. POChP — RR=0,82 [95%CI: (0,47; 1,43)];

J niewydolnosci oddechowej — RR=0,62 [95%CI: (0,38, 1,00)];

. infekcji drog oddechowych — RR=0,95 [95%ClI: (0,82; 1,09)];

J nieswoistych chorob uktadu oddechowego — RR=1,00 [95%CI: (0,90; 1,11)];

. chorob uktadu oddechowego (ogdtem) u oséb ponizej 65 r.z. — RR=0,92
[95%CI: (0,70; 1,22)] (Cheng 2020).

Osoby z chorobami wspdtistniejgcymi
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Szczepienia p/grypie sezonowej, w porownaniu do braku szczepier, w populacji
0sO0b powyzej 18 r.z. z chorobami wspdtistniejgcymi, wptywaty na istotng
statystycznie redukcje ryzyka wystgpienia chorob uktadu sercowo-naczyniowych
i uktadu oddechowego. Ponadto, ww. szczepienia (w poréwnaniu do braku
szczepienn lub placebo) w populacji oséb dorostych z chorobami sercowo-
naczyniowymi, skutkowaty istotnq statystycznie redukcjq ryzyka hospitalizacji
z jakiejkolwiek przyczyny oraz zgonu z powodu istniejgcej choroby uktadu
krgzenia.

W odniesieniu do oséb chorych na cukrzyce, zastosowanie szczepien p/grypie
(w poréownaniu do braku szczepieri), wptywa takze istotnie na zmniejszenie
szansy koniecznosci hospitalizacji (z jakiejkolwiek przyczyny oraz z powodu grypy
lub zapalenia ptuc) i zgonu z jakiejkolwiek przyczyny.

Szczepienia p/grypie o0sob chorych na POChP (w wieku od 56 do 72 lat)
w porownaniu do braku szczepien, istotnie statystycznie zmniejsza szanse
zaostrzenia tej choroby.

Na podstawie metaanalizy badari typu TND (ang. test-negative design)
(w ramach ktorych u pacjentow z objawami grypopodobnymi wykonywano
badania laboratoryjne, a nastepnie osoby z potwierdzongq infekcjq wirusem grypy
przypisywano do grupy badanej, a osoby bez infekcji do kontrolnej, po czym
weryfikowano ich status zaszczepienia) wykazano, ze skutecznos¢ szczepien
p/grypie przy uZyciu inaktywowanej szczepionki 4-walentnej ksztattuje sie
na poziomie:

40,0% [95%ClI: (0,314, 0,475)] — ogdétem we wszystkich grupach wiekowych;
40,1% [95%Cl: (0,292; 0,494)] — u 0sOb miedzy 18 a 64 r.z.;

26,6% [95%Cl: (0,015; 0,453)] — u 0sob w wieku 65 lat i wiecej (Guo 2024).
Zastosowanie inaktywowanej 4-walentnej szczepionki p/grypie w poréownaniu
z placebo, w populacji ogdlnej (niezaleznie od wieku i stanu zdrowia) istotnie
statystycznie redukuje ryzyko zachorowania:

na grype o 48% — RR=0,52 [95%ClI: (0,39, 0,69)],

na choroby grypopodobne 0 21% — RR=0,79 [95%ClI: (0,63, 0,98)] (Minozzi 2022).
Szczepienia personelu medycznego (osoby miedzy 22 a 45 r.z.) w porownaniu
do braku szczepieni, placebo Ilub innej szczepionki skutkowaty istotnym
statystycznie zmniejszeniem ryzyka:

zachorowania na grype o 64% — RR=0,36 [95%ClI: (0,25; 0,54)],

absencji pracowniczej o 37% — RR=0,63 [95%CI: (0,46; 0,86)].

Nie wykazano natomiast istotnych statystycznie roznic w odniesieniu do ryzyka
wystgpienia chorob grypopodobnych — RR=0,69 [95%Cl: (0,45; 1,06)] (Li 2021).
Interwencje majgce na celu zwiekszanie poziomu zgtaszalnosci p/grypie
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Sposrod przeanalizowanych interwencji, skutecznos¢ z zakresu zwiekszania
poziomu wyszczepialnosci na grype w populacji 0séb starszych potwierdzono
w odniesieniu do pisemnych lub telefonicznych przypomniern o szczepieniach,
edukacji bezposredniej z udziatem personelu medycznego (indywidualnej lub
grupowej), edukacji multimedialnej obejmujqgcej prezentacje krotkich
materiatow wideo oraz interwencji skierowanych do kadry medycznej (w tym
gtownie skierowanych do lekarzy: przypomnienia, plakaty, przeglgd kart,
porownywanie z innymi lekarzami, gratyfikacje pieniezne, edukacja).
Wiadomosci i przypomnienia

Istotny statystycznie wptyw na zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci p/grypie
(w populacji 0séb >65 r.z.) uzyskano w wyniku wdrozenia przypomnien
o0 szczepieniu w formie: pisemnych wiadomosci, listu z dotgczonq ulotkq lub
pocztowkg, telefonicznej oraz w postaci automatycznych wiadomosci gtosowych.

Konsultacje indywidualne i grupowe

Na poziom wyszczepialnosci p/grypie wplywajq takze konsultacje indywidualne
i grupowe, obejmujgce: model wspdlnego podejmowania decyzji pacjenta
zlekarzem (POZ lub AOS); wywiad z uZyciem kwestionariuszy nacelowanych
na zachowania osob w wieku 260 lat; dziatania edukacyjne prowadzone przez
pielegniarke i farmaceute oraz pdzniejsze wykonanie szczepienia przez te samgqg
pielegniarke; edukacja bezposrednia (indywidualna), trwajgca nie dtuzej niz
3 minuty; udziat w grupowych konsultacjach z lekarzem i pielegniarkq oraz
grupowe sesje edukacyjne w ramach 9 sesji po 45 min kazda, dotyczqce grypy,
zapalenia ptuc i zapobieganiu tym chorobom poprzez stosowanie szczepien;
wizyty domowe.

Edukacja multimedialna

Zaprezentowanie pacjentom 3-12 minutowego filmu edukacyjnego,
zawierajgcego tresci dotyczgce profilaktyki grypy, prowadzi do istotnego
statystycznie zwiekszenia szansy na wykonanie szczepienia przez osoby starsze
260r.z.

Interwencje skierowane do kadry medycznej

Realizacja roinego rodzaju form edukacji i przypomnien dla personelu
medycznego skutkowafa istotnym statystycznie zwiekszeniem poziomu
wyszczepialnosci p/grypie wsrod ich dorostych pacjentow. Ww. interwencje
skierowane do personelu medycznego obejmowaty: szkolenia zespofowe;
dziatania edukacyjne w potqczeniu z informacjq zwrotng skierowane do zespotow
medycznych; przypomnienia o potrzebie zapraszania wszystkich pacjentow
do szczepien; udostepnianie w miejscu realizacji szczepien plakatow majgcych
zachecacd lekarzy do rywalizacji oraz zapewnienie gratyfikacji, przeglgd kart
lekarzy i wysytaniu im wiadomosci zwrotnych na ich temat.
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Opcjonalne technologie medyczne
brak
WskazZniki monitorowania i ewaluacji

J Wzrost liczby zaszczepionej populacji.

J Wzrost wiedzy o korzysci ze szczepienn ochronnych p/grypie (mierzona
na podstawie pre i post testu).

. Zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu powiktan pogrypowych.

. Zmniejszenie liczby zgonow z powodu powiktan pogrypowych.

. Odsetek wyszczepialnosci danej populacji w roku kalendarzowym >10%
(optymalnie >70%).

. Poprawa wyszczepialnosci danej populacji rok do roku o przynajmniej 20%
(optymalnie >50%)].

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programoéw nr:
0T.434.1.2024 ,Profilaktyka grypy sezonowej w populacji oséb starszych”; data ukonczenia: kwiecien 2024.



