Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
kleszczowego zapalenia mozgu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej:

1. populacyjnych szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu
0s0b zamieszkujgcych na terenach endemicznych KZM (wg WHO
> 5 przypadkow/100 tys. mieszkaricow), w skali jednostki administracyjnej
aplikujgcej o program;

2. dziatan informacyjno-edukacyjnych w zakresie profilaktyki kleszczowego
zapalenia mozgu o tematyce, formach przekazu i sposobach dystrybucji
uzaleznionych od konkretnych  odbiorcow docelowych: personelu
medycznego, podroznych do obszarédw endemicznych, ogotu mieszkancow
lub dzieci.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Kleszczowe zapalenie mozgu (KZM) jest chorobq odzwierzecq wywotanq przez
wirusa srodkowoeuropejskiego zapalenia mozgu z rodziny Flavoviridae.
Do zakazenia dochodzi najczesciej w wyniku ukgszenia przez zakazonego
kleszcza lub rzadziej drogg pokarmowq w wyniku spozycia niepasteryzowanego
mleka zakazonych zwierzqt. Przebieg choroby: po fazie zwiastundw, trwajgcej
do 7 dni, z objawami grypopodobnymi, nudnosciami, wymiotami, biegunkg
wiekszosc chorych ulega samoistnemu wyleczeniu. U czesci zakazonych dochodzi
do fazy neuroinfekcji przebiegajgcej pod postaciq zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych, zapalenia mézgu i/lub mdzdzku lub zapalenia mdzgu i rdzenia
kregowego. KZM jest chorobg obcigzonq duzq Smiertelnosciq (2-10%),
koniecznosciq interwencji w oddziatach intensywnej terapii, znacznymi ubytkami
neurologicznymi i powiktaniami po wyzdrowieniu (25-45%), z trwatym
kalectwem witqcznie. Z uwagi na brak objawdw klinicznych odrdzniajgcych KZM
od innych neuroinfekcji wirusowych ustalenie rozpoznania wymaga oznaczenia
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swoistych przeciwciat klasy IgM metodq ELISA w surowicy krwi lub ptynie
mozgowo rdzeniowym. Ze wzgledu na brak metod przyczynowego leczenia
choroby postepowanie jest wytqcznie objawowe. Izolacja chorych z KZM nie jest
konieczna, choroba nie przenosi sie miedzy ludZmi. Czynnikami ryzyka KZM
sq dtugotrwate przebywanie lub praca na terenach lesnych oraz spozywanie
nieprzetworzonego mleka zwierzqt hodowanych na terenach endemicznego
wystepowania choroby. Zachorowalnos¢ na KZM w Polsce w 2020 r. wedfug
danych NIZP PZH-PIB: 158 osdb (0,41/100 tys.) vs. 265 osob (0,69/100 tys.)
w 2019 r. Najwyzsze wskazniki zachorowalnosci odnotowano w woj. podlaskim
(6,63/100 tys.) i warmirisko-mazurskim (2,11/100 tys. mieszkaricow), a najnizsze
w woj. podkarpackim, slgskim, lubuskim, wielkopolskim, zachodniopomorskim,
gdzie nie odnotowano zachorowar (0,00/100 tys. mieszkaricow), w pozostatych
wojewddztwach zachorowalnos¢ utrzymywata sie ponizej 1/100 tys.
mieszkaricow. Brak prawidtowo przeprowadzonej diagnostyki serologicznej
u chorych z objawami neuroinfekcji oraz brak prawidtowo przeprowadzonego
wywiadu ukierunkowanego na ukgszenie kleszcza wptywa na niedoszacowanie
wskaznikow epidemiologicznych KZM w Polsce (np. w 2019 r. przy 265
przypadkach KZM, ale az 2056 przypadkach zapalenia mozgu i/lub opon
madzgowo-rdzeniowych czynnika etiologicznego nie ustalono).

Zgodnie z Komunikatem Gfodwnego Inspektora Sanitarnego z dnia
28 pazdziernika 2021 r. w sprawie Programu Szczepieri Ochronnych na 2022 r.
szczepienie przeciw kleszczowego zapalenia mozgu jest szczepieniem zalecanym
osobom przebywajgcym na terenach o nasilonym wystepowaniu tej choroby,
w szczegdlnosci: zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu wojsku,
funkcjonariuszom strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, mtodziezy odbywajqcej
staze i praktyki zawodowe, osobom czesto podejmujgcym aktywnosc¢ fizyczng
poza pomieszczeniami (biegacze, spacerowicze, grzybiarze, wtasciciele psow,
mysliwi, rodziny z matymi dziecmi) i innym osobom podejmujgcym aktywnosc
na Swiezym powietrzu (turysci, uczestnicy obozow i kolonii). Koszt szczepionki
w ramach szczepien zalecanych ponosi osoba poddajgca sie szczepieniu,
natomiast badania kwalifikacyjne i wykonanie szczepienia finansowane sq przez
ptatnika publicznego w POZ i AOS. Dostepne szczepionki przeciw kleszczowemu
zapaleniu mozgu umozliwiajq profilaktyke swoistqg w populacji dzieci od 1 r.z.,
mtodziezy i dorostych w cyklu szczepiern podstawowych i przypominajgcych
z mozliwoscig modyfikacji cyklu. Koszt szczepionki stanowi istotny, acz nie jedyny,
czynnik ograniczajqcy ilos¢ realizowanych szczepien i wskaZznik wyszczepienia
populacji.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

1. Szczepienia ochronne przeciwko KZM sq najskuteczniejszq formgq
profilaktyki pierwotnej kleszczowego zapalenia mozgu.
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Wytyczne kliniczne: CDC 2022, PHS 2022, SPGE 2021, NaTHNaC 2021,
NHS 2021, NIPH 2021, IAMAT 2020, NICE 2020, FSS 2019, EAN 2017,
PTEILChZ 2015, CoG 2015, ECDC 2015, CEVAG 2015 rekomendujq
prowadzenie szczepien przeciwko KZM populacji oséb przebywajgcych
bgdz wykonujqcych zawdd na terenach, gdzie powszechnie wystepujq
kleszcze oraz o0sob podrozujgcych do obszaréw endemicznych
kleszczowego zapalenia mozgu.

Wytyczne SPGE 2021 i EAN 217 rekomendujq populacyjne szczepienia
ochronne osob powyzej 1 r.z. na terenach o wysokiej endemicznosci
KZM (25/100 tys. mieszkarncow) i zalecajq objg¢ wskazang populacje
szczepieniami na terenach o niskiej do umiarkowanej endemicznosci
KZM (1-5/100 tys. mieszkaricow), a przy stosunkowo rzadkim
wystepowaniu KZM (¢<1/100 tys. mieszkarcow) przekazanie informacji
o dostepnych szczepieniach.

Wytyczne kliniczne: CDC 2022, NaTHNaC 2021, SPGE 2021, CEVAG
rekomendujq objecie szczepieniami przeciw KZM zawodow/osob
najbardziej narazonych na ekspozycje kleszczy: pracujgcych zawodowo
na swiezym powietrzu (zwfaszcza na terenach zielonych i przy
eksploatacji lasu, wojskowych, cztonkow strazy pozarnej, rolnikdw,
mtodziez odbywajqgcq praktyki na terenach otwartych, turystow
terenow endemicznych, uczestnikow obozow | kolonii, osoby
o aktywnosci fizycznej w terenie lesistym »10 godz./tyg., osoby aktywne
rekreacyjne, wtascicieli zwierzqt domowych, osoby zajmujqce sie
tfowiectwem, wedkowaniem, zbieraczy grzybdw i innych plondow lasu,
uprawiajgcych  wycieczki rowerowe | piesze, spozywajqcych
niepasteryzowane mleko i produkty mleczne.

Wytyczne CDC 2022, PHS 2020, NHS 2021, IAMAT 2020 wskazujq
aktywnosci/ zajecia na swiezym powietrzu obarczone ryzykiem
zakazenia wirusem KZM: piesze wedrowki, biwakowanie, bieganie,
jazda na rowerze, polowanie, wedkarstwo, obserwowanie ptakdw,
zbieranie grzybow, kwiatow lub jagod.

. Dziatania informacyjno-edukacyjne w zakresie profilaktyki kleszczowego
zapalenia madzgu i Srodkow zapobiegawczych jakie mozna zastosowac
przed, w trakcie i po zajeciach w warunkach stwarzajgcych ryzyko
zakazenia KZM (PEICHW 2019, ECDC 2015) winny by¢ zréZnicowane
(tematyka, forma przekazu, kanat dystrybucji) w zaleznosci od grupy
docelowej, do ktorej sq adresowane: personel medyczny, podrozni, ogot
spoteczenstwa, dzieci 7-12 lat (ECDC 2015).

Wytyczne kliniczne w ramach nieswoistej profilaktyki pierwotnej
kleszczowego zapalenia mozgu zalecajg unikanie miejsc, w ktorych
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kleszcze bytujg najczesciej (tereny tgkowo-lesne), poruszanie sie
wytyczonymi szlakami, noszenie odzieZy ochronnej, stosowanie srodkow
odstraszajgcych kleszcze (repelentow) lub srodka permetryny, doktadng
kontrole skdry catego ciata i odziezy po powrocie z zaje¢ na wolnym
powietrzu celem odnalezienia kleszczy i ich bezpieczne usuniecie ze skory,
przy uzyciu pesety lub specjalnego narzedzia do ich usuwania.

Wytyczne kliniczne CDC 2022, PHS 2022, NaTHNaC 2021, NHS 2021, NIPH
2021, SPGE 2021, CPS 2020, IAMAT 2020, FSS 2019, PEICHW 2019, GDS
2017, AGDoH 2015, CoG 2015, ECDC 2015, CEVAG 2013 zalecajq po
usunieciu kleszcza ze skory doktadne odkazenie miejsca ukgszenia i dfoni
wodq z mydtem lub srodkiem dezynfekujgcym.

Wytyczne nie rekomendujq stosowania draznigcych srodkow chemicznych
na wczepionego w skore kleszcza (PHS 2022, NaTHNaC 2021, NIPH 2021,
FS$52019, AGDoH 2015).

Rekomendowanymi repelentami sq preparaty zawierajqgce
dietylomtoluamid (CDC 2022, NIPH 2021, NHS 2021, NaTHNaC 2021, CPS
2021, IAMAT 2020, FSS 2019, PEICHW 2019, AGDoH 2015, CoG 2015)
lub ikarydyne (CDC 2022, NaTHNaC 2021, CPS 2021, IAMAT 2020, PEICHW
2019, AGDoH 2015, CoG 2015.

Zaleca sie pokrycie ubran | sprzetu turystycznego preparatem
zawierajgcym permetryne (CDC 2022, PHS 2022, IAMAT 2020, AGDoH
2015, ECDC 2015. Czes¢ rekomendacji zaleca unikanie spozywania
niepasteryzowanych produktow mlecznych pochodzgcych od zwierzgt
z terenow endemicznego wystepowania KZM jako potencjalnej drogi
zakazZenia (CDC 2020, NaTHNaC 2021, SPEG 2021, NICE 2019, CoG 2015,
ECDC 2015).

. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej profilaktyki
kleszczowego zapalenia mozgu okreslajq:

e wymagania wobec osrodka: punkt prowadzenia szczepien/gabinet
zabiegowy, gabinet lekarski — kwalifikacja do szczepien, sala
seminaryjna umozliwiajgca przeprowadzenie spotkania z wyktadem
i dyskusjg, opcjonalnie zaplecze logistyczne pozwalajgce na realizacje
nagrania wyktadu i publikacje on-line;

e wymagania wobec personelu medycznego (lekarz, osoby szczepigce,
koordynator)- powinien posiadac¢ wiedze, kwalifikacje i doswiadczenie
w  zakresie profilaktyki, diagnozowania i leczenia chordob
odkleszczowych, prowadzenia szczepiern ochronnych, kompetencji
dydaktycznych.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 96/2022 z dnia 20.06.2022 r.

Dowody naukowe

Raport nr 0T.434.3.2022,,Profilaktyka kleszczowego zapalenia mdzgu” wskazuje
dowody naukowe oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczeristwo interwencji
stosowanych w profilaktyce kleszczowego zapalenia mozgu:

1. 2 przeglgdy systematyczne/metaanalizy (Fischoff 2019, Richardson 2019);

2. 2 badania RCT (Michell 2020, Robbach 2014);

3. 9 badan eksperymentalnych (Girl 2020, Beran 2018, Konior 2017,

Péllabauer 2017, Aerssens 2016, Nelson 2016, Witterman 2015, Beran
2014, Shosser 2014);

4. 8 badarn obserwacyjnych (Erber 2022, Nygren 2022, Schielein 2022, Zens
2022, Albinsson 2020, Jones 2018, Askling 2015).

Opcjonalne technologie medyczne

Brak wiarygodnych dostepnych informacji o opcjonalnych skutecznych
technologiach medycznych.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Raport nr 0T.434.3.2022,,Profilaktyka kleszczowego zapalenia mozgu” wskazuje
wskazniki monitorowania i ewaluacji programu uwzgledniajgce mierniki
odpowiadajgce celom programu, ocene zgtaszalnosci, ocene jakosci swiadczen
w programie i ewaluacje programu.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych programow , Profilaktyka kleszczowego
zapalenia mézgu”.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wyzej wskazanych:

1. Opinia eksperta wyrazona na posiedzeniu Rady.



