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Streszczenie
Problem decyzyjny

Agencja do dnia 16.06.2021 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach, wydata 71
opinii dotyczacych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki zakazen meningokokowych,
w tym 67 opinii pozytywnych lub warunkowo pozytywnych oraz 4 opinie negatywne. We wszystkich
analizowanych PZ/PPZ, interwencja polegata na wykonaniu badania lekarskiego, kwalifikujgcego
do szczepien (100%) oraz przeprowadzeniu dziatan informacyjno-edukacyjnych. Szczepienia ochronne
przeciwko serogrupie typu C byly najczesciej stosowane sposrod wszystkich szczepien (45%).
W odniesieniu do interwencji informacyjno-edukacyjnych w analizowanych projektach, ich opis byt
bardzo ogdiny. Edukacja realizowana byta gtéwnie w formie przekazywanych materiatéw edukacyjnych
(ulotki, plakaty) oraz w formie konsultacji lekarskiej na wizycie kwalifikacyjnej (przekazywanie informaciji
nt. IChM i niepozadanych odczynéw poszczepiennych). Dziatania edukacyjne najczesciej byty
kierowane do rodzicow szczepionych dzieci. W dziataniu informacyjno-edukacyjnym uwzgledniano
réwniez spotkania i wyktady dla rodzicow.

Podsumowanie problemu zdrowotnego

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) (ICD-10: A39) jest ciezkg, gwattownie postepujaca chorobg
bakteryjng wywotang przez wtargniecie dwoinek Neisseria meningitidis do krwi i/lub o$rodkowego
uktadu nerwowego. IChM jest najczestszg postacig zakazen meningokokowych, zwykle przebiega jako
sepsa (posocznica), ropne zapalenie opon mobzgowo-rdzeniowych lub potaczenie sepsy
z rbwnoczesnym zapaleniem opon mézgowych (MP 2017).

Bakterie z rodzaju Neisseria meningitidis ze wzgledu na skfad polisacharydowych otoczek dzielg sie na
13 grup serologicznych, z czego najistotniejsze pod wzgledem chorobotwdrczosci sg meningokoki
nalezgce do serogrup A, B, C, W-135 oraz Y (MP 2017).

W Polsce od wielu lat za najwigkszg liczbg zakazen odpowiadajg meningokoki serogrupy B, przy czym
w 2019 roku (podobnie jak w 2018 r.) utrzymat sie wyzszy odsetek zakazen wywotanych przez
meningokoki serogrupy W-135. Meningokoki stanowig istotny czynnik etiologiczny pozaszpitalnych
zakazen inwazyjnych, gtéwnie w populacji niemowlgt (KORUN 2020).

W wiekszos$ci przypadkéw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt miedzyosobniczy drogg kropelkowg
lub poprzez kontakt z wydzielinami uktadu oddechowego osoby zakazonej, bgdz bliski i przediuzajacy
sie kontakt z tg osobg — jak pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe czy zycie w skupiskach i
dzielenie sie sztu¢cami, badz naczyniami. Sredni czas inkubacji wynosi ok. 4 dni, ale moze sie on waha¢
od 2 do nawet 10 dni. Uwaza sie, ze od 10 do 20% populacji jest nosicielami N. meningitidis (WHO
2018).

Najczesciej, powiktania w zakresie IChM wystepuja w przeciggu kilku dni do dwoch tygodni od
zakazenia (najczesciej 2-7 dni). Do powiktann omawianej choroby nalezg: sepsa bez ZOMR (zapalenie
opon moézgowo-rdzeniowych), sepsa ze wstrzgsem septycznym, izolowane ZOMR, ZOMR z objawami
sepsy, a takze bakteriemia meningokokowa. Warto podkresli¢, ze nawet wczesnie zdiagnozowana
IChM i zastosowanie odpowiedniego leczenia moze zakonczyé¢ sie zgonem w 5-10% przypadkow,
zazwyczaj w przeciggu 24-48h od wystgpienia objawéw (MP 2017).

Diagnostyka IChM jest niezbedna w momencie podejrzenia omawianej choroby. Polega
na przeprowadzeniu petnej diagnostyki laboratoryjnej, zaréwno mikrobiologicznej, jak i analitycznej, krwi
oraz ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR). Leczenie IChM polega na podawaniu antybiotykéw oraz
intensywnej terapii i leczeniu podtrzymujgcym: wyrownywaniu zaburzeh gospodarki wodno-
elektrolitowej i zaburzeh krzepnigcia oraz podaniu lekow dziatajgcych objawowo (leki
przeciwgorgczkowe i przeciwbdlowe). Dtugotrwale unieruchomieni chorzy wymagajg profilaktyki zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ¢wiczen oddechowych (MP 2017).

Profilaktyka inwazyjnej choroby meningokowej polega na zastosowaniu szczepien, czyli tzw.
immunoprofilaktyki czynnej przed okreslonymi serogrupami N. meningitidis. Szczepionki, ktére sg
dostepne w Polsce przeciwko meningokokom grup A, B, C, Y oraz W135 dzielg sie na: szczepionki
polisacharydowe skuteczne wobec meningokokow serogrupy A i C lub A, C, W-135 i Y; szczepionki
skoniugowane dostepne przeciw meningokokom serogrupy C oraz A, C, W-135 i Y oraz szczepionki
biatkowe przeciw meningokokom serogrupy B (NZIP-PZH 2021). Licencjonowane szczepionki
przeciwko chorobie meningokokowej sg dostepne od ponad 40 lat. Z biegiem czasu nastgpita znaczna
poprawa w zakresie pokrycia szczepéw i dostepnosci szczepionek, ale jak dotgd nie istnieje uniwersalna
szczepionka przeciwko chorobie meningokokowej. Szczepionki sg specyficzne dla serogrup
i zapewniajg ochrone o zréznicowanym czasie trwania (WHO 2018).
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Podsumowanie epidemiologii

W Polsce zapadalno$¢ na inwazyjng chorobe meningokokowa (IChM) utrzymuje sie na podobnym
poziomie. Najwiecej przypadkéow zachorowan odnotowuje sie wsrdd dzieci ponizej 1 r.z. Wysoki
wskaznik zapadalnosci wystepuje takze u dzieci <5 r.z. W 2019 roku zaobserwowano wzrost
zapadalnosci o ok. 0,8/100 tys., w stosunku do roku 2018, w populacji dzieci miedzy 12 a 23 r.z.
(KOROUN 2020).

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH)
wykazuja, iz wskaznik zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokowg (IChM) w roku 2019
osiggnat poziom 0,50/100 tys. Najwiekszg liczbe zachorowan w roku 2019 odnotowano w wojewddztwie
mazowieckim (30 przypadkdw), najnizszg zas w wojewodztwie opolskim (3 przypadki). Odsetek oséb
hospitalizowanych z powodu IChM wynidst 99,5%. Ponadto w roku 2019, s$redni wspotczynnik
zapadalnosci wsrdd dzieci ponizej 4 r.z. wyniést 5,12/100 tys. i byt on wyzszy w stosunku do tej samej
grupy wiekowej w roku 2018 (4,93/100 tys.). W pozostatych grupach wiekowych wskaznik zapadalnosci
wahat sie miedzy 0,12/100 tys. a 0,61/100 tys. (NIZP-PZH 2020).

Od 2013 roku obserwuje sie stopniowy wzrost liczby zakazen wywotanych przez meningokoki serogrupy
B. Zakazenia te, w omawianym roczniku, stanowity blisko 71% wszystkich zakazeh N. meningitidis.
Dodatkowo od 2015 roku zauwazalny jest stopniowy wzrost odsetka zakazen wywotanych przez
meningokoki serogrupy W-135, podczas gdy serotyp C traci na znaczeniu (KOROUN 2020).

W 2019 r. odsetek zgonow wsrad chorych na IChM (ogolny wspdtczynnik Smiertelnosci) wyniost 16,5%
i byl on nizszy w stosunku do roku poprzedniego (17,9%). Najwyzszy wspoétczynnik $miertelnosci
wystepowat w grupie oséb powyzej 65 r.z. (50%). Natomiast w roku 2018, najwyzszy odsetek zgondw
stwierdzono w grupie dzieci w wieku 36-47 m.z (50%) i miodziezy 15-19 r.z (50%). W populacji oséb
najbardziej narazonych na zakazenie meningokokami — <1. r.z. — wspoétczynnik $miertelnosci wyniost
w 2019 r. 13,6%.

Na podstawie danych zawartych w bazie Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME), w Polsce
w roku 2019 wspéiczynnik DALYs (lata zycia skorygowane niepetnosprawnoscig, ang. disability
adjusted life-years), dla zakazen meningokokowych wyniést 15,15 DALYs/100 tys. i byt on wyzszy
od wartosci dla Unii Europejskiej (14,19 DALYs/100 tys.). Ponadto zgodnie z danymi GBD (ang. Global
Burden of Disease), najwyzszy wskaznik DALYs obejmowat zaréwno dzieci do 6 dnia zycia (550,63
DALYs/100 tys.) jak i dzieci miedzy 7 a 27 dniem zycia (534,86 DALYs/100 tys.). Do gwattownego
spadku wskaznika DALY's dochodzi w ramach grupy wiekowej miedzy 1 m.z. a 1 r.z. (98,51 DALYs/100
tys.). Wskaznik ten utrzymuje sie na stosunkowo podobnym poziomie w pozostatych grupach
wiekowych) (GBD 2021).

Podsumowanie rekomendacji

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 15 wytycznych/rekomendacji klinicznych. Nie odnaleziono
aktualnych rekomendaciji polskich towarzystw naukowych.

Populacja

Zgodnie z informacjami zawartymi w odnalezionych rekomendacjach, istniejg rozbieznosci dotyczgce
przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w réznych kategoriach wiekowych.
Pierwsza kategoria obejmuje dzieci w przedziale miedzy 2 miesigcem zycia a 2 rokiem zycia (ACIP
2020, AGDOH 2020, PHAC 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, WHO 2015, GoC 2015, AAP 2014, PIDAC
2014, JCVI 2014). Nastepng grupg docelowg wskazywang przez towarzystwa naukowe jest mtodziez
miedzy 10 a 19 r.z. (ACIP 2020, CDC 2020, PHAC 2020, AGDOH 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017,
AAP 2016, GoC 2015, JCVI 2014, PIDAC 2014). Kolejng populacjg, ktérg nalezy poddaé¢ szczepieniu
ochronnemu sg studenci uczelni wyzszych oraz osoby doroste w grupie wiekowej miedzy 20-25 r.z.
(PHAC 2020, CDC 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, PHE 2016, WHO 2015). Ostatnig grupe
szczepienng wskazywang w zaleceniach stanowig osoby znajdujgce sie w grupie ryzyka zakazenia
meningokokami (AGDOH 2020, PHAC 2020, CDC 2020, GoC 2015). W ramach ww. rekomendacji do
grupy wysokiego ryzyka przede wszystkim nalezg: pracownicy laboratoryjni, ktérzy pozostajg w statej
lub czasowej ekspozycji na N. meningitidis, osoby podrézujgce po terenach endemicznych, osoby
palgce, studenci mieszkajgcy w akademikach, osoby z ostabiong odpornoscig przez nabyte choroby
(np. HIV), rekruci wojskowi oraz osoby z wrodzonym lub nabytym niedoborem dopetniacza. Ponadto
jedno z czterech towarzystw rekomenduje rozszerzenie przedziatu wiekowego grupy szczepiennej
o dzieci w wieku do 4 r.z. (JCVI 2014). Kolejne towarzystwo rekomenduje szczepienia niemowlat ponizej
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2 m.z., dzieci miedzy 2 a 10 r.z. oraz miodziezy miedzy 11 a 17 r.z. (PIDAC 2014). Autorzy trzeciej
rekomendacji zalecajg grupe dzieci od 2 do 9 r.z. (GoC 2015). Ostatnie towarzystwo naukowe
rekomenduje, aby zaszczepi¢ dzieci i dorostych przeciwko omawianej chorobie do 29 r.z. (WHO 2015).
Dodatkowo dwa towarzystwa naukowe zalecajg szczepienia kobiet w cigzy oraz dla kobiet, ktore karmig
piersig (WHO 2015, AAP 2014). Warto zaznaczyé¢, ze wedtug najnowszych wytycznych decyzja
dotyczgca szczepien kobiet w cigzy lub kobiet karmigcych piersig powinna by¢ podjeta indywidualnie
po konsultacji z lekarzem oraz po przeanalizowaniu stosunku szkdd do korzysci ptyngcych z immuniazcji
(ACIP 2020, CDC 2020, PHAC 2020). Ponadto odrebng populacjg szczepienng stanowig pracownicy
medyczni oraz pracownicy wyzszych uczelni naukowych, ktéra jest zalecana przez Narodowy Instytutu
Ochrony Zdrowia w Wielkiej Brytanii (PHE 2016).

Szczepienia ochronne

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach zaleca sie szczepienia ochronne przeciwko IChM.
Ponadto czes¢ towarzystw rekomenduje szczepienia dawkg przypominajgcg (ACIP 2020, AGDOH
2020, GoC 2015, PIDAC 2014). Zgodnie z informacjami zawartymi w odnalezionych rekomendacjach,
wiekszos$¢ organizacji naukowych zaleca szczepienia przeciwko 5 grupom serologicznym: A, B, C, Y
oraz W-135. W przypadku szczepien przeciwko MenB, eksperci zalecajg szczepienia w grupie wiekowej
miedzy 10 a 24 r.z. w sytuacji wybuchu lokalnej epidemii IChM (ACS/NACI 2019) oraz dla dzieci
i mtodziezy znajdujgcej sie miedzy 2 m.z. a 17 r.z. (PIDAC 2014). Szczepienia p/MenACWY natomiast
rekomendowane sg przez organizacje PHE 2016 oraz AAP 2014. Warto zaznaczy¢, ze w przypadku
PHE 2016 ww. zalecenia dotyczg wytagcznie personelu medycznego oraz pracownikdw wyzszych
uczelni naukowych. Dodatkowo eksperci AAP 2014 wskazujg za zasadne prowadzenie szczepien
p/MenACWY u dzieci i mfodziezy w wieku miedzy 2 m.z. a 15 r.z.

Edukacja

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokowg zaleca sie realizowanie
dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu rodzicéw/opiekunéw o ryzyku zdrowotnym
zwigzanym z ww. chorobg. Nalezy uwzgledni¢ w edukacji réowniez informacje odnoszgce sie do:
charakteru zakazen meningokokowych, wysokiej Smiertelnosci, trwatych nastepstw choroby, informaciji
o grupach ryzyka, ochrony jakg zapewniajg szczepionki oraz informacji o szacowanym krotkim czasie
trwania ochrony p/MenB (ACIP 2020). Dodatkowo eksperci zachecajg do realizowania kampanii
edukacyjnych dla studentéw, ktére powinny skupiaé sie na zwiekszaniu wiedzy w zakresie benefitéw
ptyngcych z poddania sie szczepieniom. Edukacja powinna by¢ prowadzona przy uzyciu wielu platform
i kanatow edukacyjnych (PHE 2016, AAP 2016).

Dowody skutecznosci klinicznej

Celem analizy klinicznej byta identyfikacja oraz ocena skutecznosci i bezpieczenstwa interwenciji
profilaktycznych nakierowanych na zakazenia meningokokowe.

Ze wzgledu na liczbe odnalezionych dowoddéw naukowych (ok. 173 badan pierwotnych), na potrzeby
niniejszego raportu analizowano dowody wtérne (przeglady systematyczne i metaanalizy), ktére
stanowig zbiorcze podsumowanie odnalezionych dowodow pierwotnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

e 1 metaanaliza (McMillan 2020) (w tym 28 RCT/badanh obserwacyjnych), w ktérej analizowano wptyw
zastosowania szczepionek p/meningokokom na wystgpienie inwazyjnej choroby meningokokowej;

e 3 metaanalizy (Flacco 2018, Pellegrino 2015, Croxtall 2012) i 1 przeglad systematyczny (Hale 2014)
(w tym 27 RCT oraz 18 RCT/badan obserwacyjnych), w ktérych analizowano wptyw zastosowania
szczepionek p/meningokokom na osiggniecie seropozytywnosci wobec szczepu/serogrupy
N. meningitidis;

e 1 przeglad systematyczny (Harder 2017) (w tym 19 RCT/badain obserwacyjnych), w ktérym
analizowano przewidywang oraz obserwowang skutecznos$é¢ zastosowania szczepionki p/MenB
z OMV;

o 1 przeglad systematyczny (Htar 2020) (w tym 40 badan obserwacyjnych), w ktérym analizowano
wptyw prowadzenia narodowego programu szczepien na wystgpienie inwazyjnej choroby
meningokokowej;
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e 2 metaanalizy (Abdullahi 2020, Whisnant 2020) i 1 przeglad systematyczny (Malerba 2015) (w tym
12 RCT, 33 badania obserwacyjne), w ktérych analizowano wptyw dziatan edukacyjnych
na przyjecie szczepionki p/meningokokom.

W wyniku przegladu bibliografii odnalezionych badan wtérnych do analizy wtgczono takze 1 badanie
obserwacyjne (Deceuninck 2019) odnoszace sie do akcji masowych szczepien przeciwko MenB oraz
2 badania obserwacyjne (Pezzotii 2018, Garrido-Estepa 2014), w ktérych analizowano wplyw
prowadzenia narodowego programu szczepien przeciwko MenC na zmniejszenie liczby przypadkow
zachorowan na IChM.

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.
Szczepionka p/MenACWY:

e Stwierdzono, ze podanie szczepionki MenACWY istotnie statystycznie zmniejsza szanse
wystgpienia IChM — OR=0,31 [95%CI: (0,20; 0,49)] (McMillan 2020).

e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u dzieci w wieku od 2 do 10 r.z. istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia IChM wywotanej serogrupg C lub Y odpowiednio o 8%
i 21% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,08 [95%CI: (0,04; 0,12)] oraz
RD=0,21 [95%ClI: (0,17; 0,26)] (Pellegrino 2015).

e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u oséb w wieku od 11 do 18 r.z. istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobieAstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg A, W-135 lub
Y odpowiednio o 7%, 6% oraz 13% w porownaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,07
[95%CI: (0,02; 0,12)], RD=0,06 [95%CI: (0,00; 0,11)] oraz RD=0,13 [95%CI: (0,09; 0,18)]
(Pellegrino 2015).

e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u dorostych w wieku od 18 do 55 r.z. istotnie statystycznie
zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg A, W-135 Ilub
Y odpowiednio 0 9%, 6% oraz 8% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,09
[95%CI: (0,05; 0,14)], RD=0,06 [95%CI: (0,00; 0,11)] oraz RD=0,08 [95%CI: (0,05; 0,11)]
(Pellegrino 2015).

e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT u 0s6b >55r.z. zwigksza prawdopodobiehstwo uniknigcia
choroby wywotanej serogrupg C o 12% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS —
RD=0,12 [95%CI: (0,00; 0,24)] (Pellegrino 2015).

Szczepionka p/MenB:

o Wykazano, ze podanie szczepionki MenB z OMV istotnie statystycznie zmniejsza szanse
wystgpienia IChM — OR=0,35 [95%ClI: (0,25; 0,48)] (McMillan 2020).

e Zgodnie z wynikami publikacji, podanie szczepionki 4CMenB istotnie statystycznie redukuje liczbe
przypadkow zachorowan na IChM o 75% — IRR=0,25 [95%CI: (0,19; 0,36)] (McMillan 2020).

o Podstawowy cykl szczepien szczepionkg 4CMenB, zdaniem autoréw publikacji jest wystarczajgcy
do uzyskania odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej w ciggu 30 dni po szczepieniu. Natomiast
w przypadku dzieci wymagana jest dawka przypominajgca w celu przedtuzenia ochrony przed
szczepem M10713. Ponadto autorzy podkreslaja, ze dtugoterminowa odpowiedz immunologiczna
przeciwko szczepowi NZ98/254 jest suboptymalna (Flacco 2018).

e Okreslono skutecznos¢ obserwowang (odsetek osdb, u ktérych nie rozwineto sie IChM po
wykonaniu szczepien) w przypadku podania szczepionki MenB z OMV w trakcie panowania
epidemii dla osob:

o <3r.z. —85% [95%CI: (59%; 94%)],

o 0d2do4r.z. —47% [95%CI: (-72%; 84%)],

o od4do7r.z —74% [95%CI: (16%; 92%)],

o od 13 do 14 r.z. — 57% [95%CI: (21%; 87%)],

o od 11 do 16 r.z. — 83% [95%CI: (42%; 95%)],

o od5do21r.z — 69% [95%CI: (14%; 91%)] (Harder 2017).

e W ramach retrospektywnego badania kohortowego stwierdzono, ze akcja masowych szczepien
przeciwko N. meningitidis serogrupy B redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM:
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o 063% we wszystkich grupach wiekowych (IRR=0,37),

o 065% uosob <20r.z. (IRR=0,35),

o 056% u o0sob 220 r.z. (IRR=0,44) (Deceunink 2019).
Szczepionka p/MenA:

e W ramach publikacji wykazano, ze podanie szczepionki p/MenA istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo wykrycia N. meningitidis w gardle 0 27% — RR=0,73 [95%CI: (0,61; 0,85)]
(McMillan 2020).

Szczepionka p/MenC:

e Zgodnie z wynikami metaanalizy, podanie szczepionki MenCC istotnie statystycznie zmniejsza
szanse wystgpienia IChM — OR=0,13 [95%CI: (0,07; 0,23)] (McMillan 2020).

e W ramach publikacji wykazano, ze podanie szczepionki MenCC istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo wykrycia N. meningitidis w gardle o 50% — RR=0,50 [95%CI: (0,26; 0,97)]
(McMillan 2020).

e Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego, szczepienie przeciwko MenC w ramach
narodowego programu szczepien zredukowato liczbe przypadkéw zachorowan na IChM:

o udzieci<1r.z.:
= 0 78-87% w Wielkiej Brytanii,
= 090-100% w Hiszpanii;

o udzieciw wiekuod1do4r.z.:
= 0 70-98% w Wielkiej Brytanii,
= 0 88-100% w Hiszpanii;

o uo0sobw wieku od 15do 24 r.z.
=  09% w Niemczech,
= 0 83% w Kanadzie;

o we wszystkich grupach wiekowych:
= 0 77-92%% w Belgii,
= 080% w Brazylii (Htar 2020).

e Zgodnie z wynikami retrospektywnego badania kohortowego stwierdzono, Zze szczepienie
przeciwko MenC w ramach narodowego programu szczepieh istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia IChM o 80% — RR=0,20 [95%CI: (0,08; 0,46)] (Pezzotti 2018).

e Na podstawie wynikow badania obserwacyjnego wykazano, ze szczepienie przeciwko MenC
w ramach narodowego programu szczepien (rutynowy program + program typu ,catch-up”) istotnie
statystycznie redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM ogétem o 94,83% [95%Cl: (93,37,
95,97] (Garrido-Estepa 2014).

Szczepionka Hib-MenCY-TT:

o W ramach przeglgdu systematycznego wykazano, ze osiggnieto odpowiedni poziom przeciwciat
przeciwko serogrupie C u 98,8% oso6b (n=695) oraz przeciwko serogrupie Y u 95,8% oso6b (n=690),
w przypadku podania 3 dawek szczepionki Hib-MenCC-TT (Hale 2014).

e W ramach tej samej publikacji stwierdzono osiggniecie odpowiedniego poziomu przeciwciat
przeciwko serogrupie C oraz serogrupie Y odpowiednio u 98,5% i 98,8% oséb (n=521), w przypadku
podania czwartej dawki szczepionki Hib-MenCC-TT (Hale 2014).

Podsumowanie dowodéw bezpieczenstwa

Celem analizy bezpieczenstwa byta ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na zakazenia
meningokokami w kontek$cie czestosci wystepowania okre$lonych zdarzen niepozadanych oraz
ogolnego profilu bezpieczenstwa stosowania szczepien ochronnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatahi przeprowadzanych w ramach programow polityki
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o 1 przeglad systematyczny (Ateudjieu 2020) (9 badan RCT i kliniczno-kontrolnych), odnoszacy sie
do bezpieczenstwa szczepien z uzyciem szczepionek przeciwko meningokokom typu A;

e 2 przeglady systematyczne (Flacco 2018, Fiorito 2017) (31 badan RCT) oraz 2 rekomendacje
towarzystw naukowych (ACIP 2020, AAP 2016), odnoszace sie do profilu bezpieczenstwa
szczepieh przeciwko meningokokom typu B;

o 1 przeglad systematyczny (Markis 2012) (18 badan RCT i obserwacyjnych) oraz 1 rekomendacje
towarzystwa naukowego (ACIP 2020), odnoszgce sie do bezpieczenstwa stosowania szczepien
przeciwko meningokokom w populacji kobiet w cigzy;

e 2 przeglady systematyczne (Croxtall 2012, Hale 2014) (8 badan RCT) oraz 1 rekomendacje
towarzystw naukowych (ACIP 2020), odnoszace sie do profilu bezpieczehnstwa realizacji szczepien
ochronnych przeciwko meningokokom typu A, C, W-135 oraz Y w okreslonych grupach wiekowych.

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

Szczepienia p/MenA

Zgodnie z odnalezionymi danymi nt. szczepien przeciwko meningokokom typu A (MenAfrivac), czestos¢
wystepowania dziatan niepozgdanych wynosi ok. 4,5/100 tys. zaszczepionych oséb. Jednakze autorzy
czesto zaznaczaja, iz realizowanie szczepienh przy uzyciu ww. preparatu nie prowadzi do pojawienia sie
zagrazajgcych zyciu dziatah niepozadanych. Do najczestszych dziatan niepozgdanych zalicza sie
objawy wystepujgce po podaniu szczepionki, jak bél w miejscu iniekcji, bol glowy czy gorgczka. Ciezkie
zdarzenia niepozadane w tym przypadku wystepowaty z czestoscig 1,56/100 tys. przypadkow
(Ateudjieu 2020).

Szczepienia p/MenB

W przypadku meningokokéw typu B, odnaleziona publikacja Fiorito 2017 potwierdza, iz pomimo
czestego wystepowania zdarzen niepozadanych, nie stanowig one istotnego zagrozenia dla zdrowia.
W zalezno$ci od typu szczepionki, czestosé wystepowania okreslonych zdarzen niepozgdanych siega
kilkudziesieciu procent. Do najczestszych zdarzeh niepozgdanych zalicza sie: bdl w miejscu aplikacji
preparatu (20-83%), bdl gtowy (1-48%), ogdélne zmeczenie (4-40%) oraz bol miesni (12-48%). Zdarzenia
te mogg przyjmowacé réwniez rézne stopnie nasilenia, prowadzac do ograniczenia mozliwosci
w zakresie codziennego funkcjonowania, nie determinujgc przy tym potrzeby hospitalizacji. Omawiane
zdarzenia niepozadane oraz czestosc¢ ich wystepowania potwierdzajg takze odnalezione rekomendacje.
W przypadku ciezkich zdarzen niepozgdanych, ich rozpowszechnienie w populacji szczepionych nie
jest duze. Pomimo faktu, ze zdarzenia te niekiedy wymagajg hospitalizacji, to czestos¢ ich
wystepowania nie przekracza 5% (Flacco 2018, Fiorito 2017, AAP 2016, ACIP 2020).

Szczepienia p/MenACWY

W ramach zatgczonych dowoddéw wtdrnych okreslono czesto$¢ wystepowania najczestszych zdarzen
niepozadanych zwigzanych ze szczepieniami z uzyciem szczepionek typu MenACWY (w tym:
MenACWY-D, MenACWY-CRM, MenACWY-TT, MenACWY). Istotny jest takze fakt, ze zdarzenia
niepozadne rdznig sie w zaleznosci od okreslonej grupy wiekowej oraz rodzaju stosowanego preparatu,
zaréwno od strony objawow, jak i czestosci ich wystepowania. Pomimo réznic w zakresie skutecznosci
oraz sktadu okreslonych preparatow, dziatania niepozgdane obejmujg objawy niezagrazajgce zdrowiu
ani zyciu, cho¢ mogg prowadzi¢ do ewentualnego utrudnienia w zakresie codziennego funkcjonowania.
Do najczestszych zdarzen niepozadanych stosowania szczepionek typu MenACWY nalezg: bdl
w miejscu iniekcji (13-59%), bdl glowy (8-41%), zaczerwienienie w miejscu naktucia (4,5-43%) oraz
zmiany w zakresie samopoczucia (7-72%) (drazliwos¢, zte samopoczucie). Czestosé wystepowania
ww. zdarzenh byta do$¢ zréznicowana z uwagi na szerokg game preparatéw przynalezgcych do tego
typu szczepionek. W ramach szczepien u dzieci odnotowano takze nagtg reakcje na szczepienie
w postaci omdlenia. Dziatanie niepoZzgdane miato miejsce w 8-10% przypadkéw (ACIP 2020, Hale 2014,
Croxtall 2012).

Szczepienia p/meningokokom u kobiet w cigzy

W ramach wyszukiwania systematycznego odnaleziono jedng publikacje, odnoszgcg sie
do bezpieczenstwa szczepien przeciwko meningokokom w populacji kobiet w cigzy. Zgodnie
z odnaleziong publikacja, prowadzenie szczepien przeciwko meningokokom w omawianej szczegolnej
populacji nie wptywa negatywnie na ptéd ani nie determinuje dodatkowych zagrozen (jak np.
wczesniactwo, niska waga czy zgon w ftrakcie porodu). Omawiane zdarzenia niepozadane
w odniesieniu do kobiet w cigzy wystepowaly w pojedynczych przypadkach i nie wykraczaly poza
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spodziewane wartosci. Jednakze, sami autorzy podkreslajg, iz na obecng chwile istnieje zbyt mato
badan nacelowanych na bezpieczenstwo szczepien w populacji kobiet w cigzy. W efekcie omawiane
wyniki nie stanowig dostatecznej warstwy dowodowej, by z catg pewnoscig potwierdzi¢ bezpieczenstwo
szczepien. Autorzy zalecajg realizacje dalszych badan w tym zakresie (Makris 2012, ACIP 2020).

Podsumowanie przegladu analiz ekonomicznych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na zakazenia
meningokokami w kontekscie efektywnosci kosztowej oraz obcigzenia systemu opieki zdrowotnej
wynikajgcego z potrzeby leczenia omawianej jednostki chorobowe;.

Ze wzgledu na liczbe odnalezionych dowodéw pierwotnych (43 analizy ekonomiczne), na potrzeby
niniejszego raportu analizowano dowody wtorne (przeglady systematyczne i metaanalizy), ktére
stanowig zbiorcze podsumowanie odnalezionych dowoddéw pierwotnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 1 przeglad systematyczny (Nwogu 2021) (13 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie
do efektywnosci kosztowej szczepien ochronnych przeciwko meningokokom typu B u niemowlat;

e 1 przeglad systematyczny (Nwogu 2021) (13 analiz ekonomicznych) oraz 2 rekomendacje
towarzystw naukowych (CDC 2020, AAP 2016), odnoszgce sie do efektywnosci kosztowej
szczepienh ochronnych przeciwko meningokokom typu B u mtodziezy;

o 1 rekomendacje towarzystwa naukowego (CDC 2020), odnoszacg sie do efektywnosci kosztowej
realizacji szczepien z uzyciem szczepionki typu MenACWY;;

o 2 rekomendacje towarzystw naukowych (ACS/NACI 2019, PIDAC 2014), odnoszgce sie
do efektywnosci kosztowej realizacji szczepien w populacji ogéinej;

e 3 przeglady systematyczne (Nwogu 2021, Wang 2018, Anonychuk 2013) (43 analiz
ekonomicznych), odnoszace sie do obcigzenia budzetu w zwigzku z wystgpieniem zakazen
meningokokowych w populaciji.

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badah.

Efektywnosc¢ kosztowa szczepieh ochronnych przeciwko MenB u niemowlat:

e Zgodnie z zatgczonymi analizami, efektywnos$¢ kosztowa dla szczepien w duzej mierze uzalezniona
jest od rozmiaru problemu, jakim sg zakazenia meningokokami typu B oraz ich rozpowszechnienia
na danym terenie (Nwogu 2021).

o Efektywnos¢ kosztowa rutynowych szczepieh przeciwko meningokokom typu B nie zostata
jednoznacznie potwierdzona. Schemat szczepienia w 2, 4, 6, 12 m.z. oraz w wieku 11 lat (dawka
przypominajgca), okazat sie by¢ efektywny koszowo we wtoskim badaniu (ICER=$26 599/QALYG),
przy czym w drugim badaniu z tego samego kraju, wynik nie wykazat efektywnosci kosztowej
(ICER=€350 000/QALYG) (Nwogu 2021).

o W przypadku badan pochodzacych z Kanady, wykazano brak efektywnosci kosztowej programéw
z zakresu profilaktyki zakazen meningokokowych typu B. ICER w tym badaniu siegat niemal
C$5 min (Nwogu 2021).

Efektywnosc¢ kosztowa szczepieh ochronnych przeciwko MenB u miodziezy:

e W przypadku szczepien przeciwko meningokokom typu B w populacji mtodziezy wykazano, iz ich
efektywnos¢ kliniczna nie jest wprost proporcjonalna do efektywnosci kosztowej — ICER=$13,9
min/QALYG (Nwogu 2021).

e Zgodnie z zaprezentowanymi danymi koszt na QALYG szczepien przeciwko MenB waha sie 0d$3,7
min (w przypadku oséb w wieku 18 lat) do $9,4 min (studenci uczelni wyzszych) (AAP 2016).

e W ramach jednej z rekomendaciji oszacowano, ze ICER dla dwudawkowych szczepien z uzyciem
szczepionki MenB-FHbp waha sie miedzy $9,6 min a $12,7 min (CDC 2020).
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Efektywnos$¢ kosztowa szczepien w populaciji ogoélnej

Realizacja szczepien ochronnych z uzyciem szczepionek typu MenACWY w grupie wiekowej 11-16
lat ma podobng efektywnos$¢ kosztowg co szczepienia w grupie 11-15 lat — ICER dla interwencji
wyniést miedzy $212 000 a $256 000 (CDC 2020).

Efektywnos$¢ kosztowa szczepien w populaciji ogoélinej

Szczepienia przeciwko meningokokom typu B z uzyciem szczepionki typu 4CMenB w populacji
miedzy 2 m.z. a 17 r.z. (schemat 4-dawkowy 2, 4, 6, + 12 m.z.) nie sg kosztowo efektywne - ICER
w tym przypadku wahat sie od C$333 233/QALYG (perspektywa spoteczna) do C$782 186/QALYG
(perspektywa ptatnika) (ASC/NACI 2019).

Czterodawkowy schemat szczepieh z uzyciem szczepionki 4CMenB cechuje sie brakiem
efektywnosci kosztowej w wielu krajach — ICER w wielu przypadkach ksztaltowat sie na poziomie
powyzej przyjetego progu optacalnosci ($50 tys.) (PIDAC 2014).

W sytuacji obnizenia kosztu szczepionki 4CMenB do wartosci $20/dawke, mozliwe jest obnizenie
wartos$ci wskaznika ICER do poziomu ponizej C$100 000/QALYG (PIDAC 2014).

Celem zapewnienia efektywnosci kosztowej szczepien przeciwko meningokokom typu B z uzyciem
4CMenB nalezy obnizy¢ jej koszt do $9/ dawke — ICER<$30 000 (PIDAC 2014).

Obcigzenie budzetu w zwigzku z wystgpieniem zakazern meningokokowych

Wystgpienie ostrego przypadku IChM prowadzi do koniecznosci poniesienia wydatkéw w systemie
opieki zdrowotnej miedzy 1$1 629 a 1$50 796. Inkrementalny koszt na przypadek wynosi ok.
I$16 378 (Wang 2018).

Przecietny czas jaki pacjenci spedzajg w szpitalu w zwigzku z wystgpieniem zakazenia
meningokokami waha sie od 6 do 18 dni (Wang 2018).

Sredni koszt realizacji mniejszych strategii zapobiegajgcym zakazeniom meningokokami w krajach
o niskich dochodach per capita (wtaczajac w to zarébwno chemio profilaktyke, jak i szczepienia)
wyniesie ok. $300 tys. (Anonychuk 2013).

Sredni koszt duzych strategii immunizacyjnych (wigczajgc w to zaréwno chemio-profilaktyke, jak
i szczepienia), nacelowanych na populacje ogélng wynosi ok. $3,5 min (Anonychuk 2013).

W zaleznosci od podjetych dziatan zapobiegawczych (przyjetej strategii profilaktycznej), koszt
na przypadek IChM waha sie od $2 222, w przypadku duzych strategii profilaktycznych, do $41 857
dla mniejszych strategii (Anonychuk 2013).

Prowadzenie strategii profilaktycznych zakazen meningokokowych moze determinowaé obnizenie
kosztow opieki nad osobami z IChM (Anonychuk 2013).
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Niniejsze opracowanie stanowi wyjsciowg wersje Raportu.

Zastosowane skroty:

4CMenB czterokomponentowa szczepionka przeciwko meningokokom typu B

AAP ang. American Academy of Pediatrics

ACIP ang. Advisory Committee on Immunization Practices

ACS ang. Advisory Committee Statement

AGDoH ang. Australian Government Department of Health

AMSTAR ang. Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews

anty-PRP przecl:iwcia{a. - polisacharyd polirybozyl fosforan rybitolu ang. polysaccharide
polyribosyl ribitol phosphate

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APTT gfna: czesciowej tromboplastyny po aktywacji ang. activated partial thromboplastin

ATAGI ang. Australian Technical Advisory Group on Immunisation

ATC ang. Anatomical Therapeutic Chemical

cch przy_padki potwierdzonej_ choroby wywotanej przez serogrupe C ang. cases of
confirmed serogroup C disease

CDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CRP biatko C-reaktywne ang. C reactive protein

Csloz Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia

DALYs lata zycia skorygowane niepetnosprawnoscig ang. disability adjusted life-years

DPPZz Dziat Programow Polityki Zdrowotne;j

ECDC ang. European Centre for Disease Prevention and Control

EDTA kwas wersenowy (kwas etylenodiaminotetraoctowy)

EMA ang. European Medicines Agency

FDA ang. Food and Drug Administration

GBD ang. Global Burden of Disease

GIS Gtéwny Inspektorat Sanitarny

GMI ang. The Global Meningococcal Initiative

GMT Srednie geometrycze miano ang. geometric mean titre

GoC ang. Government of Canada

GSK ang. Glaxo Smith Kline

Hib tac. Haemophilus influenzae — gram-ujemna bakteria

Hib-MenCY-TT :ztgzk(;giigglr(:tr;rzzsoc\i/vv;//:]aemophilus influenzae typu B oraz meningokokom grupy C i Y

HIV ludzki wirus uposledzenia odpornosci ang. human immunodeficiency virus

hSBA ludzki uktad dopetniacza ang. serum bactericidal assay with human complement
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1$ ang. international dolar

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych ang.
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems

ICER inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej ang. incremental cost-
effectiveness ratio

IChM Inawzyjna Choroba Meningokokowa

IHC immunohistochemia ang. immunohistochemistry

IHME ang. Institute for Health Metrics and Evaluation

INR wskaznik protrombinowy ang. prothrombin index

IR wspotczynnik zachorowalnos$ci ang. Incidence ratio

IRR obnizenie wskaznika zachorowalnos$ci ang. Incidence rate reduction

JCVI ang. The Joint Committee and Vaccination and Immunisation

JST Jednostka Samorzadu Terytorialnego
Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Zakazen Osrodkowego Uktadu

KOROUN
Nerwowego

KW Konsultant Wojewodzki

LHU ang. Local Health Unit

MCC monowalentna skonigowana szzepionka przeciwko meningokokom typu C ang.
monovalent meningococcal C conjugate vaccine

MCVa biwalentna szczepionka przeciw meningokokom typu B ang. bivalent meningococcal
vaccine

MenACWY szczepionka przeciwko meningokokom grupy A, C, W, Y

MenACWY-CRM

szczepionka przeciwko meningokokom z grupy A, C, W, Y skoniugowana z biatkiem
CRM (tac. corynebacterium diphtheriae)

MenACWY-D

szczepionka przeciwko meningokokom z grupy A, C, W, Y z toksyng btoniczg ang.
diphtheria toxin

MenAfriCar/

skoniugowana szczepionka przeciw meningokokom typu A, przeznaczona dla oséb
zamieszkujgcych i podrézujgcych po terenach znajdujgcych sie w tzw. afrykanskim

MenAfrivac o .
pasmie meningokokowym
X szczepionka przeciwko meningokokom z grupy A, C, W, Y z toksoidem tezcowym
L ERASENETT ang. tetanus toxoid
MenB Meningokoki typu B
MenB-FHb szczepionka przeciwko meningokokom z grupy B z rekombinowanym lipidowym
P biatkiem fHbp (biatko wigzgce czynnik H)
szczepionka przeciw meningokokom grupy B z pecherzykami btony zewnetrznej ang.
MenBVac :
outer membrane vesicles
MenC Meningokoki typu C
Men-PS szczepionka polisacharydowa przeciwko meningokokom z grupy A, C, W, Y
MeNzB szczepionka przeciw meningokokom grupy B, stosowana w Nowej Zelandii
MP Medycyna Praktyczna
MPSV4 polisacharydowa szczepionka przeciwko meningokokom z grupy A, C, W, Y
MSC ang. Mean Severity Score
MZ Ministerstwo Zdrowia
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NACI ang. National Advisory Committee on Immunization
NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHMRC ang. National Health and Medical Research Council
NHS ang. National Health System

NIP ang. National Immunisation Program

NL nakiucie ledzwiowe

NLPZ niesteroidowe leki przeciwzapalne

NNV ang. number needed to vaccinate

NO nieokreslona serogrupa

non-inferiority

badania typu non-inferiority (nie mniejsza skutecznosc¢)

NZIP-PZH Narodowy Instytut Zdrowia Pulicznego — Panstwowy Zakfad Higieny

OB odczyn Biernackiego

oMV pecherzyk btony zewnetrznej ang. outer membrane vesicles

oMV B szczepionka przeciw.meningokokom grupy B z pecherzykami btony zewnetrznej ang.
outer membrane vesicles

OR iloraz szans ang. odds ratio

PCR ang. polymerase chain reaction

PCT prokalcytoniny

PHAC ang. Public Health Agency of Canada

PHE ang. Public Health England

PIDAC ang. Provincial Infectious Diseases Advisory Committee

PMR ptyn mézgowo-rdzeniowy

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPz Program Polityki Zdrowotnej

PSO Program Szczepien Ochronnych

PT czas protrombinowy ang. prothrombin time

Pz Program Zdrowotny

QALYG zyskane lata zycia skorygowane o jakos¢ ang. quality-adjusted life years gained

RAP Redakcja Aptekarza Polskiego

RCT randomizowane kontrolowane badania kliniczne ang. randomized controlled trial

RD redukcja ryzyka ang. risk difference

READ-It ang. Evidence and Development Initiative

rMenB rekombinowana szczepionka przeciw meningokokom grupy B

Rozporzadzenie

Obwieszczenie MZ z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.)

RR ryzyko wzgledne ang. relative risk
rSBA kréliczy ukfad dopetniacza ang. rabbit complement system
SAE ang. Serious Adverse Events
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SMD ang. standardized mean difference

STIKO ang. Standing Committee on Vaccination

UKG ang. United Kingdom Government

URPL U.rzeq.u Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Podpunktow
Biobojczych

USDHHS ang. U.S. Department of Health & Human Services

Ustawa Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pézn. zm.)

VA-MENGOC-BC

szczepionka przeciw meningokokom grupy B pecherzykami btony zewnetrznej ang.
outer membrane vesicles

VE skutecznos¢ szczepionki ang. vaccine effectiveness

VFC Program Szczepien dla dzieci ang. Program Vaccines for Children

VVR odsetek odpowiedzi na szczepienie ang. Vaccine response rate

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia ang. World Health Organization

ZEMTWIM Zaktadu Epidemiologii i Medycyny Tropikalnej Wojskowego Instytutu Medycznego
ZOMR zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

ZUS Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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. Problem decyzyjny

<OpisaC historie zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisa¢ szczegétowo wynik weryfikacji zatozen
zgromadzonych projektow programow polityki zdrowotnej >

Zgodnie z art. 48aa. 1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow
publicznych Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wlasnej inicjatywy lub z inicjatywy
Ministra wlasciwego do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zalozeh zgromadzonych
projektow PPZ i na podstawie wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych
programéw, dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa ust.
6 Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie
rekomendaciji, o ktérej mowa w ust. 5, dotyczacej danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.
Pismem BP.0710.25.2020.AZ z 7.12.2020, skierowanym do Ministra Zdrowia, zaprezentowano
proponowane przez Agencje problemy zdrowotne, do ktérych w oparciu o weryfikacje zatozen
zgromadzonych projektéw programow polityki zdrowotnej (dalej ,PPZ”), zasadnym jest wydanie
rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, o ktérej mowa w art. 48aa.
ust. 1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
do omawianego problemu zdrowotnego (zakazenia meningokokowe). Niniejsze pismo stanowito
dokument inicjujgcy prace analityczne z zakresu profilaktyki zakazin meningokokowych.

Agencja do dnia 16.06.2021 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o Swiadczeniach, wydata 71
opinii dotyczgcych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki zakazern meningokokowych,
w tym 67 opinii pozytywnych lub warunkowo pozytywnych oraz 4 opinie negatywne. We wszystkich
analizowanych PZ/PPZ, interwencja polegata na wykonaniu badania lekarskiego, kwalifikujgcego
do szczepien (100%) oraz przeprowadzeniu dziatan informacyjno-edukacyjnych. Szczepienia ochronne
przeciwko serogrupie typu C byly najczesciej stosowane sposrod wszystkich szczepien (45%).
Szczepienia przeciwko serogrupom A, C, W-135 i Y stanowity w tym przypadku 35% wszystkich
analizowanych PZ/PPZ. Najrzadziej byty wykonywane szczepienia przeciwko serogrupie typu B (25%).
W odniesieniu do interwencji informacyjno-edukacyjnych w analizowanych projektach, ich opis byt
bardzo ogdlny. Edukacja realizowana byta gtéwnie w formie przekazywanych materiatéw edukacyjnych
(ulotki, plakaty) oraz w formie konsultacji lekarskiej na wizycie kwalifikacyjnej (przekazywanie informacji
nt. IChM i niepozgdanych odczynéw poszczepiennych). Dziatania edukacyjne najczesciej byty
kierowane do rodzicow szczepionych dzieci. W dziataniu informacyjno-edukacyjnym uwzgledniano
réwniez spotkania i wyktady dla rodzicow.
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2. Problem zdrowotny

<Opis problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy Raport, w tym znaczenie dla sytuacji zdrowotnej spoteczernstwa, czynniki ryzyka,
etiologia, objawy, najwazniejsze informacje na temat leczenia i diagnostyki>

2.1. Opis jednostki chorobowej
Opis jednostki chorobowej

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) (ICD-10: A39)! jest ciezka, gwaltownie postepujaca chorobg
bakteryjng wywotang przez wtargniecie dwoinek Neisseria meningitidis do krwi i/lub o$rodkowego
uktadu nerwowego. IChM jest najczestszg postacig zakazen meningokokowych, zwykle przebiega jako
sepsa (posocznica), ropne zapalenie opon mobzgowo-rdzeniowych Iub potgczenie sepsy
z rbwnoczesnym zapaleniem opon mézgowych?.

Etiologia i patogeneza

Neisseria meningitidis (dwoinka zapalenia opon mézgowych) jest Gram-ujemng, wewnatrzkomorkowag
bakterig, ktérej jedynym rezerwuarem jest cziowiek. Bakterie z rodzaju Neisseria meningitidis
ze wzgledu na skiad polisacharydowych otoczek dzielg sie na 13 grup serologicznych, z czego
najistotniejsze pod wzgledem chorobotwdérczosci sg meningokoki nalezace do serogrup A, B, C, W-135
oraz Y3. W Polsce od wielu lat za najwiekszg liczbe zakazen odpowiadajg meningokoki serogrupy
B, przy czym w 2019 roku (podobnie jak w 2018 r.) utrzymat si¢ wyzszy odsetek zakazen wywotanych
przez meningokoki serogrupy W-135. Meningokoki stanowig istotny czynnik etiologiczny
pozaszpitalnych zakazen inwazyjnych gtéwnie w populacji niemowlat?.

Posta¢ zakazenia meningokokwego (posocznica lub zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych) zalezy
miedzy innymi od tempa namnazania sie komérek bakteryjnych w organizmie. Jesli namnazanie
zachodzi wolno, bakterie powodujg wysiew lokalny i majg szanse na osiedlenie sie w oponach
mdbzgowo-rdzeniowych. Jesli natomiast potencjat proliferacyjny danego szczepu bakterii jest duzy,
dochodzi do masywnego namnazania sie meningokokéw w krwioobiegu. Prowadzi to do rozwoju
posocznicy, zanim wystgpig narzgdowe objawy zakazenia®.

Drogi szerzenia sie zakazenia

W wiegkszosci przypadkéw do zakazenia dochodzi drogg kropelkowg poprzez kontakt z wydzielinami
ukfadu oddechowego osoby zakazonej lub bliskg i przedtuzajgca sie z nig stycznosc, jak np. pocatunki,
kichanie czy kastanie na druga osobe. Dodatkowo zycie w skupiskach i dzielenie sie sztu¢cami bgdz
naczyniami, znaczgco zwieksza prawdopodobienstwo zakazenia. Sredni czas inkubacji wynosi ok.
4 dni, cho¢ czas ten moze sie waha¢ od 2 do 10 dni. Uwaza sig, ze od 10 do 20% populacji jest
nosicielami N. meningitidis. Najwiecej zachorowan wywotywanych przez N. meningitidis obserwuje sie
u mtodszych dzieci i mtodziezy. Z kolei najwiekszy odsetek nosicieli wystepuje u oséb miedzy 15 a 24
r.z.8.

Czynniki ryzyka’

! World Health Organization (2009). Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych, ICD-10,

X Rewizja, Tom l.
Pozyskanoz: https://www.csioz.gov.pl/fleadmin/user_upload/Wytyczne/statystyka/icd10tomi_56a8f5a554a18.pdf, dostep
z 14.04.2021

2 Medycyna Praktyczna (2017). Zakazenia meningokokowe, sepsa meningokokowa. Pozyskano

z: https://www.mp.pl/pacjent/choroby-zakazne/choroby/zakazenia-bakteryjne/160445,zakazenia-meningokokowe-sepsa-
meningokokowa, dostep z 13.04.2021

3 Ibidem.

4 Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (KOROUN) (2020). Inwazyjna choroba meningokokowa
(IChM) w Polsce w 2019 roku. Pozyskano z: http://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2020/06/Inwazyjna-choroba-
meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-2019-roku.pdf, dostep z 14.04.2021

5 Medycyna Praktyczna (2017). Szczepionka przeciwko meningokokom grupy B — dtugo oczekiwana sktadowa kompleksowej

profilaktyki inwazyjnej choroby meningokokowe;. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/szczepienia/artykuly/przegladowe/143395,szczepionka-przeciwko-meningokokom-grupy-b#1, dostep
z 14.04.2021

8 World Health Organization (2018). Fact sheet: Meningococcal meningitis. Pozyskano z: https://www.who.int/en/news-room/fact-
sheets/detail/meningococcal-meningitis, dostep z 06.04.2021

7 Wysocki J., Mrukowicz J. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna. Krakow: 2478
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Do gtéwnych czynnikéw ryzyka rozwoju choroby meningokokowej naleza:

wspotistniejgce zakazenie gornego odcinka drég oddechowych,
brak Sledziony,

niektdre zaburzenia odpornosci (w szczegolnosci zaburzenia uktadu dopetniacza),
zakazenie HIV,

nowotwory ztosliwe,

choroby reumatyczne,

przewlekte choroby nerek i watroby,

leczenie immunosupresyjne,

przebywanie w zattoczonych miejscach,

bliski kontakt z osobg zakazona,

zycie w skupiskach i dzielenie sie sztu¢cami i/lub naczyniami,
aktywne lub bierne palenie,

niski status socjoekonomiczny,

wiek — przewaga zachorowan w grupie niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 6 lat oraz
mtodziezy pomiedzy 11.a 19.r.z.

Obraz kliniczny, przebieg zakazenia

Meningokoki wystepujg w jamie nosowo-gardtowej u zdrowych oséb (tzw. nosicieli), nie powodujgc
zadnych dolegliwosci ani objawow. Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby
z bezobjawowym nosicielem lub osobg chorg. Przenoszenie meningokokéw odbywa sie zazwyczaj
drogg kropelkowg badz przez kontakt bezposredni®. Zakazenia wystepujgce pod postacig inwazyjnej
choroby meningokokowej przebiegajg najczesciej jako zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych i/lub
posocznica. Choroba meningokokowa charakteryzuje sie szybkim narastaniem objawéw zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych z towarzyszacg nagta, napadowg gorgczka, bolami gtowy, sztywnosciag
karku, nudnosciami, wymiotami oraz wysypka krwotoczng. Zakazenie N. meningitidis moze wywotywac
posocznice bez lub z zajeciem opon mézgowo-rdzeniowych. Zdarzajg sie przypadki o stosunkowo
gwaltownym przebiegu. Do zgonu moze doj$¢ w przeciggu 1-2 dni od wystapienia symptomadw?.

Podstawowymi objawami meningokokowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych sg?°:

sztywnos¢ karku,

bdle glowy — pulsujace lub rozpierajace, ktére nie ustepujg po podaniu NLPZ,
goraczka >39°C,

Swiattowstret,

sennosé,

wymioty.

Inne objawy meningokokowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych to':

pobudzenie psychoruchowe i zaburzenia przytomnosci,
ogniskowe lub uogélnione napady padaczkowe,

niewydolno$¢ oddechowa,

8 World Health Organization (2019). Meningitis. Pozyskano z: https://www.who.int/health-topics/meningitis#tab=tab_1, dostep
z 13.04.2021

9 Zaktad Epidemiologii i Medycyny Tropikalnej Wojskowego Instytutu Medycznego (2021). Inwazyjna choroba meningokokowa.
Pozyskano z: https://medycynatropikalna.pl/choroba/inwazyjna-choroba-meningokokowa, dostep z 13.04.2021

10 Przyjatkowski W., Paul M. (2017). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna. Krakow: 2250

1 bidem.
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e niedowifady lub porazenie nerwéw czaszkowych,
e niedowilady spastyczne lub inne objawy zajecia drég piramidowych,

e w wiekszosci wypadkdéw obecna jest wysypka oraz wybroczyny na klatce piersiowej
i przedramionach.

Powiktania

W odrdéznieniu od innych zakazen bakteriami Gram-ujemnymi, inwazyjna choroba meningokokowa
charakteryzuje sie uwalnianiem endotoksyn prowadzacych do wystgpienia powiekszajgcych sie
krwotokdéw skornych, nekrozy, zespotu rozsianego wykrzepiania wewnagtrznaczyniowego lub wstrzgsu.
Nawet w przypadku wczesnego zdiagnozowania choroby i zastosowania odpowiedniego leczenia,
zakazenie konczy sie zgonem w 5-10% przypadkdéw, zazwyczaj w przeciagu 24-48h od wystgpienia
objawow. Mniej rozpowszechniong, ale o ciezszym przebiegu formg choroby meningokokowej jest
posocznica meningokokowa, ktéra charakteryzuje sie wysypka krwotoczng i nagtym zatrzymaniem
krgzenia. W populacji 0sdb z przebytym zapaleniem opon mézgowych ok. 10-20% cierpi na trwate
zaburzenia neurologiczne, takie jak epilepsja, opdznienie umystowe oraz sensoryczno-neuronalng
gtuchote??,

Kolonizacja menigokokami jest wstepem do rozwoju IChM, co moze nastgpi¢ w przeciggu od kilku dni
do 2 tygodni (najczesciej 2-7 dni). W krajach europejskich IChM przebiega jako:

e sepsa bez ZOMR (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych) i sepsa ze wstrzgsem septycznym —
okoto 25% zachorowan (szczytowe rokowanie i najwieksza smiertelnos¢ siegajgca 19-30%);

e izolowane ZOMR - okoto 20% zachorowan (najlepsze rokowanie i najmniejsza $miertelno$¢ do
1,5%; osutka krwotoczna na skorze <50% przypadkow);

e ZOMR z objawami sepsy — wystepuje najczesciej u okoto 60% przypadkow (Smiertelnosé to ok.
16 %; osutka krwotoczna na skérze w ok. 80% przypadkow);

e bakteriemia meningokokowa — w odrdznieniu od zakazen pneumokokowych zdarza sie rzadko.

Rokowanie w wymienionych powyzej zespotach klinicznych najlepiej koreluje z czasem, jaki uptynat od
wystgpienia pierwszych nieswoistych objawow klinicznych choroby do konsultacji lekarskiej
i hospitalizacji — rokowanie jest tym lepsze, im dtuzej rozwijajg sie objawy. Stwierdzenie u chorego
w chwili przyjecia do szpitala objawéw ZOMR i wyraznych zmian zapalnych w ptynie mézgowo-
rdzeniowym wskazuje na lepsze rokowanie. Rokowanie zalezy jednak przede wszystkim od stanu
klinicznego chorego i nasilenia objawdéw w momencie rozpoczecia leczenia, co mozna oceni¢ na
podstawie specjalnie opracowanych skali punktowych, takich jak Glasgow Meningococcal Septicemia
Prognostic Score. W przypadku omawianej wyzej skali, stan pacjenta oceniany jest jako krytyczny, gdy
suma punktéw wynosi co najmniej 8 (Tabela 1)13.

Tabela 1. Skala rokowania u chorych na inwazyjna chorobe meningokokowa (wg. Glasgow Meningococcal
Septicemia Prognostic Score)

Parametry Punkty
cisnienie skurczowe krwi <75 mm Hg (wiek <4 lat) 3
ci$nienie skurczowe krwi <80 mm Hg (wiek >4 lat 3
réznica pomiedzy temperaturg mierzong pod pachg a temperaturg w odbycie >3°C 3
ocena $wiadomosci wg Skali Glasgow <8 pkt albo pogorszenie o >3 pkt w ciggu godziny 3
pogorszenie stanu w ciggu godziny (zgodnie z opinig rodzicéw, bez uzycia skali punktowej) 2
ujemne objawy oponowe 2
poszerzenie sie zakresu zmian wybroczynowo-zatorowych na skoérze, zmiany bardzo masywne 1

12World Health Organization (2018). Fact sheet: Meningococcal meningitis. Pozyskano z: https://www.who.int/en/news-room/fact-
sheets/detail/meningococcal-meningitis, dostep z 06.04.2021

13 Medycyna Praktyczna (2017). Czym grozi zakazenie meningokokowe? Czy obraz kliniczny, przebieg i/lub rokowanie zalezy od
wieku pacjenta? Pozyskano z: https://www.mp.pl/szczepienia/ekspert/meningokoki_ekspert/men-objawy/102053,czym-grozi-
zakazenie-meningokokowe-czy-obraz-kliniczny-przebieg-ilub-rokowanie-zalezy-od-wieku-pacjenta, dostep z:13.04.2021
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niedobor zasad >8 mmol/l 1

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie Medycyna Praktyczna (2017)
Diagnostyka

W momencie podejrzenia IChM niezbedne jest przeprowadzenie petnej diagnostyki laboratoryjnej,
zaréwno mikrobiologicznej, jak i analitycznej, krwi oraz ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR). W PMR
oznacza si¢ stezenia glukozy, biatka oraz cytozy we krwi — morfologie (w tym leukocytoze jako posredni
wykladnik zakazenia), odczyn Biernackiego (OB.), stezenie CRP (biatko C-reaktywne) i prokalcytoniny
(PCT) oraz parametry uktadu krzepniecia — czas protrombinowy (PT), wskaznik protrombinowy (INR),
czas kaolinowo-kefalinowy (APTT). Oba te materiaty pobiera sie dodatkowo w celu wykonania ich
posiewéw. Poza badaniami wykonywanymi w lokalnych laboratoriach istnieje mozliwo$¢ diagnostyki
molekularnej w celu ustalenia etiologii zakazenia inwazyjnego. Badania te wykonywane sg w Krajowym
Osrodku Referencyjnym ds. Diagnostyki Zakazen Osrodkowego Ukiadu Nerwowego (KOROUN).
Diagnostyka w KOROUN jest dobrowolna a same badania jak i transport materiatu sg bezptatne!4.

Badania te sg istotnym zrodtem informaciji na temat etiologii zakazenia, zwtaszcza gdy nie jest mozliwe
wyhodowanie bakterii w tradycyjny sposob. Dzieje sie tak czesto w momencie, kiedy pacjent otrzymat
antybiotyk przed pobraniem materiatu, co niejednokrotnie jest konieczne w celu zwiekszenia
bezpieczenstwa pacjenta w trakcie transportu do szpitala. Pobranie materiatu polega na pobraniu:

¢ ptynu mézgowo-rdzeniowego (200 pl), przy braku przeciwwskazan do naktucia ledzwiowego (NL),
e  krwi petnej 2,5-3 ml (noworodki 0,5-1 ml) na EDTA, heparyne, cytrynian,
e surowicy (2 ml).

Pobranie materialdow wykonuje sie¢ mozliwie jak najszybciej, najpdzniej do 72 godzin od podania
antybiotykuS.

Leczenie

Leczenie choroby meningokokowej zawsze wymaga hospitalizacji, a czesto musi by¢ prowadzone
na oddziale intensywnej terapii. Postepowanie uwzglednia podawanie antybiotykéw oraz zastosowanie
intensywnej terapii i leczenia podtrzymujgcego, polegajgcego na wyréwnywaniu zaburzen gospodarki
wodno-elektrolitowej, zaburzeh krzepniecia oraz podawaniu lekéw dziatajgcych objawowo (leki
przeciwgorgczkowe i przeciwbdlowe). Diugotrwale unieruchomieni chorzy wymagajg profilaktyki zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej oraz treningu oddechowego. U chorych z zaburzeniami oddychania
stosuje sie wspomaganie oddychanial®.

Odpowiednia antybiotykoterapia powinna by¢ rozpoczeta po wykonaniu punkcji ledzwiowe;.
W przypadku odroczenia punkcji ledzwiowej, moze doj$¢ do utraty mozliwosci wyhodowania szczepu
zakaznego z ptynu ledzwiowego. W leczeniu stosuje sie: penicyling, ampicyling, chloramfenikol
oraz ceftriakson. Wiele szczepéw meningokokowych charakteryzuje sie obnizong wrazliwoscig na
penicyliny, przy czym szczepy wyjgtkowo oporne sg rzadko spotykane?”.

W przypadku os6b majgcych bezposredni kontakt z osobg zakazong, nalezy wprowadzi¢ odpowiednig
chemio-profilaktyke i rozwazy¢ zasadnos¢ zastosowania immunoprofilaktykil®. Chemioprofilaktyka jest
zalecana w kazdym przypadku zakazenia meningokokowego (w tym takze w przypadku zapalenia
spojéwek) u wszystkich osob, ktére miaty bliski kontakt z chorym wciggu 7-14 dni przed
zachorowaniem, tj.:

e domownicy i osoby utrzymujgce kontakty intymne z chorym,

14 Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2011). Rekomendacje postepowania

w zakazeniach bakteryjnych osrodkowego uktadu nerwowego. Pozyskano z: http://www.koroun.edu.pl/pdf/rekomendacje-ukl-
nerwowy_2011.pdf, dostep z 13.04.2021

5 |bidem.

16 Medycyna Praktyczna (2017). Zakazenia meningokokowe, sepsa meningokokowa. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/pacjent/choroby-zakazne/choroby/zakazenia-bakteryjne/160445,zakazenia-meningokokowe-sepsa-
meningokokowa, dostep z 13.04.2021

17 Siewert B., Wysoki J., Stryczynska-Kazubska J. (2017). Inwazyjna choroba meningokokowa. Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/pediatria/27207 ,inwazyjna-choroba-meningokokowa, dostep z 14.04.2021

18 Ministerstwo Zdrowia (2011). Rekomendacje postepowania w zakazeniach bakteryjnych osrodkowego uktadu nerwowego.
Pozyskano z:  http://antybiotyki.edu.pl/wp-content/uploads/Rekomendacje/rekomendacje-ukl-nerwowy 2011.pdf,  dostep
z 14.04.2021
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e 0soby $pigce z chorym w tym samym pomieszczeniu,

e o0soby majgce bezposredni kontakt z wydzielinami chorego, wtym uoséb prowadzacych,
resuscytacje, intubacje i odsysanie wydzieliny z drég oddechowych.

W chemio-profilaktyce stosuje sie:
e cyprofloksacyne — doustnie w jednorazowej dawce 500 mg (u dorostych),

o ceftriakson (lek z wyboru u ciezarnych) — w jednorazowej dawce domiesniowo: u oséb 215 roku
zycia — 250 mg, a u dzieci <15 lat — 125 mg,

e ryfampicyne — doustnie co 12h przez 2 dni (4 dawki): u dorostych — 600 mg, u dzieci <1. miesigca
zycia — 5 mg/kg mc., u dzieci >1. miesigca zycia — 10 mg/kg mc.

Osobom, u ktérych nie mozna zastosowa¢ wymienionych lekéw, alternatywnie mozna podac
azytromycyne doustnie w jednorazowej dawce: u dorostych — 500 mg, u dzieci — 10 mg/kg mc?°.

Catkowite wyleczenie choroby meningokokowej jest mozliwe w przypadkach, ktére przebiegajg bez
powiktan. Pod wptywem antybiotykdéw i leczenia objawowego, objawy kliniczne najczesciej ustepujg
w ciggu kilku dni. Uszkodzenia osrodkowego ukfadu nerwowego oraz martwica niedokrwionych
koncowych czesci konczyn, sg klasyfikowane jako trwate nastepstwa choroby meningokokowej2.

Jezeli choroba meningokokowa przebiegata bez powiktan i zostata wyleczona, zwykle wymaga jedynie
oszczedzajgcego trybu zycia do czasu powrotu do petnego dobrostanu zdrowotnego. W przypadku
powiktan, poprawa stanu zdrowia moze wymagac¢ dtugotrwatej rehabilitacji i nie gwarantuje petnego
powrotu do zdrowia?!.

Profilaktyka

Licencjonowane szczepionki przeciwko chorobie meningokokowej sg dostepne od ponad 40 lat.
Z biegiem czasu nastgpita znaczna poprawa w zakresie pokrycia szczepow i dostepnosci szczepionek,
ale jak dotad nie wyprodukowano uniwersalnej szczepionki przeciwko chorobie meningokokowe;j.
Szczepionki sg specyficzne dla serogrup i zapewniajg ochrone o zréznicownaym czasie trwania??.

W Polsce dostepne sg trzy rodzaje szczepionek przeciw meningokokom:

e Szczepionki polisacharydowe skuteczne wobec meningokokéw serogrupy A i C lub A, C, W-135
i Y, przeznaczone dla os6b powyzej 2 roku zycia, mtodziezy i dorostych. Zaszczepienie takg
szczepionka daje ochrone na okres ok. 3-5 lat. Nie zaleca sie podawania dawek przypominajgcych.
Znaczenie szczepionek polisacharydowych jest coraz mniejsze ze wzgledu na dostepnosé
szczepionek skoniugowanych. Szczepionki polisacharydowe sg wcigz zalecane osobom
podrézujgcym w rejony endemicznego i epidemicznego wystepowania meningokokéw serogrupy
A, B, W-1351i Y.

e Szczepionki skoniugowane to szczepionki nowszej generacji (w Polsce dostepne sg preparaty
przeciw meningokokom serogrupy A, C, W135iY). W sktad szczepionek skoniugowanych wchodzag
oczyszczone polisacharydy otoczkowe meningokokéw potaczone z biatkiem nosnikowym.
Potgczenie takie sprawia, ze szczepionki te sg skuteczne u wszystkich osdb powyzej 2 m.z. oraz
zapewniajg dtugotrwatg ochrone przed zakazeniem. Tylko szczepionki skoniugowane zmniejszajg
w populacji liczbe bezobjawowych nosicieli meningokokéw danej grupy serologicznej. Wraz
z rozwojem turystyki wzrasta znaczenie szczepionek 4-walentnych (przeciw serogrupie A, C, W-
1351iY), ktére mogg by¢ stosowane u dzieci od 2 m.z. (lub 12 m.z), mtodziezy i dorostych w postaci
pojedynczej dawki.

e Szczepionki biatkowe przeciw meningokokom serogrupy B. Jedna z nich zostata opracowana
z wykorzystaniem technologii odwrotnej wakcynologii, gdzie na bazie znanej sekwencji catego

19 Medycyna Praktyczna (2017). Czy nalezy stosowac profilaktyke antybiotykowg u oséb z bliskiego kontaktu z chorym na
potwierdzong sepse meningokokowg? Pozyskano
z: https://www.mp.pl/szczepienia/ekspert/meningokoki_ekspert/menprofilaktyka/108286,czy-nalezy-stosowac-profilaktyke-
antybiotykowa-u-osob-z-bliskiego-kontaktu-z-chorym-na-potwierdzona-sepse-meningokokowa, dostep z 13.04.2021

0 Medycyna Praktyczna (2017). Zakazenia meningokokowe, sepsa meningokokowa. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/pacjent/choroby-zakazne/choroby/zakazenia-bakteryjne/160445,zakazenia-meningokokowe-sepsa-

meningokokowa, dostep z 13.04.2021
2 |bidem.

22 World Health Organization (2018). Fact sheet: Meningococcal meningitis. Pozyskano z: https://www.who.int/en/news-room/fact-
sheets/detail/meningococcal-meningitis, dostep z 06.04.2021
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genomu meningokoka serogrupy B zidentyfikowano biatka, ktére okazaly sie dobrymi antygenami
w szczepionce tj. czynnik H, adhezyne A i antygen wigzgcy heparyne. W sktad szczepionki wchodzi
réwniez biatko powierzchniowe przygotowane metodg tradycyjng. Szczepionka biatkowa jest
przeznaczona do szczepienia oséb w wieku 22 m.z., ktéra chroni przed inwazyjng chorobg
meningokokowg wywotang przez meningokoki serogrupy B. Druga szczepionka biatkowa zostata
opracowana klasyczng metodg rekombinacji genetycznej, zawiera biatko powierzchniowe fHbp,
tj. czynnik H. Moze by¢é podawana dzieciom powyzej 10 r.z. i dorostym jako ochrona przed
inwazyjna chorobg meningokokowag?:.

2.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane —
w odniesieniu do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowaé na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajac, z jakiego
zrodta pochodzg>

W ostatnich latach zapadalno$¢ na IChM utrzymuje sie na podobnym poziomie. Zgodnie z najnowszymi
danymi przedstawionymi przez Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen,
najwiecej przypadkow zachorowan odnotowuje sie wsréd dzieci ponizej 1 r.z. Wysoki wskaznik
zapadalnosci wystepuje takze w populacji ponizej 5 r.z. (Rycina 1). W 2019 roku zaobserwowano wzrost
zapadalnosci o ok. 0,8/100 tys., w stosunku do roku 2018, w populaciji dzieci miedzy 12 a 23 r.z.24,
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Rycina 1. Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe meningokokowi wzgledem wieku w latach 2015-2019
Zrédto: KOROUN 2020

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfadu Higieny (NIZP-PZH)
wykazuja, iz wskaznik zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokowg (IChM) w roku 2019
osiggnat poziom 0,50/100 tys. W stosunku do roku 2018 zapadalno$¢ spadta o 0,02/100 tys. (0,52/100
tys.). Najwiekszg liczbe zachorowan w roku 2019 odnotowano w wojewddztwie mazowieckim
(30 przypadkéw), najnizszg za$ w wojewodztwie opolskim (3 przypadki). Odsetek o0so6b
hospitalizowanych z powodu IChM wynidst 99,5% (Tabela 2)%.

2 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (2021). Szczepionka przeciwko meningokokom.
Pozyskano z: https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/meningokoki/?strona=7#jakie-szczepionki-przeciw-meningokokom-sa-
dostepne-w-polsce, dostep z 14.04.2021

24 Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2020). Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM)
w Polsce w 2019 roku. Pozyskano z: http://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2020/06/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-
IChM-w-Polsce-w-2019-roku.pdf, dostep z 14.04.2021

2 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (2020). Choroby zakazne i zatrucia w Polsce w 2019
roku. Pozyskano z: http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html#04, dostep z 16.03.2021
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Tabela 2. Liczba zachorowan ogétem, wskaznik zapadalnosci oraz liczba i procent hospitalizowanych
wzgledem wojewédztw z powodu IChM w roku 2019

Liczba zachorowan | e Zanadalnodé Hospitalizacja
Wojewddztwo L Ll e zachorowan r?galoa(‘) ?;:c
[ on [ [ v | wroku Liczba %
2018r. 67 54 19 60 200 0,52 199 99,5
POLSKA
2019r. 65 53 26 49 193 0,50 192 99,5
Dolnoslaskie 6 1 2 2 11 0,38 11 100
Kujawsko-Pomorskie 3 5 2 2 12 0,58 12 100
Lubelskie 2 6 1 - 9 0,43 9 100
Lubuskie 3 2 - - 5 0,49 5 100
todzkie 5 2 1 1 9 0,37 9 100
Matopolskie 4 3 1 5 13 0,38 13 100
Mazowieckie 6 7 7 10 30 0,55 30 100
Opolskie 1 1 1 - 3 0,30 3 100
Podkarpackie 4 - 2 1 7 0,33 7 100
Podlaskie 4 - - - 4 0,34 4 100
Pomorskie 4 2 2 5 13 0,56 13 100
Slgskie 9 4 2 6 21 0,46 21 100
Swietokrzyskie - 3 2 1 6 0,48 6 100
Warminsko-Mazurskie 4 3 1 3 11 0,77 11 100
Wielkopolskie 9 9 2 7 27 0,77 26 96,3
Zachodniopomorskie 1 5 - 6 12 0,71 12 100

Zrédio: Opracowanie wiashe na podstawie NIZP-PZH 2020

Zgodnie z danymi NIZP-PZH, w roku 2019 najwyzszy wskaznik zapadalnosci na IChM zaobserwowano
u niemowlat ponizej 12 m.z. i wyniést ok. 11,36/100 tys. U dzieci w wieku miedzy 12 a 23 m.z. natomiast
odnotowano stosunkowo nizszg wartos¢ tego wskaznika (7,08/100 tys.). Z kolei wérdd dzieci miedzy 24
a 35 m.z. wskaznik zapadalnosci osiggnat warto$é 4,05/100 tys. Sredni wspétczynnik zapadalnosci
ws$rdd dzieci ponizej 4 r.z. wynidst 5,12/100 tys. i byt on wyzszy w stosunku do tej samej grupy wiekowej
w roku 2018 (4,93/100 tys.). W pozostatych grupach wiekowych wskaznik zapadalnosci wahat sie
miedzy 0,12/100 tys. a 0,61/100 tys.25,

Wedtug danych NIZP-PZH, w latach 2015-2019 najmniejszg liczbe nowych zachorowan odnotowano
w wojewodztwie: opolskim, podlaskim oraz Swietokrzyskim. Najwyzszg liczbe zachorowan natomiast
zaobserwowano w wojewddztwie mazowieckim, pomorskim, $lgskim oraz wielkopolskim, przy czym
sposrod wszystkich wojewddztw, najwiecej jak dotgd odnotowano nowych przypadkéw w wojewddztwie
mazowieckim (Tabela 3)%.

Tabela 3. Liczba zachorowan ogétem na chorobe meningokokowa wedlug wojewédztw w latach 2015-2019

Wojewddztwo 2015 2016 2017 2018 2019

Dolnoslaskie 15 12 12 19 11

Kujawsko-Pomorskie 19 12 14 11 12
2 |bidem.

27 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (2021). Choroby zakazne i zatrucia w Polsce. Pozyskano
z: http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html#04, dostep z 16.03.2021
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Lubelskie 10 3 14 9 9
Lubuskie 6 11 3 2 5
todzkie 10 8 9 5 9
Matopolskie 14 11 18 12 13
Mazowieckie 34 25 42 31 30
Opolskie 4 2 1 1 3
Podkarpackie 10 4 8 12 7
Podlaskie 2 3 3 3 4
Pomorskie 19 14 28 16 13
Slgskie 21 15 22 20 21
Swietokrzyskie 5 1 5 5 6
Warminsko-Mazurskie 14 10 8 13 11
Wielkopolskie 23 27 25 20 27
Zachodniopomorskie 14 9 16 21 12
POLSKA 220 167 228 200 193

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie NIZP-PZH 2015-2019

Wsrod zakazen meningokokowych wyodrebniono ok. 12 grup serologicznych (na podstawie roznic
w budowie polisacharydowej otoczki). Obecnie najczesciej wykrywanymi, niebezpiecznymi serotypami
meningokokowymi sg typy A, B, C, Y oraz W-135%8,

Ponizsza rycina (Rycina 2) opracowana przez Krajowy Os$rodek Referencyjny ds. Diagnostyki
Bakteryjnych Zakazen prezentuje liczbe izolatbw PCR+ w zaleznosci od okre$lonych grup
serologicznych w poszczegolnych miesigcach zycia u dzieci chorych na IChM. Najwiecej izolatéw PCR+
serogrupy typu B w badanej grupie (n=67) odnotowano u dzieci 5-miesiecznych (7 izolatéw PCR+)2°,

28 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (2021). Szczepienia przeciw meningokokom. Pozyskano
z: https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/meningokoki/, dostep z 16.03.2021

SKrajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2020). Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM)
w Polsce w 2019 roku. Pozyskano z: http://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2020/06/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-
IChM-w-Polsce-w-2019-roku.pdf, dostep z 16.03.2021
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Rycina 2. IChM u dzieci 2. r.z., wywotana przez meningokoki okreslonych grup serologicznych w roku 2019
(n=67)

Zrédto: KOROUN 2020

Rycina ponizej natomiast przedstawia rozktad okres$lonych grup meningokokéw na terenie Polski
w latach 2010-2019. Od wielu lat najczesciej wykrywanym serotypem jest serotyp B. Wzrost znaczenia
zakazen spowodowanych meningokokami typu B obserwuje sie od 2013 roku. Serotyp ten stanowit
przyczyne blisko 71% wszystkich zakazen N. meningitidis. Od 2015 roku zauwazalny jest wzrost
zakazen wywotanych przez meningokoki serogrupy W-135, podczas gdy odsetek zakazen serotypem
C stopniowo maleje (NO — nieokreslona serogrupa) (Rycina 3)%. Dane potwierdzajg rowniez wyniki
przegladu systematycznego Peterson 2019, gdzie stwierdzono, ze IChM na terenie Polski byto
wywotywane w 62,8% przypadkéw przez meningokoki z grupy B [95%ClI: (57,5; 68,0)]. W pozostatych
34% przypadkow [95%CI: (28,0; 40,2)] IChM wywotywaty meningokoki z grupy C31.
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Rycina 3. Dystrybucja grup serologicznych wsréd meningokokéw odpowiedzialnych za zakazenia w Polsce
w latach 2010-2019

Zrédto: KOROUN 2020

30 |bidem.

31 peterson M. E., Li Y., Bita A. et al. (2019). Meningococcal serogroups and surveillance: a systematic review and survey.
J. Glob. Health. 9(1): 010409
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W 2019 r. odsetek zgonow wsréd chorych na IChM (ogolny wspétczynnik $miertelnosci) wyniost 16,5%
i byt on nizszy w stosunku do roku poprzedniego (17,9%)32. Najwyzszy wspoétczynnik $miertelnosci
wystepowat w grupie oséb powyzej 65 r.z. (50%). Biorgc pod uwage rok 2018, najwyzszy odsetek
zgonow stwierdzono w grupach dzieci w wieku 36-47 m.z (50%) i miodziezy 15-19r.z (50%)%.
W populacji os6b najbardziej narazonych na zakazenie meningokokami (<1. r.z.) wspétczynnik
$miertelnosci wynidst w 2019 r. — 13,6% (Rycina 4)34 3,
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Rycina 4. Wspétczynnik smiertelnosci (CFR) wzgledem grup wiekowych w Polsce w roku 2019
Zrédto: KOROUN 2020

Na wykresie ponizej (Rycina 5) przedstawiono liczbe wykonanych w Polsce szczepien ochronnych
p/meningokokom w okresie od 2010 do 2019 r. Od poczatku 2015 roku obserwuje sie stopniowy wzrost
liczby szczepien. Dotychczas najwiecej szczepien wykonano w roku 2019 (98 952 zaszczepionych
0s06b)36,
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Rycina 5. Liczba zaszczepionych osoéb przeciwko N. meningitidis w Polsce w latach 2010-2019
Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie NIZP-PZH 2010-2019

32 bidem.

3Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2019). Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM)
w Polsce w 2018 roku. Pozyskano z:http://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2019/05/ICHM2018.pdf, dostep z 16.03.2021

34Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2020). Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM)
w Polsce w 2019 roku. Pozyskano z: http://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2020/06/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-
IChM-w-Polsce-w-2019-roku.pdf, dostep z 16.03.2021

3 Skoczynska A. (2019). W ktorych grupach wiekowych obserwuije sie najwiekszg zapadalno$¢ na IChM w Polsce i jakie grupy
serologiczne dominujg? Pozyskano z: https://lwww.mp.pl/szczepienia/ekspert/meningokoki_ekspert/men-
objawy/90184,epidemiologia-inwazyjnej-choroby-meningokokowej, dostep z 16.03.2021

3% Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakiad Higieny (2021). Szczepienia ochronne w Polsce. Pozyskano
z: http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html#05, dostep z 16.03.2021
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W tabeli ponizej (Tabela 4) przedstawiono liczbe wykonanych w Polsce szczepien ochronnych
p/meningokokom w okresie od 2010 do 2019 r. w poszczegoélnych wojewddztwach. Najmniejszg liczbe
0sOb zaszczepionych odnotowano w woj. podlaskim, natomiast najwiekszg w wojewddztwie
mazowieckim. Zauwaza sie wzrost wykonanych szczepien na przetomie 2010-2011 r. oraz jednoczesny
spadek w 2012 r. Liczba zaszczepionych stopniowo wzrastata od 2012 r. az do 2014 r. W 2015 r.
obserwowano spadek populacji oséb zaszczepionych. Kolejne lata charakteryzowaty sie ponownym
wzrostem liczby oséb zaszczepionych?’.

Tabela 4. Liczba zaszczepionych oséb przeciwko N. meningitidis w Polsce wzgledem wojewoédztw w latach

2010-2019

2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
Dolnoslaskie 4024 | 5887 | 3567 | 3804 | 4465 | 4319 | 4584 | 5031 | 8546 | 8726
ﬁg‘r‘;’]“(’)"ﬁsﬁe 2108 | 2963 | 1740 | 1847 | 2190 | 1901 | 2574 | 2846 | 4584 | 4593
Lubelskie 1322 | 1988 | 1151 | 1634 | 1753 | 1209 | 1738 | 1259 | 3355 | 2403
Lubuskie 639 | 957 | 539 | 606 | 949 | 570 | 767 | 622 | 1508 | 1144
t6dzkie 2361 | 2891 | 1873 | 1426 | 1704 | 1436 | 1681 | 1783 | 4228 | 3051
Matopolskie 8742 | 9644 | 7562 | 6097 | 6734 | 6444 | 6899 | 7878 | 11404 | 15110
Mazowieckie 10829 | 15244 | 10322 | 12109 | 12918 | 11 456 | 12 722 | 13627 | 20843 | 24 362
Opolskie 781 | 1318 | 935 | 1084 | 1488 | 1465 | 1503 | 1668 | 2604 | 2183
Podkarpackie 1605 | 1982 | 767 | 1142 | 1601 | 1052 | 1393 | 1395 | 2911 | 1890
Podlaskie 638 | 1022 | 504 | 391 | 574 | 392 | 720 | 525 | 1185 | 980
Pomorskie 1871 | 2981 | 2727 | 2129 | 2711 | 3014 | 3626 | 3951 | 7160 | 6774
Slgskie 5299 | 7209 | 5914 | 5085 | 5574 | 4942 | 5790 | 5364 | 10383 | 9769
Swietokrzyskie 5062 | 7330 | 5483 | 6761 | 4076 | 3659 | 4151 | 3063 | 6250 | 5061
\I\’AV:;T:;Z';O 757 | 1459 | 908 | 805 | 1158 | 915 | 1252 | 1249 | 2349 | 1946
Wielkopolskie 2475 | 4003 | 1900 | 2084 | 2868 | 2619 | 3131 | 3903 | 7785 | 8153
Zachodniopomorskie | 1427 | 5103 | 918 | 996 | 1273 | 1096 | 2332 | 1693 | 3129 | 2807

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie NIZP-PZH 2010-2019

Zgodnie z danymi NIZP-PZH, w roku 2015 odnotowano najnizszg liczbe zgonéw z powodu zakazenia
N. Meningitidis od 2010 r. (5 przypadkéw). Natomiast w 2012 r. odnotowano jak dotgd najwyzszg liczbe
zgondw z tego powodu (16 przypadkéw). Ponadto od 2017 liczba zgondw utrzymuje sie na zblizonym
poziomie (Rycina 6)%.

37 |bidem.

38 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (2021). Choroby zakazne i zatrucia w Polsce. Pozyskano
z: http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html#04, dostep z 16.03.2021
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Rycina 6. Liczba zgonéw z powodu zakazenia N. Meningitidis w latach 2010-2019
Zrodio: Opracowanie wiasne na podstawie NIZP-PZH 2010-2019

Na podstawie danych zawartych w bazie Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME), w Polsce
w roku 2019 wspétczynnik DALYs (lata zycia skorygowane niepetnosprawnoscig, ang. disability
adjusted life-years), dla zakazen meningokokowych wynidst 15,15 DALYs/100 tys. i byt on wyzszy od
wartosci dla Unii Europejskiej (14,19 DALYs/100 tys.)3°.

Ponadto zgodnie z danymi GBD (ang. Global Burden of Disease), najwyzszy wskaznik DALYs
obejmowat zaréwno dzieci do 6 dnia zycia (550,63 DALYs/100 tys.) jak i dzieci miedzy 7 a 27 dniem
zycia (534,86 DALYs/100 tys.). Do gwattownego spadku wskaznika DALYs dochodzi w ramach grupy
wiekowej miedzy pierwszym miesigcem zycia a 1 r.z. (98,51 DALYs/100 tys.). Wskaznik ten utrzymuje
sie na zblizonym poziomie w pozostatych grupach wiekowych (Rycina 7)4°.
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Rycina 7. Wspétczynnik DALYs z podzialem na grupy wiekowe w 2019 r.

% Institute for Health Metrics and Evaluation (2021). GBD Compare VIz Hub: Meningitis. Pozyskano
z: https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/#, dostep z 19.03.2021

40 |bidem.
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Zrédto: IHME GHDEX 2021
Znaczenie dla zdrowia obywateli

Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:
O ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
O ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
4| zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

O poprawiania jako$ci zycia bez istotnego wplywu na jego dfugosc

Uwagi

<Przedstawic¢ przewidywane skutki wdroZenia programu w zaleznosci od rodzaju programu: prewencyjny — przewidywany stopien
unikniecia zachorowania/pogorszenia stanu zdrowia; przesiewowy — przewidywane korzysci wczesnego wykrycia choroby;

leczniczy — znaczenie podjecia leczenia; poprawiajgcy jakos$¢ zycia — znaczenie poprawy jako$ci zycia>
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. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie

dostepnych technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac¢ obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogoélnopolskich
programéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego zrodta
pochodzg. Przedstawi¢ dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych
w danym problemie zdrowotnym w zakresie okreslonej interwencji i obecnego postepowania w danym kraju w okreslonym
problemie zdrowotnym, jesli dotyczy>

Aktualne postepowanie i stan finansowania ze $rodkdéw publicznych w Polsce

Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357, z pézn. zm.)*' aktualnie dostepne sa
Swiadczenia gwarantowane w analizowanej tematyce przedstawione w tabeli ponizej (Tabela 5).

Tabela 5. Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych w kierunku wykrycia
N. meningitidis

Kod Klasyfikacji Warunki realizacji

Badan Nazwa swiadczenia gwarantowanego swiadczen
Laboratoryjnych

u4a7 Neisseria meningitidis (Grupy A-D; X-Z; W135) Medyczne laboratorium

Antygen (surowica poliwalentna) diagnostyczne wpisane do
— — ewidencji Krajowej Rady

u48 Neisseria meningitidis (Grupa A, B, C, D, X, Y, Z, Diagnostow Laboratoryjnych.
W135, 29E)
Antygen (surowica monowalentna)

u49 Neisseria meningitidis B / E. coli K1
Antygen

u50 Neisseria meningitidis A, B / E. coli K1, C, Y/W

Antygen (rozpuszczalne)

us1 Neisseria meningitidis A, C, Y, W135
Antygen (lateks poliwalentny)

Zrédto: MZ 2021

Gtoéwny Inspektor Sanitarny co roku ogtasza w formie obwieszczenia Program Szczepien Ochronnych
(PSO), ktéry uwzglednia wskazania do wykonania szczepien (obowigzkowych i zalecanych) oraz ich
schematu. Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko meningokokom jest
realizowana wytgcznie poprzez szczepienia dobrowolne (zalecane). Zgodnie z PSO* na 2021 rok,
szczepienia przeciwko meningokokom zalecane sg w nastepujgcych grupach:

e niemowletom od ukorhczenia 2 miesigca zycia;
e dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej:

o osoby z bliskim kontaktem z chorym lub materiatem zakaznym (personel medyczny, pracownicy
laboratorium),

o osoby przebywajgce w zbiorowiskach (przedszkolach, Ztobkach, domach studenckich,
internatach, koszarach),

o 0soby z zachowaniem sprzyjajacym zakazeniu (intymne kontakty z nosicielem lub osobg chora,
np. gteboki pocatunek),

o osoby podrozujace;

e dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami odpornosci:

4 Ministerstwo Zdrowia (2016). Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(Dz.U. 2016 poz. 357, z pézn. zm.). Pozyskano z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep
z 17.05.2021

42 Glowny Inspektorat Sanitarny (2020). Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia z dnia 22 grudnia 2020 r. w sprawie
Programu Szczepien Ochronnych na rok 2021. Pozyskano z: http://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2020/117/, dostep z 16.03.2021
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o 0soby z anatomiczng lub czynnosciowa asplenia,

o o0soby zakazone wirusem HIV,

o o0soby z nowotworem ztosliwym,

o o0soby z chorobg reumatyczng,

o o0soby z chorobg przewlektg chorobg nerek i watroby,

o 0soby chore leczone ekulizumabem z powodu napadowej nocnej hemoglobinurii lub atypowego
zespotu hemolityczno-mocznicowego,

o 0soby przed i po przeszczepieniu szpiku,
o 0soby leczone immunosupresyjnie;

e dzieciom w wieku od ukoniczenia 2 miesigca zycia z grup ryzyka zaburzehn odpornosci
(wymienionych w czesci I. A. PSO — Szczepienia obowigzkowe dzieci i miodziezy wedtug wieku —
kalendarz szczepien) oraz szczegodlnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej
65 roku zycia.

W uwagach wskazano, ze w powyzszych grupach liczba dawek oraz schemat szczepienia powinny byé
zgodne z zaleceniami producenta szczepionki.

Liczba dawek i schemat szczepienia — wedtug wskazan producenta szczepionki:
e szczepionka skoniugowana monowalentna przeciw serogrupie C,

e szczepionka rekombinowana (rDNA), monowalentna ztozona, adsorbowana, przeciw serogrupie
Bl

e szczepionka skoniugowana, czterowalentna przeciw serogrupom A, C, W-135, Y,

e szczepionka nieskoniugowana (polisacharydowa), przeciw serogrupom A, C — dzieciom
od ukonhczenia 2 roku zycia i dorostym.

Koszt zakupu szczepionki (w ramach szczepien zalecanych) ponosi osoba poddajgca sie szczepieniu,
natomiast badania kwalifikacyjne oraz wykonanie szczepienia finansowane sg przez NFZ, o ile
placéwka, do ktoérej zgtosit sie pacjent, zawarta odpowiednia umowe z NFZ i jezeli pacjent posiada
uprawnienia z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego*3.

Zgodnie z obwieszczeniem z dn. 8 pazdziernika 2020 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeh i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. 2020 poz. 1845
z pézn. zm.) badania kwalifikacyjne moze przeprowadzi¢ lekarz POZ lub lekarz o innej specjalizaciji.
Po wykonanym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, lekarz wydaje zaswiadczenie ze wskazaniem daty
i godziny przeprowadzonego badania. W przypadku przeprowadzenia szczepienia u pacjenta, moze
ono zostaé¢ wykonane przez lekarza, felczera, pielegniarke, potoznag, higienistke szkolna lub przez osobe
posiadajgcg kwalifikacje z zakresu szczepien ochronnych44,

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produkiow Leczniczych Centrum Systemoéw
Informatycznych Ochrony Zdrowia*® oraz Europejskiej Agencji Lekow*® obecnie w Polsce
zarejestrowanych jest 6 szczepionek przeciwko zakazeniom meningokokowym z waznym pozwoleniem
dopuszczenia do obrotu, tj.: Bexsero (Tabela 6), Menitorix (Tabela 7), Menveo (Tabela 8), NeisVac-C
(Tabela 9), Nimenrix (Tabela 10) i Trumenba (Tabela 11).

Tabela 6. Charakterystyka Bexsero*’

43 Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 8 pazdziernika 2020 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazehn i choréb zakaznych u ludzi. (Dz.U. 2020 poz. 1845
z pézn. zm.). Pozyskano z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20200001845, dostep z 17.05.2021

4 |bidem.

4 Rejestry Medyczne (2021). Rejestr Produktow Leczniczych. Szczepionka przeciw meningokokom/meningokoki. Pozyskano
z: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public, dostep z 19.03.2021

4 European Medicines Agency (2021). Europejska Agencja Lekow. Pozyskano z: https://www.ema.europa.eu/en/medicines,
dostep z 30.03.2021

47 European Medicines Agency (2021). Karta charakterystyki produktu leczniczego Bexsero. Pozyskano
z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bexsero-epar-product-information_pl.pdf, dostep z 30.03.2021
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Nazwa handlowa, postaé | Bexsero zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (0,5 ml).

i dawka Szczepionka przeciw meningokokom grypy B (rDNA), ztozona, adsorbowana.

Kod ATC JO7AHO09

Dawka 0,5 ml zawiera:

e Rekombinowane biatko fuzyjne NHBA ze szczepdéw Neisseria meningitidis
grupy B (50 pg)*2 2.

e Rekombinowane biatko NadA ze szczepdéw Neisseria meningitidis grupy
B (50 pg)*-2>.

e Rekombinowane biatko fuzyjne fHbp ze szczepdéw Neisseria meningitidis
grupy B (50 pg)*2 2.

e  Pecherzyki blony zewnetrznej (OMV) ze szczepu NZ98/254 bakterii Neisseria
meningitidis grupy B mierzone jako catkowita ilo$¢ biatka zawierajgcego PorA
P1.4 (25 pg)>

Substancja czynna

*1 wytwarzane w komorkach E. coli przy uzyciu technologii rekombinacji DNA.
*2 adsorbowane na wodorotlenku glinu (0,5 mg AI?*).

*3 NHBA (antygen Neisseria wigzacy heparyne), NadA (adhezyna
A ze szczepdw Neisseria), fHbp (biatko wigzace czynnik H).

Wiek w czasie | Szczepienie Odstepy miedzy | Dawka
podania pierwotne dawkami w | uzupelniajgca
pierwszej ramach

dawki szczepienia

pierwotnego

Niemowleta, od | Trzy dawki po | Nie mniej niz 1 | Tak, jedna dawka

2 do 5 miesiecy | 0,5 ml miesiac w wieku miedzy 12

wigczenia a 15 miesiecy
z zachowaniem
odstepu co

Niemowleta, od | Dwie dawki po | Nie mniej niz 2 | NdMNi€l

6 miesiecy miedzy

3 do 5 miesiecy | 0,5 ml miesigce A
wigcznie cyklem szczepienia
pierwotnego
a dawkg
uzupetniajgca > ©.
Tak, jednak dawka
Dawkowanie Niemowleta, od | Dwie dawki po | Nie mniej niz 2 ;Vzac?wrc-)uvgv];:iemr-z-’
6 do 11_ miesiecy | 0,5 ml miesigce odstepu o
wigcznie najmniei

2 miesiecy miedzy
cyklem szczepienia
pierwotnego

a dawkag
uzupetniajgca®.

Dzieci, od 12 do | Dwie dawki po | Nie mniej niz 2 | Tak, jedna dawka
23 miesiecy | 0,5 ml miesigce z zachowaniem
wigcznie odstepu od 12 do
23 miesiecy
miedzy cyklem
szczepienia
pierwotnego

a dawkag
przypominajgcg ©.

Dzieci, od 2 do | Dwie dawki po | Nie mniej niz 1 | U oséb narazonych
10 lat wigcznie 0,5ml miesigc w sposob ciggty na
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Mtodziez (od 11 ryzyko ekspozycii
lat) i dorosli* na chorobe
meningokokowg
nalezy rozwazy¢
podanie dawki
uzupetniajgce;j,
zgodnie

z oficjalnymi
zaleceniami.

a — Pierwszg dawke nalezy podac¢ nie wczesniej niz w wieku 2 miesiecy. Nie
okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki
Bexsero u niemowlgt w wieku ponizej 8 tygodni (brak dostepnych danych).

b — W przypadku op6znienia dawka uzupetniajgca nie powinna by¢ podana pdzniej
niz w wieku 24 miesiecy.

¢ — Nie okreslono dotychczas potrzeby i schematu podawania kolejnych dawek
uzupetniajgcych.

* Brak dostepnych danych dla dorostych w wieku powyzej 50 lat.

Droga podania

Szczepionke nalezy wstrzykiwaé gteboko domiesniowo, najlepiej w przednio-
boczng czes¢ uda u niemowlat lub w obszarze miesnia naramiennego u starszych
pacjentow.

W przypadku jednoczesnego podawania wiecej niz jednej szczepionki nalezy
zastosowac oddzielne miejsca wstrzykniec.

Szczepionki nie wolno wstrzykiwa¢ dozylnie, podskornie lub srédskérnie, a takze
nie wolno jej mieszaé z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.

Mechanizm dziatania na
podstawie ChPL

Nie badano skutecznosci szczepionki Bexsero w badaniach klinicznych.
O skutecznosci szczepionki wnioskowano na podstawie wykazanej indukciji
przeciwciat bakteriobdjczych w surowicy w odpowiedzi na kazdy z antygenow
wchodzacych w skitad szczepionki.

Immunogennosé

Wytwarzanie przeciwciat bakteriobdjczych w surowicy w odpowiedzi na kazdy
z antygendw szczepionki — NadA, fHbp, NHBA i PorA P1.4 — badano z uzyciem
zestawu czterech szczepow referencyjnych meningokokéw z grupy B. Poziom
bakteriobojczych przeciwciat przeciw tym szczepom mierzono w tescie aktywnosci
bakteriobodjczej surowicy z zastosowaniem surowicy ludzkiej jako Zrdodta
dopetniacza (hSBA). Dla szczepu referencyjnego NHBAnie sg dostepne dane ze
wszystkich schematéw szczepieh. Wiekszos¢ pierwszoplanowych badan
immunogennosci byto randomizowanymi, kontrolowanymi, wieloosrodkowymi
badaniami klinicznymi. Immunogennos$¢ badano u niemowlat, dzieci, mtodziezy
i dorostych.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Czynne uodpornienie dzieci po ukonczeniu 2 m.z. i starszych w celu zapobiegania
chorobom inwazyjnym wywotanym przez Neisseria meningitidis grupy B (MenB).

Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 stycznia
2013r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 wrzesnia 2017 r.

Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o ChPL (EMA 2021b)

Tabela 7. Charakterystyka Menitorix*8

Nazwa handlowa,
postac i dawka

Menitorix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciw haemophilius typ b i meningokokom grupy C, skoniugowana.

Kod ATC

JO7AG53

4 Rejestry Medyczne (2021). Karta charakterystyki  produktu leczniczego  Menitorix.

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public _pl.pdf, dostep z 30.03.2021

Pozyskano  z:
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Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:
e Polisacharyd Haemophilius typ b (5 ug)

Substancja czynna e Fosforan polirybozorybitolu zwigzany z toksoidem tezcowym jako nosnikiem
biatkowym (12,5 pg)

e Polisacharyd Neisseria meningitiidis grupy C (szczep C11) zwigzany
z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym (5 ug)

Szczepienie pierwotne: niemowleta po ukonczeniu 2. miesigca zycia do ukonczenia
12. miesigca zycia, schemat sktada si¢ z trzech dawek po 0,5 ml (nalezy
przestrzega¢ co najmniej jednomiesiecznych odstepéw pomiedzy poszczegdlnymi
dawkami).

Szczepienia uzupetniajgce:

e dzieciom, u ktérych zastosowano szczepienie pierwotne, nalezy podaé
szczepienie uzupefniajgce zawierajgce Hib i MenC. U dzieci, ktoére jako
niemowleta, otrzymalty w cyklu szczepienia pierwotnego skojarzong
bezkomdrkowg szczepionke przeciw krztuscowi zawierajgcg Hib, szczepienie

uzupetniajgce Hib nalezy przeprowadzi¢ przed ukonczeniem 2. roku zycia.
Dawkowanie . o o .
e Pojedyncza (0,5 ml) dawka szczepionki Menitorix moze by¢ podana jako

szczepienie uzupetniajgce u dzieci, ktére ukonczyly 3-dawkowy cykl
szczepienia pierwotnego wykonanego szczepionkg Menitorix lub inng
skoniugowana szczepionka przeciwko Hib i MenC.

e Czas podania dawki uzupetniajgcej powinien byé zgodny z obowigzujgcymi
zaleceniami i zwykle nalezy jg podaé powyzej 12 m.z., a przed ukonczeniem
2r.z.

e Menitorix nie powinien by¢ stosowany u dzieci powyzej 2 r.z. ze wzgledu
na brak danych dotyczgacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki
w tejgrupie wiekowej.

Podanie wytgcznie domiesniowo, najlepiej w przednio-boczng czes¢ uda. U dzieci
w wieku od 12 do 24 miesiecy szczepionka moze zostaé podana w migsien
naramienny. Szczepionki nie wolno podawaé donaczyniowo, $rédskornie
lub podskornie.

Droga podania

Ocena skutecznosci szczepionki w programie szczepien ochronnych rutynowo
realizowanym w Wielkiej Brytanii (stosowano rézne ilosci trzech skoniugowanych
szczepionek meningokowych grupy C) w okresie od konca 1999 roku do marca
2004, wykazata koniecznos¢ stosowania szczepienia uzupetniajgcego po 3-
dawkowym szczepieniu pierwotnym (trzy dawki podawane w wieku 2, 3 i 4
miesiecy). Skutecznos$é szczepienia w populacji dzieci w ciggu roku od ukonczenia
szczepienia pierwotnego oceniono na 93% (95% przedziat ufnosci 67-99%).
Jednakze w ponad rok po ukonczeniu szczepienia pierwotnego zaobserwowano
zmniejszenie ochrony. Ocena skutecznosci oparta na ograniczonej liczbie
przypadkéw uzyskanych do chwili obecnej wskazuje, ze u dzieci, ktdre zostaty
zaszczepione tylko jedng dawka szczepionki na przetomie pierwszego i drugiego
roku zycia, poziom ochrony takze moze ulega¢ zmniejszeniu. Skutecznos$¢ we
wszystkich innych grupach (do ukonczenia18 lat), ktére przyjety pojedynczg dawke
ksztattowata sie, do tej pory, na poziomie 90% lub wiecej w przeciggu jednego roku
lub dtuzej po szczepieniu.

Mechanizm dziatania na
podstawie ChPL

Ocena witasciwosci farmakokinetycznych szczepionek nie jest wymagana.

Dane niekliniczne, wuzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci
po podaniu dawki pojedynczej i podaniu wielokrotnym nie wykazujg wystepowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Zarejestrowane Czynne uodpornienie dzieci po ukonczeniu 2 m.z. do ukonczenia 2 r.z. w celu

wskazania do zapobiegania chorobom inwazyjnym wywotanym przez Haemophilius influenzae
stosowania typ b (Hib) i Neisseria meningitidis grupy C (MenC).

Pozwolenie na Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 lipca 2008 r.

dopuszczenie do obrotu | pata ostatniego przediuzenia pozwolenia: 12 lipca 2011 r.

Zrédio: Opracowanie wtasne w oparciu o ChPL (EMA 2021)
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Tabela 8. Charakterystyka Menveo*®

Nazwa handlowa, Menveo proszek i roztwor do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan.
postac i dawka Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W135 Y.
Kod ATC JO7AHO8

Jedna dawka (0,5 ml szczepionki po rekonstrukcji) zawiera:

e Oligosacharyd meningokokéw grupy A (10 pg) skoniugowany z biatkiem
CRMu97 Corynebacterium diphtheriae (16,7-33,3 ug).

e Oligosacharyd meningokokéw grupy C (5 pg) skoniugowany z biatkiem
CRMag7 Corynebacterium diphtheriae (7,1-12,5 pg).

Substancja czynna e Oligosacharyd meningokokow grupy W135 (5 ug) skoniugowany z biatkiem
CRMu97 Corynebacterium diphtheriae (5,6-10,0 pg).

e Oligosacharyd meningokokow grypy Y (5 pug) skoniugowany z biatkiem CRM197
Corynebacterium diphtheriae (5,6-10 pg).

e Oligosacharyd meningokokéw grup A (10 ug), C (5 ug), W135 (5 ug)iY (5 ug),
skoniugowanych z biatkiem CRMzg7 Corynebacterium diphtheriae.

Dzieci (powyzej 2 r.z.), mtodziez i doroslii dawkowanie w pojedynczym
wstrzyknieciu (0,5 ml).

Nie okre$lono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci
szczepionki Menveo u dzieci w wieku ponizej 2 r.z.

: Osoby w starszym wieku: ograniczone dane dotyczgce oséb w wieku 56-65 lat,
Dawkowanie brak danych dotyczagcych oséb w wieku powyzej 65 lat.

Dawka przypominajgca moze byé podana osobom, ktére otrzymaty uprzednio
szczepienie podstawowe szczepionkg Menveo, inng skoniugowang szczepionka
przeciw meningokokom lub nieskoniugowana, polisacharydowg szczepionka
przeciw meningokokom. Koniecznos$¢ oraz czas podania dawki przypominajgcej
nalezy okresli¢ na podstawie zalecen krajowych.

Podanie poprzez wstrzykniecie domigsniowe, najlepiej w miesien naramienny. Nie

Dliefe [pot el podawaé¢ donaczyniowo, podskornie lub srédskornie.

Skutecznos$¢ szczepionki Menveo oceniano posrednio na podstawie wytwarzania
przeciwcial  przeciwotoczkowych  swoistych  serotypowo o  dziataniu
bakteriobojczym. Aktywnos$¢ bakteriobdjczg surowicy (SBA) mierzono uzywajac
ludzkiej surowicy jako zrédia egzogennych skfadnikéw dopetniacza (hSBA).
Sktadniki hSBA stanowity poczatkowy czynnik porownawczy dla okreslenia
ochrony przed zakazeniem meningokokowym.

Immunogenno$¢ oceniano w  wieloosrodkowych badaniach  klinicznych
z randomizacjg i aktywng kontrolg, obejmujgcych dzieci (w wieku 2-10 lat),

Mechanizm dziatania na | miodziez (w wieku 11-18 lat), osoby doroste (w wieku 19-55 lat) i w starszym wieku
podstawie ChPL (56-65 lat).

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym i toksycznego wptywu na rozréd i rozwoj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cziowieka.

W badaniach laboratoryjnych na zwierzetach nie obserwowano dziatan
niepozgdanych u zaszczepionych matek krolikow lub ich potomstwa w okresie do
29 dni po urodzeniu. Nie stwierdzono wptywu na ptodnos¢ u samic krélikow
otrzymujgcych szczepionke Menveo przed wykryciem i w czasie cigzy.

Szczepionka Menveo jest przeznaczona do czynnego uodpornienia dzieci (w wieku

Zarejestrowane od 2 lat), mtodziezy i dorostych narazonych na kontakt z dwoinkami zapalenia opon
wskazania do modzgowym (Neisseria meningitidis) z grup serologicznych A, C, W135i Y, w celu
stosowania zapobiegania chorobie inwazyjnej.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z obowigzujgcymi oficjalnymi zaleceniami.

4 European Medicines Agency (2021). Karta charakterystyki produktu leczniczego Menveo. Pozyskano
z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/menveo-epar-product-information_pl.pdf, dostep z 30.03.2021
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i Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 marca
Pozwolenie na 2010 .

dopuszczenie do obrotu

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04 grudnia 2014 r.

Zrédio: Opracowanie wtashe w oparciu o ChPL (EMA 2021c)
Tabela 9. Charakterystyka NeisVac-C®°

NeisVac-C (0,5 ml), zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Nazwa handlowa,

postaé i dawka Szczepionka meningokokowa polisacharydowa grupy C, skoniugowana,
adsorbowana.
Kod ATC JO7AH

Dawka 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna Polisacharyd (O-deacetylowany) Neisseria meningitidis grupy C — szczep C11
(10 pg) skoniugowany z toksoidem tezcowym (10-20 pg) adsorbowany na
wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,5 mg AI%*).

Szczepienie podstawowe:

e niemowletom w wieku po ukonczeniu 2 m.z. do ukonczenia 4 m.z. nalezy
poda¢ dwie dawki, kazdg po 0,5 ml z przerwg co najmniej dwoch miesiecy,

e niemowletom po ukonczeniu 4 m.z., starszym dzieciom, mtodziezy i dorostym

Dawkowanie nalezy poda¢ jedng dawke 0,5 ml.

Szczepienie przypominajgce: po zakonczeniu cyklu szczepienia podstawowego
u niemowlat w wieku po ukonczeniu 2 m.z. do ukonczenia 12 m.z., nalezy podac
dawke przypominajgcg w wieku okoto 12-13 m.z. w odstepie co najmniej 6 miesiecy
od ostatniego szczepienia NeisVac-C.

Podanie domiesniowe. U niemowlat najlepiej podawa¢ w przednio-boczng czesc
uda, a u starszych dzieci, mtodziezy i dorostych w migsien naramienny. U dzieci
w wieku od 12 do 24 m.z. szczepionka moze by¢ podawana w migsien naramienny
lub w przednio-boczng czes$¢ uda.

Drage pocane Szczepionki nie wolno podawaé podskoérnie ani dozylnie.

Szczpepionki NeisVac-C nie wolno miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej
strzykawce. Jesli jednoczesnie podawana jest wiecej niz jedna szczepionka,
wstrzykniecie nalezy wykona¢ w rézne miejsca.

Szacunkowe dane dotyczgce skutecznosci szczepionki uzyskane z programu
rutynowych szczepien w Wielkiej Brytanii (przy uzyciu réznych ilosci trzech
skoniugowanych szczepionek przeciw meningokokom grupy C), obejmujgcego
okres od wprowadzenia szczepienia w koncu 1999 r. do marca 2004 r., wykazaty
potrzebe podawania dawki przypominajgcej po zakonczeniu podstawowego cyklu
szczepien (trzy dawki podane w wieku 2, 3 i 4 miesiecy). W ciggu roku po
zakonczeniu podstawowego cyklu szczepieh skutecznosé szczepionki w grupie
niemowlgt byta szacowana na 93% (95% CIl 67-99). Jednakze wykazano, ze po
ponad roku po zakonczeniu podstawowego cyklu szczepien poziom ochrony
wyraznie sie zmniejszat. Wedtug ogélnych danych szacunkowych, we wstepnym
Mechanizm dziatania na | programie szczepieh wytapujgcych (ang. catch-up) w Wielkiej Brytanii do roku

podstawie ChPL 2007 r. w grupie wiekowej 1 - 18 lat skuteczno$¢ po podaniu jednej dawki
szczepionki meningokokowej grupy C skoniugowanej wynosita miedzy 83 i 100%.
Dane nie wskazujg znaczgcego spadku skutecznosci w tych grupach wiekowych
poréwnujgc okresy do jednego roku lub okres jednego roku, lub dluzszy
po szczepieniu.

We wrzesniu 2002 r., Holandia wprowadzita rutynowe szczepienia przeciwko
meningokokom grupy C u dzieci raczkujgcych w wieku 14 miesiecy. Ponadto
miedzy czerwcem i listopadem 2002 r. przeprowadzono program szczepieh
uzupetniajgcych w grupie wiekowej 1 - 18 lat. Program szczepien wytapujgcych
(catch-up) w Holandii objgt ok. 3 miliony oséb (94% pokrycia potrzeb).
Monitorowanie choroby w Holandii, gdzie w programach szczepien stosowano

50 Rejestry Medyczne (2021). Karta charakterystyki produktu leczniczego NeisVac-C. Pozyskano z:
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public, dostep z 30.03.2021
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wytgcznie NeisVac-C, wykazato, ze wystepowanie choréob wywotywanych przez
meningokoki grupy C wyraznie sie zmniejszyto.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Szczepionka NeisVac-C jest przeznaczona do czynnego uodparniania dzieci po
ukonczeniu 2 m.z., mtodziezy i dorostych w celu zapobiegania zakazeniom
wywotanym przez Neisseria meningitidis grupy C.

Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 23 wrzesnia
2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 pazdziernika 2010 r.

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie (CSI0Z2021)
Tabela 10. Charakterystyka Nimenrix5!

Nazwa handlowa,
postac i dawka

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
w amputkostrzykawce.

Szczepionka skoniugowana przeciw meningokokom grupy A, C, W135i Y.

Kod ATC

JO7AHO8

Substancja czynna

Po rekonstrukcji 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera: polisacharydy Neisseria
meningitidis grup A, C, W135i Y (0,5 ug kazda z grup) skoniugowane z toksoidem
tezcowym jako nosnikiem biatkowym (44 ug)

Dawkowanie

Szczepienie pierwotne nalezy podac:

e niemowletom w wieku od 6 tygodni do ponizej 6 miesiecy, dwie dawki 0,5 ml
Z 2-miesiecznym odstepem migdzy dawkami.

e niemowletom w wieku od 6 miesiecy, dzieciom, mtodziezy i dorostym, jedna
dawka 0,5 ml.

Szczepienie przypominajgce:

e po zakonczeniu cyklu szczepienia pierwotnego u niemowlat w wieku od
6 tygodni do ponizej 12 miesiecy dawke przypominajgcg nalezy poda¢ w wieku
12 miesiecy w odstepie co najmniej 2 miesiecy od podania poprzedniej dawki
szczepionki Nimenrix.

e U wczesniej zaszczepionych osdb w wieku od 12 miesiecy, ktére w przeszitosci
zostaty poddane szczepieniu pierwotnemu szczepionkg skoniugowang lub
polisacharydowg przeciw meningokokom, szczepionke Nimenrix mozna
podac jako dawke przypominajgca.

Droga podania

Szczepionke nalezy podawaé domiesniowo, zalecanym miejscem wstrzykniecia
u niemowlat jest przednio-boczna czes¢ uda, a u 0oséb powyzej 1 r.z. przednio-
boczna cze$¢ uda lub miesien naramienny.

Mechanizm dziatania na
podstawie ChPL

Przeciwciata przeciw otoczce polisacharydowej meningokokdw chronig przed
chorobg meningokokowg poprzez aktywnos¢ bakteriobdjczg zalezng od uktadu
dopetniacza. Nimenrix indukuje wytwarzanie przeciwciat bakteriobdjczych
skierowanych przeciw polisacharydom otoczkowym Neisseria meningitidis grupy
A, C, W-135i Y, co wykazano w testach rSBA lub hSBA.

Dane niekliniczne wynikajgce z badan tolerancji miejscowej, toksycznosci ostrej,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na ptodnosé,
rozrod i rozwoj potomstwa nie wykazujg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Szczepionke Nimenrix stosuje sie w celu uodparniania oséb w wieku od 6 tygodni
przeciwko inwazyjnej chorobie meningokokowej wywotanej przez Neisseria
meningitidis grupy A, C, W1351i Y.

Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwietnia
2012r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 luty 2017 r.

51 European Medicines

Agency

(2021). Karta charakterystyki produktu leczniczego Nimenrix. Pozyskano

z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nimenrix-epar-product-information_pl.pdf, dostep z 30.03.2021
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Zrédio: Opracowanie wiasne w oparciu o ChPL (EMA 2021d)
Tabela 11. Charakterystyka Trumenba®?

Nazwa handlowa, Trumenba zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
postac i dawka Szczepionka przeciw meningokokom grupy B (rekombinowana, adsorbowana)
Kod ATC JO7AH09

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Biatko fHbp podrodziny A ze szczepdw Neisseria meningitidis serogrupy B 2 3
(60 pg)

. Biatko fHbp podrodziny B ze szczepdw Neisseria meningitidis serogrupy B 2 3
Substancja czynna (60 pg)

rekombinowane lipidowane biatko fHbp (biatko wigzace czynnik H)
2wytwarzane w komérkach Escherichia coli metodg rekombinacji DNA

3adsorbowane na fosforanie glinu (0,25 miligrama glinu na dawke)

Szczepionka Trumenba jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku
od 10 r.z.

Szczepienie podstawowe:
e 2 dawki (kazda po 0,5 ml) podawane z zachowaniem odstepu 6 miesiecy

Dawkowanie e 3 dawki: 2 dawki (kazda po 0,5 ml) podawane w odstepie co najmniej
1 miesigca, po czym trzecia dawka z zachowaniem odstepu co najmniej
4 miesiecy od podania drugiej dawki

Szczepienie przypominajgce: nalezy rozwazy¢ podanie dawki przypominajgcej po
kazdym z tych schematéw dawkowania u oséb z ciggtym ryzykiem wystgpienia
IChM.

Podanie wytgcznie domigsniowe. Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest miesien

DI PO EE naramienny konczyny gorne;.

Trumenba jest szczepionkg ziozong z dwoéch rekombinowanych lipidowanych
wariantéw biatka wigzgcego czynnik H (fHbp, ang. factor H-binding protein).
BiatkofHbp znajduje sie¢ na powierzchni meningokokow i odgrywa zasadniczg role
dla tych bakterii, a mianowicie chroni je przed dziataniem mechanizmow obronnych
ukfadu immunologicznego gospodarza. Warianty biatka fHbp dzielg sie na dwie
immunologicznie odrebne podrodziny A i B, przy czym ponad 96% izolatow
serogrupy B wystepujgcych w Europie charakteryzuje sie wystepowaniem
na powierzchni bakterii wariantéw biatka fHbp z ktérejs ztych podrodzin.

Uodparnianie organizmu za pomocg szczepionki Trumenba, ktéra zawiera jeden
wariant biatka fHbp z obu podrodzin A i B, ma na celu stymulowanie wytwarzania
bakteriobojczych przeciwciat rozpoznajgcych biatko fHbp w szczepach
. . . meningokokéw. Metoda MEASURE (ang. meningococcal antigen surface
Mechanizm dziatania na | oypression — ekspresja powierzchniowa antygenéw meningokokowych) zostata

podstawie ChPL opracowana w celu skorelowania poziomu ekspresji powierzchniowej biatka fHbp
ze skutecznoscig bakteriobdjczg wobec szczepédw meningokokéw grupy
B obecnych w surowicy podczas oznaczania aktywnosci bakteriobojczej surowicy
z uzyciem ludzkiego dopetniacza (hSBA, ang. serum bactericidal assay with
human complement). Analiza ponad 2150 réznych inwazyjnych izolatéw
meningokokow grupy B pobranych w latach 2000-2014 w 7 krajach europejskich,
Stanach Zjednoczonych Ameryki i Kanadzie pokazata, ze ponad 91% wszystkich
izolatow meningokokéw grupy B wykazywato ekspresje biatka fHbp na poziomie
potwierdzajgcym podatnosé na bakteriobdjcze dziatanie przeciwciat indukowanych
szczepionka.

Nie oceniano skutecznosci szczepionki Trumenba w badaniach klinicznych.
O skutecznosci szczepionki wywnioskowano na podstawie indukcji surowiczych
przeciwciat bakteriobdjczych w odpowiedzi na cztery szczepy testowe

52 European Medicines Agency (2021). Karta charakterystyki produktu leczniczego Trumenba. Pozyskano
z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/trumenba-epar-product-information_pl.pdf, dostep
z 30.03.2021
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meningokokéw grupy B (patrz punkt ,Immunogennos¢”). Te cztery szczepy
testowe charakteryzujg si¢ wystgpowaniem wariantow biatka fHbp
reprezentujgcych dwie podrodziny (A i B) i wziete tgcznie reprezentujg szczepy
meningokokdéw grupy B wywotujgce chorobe inwazyjna.

Zarejestrowane Szczepionka Trumenba jest wskazana do czynnego uodparniania osob w wieku
wskazania do od 10 lat przeciw IChM wywotanej przez szczepy Neisseria meningitidis grupy B.
stosowania Szczepionke nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 maja 2017 r.

Zrédio: Opracowanie wlasne w oparciu o ChPL (EMA 2021e)

Ponadto w listopadzie 2020 roku Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata decyzje
o dopuszczeniu do obrotu nowej szczepionki MenQuadfi®3. MenQuadfi jest szczepionkg stosowang do
ochrony oso6b dorostych i dzieci od 12. miesigca zycia przed inwazyjng chorobg meningokokowg>*.
Szczegotowy opis charakterystyki szczepionki MenQuadfi przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 12).

Tabela 12. Charakterystyka MenQuadfi®®

Nazwa handlowa, MenQuadfi, roztwor do wstrzykiwan.
postac i dawka Szczepionka przeciw meningokokomgrup A, C, W i Y, skoniugowana.
Kod ATC JO7AHO8

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

e Polisacharyd Neisseria meningitidisgrupy A! (10 ug).
i e Polisacharyd Neisseria meningitidisgrupy C* (10 ug).
Substancja czynna
e Polisacharyd Neisseria meningitidisgrupy Y* (10 pg).
e Polisacharyd Neisseria meningitidisgrupy W* (10 ug).

1 skoniugowane z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym (55 ug)

Szczepienie podstawowe:
e Osoby w wieku 12 miesigcy i starsze: pojedyncza dawka (0,5ml).
Szczepienie przypominajgce:

e Mozna zastosowa¢ pojedynczg dawke 0,5ml szczepionki MenQuadfi
w ramach szczepienia przypominajgcego u 0sob, ktére
w przesziosciotrzymaty szczepionkeprzeciw meningokokom zawierajacg te

. same serogrupy.
Dawkowanie grupy

e  Obecnie brak jest dostepnych danych, ktére wskazywatyby na potrzebe lub
termin podawania dawki przypominajgcej szczepionki MenQuadfi. Dzieci
w innym wiekuNie okreslono dotychczasbezpieczenstwa i skutecznosci
szczepionki MenQuadfi udzieci w wieku ponizej 12 miesiecy.

Dzieci w innym wieku:

e Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki
MenQuadfi u dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy.

Szczepionke nalezy podawac wytgcznie we wstrzyknigeciu domiesniowym, najlepiej
Droga podania w okolice migsnia naramiennego lub w przednio-boczng cze$¢ uda, w zaleznosci
od wieku i masy miesniowej osoby otrzymujgcej szczepienie.

53 Redakcja Aptekarza Polskiego (2021). UE — nowe rejestracje. Pozyskano z: https://www.aptekarzpolski.pl/nowe-rejestracje/11-
2020-ue-nowe-rejestracje/, dostep z 30.03.2021

54 European Medicines Agency (2021). Przeglad wiedzy na temat szczepionki MenQuadfi. Pozyskano
z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/menquadfi-epar-medicine-overview_pl.pdf, dostep z 30.03.2021

% European Medicines Agency (2021). MenQuadfi meningococcal group A, C, W-135 and Y conjugate vaccine. Pozyskano
z: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/menquadfi, dostep z 30.03.2021
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Przeciwciala przeciw otoczce polisacharydowej meningokokéw chronig przed
chorobg meningokokowa poprzez aktywnos¢ bakteriobdjczg zalezng od uktadu
dopetniacza. Szczepionka MenQuadfi indukuje wytwarzanie przeciwciat
bakteriobojczych skierowanych przeciw polisacharydom otoczkowym Neisseria
meningitidisgrup A, C, Wi Y.

Podstawowe analizy skutecznosci zostaty przeprowadzone poprzez ocene
Mechanizm dziatania na | aktywnosci bakteriobdjczej surowicy (SBA) mierzonej przy uzyciu ludzkiej surowicy

podstawie ChPL jako zrodta egzogennych skifadnikéw 9 dopetniacza (hSBA). Dostepne sg dane
z oznaczen dopetniacza u krolikow (rSBA), wykonywanych w podgrupach
wszystkich grup wiekowych. Sg one ogélnie zgodne zaobserwowanymi trendami
w wynikach oznaczen z uzyciem ludzkiego dopetniacza (hSBA).

Dane kliniczne dotyczace utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej u oséb
zaszczepionych szczepionka MenQuadfi w szczepieniu podstawowym oraz
przypominajgcym nie sg jeszcze dostepne.

Szczepionka MenQuadfi jest wskazana do stosowania w celu czynnego

Zarejestrqwane uodparniania oséb w wieku 12 miesiecy i starszych przeciw inwazyjnej chorobie
wskazania do meningokokowe]j wywotywanej przez Neisseria meningitidis serogrup A, C, Wi Y.
stosowania

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Pozwolenie na Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
dopuszczenie do obrotu | 18 listopada 2020 r.%

Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o ChPL (EMA 2021f)
Kampanie spoteczne

Do konca 2019 roku byta prowadzona ogélnopolska kampania edukacyjna ,Wyprzedz meningokoki!
Z wiedzg na start”, organizowana przez Fundacje Instytutu Matki i Dziecka oraz przez firme GSK, ktoérej
celem bylo rozpowszechnianie wiedzy na temat inwazyjnej choroby meningokokowej (IChM) oraz
szeroko pojetej profilaktyki zakazern meningokokowych. Patronat medialny nad akcjg objety magazyny
,M jak Mama”, ,Zdrowie” oraz serwisy mjakmamaZ24.pl, poradnikzdrowie.pl. Kampania kierowana byta
do populacji ogélnej, z wyszczegdlnieniem rodzicow nowonarodzonych dzieci. Gtdwne interwencje akcji
obejmowaty: edukacje rodzicow nt. profilaktyki zakazen meningokokowych, przebiegu IChM,
konsekwenciji zaniechania dziatan profilaktycznych oraz propagowanie zalecanych szczepieth z wykazu
PSO w zakresie szczepien przeciwko IChM. Ogdlnopolska kampania zawierata spoteczne akcje
informacyjne oraz spoty telewizyjne®’.

W biezgcym okresie nie jest prowadzona zadna kampania spoteczna nakierowana na profilaktyke
choroby meningokokowe;.

Obecnie w Polsce nie sg realizowane zadne ogodlnopolskie programy profilaktyki zakazen
meningokokami.

56 |bidem.

57 GlaxoSmithKline (2021). Wyprzedz meningokoki! z wiedzg na start”. Pozyskano
z: https://lwww.wyprzedzmeningokoki.pl/, dostep z 19.03.2021
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3.2. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkow publicznych w innych krajach
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<Opisac¢ obecng sytuacje w innych krajach tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogdlnokrajowych programow zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac

na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrédta pochodzg>

Europa

Na platformie European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) zbierane sg informacje w zakresie harmonograméw szczepien ochronnych
w wybranych krajach europejskich®. Harmonogram w odniesieniu do szczepien przeciwko meningokokom przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 13. Rekomendacje i programy refundowanych szczepien przeciwko meningokokom wsréd dzieci do 23 m.z. w Europie zgodnie z danymi ECDC (stan na dzien

18.05.2021 1.)

Kraj

Wiek (miesiace)

11

12

13

14

15

16

23

Austria

MenB?

MenB!

MenB!

MenB

en C - Men B

Men C - Men B

Belgia

MCV4

Butgaria

Chorwacja

Cypr

MenC

Czechy

MenB

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

MenC

MenC

Niemcy

MenC

Grecja

MCV4/Men B

MenC

MenC

Wegry

% European Centre for

Disease Prevention and Control (2021).
schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseld=48&SelectedCountryldByDisease=-1, dostep z 30.03.2021

Vaccine Schedulder.

Meningococcal Disease.

Recommended vaccinations.

Pozyskano z:

https://vaccine-

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatafi przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw 40/

159


https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=48&SelectedCountryIdByDisease=-1
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=48&SelectedCountryIdByDisease=-1

Profilaktyka zakazen meningokokowych Raport nr: 0T.434.4.2021

Wiek (miesiace)
Kraj

2 3 4 5 6 8 11 12 13 14 15 16 23

Islandia MenC MenC

Irlandia MenB MenB MenC MenB MenC*

Wiochy MenBS MenB® MenB® MenB?® MenC8

totwa

Lichtenstein MenC”

Litwa MenB MenB MenB?®

Luksemburg MenB10 MenC MenB10

Malta MenB MCV4 MenB MCV4 MenB

Holandia MCV412

Norwegia

Polska MenC MenC

Portugalia MenC

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Hiszpania MenC4 MenC4

Szwecja

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie ECDC 2021
Legenda:

Kolor zielony — rekomendacja ogéina

Kolor 261ty — rekomendacja dla okreslonych grup

Kolor niebieski — szczepienia typu ,,catch-up” (szczepienia wychwytujgce)
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Podkreslenie czarne — szczepienia nierefundowane
Podkreslenie czerwone — szczepienia obowigzkowe

(1) Nalezy zapoznac sie z oficjalnymi rekomendacjami dotyczgcymi czasu i liczby dawek zalecanych w zaleznosci od wieku. W przypadku niemowlagt 3 dawki od 3 m.z. w odstepie
co najmniej jednego miesigca. Szczepienie przypominajgce pomiedzy 13-15 m.z.

(4) Skojarzona szczepionka przeciw Hib/MenC

(5) Nalezy zapoznac sie z lokalnymi rekomendacjami dotyczgcymi wieku (age of administration). Szczepionka MenB nie moze byc tgczona z innymi szczepionkami.
(6) 1 dawka szczepionki MenC dla dzieci pomiedzy 13-15 m. z. Szczepionka p/ menigokoki ACWY powinna by¢ podawana mtodziezy w wieku 12-14 lat.

(7) Szczepienie nie jest cze$cig podstawowego planu szczepien. Szczepienia wychwytujgce (catch-up) mozliwe od 5 r.z.

(9) Szczepienie nie jest czeScig podstawowego planu szczepien. Szczepienia wychwytujgce (catch-up) mozliwe od 5 r.z.

(10) Od dwéch do trzech dawek dla grup wysokiego ryzyka, w zalezno$ci od wieku.

(12) W 2018 r. zastgpienie szczepionki MenC, szczepionkg MCV4.

(14) Szczepionka MenC zastgpita szczepionke MenB.

Tabela 14. Rekomendacje i programy refundowanych szczepien przeciwko meningokokom wsréd oséb w wieku od 2-25 r.z. w Europie zgodnie z danymi ECDC (stan
na dzien 18.05.2021 r.)%°

Wiek (lata)
Kraj
2 5-6 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 24 25
Austria Men C - Men B MCV4 MCV4/MenB
. ______________________________________________ __________________________________|
Belgia MCV4
Butgaria
Chorwacja
Cypr MPSV4?
. _____________________________________________________________|
Czechy MCV4 MCV4 MCV4/MenB
| . ___________________________________|
Dania
Estonia
59 |bidem
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Kraj

Wiek (lata)

5-6

10 11

12

13

14

15

16

17

18

19

24

25

Finlandia

Francja

MenC3

Niemcy

MenC

Grecja

MenC

MCV4

MCV4

MCV4

Wegry

Islandia

Irlandia

MCV4

Wiochy

MCV45

totwa

Lichtenstein

MenC”

MenC8

Litwa

Luxemburg

MenB10

MenC11

MenB10

Malta

MCV4

Holandia

MCv413

Norwegia

Polska

Portugalia

MenC

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Hiszpania

MCV415

MCV416
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Wiek (lata)
Kraj

2 5-6 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 24 25

Szwecja

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie ECDC 2021

Legenda:

Kolor zielony — rekomendacja ogdina

Kolor zétty — rekomendacja dla okres$lonych grup

Kolor niebieski — szczepienia typu ,,catch-up” (szczepienia wychwytujgce)

Podkreslenie czarne — szczepienia nierefundowane

(2) Szczepionka podawana tylko na konkretne wskazanie.

(3) 1 dawka szczepionki do 24 r.z.

(7) Szczepienie nie jest czeScig podstawowego planu szczepien. Szczepienia wychwytujgce (catch-up) mozliwe od 5 r.z.
(8) Szczepienie nie jest czeScig podstawowego planu szczepien. Szczepienia wychwytujgce (catch-up) mozliwe od 20 r.z.
(10) Od dwéch do trzech dawek dla grup wysokiego ryzyka, w zalezno$ci od wieku.

(11) Jedna dawka szczepionki u niemowlat (13 miesiecy), natomiast druga dawka szczepionki (przypominajgca) u mtodziezy w wieku od 15 do 16 lat.
(13) Szczepionka zostata wprowadzona w 2018r.

(15) Jedna dawka dla 0s6b w wieku 12 lat, ktére nie otrzymaty zadnej dawki MCV4 od 10 roku Zycia.

(16 Program szczepien wyréwnawczych dla oséb w wieku od 13 do 18 lat bedzie wprowadzany stopniowo.
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Wielka Brytania®

Meningococcal C (MenC) vaccination programme

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja: ochronne szczepienia p/meningokokom.
Populacja:

e dzieci w wieku 12-13 miesiecy,

e miodziez miedzy 14 a 18 r.z.

Celem Meningococcal C (MenC) vaccination programme jest zwiekszenie ogoélnokrajowego zasiegu
szczepien w celu zmniejszenia liczby przypadkéw chordb, kiérym mozna zapobiec dzieki immunizaciji.
W Wielkiej Brytanii liczba przypadkéw zachorowan na IChM typu C spadia po wprowadzeniu w 1999 r.
szczepien ,catch-up” do rutynowego planu immunizacji (,routine immunization schedule”) — stanowi
to odpowiednik polskiego Programu Szczepien Ochronnych (PSO)%l. Nowe badanie przeprowadzone przez
Public Health England (PHE) pokazuje, ze szczepienie niemowlat przeciwko chorobie meningokokowej grupy
B (MenB) spowodowato znaczny spadek zachorowan na te chorobe u matych dzieci od czasu wprowadzenia
programu. Badania zostaty opublikowane 22 stycznia 2020 r. w New England Journal of Medicine®2.

Nowa Potudniowa Walia®
NSW School Vaccination Program 2021

Finansowanie: budzet panstwa.
Interwencja: ochronne szczepienia p/meningokokom.
Populacja: dzieci w wieku 10 lat.

NSW Health wspotpracuje ze szkotami w celu oferowania szczepionek zalecanych nastolatkom przez National
Health and Medical Research Council (NHMRC) w ramach szkolnego programu szczepien. Zestawy
informacyjne dla rodzicow sg wysytane dla dzieci rodzicow na poczatku roku szkolnego, aby wyrazi¢ zgode
na szczepienie. Instytucja zaleca rodzicom zapoznanie sie ze wszystkimi podanymi informacjami, a nastepnie
wypetnienie i podpisanie formularza zgody oraz odestanie go do szkoty dziecka.

Kanada®*

Provincial and territorial routine and catch-up vaccination schedule for infants and children in Canada

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja: ochronne szczepienia p/meningokokom.
Populacja:

e dzieciw wieku 2,4i12m.z.,

o miodziez w wieku 18 lat.

Po incydencie epidemii spowodowanej meningokokami serogrupy C w 1990 r. w Kanadzie, stan Quebec
zaimplementowat plan immunizacji populacji przy uzyciu nieskoniungowanej, polisacharydowej szczepionki.
Od 2005 r. rutynowe szczepienia zostaty wprowadzone w catej Kanadzie.

%0 United Kingdom Government (2021). Pozyskano z: https://www.gov.uk/government/collections/meningococcal-c-menc-vaccination-
programme, dostep z 31.03.2021

51 lbidem.

62 Public Health England (2021). New study confirms success of MenB vaccine in the UK. Pozyskano
z: https://www.gov.uk/government/news/new-study-confirms-success-of-menb-vaccine-in-the-uk, dostep z 31.03.2021

6 Government of New South Wales (2021). NSW  School Vaccination Program  2021. Pozyskano
z: https://www.health.nsw.gov.au/immunisation/Pages/schoolvaccination.aspx, dostep z 31.03.2021

54 Government of Canada (2021). Provincial and territorial routine and catch-up vaccination schedule for infants and children in Canada.
Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/provincial-territorial-immunization-information/provincial-territorial-routine-
vaccination-programs-infants-children.html, dostep z 31.03.2021
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Australia®

National Immunisation Program

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja: ochronne szczepienia p/meningokokom.
Populacja:

e dzieci w wieku 12 miesiecy,

e miodziez miedzy 14 a 16 r.z.,

e o0soby w wieku 15-19 lat w ramach trwajgcego programu dla dzieci, ktére nie byly szczepione
we wczeshiejszym wieku, prowadzonego przez lekarzy pierwszego kontaktu i innych dostawcéw
szczepien,

e osoby w kazdym wieku z chorobami zwiekszagjcymi ryzyko wystgpienia IChM: asplenia i hiposplenia,
niedobdr dopetniacza oraz osoby leczone ekulizumabem.

National Immunisation Program (NIP) zostat ustanowiony przez Wspdélnote Narodéw oraz rzady stanowe

i terytorialne w 1997 r. Jego celem jest zwigkszenie ogolnokrajowego zasiegu szczepien w celu zmniejszenia
liczby przypadkow choréb, ktéorym mozna zapobiec dzigki szczepieniom w Australii.

USAB86
Program Vaccines for Children (VFC)

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja: ochronne szczepienia p/meningokokom.

Populacja:

e dzieciw wieku 1,2, 4,6, 12 oraz 15 m.z.,

¢ nastolatki w wieku od 11 do 18 lat,

e osoby starsze oraz dorosli ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia choroby meningokokowe;j.

Szczepionki przeciwko meningokokom sg réwniez zalecane dla oséb ze zwiekszonym ryzykiem choroby
meningokokowej. Moze to obejmowac osoby, ktdre:

e przebywajg w miejscach, w ktérych ludzie sg ze sobg w bliskim kontakcie (np. akademiki),
e 0soby z ostabiong odpornoscig organizmu np. z chorobg HIV,
e 0soby, ktére podrézujg do okreslonej czesci Afryki Subsaharyjskiej, znanej jako ,pas opon moézgowych”.

Program ,Szczepionki dla Dzieci” (VFC) to program finansowany przez federacje CDC, ktéry zapewnia
bezptatne szczepionki dzieciom. Program powstat w 1993 roku jako nowy program uprawnien, ktéry ma by¢
wymagang czescig planu Medicaid kazdego stanu. Oznacza to, ze ,dzieci kwalifikujgce sie do szczepieh VFC
sg uprawnione do otrzymywania szczepionek zalecanych przez Komitet Doradczy ds. Praktyk Szczepien” —
federalny komitet, ktéry wydaje zalecenia dotyczgce rutynowych szczepien dzieci i dorostych.

3.3. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertéow przedstawi¢ opcjonalne technologie medyczne majace
zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

W trakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem nie odnaleziono, skutecznych i bezpiecznych,
alternatywnych technologii medycznych w zakresie profilaktyki zakazen meningokokowych.

% Austarian Government (2021) National Immunisation Program (2021). Pozyskano z: https://www.health.gov.au/health-
topics/immunisation/immunisation-services/meningococcal-immunisation-service-0, dostep z 31.03.2021

% U.S. Department of Health & Human Services (2021). National Center for Health Research. Program Vaccines for Children (VFC).
Pozyskano z: https://www.centerdresearch.org/vaccines-children-program-vfc/, dostep z 31.03.2021
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawi¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabelach ponizej (Tabela 15; Tabela 16) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw
naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=15). Do ponizszego zestawienia wigczono wylgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne
o0 jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 15. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Dziatania informacyjno-edukacyjne,
Szczepienia ochronne przeciw zakazeniom
meningokokowym typu A, C, WiY
S . Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka (szczepionka MenACWY/MenACWY-TT),
Mtodziez migdzy 11 a 18 r.z., . L . -
w przypadku oséb dorostych, w tym: Szczepienia ochronne przeciw zakazeniom
ACIPS7 2020 Osoby doroste przed ukonczeniem 23 r.z., podrézowanie po terenach endemicznych, | meningokokami typu B (MenB-FHbp/ MenB-
. . praca w laboratorium, praca w sektorze 4C),
Dzieci 22 r.z. wojskowym
' Dawki przypominajgce szczepionek,
Ocena miana przeciwciat przeciwko
serogrupom meningokokow (testy
immunoglobulin).
Szczepienia 0s6b z grupy ryzyka zakazen
meningokokami,
Dzieci powyzej 6 m.z., Obecnosé dodatkowych czynnikéw ryzyka Doszczepienie osdb niezaszczepionych,
L . w przypadku oso6b dorostych, w tym: . o
AGDOH®® 2020 Miodziez miedzy 15a 19r.z,, podrézowanie po terenach endemicznych, Zastosowanle'dawek przypominajgcych dla
- : okreslonych grup ryzyka,
Osoby doroste z grupy ryzyka zakazenia praca w laboratorium, praca w sektorze
meningokokami. wojskowym. Szczepienie z uzyciem szczepionki p/MenB,
Szczepienie z uzyciem szczepionki
p/MenACWY.
CDCE® 2020 Zdrowi dorosli i miodziez miedzy 16 a 23 Obecno$¢ dodatkowych czynnikow ryzyka Szczepienia ochronne z wykorzystaniem
rz. w przypadku os6b dorostych, w tym: szczepionki MenACWY,

5 Mbaeyi S. A., Bozio C. H., Duffy J. et al. (2020). Meningococcal Vaccination: Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices. MMWR. Recomm. Rep. 69(9): 1-41

8 Australian Government Department of Health (2020). Austarlian Immunisation Handbook. Pozyskano z: https://immunisationhandbook.health.gov.au/vaccine-preventable-diseases/meningococcal-disease,

dostep z 01.04.2021

8 Centers for Disease Control and Prevention (2020). Recommended Adult Immunization Schedule for ages 19 years or older. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/hcp/imz/adult.html,

dostep z 23.03.2021
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Miodziez miedzy 15a 19r.z,,

Dorosli miedzy 20 a 24 r.z. uczeszczajacy
na uczelnie wyzsze.

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Osoby z grupy ryzyka wystagpienia IChM, podrézowanie po terenach endemicznych, Szczepienia ochronne z wykorzystaniem
. . praca w laboratorium, zakazenie wirusem szczepionki MenB-4C lub MenB-FHbp,
Studenci pierwszego roku na uczelniach HIV
wyzszych. ' Dawki przypominajgce szczepionek.
Szczepienia ochronne wykorzystaniem
szczepionki Men-C-C,
. S Szczepienia ochronne wykorzystaniem
Zdrowe niemowleta i dzieci miedzy 2 a 23 Obecno$é dodatkowych czynnikéw ryzyka szczepionki 4CMenB,
m.z., w przypadku oséb dorostych, w tym: o _
Dzieci miedzy 2 a 11r.z., podrézowanie po terenach endemicznych, Szczepienia _Ochr_onne wykorzystaniem
PHAC™ 2020 o ] obecnos¢ innych stanéw zdrowotnych szczepionki Men-C-ACYW,
Zdrowa miodziez miedzy 12a 24 r.z., podwyzszajacych ryzyko zakazenia Szczepienia ochronne wykorzystaniem
Osoby z grupy wysokiego ryzyka menlngok_o.kamlhnliadobotr’dope’rmacza szczepionki MenB-fHBP,
i oo ; i innych elementow.
wystgpienia zakazen meningokokowych. Szczepienia ochronne wykorzystaniem
szczepionki Men-C-ACYW-CRM,
Dawki przypominajgce szczepionek.
Szczepienia 0s6b z grupy ryzyka zakazen
‘. i meningokokami,
Osoby 210 lat podczas wybuchu lokalnej Obecnos¢ dodatkowych czynnikow ryzyka g
ACS/NACI™: 2019 epidemii IChM, w przypadku os6b dorostych, w tym: Szczepienia ochronne przeciwko
] ] miejsce zamieszkania na terenach objetych zakazeniom meningokokami typu B,
Osoby miedzy 10 a 25 r.z. lokalng epidemia, zakazenie wirusem HIV. o .
Szczepienia ochronne z wykorzystaniem
szczepionki MenB-fHBP/4CMenB.
Dzieci miedzy 2 a 23 m.z.,
. Szczepienia ochronne przeciwko
Dzieci 22 lat, meningokokom typu A, B, C, Wi Y,
ATAGI™? 2018 -

Szczepienia ochronne z wykorzystaniem
szczepionki MenACWY.

0 Public Health Agency of Canada (2020). Meningococcal vaccine: Canadian Immunization Guide. Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-
immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html, dostep z 19.03.2021

" Advisory Committee Statement (ACS) National Advisory Committee on Immunization (NACI) (2019). The Use of Bivalent Factor H Binding Protein Meningococcal Serogroup B (MenB-fHBP) Vaccine for the

Prevention of Meningococcal B Disease. Pozyskano z: https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/publications/vaccines-immunization/naci-imd-b-statement-eng.pdf,

z 01.04.2021

dostep

72 Australian Technical Advisory Group on Immunisation (2018). Public consultation on changes to the recommended use of meningococcal and Haemophilus influenzae type B vaccines. Pozyskano
z: https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-meningococcal-and-hib/, dostep z 19.03.2021
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Akronim organizacji

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

STIKO™

2017

Dzieci miedzy 12 a 23 m.z.,

Dzieci przed ukonczeniem 17 r.z.

Obecnos$¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka
w przypadku oséb dorostych, w tym:
podrézowanie po terenach endemicznych,
praca w laboratorium, praca w sektorze
wojskowym.

Szczepienia ochronne przeciw zakazeniom
meningokokami typu A, B, C, W oraz Y.

AAP74

2016

Osoby o podwyzszonym ryzyku wystgpienia
IChM 210 lat.

Obecnosc¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka
w przypadku oséb dorostych, w tym
podrézowanie po terenach endemicznych,
osoby z uposledzeniem/niedoborem
dopetniacza, propedyny.

Rutynowe szczepienia przeciwko
meningokokom typu B,

Szczepienie z uzyciem szczepionki
MenACWY,

Szczepienie z uzyciem szczepionki MenB-
4C lub MenB-FHbp,

Informacja edukacyjna nt. szczepien.

GMI™

2016

Wiadze krajow, w ktorych wystepujg
zakazenia meningokokami.

Szczepienia ochronne przeciwko
meningokokom typ A, B, C, W, X oraz Y,

Uzaleznione od kraju, podej$cia do
programow profilaktyki zakazen
meningokokami.

PHE"®

2016

Populacja studentow uczelni wyzszych,

Pracownicy i osoby kierujgce instytucjami
edukacji wyzszej,

Personel medyczny.

Dziatania edukacyjne z zakresu profilaktyki
zakazeh meningokokowych
w spotecznosciach akademickich,

Szczepienia przeciw zakazeniom
menigokokowym,

Szkolenia dla personelu medycznego,

Edukacja z uzyciem dydaktycznych
materiatéw drukowanych,

Szczepienia z uzyciem szczepionki
MenACWY,

3 Robert Koch Institut (2017). Statement of the German Standing Committee on Vaccination at the RKI. Recommendations of the Standing Committee on Vaccination (STIKO) at the Robert Koch Institute —
2017/2018. Pozyskano z: https://www.rki.de/EN/Content/infections/Vaccination/recommandations/34_2017_engl.pdf?__blob=publicationFile, dostep z 19.03.2021

74 American Academy of Pediatrics Committee on Infectious Diseases. (2016). Recommendations for serogroup B meningococcal vaccine for persons 10 years and older. Pediatrics. 138(3)

s Borrow R., Alarcon P., Carlos J. et al. (2016). The Global Meningococcal Initiative: global epidemiology, the impact of vaccines on meningococcal disease and the importance of herd protection. Expert Rev.

Vaccines. 16(4): 313-328

8 Public Health England (2016). Guidance on prevention and management of meningococcal meningitis and septicemia in higher education institutions: Raising awareness, promoting immunization and
planning ahead. Pozyskano z: https://www.gov.uk/government/publications/meningitis-and-septicaemia-prevention-and-management-in-higher-education-institutions, dostep z 30.03.2021
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Dzieci i mtodziez w <14 r.z.

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Wieloelementowe dziatania edukacyjne
z uzyciem materiatow drukowanych oraz
multimedialnych,
Programy szkolen dla wiadz uczelnianych,
Zawigzanie wspotpracy miedzy uczelniami
i organizacjami skupiajacymi sie na zdrowiu
publicznym.
Szczepienia 0s6b z grupy ryzyka zakazen
meningokokami,
Doszczepienie 0os6b niezaszczepionych,
Dzieci migdzy 2 a 11 m.z., Zastosowanie dawek przypominajgcych dla
Dzieci migdzy 12223 m.z., Obecno$¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka okreslonych grup ryzyka,
S . . w przypadku oséb dorostych, w tym: Szczepienie z uzyciem szczepionki Men-C-
GoC™ 2015 Dzieci miedzy 24 m.2. a 9 r.2., podrézowanie po terenach endemicznych, C,
Dzieci >10r.z., praca w laboratorium, praca w sektorze o L. L
wojskowym Szczepienie z uzyciem szczepionki Men-C-
Osoby doroste z grupy ryzyka zakazenia ' ACWY,
meningokokami. Szczepienie z uzyciem szczepionki MenB-
fHBP,
Szczepienie z uzyciem szczepionki
4CMenB.
i 1a29r.z. o
Osoby migdzy 1a29rz., Obecno$¢ dodatkowych czynnikow ryzyka, S o .
78 Lo : ) . 9 . . . zczepienia ochronne przeciwko
WHO 2015 Dzieci miedzy 1a 5r.z., w tym: zamieszkiwanie w kraju, ktory lezy meningokokom
Niemowleta miedzy 9 a 18 m.z. W tzw. pasie meningokokowym.
Dzieci miedzy 5 a 12 m.2., Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka | Szczepienie z uzyciem szczepionek p/MenB
w przypadku o0so6b dorOS*yCh, w tym w schemacie dawkowania 2+1,
JCvI7® 2014 Dzieci miedzy 1 a4 r.z., podrézowanie po terenach endemicznych,

osoby z uposledzeniem/niedoborem
dopetniacza.

Szczepienie z uzyciem szczepionek
p/MenC,

7 Government of Canada (2015). Meningococcal vaccine: Canadian Immunization Guide. Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-
guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html, dostep z: 31.03.2021

8 World Health Organization (2015). Meningococcal A conjugate vaccine: updated guidance. Weekly Epidemiological Record: Relevé épidémiologique hebdomadaire. 90(08): 57-62

79

Joint  Committee on

Vaccination

and Immunisation (2014). JCVI position

statement on use of Bexsero® meningococcal B vaccine in the UK. Pozyskano

z: https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/294245/JCVI_Statement_on_MenB.pdf, dostep z 01.04.2021
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Dzieci miedzy 2a 10r.z,,
Dzieci miedzy 11 a 17 r.z.

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Szczepienie z uzyciem szczepionek
MenACWY-CRM lub MenACWY-TT.
N . Szczepienie z uzyciem szczepionek
Miodziez migdzy 11-12r.2., Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka MenACWY-D,
Miodziez migdzy 13-15r.z., w przypadku oséb dorostych, w tym: enie 7 UZVG i
AAP8O 2014 o ] ] podrézowanie po terenach endemicznych, Szczeple'r\n/:gnzAué\)//vc\l(e_rgsl\zﬂczeplonek
Dzieci miedzy 2m.z. a6 r.z, osoby z uposledzeniem/niedoborem '
Niemowleta miedzy 9 a 23 m.z. dopetniacza, asplenia. Szczepienie z uzyciem szczepionek Hib-
MenCY-TT.
Dzieci=2 2 m.z.,
Dzieci miedzy 12 a 23 m.z., — A
PIDACSL 2014 gdzy } Szczepienia ochronne z uzyciem

szczepionki 4CMenB.

8 Brady M.T., Byington C.L., Davies H.D. et al. (2014). Updated Recommendations on the Use of Meningococcal Vaccines. Pediatrics. 134(2): 400-403

8 Ontario Agency for Health Protection and Promotion (2014). PIDAC-I statement on the Multicomponent Meningococcal B (4CMenB) Vaccine. Pozyskano z: https://www.publichealthontario.ca/-
/media/documents/9/2014/4cmenb-vaccine-statement.pdf?la=en, dostep z 19.03.2021
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Tabela 16. Zestawienie rekomendacji w zakresie profilaktyki zakazen meningokokowych

Organizacja

Tres¢ rekomendaciji

Rekomendacje zagraniczne

Advisory Committee
on Immunization
Practices — ACIP
202082

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:

Szczepienia przeciwko meningokokom ws$réd mtodziezy i mtodych dorostych:

e Towarzystwo zaleca rutynowe podawanie szczepionki MenACWY wszystkim osobom w wieku 11-18 lat.

e W przypadku oséb w wieku 16-23 lat, eksperci zalecajg cykl szczepien szczepionkg przeciw MenB, aby zapewni¢ krétkoterminowg ochrone przed
wiekszoscig szczepdw serogrupy B. Preferowany przedziat wiekowy szczepienia MenB to 16-18 lat.

MenACWY:
e Organizacja zaleca podanie pojedynczej dawki szczepionki p/MenACWY w wieku 11 lub 12 lat, a nastepnie dawki przypominajgcej w wieku 16 lat.

e Dzieci, ktére zostaty zaszczepione szczepionkg p/MenACWY w wieku 10 lat, nie potrzebujg dodatkowej dawki w wieku 11-12 Iat, ale powinny otrzymaé
dawke przypominajgca w wieku 16 lat.

e Dzieci, ktdre otrzymaty szczepionke p/MenACWY przed ukonczeniem 10 r.z. i nie nalezg do grupy ryzyka wystgpienia IChM, powinny nadal otrzymywac
ww. szczepionke zgodnie z zalecanym schematem szczepien dla mtodziezy, z pierwszg dawkg w wieku 11-12 lat i dawkag przypominajgcg w wieku 16
lat. Na przyktad zdrowe dziecko, ktére otrzymato szczepionke p/MenACWY w wieku 9 lat ze wzgledu na krétkotrwala podréz do kraju,
w ktéorym panuje hiperendemia lub endemia choroby meningokokowej, powinno otrzyma¢ ww. szczepionke w wieku 11-12 lat, zgodnie
z zalecanym schematem szczepien miodziezy ACIP.

e Dzieci, ktére otrzymaty szczepionke p/MenACWY przed ukonczeniem 10 lat i dla ktérych zalecane sg dawki przypominajgce ze wzgledu na stale
zwigkszone ryzyko wystgpienia choroby meningokokowej (np. osoby z niedoborem dopetniacza, asplenig lub zakazone HIV), powinny przestrzegac
schematu przypominajgcego dla oséb z grupy wysokiego ryzyka.

e Miodziez, ktéra otrzyma pierwszg dawke szczepionki w wieku 13-15 lat, powinna otrzyma¢ dawke przypominajacg w wieku 16-18 lat. Dawke
przypominajgcg mozna poda¢ w dowolnym momencie, pod warunkiem zachowania minimalnego odstepu miedzy dawkami tj. 8 tygodni.

e Miodziez, ktdra otrzyma pierwszg dawke po ukorniczeniu 16. roku zycia i nie nalezy do grupy wysokiego ryzyka, nie potrzebuje dawki przypominajgce;.

e Osoby w wieku 19-21 lat, ktdre nie otrzymaty dawki po ukonczeniu 16 lat, mogg otrzymaé pojedynczg dawke szczepionki p/MenACWY w ramach
szczepienia uzupetniajgcego.

e  Szczepionki p/MenACWY mogg by¢ wymienne — ten sam produkt szczepionkowy jest zalecany dla wszystkich dawek, ale nie jest wymagany.
Szczepionke mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami wskazanymi dla tej grupy wiekowej, ale zaleca sie podanie tej szczepionki w innym
miejscu anatomicznym.

e Szczepionka MenACWY-TT, ktora jest sprzezona z toksoidem tezcowym, zapobiega jedynie chorobie meningokokowej. Stosowanie tej szczepionki
nie zastepuje dawek ani nie wptywa na odstepy miedzy dawkami rutynowo zalecanych szczepionek zawierajgcych toksoid tezcowy w zadnej grupie
wiekowej.

82 Mbaeyi S. A., Bozio C. H., Duffy J. et al. (2020). Meningococcal Vaccination: Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices. MMWR. Recomm. Rep. 69(9): 1-41
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MenB:

Szczepienia przeciwko meningokokom u oséb z grupy ryzyka:

Nie zaleca sie rutynowo szczepien p/MenB u wszystkich nastolatkdw.

Eksperci natomiast zalecajg cykl szczepien p/MenB dla os6b w wieku 16-23 lat (preferowany wiek 16-18 lat), na podstawie wspdlnie podjetej decyzji
klinicznej miedzy personelem medycznym a pacjentem lub rodzicem/opiekunem. Dyskusja nt. szczepien w tej grupie wiekowej powinna obejmowac:

o powazny charakter zakazen meningokokowych, z wysoka $miertelnoscia i trwatymi nastepstwami u oséb, u ktérych rozwineta sie IChM,
o zwigkszone ryzyko wsrdd studentow, zwtaszcza tych, ktérzy mieszkajg w akademikach,

o ochrone, ktérg zapewniajg szczepionki p/MenB przeciwko wigkszosci szczepdw serogrupy B,

o szacowany stosunkowo krotki czas trwania ochrony p/MenB (zanik przeciwciat w ciggu 1-2 lat po zakohczeniu gtéwnego cyklu),

o dotychczasowe dowody sugerujgce, ze szczepienia przeciwko MenB nie majg wplywu na przenoszenie meningokokow tj. szczepionki p/MenB
moga zapewni¢ indywidualng ochrone przed chorobg z grupy serologicznej B, ale odpornosc¢ zbiorowa jest mato prawdopodobna.

W przypadku mtodziezy nienalezgcej do grupy wysokiego ryzyka IChM, nalezy poda¢ 2-dawkowa serig szczepionki p/MenB:
o 2 dawki MenB-FHbp podane w wieku 0 i 6 miesigca lub
o 2 dawki MenB-4C podane w wieku 0 i 21 miesigca,

o jezeli drugg dawke szczepionki MenB-FHbp podano wczes$niej niz 6 miesiecy po pierwszej dawce, trzecig dawke nalezy poda¢ co najmniej
4 miesigce po drugiej dawce.

Towarzystwo podkresla, ze szczepionki p/MenB nie sg zamienne i we wszystkich dawkach musi by¢ stosowany ten sam produkt szczepionkowy. Jesli
otrzymano jedng dawke szczepionki, ale produkt szczepionki jest nieznany, serie nalezy rozpoczaé od nowa, aby zapewni¢ zakonczenie serii
2 dawek przy uzyciu tego samego produktu.

Jezeli podano 2 dawki przy uzyciu réoznych produktéw p/MenB, nalezy wybra¢ jeden produkt do podania uzupetniajgcej dawki w odpowiednich
odstepach czasu, aby zapewni¢ prawidtowe zakonczenie serii p/MenB. W przypadku niewybranego produktu szczepionki do zakonczenia serii, dawke
nalezy uzna¢ za niewazng. W sytuacjach, w ktérych nalezy powtorzy¢ dawke/i p/MenB, nalezy zachowac co najmniej 4-tygodniowy odstep migdzy
dowolnymi dwiema dawkami.

Szczepionki p/MenB mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami wskazanymi dla tej grupy wiekowej, ale zaleca si¢ podanie w innym
miejscu anatomicznym.

Osobom ze zwiekszonym ryzykiem choroby meningokokowej zaleca sie rutynowe szczepienie przeciwko meningokokom. Szczepionka, liczba dawek
i zalecenia dotyczace dawki przypominajgcej zalezg od wieku i danego czynnika ryzyka. Do grupy ryzyka rozwoju IChM nalezg osoby:

o z niedoborem sktadnika dopetniacza,

o z asplenig czynnosciowg lub anatomiczng,

o zakazone HIV,

o mikrobiolodzy narazeni na stycznos¢ z N. meningitidis,

o mieszkajgce na terenach zagrozonych wybuchem epidemii choroby meningokokowej,
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o podrézujgce lub mieszkajgce w krajach, w ktérych choroba meningokokowa ma charakter hiperendemii lub epidemii,
o studenci mieszkajgcy w akademikach,
o rekruci wojskowi.

e Chociaz dowody sugerujg, ze szczepienia moga nie zapobiega¢ w wystarczajgcym stopniu zakazeniom meningokokowym u oséb z pewnym
niedoborem dopetniacza lub stosujgcych inhibitor dopetniacza, osoby te powinny nadal by¢ szczepione zgodnie z zaleceniami ze wzgledu na
potencjalne korzysci wsréd osob z grupy wysokiego ryzyka zakazenia.

¢ Osoby stosujgce inhibitor dopetniacza, powinny zosta¢ zaszczepione co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem dopetniacza,
chyba, ze ryzyko opdznienia leczenia przewyzsza ryzyko rozwoju choroby meningokokowe;j.

e WSsrdd oséb poddawanych planowej splenektomii, szczepionki meningokokowe nalezy podac co najmniej 2 tygodnie przed operacja, jesli to mozliwe
— W przeciwnym razie nalezy je podac po zabiegu, gdy tylko stan pacjenta sie ustabilizuje.

MenACWY:

e Dzieci ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia choroby meningokokowej wywotanej przez serogrupy A, C, W lub Y, ktére otrzymaly szczepionke
p/MenACWY w wieku <11 lat i ktérym zaleca sie szczepienie przypominajgce ze wzgledu na stale zwiekszone ryzyko, powinny przestrzega¢ schematu
dawek przypominajacych.

e Jesli u zdrowej osoby w wieku =2 r.z., uprzednio zaszczepionej pojedyncza dawkg p/MenACWY, rozwinie sie choroba podstawowa (w przypadku
osoby z zalecanym schematem 2-dawkowym), nalezy jak najszybciej poda¢ drugg dawke, pod warunkiem, ze zachowany jest minimalny 8-tygodniowy
odstep miedzy dawkami.

e Studenci pierwszego roku studiow mieszkajgcy w akademikach powinni otrzymaé co najmniej 1 dawke p/MenACWY w ciggu 5 lat przed rozpoczeciem
studiow. Preferowany czas podania ostatniej dawki to 16 lat lub pézniej. Jesli tylko 1 dawka szczepionki zostata podana przed 16. urodzinami, przed
zapisem na studia nalezy poda¢ dawke przypominajgcg. Mtodziez, ktéra otrzymata pierwszg dawke po ukonczeniu 16. roku zycia, nie potrzebuje
kolejnej dawki przed rozpoczeciem studidw, chyba ze od jej podania uptyneto >5 lat.

MenB:

e W przypadku oséb ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia choroby meningokokowej, nalezy poda¢ 3-dawkowe serie szczepionki MenB-FHbp lub 2-
dawkowe szczepienia szczepionkg MenB-4C. Natomiast w przypadku oséb, ktére wczesniej ukonczyly pierwotng serie szczepien p/MenB, u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby meningokokowej lub nadal istnieje, nalezy podaé szczepienie przypominajgce zgodnie ze
schematem dawkowania.

e W przypadku podstawowego cyklu szczepienia MenB-FHbp nalezy poda¢ serie 3 dawek (w wieku 0, 1-2 i 6 miesiecy), aby zapewni¢ wczesniejszg
ochrone i zmaksymalizowac krotkoterminowg immunogennosc¢. Jesli druga dawka jest podawana w odstepie 26 miesiecy, nie ma potrzeby podawania
trzeciej dawki. Jezeli trzecia dawka zostata podana wczesniej niz 4 miesigce po drugiej dawce, czwartg dawke nalezy powtdrzyé co najmniej 4 miesigce
po trzeciej dawce.

e W przypadku szczepionki MenB-4C, dawki nalezy podawa¢ w wieku 0 i =21 miesigca.

e Towarzystwo podkresla, ze szczepionki MenB nie sg zamienne; ten sam produkt szczepionkowy musi zosta¢ uzyty do wszystkich dawek, w tym takze
dawek przypominajgcych.

Pozostate rekomendacije:
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e Eksperci nie zalecajg oceny miana przeciwciat przeciwko serogrupom meningokokow w celu ustalenia odpornosci lub koniecznos$ci szczepienia. Testy
immunoglobulin dostepne w handlu (np. IgG) nie powinny by¢ uzywane do wnioskowania o indywidualnej seroprotekcji przeciwko chorobie
meningokokowe;j.

e Poniewaz w przypadku wszystkich szczepionek iniekcyjnych moga wystgpi¢ omdlenia poszczepienne, nalezy wdrozy¢é procedury zapobiegajgce
urazom spowodowanym upadkiem i kontrolujgce reakcje omdlenia. Dostawcy szczepionek, szczegdlnie podczas szczepienia nastolatkdw, powinni
rozwazyé obserwacje pacjentow przez 15 minut po szczepieniu, aby zmniejszy¢ ryzyko urazéw w przypadku omdlenia. W przypadku wystgpienia
omdlen, nalezy obserwowaé pacjentéw do czasu ustgpienia objawdw.

e Towarzystwo wskazuje na ryzyko wystgpienia anafilaksji po kazdym szczepieniu. Nalezy pamietaé, ze nasadki koncowek amputko-strzykawek
szczepionki MenB-4C zawierajg naturalny lateks i mogg powodowac reakcje alergiczne, zatem wrazliwo$é na lateks jest srodkiem ostroznosci w
przypadku ww. szczepionki.

e W przypadku wystgpienia ostrej reakcji alergicznej, w tym reakcji anafilaktycznej, nalezy zapewni¢ odpowiednie leczenie. Ponadto nalezy zachowac¢
szczegolng ostroznosé podczas podawania szczepionki MenACWY-CRM u niemowlat urodzonych przedwczesnie.

e W przypadku wszystkich szczepionek przeciwko meningokokom, ciezka reakcja alergiczna na poprzednig dawke lub jakikolwiek sktadnik szczepionki
jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

e Kobiety w cigzy i/lub karmigce piersig powinny otrzymaé szczepionke p/MenACWY, jesli jest to wskazane. Z uwagi na ograniczone dane w tym
zakresie, szczepienie MenB nalezy odroczy¢, chyba ze kobieta jest w grupie podwyzszonego ryzyka i po konsultacji z lekarzem uwaza sie, ze korzysci
wynikajgce ze szczepienia przewazajg nad potencjalng szkodg.

e Zalecane przez organizacje szczepienia p/MenACWY sg dla nastepujgcych grup:
o rutynowe szczepienia mtodziezy w wieku 11-12 lat z dawkg przypominajgcg w wieku 16 lat,
o rutynowe szczepienia osob w wieku 22 miesigcy ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia choroby meningokokowe;j:

= osoby z pewnymi schorzeniami, w tym anatomiczng lub funkcjonalng asplenig, niedoborami sktadnikoéw dopetniacza (np. C3, C5-C9, czynnik
H lub czynnik D), stosujgce inhibitory dopetniacza (np. ekulizumabu lub rawulizumabu) lub zakazone HIV,

= mikrobiolodzy z rutynowg ekspozycjg na izolaty Neisseria meningitidis,
= o0soby o podwyZzszonym ryzyku podczas wybuchu epidemii,
= osoby, ktére podrézujg lub mieszkajg w krajach, w ktérych choroba meningokokowa ma charakter hiperendemii lub epidemii,
= niezaszczepieni / z nieukonczonym cyklem szczepien studenci pierwszego roku mieszkajgcy w akademikach,
= rekruci wojskowi;
o dla oséb wczesniej zaszczepionych, u ktérych wystepuje lub nadal wystepuje zwiekszone ryzyko, zalecane sg dawki przypominajgce.
e Organizacja zaleca szczepienia p/MenB w nastepujgcych grupach:

o Rutynowe szczepienia oséb w wieku 210 lat ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia choroby meningokokowej (schemat dawkowania rézni sie
w zaleznosci od produktu szczepionki; dawki przypominajgce nalezy podawac 1 rok po zakonczeniu podstawowej serii szczepien, a nastepnie co
2-3 lata):

= osoby z okreslonymi schorzeniami, takimi jak asplenia anatomiczna lub czynnosciowa, niedobory sktadnikdw dopetniacza lub stosujgce
inhibitory dopetniacza,
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= mikrobiolodzy z rutynowg ekspozycjg na izolaty N. meningitidis,

= osoby o podwyzszonym ryzyku podczas wybuchu epidemii.

o Szczepienie mtodziezy i mtodych dorostych w wieku 16-23 lat 2-dawkowg serig szczepionek p/MenB w oparciu o podjetg wspdlng decyzje
kliniczng. Preferowany wiek szczepienia p/MenB to 16-18 lat. Nie zaleca sie stosowania dawek przypominajgcych, chyba ze dana osoba jest

narazona na zwigkszone ryzyko wystapienia choroby meningokokowe;.

o Dawki przypominajgce dla oséb wczesniej zaszczepionych, u ktérych nadal wystepujg lub doszto do pojawienia sie czynnikow zwigkszajgcych

ryzyko zakazenia.

Skoniugowana szczepionka przeciw serogrupom A, C, W
oraz Y

Grupa wiekowa MenACWY-D (Menactra, Sanofi Pasteur) lub
MenACWY-CRM (Menveo, GlaxoSmithKline) lub
MenACWY-TT (MenQuadfi, Sanofi Pasteur)

Szczepionka przeciwko meningokokom grupy B
MenB-FHbp (Trumenba, Pfizer)
MenB-4C (Bexsero, GlaxoSmithKline)

2m.z.-10r.z. Niezalecane rutynowo

Brak zalecen dotyczgcych stosowania szczepionek MenB w tej
populaciji

Szczepienie podstawowe: 1 dawka w wieku 11-12 lat

Szczepienie przypominajace: 1 dawka w wieku 16 lat, jesli
pierwsza dawka zostata podana przed 16 urodzinami

11-23 r.z. Szczepienie uzupetniajgce: Chociaz rutynowe szczepienie jest
zalecane tylko dla mtodziezy w wieku 11-18 lat, MenACWY
mozna podawaé¢ osobom w wieku 19-21 lat, ktére nie otrzymaty
dawki po ukonczeniu 16 lat

Uwaga: Szczepionki MenACWY sg zamienne

Szczepienie podstawowe: seria MenB w wieku 16-23 lat
(preferowany wiek 16-18 lat)

MenB-FHbp: 2 dawki w 0 i 6 m.z.
MenB-4C: 2 dawki w odstepie =1 miesigca

Szczepienie przypominajgce: nie jest rutynowo zalecane,
chyba Ze dana osoba jest w grupie ryzyka wystgpienia choroby
meningokokowej

Uwaga: MenB-FHbp i MenB-4C nie sg zamienne

224 r.z. Niezalecane rutynowo

Niezalecane rutynowo

Australian
Government
Department of Health
— AGDoH 202083

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow

Rekomendacje:

e Kazdej osobie, poczgwszy od 6 tygodnia zycia, u ktérej wystepuje potrzeba ochrony przed zakazeniami meningokokowymi, zaleca sie szczepienie
przy uzyciu szczepionki przeciwvko MenACWY oraz p/MenB. W przypadku dzieci <9 m.z. mozliwe jest stosowanie 2 z 3 dostepnych szczepionek
p/MenACWY (Menveo lub Nimenrix). Niemowleta i dzieci w wieku 9 miesiecy mogg natomiast otrzymac¢ wszystkie 3 produkty szczepionkowe
MenACWY, przy uwzglednieniu odpowiedniego dla wieku schematu podania i dawkowania.

e Dla oséb w wieku 22 lat preferowane jest podanie szczepionek Menveo lub Nimenrix, zamiast szczepionki Menactra.

8 Australian Government Department of Health (2020). Austarlian Immunisation Handbook. Pozyskano z: https://immunisationhandbook.health.gov.au/vaccine-preventable-diseases/meningococcal-disease,

dostep z 01.04.2021
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o Niemowleta i dzieci ponizej 2 roku zycia sg populacjg silnie rekomendowang do prowadzenia szczepieh przeciwko meningokokom z uzyciem
szczepionki p/MenACWY.

o Niemowleta i dzieci ponizej 2 roku zycia sg populacjg silnie rekomendowang do prowadzenia szczepieh przeciwko meningokokom z uzyciem
szczepionki p/MenB.

e Zdrowa mtodziez miedzy 15 a 19 r.z. jest populacjg silnie rekomendowang pod wzgledem szczepienh z uzyciem szczepionki p/MenACWY oraz p/MenB.

e W przypadku os6b ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zakazenia meningokokami, w zwigzku z obecnymi stanami zdrowotnymi, powinny poddac¢
sie szczepieniom p/MenACWY i p/MenB. Do stanéw zdrowotnych zwigkszajgcych ryzyko wystgpienia zakazenia meningokokami zalicza sie:

o defekt lub niedobdr sktadnikdow dopetniacza, wliczajgc w to niedobdr czynnika H, D lub propedyny,
o obecne lub przebyte leczenie przy uzyciu eculizumabu,

o funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, wigczajgc w to niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg lub inne hemioglobinopatie oraz wrodzone lub
nabyte asplenie,

o obecnosé¢ zakazenia HIV, niezaleznie od stadium choroby,
o przebyty przeszczep komorek macierzystych.

e Zaleca sie szczepienie pracownikow laboratoryjnych, ktdrzy pozostajg w statej lub okazyjnej ekspozycji na N. meningitidis. Zalecany schemat dla tych
0so6b obejmuje podanie 1 dawki szczepionki p/MenACWY oraz 2 dawek szczepionki p/MenB. Organizacja podkresla takze potrzebe wprowadzenia
dawek przypominajgcych po ok. 5 latach od ostatniego szczepienia.

e W przypadku oséb podrézujgcych po terenach endemicznych (np. subsaharyjskim Afrykanskim pasmie meningokokowym) zaleca sig zaszczepienie
przy uzyciu szczepionki p/MenACWY.

e W przypadku palaczy zaleca sie prowadzenie sczepien ochronnych z wykorzystaniem szczepionek p/MenACWY i p/MenB. Zalecany schemat obejmuje
szczepienie z uzyciem jednej dawki szczepionki p/MenACWY oraz 2 dawek szczepionki p/MenB.

e W przypadku oséb, u ktérych wystepujg stany zdrowotne, ktére zwiekszajg ryzyko wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej, a otrzymaty
wczesniej czterowalentng polisacharydowa szczepionke przeciw meningokokom (4vMenPV), zaleca sig prowadzenie doszczepien populacji z uzyciem
szczepionki skoniungowanej p/MenACWY. Minimalny interwat miedzy kolejnymi dawkami powinien wynosic ok. 8 tygodni.

e Pierwsza dawka skoniungowanej szczepionki p/MenACWY dla ww. populacji powinna zostaé podana po 2 latach od ostatniej dawki preparatu typu
4vMenPV, przy czym dawka druga powinna zosta¢ zaaplikowana po 6 kolejnych miesigcach.

Centers for Disease
Control and
Prevention — CDC
202084

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:

Specjalne zalecenia do stosowania szczepionki p/MenACWY:

¢ Osoby z anatomiczng lub czynnosciowg asplenig, zakazone HIV, stosujgce ekulizumab lub osoby, u ktérych wystepuje trwaty niedobér dopetniacza —
zaleca sie przyjecie serii 2 dawek p/MenACWY w odstepie co najmniej 8 tygodni i ponowne szczepienie co 5 lat, jesli istnieje w dalszym ciggu ryzyko
zachorowania na IChM.

84 Centers for Disease Control and Prevention (2020). Recommended Adult Immunization Schedule for ages 19 years or older. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/hcp/imz/adult.html,

dostep z 23.03.2021
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e W przypadku os6b podrézujgcych do kraju, gdzie wystepuje hiperendemiczna lub epidemiczna choroba meningokokowa oraz w przypadku
mikrobiologdw pracujgcych przy izolatach N. meningitidis — zaleca sie przyjecie 1 dawki p/MenACWY oraz szczepienie raz na 5 lat, je$li w dalszym
ciggu istnieje ryzyko zachorowania.

e W przypadku studentéw pierwszego roku, ktérzy mieszkajg w akademikach (jesli nie byli wczesniej szczepieni w wieku 16 lat lub pdzniej), a takze
rekruci wojskowi — zaleca sie przyjecie 1 dawki p/MenACWY.

Specjalne zalecenia do stosowania szczepionki p/MenB:

e Osoby z anatomiczng lub czynnosciowg asplenia, zakazone HIV, stosujgce ekulizumab lub, u ktérych wystepuje trwaty niedobdr dopetniacza, a takze
mikrobiolodzy stale narazeni na N. meningitidis — zaleca sie podanie serii 2 dawek szczepionki MenB-4C w odstepie co najmniej 1 miesigca lub serie
3 dawek szczepionki MenB-FHbp w schemacie 0, 1-2 oraz 6 miesiecy.

e Nalezy odroczy¢ szczepienia w przypadku kobiety w cigzy, chyba Ze korzysci ze szczepienia przewyzszajg potencjalne ryzyko.

e  Zdrowi miodzi dorosli oraz mtodziez migdzy 16 a 23 r.z. (preferowany wiek 16-18 r.z.), na podstawie odrebnej decyzji klinicznej, mogg otrzymac 2 dawki
szczepionki MenB-4C w odstepie co najmniej 1 miesigca lub serie 2 dawek MenB-FHbp w schemacie 0 i 6 miesigca (jesli drugg dawke podano mniej
niz 6 miesiecy po podaniu pierwszej, nalezy podac trzecig dawke w odstepie co najmniej 4 miesiecy po drugiej dawce).

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:

Rutynowy schemat szczepien przeciwko meningokokom:

e Zdrowe niemowleta i dzieci (w wieku od 2 do 23 miesiecy):

o niemowleta moga otrzyma¢ szczepionke Men-C-C od 2 miesigca zycia, w zaleznosci od prowincjonalnego i terytorialnego harmonogramu
szczepien oraz w zaleznosci od czestosci wystepowania choroby meningokokowej z grupy serologicznej C,

o Jednadawka szczepionki Men-C-C jest zalecana dla wszystkich dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy, niezaleznie od dawek podanych w pierwszym

Public Health Agency roku zycia,
g(f);:oasrslada - PHAC o szczepionka Men-C-C rutynowo podawany jest dzieciom w wieku 12 miesiecy, jesli nie zostaty one zaszczepione jako niemowleta lub mate dzieci,

o szczepienie szczepionkg 4CMenB mozna rozwazac¢ indywidualnie, w zaleznosci od indywidualnych preferencji, regionalnej epidemiologii
serogrupy B i wrazliwosci na szczepy.

e  Zdrowa miodziez i mtodzi dorosli (w wieku od 12 do 24 lat):

o szczepionka Men-C-C lub Men-C-ACWY jest zalecana dla nastolatkow w wieku 12 lat i mtodych dorostych, nawet jesli wczesniej byty szczepione
jako niemowle lub mate dziecko,

o szczepionke 4CMenB lub MenB-fHBP mozna rozwazy¢ indywidualnie, w zaleznosci od indywidualnych preferenciji, regionalnej epidemiologii
serogrupy B i wrazliwosci na szczepy.

Przyspieszony harmonogram szczepien p/meningokokom:

8 Public Health Agency of Canada (2020). Meningococcal vaccine: Canadian Immunization Guide. Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-
immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html, dostep z 19.03.2021
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e  Zdrowe dzieci (w wieku od 2 do 11 r.z.):
o u nieuodpornionych dzieci w wieku <5 lat zaleca si¢ jedng dawke szczepionki Men-C-C,

o mozna rozwazy¢ jedng dawke szczepionki Men-C-C dla dzieci w wieku od 5 do 11 Iat, jesli nie byly one wczesniej szczepione jako niemowleta
lub mate dzieci,

o zaszczepienie szczepionkg 4CMenB (w wieku 22 lat) lub MenB-fHBP (w wieku 210 lat) mozna rozwazy¢ indywidualnie, w zaleznosci
od indywidualnych preferencji, regionalnej epidemiologii serogrupy B i wrazliwosci szczepu.

e Osoby z grupy wysokiego ryzyka:
o szczepionki przeciwko meningokokom sg zalecane dla os6b:
=z chorobami wspdtistniejgcymi,
= ze zwiekszonym ryzykiem narazenia na chorobe meningokokowa.
e Zwiekszone ryzyko choroby meningokokowej z powodu wspétwystepowania choroby u oséb:
o zczynnosciowg lub anatomiczng asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg lub potagczonymi niedoborami odpornosci zwigzanymi z limfocytami T i B,
oz wrodzonym niedoborem dopetniacza, czynnika D lub pierwotnych przeciwciat,
o  z nabytym niedoborem dopetniacza z powodu przyjmowania inhibitora dopetniacza ekulizumabu (Soliris ™),
o zakazone HIV.

Zalecany harmonogram szczepien u oséb z grupy ryzyka wystgpienia IChM z chorobami wspdtistniejgcymi:

e 0Od 2 do 11 miesigca zycia:
o rekomendowana szczepionka:
= Men-C-ACWY-CRM i 4CMenB,

= dawke przypominajgcg nalezy podawac co 3-5 lat, w przypadku szczepienia w wieku <6 lat oraz co 5 lat w przypadku 0s6b zaszczepionych
w wieku 27 lat;

o schemat:
= 2 |ub 3 dawki podane w odstepie 8 tygodni (z kolejng dawkag w wieku 12-23 miesiecy, czyli co najmniej 8 tygodni od poprzedniej dawki).
e 0Od 12 do 23 miesigca zycia:
o rekomendowana szczepionka:
=  Men-C-ACWY-CRM i 4CMenB,

= dawke przypominajgcg nalezy podawac co 3-5 lat, w przypadku szczepienia w wieku <6 lat oraz co 5 lat w przypadku oséb zaszczepionych
w wieku 27 lat.

o schemat:

o 2 dawki (podane w odstepie co najmniej 8 tygodni).
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e 0Od 24 miesigca zycia do 9 roku zycia:
o rekomendowana szczepionka:
= Men-C-ACWY-CRM i 4CMenB,

= dawke przypominajgcg nalezy podawac co 3-5 lat w przypadku szczepienia w wieku <6 lat oraz co 5 lat w przypadku oséb zaszczepionych
w wieku 27 lat;

o schemat:
= 2 dawki (podane w odstepie co najmniej 8 tygodni);
e 210 roku zycia:
o rekomendowana szczepionka:
= Men-C-ACWY-CRM i 4CMenB lub MenB-fHBP,

= dawke przypominajgca nalezy podawac co 3-5 lat, w przypadku szczepienia w wieku <6 lat oraz co 5 lat w przypadku os6b zaszczepionych
w wieku 27 lat;

o schemat:
= 2 dawki Men-C-ACWY (podane w odstepie 8 tygodni);

= 2 dawki 4CMenB (podane w odstgpie co najmniej 4 tygodni) lub 3 dawki MenB-fHBP (podane w odstepie 4 tygodni, z kolejng dawkag
€0 najmniej 4 miesigce po drugiej dawce i co najmniej 6 miesiecy po pierwszej dawce).

e Osoby ze zwiekszonym ryzykiem narazenia/ekspozycji na N. meningitidis obejmuja:
o podrézujgcych do obszaréw o wysokim wskazniku endemicznej choroby meningokokowej,
o pracownikow laboratoriow badawczych, przemystowych i klinicznych, ktérzy sg potencjalnie narazeni na N. meningitidis,
o  wojskowi rekruci.

e  Szczepionka przeciwko meningokokom jest réwniez zalecana w przypadku wiekszosci bliskich oséb z IChM oraz w celu opanowania e pidemii, jesli
choroba jest wywotywana przez serogrupe zawartg w szczepionce.

e Uwarunkowania wiekowe przy wyborze szczepionki dla grup wysokiego ryzyka:
o 2-23m.z:
= w tej grupie wiekowej nalezy zastosowa¢ Men-C-ACWY-CRM, poniewaz stwierdzono, ze jest bezpieczna i immunogenna,
=  rutynowej skoniugowanej szczepionki przeciwko meningokokom C nie trzeba podawac¢ dodatkowo do Men-C-ACWY-CRM,
= niemowletom i dzieciom, ktére mogg by¢ narazone na IChM wywotang serogrupg B, nalezy réwniez podac szczepionke 4CMenB;
o o0od24mz.do9rz.:
= mozna zastosowaé dowolng ze szczepionek Men-C-ACWY,

= osobom z wysokim ryzykiem IChM wywotang przez serogrupe B, nalezy rowniez zaoferowaé szczepionke 4CMenB;
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Dawki przypominajgce i ponowna immunizacija:

o 210r.z.:
= mozna zastosowac dowolng szczepionke Men-C-ACWY,

= osobom z wysokim ryzykiem IChM wywotang przez serogrupe B nalezy réwniez zaoferowa¢ szczepionke 4CMenB lub MenB-fHBP.

Szczepienie okreslonych populacii:

W przypadku 0s6b z wysokim ryzykiem rozwoju choroby meningokokowej ze wzgledu na wystepowanie choroby wspotistniejgcej, zaleca sie ponowne
szczepienie Men-C-ACWY co 3 do 5 lat dla os6b zaszczepionych w wieku <6 lat oraz co 5 lat dla 0s6b zaszczepionych w wieku =7 lat.

Podczas podrézy do obszaréw, w ktorych szczepionka p/meningokokom jest zalecana lub wymagana, ponowne szczepienie Men-C-ACWY jest
zalecane co 3 do 5 lat dla 0s6b zaszczepionych w wieku <6 lat oraz co 5 lat dla os6b zaszczepionych w wieku 27 lat.

W przypadku personelu wojskowego, ktdry jest narazony na ryzyko wystgpienia IChM z powodu podrézy lub przeludnienia, zalecana jest dawka
przypominajgca Men-C-ACWY co 5 lat, jesli ryzyko stale istnieje.

Zalecana jest dawka przypominajaca dla oséb narazonych na kontakt z IChM oraz w zwigzku z wybuchem epidemii IChM.

Dawki przypominajgce Men-C-ACWY nalezy podawa¢ w rutynowych odstepach 5-letnich pracownikom laboratorium, ktérzy sg narazeni na ciagty
kontakt z N. meningitidis.

Osoby, ktore zostaty wczesniej zaszczepione polisacharydowg szczepionkg p/meningokokom, powinny zosta¢ ponownie zaszczepione odpowiednig
skoniugowang szczepionka lub szczepionkg MenB, jesli sg one nadal narazone na IChM. Skoniugowang szczepionke p/meningokokom nalezy podac
€o najmniej 6 miesiecy po szczepieniu polisacharydowg szczepionkg. Czas podania dawki przypominajgcej 4CMenB lub MenB-fHBP nie zostat jeszcze
okreslony.

Osoby bez udokumentowanego faktu, iz zostaty zaszczepione:

o Dzieci i dorosli, ktérzy nie majg odpowiedniej dokumentacji szczepien, nalezy uzna¢ za nieszczepionych i rozpoczg¢ szczepienie zgodnie
z harmonogramem szczepieh odpowiednim dla ich wieku i czynnikéw ryzyka.

o Stosownie do wieku skoniugowana szczepionka p/meningokokom moze zosta¢ podana niezaleznie od ewentualnego wczesniejszego
zaszczepienia, poniewaz nie wykazano dziatah niepozadanych zwigzanych z powtarzanymi szczepieniami.

Cigza i karmienie piersia:
o Nie badano skoniugowanych szczepionek meningokokowych z grupy serologicznej B w okresie cigzy ani karmienia piersia.

o Mozna rozwazy¢ szczepienie kobiet w cigzy i karmigcych piersig przy zastosowaniu skoniugowanych szczepionek oraz szczepionek MenB,
w szczegolnosci u kobiet z grupy wysokiego ryzyka.

Niemowleta urodzone przedwczesnie:

o w stabilnym stanie klinicznym nalezy zaszczepi¢ skoniugowang szczepionkg p/meningokokom w tym samym wieku chronologicznym i wedtug
tego samego schematu co niemowleta urodzone o czasie,

o zwilaszcza te wazgce mniej niz 1500 gramdw po urodzeniu, sg bardziej narazone na bezdech i bradykardie po szczepieniu,

o hospitalizowane niemowleta powinny by¢ poddawane ciggtemu monitorowaniu pracy serca i uktadu oddechowego przez 48 godzin po ich
pierwszym szczepieniu.
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o

o

o

o

o

o

e Rezydenci w zaktadach opieki zdrowotnej:

e  Pracownicy laboratorium:

e Personel medyczny:

e  Personel wojskowy:

e  Osoby z chorobami przewlektymi:

Mieszkancy placowek opieki dlugoterminowej powinni otrzymac szczepionke p/meningokokom odpowiednig do ich czynnikéw ryzyka.

Personel laboratoryjny, przemystowy i kliniczny, ktory jest potencjalnie rutynowo narazony na N. meningitidis, powinien otrzyma¢ jedng dawke
szczepionki Men-C-ACWY i 2 dawki szczepionki 4CMenB podane w odstepie co najmniej 4 tygodni lub 2 dawki szczepionki MenB-fHBP podane
w odstepie co najmniej 6 miesiecy.

Zalecane jest powtdrne szczepienie co 5 lat w przypadku Men-C-ACWY.

Obecnie nie ma zaleceh dotyczacych dawek przypominajgcych szczepionek p/meningokokom serogrupy B. W celu zminimalizowania ryzyka
narazenia pracownikow laboratoridow nalezy zawsze stosowaé rutynowe s$rodki ostroznosci w zakresie kontroli zakazen, a po rozpoznaniu
narazenia nalezy oferowac profilaktyke poekspozycyjna.

Szpitalne przenoszenie IChM jest bardzo rzadkie.

Zaleca sie, aby personel medyczny stosowat bariery ochronne w celu unikniecia bezposredniego kontaktu z wydzielinami oddechowymi pacjentéw
z chorobg meningokokowg do czasu zakonczenia 24-godzinnej skutecznej antybiotykoterapii.

Nie ma dowodéw na to, aby zaleca¢ rutynowe szczepienie p/meningokokom personelowi medycznemu, poniewaz okres ryzyka zakazenia konczy
sie wraz z ustaniem kontaktu z nieleczonym pacjentem, a profilaktyka antybiotykowa powinna by¢ wystarczajaca.

Personel wojskowy, ktory stacjonuje w krajach endemicznych lub epidemiologicznych, moze by¢ narazony na zwiekszone ryzyko wystgpienia
IChM.

Asplenia:
= osobom z anatomiczng lub czynnos$ciowg asplenig, w tym anemig sierpowatg, zalecane sg 2 dawki szczepionki Men-C-ACWY,
= jesli planowana jest splenektomia, wszystkie zalecane szczepionki najlepiej wykonac co najmniej 2 tygodnie przed operacja,

= jesli tylko jedng dawke mozna podac przed operacjg, drugg dawke nalezy podac¢ 8 tygodni po pierwszej dawce, w odstepie co najmniej
4 tygodni,

= w przypadku pilnej splenektomii zalecane jest, aby 2 dawki szczepionki zostaty podane poczawszy od 2 tygodni po operacji, ale mozna je
poda¢ wczesniej, przed wypisem, jesli chory nie moze wrdci¢ na szczepienie po opuszczeniu szpitala,

= osoby w wieku 21 r.z. z asplenig, ktére nie otrzymaly szczepionki Men-C-ACWY, powinny otrzyma¢ 2 dawki podane w odstepie 8 tygodni,
(w odstepie co najmniej 4 tygodni). Dodatkowo nalezy zaoferowaé szczepionke 4CMenB lub MenB-fHBP. Zalecane sg rowniez okresowe
dawki przypominajgce szczepionkg Men-C-ACWY.

Osoby z obnizong odpornoscia:

= czterowalentna skoniugowana szczepionka przeciw meningokokom dostarczana ze szczepionkg 4CMenB lub MenB-fHBP jest zalecana dla
niektorych oséb z grupy wysokiego ryzyka,
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= o0soby ze schorzeniami wymagajgcymi podania ekulizumabu (Soliris™), powinny zostaé zaszczepione co najmniej 2 tygodnie przed
otrzymaniem pierwszej dawki ekulizumabu,

= nalezy rozwazyc¢ z lekarzem prowadzgcym szczepienie osoby z obnizong odpornoscia,
= w skomplikowanych przypadkach zaleca sie skierowanie do lekarza z doswiadczeniem w zakresie szczepien lub niedoboru odpornosci.
e  Podrdzni:

o Osoby podrézujgce powinny zosta¢ zaszczepione samg szczepionkg Men-C-ACWY lub w potaczeniu ze szczepionkg 4CMenB lub MenB-fHBP,
w zaleznosci od ryzyka wystgpienia choroby meningokokowej na obszarze podrézy.

o Sama szczepionka przeciwko Men-C-C nie jest odpowiednia do ochrony podréznych, poniewaz nie chroni przed chorobg z grupy serologicznej A,
ktora wystepuje endemicznie w wybranych regionach $wiata (np. w Afryce Subsaharyjskiej), ani przed chorobg z grupy serologicznej W-135.

o Szczepionka 4CMenB lub MenB-fHBP jest zalecana dla os6b podrézujgcych do obszaru, w ktdrym wystepuje szczep hiperendemiczny lub
ognisko, o ktérym wiadomo, ze jest wywotywane przez serotyp B. Aktualne informacje na temat epidemii choroby meningokokowej sg dostepne
na stronie WHO.

o W niektorych krajach moze by¢ wymagany dowdd zaszczepienia przeciwko meningokokom.

e Eksperci w swoich wytycznych podkreslajg, ze ich rekomendacje zostaly zaktualizowane o wytyczne National Advisory Committee on Immunization
Statement (NACI) z zakresu stosowania szczepionki przeciwko meningokokom z grupy serogrupy B (MenB-fHBP). Aktualizacje obejmuja:

o Szczepionke MenB-fHBP, ktérg mozna rozwazy¢ jako opcje do zastosowania u oséb w wieku 210 lat w sytuacjach, gdy nalezy zaoferowac
szczepionke przeciw meningokokom serogrupy B:

= podczas ognisk choroby meningokokowej grupy serologicznej B lub z pojawieniem sie hiperendemicznych szczepéw N. meningitidis, co do
ktérych przewiduje sie, ze sg podatne na szczepionke;

= dla oséb, ktére majg bliski kontakt z przypadkiem inwazyjnej choroby meningokokowej wywotanej przez serogrupe B N. meningitidis;
= dla oséb z chorobami wspdétistniejgcymi, ktére narazatyby je na wigksze ryzyko wystagpienia choroby meningokokowej niz w populacji ogélnej;
= dla os6b z wyzszym ryzykiem narazenia na izolaty meningokokéw serogrupy B niz populacja ogdlna.

e  Szczepionke MenB-fHBP mozna rozwazy¢ jako opcje dla oséb w wieku 10-25 lat, ktdre nie sg narazone na wieksze ryzyko wystgpienia IChM niz
populacja ogdlna, ale chcg zmniejszy¢ ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej serogrupy B.

Advisory Committee
Statement/National
Advisory Committee
on Immunization —
ACS/NACI 201986

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow
Rekomendacje:

Ogodlne zalecenia stosowania szczepionek p/meningokokom:

e 2 szczepionki p/meningokokom serogrupy B, kidre sg obecnie dopuszczone do obrotu w Kanadzie (MenB-fHBP i 4CMenB), nie s zamienne — oba
produkty szczepionkowe zawierajg réozne antygeny i nie ma opublikowanych badan dotyczacych immunogennosci wynikajacej z serii szczepieh
taczacych te dwa produkty.

86 Advisory Committee Statement (ACS) National Advisory Committee on Immunization (NACI) (2019). The Use of Bivalent Factor H Binding Protein Meningococcal Serogroup B (MenB-fHBP) Vaccine for the
Prevention of Meningococcal B Disease. Pozyskano z: https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/publications/vaccines-immunization/naci-imd-b-statement-eng.pdf, dostep

z 01.04.2021
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Zalecenia dotyczgce podejmowania decyzji na poziomie programoéw zdrowia publicznego:

Ten sam produkt szczepionkowy powinien by¢ stosowany we wszystkich seriach szczepien.

Jezeli w przypadku osoby z niepetng serig szczepien nie jest wiadome, jaki produkt szczepionki poczatkowo otrzymata, nalezy odrzuci¢ dawke
poczatkowsg i powtdrzy¢ serie szczepienh przy uzyciu tego samego produktu szczepionkowego dla wszystkich dawek z nowej, powtarzanej serii.

Zalecenia dotyczgce podejmowania decyzji na poziomie indywidualnym:

Towarzystwo zaleca, aby szczepionka MenB-fHBP nie byta obecnie oferowana w ramach rutynowych powszechnych programéw szczepien
w Kanadzie (Silna rekomendacja; Grade I).

Eksperci zalecajg, aby szczepionka p/meningokokom serogrupy B (MenB-fHBP lub 4CMenB) byta oferowana w miejscach, w ktérych wystepujg
ogniska choroby meningokokowej grupy serologicznej B lub w przypadku pojawienia sie hiperendemicznych szczepéw N. meningitidis, co do ktérych
przewiduje sie, ze bedg wrazliwe na te szczepionke (Silna rekomendacja; Grade B).

Organizacja zaleca, aby podczas wybuchéw epidemii, rozwazy¢ podanie szczepionki MenB-fHBP jako opcje do stosowania u 0séb w wieku =10 lat
(Uznaniowa rekomendacja; Grade I).

ACS/NACI zaleca, aby oprocz chemioprofilaktyki, zaoferowa¢ szczepionke przeciwko meningokokom serogrupy B (MenB-fHBP lub 4CMenB) w celu
ochrony osdb, ktére majg bliski kontakt z przypadkiem IChM wywotanej przez serogrupe B N. meningitidis (Silna rekomendacja, Grade 1).

Towarzystwo zaleca, aby rozwazyé podanie szczepionki MenB-fHBP jako opcji do stosowania u oséb w wieku =10 lat, ktére majag bliski kontakt
z przypadkiem IChM wywotanym przez serotyp B (Uznaniowa rekomendacja; Grade I).

Eksperci zalecajg, aby oferowac¢ szczepionke p/meningokokom serogrupy B (MenB-fHBP lub 4CMenB) w celu czynnej immunizacji oséb z chorobami
wspotistniejacymi, ktére narazatyby je na wieksze ryzyko wystgpienia IChM niz w populacji ogélnej (Silna rekomendacja, Grade I).

Organizacja zaleca, aby rozwazy¢ podanie szczepionki MenB-fHBP jako opcje do stosowania u oséb w wieku =10 lat z grupy wysokiego ryzyka,
w schemacie 3-dawkowym (0, 1-2, 6 miesiecy), aby zmniejszy¢ ryzyko IChM serogrupy B (Uznaniowa rekomendacja; Grade ).

Zalecajgc szczepienie szczepionkg p/meningokokom serogrupy B, nalezy wzigé pod uwage indywidualne preferencje i regionalne wystepowanie
serogrupy B. Mozna rozwazyé zastosowanie szczepionki w okolicznosciach, w ktérych potencjalne korzysci przewyzszajg ryzyko zdarzen
niepozgdanych po szczepieniu.

Towarzystwo zaleca, aby oferowaé szczepionke p/meningokokom serogrupy B (MenB-fHBP lub 4CMenB) celem czynnej immunizacji oséb z wyzszym
ryzykiem narazenia na izolaty meningokokéw serogrupy B niz w populacji ogdinej (Silna rekomendacja; Grade I).

ACS/NACI zaleca, aby rozwazy¢ podanie szczepionki MenB-fHBP jako opcje do stosowania u oséb z grupy wysokiego ryzyka w wieku =10 lat,
w schemacie 2-dawkowym (0, 6 miesiecy) (Uznaniowa rekomendacja; Grade ).

Eksperci zalecajg, aby rozwazy¢ podanie szczepionki MenB-fHBP jako opcje dla oséb w wieku 10-25 lat, ktdre nie sg narazone na wieksze ryzyko
wystgpienia choroby meningokokowej niz w populacji ogélnej, w schemacie 2-dawkowym (0 i 6 miesiecy) (Uznaniowa rekomendacja; Grade B).

Towarzystwo podkresla, ze obecnie istniejg wystarczajgce dowody na to, ze MenB-fHBP podawany zgodnie ze schematami stosowanymi w badaniach
klinicznych jest bezpieczny, immunogenny i moze chroni¢ przed szeregiem wariantow fHBP wystepujgcych w szczepach MenB wywotujgcych IChM.
Jednak dostepne sg ograniczone dane dotyczace trwatosci immunogennosci wywotanej przez szczepionke, a dane wskazujg, ze ochrona zanika
w przeciggu 12 miesiecy po szczepieniu.

Skala Grade
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A Organizacja stwierdza, ze istniejg dobre dowody na zalecenie szczepien.

B Organizacja stwierdza, ze istniejg rzetelne dowody na zalecenie szczepien.

C _Organizacja fstw.ierdza,.ie istniejaf:e; dowody sg sprzeczne i_nie po;walajq na sformutowanie zaleceh dotyczacych szczepien lub
ich odrzucenia, jednak inne czynniki moga wptywac¢ na podejmowanie decyzji.

D Organizacja stwierdza, ze istniejg rzetelne dowody, aby odradzac szczepienia.

E Organizacja stwierdza, ze istniejg dobre dowody na to, aby odradza¢ szczepienia.

Organizacja stwierdza, ze nie ma wystarczajacych dowodéw (pod wzgledem liczby i/lub jakosci), aby wydac¢ zalecenie, jednak inne
czynniki moga wptywac¢ na podejmowanie decyz;ji.

Poziom rekomendacji

Szczepienie powinno/nie powinno by¢ oferowane.

Znane/przewidywane korzys$ci przewazajg nad znanymi/przewidywanymi szkodami (,nalezy”).

Silna Znane/przewidywane szkody przewazajg nad znanymi/przewidywanymi korzysciami (,nie powinny”).

Implikacja: silne zalecenie dotyczy wiekszosci populacji/oséb i powinno sie ich przestrzegaé, chyba Ze istnieje jasne i przekonujgce
uzasadnienie dla alternatywnego podejscia.

Szczepienie mozna rozwazyc¢/uznad.
Znane/przewidywane korzysci Scisle zrbwnowazone ze znanymi/przewidywanymi szkodami.
Uznaniowa Istnieje niepewno$é co do korzysci i szkéd.

Implikacja: w niektorych okoliczno$ciach mozna rozwazy¢ to zalecenie dla niektérych populacji/oséb. Rozsgdne moze okazac sie
jednak podejscie alternatywne.

Metodologia: Konsensus ekspertow

Rekomendacje:

Australian Technical
Advisory Group on

Immunisation — e Wszystkim dzieciom w wieku 2-23 m.z. (<2 lata) zaleca sie przyjmowanie szczepionki p/MenACWY.
ATAGI 201887

e Kazdy osoba, ktéra chce chronic¢ sie przed chorobg meningokokowg, moze zosta¢ zaszczepiona przeciwko meningokokom typu B oraz ACWY.

e Dzieci, ktdre rozpoczng szczepienie p/meningokokom ACWY przed 12 m.z., powinny rowniez otrzymaé dawke szczepionki p/meningokokom ACWY
w wieku 12 miesiecy.

e W przypadku osob w wieku 22 lat, zaleca sie stosowanie szczepionki Nimenrix lub Menveo zamiast Menactra.

87 Australian Technical Advisory Group on Immunisation (2018). Public consultation on changes to the recommended use of meningococcal and Haemophilus influenzae type B vaccines. Pozyskano z:
https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-meningococcal-and-hib/, dostep z 19.03.2021
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o 2 dawkowej szczepionki MenB.

o 2 dawkowej szczepionki p/MenB.

o pojedynczej dawki szczepionki MenACWY,

o pojedynczej dawki szczepionki p/MenACWY,

e Zaleca sie podanie jednej dawki szczepionki p/meningokokom ACWY mtodziezy w wieku 15-19 lat.

e Miodziezy i mtodym dorostym (w wieku 20-24 lat), ktdrzy mieszkajg np. w akademikach, zaleca sie podanie:

e Miodziezy i mtodym dorostym (w wieku 20-24 lat), ktdrzy sg obecnie osobami palagcymi, réwniez zaleca sig podanie:

e Eksperci zalecajg szczepienie p/meningokokom serogrup ACWY dla wszystkich rdzennych mieszkancéw Australii i wysp Cies$niny Torresa, w wieku
od 2 miesigca zycia do 19 lat.

e Zaleca sie szczepienie p/meningokokom typu B dla wszystkich dzieci rdzennego pochodzenia lub mieszkajacych na wyspach Ciesniny Torresa,
w wieku od 2 miesiecy do 4 lat.

e Zaleca sie podanie 3 dawek szczepionki MenACWY niemowletom w wieku 6-11 m.z., bedacych w grupie ryzyka IChM (w przypadku wspdfistnienia

choroby).
Dawkowanie
Wiek Nazwa szczepionki
e MenACWY Dla o0s6b bez zadnych uwarunkowan | Dla oséb z okreslonym ryzykiem wystapienia
zdrowotnych IChM
3 dawki 4 dawki
2*-5 miesiecy Menveo . . . . . (8 tyg. pomiedzy dawkami; czwartg dawke nalezy
(8 tyg. pomiedzy pierwszg i drugg dawka; trzecia przyjaé w wieku 12 m.z. lub 8 tyg. po trzeciej
dawka w wieku 12 m.z.) dawce) - ’
2 dawki 3 dawki
6-11 miesiecy Menveo i iasi (8 tyg. pomiedzy pierwsza a drugg dawka; trzecig
(drggr‘?. da‘."":a w "."';kuk?z miesigcy lub 8 tyg. po | 4. ke nalezy przyja¢ w wieku 12 m.z. lub 8 tyg.
podaniu pierwszej dawki) po trzeciej dawce)
2 dawki
Menveo
(8 tyg. pomiedzy dawkami)
12-23 miesigce
2 dawki
Nimenrix 1 dawka ) ) )
(w odstepie 8 tyg. pomiedzy dawkami)
Menveo
22 |at ) ] 1 dawka
Nimenrix
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Menactra

Dla os6b z rosngcym ryzykiem IMD, ktérzy
przyjeli podstawowg serig:

e <6 lat: 3 lata po ukonczeniu podstawowego
Nie jest wymagana harmonogramu szczepien, a nastepnie co
5 lat;

Dawki przypominajace | Dowolna
dla wszystkich grup szczepionka

e 27 latt co 5 lat po zakonczeniu
podstawowego harmonogramu szczepien

* Pierwsza dawka powinna by¢ podana w 6. tyg. zycia

Dawkowanie

Nazwa szczepionki

Wiek MenB Dla os6b bez zadnych uwarunkowan | Dla osob z okreslonym ryzykiem wystapienia
zdrowotnych IChM
4 dawki 4 dawki
6 tygodni - 5 miesiecy | Bexsero (8 tyg. pomiedzy dawkami; czwarta dawka | (8 tyg. pomiedzy dawkami; czwarta dawka
w wieku 12 m.z.) w wieku 12 m.z. lub 8 tyg. po trzeciej dawce)
3 dawki
6-11 miesigcy Bexsero (8 tygodni pomiedzy pierwszg a drugg dawka; trzecia dawka w wieku 12 m.z. lub 8 tygodni po drugiej
dawce)
12 miesiecy-9 lat Bexsero )
2 dawki
Bexsero (8 tygodni pomiedzy dawkami)
) 3 dawki
210r.z.* 2 dawki
o ) ) (co najmniej 4 tygodnie miedzy pierwszg a druga
Trumenba (6 miesigcy pomigdzy dawkami) dawkg; trzecia dawka co najmniej 4 miesigce
po drugiej dawce i co najmniej 6 miesiecy
po 1 dawce)

*Bexsero i Trumenba nie sg zamienne. Do zakonczenia podstawowego cyklu szczepien nalezy uzyc¢ tej samej szczepionki.
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Standing Committee
on Vaccination —
STIKO 201788

Metodologia: Konsensus ekspertéw

Rekomendacje:

W ramach rekomendaciji podkresla sig istote realizowania szczepieh w populacji dzieci i niemowlat. Szczepionki na konkretne choroby (w tym takze
p/Men) powinny by¢ podawane zgodnie z obowigzujacymi schematami szczepien. Nalezy takze unika¢ wszelkich op6znien w tym zakresie.

W ramach pierwotnej immunizacji, zaleca sie prowadzenie szczepieh z uzyciem dawek przypominajgcych, o ile jest to mozliwe. W tym przypadku
lekarze POZ odpowiedzialni za ich prowadzenie powinni zapewni¢ wszelkie niezbedne srodki bezpieczenstwa w tym zakresie.

Zaleca sie, aby podczas kazdej wizyty immunizacyjnej, lekarz prowadzacy sprawdzat dokumentacje medyczng dziecka, celem unikniecia podwdéjnego
zaszczepienia oraz nalezy przekazac¢ pacjentowi informacje o kolejnym szczepieniu.

W ramach szczepien ochronnych personel medyczny odpowiedzialny za podanie szczepionki powinien:

o  zapewni¢ pacjentowi informacje nt. choréb zakaznych mozliwych do zapobiegniecia przy uzyciu szczepien ochronnych,

o zapewni¢ informacje nt. potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z podaniem danego preparatu,

o sprawdzi¢ dokumentacje medyczng celem potwierdzenia historii zrealizowanych juz szczepien,

o podac¢ szczegotowy informacje dotyczgcg dziatania i aplikacji danego preparatu,

o podac¢ informacje nt. potencjalnych dawek przypominajgcych,

o prowadzi¢ $cistg dokumentacje szczepieh pacjenta.

Zgodnie z zapisami rekomendaciji realizowanie sczepien ochronnych przeciw meningokokom powinno by¢ realizowane u okreslonych oséb dorostych

z grupy wysokiego ryzyka:

Populacja docelowa dziatan immunizacyjnych

Zalecane preparaty w procesie szczepien

Osoby przynalezgce do grupy podwyzszonego ryzyka zakazenia
w zwigzku z obecnoscig okreslonych standéw klinicznych: niedoboru
properdyny, leczenie z uzyciem Eculizumabu, hipogammaglobulinemia,
asplenia.

Szczepienie z  wykorzystaniem
szczepionki p/ACWY oraz p/MenB.

czterowalentenej  skoniugowanej

Podczas lokalnych epidemii zakazeh meningokokowych,

Zgodnie z zaleceniami autorytetéw zdrowotnych dziatajgcych na danym
terytorium

Personel laboratoryjny znajdujgcy sie w statej lub tymczasowej ekspozycji
na bakterie N. meningitidis.

Zalecane szczepienie z wykorzystaniem czteroletniej skoniugowanej
szczepionki p/ACWY oraz p/MenB.

Osoby podrézujgce po terenach i krajach endemicznego wystepowania
zakazeh meningokokowych. Dotyczy to w szczegdlnosci 0séb
pozostajgcych w bliskich stosunkach z mieszkancami danego terenu.
Przynalezno$¢ do omawianej populacji determinuje takze pojawienie sie

Zalecane szczepienie z wykorzystaniem czteroletniej skoniugowanej
szczepionki p/ACWY.

8 Robert Koch Institut (2017). Statement of the German Standing Committee on Vaccination at the RKI. Recommendations of the Standing Committee on Vaccination (STIKO) at the Robert Koch Institute —
2017/2018. Pozyskano z: https://www.rki.de/EN/Content/infections/Vaccination/recommandations/34_2017_engl.pdf?__blob=publicationFile, dostep z 19.03.2021

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw

68/159



https://www.rki.de/EN/Content/infections/Vaccination/recommandations/34_2017_engl.pdf?__blob=publicationFile

Profilaktyka zakazen meningokokowych

Raport nr: OT.434.4.2021

lokalnej epidemii na danym terytorium oraz obowigzek szczepien ludnosci
cywilnej na terytorium danego kraju.

Osoby podrézujgce na pielgrzymke do ziemi swietej (Hadzdz, Umrah)

Szczepienie z uzyciem czteroletniej skoniugowanej szczepionki (serotypy
A, C,W,Y).

Osoby wyjezdzajgce na studia do krajoéw, w ktdrych szczepienia ochronne
przeciwko  zakazeniom meningokokowych  jest  szczepieniem
obowigzkowym.

Zgodnie z rekomendacjami obowigzujgcymi na danym terytorium.

W rekomendacji podkresla sie zasadnos¢ realizowania szczepien ochronnych przeciwko meningokokom typu B jako szczepienie dodatkowe w ramach
procesu szczepienia z uzyciem szczepionki p/MenACWY.

Organizacja zaleca jak najwczesniejsze zaszczepianie dzieci w wieku 12-23 m.z. z wykorzystaniem szczepionek skoniugowanych przeciwko
meningokokom typu C. Gltéwnym celem realizacji szczepien powinno byé ograniczenie liczby zakazen. Podstawowym celem jest zmniejszenie
zachorowalnosci na IChM spowodowang meningokokami grupy C i hospitalizacji generujgcych powiktania, niesprawnosc¢ i w konsekwencji Smier¢.

Dzieci, ktore nie zostaty wczesniej zaszczepione, a sg w wieku >17 r.z. powinny poddac sie szczepieniom uzupetniajgcym zgodnie z zarejestrowanym
schematem.

Mimo dopuszczenia szczepionki biatkowej przeciwko serogrupie MenB (Bexsero®) do obrotu w Europie i w Niemczech (od grudnia 2013 r.), wcigz
brakuje dostatecznych dowoddéw na wigczenie ww. technologii do powszechnego programu szczepien na terenie Niemiec.

American Academy
of Pediatrics — AAP
20168°

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow

Rekomendacje:

Osoby w wieku 10 lub wiecej lat o podwyzszonym ryzyku wystgpienia IChM powinny otrzymac¢ rutynowe szczepienie przeciwko meningokokom typu
B. Do 0s6b o podwyzszonym ryzyku wystgpienia zakazer meningokokami naleza:

o o0soby z trwatym niedoborem sktadnika dopetniacza w tym odziedziczone lub przewlekte niedobory C3, C5-C9, properdyny, czynnika D lub
czynnika H lub te otrzymujgce ekulizumab;

o 0soby z anatomiczng lub czynnosciowa aspleniag, w tym niedokrwistoscig sierpowats;

o o0soby zdrowe zidentyfikowane jako osoby o podwyzszonym ryzyku z powodu epidemii IChM typu B (zdefiniowanej na podstawie kryteriéw
kwalifikacji CDC przez lokalny departament zdrowia). Osoby te powinny otrzymac serie szczepien przeciwko MenB, jesli ich dostawca ustug
zdrowotnych, po konsultacji z lokalnym lub stanowym departamentem zdrowia zadecydujg, ze kwalifikujg sie do tej interwencji przy uwzglednieniu
kryteri6w CDC.

Seria szczepionek MenB nie jest rutynowo zalecana, ale moze byé podawana mtodziezy i mtodym dorostym miedzy 16 a 23 rokiem zycia, aby zapewni¢
krotkotrwatg ochrone przed chorobami wywotanymi meningokokami serogrupy B. Preferowanym wiekiem dla szczepienia p/MenB to 16-18 lat.
Preferencja wiekowa opiera sie na ograniczonych danych dotyczacych utrzymywania sie przeciwciat i wieku szczytowego inwazyjnej choroby
meningokokowej grupy serologicznej B.

Szczepienia przeciwko MenB sg rekomendowane dla oséb znajdujgcych sie w grupie podwyzszonego ryzyka, ale nie dla mtodych dorostych ani
nastolatkéw z grupy niskiego ryzyka, znajdujgcych sie wieku, dla ktérego szczepionki sg przeznaczone.

8 American Academy of Pediatrics Committee on Infectious Diseases. (2016). Recommendations for serogroup B meningococcal vaccine for persons 10 years and older. Pediatrics. 138(3)
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e Organizacja zaleca przekazywanie rodzinom informacji nt. dostepnosci do szczepien. Informacja ta powinna takze uwzglednia¢ obecng sytuacje
epidemiologiczng na danym terytorium oraz informacje nt. efektywnosci samej szczepionki.

e Szczepienie p/MenACWY jest zalecanym szczepieniem (szczepionka Men-ACWY) dla nowych studentdw na uczelniach wyzszych, z uwagi na
podwyzszone warto$ci zachorowalno$ci w populacji studentéw, a w szczegdlnosci tych mieszkajacy w akademikach.

e Instytucje edukacji wyzszej powinny zachecac¢ swoich studentéw do poddawania sig szczepieniom ochronnym przeciwko meningokokom typu B.

e Przed podaniem szczepionki zaleca sie podanie wszelkich informaciji nt. korzysci, szkdd i kosztéw realizacji szczepien. Informacja na ten temat powinna
zostac dostarczona zaréwno samemu pacjentowi, jak i jego najblizszej rodzinie.

e  Szczepienia przeciwko meningokokom typu B powinny zosta¢ podane w postaci:
o dwudawkowego szczepienia preparatem typu MenB-4C (druga dawka po 6 miesigcach),
o tréjdawkowego szczepienia preparatem typu MenB-FHbp (druga dawka po 1 miesigcu oraz trzecia dawka po 0, 1-2 lub 6 miesigcach).

e Jak dotad nie przeprowadzono badan, ktére potwierdzityby bezpieczenstwo podawania szczepionki kobietom w cigzy oraz karmigcym piersia.

Metodologia: Konsensusem ekspertow
Rekomendacje:

e Organizacja zaleca, aby kazdy kraj dgzyt do prowadzenia profilaktyki zakazeh meningokokowych z uzyciem szczepien ochronnych. W ramach
planowania dziatan nalezy uwzgledni¢ takze lokalne warunki epidemiologiczne, ekonomiczne i rozpowszechnienie okreslonych podtypow
meningokokow na danym terytorium.

¢ Organizacja zaleca dalsze finansowanie szczepien z uzyciem preparatu MenAfriVac, z uwagi na wplyw stosowania tej szczepionki na Swiatowg
sytuacje epidemiologiczng oraz z uwagi na fakt, iz problem zakazen meningokokéw nalezy do priorytetéw globalnego zdrowia publicznego.

e Organizacja podkresla, ze mozliwos$¢ realizacji projektu szczepien przeciw meningokokowych, z uzyciem okreslonych modeli, powinien by¢ wziety pod

The Global uwage w momencie rozwoju innych produktéw wytgcznie w krajach rozwijajacych sie (dotyczgcych omawianego problemu zdrowotnego).

Meningococcal
Initiative- GMI 2016% | ¢  Osoby podrézujgce do krajéw, w ktérych stwierdza sie podwyzszong zachorowalno$é na IChM, powinny poddaé si¢ stosownym szczepieniom
ochronnym.

e Zaleca sie prowadzenie dalszych badan nad nowymi wariantami szczepionek, ktdre dotyczg najistotniejszych klinicznie podtypéw meningokokow
(A, B, C, W, Xoraz).

e Skoniungowane szczepionki powinny zastepowac szczepionki polisacharydowe, w kazdej sytuacji, gdy okazg sie one bardziej kosztowo efektywne,
dostepne oraz zgodne z lokalng polityka immunizacyjng. Jednakze szczepionki polisacharydowe sg w dalszym ciggu rekomendowang technologig
w momencie braku dostepnosci do szczepionek skoniugowanych.

e GMI podkresla, iz nalezy w dalszym ciggu realizowa¢ badania laboratoryjne nacelowane na doktadne okreslenie skutkéw i obcigzenia ptynacego
z omawianej jednostki chorobowej.

% Borrow R., Alarcon P., Carlos J. et al. (2016). The Global Meningococcal Initiative: global epidemiology, the impact of vaccines on meningococcal disease and the importance of herd protection. Expert Rev.
Vaccines. 16(4): 313-328
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Public Health
England- PHE 2016%

Metodologia: Konsensus ekspertow

Rekomendacje:

W ramach prowadzenia dziatan edukacyjnych w obrebie populacji studenckiej zaleca sie realizowanie kampanii promocyjnych skupiajgcych sie na
zwiekszaniu wiedzy studentdw w zakresie benefitow ptyngcych z poddania sie szczepieniom. Edukacja powinna by¢ prowadzona przy uzyciu wielu
platform i kanatow edukacyjnych. Kazdy student kwalifikujagcy sie do szczepienia powinien mie¢ mozliwo$¢ udziatu w nim celem ochrony przed
zakazeniem niebezpiecznymi szczepami meningokokdw (gtéwnie tych prowadzacych do bakteryjnego zapalania opon mézgowych).

W ramach edukaciji, instytucje edukacji wyzszej powinny udostepniaé nowoprzybytym studentom informacje o zagrozeniu niesionym przez zakazenia
meningokokami.

Kazdy student powinien mie¢ wiedzge na temat swojego stanu zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem udzielonego szczepienia z uzyciem
szczepionki p/MenACWY (np. w innych osrodkach oswiaty lub w osrodkach udzielajgcych $wiadczenia podstawowej opieki zdrowotnej). Edukacja nt.
szczepienia przeciwko meningokokom powinna by¢ takze swiadczona studentom miedzynarodowym, o ile sg oni studentami pierwszego roku ponizej
25 r.z. Zaleca sie takze udzielenie tym studentom informac;ji nt. dostepnosci szczepien na danym terenie.

Instytucje wyzszych uczelni powinny wdrozy¢ dziatania nacelowane na zachecanie studentow do rejestracji w lokalnych osrodkach POZ celem
poddania sie szczepieniom p/MenACWY, o ile jest do nich dostepnosé.

Organizacja zaleca, aby kazdy student otrzymat informacje o:

o najczestszych symptomach zwigzanych z obecnoscig zakazenia meningokokami,

o mozliwosci zarejestrowania do lokalnego lekarza POZ,

o potrzebie kontrolowania wlasnego stanu zdrowia i 0séb z najblizszego otoczenia,

o potrzebie przekazywania informacji miedzy studentami o korzysciach ptynacych z udziatu w programach szczepien przeciw meningokokom,

o ograniczeniach zwigzanych ze szczepieniami przeciwko zakazeniom meningokokami (zwigzanych gtéwnie z faktem, iz szczepienia nie sg w stanie
chroni¢ zaszczepionego przed wszystkimi typami meningokokdw).

Organizacja zaleca stosowanie okreslonych metod edukacyjnych w celu rozpowszechniania informacji o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z zakazeniami
meningokokowymi. Do metod tych naleza:

o broszury oraz materiaty drukowane,
o kwestionariusze oceniajgce stan zdrowia i przebyte szczepienia przed rozpoczeciem edukaciji,

o podreczniki dla nowych studentéw uwzgledniajgce wszelkie podstawowe informacje nt. choroby wraz z numerem telefonu organizacji
wspierajgcych osoby chore,

o media spotecznosciowe, masowe wiadomosci mailowe,
o broszury uwzgledniajgce liste najczestszych symptomow,

o wilgczenie do dziatan edukacyjnych organizacji studenckich,

1 Public Health England (2016). Guidance on prevention and management of meningococcal meningitis and septicemia in higher education institutions: Raising awareness, promoting immunization and
planning ahead. Pozyskano z: https://www.gov.uk/government/publications/meningitis-and-septicaemia-prevention-and-management-in-higher-education-institutions, dostep z 30.03.2021
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o gazety i inne media studenckie,

o strony internetowe,

o interaktywne plakaty oraz spoty na ekranach w najcze$ciej odwiedzanych przez studentéw miejscach,

o  wystawy,

o dorozwazenia: zawigzanie wspotpracy z organizacjami pacjenckimi celem dotarcia do jak najszerszej grupy odbiorcow.

e W ramach dziatan edukacyjnych organizacja zaleca takze prowadzenie edukaciji dla personelu uczelni szkolnictwa wyzszego. W zakresie omawianego
zagadnienia mozliwe jest zastosowanie okreslonych narzedzi w zwiekszaniu $wiadomosci personelu, w tym:

o wprowadzenie pogadanek z personelem oraz zastosowanie mediéw spotecznosciowych celem podkreslenia istoty problemu zdrowotnego jakim
sg zakazenia meningokokami, w szczegdélnosci na poczatku roku akademickiego,

o zawigzanie kontaktu z wkadzami uczelni i konkretnych zaktadéw na poczatku roku akademickiego celem poinformowania ich o roli jaka odgrywaja
w zwigzku z wystgpieniem zakazenia meningokokami u studentow,

o zastosowanie ogoélnych wytycznych zdrowia publicznego odnoszacych sie do omawianego problemu zdrowotnego, przy jednoczesnym
uswiadamianiu nauczycieli akademickich o ich roli w edukacji studentow,

o realizacja szkolen poszerzajgcych wiedze dla dziekanoéw i pro-dziekanéw z zakresu wczesnych objawéw swiadczacych o obecnosci zakazenia
meningokokami u studentéw oraz dgzenie do ogdlnego poszerzenia swiadomosci o ich roli w przeciwdziataniu lekowi i rozpowszechnianiu
informacji o meningokokach.

e Autorzy rekomendacji podkreslajg istote realizacji szkolen dla personelu medycznego. W ramach omawianych dziatan edukacyjnych, zaleca sie
prowadzenie szkoleh poza godzinami pracy. O dostepnosci i czasie szkoleh powinny informowac organizacje zajmujgce sig¢ zdrowiem publicznym,
celem:

o zachowania wysokiego poziomu wiedzy nt. meningokokdéw w populacji studenckiej,

o poszerzania wiedzy personelu medycznego w zakresie leczenia zakazen meningokokami, przy jednoczesnym uwzglednieniu obecnie
rekomendowanych dziatan oraz obowigzujgcych wytycznych dobrej praktyki klinicznej.

e Lekarze zatrudnieni w szpitalach powinni zosta¢ pouczeni przez specjalistow w zakresie zdrowia publicznego o potrzebie:
o utrzymania wysokiego poziomu wyczulenia na obecno$¢ wczesnych objawdw zakazeniami meningokokami, szczegdlnie u studentéw,
o zbierania catosciowych probek od pacjentéw podejrzanych o obecnosé zakazenia omawianym patogenem,

o informowania odpowiednich stuzb o wystgpieniu zakazenia.

Metodologia: Konsensus ekspertow

Goverment of Canada | Rekomendacje:

— GoC 2015% o . . " . . . . . . . R,
e Organizacja stwierdza, iz wiekszos¢ infekcji meningokokowych jest zwigzana z okreslonymi serotypami Neisseria meningitidis, w tym typem A, B, C,

Y oraz W-135.

92 Government of Canada (2015). Meningococcal vaccine: Canadian Immunization Guide. Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-
guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html, dostep z: 31.03.2021
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¢ W ramach rekomendacji wymienia sie osoby, ktore przynaleza do grup wysokiego ryzyka wystgpienia infekcji meningokokowej. W ramach omawianego
podziatu wymienia si¢ osoby, u ktérych:

o podwyzszone ryzyko zwigzane jest z obecnie doswiadczanymi stanami klinicznymi, w tym:

= osoby z funkcjonalng lub anatomiczng asplenig, niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg lub potgczonym niedoborem odpornosci (komorek
T oraz B).

= osoby z wrodzonym niedoborem dopetniacza, propedyny, czynnika D lub przeciwciat pierwotnych,
= osoby z nabytym deficytem dopetniacza spowodowany stosowaniem inhibitorem korncowego dopetniacza (eklizumabu),
= osoby z potwierdzonym zakazeniem wirusem HIV;

o potwierdza sie obecnos$¢ czynnikdw ekspozycyjnych:

*= podrézowanie po terenach endemicznych, na ktérych wystepuje zwiekszona zapadalno$¢ na IChM, wliczajac w to takze tereny znajdujgce
sie w tzw. meningokokowym pasie subsaharyjskim Afryki oraz tereny znajdujgce sie na szlaku pielgrzymki Hajdzdz do Mekki (Arabia
saudyjska),

= badacze, pracownicy przemystowi oraz pracownicy laboratoriow majgcy stycznosé¢ z bakteriami N. meningitidis,
=  personel wojskowy znajdujgcy sie w grupie podwyzszonego ryzyka zakazenia N. meningitidis.

e Organizacja podkresla, iz w wiekszosci przypadkow szczepionki przeciw meningokokom sg skuteczne, jednak ochrona przez nie zapewniana z czasem
stabnie.

e W ramach rekomendacji zaleca sie, aby szczepi¢ zdrowe dzieci przy uzyciu monowalentnej szczepionki menigokokowej typu C (Men-C-C) w momencie
osiggniecia przez nie 12 miesigca zycia. Jednakze mozliwe jest takze wczes$niejsze rozpoczecie procesu immunizacji, w zaleznosci od lokalnej polityki
zdrowotnej i podejscia do problemu.

e W przypadku dzieci, ktére nie zostaty zaszczepione jako niemowleta, powinny otrzymaé szczepienie z uzyciem szczepionki Men-C-C przed
ukonczeniem 5 r.z. Nalezy takze rozwazy¢ szczepienie dla dzieci miedzy 5 a 11 r.z. — w przypadku, gdy nie zostaly zaszczepione do tej pory.

e Dodatkowym elementem procesu immunizacji dzieci moze by¢ takze zaszczepienie ich przed serotypem B meningokokéw. Szczepienie to moze by¢
prowadzone u dzieci w wieku <2 m.z., jednakze ich prowadzenie jest uzaleznione od indywidualnej sytuacji dziecka oraz jego osobistego ryzyka
wystgpienia zakazenia tym typem drobnoustroju.

e W przypadku zdrowej mtodziezy i mtodych dorostych zaleca sie szczepienia przy uzyciu szczepionki Men-C-C lub czterowalentnej szczepionki
skoniungowanej (Men-C-ACWY). Decyzja o wyborze odpowiedniej szczepionki powinna zosta¢ uzalezniona od lokalnej sytuacji epidemiologiczne;.
Szczepienia te sg w gtdwnej mierze zalecane nastolatkom w wieku 12 lat oraz mtodym dorostym, nawet jesli we wczesniejszym okresie zycia (okres
niemowlectwa) zostaty te osoby zaszczepione. Dodatkowo, w uzasadnionych indywidualnych przypadkach mozliwe jest realizowanie szczepien
przeciwko meningokokom typu B. Szczepienia te mogg by¢ realizowane przy uzyciu takich szczepionek jak:

o 4CMenB,
o MenB-fHBP (dwuwaletna szczepionka przeciwko meningokokom typu B, zawierajgca w skiadzie biatko wigzgce czynnika H).

e W przypadku oséb, ktore nalezg do grupy wysokiego ryzyka zakazeh meningokokowych, zaleca sie wdrozenie programéw immunizacyjnych
skupiajgcych sie na zaszczepianiu tych oséb szczepionkami Men-C-ACWY oraz 4CMenB (lub MenB-fHBP).
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e Zarzadzanie poekspozycyjne obejmuje stosowanie tzw. chemioprofilaktyki. Jest ona zalecana gtéwnie w populacji osob, ktéra ma czesty kontakt
z danym patogenem. Nalezy takze rozwazy¢ wdrozenie programow szczepien, w przypadku typow meningokokéw, do ktérych stosuje sie
immunoprofilaktyke.

e Zgodnie z zaleceniami organizacji, program szczepien winien odbywac sie przy wykorzystaniu nastepujgcych preparatow:

Grupa docelowa szczepienia | Zalecenie

Zdrowe osoby ponizej 12 m.z. | Szczepienie przy uzyciu szczepionki Men-C-C zgodnie z przyjetym regionalnym programem sczepien.

Osoby miedzy 12 m.z.a 11 r.z. | Pojedyncza dawka szczepionki Men-C-C miedzy 12 a 23 r.z., rutynowo w 12 m.z., niezaleznie od tego czy dane dziecko
zostato poddane procesowi immunizacji jako niemowle.

W przypadku dzieci mtodszych niz 5 lat, nalezy podac¢ pojedyncza dawke Men-C-C.

Do rozwazenia zostaje podanie szczepionki Men-C-C u dzieci miedzy 5 a 11 r.z., u ktérych nie przeprowadzono dotad
procesu immunizaciji.

Osoby miedzy 12 a 24 r.z. Pojedyncza dawka szczepionki Men-C-C lub Men-C-ACWY, nawet jesli osoby te zostaty poddane podobnym
szczepieniom jako noworodki bgdZ niemowleta.

Pojedyncze osoby z grupy | Zalecenia w kwestii prowadzenia szczepien w tej grupie sg uzaleznione od wieku. Zaleca sie podanie dawek
wysokiego ryzyka przypominajgcych szczepionki Men-C-ACWY.

Szczepionki Men-C-C, 4CMenB i Men-C-ACWY-CRM, mogg by¢ podawane jednoczesnie z innymi rutynowo
stosowanymi szczepionkami dla dzieci.

W przypadku szczepionki Men-C-ACWY moze by¢ ona stosowana jednoczesnie z innymi szczepionkami zalecanymi
odpowiednio dla wieku nastoletniego i dorostego.

Szczepionka MenB-fHBP moze zosta¢ podana wraz z innymi szczepionkami odpowiednimi dla dzieci w wieku 10 lat
lub starszych.

Szczepionki podawane jednoczesnie z innymi preparatami powinny by¢é podawane na przeciwnej stronie (drugim
ramieniu) przy uzyciu oddzielnej igly i oddzielnej strzykawki.

e Osoby, u ktérych brak jest dokumentacji o przeprowadzonym szczepieniu przeciwko meningokokom, nalezy uzna¢ za niezaszczepione. W efekcie
zaleca sie wdrozenie dziatah immunizacyjnych zgodnych z obecnie wystepujgcymi czynnikami ryzyka, wiekiem oraz obecnie obowigzujgcym
schematem szczepien. Skoniugowane szczepionki odpowiednie dla wieku i wystepujgcych czynnikow ryzyka moga by¢ podane niezaleznie od
uprzednio podanych podobnych preparatow. Obecnie brak jest danych nt. zdarzenh niepozgdanych bezposrednio zwigzanych z podaniem szczepionki
w przypadku podania innych szczepionek w przesztosci.

e Skoniugowane szczepionki przeciwko serotypowi B nie zostaly przebadane pod katem wplywu na cigze oraz karmienie piersig. Brak jest takze
dostatecznej warstwy dowodowej, aby jednoznacznie potwierdzi¢ obecnos¢ zdarzeh niepozgdanych oraz okresli¢ stosunek korzysci do ryzyka.
W efekcie podanie tej szczepionki w czasie cigzy i karmienia piersig jest uzaleznione od indywidualnej decyzji lekarza prowadzacego.

e W przypadku wczesniakéw, ktérych stan pozostaje stabilny, powinny zostaé zaszczepione zgodnie z obowigzujgcym schematem szczepien
z uwzglednieniem wieku oraz warunkéw szczepieh. Podkresla sie takze, iz w przypadku wczesniakbw o masie ciata ponizej 1,5 kg wystepuje
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podwyzszone ryzyko wystapienia bezdechoéw i bradykardii w zwigzku z podaniem preparatu. Niemowleta te powinny pozostawac pod statg obserwacjg
oddechowg oraz kardiologiczng przez kolejne 48h po podaniu szczepionki.

e Rezydenci osrodkéw opieki dlugoterminowej powinni uzyskaé szczepienia w zgodzie z dotyczgcymi ich czynnikami ryzyka.

e Docelowo zaleca sie podanie szczepionki w formie domiesniowej iniekcji. Zalecany schemat szczepien dla dzieci z grupy wysokiego ryzyka zakazenia
meningokokami obejmuje:

Wiek Rekomendowane szczepionki Schemat szczepien

2do11 m.z. Men-C-ACWY-CRM oraz 4CmenB 2 lub 3 dawki podawane w 8 tygodniowym odstepie czasu (kolejna dawka
miedzy 12 a 23 m.z., z zastrzezeniem, iz ostatnia dawka zostata podana
8 tygodni wczesniej).

12 do 23 m.z. Men-C-ACWY-CRM oraz 4CmenB Dwie dawki (podawane w co najmniej 8 tygodniowych odstepach).

24 mz.do9r.z. Men-C-ACWY oraz 4CmenB Dwie dawki (podawane w przynajmniej 8 tygodniowych odstgpach).

>10 lat Men-C-ACWY oraz 4CmenB lub MenB-fHBP | Dwie dawki szcepionki Men-C-ACWY (podawane w 8 tygodniowych
odstepach).

Dwie dawki 4CmenB (podawane w cionajmniej 4 tygodniowych odstepach)
lub 3 dawki MenB-fHBP (podawane w 4 tygodniowych odstepach,
z kolejna, trzecig dawkg minimum 4 miesigce po dawce drugiej oraz
6 miesiecy po dawce pierwszej).

e Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, stosowanie dawek przypominajgcych jest niezbednym elementem ochrony poszczegdlnych oséb z grupy ryzyka
zakazen meningokokowych. Dawki przypominajgce sg rekomendowane w nastepujgcych przypadkach:

o 0soby przynalezgce do grupy wysokiego ryzyka w zwigzku z przebytymi lub obecnymi stanami klinicznymi. Dawka przypominajaca (szczepionki
Men-C-ACWY) powinna zosta¢ podawana co 3-5 lat dla oséb zaszczepionych w wieku >7 lat,

o osoby podrézujgce po terenach endemicznych zakazen meningokokowych powinny poddac sie szczepieniu dawkg przypominajgcg co ok. 3-5 lat
(w przypadku osob zaszczepionych w wieku >6 r.z), lub doktadnie co 5 lat (w przypadku oséb zaszczepionych w wieku <7 r.z.). W przypadku
poprzednio zaszczepionych podrézujgcych zaleca sie sprawdzenie dalszych wymagan w zakresie szczepien przed podréza,

o w przypadku personelu wojskowego, ktéry przemieszcza sie w zattoczonych srodkach transportu, zaleca sie stosowanie dawki przypominajgcej
co 5 lat (Men-C-ACWY),

o W momencie zwiekszonej zachorowalnosci na danym terenie,
o w przypadku wystgpienia lokalnej epidemii zakazerh meningokokowych,

o dawki przypominajgce powinny zosta¢ takze podane pracownikom laboratoriéw, ktérzy sg stale narazeni na kontakt z N. meningitidis. Dawka
przypominajgca powinna by¢ podawana rutynowo co 5 lat.

e W przypadku oséb, kitére do tej pory zostaly zaszczepione wytgcznie szczepionkg polisacharydowg, powinny zostaé ponownie zaszczepione
odpowiednig skoniungowang szczepionka przeciwko meningokokom typu B (o ile znajdujg sie one w grupie ciggtego ryzyka zakazenia). Szczepionka
ta powinna zosta¢ podana przynajmniej 6 miesiecy po podaniu szczepionki polisacharydowe;j.
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Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:

e Zgodnie z zapisami rekomendacji zaleca si¢ zakonczenie populacyjnych programoéw szczepien oséb migedzy 1 a 29 rokiem zycia w krajach
znajdujagcych sie w tzw. Afrykanskim pasmie meningokokowym. Autorzy publikacji stwierdzajg takze, iz w ich miejsce nalezy wdrozy¢ programy
narodowe, w ktérych znajdg sie takze elementy oceny oraz statego nadzoru nad prowadzeniem omawianych szczepien.

e WHO zaleca, aby kraje, ktore zakonczyty ww. programy powszechnych szczepien — w ich miejsce nalezy natomiast rozpoczg¢ szczepienia w formie
nieodtgcznego elementu krajowych kalendarzy szczepien obowigzkowych dla dzieci w wieku 1-5 lat. Dodatkowo nalezy takze rozpoczg¢ program
jednorazowych szczepien uzupetniajgcych dla oséb, ktore narodzity sie przed wprowadzeniem szczepien populacyjnych, lub nie zostaty zaszczepione
ze wzgledu na niespetnienie kryterium wiekowego.

e Na terenach, gdzie wszczepialnos¢ dzieci szczepionkg p/MenA utrzymuje sie na poziomie <60%, okresowe programy szczepien mogg petnic role
uzupetniajgcg, zwiekszajgc liczbe zaszczepionych dzieci. Uzasadnieniem dla realizowania takiego dziatania jest fakt, iz przy takim poziomie
wszczepialnosci mozliwy jest brak tzw. efektu populacyjnego — przez co osoby niezaszczepione ze wzgledéw zdrowotnych moga zostaé dotkniete

IChM.
World Health e WHO zaleca szczepienia w schemacie jednodawkowym. Preparat powinien zosta¢ zaaplikowany domiesniowo (preferowana przednioboczna czes¢
Oraanization — WHO uda), miedzy 9 a 18 m.z. w zaleznosci od lokalnej sytuacji epidemiologicznej i uwarunkowan programowych. Rekomendowanie powszechnego
20%593 wykonywania szczepien oparte jest o potrzebe wyksztatcenia odpornosci populacyjnej poprzez masowe szczepienia. Dodatkowo o potrzebie realizacji

tych dziatah swiadczg takze dowody epidemiologiczne dot. udziatu poszczegdlnych grup wiekowych w zapadalno$ci, wzgledy programowe oraz
aspekty ekonomiczne szczepien.

o  Wszystkie dzieci, ktore nie zostang zaszczepione w zalecanym wieku powinny by¢ poddane szczepieniom najszybciej jak to tylko mozliwe.

o Jezeliistniejg istotne wskazania do zaszczepienia osoby ponizej 9 miesigca zycia, nalezy zastosowa¢ schemat 2-dawkowego szczepienia — zaczynajgc
od 3 miesigca zycia z odstepem co najmniej 8 tyg. dla drugiej dawki.

e W afrykanskim pasmie zakazeh meningokokowych, szczepionka MenAfriVac powinna byé wykorzystywana do rutynowych szczepien niemowlat od
3 do 24 miesigca zycia. Zwigkszona jednokrotnie dawka szczepionki powinna by¢ stosowana w szczepieniach wychwytujgcych i w okresowych akcjach
szczepionkowych poczgwszy od 12 m.z. Szczepienia uzupetniajace nie sa wskazane.

e Dopuszczalne jest jednoczesne szczepienie p/meningokokom innymi szczepionkami, ale w réznych miejscach ciata: szczepionki z toksoidem btonicy,
p/tezcowi, p/krztuscowi, p/wirusowemu zapaleniu watroby typu B, p/Haemophilus influenzae typu b, p/polio doustnie, p/zéttej febrze, odrze i rézyczce.
Brak dowodow do jednoczesnego stosowania szczepionki p/rota wirusom i skoniugowanej szczepionki p/pneumokokom oraz nieaktywnej szczepionki
p/polio.

e Szczepienie kobiet w cigzy jest bezpieczne (ocena w oparciu o dobrze zaprojektowane badanie obserwacyjne). Dlatego tez kobiety w cigzy powinny
by¢ uwzglednione w schemacie powszechnych szczepieh ochronnych, jesli znajdujg sie w zalecanym przedziale wiekowym.

The Joint Committee Metodologia: Konsensus ekspertow

and Vaccination and Rekomendacje:

% World Health Organization (2015). Meningococcal A conjugate vaccine: updated guidance, February 2015. Weekly Epidemiological Record: Relevé épidémiologique hebdomadaire. 90(08): 57-62
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Immunisation — JCVI
2014%

e JCVIrekomenduje program szczepionkowy z zastosowaniem szczepionki p/MenB z okreslonym schematem dawkowania tj. 2+1 (w 2, 4 i 12 miesigcu
zycia) w uwaznie zaprojektowanym programie. Biorgc pod uwage jedynie szczepienia efektywne kosztowo przy niskiej cenie, plany wdrozenia danego
schematu szczepien powinny obejmowaé podtrzymywany i efektywny kosztowo program.

e JCVI nie zaleca szczepien uzupetniajgcych w wieku 5-12 m.z., poniewaz nie zostaty one konkretnie rozpatrzone w analizie efektywnosci kosztowe;.
Z kolei, podczas dokonywania oceny efektywnosci szczepien uzupetniajagcych w 1-4 roku zycia, w zwigzku z ich marginalng efektywnoscig kosztowa,
w poréwnaniu do bazowego program szczepien (bez szczepien uzupetiajgcych), uznaje sig, ze priorytetem powinno by¢ wykonywanie podstawowego
cyklu szczepien ochronnych.

e Dalsze rekomendacje JCVI okreslajg, ze w przypadku wprowadzenia programu szczepien przeciwko MenB w populacji noworodkéw oraz gdy podobny
program szczepien przeciw MenC zostanie zastosowany w populacji mtodziezy i osob uczeszczajacych na uniwersytety, dawka niemowleca
szczepionki przeciwko MenC podawana w 3 m.z. winna by¢ usunigta z wykazu szczepien.

e Komitet nie byt w stanie zarekomendowa¢ szczepien produktem Bexsero wsrod miodziezy z powodu rozbieznosci w wynikach dostepnych analiz
i badan.

e Ponadto JCVI zaleca rutynowe szczepienia szczepionkg MCC w wieku 3 m.z., 12-13 m.z. (z Hib) oraz w 14 r.z. Dodatkowo wszystkie 3 dostgpne
szczepionki MCC (Neis vac-C, Menjugate Kit i Meningitec) mogg by¢ stosowane u miodziezy. Wsréd osob w wieku 10-25 lat wymagane jest podanie
1 dawki szczepionki MCC, jesli dotychczas tego nie zrobiono.

e JCVI zaleca jedng dawke Hib/MCC i jedng dawke MCV-4, w odstepach jednego miesigca, dla pacjentéw z niedoborem dopetniacza lub terminalng
asplenig/hyposplenig =1 roku zycia.

e Dodatkowo zaleca si¢ jedng dawke szczepionki MenACWY-CRM lub MenACWY-TT dla os6b 211 roku zycia podrézujgcych do endemicznych krajow
wystepowania IChM, nawet jesli wczesniej byto wykonane szczepienie produktem MCC. Postepowanie to szczegdlnie zalecane jest podrézujgcym do
Afryki Subsaharyjskiej w celu dtuzszego pobytu oraz bezposrednio kontaktujgcych sie z jej mieszkancami lub uprawiajgcych tzw. “backpacking”.

Provincial Infectious
Diseases Advisory
Committee — PIDAC
2014%

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:

e Stosowanie szczepionki biatkowej przeciwko MenB (Bexsero — 4CMenB) powinno by¢ traktowane w sposéb indywidualny, dla dzieci 22 miesigca zycia
(Grade B).

e Nie ma wystarczajgcych dowodéw na realizacje powszechnych programéw szczepien ochronnych p/MenB dla kanadyjskich niemowlat, dzieci,
nastolatkéw i dorostych z wykorzystaniem 4CMenB (Grade ).

e  Szczepienie p/MenB przy uzyciu 4CMenB powinno by¢ rozwazane dla osiggnigcia czynnej odpornosci wsrdd dzieci od 2 m.z. lub starszych, ktére
nalezg do grupy podwyzszonego ryzyka choroby meningokokowej wywotanej danym szczepem bakterii. Podobna sytuacja dotyczy dzieci w tej samej
grupie wiekowej (jako dodatek do chemioprofilaktyki), ale majgce bezposredni kontakt z osobami zakazonymi szczepem B N. meningitidis (Grade ).

e Podczas wybuchow epidemii IChM, wywotanych przez meningokoki typu B lub w sytuacji wystgpienia hiperepidemii i/lub hirewirulentnego szczepu
meningokokdw przewiduje sie, ze pozostajg wrazliwe na szczepionki oparte o Meningokokowy System Typowania Antygenu (MATS), rekomendowany
jest proces immunizacji oséb w 2 m.z. lub starszych, przy pomocy szczepionki 4CMenB (Grade ).

% Joint Committee on

Vaccination and Immunisation (2014). JCVI position statement on use of Bexsero® meningococcal B vaccine in the UK. Pozyskano

z: https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/294245/JCVI_Statement_on_MenB.pdf, dostep z 01.04.2021

% Ontario Agency for Health Protection and Promotion (2014). PIDAC-I statement on the Multicomponent Meningococcal B (4CMenB) Vaccine. Pozyskano z: https://www.publichealthontario.ca/-
/media/documents/9/2014/4cmenb-vaccine-statement.pdf?la=en, dostep z 19.03.2021
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e Osoby podrézujgce nie muszg szczepic sie p/MenB chyba, ze wybierajg sie do regionéw ognisk epidemicznych MenB lub panstw o wysokim wskazniku

zachorowalnosci ww. bakterig (Grade ).

e Zaleca sige, aby program ogdlnego nadzoru oraz oceny szczepionki byt prowadzony w celu oceny efektéw immunizacji przy uzyciu 4CMenB (Grade A).

e Organizacja popiera zalecenie, aby nie wprowadzaé programu rutynowych szczepieh ochronnych 4CMenB finansowanych ze srodkéw publicznych.
W Zzadnej analizie efektywnosci kosztowej nie stwierdzono, aby wprowadzenie rutynowego, finansowanego ze Srodkéw publicznych programu

szczepien przeciwko 4CMenB byto optacalne przy zastosowaniu powszechnie stosowanych progéw.

e Tabela ponizej przedstawia zalecenia dla rutynowych szczepien p/meningokokom w podziale na wiek:

. Liczba Bez zadnych uwarunkowan medycznych, mogacych wptywaé na wzrost ryzyka . o
Wiek dawek e Dawki przypominajace
2do5m.z. 3+1 2, 4 i 6 miesigc zycia* od 12do 23 m.z.

Odstep 2 miesiecy pomiedzy pierwszg a drugg dawkg. Trzecia dawka powinna byé
6do 11 m.z. 3 podana w drugim roku zycia (12-23 miesigc zycia) z zachowaniem co najmniej 2- | Nie ustalono
miesiecznego odstepu.
12-23 m.z. 2 Odstep 2 miesiecy pomiedzy pierwszg a drugg dawka. Nie ustalono
2do10r.z. 2 Odstep 2 miesiecy pomiedzy pierwszg a drugg dawka. Nie ustalono
11do 17 r.z. 2 Miesieczny odstep pomiedzy pierwszg a drugg dawka. Nie ustalono

* Alternatywnym schematem dla niemowlgt w wieku 2-5 miesiecy jest podanie pierwszych trzech dawek w 2, 3 i 4 miesigcu zycia, chociaz monografia

produktu wskazuje, ze odpowiedz immunologiczna na antygen NHBA jest nizsza w tym schemacie.

Grade Zalecenia NACI (Krajowy Komitet Doradczy ds. Szczepien) dotyczace szczepien*
A NACI stwierdza, ze istniejg dobre dowody na zalecenie szczepien.
B NACI stwierdza, ze istniejg rzetelne dowody na zalecenie szczepien
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c NACI stwierdza, ze istniejgce dowody sg sprzeczne i nie pozwalajg na sformutowanie zalecen dotyczacych szczepien lub ich
odrzucenia, jednak inne czynniki mogg wptywac na podejmowanie decyzji.

D NACI stwierdza, ze istniejg rzetelne dowody, aby odradzaé szczepienia.

E NACI stwierdza, ze istniejg dobre dowody na to, aby odradza¢ szczepienia.

NACI stwierdza, ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw (pod wzgledem ilosci i / lub jakos$ci), aby wydac zalecenie, jednak inne czynniki
moga wptywaé na podejmowanie decyzji.

*Zrodto: Government of Canada 2009

Metodologia: Konsensus ekspertéw
Rekomendacje:

e W przypadku populacji pediatrycznej, zaleca sie stosowanie odpowiedniej dla wieku polisacharydowej skoniugowanej szczepionki przeciwko
meningokokom, chyba ze istniejg ku temu okreslone przeciwskazania.

e Miodziez winna zosta¢ poddana procesowi rutynowej immunizacji w wieku 11-12 lat. Osoby te powinny takze otrzymac dawke przypominajaca w wieku
16 lat przy uzyciu skoniugowanej czterowaletnej szczepionki przeciwko meningokokom.

o W przypadku mtodziezy, ktéra otrzymata pierwszg dawke miedzy 13 a 15 r.z. powinna takze otrzymaé dawke przypominajacg miedzy 16 a 18 r.z.
przynajmniej 8 tygodni i nie pdzniej niz 5 lat po podaniu pierwszej dawki omawianie szczepionki.

. e Miodziez, ktéra zostata zaszczepiona w wieku <16 r.z. nie potrzebuje dawki przypominajgce;.

American academy of

Pediatrics - AAP | ¢ Niezaszczepieni lub uprzednio zaszczepieni studenci pierwszego roku studiow w wieku 21 lat (mieszkajgcy w akademikach), ktérzy otrzymali dawke

2014°6 szczepienia przed ukonczeniem 16 r.z., powinni otrzymac pojedynczg dawke czterowaletnej skoniungowanej szczepionki przeciwko meningokokom.

e Dla 0s6b z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia IChM (niedobdr dopetniacza i properdyny, czynnosciowa i anatomiczna asplenia) dwudawkowy
schemat szczepienia (MenACWY-D lub MenACWY-CRM) jest podawany w wieku 2-55 lat, a czterodawkowych cykl szczepien (MenACWY-CRM lub
Hib-MenCY-TT) obowigzuje niemowleta od 2 do 18 m.z.

e Szczepionka p/meningokokom MenACWY-D moze by¢ podawana w schemacie dwudawkowym u niemowlgt od 9-23 miesigca zycia wraz z statym
niedoborem dopetniacza i wsrdd niemowlat do 23 m.z. z czynnosciowg lub anatomiczng asplenig po czwartej dawce podstawowego cyklu szczepien
skoniugowanych p/pneumokokom.

e Zakazenie wirusem HIV nie jest warunkiem determinujgcym konieczno$é prowadzenia rutynowych szczepien z wykorzystaniem szczepionki typu
MenACWY u dzieci przed ukonczeniem 11 r.z. Jednakze dzieci zakazone wirusem HIV w wieku 211 r.z. powinny zosta¢ poddane dwudawkowemu
szczepieniu z uzyciem szczepionek typu MenACWY-D lub MenACWY-CRM (druga dawka miedzy 8 a 12 tygodniem od podania pierwszej dawki).
Dodatkowo zalec sie takze podanie dawki przypominajgcej zgodnie z zaleceniami dla zdrowej miodziezy.

% Brady M.T., Byington C.L., Davies H.D. et al. (2014). Updated Recommendations on the Use of Meningococcal Vaccines. Pediatrics. 134(2): 400-403
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e Dzieci powyzej 2 r.z. z trwatym ryzykiem wystgpienia IChM (niedobdr dopetniacza lub brak/zanik sledziony) powinny otrzymac¢ 2 dawki skoniugowanej
szczepionki czterowalnetnej (MenACWY-D lub MenACWY-CRM) w odstepach 8-12 tygodni.

e Dzieci od 2 m.z. do 6 r.z. z podwyzszonym ryzykiem IChM (tj. majgce niedobdr dopetniacza i properdyny, czynnosciowg lub anatomiczng asplenie,
podrézujgce do terendw endemicznych zakazen meningokokowych, czy tez przebywajgce w ognisku epidemicznym choroby meningokokowej)
powinny otrzymaé dodatkowg dawke po 3 latach od pierwszego szczepienia. Nalezy takze zapewni¢ co 5-letnie dawki przypominajgce. Z kolei dzieci
powyzej 7 roku zycia z tej samej grupy ryzyka powinny by¢ zaszczepione dodatkowg dawkg po 5 latach od szczepienia pierwotnego (4val).

e  Szczepionka MenHibrix jest zalecana dla niemowlat od 6 tyg. do 18 m.z., ktére sg narazone na zwiekszone ryzyko choroby meningokokowej z powodu
zakazenia MenC i Y. Niewlasciwym jest wykorzystanie szczepionki dwuwalentnej dla ochrony przez IChM oséb podrézujgcych do krajow
endemicznych. Jednym z gtéwnych zakazen meningokokowych w tych miejscach sg MenA.

e  Szczepienie ochronne p/meningokokom typu A i W wskazane jest szczegdlnie dla oséb podrézujgcych do krajow z tzw. pasma meningokokowego lub
pielgrzymujacych do Arabii Saudyjskiej. Zakonczenie catego schematu szczepieh przed podrézg wskazuje na duze korzysci zdrowotne: dla dzieci
ponizej 9 m.z. — 3 dawki w 2, 4 i 6 m.z. (z dawkg wzmacniajgcg w 12-18 m.z.) z MenACWY-CRM, dla dzieci od 9-23 m.z. — 2 dawki w odstepie 8 tyg.
(MenACWY-D) lub 2 dawki w dostepie 3 miesiecy (MenACWY-CRM), dla os6b powyzej 2 r.z. — jedna dawka (MenACWY-CRM lub D).

e Cigza czy tez karmienie piersig nie wykluczajg uzycia skoniugowanej szczepionki czterowalentnej MenACWY lub polisacharydowej. MPSV4
(Menomune) moze by¢ stosowana jezeli istniejg wskazania do zaszczepienia ww. szczepionkami.
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. Opinie ekspertow klinicznych
<Przedstawic opinie ekspertow, jesli takie otrzymano>

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrocono sie do czternastu ekspertow z prosbg
0 opinie w sprawie zasadnos$ci prowadzenia programow polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki
zakazen meningokokowych. Prosby o opinie skierowano do Konsultantéw Krajowych w dziedzinach
choréb zakaznych, epidemiologii i pediatrii. Zwrécono sie takze do Konsultantéw Wojewddzkich
w dziedzinach pediatrii, choréb zakaznych oraz epidemiologii. Ponadto zwrécono sie do ekspertéw
Z dziedzin odpowiadajgcych przedmiotowemu zakresowi: Przewodniczgcego Zarzadu Gtéwnego
Polskiego Towarzystwa Wakcynologii; Prezesa Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego; Dyrektora
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny oraz Kierownika
Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Ukiadu
Nerwowego.

Na dzien zakonczenia prac nad raportem 16.06.2021, uzyskano 1 opinie. Otrzymane stanowisko
eksperckie zostato dopuszczone decyzjg Prezesa Agencji do prac analitycznych i uwzglednione
W hiniejszym opracowaniu [Zal 1].

Ponizej przedstawiono zestawienie opinii eksperta w odniesieniu do 12 pytan zadanych w formularzu.

Pytanie 1. Czy w Pana/Pani opinii istnieje zasadnos$¢ dla prowadzenia programéw polityki zdrowotnej
przez jst w zakresie profilaktyki zakazeh meningokokowych?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci realizacji programéw tego rodzaju przez jst, prosze o wskazanie
uzasadnienia.

Pytanie 2. Czy w Pana/Pani opinii zasadnym jest uwzglednienie w programach polityki zdrowotnej
szczepien przeciwko zakazeniom Neisseria meningitidis?

Pytanie 3. Do jakiej populacji docelowej nalezy skierowa¢ program profilaktyki zakazen
meningokokowych (np. dolna i gérna granica wieku, obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka)?

Pytanie 4. W przypadku prowadzenia przez JST PPZ z zakresu szczepien, prosze o wskazanie
przeciwko jakiej serogrupie Neisseria meningitidis nalezy w pierwszej kolejnosci wykonywacd
szczepienia?

Pytanie 5. Jakie dodatkowe interwencje, oprécz szczepienia, powinny by¢ uwzglednione w programie
z zakresu profilaktyki zakazeh meningokokowych?

W przypadku okreslenia dodatkowych interwenc;ji, prosze o wskazanie uzasadnienia.
Pytanie 6. W jakiej formie i jak dtugo nalezy prowadzi¢ edukacje uczestnikow programu?

Pytanie 7. Jakie kompetencje powinien posiada¢ personel medyczny przy realizacji zaplanowanych
w programie dziatan profilaktycznych?

Pytanie 8. Jakie warunki lokalowe i sprzetowe powinien spetniaé osrodek, w ktérym bedzie prowadzony
program?

Pytanie 9. Prosze wskazaé mierzalne cele, mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
profilaktyki zakazeh meningokokowych?

Pytanie 10. Jakie wskazniki powinny zosta¢ wziete pod uwage w celu monitorowania i ewaluac;ji
programu?

Pytanie 11. Czy znane sg Panu/Pani dowody naukowe dotyczace skutecznosci profilaktyki zakazen
meningokokowych (prosze wskaza¢ np. przeglady systematyczne, wyniki badan, rekomendacje)?

Pytanie 12. Czy w innych krajach rutynowo prowadzone sg szczepienia przeciwko zakazeniom
meningokokowym? Jesli tak, prosze wskazac w ktérych (prosze wskazac zrodto informaciji).
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Tabela 17. Zestawienie opinii ekspertéw klinicznych

meningokoko-
wych

Pytanie Dr n. med. Grazyna Cholewinska - Konsultant wojewodzki w dz. choréb zakaznych dla
wojewodztwa mazowieckiego [Zal 1]

Pytanie 1 TAK, istnieje pro-zdrowotne uzasadnienie dla prowadzenia programu profilaktyki przeciwko chorobie
> meningokokowej w ramach jednostek samorzadu terytorialnego (JST) jako Program Polityki

Zasgdngsc Zdrowotnej, poniewaz nalezy ona do najgrozniejszych choréb zakaznych cztowieka. Klinicznie

rea||zac1|_ Pz zakazenie manifestuje sie jako sepsa (posocznica) menigokokowa lub zapalenie opon mézgowo —

Wz:_llkrkesE rdzeniowych i moézgu o etiologii meningokokowej. Najgrozniejszg formg jest Inwazyjna Choroba

g;?(;?e:,]y ! Meningokokowa (IChM) obarczona wysokg $miertelnoscig i/lub ciezkimi powiktaniami.

Kazdego roku na swiecie rejestruje sie 1,2 min przypadkéw choroby meningokokowej, z czego
135 000 prowadzi bezposrednio do zgonu z tego powodu. Wystepowanie choroby zalezy od regionu
geograficznego i prowadzonych narodowych programéw szczepien profilaktycznych w populagiji.
W Europie jest chorobg stosunkowo rzadkg, ze wzgledu na szczepienia realizowane
w poszczegoblnych krajach. W 2017 roku potwierdzono 3 221 przypadkow i 282 zgony na inwazyjng
chorobe meningokokowg. Zapadalno$¢ w Polsce jest na niskim poziomie europejskim i wynosi 150-
200 przypadkéw rocznie. W roku 2019 potwierdzono w Polsce 167 przypadkéw IChM. Wspotczynnik
Smiertelnosci w tym roku wynosit 16,5%, z czego potowe (50%) stanowity osoby >65 rz. U niemowlat
(0-11 mies. zycia) wspotczynnik smiertelnosci wynosit 13,6%.

Zakazenie wywotane jest przez bakterie — dwoinki zapalenia opon mézgowo — rdzeniowych zwane
meningokokami (fac. Neisseria meningitidis). W$réd 12 odmian serologicznych, najbardziej
niebezpieczne sa serotypy A, B, C, W, Y. Za wiekszos$¢ przypadkow IChM odpowiadajg meningokoki
grupy B i C, ale w ostatnim czasie ros$nie tez udziat sergrupy W. Do zakazenia dochodzi drogg
kropelkowg — podczas kaszlu, kichania lub poprzez bezposredni bliski kontakt — np. przy gtebokim
pocatunku. Meningokoki kolonizujg jame nosowo — gardiowg zdrowych osob (tzw. nosicieli) nie
powodujgc zadnych objawéw. Jednak przy zakazeniu osob stabych immunologicznie, np. mate
dzieci, osoby starsze, inwazyjna choroba meningokokowa prowadzi do rozwoju posocznicy,
zapalenia opon mézgowo — rdzeniowych. Choroba, oprocz wysokiej $miertelnosci, charakteryzuje sie
trwatymi powiktaniami.

Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od pici i wieku. Jednakze najczesciej
chorujg mate dzieci w wieku od 3 miesiecy do 5 roku zycia, mtodziez w wieku 16-21 lat i osoby
powyzej 65 rz.

Pytanie 2

Uwzglednienie

W Polsce od 2005 roku szczepienie przeciwko meningokokom jest zalecane, odptatnie. Szczepionka
jest zalecana, ale nie wpisana do Programu Obowigzkowych Szczepien Ochronnych i z tego powodu
nie jest refundowana. Przecietny koszt samej szczepionki to 200-400 PLN za jedng dawke. Cena

szczepien

w ramach zalezy od rodzaju szczepionki i zakresu jej dziatania w stosunku do okreslonej ilosci serotypow. Na

programu takie koszty niejednokrotnie nie moga sobie pozwoli¢ rodzice, zwlaszcza w rodzinach wielodzietnych
i oczywiscie seniorzy, emeryci. Do tej pory w naszym kraju duzo mniej oséb jest zaszczepionych
p/meningokokom w poréwnaniu z innymi krajami europejskimi, wiec zachorowan i zgondw jest u nas
wiecej.
Dlatego znajduje uzasadnienie wprowadzanie do Programéw Polityki Zdrowotnej Jednostek
Samorzadu lokalnego szczepien p/meningokokom.

Pytanie 3 Szczepienia przeciwko meningokokom sg zalecane:

Populacja e niemowletom powyzej 2 miesigca zycia;

docelowa

e dzieciom i dorostym narazonym na ryzyko zachorowania na IChM; osoby z bliskiego kontaktu
z chorym, nosicielem i materiatem biologicznym, np. pracownicy medyczni, pracownicy
laboratorium, domy opieki spotecznej, ZOL-¢;

e pracownikom i osobom przebywajgcym w zbiorowiskach, na matej powierzchni, w zamknietej
przestrzeni — np. przedszkola, ztobki, domy dziecka, domy studencki, internaty, koszary;

e 0sobom podrézujgcym do regiondw wysokiego ryzyka endemicznego IChM;

e dzieciom i dorostym z niedoborami odpornosci, po usunieciu $ledziony, z zakazeniem HIV,
nowotworami, chorobg reumatyczng, przewlektg chorobg nerek, chorobami watroby, osobom
przewlekle leczonym immunosupresyjnie (np. po przeszczepach narzadéw, szpiku).

Okres$lone grupy wiekowe dla zalecanych szczepien sg zwigzane z najwyzszg zapadalnoscig na
inwazyjng chorobe meningokokows, a wiec:

e dzieci w wieku od 2 mies. zycia do 5 lat;

e nastolatki 5-19 lat;
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Pytanie Dr n. med. Grazyna Cholewinska - Konsultant wojewodzki w dz. choréb zakaznych dla
wojewodztwa mazowieckiego [Zal 1]
e miodzi dorosli 19-25 lat — zwlaszcza mieszkajgcy w akademikach, internatach, koszarach;
e 0soby powyzej 65 rz.;
e personel medyczny, personel ztobkéw, przedszkoli - niezaleznie od wieku;
e rodzice i opiekunowie matych dzieci, w kazdym wieku;
e o0soby z czynnikami ryzyka — po usunigciu S$ledziony, z nowotworami, na leczeniu
immunosupresyjnym, po przeszczepach narzadoéw, szpiku, dializowani.
W Polsce szczepienie przeciwko meningokokom nie jest obowigzkowe, ale jest zalecane przez
Ministerstwo Zdrowia.
Pytanie 4 Najgrozniejszymi bakteriami Neisseria meningitidis sg serotypy grupy B i C; sg odpowiedzialne za
Docel 90% wszystkich zachorowan na IChM, zwtaszcza wsrod niemowlat < 1 roku zycia. W ostatnich latach
ocelowe ro$nie udziat meningokokdéw grupy W.
serogrupy

meningokokow
istotne
w profilaktyce

W opinii pediatrow, w Polsce niemowle lub mate dziecko w pierwszej kolejnosci powinno by¢
zaszczepione przeciw meningokokom grupy B, ze wzgledu na powszechne korzystanie ze ztobkow
i przedszkoli.

Na rynku sg dostepne rézne rodzaje szczepionek przeciw meningokokom:
e szczepionki skoniugowane:
o monowalentna — przeciw serotypowi C,
o wielowalentna — przeciwko serotypom A, C, W135i Y;
e szczepionka biatkowa przeciwko serogupie B,
e szczepionki polisacharydowe:
o dwuwalentna — przeciw serotypom Ai C,
o cztrowalentna — przeciwko seotypom C, W135i Y.

Monowalentne skoniugowane szczepionki, w wiekszosci majg wskazania do stosowania od 2 r.z do
65 r.z. Rekombinowana szczepionka biatkowa przeciwko grupie B jest stosowana od > 2 r.z. do 50
r.z.

Pytanie 5 Jak w kazdej profilaktyce zdrowotnej, wskazana jest powszechna edukacja spoteczna, zwlaszcza
Dodatk w grupach  wysokiego ryzyka. Roéznorodne formy informacyjne nalezy  kierowaé
. ? atkowe do rodzicéw/opiekunéw matych dzieci, opiekundw przedszkolnych, mtodziezy w wieku 15 -25 lat
interwencje (kolonii, obozy, internaty, akademiki, spotkania towarzyskie), oraz oséb starszych >50 rz (ostabiona
funkcja uktadu odpornosciowego, wielochorobowos$¢).
Nie jest potrzebne oznaczanie p/ciat przed szczepieniem ani po szczepieniu.
Pytanie 6 Formy, charakter oraz tre$¢ programéw edukacyjnych powinna by¢ dostosowana do wieku i typu
Czas i forma czynnikow ryzyka odbiorcéw programu.
realizacji
edukacji
Pytanie 7 Szczepienia wykonywa¢ moze tylko personel medyczny, okreslony w odpowiednich przepisach dla
K tenci poszczegdlnych grup zawodowych. Personel szczepigcy musi byé przeszkolony w zakresie
ompe (Ianqe szczepien iposiadaé certyfikat ogdlny umiejetnosci i kompetencji do realizowania szczepien
personelu ochronnych.
zaangazowane

go w program

Zajecia edukacyjne prowadzi¢ mogg np. organizacje pozarzgdowe, ktére zajmujg sie edukacjg pro-
zdrowotng i majg doswiadczenie w organizacji i przygotowaniu réznorodnych form i scenariuszy
edukcyjnych.

Pytanie 8

Warunki
lokalowe
i sprzetowe

Ostatnie doswiadczenia szczepien przeciwko COVID-19 pokazaty, ze lokalem do szczepieh moze
by¢ dowolne miejsce o odpowiednim przystosowaniu, w ktérym mozna zorganizowa¢ gabinet do
konsultaciji lekarskiej oraz gabinet zabiegowy do szczepien. Gabinet musi by¢ wyposazony w lodéwke
do przechowywania szczepionek, lezanke lub fotel szczepien oraz miejsce do krotkiej obserwacii
poszczepiennej.

Jesli w programie profilaktycznym uwzgledniamy niemowleta i mate dzieci, najlepszym miejscem do
realizacji szczepien jest poradnia dziecieca, poradnia medycyny rodzinnej, a takze
ztobek/przedszkole, gabinet pielegniarki szkolnej. Osoby doroste moga by¢ szczepione w gabinetach
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Pytanie

Dr n. med. Grazyna Cholewinska - Konsultant wojewodzki w dz. choréb zakaznych dla
wojewodztwa mazowieckiego [Zal 1]

lekarza rodzinnego lub w ramach zorganizowanych zajeé¢ dla seniorow w klubach i Swietlicach, o ile
pomieszczenia zostang przygotowane pod wzgledem higieniczno-sanitarnym (np. umywalka).

Czesc¢ edukacyjna moze by¢ realizowana w tym samym lub innym miejscu.

Pytanie 9

Cele programu

Wymiernym celem wszystkich szczepien jest obnizenie zapadalno$ci na groZzne choroby zakazne
i redukcja groznych powiktan tych choréb. W tym przypadku celem jest ograniczenie inwazyjnej
choroby meningokokowej, Smiertelnosci i powiktan z tego powodu.

Celem dodatkowym jest podwyzszenie swiadomosci pro-zdrowotnej w ogdlnej populacji Polakow
w zakresie inwazyjnej choroby meningokokowe;.

Pytanie 10 e Zmniejszenie wskaznika zapadalnosci na IChM /100 tys.
Monitorowanie | ¢  Zmniejszenie odsetka zgonédw po wdrozeniu Programu.
i ewaluacja . . ) .
e  Zmniejszenie odsetka powiktan zwigzanych w IChM.
e Liczba zaszczepionych w konkretnych subpopulacjach (niemowleta, nastolatki, personel
ztobkéw/przedszkoli, szkoty).
Pytanie 11 Zatgczono rycing:
Dowody Epi 7 S e = < S = 3 = 3 2 g
. . pidemiologia inwazyjnej choroby meningokokowej w Wielkiej Brytanii przed zmianami w programie szczepien
skutecznosci
interwenciji ‘
3000 [
2500 |
2000 |
3
Ev |
o
S w000 |
3
!
0
Lata
Zrédto: Medycyna po Dyplomie
Pytanie 12 Jako pierwsza w Europie powszechne szczepienia dzieci przeciwko meningokokom rozpoczeta
Profilakivk Wielka Brytania (1999 rok), a w dalszej kolejnosci Irlandia i Hiszpania (2000 r.), Islandia, Holandia,
Wri‘;:scﬁf a Belgia (2002 r.), Niemcy, Portugalia, Grecja (2006 r.) oraz Cypr (2008 r.) i Wiochy (2012 r.).
krajach
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawi¢, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA —
wykonaé wyszukiwanie rekomendaciji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrédta. W tym miejscu
powinny zostac¢ opisane kroki prowadzace do selekcji rekomendacji i dowodéw naukowych wigczonych do opracowania, jak: przeszukane
zrodia, kryteria wtgczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat graficzny etapow
wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wigczonych i wykluczonych publikacji (z podaniem
przyczyn wykluczenia) — powinny by¢é umieszczone w rozdziale ,Zataczniki” na koncu dokumentu — wéwczas odpowiednie odestanie
powinno znalez¢ sie w tekscie>

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2011-2021. Przeprowadzono
wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library, a takze
przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych zrédtach: Advisory Committee on Immunization Practices
(ACIP); Australian Government Department of Health (AGDoH); Centers for Disease Control and Prevention
CDC; Public Health Agency of Canada (PHAC); Advisory Committee Statement (ACS); National Advisory
Committee on Immunization (NACI); Australian Technical Advisory Group on Immunisation (ATAGI); Standing
Committee on Vaccination (STIKO); American academy of Pediatrics (AAP); The Global Meningococcal
Initiative (GMI); Public Health England (PHE); Goverment of Canada (GoC); World Health Organization
(WHO); The Joint Committee an Vaccination and Immunisation (JCVI); Provincial Infectious Diseases Advisory
Committee (PIDAC).

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogodlna
Interwencja (I) Edukacja; kampania; szczepienie
Komparator (C) Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O) | Nie ograniczano

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, RCT, rekomendacje

Ograniczenia Publikacje z lat 2011-2021

Do analizy wigczono tgcznie 34 publikacje oraz 1 opinie ekspertéw klinicznych:
o 16 przegladow systematycznych/metaanaliz:

o 12 przegladdéw systematycznych/metaanaliz z wyszukiwania (Nwogu 2021, Ateudjieu 2020, Abdullahi
2020, Whisnant 2020, McMillan 2020, Htar 2020, Wang 2018, Harder 2017, Fiorito 2017, Malerba
2015, Anonychuk 2013, Makris 2012);

o 4 przeglady systematyczny/metaanalizy z aneksu (Flacco 2018, Pellegrino 2015, Hale 2014, Croxtall
2012);

e 3 badania obserwacyjne z bibliografii dowodéw wtérnych (Deceunink 2019, Pezzotti 2018, Garrdio-Estepa
2014).

e 15 rekomendacji (ACIP 2020, AGDoH 2020, CDC 2020, PHAC 2020, ACS/NACI 2019, ATAGI 2018,
STIKO 2017, AAP 2016, GMI 2016, PHE 2016, GoC 2015, WHO 2015, JCVI 2014, PIDAC 2014, AAP
2014).

6.2. Ocena jakoSci wigczonych badan wtérnych
Tabela 18. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 Pytlalnle Pytl%nle Pytlasnle Ocena

Przeg. Syst. Czesciowo | Czesciowo B Krytycznie

Nwogu 2021 Tak Tak Niska

Przeg. Syst. Czesciowo | Czesciowo _ Niska
Ateudjieu 2020 Tak Tak

Meta.
Abdullahi 2020
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Publikacja Pytanie 2
Meta. Krytycznie
Whisnant 2020 niska
Meta. Krytycznie
McMillan 2020 niska
Przeg. Syst. Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Htar 2020 Tak Tak niska
Przeg. Syst. _ Krytycznie
Wang 2018 Niska
Meta. Czesciowo | Czesciowo Krytycznie
Flacco 2018 Tak Tak Niska
Przeg. Syst. Czesciowo | Czesciowo
Harder 2017 Tak Tak Wysoka

Przeg. Syst. _ Krytycznie
Fiorito 2017 Niska

Przeg Syst. Czesciowo ) Krytycznie
Malerba 2015 Tak Niska

Meta. Czesciowo Krytycznie

Pellegrino 2015 Tak Niska

Przeg. Syst. Krytycznie

Hale 2014 Niska
Przeg. Syst. Krytycznie

Czesciowo _
Anonychuk 2013 Tak Niska

Przeg. Syst. Czesciowo _ Krytycznie
Makris 2012 Tak Niska

Przeg.Syst. Czesciowo _ Krytycznie
Croxtall 2012 Tak Niska

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokofu przed wykonaniem przegladu systematycznego, pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego,; pytanie 11 — dobor wiasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka bfedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecnosci bfedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wptyw
na wyniki. Jedno uchybienie w domenie krytycznej oznacza uzyskanie oceny ,niska”, za$ dwa i wigcej uchybienia to ocena
LKrytycznie niska”. Je$li w domenach niekrytycznych wystepujg liczne uchybienia, to powodujg one obnizenie oceny
koncowey.

Narzedzie do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2 pozwala na wyselekcjonowanie
publikacji o najwyzszej jakosci. Takimi publikacjami jest metaanaliza Abdullahi 2020 oraz przeglad
systematyczny Harder 2017.

Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje obnizeniem oceny przeglagdu systematycznego
do wartosci ,niska”. Taka sytuacja miata miejsce w przypadku publikacjach Ateudjieu 2020 gdzie nie
zastosowano odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego. Ten brak powoduje brak mozliwosci
identyfikacji oceny btedu systematycznego. W przypadku przegladéw systematycznych Nwohu 2021 oraz
Fiorito 2017 autorzy niepoprawnie przygotowali protokdt przed wykonaniem przeglgdu systematycznego, nie
zastosowali odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego oraz nie uwzglednili indywidualnej oceny
ryzyka btedu systematycznego. Natomiast w przypadku metaanalizy Whisnant 2020 doszio do dwéch
uchybien, ktére dotyczyly braku listy publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu oraz nie
zastosowano odpowiedniego doboru metody dla przeprowadzenia metaanalizy. Podobng sytuacje
odnotowano w metaanalizie McMilan 2020, gdzie nie przygotowano listy publikacji wykluczonych badan na
podstawie analizy petnego tekstu oraz nie zastosowano indywidualnej oceny ryzyka btedu systematycznego.
Natomiast w metaanalizie Flacco 2018 dopuszczono sie uchybien dotyczacych braku listy publikacji
wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu, nie uwzgledniono btedu systematycznego publikacji oraz
nie oméwiono jego wptywu na wyniki. W przegladach systematycznych Htar 2020 oraz Malerba 2015
dopuszczono sie trzech uchybien, ktére dotyczg braku listy publikacji wykluczonych na podstawie analizy
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petnego tekstu, nastepnie nie zastosowano odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego oraz nie
uwzgledniono indywidualnych ocen ryzyka btedu systematycznego wtgczonych badan. W przypadku
metaanalizy Pellegrino 2015 autorzy niewtasciwie przygotowali wiekszos¢ kryteriow za wyjatkiem prawidtowo
przygotowanego protokotu przed wykonaniem przeglagdu systematycznego, prawidiowej wszechstronnej
strategii wyszukiwania oraz odpowiedniego doboru wiasciwej metody dla przeprowadzenia metaanalizy.
Natomiast w przeglgdach systematycznych Wang 2018, Anonychuk 2013, Markis 2012 oraz Croxtall 2012
dopuszczono sie wszelkich zaniedban w zakresie domeny krytycznej za wyjgtkiem odpowiednigj
wszechstronnej strategii wyszukiwania. W ramach przegladu systematycznego Hale 2014 dopuszczono sie
wszelkich uchybien w zakresie domeny krytycznej. Braki te skutkujg: utratg mozliwosci odtworzenia
wyszukiwania, brakiem wglgdu do peinej historii prowadzonego przegladu, powstaniem btedu
systematycznego oraz ryzyka wystgpienia bledu systematycznego zwigzanego z analizowaniem
poszczegodlnych badan wtgczonych do analizy. W efekcie ww. publikacje otrzymaty ocene krytycznie niska,
czyli najnizszg jakg mozna uzyska¢ w narzedziu AMSTAR2.
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6.3. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa
<Nalezy opisa¢ odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatan wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wigczono 10 przegladéw systematycznych/metaanaliz oraz 3 badania obserwacyjne z bibliografii
dowodow wtérych (przeglady/analizy wigczone ze strategii wyszukiwania n=6).

6.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

¢ 1 metaanaliza (McMillan 2020) (w tym 28 RCT/badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano wptyw zastosowania szczepionek p/meningokokom na wystgpienie
inwazyjnej choroby meningokokowej;

e 3 metaanalizy (Flacco 2018, Pellegrino 2015, Croxtall 2012) i 1 przeglad systematyczny (Hale 2014) (w tym 27 RCT oraz 18 RCT/badan obserwacyjnych),
w ktérych analizowano wptyw zastosowania szczepionek p/meningokokom na osiggniecie seropozytywnosci wobec szczepu/serogrupy N. meningitidis;

e 1 przeglad systematyczny (Harder 2017) (w tym 19 RCT/badan obserwacyjnych), w ktérym analizowano przewidywang oraz obserwowang skutecznosé
zastosowania szczepionki MenB z OMV;

o 1 przeglad systematyczny (Htar 2020) (w tym 40 badan obserwacyjnych), w ktérym analizowano wptyw prowadzenia narodowego programu szczepien na
wystgpienie inwazyjnej choroby meningokokowej;

e 2 metaanalizy (Abdullahi 2020, Whisnant 2020) i 1 przeglad systematyczny (Malerba 2015) (w tym 12 RCT, 33 badania obserwacyjne), w ktoérych analizowano
wpltyw dziatan edukacyjnych na przyjecie szczepionki p/meningokokom.

W wyniku przegladu bibliografii odnalezionych badah wtérnych do analizy wtgczono takze 1 badanie obserwacyjne (Deceuninck 2019) odnoszgce sie do akcji
masowych szczepieh przeciwko MenB oraz 2 badania obserwacyjne (Pezzotii 2018, Garrido-Estepa 2014), w ktérych analizowano wptyw prowadzenia narodowego
programu szczepieh przeciwko MenC na zmniejszenie liczby przypadkdéw zachorowan na IChM.

Ponizej przedstawiono szczegétowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.

Tabela 19. Charakterystyka i wyniki badan wigczonych do analizy w zakresie profilaktyki zakazen meningokokowych

Badanie Metodyka PICO Wyniki

Badania wtérne

Abdullahi 2020% Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: 1-2h sesja edukacyjna dla swiadczeniodawcow
. lizg.
Zrddio finansowania: z metaanaliza e Miodziez w wieku od 10 do 19 lat, Przyjecie przez mtodziez skoniugowanej
South African Medical Klasyfikacja AOTMIT: 1A «  Rodzice, szczepionki p/meningokokom
Research Council Rodzaj wiaczonych badan: RCT - 8§; ] ] OR=1,09
randomizowane badanie klastrowe — 4:; | ® Pracownicy ochrony zdrowia. [95%CI: (0,67; 1,79)]

Liczebno$¢ populacii: 282 959 (2 RCT; n=3 219)

97 Abdullahi L. H., Kagina B. M., Ndze V. N. et al. (2020). Improving vaccination uptake among adolescents. Cochrane Database Syst. Rev. 1: CD011895
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

National Research
Foundation of South
Africa

Norwegian Agency for
Development
Cooperation

Evidence and
Development Initiative
(READ-It) project

nierandomizowane badania kliniczne — 3; badanie
obserwacyjne — 1.

Liczba uwzglednionych badan: 16 (USA —
12; Australi — 1, Szwecja — 1, Tanzania — 1; Wielka
Brytania — 1).

Cel badania: ocena interwencji majgcych na celu
poprawe wyszczepialnosci wsrod mtodziezy.

Przedziat czasu
do 05.2019 .

objety wyszukiwaniem:

Interwencja:

e Interwencje zorientowane na odbiorce:
o edukacja nt. szczepien
o zachety finansowe i pozafinansowe,
o szczepienie obowigzkowe.

e Interwencje zorientowane na dostawce:

o ograniczenie utraconych okazji
do szczepien (np. audyt),
o edukacja zdrowotna, szkolenia
i superwizje.
e Interwencje w ramach systemu opieki
zdrowotnej:
o poprawa jakosci ustug, poprzez

zapewnienie odpowiedniego
zarzgdzania, przechowywania
i transportu szczepionek,

o szczepienia w szkole,

o kampanie,

o zwiekszenie dostepnosci
do szczepionek,
o integracja szczepien z innymi

Swiadczeniami zdrowotnymi,
o zwiekszenie budzetu na szczepienia.
Komparator:

Standardowe postepowanie lub
0 réznym stopniu intensywnosci.

interwencje

Punkty koncowe:
e Pierwszorzedowe:

o Odsetek zaszczepionych nastolatkow
(mlodziez, ktéra otrzymata =zalecang
dawke badanej szczepionki).

Interwencje nacelowane na dostawce
(narodowa sie¢ szpitali pediatrycznych)

Przyjecie przez mtodziez skoniugowanej
szczepionki p/meningokokom

OR=1,08
[95%Cl: (0,82; 1,41)]
(1 RCT; n=1752)

Interwencje nacelowane na dostawce
(lokalne POZ)

Przyjecie przez mtodziez skoniugowanej
szczepionki p/meningokokom

OR=1,15

[95%Cl: (0,64; 2,05)]
(1 RCT; n=1 467)
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Zrodio finansowania;

Brak zewnetrznego
finansowania

z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wlaczonych badan: badania kliniczno —
kontrolne, RCT, badania kohortowe, badania
przekrojowe.

Liczba uwzglednionych badan:

28 (Brazylia — 4; Wielka Brytania — 5; Kanada — 2;
Wiochy — 1; Nowa Zelandia — 2; Norwegia — 2;
Kuba - 1; Stany Zjednoczone — 1; USA - 5; Polska
— 2; Francja — 1; Australia — 1; Afryka — 1).

Cel badania: ocena skutecznosci szczepionek
w ograniczeniu IChM oraz nosicielstwa
N. meningitidis w gardle.

Przedzial czasu
do 01.02.2020 .

objety wyszukiwaniem:

Dla szczepienia p/IChM:

e MCC-o0od2m.z.do24r.z.,

e OMVB-o0d6m.z.do20r.z.,

¢ MenACWY —od 13do 55r.z.,

e 4CMenB - od 1 dnia zycia do 20 r.z.
Liczba populacii: 8 420 060

Wobec nosicielstwa N. meningitidis w gardle:
e MenACWY —od 13do 55r.z,,

e MenA Africar — cata populacja,
¢ OMVB-od1do24r.z.,

e MCC-CRM-od 11do19r.z,
e ACMenB-o0d15do 18r.z.,

e MenB-FHbp —od 18 do 29 r.z.

Liczba populacji: 97 161
Interwencja:

Badanie Metodyka PICO WyniKi
e Drugorzedowe:

o Odsetek mtodziezy, ktéra ukonczyta
harmonogram szczepien.

o Zwiekszenie sprawiedliwego dostepu do
szczepionki/ek.

o Poziom wiedzy, postawa i przekonania
uczestnikdw nt. szczepien.

o Zdarzenia niepozgdane.

o Koszty interwencji.

McMillan 202098 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Podanie szczepionki MenCC

Wystgpienie IChM

OR=0,13
[95% CI: (0,07; 0,23)]
(5 badan obserwacyjnych; n=8 187 816)

Wykrycie N. meningitidis w gardle (nosicielstwo)

RR=0,50
[95%CI: (0,26; 0,97)]
(2 badania przekrojowe; n=16 912)

Podanie szczepionki OMV B
Wystgpienie IChM

OR=0,35
[95%CI: (0,25; 0,48)]
(5 badan: 1 populacyjne, 2 RCT, 2 obserwacyjne;
n=172 364)

Wykrycie N. meningitidis w gardle (nosicielstwo)

RR=0,61
[95%CI: (0,30; 1,24)]
(3 badania: 1 RCT, 2 obserwacyjne; n=2 076)

Podanie szczepionki MenACWY

% McMillan M., Chandrakumar A., Wang H. et al. (2020). Effectiveness of meningococcal vaccines at reducing invasive meningococcal disease and pharyngeal Neisseria meningitidis carriage: A systematic
review and meta-analysis. Clin. Infect. Dis. ciaal733
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Komparator:

Brak szczepien,

Placebo,

Opodzniona interwencja,

Szczepienia przeciwko innym chorobom.
Punkty koncowe:

o  Woystgpienie IChM.

e Wykrycie N. meningitidis w gardle,
nosogardzieli lub slinie (nosicielstwo).

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Szczepienia przeciwko meningokokom z grupy Wystapienie IChM
Men C, MenB oraz MenACWY. OR=0.31

[95%CI: (0,20; 0,49)]
(1 badanie obserwacyjne; n=380)

Wykrycie N. meningitidis w gardle (nosicielstwo)

RR=0,88
[95%CI: (0,66; 1,18)]
(5 badan obserwacyjnych; n=7 244)

Podanie szczepionki 4CMenB
Wystgpienie IChM

IRR=0,25
[95%CI: (0,19; 0,36)]
(1 badanie obserwacyjne; n=650 000)

Wykrycie N. meningitidis typu B w gardle
(nosicielstwo)

RR=1,12
[95%CI: (0,90; 1,40)]
(3 badania: 1 obserwacyjne, 2 RCT; n=24 269)

Podanie szczepionki MenA

Wykrycie N. meningitidis w gardle (nosicielstwo)

RR=0,73
[95% CI: (0,61; 0,85)]
(1 badanie obserwacyjne; n= 42 730)

Podanie szczepionki MenB-FHbp
Wykrycie N. meningitidis typu B w gardle
(nosicielstwo)

RR=0,98
[95%CI: (0,53; 1,79)]
(2 badania obserwacyjne; n=3 930)
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Htar 2020%°

Zrodto finansowania:

Pfizer Inc.

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan:

40 (Wielka Brytania — 11; Hiszpania — 10; Kanada
— 5; Brazylia — 4; Wiochy — 4; Australia — 2;
Holandia — 2; Belgia — 1; Niemcy — 1).

Cel badania: ocena wptywu i skutecznosci
monowalentnych skoniugowanych szczepionek
meningokokowych typu C stosowanych
w rutynowych programach szczepien.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.01.2001 r. do 31.10.2017 r.

Populacja:
Populacja ogdlna.

Liczba populacji: nie okreslono.

Interwencja:
Szczepienie  przeciwko  MenC  w ramach
narodowego programu szczepien oraz

w programach typu ,catch up”.
Komparator:

Brak szczepienia.

Punkty koncowe:

o  Woystgpienie IChM.

Szczepienie przeciwko MenC w ramach
narodowego programu szczepien

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM

(Wielka Brytania)
78-87% u dzieci <1 r.z.
70-98% u dzieci 1-4 r.z.
79-93% u 0s6b <20 r.Z.

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM

(Hiszpania)
90-100% u dzieci <1 r.z.
88-100% u dzieci 1-4 r.z.

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM
w ciggu roku (Niemcy)

19% u dzieci 1-5r.z.
9% u 0s6b 15-24 r.z.

Redukcja wspétczynnika zapadalnosci (Niemcy)

z 0,26/100 tys. na 0,10/100 tys.
u 0so6b <25r.z.

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM
w ciggu roku (Belgia)

77-92% we wszystkich grupach wiekowych

Redukcja przypadkéw zachorowan na IChM

(Wtochy)
70-100% u dzieci <5r.z.

21% u 0s6b >65r.z.

Redukcja wspétczynnika zapadalnosci podczas
epidemii (Holandia)

z 17,3/100 tys. na 0,06/100 tys.

% Htar M. T. T., Jackson S., Balmer P. et al. (2020). Systematic literature review of the impact and effectiveness of monovalent meningococcal C conjugated vaccines when used in routine immunization
programs. BMC Public Health. 20(1): 1890
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM
w ciggu roku (Kanada)

83% u 0s6b 15-24 r.z.

Redukcja wspoétczynnika zapadalnosci (Kanada)

z 0,10/100 tys. na <0,05/100 tys. we wszystkich
grupach wiekowych (14% rocznie)

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM
w ciggu roku (Australia)

85-100% w réznych grupach wiekowych

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM
w ciggu roku (Brazylia)

65-100% u dzieci <5 r.z.
80% we wszystkich grupach wiekowych

Whisnant 2020100

Zrodto finansowania:

Brak finansowania
zewnetrznego

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: Il A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 18 (USA - 8;
Wielka Brytania — 6; Kanada —1, Niemcy — 1, Indie
-1, Tajwan — 1).

Cel badania: identyfikacja wskaznikéw szczepienh
oraz czynnikéw prognostycznych przyjmowania
szczepionki p/meningokokom wsrdd studentow.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 04.2017 r. do 01.2019 .

Populacja:
Studenci w wieku od 18 do 25 r.z.

Liczebnosé populaciji: 177 471

Interwencja:
e  Szczepienie p/meningokokom,

e Zarzadzanie w przypadku epidemii choroby
meningokokowej,

e Kampania przeciwko

meningokokom,

szczepien

e Szczepienie mtodziezy przed rozpoczeciem
studiéw.

Komparator:
Brak interwenciji.
Punkty koncowe:

e Wskaznik wyszczepialnosci.

Swiadomos$é ryzyka wystapienia IChM
Przyjecie szczepionki w trakcie epidemii

OR=3,23
[95%ClI: (0,89; 11,67)]
(3 badania obserwacyjne; n=36 120)

Swiadomos¢ ciezkosci przebiegu IChM
Przyjecie szczepionki w trakcie epidemii

OR=1,80
[95%CI: (0,73; 4,44)]
(3 badania obserwacyjne; n=36 120)

100 whisnant J., Martin-Kerry J., Flett L. et al. (2020). Predictors of meningococcal vaccine uptake in university and college students: a systematic review and meta-analysis. J. Am. Coll. Health. 13: 1-16
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i mtodziezy.

Przedziat czasu
do 30.06.2017r.

objety wyszukiwaniem:

Szczepienie rekombinowang szczepionkg p/MenB
(rMenB),

Szczepienie w ramach harmonogramu szczepien.
Punkty koncowe:
e Osiagniecie seropozytywnosci w 5 okresach:

o 30 dni po cyklu szczepien podstawowych

(trzy dawki dla dzieci wwieku =2
miesigcy, dwie dawki dla mtodziezy),

o po cyklu szczepien podstawowych,
bezposrednio przed dawka
przypominajgca,

o 30 dni po  otrzymaniu dawki
przypominajgcej,

o >6 miesiecy po cyklu szczepien

podstawowych,
o >6 miesiecy po dawce przypominajgcej.

o Wystgpienie zdarzen niepozgdanych.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
e Postawa wobec szczepien.
e Poziom wiedzy nt. szczepien.
e Wskaznik szczepien wzgledem danych
demograficznych (wiek, pte¢, rok studiow).
Flacco 201810t Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Podanie szczepionki 4CMenB
Zrédto finansowania: z metaanaliza, Dzieci i mtodziez do 18 r.z. (Szczep 44/76-SL)
Klasyfikacja AOTMIT: IA . Osiggniecie seropozytywnosci 30 dni po cyklu
Brak zewnetrznego Liczba populaciji: 7 475 szczepien podstawowych
finansowania Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania Int .
obserwacyijne. nterwencja. 92%
; ; . Szczepienie p/MenB  (szczepionka 4CMenB) [95%CI: (88,8; 95,5)]
Liczba uwzglednionych badan: 18 wcyklu  szczepien  podstawowych — wraz (13 RCT; n=6 337)
_Cel . bad’anla: ocena immunogennc')éc'i z dawkg przypominajgca. Osiagniecie seropozytywnosci po cyklu szezepief
i bezpieczenstwa szczepionki 4CMenB u dzieci Komparator: podstawowych bezposrednio przed dawka

przypominajgcg

50%
[95%Cl: (27,5; 72,2)]
(7 RCT; n=1 849)

Osiggniecie seropozytywnosci 30 dni po
otrzymaniu dawki przypominajgcej

78%
[95%Cl: (53,8; 95.5)]
(7 RCT; n=1 849)

Osiggniecie seropozytywnos$ci >6 miesiecy po
cyklu szczepien podstawowych

54%
[95%CI: (33,9; 73,5)]
(9 RCT; n=2 114)

Osiggniecie seropozytywnosci >6 miesiecy po
dawce przypominajgcej

60%
[95%Cl: (53,8; 95,5)]
(4 RCT; n=514)

101 Flacco M. E., Manzoli L., Rosso A. et al. (2018). Immunogenicity and safety of the multicomponent meningococcal B vaccine (4CMenB) in children and adolescents: a systematic review and meta-analysis.
Lancet Infect. Dis. 18(4): 461-472
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Podanie szczepionki 4CMenB
(Szczep 5/99)

Osiggniecie seropozytywnosci 30 dni po cyklu
szczepien podstawowych
91%
[95%CI: (87,3; 94,7)]
(13 RCT; n=6 339)

Osiggniecie seropozytywnos$ci po cyklu szczepien

podstawowych bezposrednio przed dawkg
przypominajgcg
78%
[95%CI: (54,8; 94,9)]
(7 RCT; n=1 846)

Osiggniecie seropozytywnosci 30 dni po
otrzymaniu dawki przypominajgcej

79%

[95%Cl: (55,8; 95,6)]
(7 RCT; n=1 846)

Osiggniecie seropozytywnosci >6 miesiecy po
cyklu szczepien podstawowych

80%

[95%Cl: (59,9; 94,0)]
(9 RCT; n=2 111)

Osiggniecie seropozytywnos$ci >6 miesiecy po
dawce przypominajgcej

94%

[95%Cl: (55,8; 95,6)]
(4 RCT; n=514)

Podanie szczepionki 4CMenB
(Szczep NZ98-254)

Osiaggniecie seropozytywnos$ci 30 dni po cyklu
szczepien podstawowych

84%

[95%Cl: (77,4; 90,1)]
(13 RCT; n=6 339)
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Osiggniecie seropozytywnosci po cyklu szczepien

podstawowych bezposrednio przed dawkg
przypominajgcg

20%
[95%CI: (10,8; 31,2)]
(4 RCT; n=1 849)

Osiggniecie seropozytywnosci 30 dni po
otrzymaniu dawki przypominajgcej

83%
[95%Cl: (74,5; 90,2)]
(7 RCT; n=1 849)

Osiggniecie seropozytywnosci >6 miesiecy po
cyklu szczepien podstawowych

28%
[95%CI: (13,5; 45,7)]
(9 RCT; n=2 114)

Osiggniecie seropozytywnosci >6 miesiecy po
dawce przypominajgcej

34%
[95%Cl: (74,5; 90,2)]
(4 RCT; n=514)

Podanie szczepionki 4CMenB
(Szczep M10713)

Osiaggniecie seropozytywnos$ci 30 dni po cyklu
szczepien podstawowych

87%
[95%Cl: (67,6; 98,6)]
(5 RCT; n=1137)

Osiggniecie seropozytywnosci po cyklu szczepien

podstawowych bezposrednio przed dawkg
przypominajgcg
40%
[95%CI: (15,5; 67,6)]
(7 RCT; n=808)
Osiggniecie seropozytywnosci 30 dni po
otrzymaniu dawki przypominajgcej
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

78%
[95%Cl: (47,1; 97,7)]
(4 RCT; n=826)

Osiggniecie seropozytywnosci >6 miesiecy po

cyklu szczepien podstawowych

40%
[95%Cl: (15,5; 67,8)]
(4 RCT: n=808)

Osiggniecie seropozytywnosci >6 miesiecy po

dawce przypominajgcej

75%
[95%Cl: (47,1; 97,7)]
(4 RCT; n=586)

Harder 2017102

Zrodio finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania

obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 19 (Francja — 2;
Norwegia — 3; Brazylia — 3; Chile — 3; Kuba — 3;
Nowa Zelandia — 5).

Cel badania: ocena skutecznosci szczepionki

MenB z OMV w trakcie trwania epidemii IChM
serogrupy B.

Przedziat
do 2009 r.

czasu objety wyszukiwaniem:

Populacja:

Osoby w wieku od 6 tyg. zycia do 50 r.z.
Liczba populacii: nie okreslono.

Interwencja:

Szczepienie p/MenB, szczepionkg z OMV.
Komparator:

Szczepienie szczepionkg p/MenB (bez OMV),
Placebo,

Brak szczepienia.

Punkty koncowe:

e Przewidywana skutecznosé
mierzona testem hSBA.

szczepionki

e Obserwowana skutecznosé szczepionki jako
odsetek o0séb, u ktérych nie rozwineta sie
IChM.

Podanie szczepionki MenB z OMV
(MenBVac)

Skutecznos$¢ przewidywana
dla dzieci od 13 do 14 r.z.

2%
[95%CI: (32%; 52%)]
(1 RCT; n=nie okreslono)

Skutecznos$é obserwowana
dla dzieci od 13 do 14 r.z.

57%
[95%CI: (21%; 87%)]
(1 RCT; n=nie okreslono)

Podanie szczepionki MenB z OMV
(VA-MENGOC-BC)

Skutecznos$¢ przewidywana
dla dzieci <2 r.z.

22%

[95%CI: (15%; 31%)]
(2 RCT; n=nie okreslono)

192 Harder T., Koch J., Wichmann O. et al. (2017). Predicted vs observed effectiveness of outer membrane vesicle (OMV) vaccines against meningococcal serogroup B disease: Systematic review. J. Infect.

75(2): 81-94
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Skutecznos$é przewidywana
dla dzieciod 2do 4 r.z.

45%
[95%CI: (30%; 61%)]
(2 badania obserwacyjne; n=nie okreslono)

Skutecznos$¢ przewidywana
dla dzieciod 4 do 7 r.z.

52%
[95%CI: (30%; 61%)]
(2 badania obserwacyjne; n=nie okreslono)

Skutecznos$é przewidywana
dla dzieci od 11 do 16 r.z.

85%
[95%CI: (76%; 91%)]
(1 RCT; n=nie okreslono)

Skutecznos$é obserwowana
dla dzieci <2 r.z.

-37%
[95%CI: (-100%; 73%)]
(3 badania: 1 RCT, 2 obserwacyjne;
n=nie okreslono)

Skutecznos$é obserwowana
dla dzieciod 2 do 4 r.z.

47%
[95%CI: (-72%; 84%)]
(3 badania: 1 RCT, 2 obserwacyjne;
n=nie okreslono)

Skuteczno$¢ obserwowana
dla dzieciod 4 do 7 r.z.

74%
[95%CI: (16%; 92%)]
(3 RCT; n=nie okreslono)

Skuteczno$é obserwowana
dla dzieci od 11 do 16 r.z.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

83%
[95%CI: (42%; 95%)]
(3 RCT; n=nie okreslono)

Podanie szczepionki MenB z OMV
(eksperymentalna)

Skutecznos$¢ przewidywana
dla dzieciod 1do 4 r.z.)

12%
[95%CI: (10%; 14%)]
(1 RCT, n=nie okreslono)

Skutecznos$é przewidywana
dla dzieciod 5do 21 r.z.

65%
[95%CI: (62%; 68%)]
(1 RCT, n=nie okreslono)

Skutecznos$é obserwowana
dla dzieciod 1do 4 r.z.

-23%
[95%CI: (-100%; 73%)]
(1 RCT, n=nie okreslono)

Skutecznos$¢ obserwowana
dla dzieciod 5 do 21 r.z.

69%
[95%CI: (14%; 91%)]
(1 RCT, n=nie okreslono)

Podanie szczepionki MenB z OMV
(MeNzZB)

Skutecznos$¢ przewidywana
dla dzieci <3 r.z.

75%
[95%CI: (69%; 80%)]

(2 badania obserwacyjne, n=nie okreslono)

Skuteczno$é obserwowana
dla dzieci <3 r.z.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

85%
[95%CI: (59%; 94%)]
(2 badania obserwacyjne; n=nie okreslono)

Malerba 2015103

Zrodho finansowania:

Italian Centre for
Disease Prevention and
Control

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: Il A

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 11 (meningokoki
— 7; pneumokoki — 4).

Cel badania: analiza determinantéw, majgcych
wplyw na przyjmowanie zalecanych szczepien
ujetych we witoskim harmonogramie szczepien.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.2000 r. do 12.2014 r.

Populacja:
e  Studenci w wieku od 18 0 21 r.Z.,
e Rodzice dzieci i/lub mtodziezy.

Liczebno$¢ populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e Dostarczanie szczepionek p/MenC poprzez
kampanie szkolne,

e  Edukacja rodzicow,

e Poradnictwo nt. szczepien w przychodni
dla zdrowego dziecka lub w przedszkolu.

e Poradnictwo udzielone przez lekarza POZ nt.
szczepien.

Komparator:
Brak interwenciji.
Punkty koncowe:

e Przyjecie szczepionki.

Poradnictwo nt. szczepien w przychodni
zdrowego dziecka lub w przedszkolu

Przyjecie szczepionki

OR=1,90
[95%Cl: (1,20; 2,80)]
(1 badanie obserwacyjne; n=1 354)04

Udzielenie przez lekarza POZ poradnictwa nt.
szczepien.

Przyjecie szczepionki

OR=0,40
[95%Cl: (0,20; 0,80)]
(1 badanie obserwacyjne; n=1 354)105

Wyniki przegladu systematycznego wskazuja,
ze odptatnosé/wspotptacenie za szczepienie jest
gtéwng przyczyng niskiego poziomu
zaszczepienia, za$ informacje o szczepieniach
przeciwko meningokokom powinny by¢ kierowane
do okreslonych grup populacji, zwtaszcza poprzez
doradztwo prowadzone przez pracownikow
ochrony zdrowia.

Ponadto w przypadku szczepien przeciwko
meningokokom, wyzszy status spoteczno-
ekonomiczny wigze sie z wigkszg akceptacjg
szczepien.

Autorzy podkreslaja rowniez, ze determinantem
majgcym negatywny wplyw na przyjmowanie
szczepionki p/meningokokom jest odlegtosé, ktorg
nalezy pokona¢ do $wiadczeniodawcy.

108 Malerba V., Claudio Costantino C., Giuseppe Napoli G. et al. (2015). Antimeningococcal and antipneumococcal vaccination determinants: a European systematic literature review. Epidemiol. Prev. 39(4

Suppl 1): 59-64

104 Theeten H., Hens N., Vandermeulen C. et al. (2007). Infant vaccination coverage in 2005 and predictive factors for complete or valid vaccination in Flanders, Belgium: an EPI-survey. Vaccine. 25: 4940-48

105 1bidem.
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Szczepienie szczepionkg MenACWY-TT dla
wszystkich ww. grup wiekowych — 1 dawka).

Komparator:
Szczepienie szczepionkami:
e Men-PS,

e MenC-CRM197,

e MenACWY-DT.
Punkty koncowe:

Pierwszorzedowe:

¢ Odpowiedz na szczepionke definiowana jako:

o miano rSBA 21:32 u os6b poczatkowo
seronegatywnych,

o 24-krotny wzrost miana rSBA
u pacjentéw z mianami rSBA przed
szczepieniem miedzy 1:8 a 1:128,

o 22-krotny wzrost miana rSBA u oséb
z mianami rSBA przed szczepieniem
=21:128.

Drugorzedowe:

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Pellegrino 201506 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: MenACWY-TT vs Men-PS
Zrédto finansowania: z metaanaliza. Osoby w wieku: (serogrupa A)
. " Klasyfikacja AOTMIT: 1A . Odpowiedz na szczepionke
ltalian Medicines e 210rz u 0s6éb w wieku 2-10 lat
Agency, AIFA Rodzaj wiaczonych badan: RCT. .
o . . . * 1118rz, RD=0,10
Italian Ministry of Health | Liczba uwzglednionych badan: 15 . 5185513 [95%ClI: (-0,02; 0,23)]
Cel badania: ocena skutecznosci szczepionki (3RCT;
MenACWY-TT. o >55r.2. n/N = 776/908 (1) / 216/299 (C))
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: Liczba QOQUlaCii: 7 084 OdDOV’VIedi na szczepionke
do 06.2014 r. Interwencja: u 0s6b w wieku 11-18 lat

RD=0,07
[95%CI: (0,02; 0,12)]
(3 RCT;
n/N = 706/835 (1) / 235/303 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 18-55 lat

RD=0,09
[95%Cl: (0,05; 0,14)]
(5 RCT;
n/N = 1116/1400 (I) / 471/667 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku <55 lat

RD= -0,15
[95%Cl: (-0,34; 0,04)]
(2 RCT;
n/N = 134/175 (1) / 55/60 (C))

MenACWY-TT vs Men-PS
(serogrupa C)

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 2-10 lat

RD=0,08
[95%Cl: (0,04; 0,12)]

16 pellegrino P., Perrone V., Radice S. et al. (2015). Immunogenicity of meningococcal quadrivalent (serogroup A, C, W135 and Y) tetanus toxoid conjugate vaccine: Systematic review and meta-analysis.

Pharmacol. Res. 92: 31-39
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Badanie Metodyka PICO WyniKi

e GMT (ug/ml). (3RCT;
n/N = 946/991 (1) / 305/355 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 11-18 lat

RD=0,03
[95%Cl: (-0,04; 0,11)]
(3 RCT;
n/N = 915/953 (1) / 317/7336 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 18-55 lat

RD=-0,02
[95%CI: (-0,05; 0,02)]
(5 RCT;
n/N = 1464/1602 (1) / 721/780 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku <55 lat

RD=0,12
[95%Cl: (0,00; 0,24)]
(2 RCT;
n/N = 144/169 (1) / 63/85 (C))

MenACWY-TT vs Men-PS
(serogrupa W-135)

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 2-10 lat

RD=0,08
[95%Cl: (-0,01; 0,17)]
(3RCT;
n/N = 965/984 (I) / 304/352 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 11-18 lat

RD=0,06
[95%CI: (0,00; 0,11)]
(3 RCT;
n/N = 921/955 (1) / 303/339 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 18-55 lat
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

RD=0,06
[95%Cl: (0,03; 0,08)]
(5 RCT;
n/N = 1877/2008 (1) / 669/759 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku <55 lat

RD=0,05
[95%CI: (-0,05; 0,16)]
(2 RCT;
n/N = 135/165 (1) / 64/84 (C))

MenACWY-TT vs Men-PS
(serogrupa)

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 2-10 lat

RD=0,21
[95%Cl: (0,17; 0,26)]
(3RCT;

n/N = 978/1038 (I) / 262/362 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 11-18 lat

RD=0,13
[95%CI: (0,09; 0,18)]
(3 RCT;
n/N = 908/976 (1) / 281/355 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku 18-55 lat

RD=0,08
[95%Cl: (0,05; 0,11)]
(5 RCT;
niN = 1446/1633 (1) / 642/783 (C))

Odpowiedz na szczepionke
u 0s6b w wieku <55 lat

RD=0,04
[95%Cl: (-0,15; 0,23)]
(2 RCT;
n/N = 140/167 (I) / 71/85 (C))
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Hale 2014107

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: IB
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 5 (Australia,
Meksyk, USA, Belgia, Niemcy).

Cel badania: ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa szczepionki Hib-MenCY-TT
(Haemophilus influenzae typ B, Neisseria

meningitidis serogrupy C i Y z toksoidem

tezcowym) u niemowlat i dzieci.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.2000 r. do 09.2013 r.

Populacja:

Zdrowe niemowleta i dzieci w wieku od 2 m.z.
do 15 m.z.

Liczba populacji: ponad 7 500
Interwencja:

Szczepienie ochronne szczepionkg Hib-MenCY-
TT w schemacie 3 i 4 dawkowym.

Komparator:

Szczepienie innymi wczesniej zarejestrowanymi
szczepionkami ochronnymi przeciwko Hib, MenC
i MenY.

Punkty koncowe:

Pierwszorzedowe:

e Odpowiedz na szczepionke:

o definiowana jako miano hSBA 21:8 dla
serogrup C iY oraz stezenie anty-PRP
20,15 pg/mL;

o  w okresach:
= po 3 dawkach (2, 4,6 m.z.)
= przed 4 dawka,
= po 4 dawce (od 12 do 15 m.z)

= po 5 latach od podania ostatniej
szczepionki.

o  Wystgpienie dziatan niepozadanych.

Podanie szczepionki
Hib-MenCY-TT

Odpowiedz na szczepionke dla serogrupy C
(3 dawki)
98,8%
(1 RCT; n=695)
OdpowiedZ na szczepionke dla serogrupy Y
(3 dawki)
95,8%
(1 RCT; n=695)
Odpowiedz na szczepionke dla serogrupy C
(przed 4 dawka)

96,0%
(1 RCT; n=690)

OdpowiedZ na szczepionke dla serogrupy Y

(przed 4 dawka)

92,8%
(1 RCT; n=690)

Odpowiedz na szczepionke dla serogrupy C

(po 4 dawce)

98,5%
(1 RCT; n=521)

Odpowiedz na szczepionke dla serogrupy Y

(po 4 dawce)

98,8%
(1 RCT; n=521)

Podanie szczepionki
Hib-MenCY-TT (MenC)

GMT

12-krotny wzrost
(95%CIl: (10,4; 13,8)
(1 RCT; n=521)

197 Hale S. F., Camaione L., Lomaestro B. M. (2014). MenHibrix: a new combination meningococcal vaccine for infants and toddlers. Ann. Pharmacother. 48(3): 404-411
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Wyniki

Podanie szczepionki
Hib-MenCY-TT (MenY)

GMT

11,8-krotny wzrost
(95%CI: (10,2; 13,8)
(1 RCT; n=521)
Podanie wszystkich dawek szczepionki Hib-
MenCY-TT

Odpowiedz na szczepionke po 5 latach

98,8%
(1 RCT; n=95)

Podanie wszystkich dawek szczepionki Hib
(kontrola)

Odpowiedz na szczepionke po 5 latach

92,3%
(1 RCT; n=44)

Croxtall 2012108

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: IB
Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 3 (Azja,
Afryka/Bliski Wschod).

Cel badania: ocena skutecznosci szczepionki
Nimenrix™.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
do 09.11.2012

Populacja:

e dzieciod 2 do 10 r.z.109,

e miodziez w wieku 11-17 lat19,

e dorosli w wieku 18-55 lat!'?.

Liczba populaciji:

e dla grupy wiekowej 2-10 lat: 1 501
e dla grupy wiekowej 11-17 lat: 2 272
e dla grupy wiekowej 18-55 lat: 1 247

MenACWY-TT (Nimenrix ™)
vs Men-PS (Mencevax ™)
(serogrupa A)

Odpowiedz na szczepionke
u dzieci w wieku od 2-10 r.z.

RD=23,02%
[95%Cl: (16,33; 30,15)]
(n(1)=638/ n(C)=206)

Odpowiedz na szczepionke
u mtodziezy w wieku od 11-17r.z.

108 Croxtall, J. D., & Dhillon, S. (2012). Meningococcal quadrivalent (serogroups A, C, W135 and Y tetanus toxoid conjugate vaccine (Nimenrix™). Drugs. 72(18): 2407-2430

109 Memish Z. A., Dbaibo G., Montellano M. et al. (2011). Immunogenicity of a Single Dose of Tetravalent Meningococcal Serogroups A, C, W-135, and Y Conjugate Vaccine Administered to 2- to 10-year-olds
Is Noninferior to a Licensed- ACWY Polysaccharide Vaccine with an Acceptable Safety Profile. Pediatr. Infect. Dis. J. 30: e56-e62

110 Bermal N., Huang L. M., Dubey A. et al. (2011). Safety and immunogenicity of a tetravalent meningococcal serogroups A, C, W-135 and Y conjugate vaccine in adolescents and adults. Hum. Vaccin. 7(2):

239-247

111 Dhaibo G., Macalalad N., Reyes M. et al. (2012). The immunogenicity and safety of an investigational meningococcal serogroups A, C, W-135 and Y tetanus toxoid conjugate vaccine (ACWY-TT) compared
with a licensed meningococcal tetravalent polysaccharide vaccine. Hum. Vaccin.Immunother. 8(7): 873-880
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Punkty koncowe:

e Odpowiedz na szczepionke, definiowana
jako:

o miano rSBA 21:32 u oséb poczagtkowo
seronegatywnych,

o  24-krotny wzrost miana rSBA
u pacjentéw z mianami rSBA przed
szczepieniem miedzy 1:8 a 1:128,

o 22-krotny wzrost miana rSBA u oséb
z mianami rSBA przed szczepieniem
21:128.

e Czestosc wystepowania dziatan
niepozadanych.

e Wykazanie non-inferiority Nimenrix™ wobec
Mencevax™.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Interwencja: RD=5,83%
Szczepienie szczepionkg [95%CI: (0,11; 12,28)]
D/IMenACWY-TT (Nimenrix™). (n(1)=525/615/ n(C)=171/215)
K tor: Odpowiedz na szczepionke

omparator: u dorostych w wieku od 18-55 r.z.

Szczepienie szczepionkg p/Men-PS RD=10.24%
(Mencevax™). ’

[95%Cl: (4,11; 16,78)]
(n(1)=595/743/ n(C)=176/252)

MenACWY-TT (Nimenrix ™)
vs Men-PS (Mencevax™)
(serogrupa C)

Odpowiedz na szczepionke
u dzieci w wieku od 2-10 r.Z.

RD=6,26%

[95%Cl: (2,67; 10,83)]
(n(1)=732/ n(C)=251)

Odpowiedz na szczepionke
u mtodziezy w wieku od 11-17r.z.

RD=0,45%
[95%Cl: (-1,80; 3,75)]
(n(1)=698/719/ n(C)=229/237)

Odpowiedz na szczepionke
u dorostych w wieku od 18-55 r.z.

RD= -0,49%
[95%Cl: (-3,85; 3,57)]
(N(1)=777/849/ n(C)=265/288)

MenACWY-TT (Nimenrix ™)
vs Men-PS (Mencevax™)
(serogrupa W-135)

Odpowiedz na szczepionke
u dzieci w wieku od 2-10 r.Z.

RD=14,89%
[95%Cl: (10,50; 20,16)]
(n(1)=738/ n(C)=252)

Odpowiedz na szczepionke
u mtodziezy w wieku od 11-17r.z.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

RD=8,50%
[95%Cl: (4,66; 13,35)]
(n(1)=692/717/ n(C)=213/242)

Odpowiedz na szczepionke
u dorostych w wieku od 18-55 r.z.

RD=4,72%
[95%Cl: (0,49; 9,65)]
(n(1)=776/860/ n(C)=242/283)

MenACWY-TT (Nimenrix ™)
vs Men-PS (Mencevax™)
(serogrupa)

Odpowiedz na szczepionke
u dzieci w wieku od 2-10 r.Z.

RD=23,87%
[95%Cl: (18,16; 30,04)]
(n(1)=771/ n(C)=258)

Odpowiedz na szczepionke
u mtodziezy w wieku od 11-17r.z.

RD=15,03%
[95%Cl: (9,90; 20,87)]
(n(1)=686/737/ n(C)=192/246)

Odpowiedz na szczepionke
u dorostych w wieku od 18-55 r.z.

RD=8,19%
[95%Cl: (3,24; 13,69)]
(n(1)=750/862/ n(C)=227/288)

MenACWY-TT (Nimenrix ™)
vs Men-PS (Mencevax™)

GMT u oséb w wieku od 2-17 r.z.

Wzrost GMT od 27,7 do 323,6-krotnie
(Nimenrix™).

Wzrost GMT od 9,9 do 185,9-krotnie
(Mancevax™).

Na podstawie analiz eksploracyjnych wykazano,
ze GMT przeciwciat przeciwko wszystkim
serogrupom byly znaczgco wyzsze w grupie oséb
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

zaszczepionych Nimenrix™ niz w grupie osob
zaszczepionych Mencevax™.,

MenACWY-TT (Nimenrix ™)
vs Men-PS (Mencevax™)

GMT u oséb w wieku od 18-55r.z.

20-krotny wzrost GMT dla serogrup A, W-135, Y
oraz 109-krotny wzrost dla serogrupy C
(Nimenrix™).

10-krotny wzrost GMT dla serogrup A, W-135, Y
oraz 81-krotny wzrost dla serogrupy C
(Mancevax™).

Badania pierwotne

Deceuninck 2019112

Zrodto finansowania:

Ministry of Health and
Social Services

Rodzaj publikacji:
kohortowe.

Klasyfikacja AOTMIT: Il D

retrospektywne badanie

Cel badania: ocena wpltywu masowej kampanii
szczepien 4 lata od jej rozpoczecia na wystgpienie
IChM  wywofanej przez N. meningitidis
serogrupy B.

Okres obserwacji:
4 lata
Kraj pochodzenia badania:

Kanada

Populacja:
Osoby w wieku od 2 m.z do 20 r.z.

Kryteria wigczenia:

e Mieszkancy prowincji Québec (Kanada).

Kryteria wykluczenia:

e Mieszkancy innych prowinciji.
Liczba populaciji: 59 500
Interwencja:

Akcja masowych szczepien p/MenB trwajgca
od 06.05.14 do 31.12.2014 r.

Zalecany schemat szczepien obejmowat:
e 4 dawki dla niemowlagt w wieku 2-5 m.z.,
e 3 dawki dla dzieci w wieku 6-11 m.z.,

e 2 dawki w wieku 12 m.z. i starszych.

Szczepienie przeciwko MenB w ramach akcji
masowych szczepien

Wystgpienie IChM
we wszystkich grupach wiekowych

RD=-0,45
[95%CI: (-0,53; -0,36)]
(448 przed kampania/ 87 po kampanii)

Redukcja wspétczynnika zapadalnosci
we wszystkich grupach wiekowych

63% (IRR=0,37)

Szczepienie przeciwko MenB w ramach akcji
masowych szczepien

Wystgpienie IChM
uo0séb =20 r.z.

RD=-1,30
[95%CI: (-1,60; -1,00)]
(294 przed kampanig/ 51 po kampanii)

Redukcja wspétczynnika zapadalnosci
u 0soéb <20 r.z.

112 peceuninck G., Lefebvre B., Tsang R. et al. (2019). Impact of a mass vaccination campaign against Serogroup B meningococcal disease in the Saguenay-Lac-Saint-Jean region of Quebec four years after
its launch. Vaccine. 37(31): 4243-5
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
Szczepionki byly  oferowane  w szkotach 65% (IRR=0,35)
i specjalnych  przychodniach w  lokalnych - . .
jednostkach zdrowia publicznego. Szczepienie przeciwko MenB w r’amach akcji
masowych szczepien
Komparator: Wystgpienie IChM
Brak akcji masowych szczepien/brak szczepien. u 0so6b =20 r.z.
Punkty koncowe: RD=-0,18
. [95%CI: (-0,25; -0,11)]
*  Wystgpienie IChM. (154 przed kampaniag/ 36 po kampanii)
Redukcja wspotczynnika zapadalno$ci
u 0s6b 220 r.2.
56%
(IRR=0,44)
Pezzotti 201813 Rodzaj publikacji: retrospektywne badanie | Populacja: Szczepienie przeciwko MenC w ramach
kohortowe.

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Klasyfikacja AOTMIT: Ill D

Cel badania: ocena skutecznosci szczepionki
przed i w trakcie wybuchu IChM wywotanej przez
N. meningitidis serogrupy C.

Okres obserwacji:

10 lat

Kraj pochodzenia badania:
Wiochy

Osoby w wieku od 1 do 22 r.z.

Kryteria wigczenia:

e Mieszkancy Toskanii urodzeni

w latach 1994-2014.

(Wiochy)

Kryteria wykluczenia:

e  Osoby spoza Toskanii.
Liczba populacji: 5 726 585
Interwencja:

Narodowy program szczepieh przeciwko MenC
(MenCC lub MenACWY) w 1 dawce, w latach
od 2006 do 2016 r.

Komparator:
Brak szczepienia.
Punkty koncowe:

e  Wskaznik zapadalnosci na IChM.

narodowego programu szczepien
Wystgpienie IChM

RR=0,20
[95%CI: (0,08; 0,46)]
(n()= 2 939 948/ n(C)=2 786 637)

113 pezzotti P., Miglietta A., Neri A. et al. (2018). Meningococcal C conjugate vaccine effectiveness before and during an outbreak of invasive meningococcal disease due to Neisseria meningitidis serogroup
Clccll, Tuscany, Italy. Vaccine. 36(29): 4222-7
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p/meningokokom grupy C w ramach rutynowego
programu szczepien oraz programu typu ,catch-

up”.

Okres obserwacji:

12 lat

Kraj pochodzenia badania:

Hiszpania

z sezonu epidemicznego miedzy 1996/97
a 2012/13 r. z podziatem na:

o okres przed szczepieniem (1997/98-
1999/00),

o w trakcie I-rutynowego
(2000/01-2005/6),

szczepienia

o w trakcie Il-rutynowego szczepienia
(2006/07-2012/13).

Kryteria wykluczenia:

e  Przypadki IChM MenC w sezonie 1996/97, ze
wzgledu na panowanie hiperwirulentnego
szczepu serogrupy C w tym okresie,
z powodu unikniecia przeszacowania wptywu
szczepionki.

e Podejrzewane, ale
przypadki IChM MenC.

niepotwierdzone

e Osoby z regiondw Ceuty i Melilli ze wzgledu
na matg liczbe przypadkéw i trudnosci
W 0szacowaniu zasiegu szczepien.

Liczebnos¢ populaciji docelowej: 1 317

Interwencje:

Szczepienia p/MenC:

e W programie rutynowym w schemacie:
o 3 dawek,
o 2 dawek z dawkg przypominajgca;

LAY programie
w schemacie:

typu ,catch-up”

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Garrido-Estepa 2014 | Rodzaj publikacji: badanie obserwacyjne. Populacja: Szczepienie przeciwko MenC w ramach
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: lll E Kryteria wigczenia: narodowego programu szczepief (rutynowy
program + ,,catch-up”)
Brak informacji Cel badania: ocena skutecznos$ci szczepionki | ¢  Potwierdzone przypadki IChM  MenC

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM
ogotem

94,83%
[95%CI: (93,37; 95,97)]
(128 VF/361 CCD)

Szczepienie przeciwko MenC w ramach
rutynowego programu szczepien
(3 dawki)

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM

90,21%
[95%Cl: (85,07; 93,59)]
(79 VF/116 CCD)

Szczepienie przeciwko MenC w ramach
rutynowego programu szczepien
(2 dawki + dawka przypominajaca)

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM

99,27%
[95%Cl: (97,48; 99,79)]
(4 VF/ 17 CCD)

Szczepienie przeciwko MenC w ramach
programu ,,catch-up” u dzieci 26 m.z. i 12 m.z
(2 dawki)

Redukcija przypadkéw zachorowan na IChM

96,12%
oCl: (89,14; 98,
95%Cl: (89,14; 98,53
(7 VF/ 19 CCD)

Szczepienie przeciwko MenC w ramach
programu ,,catch-up” u dzieci >12 m.z. i <6 r.z.
(1 dawka)

114 Garrido-Estepa M., Ledn-Gomez 1., Herruzo R. et al. (2014). Changes in meningococcal C epidemiology and vaccine effectiveness after vaccine introduction and schedule modification. Vaccine. 32(22):

2604-2609
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
o 2 dawek dla dzieci 26 m.z. i <12 m.z, Redukcja przypadkéw zachorowan na IChM

o 1 dawkidla dzieci>12 m.z. i <6 r.z., 94,89%

0, . .

o 1 dawki dla dzieci 26 r.z. [95(/;?\'/'(:9/17’87&8%)86)]
Komparator: Szczepienie przeciwko MenC w ramach
Brak szczepien. programu ,,catch-up” u dzieci 26 r.z.

. (1 dawka)
Punkty koncowe:
Redukcja przypadkéw zachorowan na IChM
e  Wystgpienie IChM po zakonczeniu:
97,30%
o rutynowego programu szczepien, [95%CI: (94,63; 98,65)]

o programu typu ,catch-up”. (9 VF/ 130 CCD)

Dziatania edukacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtdrne odnoszace sie do wptywu przeprowadzania dziatan edukacyjnych na uczestnictwo w szczepieniach przeciwko
meningokokom. Ponizej przedstawiono wyniki badahn uwzglednionych w analizie:

Nie wykazano istotnosci statystycznej w przypadku prowadzenia 1-2h sesji edukacyjnej dla Swiadczeniodawcéw na przyjecie skoniugowanej szczepionki wsréd
miodziezy — OR=1,09 [95%CI: (0,67; 1,79)] (edukacja opierata sie na przekazaniu informacji nt. zawartej w elektronicznej dokumentacji pacjenta listy szczepionek,
ktére mogg zostaé podane w trakcie danej wizyty) (Abdullahi 2020).

Swiadomo$é ryzyka wystgpienia lub $wiadomos¢ ciezkosci IChM zwieksza prawdopodobieristwo podjecia decyzji o szczepieniu w trakcie epidemii, jednakze
te wyniki nie uzyskaty istotnosci statystycznej - OR=3,23 [95%CI: (0,89; 11,67)] oraz OR=1,80 [95%ClI: (0,73; 4,44)] (Whisnant 2020).

Udzielenie poradnictwa nt. szczepien w przychodni zdrowego dziecka lub w przedszkolu istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobiehstwo przyjecia
szczepionki p/MenC u dzieci do poziomu OR=1,90 [95%CI: (1,20; 2,80)]. Wedtug autoréw badania, udzielenie poradnictwa przez lekarza POZ nt. szczepien
istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo przyjecia szczepionki p/MenC — OR=0,40 [95%CI: (0,20; 0,80)] (Malerba 2015).

Odptatnos$é/wspétptacenie za szczepienie jest gtdbwng przyczyng niskiego poziomu zaszczepienia, a informacje o szczepieniach przeciwko meningokokom
powinny by¢ kierowane do okreslonych grup populacji i przekazywane poprzez poradnictwo pracownikow ochrony zdrowia. Postawiony przez autorow wniosek
miat charakter opisowy i nie przedstawiono wartosci liczbowych (Malerba 2015).

Autorzy przegladu podkreslajg rowniez, ze determinantem majgcym negatywny wptyw na przyjmowanie szczepionki p/meningokokom jest odlegtos¢, ktérg nalezy
pokonac¢ do swiadczeniodawcy. Postawiony przez autoréw wniosek miat charakter opisowy i nie przedstawiono wartosci liczbowych (Malerba 2015).

Skutecznos¢ szczepionek przeciw zakazeniom meningokokowym

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne odnoszgce sie do skutecznosci szczepien przeciw zakazeniom meningokokowym. Ponizej przedstawiono wyniki
badan wtérnych i pierwotnych uwzglednionych w analizie:
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Wyniki badan wtérnych:
Szczepionka p/MenACWY:

Podanie szczepionki p/MenACWY istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia IChM — OR=0,31 [95%CI: (0,20; 0,49)] (McMillan 2020).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu zastosowania szczepionki p/MenACWY na zmniejszenie nosicielstwa N. meningitidis w gardle — RR=0,88 [95%Cl:
(0,66; 1,18)] (McMillan 2020).

Szczepionka p/MenACWY u dzieci w wieku od 2 do 10 roku zycia:

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia IChM wywotanej serogrupg C lub Y odpowiednio o 8%
i 21% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,08 [(95%CI: 0,04; 0,12)] oraz RD=0,21 [95%CI: (0,17; 0,26)] (Pellegrino 2015).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT zwieksza prawdopodobienstwo uniknigcia choroby wywotanej serogrupg A lub W-135 odpowiednio o 10% i 8%
w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS, natomiast wyniki te nie uzyskaty istotnosci statystycznej — RD=0,10 [95%CI: (-0,02; 0,23) i RD=0,08 [95%CI:
(-0,01; 0,17)] (Pellegrino 2015).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT (Nimenrix™) istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg A, C, W-
135 lub Y odpowiednio o0 23,02%, 6,26%, 14,89% oraz 23,87%, w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS (Mancevax™) — RD=23,02% [95%CI: (16,33;
30,15)], RD=6,26% [95%ClI: (2,67; 10,83)], RD=14,89% [95%CI: (10,50; 20,16)] oraz RD=23,87% [95%CI: (18,16; 30,04)] (Croxtall 2012).

Szczepionka p/MenACWY u osoéb w wieku od 11 do 18 roku zycia:

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo uniknigcia choroby wywotanej serogrupg A, W-135 lub Y
odpowiednio 0 7%, 6% oraz 13% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,07 [95%CI: (0,02; 0,12)], RD=0,06 [95%CI: (0,00; 0,11)] oraz
RD=0,13 [95%CI: (0,09; 0,18)] (Pellegrino 2015).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg C o 3% w poréwnaniu do zastosowania
szczepionki Men-PS, natomiast wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej — RD=0,03 [95%(ClI: (-0,04; 0,11)] (Pellegrino 2015).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT (Nimenrix™) istotnie statystycznie zwigksza prawdopodobienstwo uniknigcia choroby wywotanej serogrupg A, W-135
lub Y odpowiednio o 5,83%, 8,50% oraz 15,03%, w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS (Mancevax™) — RD=5,83% [95%CI: (0,11; 12,28)],
RD=8,50% [95%CI: (4,66; 13,35)] oraz RD=15,03% [95%CI: (9,90; 20,87)] (Croxtall 2012).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT (Nimenrix™) zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg C o 0,45% w poréwnaniu
do zastosowania szczepionki Men-PS (Mancevax™), jednakze wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej — RD=0,45% [95%CI: (-1,80; 3,75)] (Croxtall 2012).

Szczepionka p/MenACWY u dorostych w wieku od 18 do 55 roku zycia:

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo uniknigecia choroby wywotanej serogrupg A, W-135 lub Y
odpowiednio 0 9%, 6% oraz 8% w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS — RD=0,09 [95%CI: (0,05; 0,14)], RD=0,06 [95%CI: (0,00; 0,11)] oraz
RD=0,08 [95%CI: (0,05; 0,11)] (Pellegrino 2015).

Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT zmniejsza o 2% prawdopodobiehAstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg C w poréwnaniu do zastosowania
szczepionki Men-PS, natomiast wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej — RD=-0,02 [95%CI: (-0,05; 0,02)] (Pellegrino 2015).
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e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT (Nimenrix™) istotnie statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo uniknigcia choroby wywotanej serogrupg A, W-135
lub Y odpowiednio 0 10,24%, 4,72% i 8,19%, w poréwnaniu do zastosowania szczepionki Men-PS (Mancevax™) — RD=10,24% [95%CI: (4,11; 16,78)], RD=4,72%
[95%CI: (0,49; 9,65)] oraz RD=8,19% [95%CI: (3,24; 13,69)] (Croxtall 2012).

e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT (Nimenrix™) zmniejsza prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg C o 0,49% w poréwnaniu
do zastosowania szczepionki Men-PS (Mancevax™), jednakze wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej — RD=-0,49% [95%ClI: (-3,85; 3,57)] (Croxtall 2012).

Szczepionka p/MenACWY u osob >55 roku zycia:

e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT zmniejsza o 15% prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg A w poréwnaniu do zastosowania
szczepionki Men-PS, natomiast wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej — RD=-0,15 [95%CI: (-0,34; 0,04)] (Pellegrino 2015).

e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg C o 12% w poréwnaniu do zastosowania
szczepionki Men-PS — RD=0,12 [95%CI: (0,00; 0,24)] (Pellegrino 2015).

e Zastosowanie szczepionki MenACWY-TT zwieksza prawdopodobienstwo unikniecia choroby wywotanej serogrupg W-135 lub Y o 5% i 4% w poréwnaniu
do zastosowania szczepionki Men-PS, natomiast wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej — RD=0,05 [95%CI: (-0,05; 0,16)] oraz RD=0,04 [95%CI: (-0,15;
0,23)] (Pellegrino 2015).

Szczepionka p/MenB:

e Podanie szczepionki MenB z OMYV istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia IChM — OR=0,35 [95%CI: (0,25; 0,48)] (McMillan 2020).
e Podanie szczepionki 4CMenB istotnie statystycznie redukuje o 75% liczbe przypadkéw zachorowan na IChM — IRR=0,25 [95%CI: (0,19; 0,36)] (McMillan 2020).

¢ Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu zastosowania szczepionek MenB z OMV, 4CMenB oraz MenB-FHbp na zmniejszenie nosicielstwa N. meningitidis
w gardle — RR=0,61 [95%CI: (0,30; 1,24)], RR=1,12 [95%CI: (0,90; 1,40)] oraz RR=0,98 [95%CI: (0,53; 1,79]) (McMillan 2020).

e Osiggniecie seropozytywnosci wobec danego szczepu N. meningitidis po podaniu szczepionki 4CMenB okreslono w nastepujgcych okresach:
o 30 dni po cyklu szczepien podstawowych:
= S.44/76-SL — 92% [95%CI: (88,8; 95,5)],
= S.5/99 — 91% [95%CI: (87,3; 94,7)],
= S.NZ98-254 — 84% [95%Cl: (77,4; 90,1)],
= S.M10713 — 87% [95%ClI: (67,6; 98,6)];
o po cyklu szczepien podstawowych bezposrednio przed dawkg przypominajaca:
= S.44/76-SL — 50% [95%ClI: (27,5; 72,2)],
* S.5/99 — 78% [95%CI: (54,8; 94,9)],
» S.NZ98-254 — 20% [95%CI: (10,8; 31,2)],
= S.M10713 — 40% [95%CI: (15,5; 67,6)];

o 30 dni po otrzymaniu dawki przypominajgcej:
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» S.44/76-SL — 78% [95%CI: (53,8; 95.5)],
= S.5/99 - 79% [95%CI: (55,8; 95,6)],
» S.NZ98-254 — 83% [95%ClI: (74,5; 90,2)],
» S.M10713 — 78% [95%CI: (47,1; 97,7)];
o >6 miesiecy po cyklu szczepien podstawowych:
» S.44/76-SL — 54% [95%CI: (33,9; 73,5)],
» S.5/99 —80% [95%CI: (59,9; 94,0)],
» S.NZ98-254 — 28% [95%CI: (13,5; 45,7)],
» S.M10713 - 40% [95%CI: (15,5; 67,8)];
o >6 miesiecy po dawce przypominajgce;j:
= S.44/76-SL — 60% [95%CI: (53,8; 95,5)],
= S.5/99 - 94% [95%CI: (55,8; 95,6)],
» S.NZ98-254 — 34% [95%CI: (74,5; 90,2)],
= S.M10713 — 75% [95%CI: (47,1; 97,7)] (Flacco 2018).

o Cykl podstawowy szczepionki 4CMenB zdaniem autoréw publikacji jest wystarczajgcy do uzyskania odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej w ciggu 30 dni po
szczepieniu. Natomiast w przypadku dzieci wymagana jest dawka przypominajgca w celu przedtuzenia ochrony przed szczepem M10713. Ponadto autorzy
podkreslajg, ze diugoterminowa odpowiedz immunologiczna przeciwko szczepowi NZ98/254 jest suboptymalna (Flacco 2018).

e Okreslono skutecznos$é¢ przewidywang oraz obserwowang podania szczepionki MenB z OMV w trakcie panowania epidemii:
o skutecznosc¢ przewidywana dla osob:
" <2r.z.—22% [95%CI: (15%; 31%)],
= <3r.z. —75% [95%CI: (69%; 80%)],
= od1do4r.z —12% [95%CI: (10%; 14%)],
» od2do4r.z —45% [95%CI: (30%; 61%)],
» od4do7rz —52% [95%CI: (30%; 61%)],
= od13do 14 r.z. — 72% [95%CI: (32%; 52%)],
= od11do 16 r.z. — 85% [95%CI: (76%; 91%)],
= od5do21r.z —65% [95%CI: (62%; 68%)].

o skuteczno$¢ obserwowana dla osob:
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" <2r.z. —-37% [95%CI: (-100%; 73%)],
=  <3r.z. —85% [95%CI: (59%; 94%)],
» od1do4r.z —-23% [95%CI: (-100%; 73%)],
» od2do4r.z.—47% [95%CI: (-72%; 84%)],
» od4do7rz —74% [95%CI: (16%; 92%)],
» od13do 14 r.z. — 57% [95%CI: (21%; 87%)],
* od11do 16 r.z. — 83% [95%CI: (42%; 95%)],
* od5do21r.z —69% [95%CI: (14%; 91%)] (Harder 2017).
e Stwierdzono, ze skutecznos¢ obserwowana szczepionki MenB z OMV byta wyzsza niz skutecznos¢ przewidywana tej szczepionki (Harder 2017).

Szczepionka p/MenA:

¢ W ramach publikacji wykazano, ze podanie szczepionki MenA istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo wykrycia N. meningitidis w gardle o0 27% —
RR=0,73 [95%CI: (0,61; 0,85)] (McMillan 2020).

Szczepionka p/MenC:

e Zgodnie z wynikami metaanalizy, podanie szczepionki MenCC istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia IChM — OR=0,13 [95%CI: (0,07; 0,23)]
(McMillan 2020).

o W ramach publikacji wykazano, ze podanie szczepionki MenCC istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo wykrycia N. meningitidis w gardle o 50% —
RR=0,50 [95%CI: (0,26; 0,97)] (McMillan 2020).

e Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego, szczepienie przeciwko MenC w ramach narodowego programu szczepien zredukowato liczbe przypadkéw
zachorowan na IChM w nastepujgcych krajach:

o Wielkiej Brytanii:
= 078-87% u dzieci <1r.z.,
= 070-98% u dzieci w wieku od 1 do 4 r.z.,
= 079-93% uo0sbéb <20r.z,;
o Hiszpanii:
= 090-100% u dzieci <1 r.z.,
= 088-100% u dzieci w wiekuod 1do4r.z;
o Niemczech:

=  019% u dzieci w wieku od 1 do 5r.z.,
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= 09% uo0sdéb w wieku od 15do 24 r.z;;
o Belgii o 77-92% we wszystkich grupach wiekowych;
o Wioszech:

= 070-100% u dzieci <5r.z.,

= 021% uosoéb >65r.z.;
o Kanadzie 0 83% u oséb w wieku od 15 do 24 r.z,;
o Australii 0 85-100% w réznych grupach wiekowych;
o Brazylii:

= 065-100% u dzieci <5r.z.,

= 0 80% we wszystkich grupach wiekowych (Htar 2020).

Szczepionka Hib-MenCY-TT:

o W ramach przeglgdu systematycznego wykazano, ze osiggnieto odpowiedni poziom przeciwciat przeciwko serogrupie C u 98,8% oséb (n=695) oraz przeciwko
serogrupie Y u 95,8% oséb (n=690), w przypadku podania 3 dawek szczepionki Hib-MenCC-TT (Hale 2014).

o W ramach tej samej publikacji stwierdzono osiggniecie odpowiedniego poziomu przeciwciat przeciwko serogrupie C oraz serogrupie Y odpowiednio u 98,5%
i 98,8% o0séb (n=521), w przypadku podania czwartej dawki szczepionki Hib-MenCC-TT (Hale 2014).

o Wykazano réwniez 12-krotny wzrost GMT przeciwciat przeciwko serogrupie C oraz 11,8-krotny wzrost GMT przeciwciat przeciwko serogrupie Y po podaniu
szczepionki Hib-MenCC-TT (Hale 2014).

e Zgodnie z wynikami publikacji, odpowiedz na szczepionke Hib-MenCC-TT po 5 latach od jej podania osiggneto 98,8% oséb (n=95).
Wyniki badan pierwotnych:
Szczepionka p/MenB:

e Akcja masowych szczepien przeciwko N. meningitidis serogrupy B redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM:
o 0 63% we wszystkich grupach wiekowych (IRR=0,37),
o 065% uosob <20 r.z. (IRR=0,35),
o 056% u oséb =20 r.z. (IRR=0,44) (Deceunink 2019).

Szczepionka p/MenC:

e Szczepienie przeciwko MenC w ramach narodowego programu szczepien istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia IChM o 80% —
RR=0,20 [95%CI: (0,08; 0,46)] (Pezzotti 2018).

e Szczepienie przeciwko MenC w ramach narodowego programu szczepien (rutynowy program + program typu ,catch-up”) istotnie statystycznie redukuje liczbe
przypadkoéw zachorowan na IChM ogotem o 94,83% [95%CI: (93,37; 95,97)] (Garrido-Estepa 2014).
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e Podanie 3 dawek szczepionki przeciwko MenC w ramach rutynowego programu szczepien istotnie statystycznie redukuje liczbe przy padkéw zachorowan na IChM
0 90,21% [95%CI: (85,07; 93,59)] (Garrido-Estepa 2014).

e Podanie 2 dawek szczepionki + dawke przypominajgcg przeciwko MenC w ramach rutynowego programu szczepien istotnie statystycznie redukuje liczbe
przypadkow zachorowan na IChM o 99,27% [95%Cl: (97,48; 99,79)] (Garrido-Estepa 2014).

e Podanie 2 dawek szczepionki u dzieci 26 m.z. i <12 m.z, przeciwko MenC w ramach programu typu ,catch-up” redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM
0 96,12% [95%Cl: (89,14; 98,53)], natomiast wynik ten nie uzyskat istotnosci statystycznej (Garrido-Estepa 2014).

e Podanie 1 dawki szczepionki u dzieci >12 m.z. i <6 r.z. przeciwko MenC w ramach programu typu ,catch-up” istotnie statystycznie redukuje liczbe przypadkéw
zachorowan na IChM o 94,89% [95%CI: (91,67; 96,86)] (Garrido-Estepa 2014).

e Podanie 1 dawki szczepionki u dzieci 26 r.z. przeciwko MenC w ramach programu typu ,catch-up” redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM o 97,30%
[95%CI: (94,63; 98,65)] (Garrido-Estepa 2014).
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6.3.2. Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy bezpieczenstwa

Celem analizy bezpieczenstwa byta ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na zakazenia
meningokokami w kontekscie czestosci wystepowania okreslonych zdarzen niepozadanych oraz
ogolnego profilu bezpieczenstwa stosowania szczepien ochronnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtdrne:

e 1 przeglad systematyczny (Ateudjieu 2020) (9 badan RCT i kliniczno-kontrolnych), odnoszacy sie
do bezpieczenstwa szczepien z uzyciem szczepionek przeciwko meningokokom typu A;

e 2 przeglady systematyczne (Flacco 2018, Fiorito 2017) (31 badarn RCT) oraz 2 rekomendacje
towarzystw naukowych (ACIP 2020, AAP 2016), odnoszgce sie do profilu bezpieczenstwa
szczepienh przeciwko meningokokom typu B;

o 1 przeglad systematyczny (Markis 2012) (18 badan RCT i obserwacyjnych) oraz 1 rekomendacje
towarzystwa naukowego (ACIP 2020), odnoszgce sie do bezpieczenstwa stosowania szczepien
przeciwko meningokokom w populacji kobiet w cigzy;

e 2 przeglady systematyczne (Croxtall 2012, Hale 2014) (8 badan RCT) oraz 1 rekomendacje
towarzystw naukowych (ACIP 2020), odnoszgce sie do profilu bezpieczenstwa realizacji szczepieh
ochronnych przeciwko meningokokom typu A, C, W-135 oraz Y w okreslonych grupach wiekowych.

Dodatkowo, celem zidentyfikowania wszelkich innych niespodziewanych dziatan niepozadanych
szczepien przeciwko meningokokom, przeszukano strony internetowe organizacji rzgdowych
zajmujgcych sie bezpieczehnstwem produktéw leczniczych. W ramach przeszukania stron European
Mecicines Agency (EMA), Food and Drug Admisistartion (FDA) oraz Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Podpunktow Biobodjczych (URPL), nie odnaleziono komunikatow
odnoszacych sie do szczepien przeciwko meningokokom. Wszelkie zdarzenia niepozgdane
wystepujagce w ramach szczepieh przeciwko ww. patogenom zostaly uwzglednione w ramach
charakterystyki produktu leczniczego.

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.
Szczepienia p/MenA

W pierwszej kolejnosci odnaleziono przeglad systematyczny badan pierwotnych Ateudjieu 2020,
odnoszgcy sie do profilu bezpieczenstwa skoniugowanej szczepionki przeciw meningokokom typu A,
oznaczonej nazwg handlowg Menafrivac. Szczepionka w gidwnej mierze przeznaczona jest
do szczepienia os6b zamieszkujgcych i podrézujgcych po terenach znajdujagcych sie w tzw. afrykarnskim
pasmie meningokokowym. W ramach przegladu systematycznego odnaleziono badania okreslajgce
czestos¢ wystepowania okreslonych dziatann niepozgdanych wynikajgcych z prowadzenia kampanii
immunizacyjnych. W ponizszych tabelach zaprezentowano czesto$¢ wystepowania zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z podaniem ww. szczepionki (zaréwno tych wystepujgcych w lokalnie jak
i systemowych).

Tabela 20. Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych po podaniu szczepionki MenAfrivac

Czestos¢ Najczesciej

Typ badan

Typ zdarzen
niepozadanych

wystepowania dziatan
niepozadanych
(na 100 tys.)

zarejestrowane
dzialania
nieoporzadzane

Badania kliniczne oraz
badania okreslajgce

. . . Ogotem 4.5 Nie okreslono
skutecznos¢ kampanii
immunizacyjnych
Lokalne 11 499 Bél gtowy,
Badania kliniczne
Systemowe 17 248 Bol w miejscu iniekcji.
Badania okreslajgce Lokalne 0,72 Bol w miejscu iniekcji,
skutecznos¢ kampanii
immunizacyjnych Systemowe 2,63 Gorgczka.
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Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie Ateudjieu 2020

Dodatkowo w ramach omawianej publikacji okreslono takze czestos¢ wystepowania ciezkich dziatan
niepozgdanych wynikajgcych z zastosowania omawianej szczepionki. W oparciu o odnalezione
publikacje, oszacowano wskaznik IR (ang. Incidence Ratio). Zgodnie z obliczeniami autoréw czestosc
wystepowania powaznych dziatan niepozgdanych w przypadku kampanii immunizacyjnych wynosi ok.
0,08/100 tys. przypadkéw tygodniowo. W przypadku badan klinicznych natomiast stwierdzono,
ze czestos¢ wystepowania ciezkich zdarzen niepozgdanych wynosi ok. 1,56/100 tys.

Zgodnie z zatgczonymi badaniami pierwotnymi najczestszymi zdarzeniami niepozgadanymi w ramach
szczepien przy uzyciu MenAfrivac byt bél glowy (czestosé: 3 622/100 tys. [95%Cl: (3 622; 3 623)]) oraz
tymczasowy bdl w miejscu aplikacji preparatu (czestosé: 5 111,90/100 tys. [95%CI: (5 118,86;
5118,94)]).

Szczepienia p/MenB

Dodatkowo odnaleziono publikacje Fiorito 2017. W ramach omawianego przegladu systematycznego
autorzy skupili sie na czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych w zwigzku ze stosowaniem
szczepionki biwalentnej przeciwko meningokokom typu B, okreslong nazwa handlowg Trumenba.
Zaprezentowane dane odnosity sie do procentowego prawdopodobienstwa wystgpienia najczestszych
zdarzen niepozadanych po kazdorazowym podaniu dawki omawianego preparatu (schemat szczepienia
obejmuje 3 dawki preparatu w 6, 7 i 9 miesigcu zycia.). W tabeli ponizej zaprezentowano
prawdopodobienstwo wystgpienia omawianych zdarzen nieporzadnych (Tabela 21). W przypadku
nasilenia zdarzen niepozadanych, za lekkie uznaje sie zdarzenie niewptywajgce na codzienne
funkcjonowanie. Srednie nasilenie determinuje natomiast pewne utrudnienia w zakresie codziennego
funkcjonowania, podczas gdy duze nasilenie catkowicie je uniemozliwia. W ramach opracowania
oszacowano takze wskaznik MSC, swiadczacy o stopniu obcigzenia pacjenta na skutek zdarzen
niepozadanych i losowych.

Tabela 21. Czestos¢ wystepowania okreslonych dziatan niepozadanych zwigzanych z podaniem preparatu
Trumenba w schemacie 3 dawkowym

TalaEie - 1 dawka 2 dawka 3 dawka
. sad Nasilenie
niepozadane % (n/total) % (n/total) % (n/total)
77,6% 64,1% 71,1%
Ogotem
(1 347/1 736) (894/1395) (433/609)
36,5% 25,3% 20,8%
Lekkie
(494/1352) (226/893) (90/433)
Bl w miejscu Sredni 59,5% 73,1% 77,4%
i reanie
podania preparatu (804/1352) (653/893) (335/433)
4,0% 1,6% 1,8%
Powazne
(54/1352) (14/893) (8/433)
MSC (ang. Mean 1,67 [95%ClI: 1,76 [95%CI: 1,81 [95%ClI:
Severity Score) (1,65; 1,70)] (1,73; 1,79)] (1,77, 1,85)]
35,2% 31,3% 38,9%
Ogotem
(601/1707) (436/1395) (237/609)
40,0% 22,7% 23,0%
Lekkie
Zmeczenie (243/608) (99/436) (54/235)
) 53,5% 75% 73,2%
Srednie
(325/608) (327/436) (172/235)
Powazne 6,58% 22,9% 3,8%
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(40/608) (10/436) (9/235)
MSC (ang. Mean 1,67 [95%CI: 1,80 [95%CI: 1,81 [95%CI:
Severity Score) (1,62; 1,71)] (1,75; 1,84))] (1,74; 1,87)]
16,1% 11,3% 15,6%
Ogotem
(278/1725) (157/1395) (95/609)
39,1% 21,7% 24.5%
Lekkie
(111/284) (34/157) (23/94)
. . 57,7% 75,2% 68,1%
Bol glowy Srednie
(164/284) (118/157) (64/94)
3,17% 3,2% 7,5%
Powazne
(9/284) (5/157) (7/94)
MSC (ang. Mean 1,64 [95%CI: 1,82 [95%CI: 1,83 [95%CI:
Severity Score) (1,58; 1,71)] (1,74; 1,89)] (1,72; 1,94)]
15,0% 13,8% 15,0%
Dreszcze Dowolne
(257/1719) (192/1395) (91/608)
10,4% 10,0% 11,2%
Zgtoszony
(178/1707) (139/1395) (61/547)
Gorgczka
5,8% 6,1% 4,4%
Potwierdzony
(100/1736) (85/1395) (27/609)
47,1% 37,2% 15,8%
Ogotem
(814/1726) (519/1395) (96/609)
31,2% 21,4% 17,7%
Lekkie
(250/802) (111/519) (17/96)
o , 62,0% 75,0% 74,0%
Bol miesni Srednie
(497/802) (389/519) (71/96)
6,9% 3,7% 8,3%
Powazne
(55/802) (19/519) (8/96)
MSC (ang. Mean 1,76 [95%CI: 1,82 [95%CI: 1,91 [95%CI:
Severity Score) (1,72; 1,80)] (1,78; 1,86)] (1,81; 2,01)]

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Fiorito 2017

Zgodnie z zaprezentowanymi danymi, najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi wystepujgcymi
po podaniu ww. preparatu w tréjdawkowym schemacie szczepienia, jest bol w miejscu aplikacji oraz
0golne zmeczenie. Nalezy takze zauwazy¢, iz bez wzgledu na dawke, dziatania niepozgdane o duzym
nasileniu znajdujg sie w mniejszosci, nie przekraczajgc progu 10%. W wiekszosci przypadkdéw
natomiast, wystepujace zdarzenia niepozadane cechowaty sie umiarkowanym stopniem nasilenia.
W ramach zawartej publikacji odniesiono sie takze do czestosci wystepowania powaznych dziatan
niepozgdanych. Jednakze zdarzenia te stanowig zdecydowang mniejszos$¢, nie przekraczajgc przy tym
progu 5%. W ponizszej tabeli zaprezentowano procentowy rozktad czestosci wystepowania powaznych
dziatan niepozgdanych po aplikacji szczepionki Trumenba (Tabela 22).

Tabela 22. Czestos¢ wystepowania okreslonych powaznych dziatan niepozadanych zwigzanych
z podaniem preparatu Trumenba w schemacie 3 dawkowym

Dawka 1 Dawka 2 Dawka 3

Powazne zdarzenie
niepozadane

% (n/total) % (n/total) % (n/total)
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Reakcja alergiczna

2,1% (36/1677)

1,8% (25/1394)

4,8% (29/608)

Hospitalizacja

2,0% (33/1668)

3,3% (46/1392)

0,7% (4/608)

Trudnos$ci w oddychaniu

0,4% (7/1736)

0,5% (7/1395)

0,8% (5/609)

Pokrzywka, pregi,
wysypka na skérze

1,7% (30/1736)

1,5% (21/1395)

2,8% (17/609)

Opuchlizna twarzy, ust
lub gardta

0,4% (7/1736)

0,3% (4/1395)

3,4% (21/609)

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie Fiorito 2017

Zgodnie z zaprezentowanymi danymi w przegladzie systematycznym Fiorito 2017, istnieje pewne
ryzyko wystgpieniami ciezkich zdarzen niepozgdanych w zwigzku z podaniem szczepionki p/MenB.
Zdarzenia te obejmujg zaréwno reakcje alergiczne, jak i hospitalizacje oraz trudnosci z oddychaniem,
co stanowi¢ moze ryzyko zdrowotne. Pomimo tego jednak czesto$¢ wystepowania omawianych ciezkich
zdarzen niepozgdanych nie przekracza 5% (w ramach zatagczonych badan pierwotnych) przez co nie sg
one zbyt czeste.

Autorzy publikacji Flacco 2018, oprécz kwestii immunogennosci szczepionki przeciw meningokokom
typu B (4CMenB), poruszyli takze kwestie dziatan niepozgdanych zwigzanych z podaniem omawianego
preparatu. Zgodnie z wynikami analizy zebranych danych, do najczestszych powaznych zdarzen
niepozgdanych nalezaty: drgawki gorgczkowe, artretyzm oraz choroba Kawasaki. Omawiane zdarzenia
niepozgdane byly stosunkowo rzadkie. Czestos¢ wystepowania powaznych dziatan niepozadanych
zwigzanych z zaszczepieniem przeciwko meningokokom typu B wynosita odpowiednio 5,4/100 tys.
[95%CI: (3,8; 7,4)] dla szczepionki typu 4CMenB oraz 2,5 [95%CI: (0,0; 4,1)] dla rMenB. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze prowadzenie szczepieh z uzyciem 4CMenB moze determinowa¢ wzrost
szansy wystgpienia powaznych dziatan niepozgdanych do OR=4,36 [95%CI: (1,05; 18,1)]. W przypadku
natomiast dziatan niepozadanych o lekkim oraz umiarkowanym nasileniu, autorzy stwierdzajg, iz niemal
u 92% [95%CI: (83%; 98%)] uczestnikdw wystgpity systemowe dziatania niepozgdane o zré6znicowanym
nasileniu. W przypadku lokalnych dziatan niepozadanych o umiarkowanym lub niewielkim nasileniu
wystgpity one u ok. 86% [95%CI: (81%; 90%]).

W ramach odnalezionej rekomendacji AAP 2016, autorzy zaprezentowali ogélne informacje odnoszgce
sie do dziatan niepozadanych wystepujgcych na skutek zaszczepienia przeciwko meningokokom
typu B. W publikacji tej okreslono procentowe prawdopodobienstwo wystgpienia lokalnych
i systemowych zdarzen niepozgdanych na skutek podania szczepionki MenB4C (produkt Bexsero) lub
MenB-FHbp (produkt Trumenba). W tabeli ponizej zaprezentowano informacje odnoszace sie do
czestosci poszczegolnych dziatan niepozgdanych (Tabela 23). W ramach rekomendaciji nie stwierdzono
zadnych zgonéw zwigzanych z podaniem niniejszych preparatow.

Tabela 23. Czestos¢ wystepowania lokalnych i systemowych dziatan niepozgdanych zwigzanych
z podaniem szczepionek MenB4C oraz MenB-FHbp

Zdarzenie niepozadane Szczepionka MenB-4C Szczepionka MenB-FHbp
(Bexsero), % (Trumenba), %
Uciagzliwy bol w miejscu iniekcji 20-29% 5-8%
Gorgczka 238°C 1-5% 2-8%
Bol glowy (ciezki) 4-6% 1%
Zmeczenie (ciezkie) 4-6% 1-4%
Bol miesni (ciezki) 12-13% 1-3%
Bol stawéw (ciezki) 2% 1%
prze:;Jivzv);Cci)?alc?:I?;vach Brak danych 17-28%

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie AAP 2016
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Podobne dziatania niepozgdane szczepionki MenB4C i MenB-FHbp zostaty zaprezentowane w ramach
publikacji ACIP 2020 (Tabela 24).

Tabela 24. Czestosé wystepowania dziatan niepozadanych wynikajacych z zaszczepienia preparatami
MenB4C oraz MenBFHbp w oparciu o dostepne rekomendacje kliniczne

Dziatanie niepozadane MenB-4C, % MenB-FHbp, %

B6l w miejscu aplikacji preparatu 82-98% 72-93%
Opuchlizna 26-47% 21-37%
Rumien 35-69% 10-24%
Zmeczenie 18-73% 30-66%
Bal glowy 21-65% 27-67%
Bol stawow 8-42% 11-33%
Bol migéni 17-75% 21-40%

Mdtosci 8-35% Brak danych
Goraczka Brak danych 2-23%

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie ACIP 2020
Szczepienia przeciwko meningokokom w trakcie cigzy

Zgodnie z zawartymi badaniami pierwotnymi w przeglgdzie Makris 2012, nie stwierdzono zwigzku
miedzy szczepieniami a martwymi urodzeniami dzieci. W ramach publikacji Shahidi 2002 oraz Obaro
2004 potwierdzono takze, ze w przypadku grupy badanej, ktéra zostata zaszczepiona polisacharydowag
szczepionkg przeciwko meningokokom, potwierdzono 1 przypadek wczesniactwa (1,3%) oraz
2 przypadki obnizonej wagi noworodka (2,6%). Ponadto prawdopodobienstwo urodzenia przez matke
martwego dziecka nie bylo znaczgco wyzsze w poréwnaniu do grup kontrolnych. Smiertelno$é¢
noworodkow réwniez utrzymywata sie we wstepnie oszacowanym zakresie. W przypadku pozostatych
zdarzen niepozagdanych, autorzy przegladu dochodzg do wniosku, ze wiekszo$¢ dziatan niepozgdanych
wystepujacych u kobiet w cigzy nie wykracza poza standardowy zakres. Pomimo odnalezionych
publikacji autorzy stwierdzajg, iz obecnie brak jest dostatecznej podstawy dowodowej, aby wysnuc
jednoznaczne wnioski odnoszace sie do bezpieczenstwa stosowania omawianych szczepionek
w populacji kobiet w cigzy. Niezbedne sg dalsze badania wyzszej jakosci i zapewniajgce odpowiednie
dane statystyczne odnoszgce sie do dziatann niepozgdanych w omawianej populacji. Do podobnych
wnioskéow dochodzg takze autorzy rekomendacji ACIP 2020. Pomimo nieco wyzszych wartosci
prawdopodobienstwa wystgpienia omawianych zdarzen nieporzadanych (w szczegodlnosci zjawiska
przerwania cigzy), nie potwierdzono bezposredniego zwigzku ze szczepieniami. Dane w tym zakresie
okazujg sie by¢ ograniczone przez co nie jest mozliwe potwierdzenie zwigzku przyczynowo skutkowego.

Szczepienia p/MenACWY

W ramach wyszukiwania dowodéw wtérnych nacelowanych na skutecznosé okreslonych szczepien
przeciwko meningokokom, odnaleziono publikacje Croxtall 2012. Publikacja w gtéwnej mierze skupiata
sie na okresleniu skutecznos$ci szczepien przeciwko meningokokom typ A, C, W oraz Y (szczepionka
MenACWY-TT). Omawiany produkt Nimeririx jest czterowaletng skoniungowang szczepionkag
przeciwko meningokokom typu A, C, W i Y, z wykorzystaniem toksoidu tezcowego jako nosnika
biatkowego. Zgodnie z zebrang przez autoréw wiedzg, szczepionki typu MenACWY-TT mogg prowadzic¢
do wystgpienia okreslonych zdarzen niepozadanych po 4 dniach od podania preparatu.
Do najczestszych zdarzen niepozgdanych naleza:

e bdl w miejscu aplikacji preparatu (24,1-39,9% przypadkéw),
e zaczerwienienie w miejscu iniekcji (14,3-33,0% przypadkéow),

e opuchlizna (11,2-17,9% przypadkdw).
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Omawiane wyzej dziatania niepozgdane wystepowaty zarébwno w populacjach oséb miodszych, jak
i starszych. Ogdlnie autorzy stwierdzajg, ze szczepionka typu MenACWY-TT jest lepiej tolerowana
w wiekszosci grup wiekowych, a w szczegdélnosci u niemowlat, dzieci oraz nastolatkéw. Ponizej
zaprezentowano procentowg czestos¢ wystepowania okreslonych lokalnych i systematycznych dziatan
niepozgdanych w konkretnych grupach wiekowych w przypadku szczepionek Nimenrix, Meningtec oraz
Mencevax (szczepionki typu MenACWY bez toksoidu tezcowego) (Tabela 25, Tabela 26). Ostatecznie
autorzy dochodzg do wniosku, iz prowadzenie szczepien przy uzyciu badanego produktu typu
MenACWY-TT determinuje niewielkie ryzyko wystgpienia powaznych dziatah niepozgdanych. Dziatania
niepozgdane w tym przypadku nie wystgpity bezposrednio po zaszczepieniu (czas od kilku dni do
6 miesiecy).

Tabela 25. Czestos¢ wystepowania lokalnych zdarzen niepozadanych po 4 dniach od podania szczepionki
MenACWY-TT

Czestos¢ wystepowania zdarzenia niepozadanego (%)
Nazwa szczepionki

Bol w miejscu aplikacji Zaczerwienienie Obrzek

Niemowleta miedzy 12 a 23 m.z.

Nimenrix 29% 37% 19%

Meningtec 25% 31% 8%

Dzieci miedzy 2 a 5r.z.

Nimenrix 18% 14% 5%

Mencevax 20% 16% 8%

Dzieci miedzy 6 a 10 r.z.

Nimenrix 19% 20% 10%

Mencevax 26% 19% 8%

Dzieci i mlodziez miedzy 11 a 17 r.z.

Nimenrix 26,2% 12,3% 9,3%

Mencevax 26,8% 6,3% 6,3%

Dorosli miedzy 18 a 55 r.z.

Nimenrix 19,4% 8,8% 7,9%

Mencevax 13,5% 4,5% 1,9%

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Croxtall 2012

Tabela 26. Czestos¢ wystepowania systematycznych zdarzen niepozadanych po 4 dniach od podania
szczepionki MenACWY-TT

Czestos¢ wystepowania zdarzenia niepozadanego (%)
Nazwa szczepionki

Sennosé Goraczka Drazliwos¢ Utrata apetytu

Niemowleta miedzy 12 a 23 m.z.

Nimenrix 28% 8% 41% 23%

Meningtec 32% 12% 43% 27%

Dzieci miedzy 2 a 5r.z.

Nimenrix 6% 8% 5% 6%

Mencevax 2% 6% 3% 3%
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Objawy
Zmeczenie Goraczka Bol glowy zotadkowo
jelitowe
Dzieci miedzy 6 a 10 r.z.
Nimenrix 6% 9% 9% 4%
Mencevax 10% 10% 10% 8%
Dzieci i mlodziez miedzy 11 a 17 r.z.
Nimenrix 14% 6% 13% 4%
Mencevax 14% 5% 10% 3%
Dorosli miedzy 18 a 55 r.z.
Nimenrix 12,3% 4% 16,3% 4,6%
Mencevax 9,7% 4,5% 14,2% 3,2%

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie Croxtall 2012

Dokfadniejsze dane nt. dziatan niepozgdanych wynikajgcych z podania szczepionki MenACWY-TT
zaprezentowano w rekomendacji ACIP 2020. Ponizej sporzadzono tabele, odnoszgcg sie
do bezpieczenstwa szczepien z uzyciem ww. preparatu w poszczegoélnych grupach wiekowych.

Tabela 27. Czestos¢é wystepowania zdarzen niepozadanych wynikajacych z zaszczepienia preparatem typu
MenACWY-TT w poszczegdlnych, zalecanych w grupach wiekowych

MenACWY-TT
Dziatania niepozadane Mtodziez i dorosli
L o = ;
Dzieci miedzy 2 a 9 r.z. miedzy 10 a 55 r.2. Osoby doroste 256 r.z.
A iei - 0,
Bol w miejscu 39% 35-450 26-31%
zaszczepienia
— — o0
Rumien w miejscu 23% 5% 5-12%
zaszczepienia
Obrzek 14% 4-5% 5-8%
Zte samopoczucie 21% 19-26% 15-22%
Bol miesni 20% 27-36% 22-35%
Bl gtowy 13% 27-30% 19-24%
Gorgczka 2% 1% 2%

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ACIP 2020

Do podobnych wnioskow dochodzg takze autorzy publikacji Hale 2014. W ramach omawianego
dokumentu przeanalizowano najczesciej wystepujgce powazne zdarzenia niepozgdane wynikajgce
z podania szczepionki typu Hib-MenCY-TT (szczepionka przeciwko Haemophilus influenzae typu
B oraz meningokokom typu C oraz Y z dodatkiem toksoidu tezcowego jako nosnika biatkowego).
Do najczestszych zdarzeh niepozadanych zwigzanych z podaniem ww. preparatu nalezaty: bdl
w koinczynie podania preparatu, catkowita utrata apetytu, zaczerwienienie i opuchlizna, gorgczka
>40°C, sennos$¢ oraz uniemozliwienie normalnego funkcjonowania (czesto$¢ wystepowania: 5,2%
zaszczepionych). W przypadku niemowlgt zdarzenia niepozgdane obejmowaty: bol w miejscu iniekcji,
sennos$¢, poirytowanie, utrate apetytu, gorgczke =38°C, zaczerwienienie oraz opuchlizne. Dodatkowo
stwierdzono, iz w ramach stosowania omawianego produktu mogg wystapic nieliczne przypadki anemii
oraz nagtych reakcji na szczepienie.

Dodatkowo odnaleziono takze bardziej szczegétowe dane odnoszace sie dziatan niepozgdanych
wynikajgcych z zaszczepienia ww. preparatem. Informacje te pochodzg z rekomendacji ACIP 2020.
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Dane nt. wystepowania dziatan niepozadanych w konkretnych grupach wiekowych zostaty
zaprezentowane w tabeli ponizej (Tabela 28).

Tabela 28. Czgstos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych wynikajacych z zaszczepienia preparatem typu
MenACWY-D w poszczegdlnych, zalecanych w grupach wiekowych

MenACWY-D, %
Dziatania ;
niepozadane Noworodki miedzy . i Dzieci miedzy 2 a | Dorosli i mtodziez
. miedzy 12 a 15/18 . . .
9 a12 m.z. m.2 10 r.z. miedzy 10 a 55 r.z.
Bol w miejscu
zaszczepienie 35-59% 35-59% 32-48% 31-69%
Rumien w miejscu 23-43% 23-43% 10-30% 3-20%
iniekc;ji
Drazliwos¢ 49-72% 49-72% 7-35% Brak danych
Sennosé 27-44% 27-44% 9-26% Brak danych
Goraczka 11-50% 11-50% 2-11% Brak danych
Obrzek Brak danych Brak danych 11-22% 9-20%

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie ACIP 2020

W przypadku szczepionki preparatem typu MenACWY -CRM, najczestszymi zdarzenia niepozadanymi
byty:

e zaczerwienienie w miejscu iniekcji (19,7%),
e opuchlizna miejsca zaszczepienia (13,7%),
¢ omdlenia (8,8%).

Dodatkowe informacje nt. dziatan niepozadanych wynikajgcych z podania szczepionki MenACWY-CRM
zawarto w rekomendacji ACIP 2020 (Tabela 29).

Tabela 29. Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych wynikajacych z zaszczepienia preparatem typu
MenACWY-CRM w poszczegdlnych, zalecanych grupach wiekowych

MenACWY-CRM, %

Dziatania niepozadane

zaszczepienia

_ N9worodki Dzieci miedzy 2 a 10 r.. D9roé|i i mlodzie.i
i niemowleta miedzy 10 a 75 r.z.
'23:;2"2’222:;‘:;‘; 19-39% <40% 8-54%
Rumie_h_w njiejscu 12220 <32% <39%
iniekcji
Drazliwosé 36-50% 7-26% Brak danych
Sennosé 22-31% Brak danych Brak danych
Obnizony apetyt 15-50% Brak danych Brak danych
Goraczka 5-9% Brak danych Brak danych
Bol glowy Brak danych <21% 8-41%
Bol migsni Brak danych <29% 43%
Zmeczenie Brak danych <21% 3-23%
Stwardnienie w miejscu Brak danych Brak danych <24%

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ACIP 2020
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Tabela 30. Metodologia przegladéw systematycznych odnoszacych sie do bezpieczenstwa interwencji

Badanie Metodyka PICO

Ateudjieu 2020115 Rodzaj publikaciji: przeglad systematyczny. Populacja:

Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IB Osoby w wieku migdzy 1 a 35 r.z., zaszczepione przeciwko
M.A. Sante Rodzaj wiaczonych badan: RCT i badania kilinczne. meningokokom typu A z uzyciem szczepionki MenAfrivac w ramach

kampanii immunizacyjnych.
Liczba uwzglednionych badan: 9 (Mali — 1; Mali, Gambia i Senegal —

2; Indie — 2; Benin — 1; Burkina Faso — 1; Nigeria — 1). Liczebnos¢ populacji: 13 917 862

. e .. | Interwencja:
Cel badania: ocena mozliwosci nadzoru nad zdarzeniami J

niepozadanymi wynikajgcymi ze szczepien przeciwko meningokokom | Szczepienia przeciwko meningokokom typu A z uzyciem MenAfrivac.

A h k i i jnych.
typu A w ramach kampanii immunizacyjnyc Komparator:

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: od

15.03.2015 r.do 29.08.2016 Brak szezepief.

Punkty koncowe:
e Bezpieczenstwo:

o  Wystgpienie dziatan niepozgadanych.

Fiorito 2017116 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IB. Osoby ponizej 18 r.z. zaszczepione preparatem Trumenba.
Division of Pediatric Rodzaj wlaczonych badan: RCT. Liczebno$¢ populaciji: 4 962

Infectious Diseases at

Hasbro Children’s
Hospital/The Warren | Cel badania: okreslenie rodzajow i nasilenia dziatan niepozgdanych | Biwalentna szczepionka przeciwko meningokokom typu B (Trumenba).
Alpert Medical School | wystepujacych po podaniu 1, 2 i 3 dawki biwalentnej szczepionki

at Brown University | Trumenba.
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: nie ograniczono.

Liczba uwzglednionych badan: 13 Interwencja:

Komparator:
Inne szczepionki p/MenB
Punkty koncowe:

e Bezpieczenstwo:

115 Ateudiieu J., Stoll B., Bisseck A. C. et al. (2020). Safety profile of the meningococcal conjugate vaccine (Menafrivac™) in clinical trials and vaccination campaigns: a review of published studies.
Hum. Vaccin. Immunother. 16(6): 1245-1259

116 Fiorito T., Baird G., Scott N. et al. (2017). Adverse Events Following Vaccination with Bivalent rLP2086 (Trumenba®): An Observational, Longitudinal Study During a College Outbreak and
a Systematic Review. Pediatr. Infect. Dis. J. 37(1): 13-19
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Badanie Metodyka PICO

o  Wystgpienie dziatan niepozadanych.
o  Wystgpienie ciezkich zdarzen niepozadanych.

o Stopien obcigzenia wynikajagcy z wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Markis 2012117 Rodzaj publikaciji: przeglad systematyczny. Populacja:
Zrddio finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: llIB. Kobiety w cigzy.

Brak zewnetrznego Rodzaj wlaczonych badan: RCT, badania kohortowe prospektywne, | Liczebno$¢ populacji: 2 064

finansowania badania obserwacyijne. ]
Y Interwencja:

Liczba uwzglednionych badan: 18 Polisacharydowa szczepionka p/Men.

Cel badania: oszacowanie bezpieczenstwa szczepien przeciwko

WZWB, pneumokokom oraz meningokokom przy uzyciu szczepionek Komparator:
polisacharydowych w populaciji kobiet w cigzy. Polisacharydowa szczepionka przeciwko pneumokokom.
Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: od 1990 r. do 2010 r. Punkty koncowe:

e Bezpieczenstwo:
o  Woplyw szczepien na przebieg cigzy oraz ptdd.

o  Wystgpienie dziatan niepozadanych.

17 Makris C. M., Polyzos K. A., Mavros M. N. et al. (2012). Safety of Hepatitis B, Pneumococcal Polysaccharide and Meningococcal Polysaccharide Vaccines in Pregnancy: A Systematic Review.
Drug Saf. 35(1): 1-14
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6.3.3. Przeglad analiz ekonomicznych
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 1 przeglad systematyczny (Nwogu 2021) (13 analiz ekonomicznych), odnoszacy sie do
efektywnosci kosztowej szczepien ochronnych przeciwko meningokokom typu B u niemowlat;

e 1 przeglad systematyczny (Nwogu 2021) (13 analiz ekonomicznych) oraz 2 rekomendacje
towarzystw naukowych (CDC 2020, AAP 2016), odnoszace sie do efektywnosci kosztowej
szczepien ochronnych przeciwko meningokokom typu B u mtodziezy;

o 1 rekomendacje towarzystwa naukowego (CDC 2020), odnoszgcg sie do efektywnosci kosztowej
realizacji szczepien z uzyciem szczepionki p/MenACWY;

e 2 rekomendacje towarzystw naukowych (ACS/NACI 2019, PIDAC 2014), odnoszace sie do
efektywnosci kosztowej realizacji szczepien w populacji ogdéinej;

e 3 przeglady systematyczne (Nwogu 2021, Wang 2018, Anonychuk 2013) (43 analiz
ekonomicznych), odnoszgce sie do obcigzenia budzetu w zwigzku z wystgpieniem zakazen
meningokokowych w populaciji.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.

W ramach przegladu systematycznego Nwogu 2021 autorzy dokonali zestawienia informacji nt.
efektywnosci kosztowej prowadzenia szczepieh ochronnych przeciwko zakazeniom meningokokowym
typu B, wyrazonych w inkrementalnym wspotczynniku efektywnosci kosztowej (ICER). W zaleznosci
od kraju pochodzenia publikacii, przyjeto prog optacalnosci od $20 000 do $150 000/QALYG.

Efektywnos¢ kosztowa szczepien ochronnych przeciw MenB u niemowlat.

W ramach publikacji Gasparini 2016, zawartej w ramach przegladu systematycznego, zaprezentowano
efektywno$¢ kosztowag rutynowych szczepien (w schemacie 2, 4, 6 i 12 miesiecy oraz 1 dawki
przypominajgcej w wieku 11 lat) u niemowlgt. Stosowanie omawianych szczepien w przyjetym
schemacie jest kosztowo-efektywne (ICER=$26 599/QALYG, przy progu optacalnosci réwnym
$50 000). W przypadku publikacji Tirani 2015, réwniez pochodzgcej z Wioch, oszacowania w tym
zakresie wykazaty odmienng warto$¢ wskaznika ICER. Inkrementalny wspétczynnik efektywnosci
kosztowej w tym przypadku uksztattowat sie na poziomie €350 000/QALYG. Wobec tegogo autorzy
publikacji uznali omawiany schemat szczepien za nieefektywny kosztowo. Dodatkowo w ramach
omawianych publikacji nie uwzgledniono tzw. odpornosci populacyjne;j.

W przypadku badania kanadyjskiego Tu 2014 autorzy stwierdzajg, ze prowadzenie podobnych
interwencji moze jedynie w niewielkim stopniu zapobiec zgonom z powodu IChM w wymiarze 0,5/100
tys. oraz zachorowaniom w liczbie 4,6/100 tys. przypadkéw. ICER dla szczepien w tym przypadku
wyniost ok. C$4,76 mIn/QALYG, co przekroczylo znaczgco przyjety narodowy prog optacalnosci
(C$50 000). Pomimo pozytywnego efektu zdrowotnego odpornosci stadnej oraz braku kosztow
szczepionki, ICER w tym przypadku ksztattuje sie na poziome C$128 736/QALYG. W efekcie omawiana
interwencja jest nieefektywna kosztowo. W przypadku pozostatych publikacji umieszczonych
w przegladzie systematycznym stwierdzono, iz realizacja szczepieh przynosi najlepsze efekty
w strategiach krétkoterminowych przy jednoczesnym uwzglednieniu zjawiska odpornosci stadne;.
Autorzy dochodzg takze do wniosku, iz wysokie wartosci wskaznika ICER w badaniach, w ktérych
stwierdzono brak efektywnosci kosztowej, wigzg sie z niskg zapadalnoscig oraz niskg wartoscia
wskaznikéw zachorowalnosci wystepujgcych na terenach danych krajow.

Efektywnos¢ kosztowa szczepien ochronnych przeciw MenB u miodziezy

W ramach przeglagdu systematycznego Nwogu 2021 autorzy stwierdzajg, ze realizowanie szczepien
przeciwko meningokokom typu B u miodziezy odznacza sie wyzszg skutecznoscig w poréwnaniu
do szczepien noworodkow oraz strategii tgczonych. Jednakze ich efektywnosé kliniczna nie jest wprost
proporcjonalna do efektywno$ci kosztowej. Zgodnie z wynikami badania pierwotnego Leeds 2019,
wspotczynnik ICER w tym przypadku uksztattowat sie na poziomie $13,9 min/QALYG. Ostatecznie
prowadzenie omawianej interwencji w tej populacji nie jest kosztowo efektywne, zaréwno z perspektywy
spotecznej jak i sektora zdrowia.

W ramach rekomendacji AAP 2016, autorzy dokonali oszacowania efektywnosci kosztowej realizacji
szczepieh przeciwko meningokokom typu B. W zaleznos$ci od przyjetej grupy wiekowej, otrzymywano
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rézne wartosci zarébwno w zakresie NNV (ang. number needed to vaccinate), jak i kosztu za uzyskane
QALY. Konkretne wartosci w zakresie efektywnosci kosztowej zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 31. Podsumowanie efektywnosci kosztowej strategii szczepien przeciwko meningokokom wsrod
miodziezy

Liczba Liczba NNV dla NNV dla Koszt na
Strategia uniknietych uniknietych unikniecia unikniecia
. b , QALYG
przypadkow zgonow zachorowania zgonu

Szczepienia 15 2 203 000 1512 000 $8 700 000
w wieku 11 lat
Szczepienia 28 5 107 000 788 000 $4 100 000
w wieku 16 lat
Szczepienia 29 5 102 000 638 000 $3 700 000
w wieku 18 lat
Szczepienia
studentow 9 1 368 000 2297 080 $9 400 000
uczelni
wyzszych

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie AAP 2016

Dodatkowo w ramach rekomendacji CDC 2020 zaprezentowano dane szacujgce efektywno$¢ kosztowg
dwudawkowych szczepien przeciwko meningokokom typu B u oséb w wieku:

e 11 lat (z dawka przypominajaca w wieku 16 lat),
e 16 lat (z dawka przypominajaca w wieku 18 lat),
e akademickim.

W oparciu o odnalezione dane autorzy stwierdzajg, iz dzieki tym strategiom koszt na QALY G wahat sie
miedzy $9,6 min do $12,7 min. Zgodnie z opracowaniem NNV niezbedne do zapobiegniecia jednemu
przypadkowi inwazyjnej choroby meningokokowej wahat sie od 152 000 do 305 000. W przypadku NNV
odnoszgcego sie zapobiegniecia jednemu zgonowi z powodu IChM wyniést od 1,6 min do 2,8 min.

Szczepienia z uzyciem szczepionki MenACWY

W ramach zatgczonej rekomendacji CDC 2020 przeprowadzono réwniez analize efektywnosci
kosztowej szczepien z uzyciem szczepionki p/MenACWY. Zgodnie z zaprezentowanymi danymi,
realizowanie szczepieh w grupie wiekowej 11-16 lat ma podobng efektywnos¢ kosztowg co szczepienia
w grupie 11-15 lat. Inkrementalny wspétczynnik efektywnosci kosztowej wahat sie w tym przypadku
miedzy $212 000-$256 000.

Szczepienia przeciwko meningokokom w populacji ogélnej

W przypadku rekomendacji ACS/NACI 2019 autorzy dokonali przegladu systematycznego analiz
ekonomicznych celem okreslenia efektywnosci kosztowej szczepien przeciwko meningokokom typu B,
przy uzyciu szczepionek typu 4CMenB oraz MenB-fHBP. Odnaleziono dowody pierwotne odnoszace
sie jedynie do pierwszego preparatu. W ramach analizy, wskazano prég opfacalnosci przedstawiony
w kanadyjskich dolarach (C$), wahajgcy sie od C$33 694 do C$137 044, w zaleznosci od kraju
pochodzenia okreslonych publikaciji. Populacja docelowa szczepien w zakresie analizy efektywnosci
kosztowej obejmowata osoby miedzy 2 m.z. a 17 r.z. Proces szczepienia obejmowat schemat
4-dawkowy (2, 4, 6, +12 miesiecy). Zgodnie z uzyskanymi danymi, koszt szczepien w omawianym
schemacie wynosit C$5 096 195/QALYG z perspektywy sytemu opieki zdrowotnej. Ponadto zgodnie
z badaniem opublikowanym przez producenta wykazano, iz stosowanie ww. szczepionki w okreslonym
schemacie zaréwno u niemowlat, jak i mtodziezy, prowadzi do uksztattowania sie inkrementalnego
wspotczynnika efektywnosci kosztowej miedzy C$333 233/QALYG (perspektywa spoteczna)
a C$782 186/QALYG (perspektywa platnika).

Podobne rozwazania zostaly przeprowadzone w ramach wytycznych PIDAC 2014, gdzie
przeanalizowano efektywno$é kosztowg z realizowania programdéw immunizacyjnych niemowlat
z uzyciem szczepionki 4CMenB (schemat czterodawkowy, bez procesu doszczepienia). W tym
przypadku prég optacalnosci dla omawianej interwencji wynosit $50 000. ICER dla tej interwencji wahat
sie miedzy C$238 000/QALYG a C$5,6 min/QALYG. Podobne wahania wystepowaty rowniez w ramach
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badan pochodzgcych z Wielkiej Brytanii (ICER €91 800-€162 800/QALYG z perspektywy ptatnika) oraz
Holandii (ICER €244 000/QALYG). W przypadku programéw immunizacyjnych nacelowanych jedynie
na niemowleta, ICER wyniost C$730 000/QALYG (perspektywa pfatnika). Dodatkowo potwierdzono, iz
inkrementalny wspotczynnik efektywno$ci kosztowej moze zostaC obnizony poprzez potgczenie
programu nacelowanego na noworodki z programem obejmujacym mtodziez
(ICER=C$416 000/QALYG z perspektywy ptatnika oraz ICER= C$311 000 z perspektywy spotecznej).
W celu uzyskania efektywnosci kosztowej omawianego programu, zaleca sie obnizenie ceny
szczepionki. Zasadniczo w momencie obnizenia ceny preparatu do poziomu C$20/dawka, ICER
powinien osiggng¢ warto$¢ ponizej C$100 000/QALYG. Zgodnie z opublikowanymi brytyjskimi danymi
jedynie w momencie, gdy cena szczepionki zostanie obnizona do poziomu C$9, wskaznik ICER
osiggnie warto$¢ <C$30 000, dzieki czemu szczepienia bedg efektywne kosztowo.

Obciazenie budzetu w zwigzku z wystapieniem zakazen meningokokowych w populacji

Przedstawione wyzej populacje, zgodnie z wynikami publikacji Nwogu 2021, mogg zosta¢ takze
uwzglednione w ramach jednej, dtugoterminowej strategii immunizacyjnej. Omawiane strategie okazaty
sie by¢ bardziej efektywne niz szczepienia nacelowane wytgcznie na jedng populacje. W ramach
zatgczonej analizy ekonomicznej Izquierdo 2015, stwierdzono takze, ze proces szczepien masowych
w populacjach zalecanych (zaréwno dzieci, mtodziezy i dorostych) moze by¢ kosztowo efektywny,
zaktadajgc przy tym cene szczepionki na poziomie $18 za pojedynczg dawke.

W ramach wyszukiwania systematycznego odnaleziono takze publikacje Wang 2018, w ramach ktoérej
okreslono koszty dla systemu opieki zdrowotnej, wynikajgce z wystgpienia IChM. Otrzymane kwoty
zostaly podane w przeliczeniu na walute miedzynarodowego dolara (ang. international dolar — 1$).
Zgodnie z zaprezentowanymi danymi, ostre zakazenia meningokokami generujg wydatki dla systemu
opieki zdrowotnej miedzy 1$1 629 aI$50 796. W oparciu o uzyskane dane oszacowano takze
inkrementalny koszt na poziomie 1$16 378. W ramach zatgczonych badan pierwotnych autorzy
stwierdzili, iz przecietny czas jaki pacjenci z inwazyjng chorobg meningokokowsg spedzili w szpitalu,
zuwagi na ich stan zdrowia, wyniostby od 6 do 18 dni. Zgodnie z oszacowaniami $redni koszt
ponownego przyjecia pacjenta do szpitala z powodu nawrotu choroby waha sie od 1$7 905 do 1$15 908.
Dodatkowo w oparciu o publikacje Letouze 2104 stwierdzono, ze inkrementalny koszt leczenia
powtérnego zakazenia meningokokami wynosi 1$7 815. Ponadto autorzy analizy ekonomicznej
Costenla 2015 potwierdzajg, ze wystgpienie lokalnych epidemii IChM generuje obcigzenie dla systemu
opieki zdrowotnej. Docelowo $redni koszt waha sie od 1$7 873 do 1$55 778, w zaleznos$ci od miejsca
pojawienia sie ogniska epidemicznego i lokalnej polityki zdrowotnej.

Do podobnych wnioskéw dochodzg takze autorzy publikacji Anonychuk 2013. Zgodnie
z przeprowadzong analizg danych, $redni koszt realizacji mniejszych strategii zapobiegajgcych
zakazeniom meningokokami w krajach o niskich dochodach per capita (w sktad ktérych wchodzity
szczepienia ochronne oraz wstepna chemio profilaktyka) wyniost ok. $299 641. W przypadku duzych
strategii zapobiegawczych w ww. krajach koszt ten siegat $3 407 590. W zaleznosci od podjetych
dziatann zapobiegawczych, koszt na 1 przypadek IChM wahat sie od $2 222(w przypadku duzych
strategii profilaktycznych) do $41 857 dla mniejszych strategii. Autorzy dochodzg do wniosku, iz pomimo
wyzszych kosztow duzych strategii nacelowanych na profilaktyke zakazerh meningokowych, prowadzg
one do redukcji Sredniego kosztu dziatan leczniczych w momencie pojawienia sie choroby.
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Tabela 32. Metodologia przegladow systematycznych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

Badanie

Metodyka

PICO

Nwogu 2021118

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne.
Liczba uwzglednionych badan: 13

Cel badania: zebranie obecnych danych na temat efektywnos$ci kosztowe;j
szczepien przeciwko meningokokom typu B.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: nie okreslono.

Populacja:

e Dzieciw wieku miedzy 1a4r.z,
e Dzieci,

o Niemowleta i noworodki,

e Studenci uczelni wyzszych.

Liczebno$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

Szczepienia przeciwko MenB.
Komparator:

Brak szczepien.

Punkty koncowe:

e ICER.

o Efektywnos¢ kosztowa.

Wang 2018*1°

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne.
Liczba uwzglednionych badan: 14

Cel badania: oszacowanie kosztow i wykorzystania zasobdw zwigzanych
z infekcja i dtugoterminowym leczeniem inwazyjnej choroby
meningokokowe;.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: od 01.2000 r. do 07.2016 r.

Populacja:
Ogodlna.
Liczebnosé populacii: 25 786

Interwencja:

Opieka i leczenie w zwigzku z inwazyjng chorobg meningokokowa.
Komparator:

Brak.

Punkty koncowe:

o Sredni koszt opieki.

o Wydatki na opieke zdrowotng.

118 Nwogu ., Jones M., Langley T. (2021). Economic evaluation of meningococcal serogroup B (MenB) vaccines: A systematic review. Vaccine. 39(16): 2201-2213

119 wang B., Santoreneos R., Afzali H. et al. (2021). Cost of invasive meningococcal disease: a global systematic review. Pharmacoeconomics. 36(10): 1201-1222
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Badanie

Metodyka

PICO

e Przecietny czas pobytu pacjenta w szpitalu.

e Inkrementalny koszt leczenia i przyjecia do szpitala.

Anonychuk 2013120

Zrodio finansowania:

GlaxoSmithKline
Biologicals SA &
Canadian Institutes for
Health Research/Drug
Safety and Effectiveness
Network New Investigator
Award in Knowledge

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg.
Rodzaj wigczonych badan: analizy ekonomiczne.
Liczba uwzglednionych badan: 16

Cel badania: oszacowanie kosztéw i obcigzenia dla zdrowia publicznego
wynikajgcego z lokalnych epidemii IChM.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: od 1990 r. do 2010 .

Populacja:
Ogodlna.
Liczebno$¢ populaciji: 25 786

Interwencja:

Opieka i leczenie w zwigzku z inwazyjng chorobg meningokokowa.
Komparator:

Brak.

Synthesis. Punkty koncowe:
e Sredni koszt strategii zapobiegania inwazyjnym zakazeniom
meningokokowych.
o Wydatki na opieke zdrowotna.
120 Anonychuk A., Woo G., Vyse A. et al. (2013). The Cost and Public Health Burden of Invasive Meningococcal Disease Outbreaks: A Systematic Review. Pharmacoeconomics. 31:563-576
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6.4. Ograniczenia analizy klinicznej
<Jezeli w odnalezionych badaniach okreslane byly ograniczenia nalezy je opisac>
¢ Uwzgledniono wytacznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.
o Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2011-2021).

o Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych pozioméw hierarchii doniesien naukowych, tj. metaanaliz,
przegladéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendaciji.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowodéw naukowych dotyczyty zréznicowane;j
populacji pod wzgledem potozenia etnicznego i geograficznego.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtdérnych dowoddéw naukowych nie uwzgledniaty
populacji polskiej.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddéw naukowych cechowaty sie duzag
heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych czy réznice
w zakresie stosowanych interwencji).

e W celu odszukania dodatkowych danych nt. efektywnosci okreslonych interwecnji, sprawdzono listy
referencyjne pochodzgce z badan wtérnych.

o Wyszukane publikacje zostaty utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod réznymi wzgledami moze by¢ rézny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Tabela 33. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania
wobec osrodka

nie okreslono.

Wymagania
wobec personelu

stosowanie srodkow/barier ochronnych w celu prewencji przed zarazeniem IChM — personel
medyczny (PHAC 2020),

konsultacje medyczne dot. cyklu szczepien — lekarz (ACIP 2020),
edukacja z zakresu ilosci dawek szczepiennych — lekarz (SITKO 2017),

personel medyczny odpowiedzialny za podanie szczepionki przekazuje pacjentowi
informacje nt.:

o chordb zakaznych mozliwych do zapobiegniecia przy uzyciu szczepieh ochronnych,
o zdarzen niepozadanych zwigzanych z podaniem danego preparatu,

o potencjalnych dawek przypominajgcych oraz schematu dziatania i aplikacji danego
preparatu (SITKO 2017),

weryfikacja dokumentacji medycznej w celu potwierdzenia historii zrealizowanych juz
szczepien oraz prowadzenie $Scistej dokumentacji dot. szczepien pacjenta — personel
medyczny odpowiedzialny za podanie szczepionki (SITKO 2017),

edukacja studentéw dot. poddawania sie szczepieniom ochronnym przeciwko
meningokokom typu B — pracownicy wyzszy uczelni (AAP 2016),

poradnictwo nt. korzysci, szkod i kosztéw realizacji szczepien — personel medyczny podajgcy
szczepionke (AAP 2016),

prowadzenie kampanii informacyjnych dla studentéw w zakresie benefitdw ptyngcych
z poddania sie szczepieniom — pracownicy wyzszych uczelni (PHE 2016),

rozmowy motywacyjne dotyczgce zachecania studentéw do rejestracji w lokalnych osrodkach
POZ celem poddania si¢ szczepieniom p/MenACWY — pracownicy wyzszych uczelni (PHE
2016),

dziatania informacyjno-edukacyjne nt. profilaktyki IChM — pracownicy wyzszych uczelni (PHE
2016),

materialy edukacyjne (podreczniki, kwestionariusze, wiadomosci mailowe etc.) dotyczace
ryzyka ptyngcego z zakazenia meningokokami — pracownicy wyzszych uczelni (PHE 2016),

szkolenia edukacyjne dla personelu uczelni wyzszych — specjalisci zdrowia publicznego (PHE
2016),

szkolenia edukacyjne dla personelu medycznego — specjalisci zdrowia publicznego (PHE
2016).

Wymagania
sprzetowe

nie okreslono.

Tabela 34. Warunki realizacji opracowane na podstawie opinii ekspertéw

Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

Lokalem do szczepien moze by¢ dowolne miejsce o odpowiednim przystosowaniu, w ktérym
mozna zorganizowac¢ gabinet do konsultacji lekarskiej oraz gabinet zabiegowy do szczepien
[zal 1].

W przypadku szczepien dzieci i niemowlat — poradnia dziecieca, poradnia medycyny
rodzinnej, ztobek/przedszkole, gabinet pielegniarki szkolnej [Zal 1].

W przypadku szczepien osob dorostych — gabinet lekarza rodzinnego [Zal 1].
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e Edukacja senioréw — kluby i $wietlice o odpowiednim przystosowaniu do prowadzonych

dziatan [Zal 1].

Wymagania wobec
personelu

e Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa [Zal 1].

e Zajecia edukacyjne — organizacje pozarzgdowe, ktore zajmuja sie edukacjg pro-zdrowotng

i majg doswiadczenie w organizacji i przygotowaniu réznorodnych form i scenariuszy
edukcyjnych [Zal 1].

Wymagania
sprzetowe

e Loddéwka, lezanka, fotel do szczepien i siedzisko do obserwacji reakcji poszczepiennej

[zal 1].

Tabela 35. Warunki realizacji zgodne z rozporzadzeniem MZ ws. swiadczen gwarantowanych z ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

Badania diagnostyczne — w kierunku wykrycia N. meningitidis:

¢ Neisseria meningitidis (Grupy A-D; X-Z; W135) Antygen (surowica poliwalentna),

e Neisseria meningitidis (Grupa A, B, C, D, X, Y, Z, W135, 29E) Antygen (surowica
monowalentna,

e Neisseria meningitidis B / E. coli K1 Antygen,
e Neisseria meningitidis A, B / E. coli K1, C, Y/W Antygen (rozpuszczalne),
e Neisseria meningitidis A, C, Y, W135 Antygen (lateks poliwalentny).

Diagnostyka:

e Medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych.

Wymagania wobec
personelu

Badania kwalifikacyjne:

e lekarz POZ lub lekarz innej specjalizaciji.

Wykonanie szczepienia

e lekarz, felczer, pielegniarka, potozna, higienistka szkolna lub osoba posiadajgca kwalifikacje
z zakresu szczepien ochronnych.

Wymagania
sprzetowe

e nie okreslono.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 36. Wskazniki odnoszace sie¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach Prezesa AOTMiT

stycznia 2021 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Nr opinii Prezesa | Zaproponowane wskazniki
Agencji
Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:
e Liczba hospitalizacji z powodu IChM odnotowanych ws$réd mieszkancow
(na podstawie danych NFZz).
e Liczba zgtoszonych i potwierdzonych zakazen N. Meningitidis wsréd mieszkancow
(dane GIS, KORUN).
e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akgc;ji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy monitoring: raporty
miesieczne i coroczne).
e Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnos$cig populacji docelowej.
e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikdw anonimowych ankiet dla uczestnikow oraz prowadzenie
nadzoru przez koordynatora programu.
1/2021 z dnia 5 Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba liczby osdb zakwalifikowanych do szczepien.

e Liczba osob, ktére nie zakwalifikowaty sie do programu z powodu przeciwwskazan
lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania.

e Liczba uczestnikow, ktérzy w trakcie programu zrezygnowali z udzialu wraz
Z powodami rezygnaciji.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e  Przeprowadzenie ankiety satysfakcji wsrdd rodzicéw i opiekunéw prawnych.
e Analiza pisemnych uwag do organizatora w zakresie jako$ci uzyskanych swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba zachorowan na IChM.
e Liczba hospitalizacji w wyniku zakazenia Neisseria meningitidis.

¢ Analiza poziomu wyszczepienia populacji docelowej petnym schematem na podstawie
liczby wykonanych szczepien.

77/2020 z dnia 16
pazdziernika 2020 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zaszczepionych dzieci w poréwnaniu z wartosciami wynikajgcymi
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (monitoring: raporty roczne).

e Liczba rozpoznania nowych infekcji meningokokowych (dane z powiatowej stacji
sanitarno-epidemiologicznej).

e Rejestr hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych z powodu zakaze meningokokowych
wsrdd dzieci w kolejnych latach trwania programu oraz po jego zakonczeniu.

e Liczba zgdéd na udziat w programie i ich ewentualne zmiany w poréwnaniu
z liczebnoscig populacji docelowe;.

e Ocena jakosci udzielonych $wiadczen poprzez prowadzenie nadzoru przez
koordynatora programu.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba oséb niezakwalifikowanych do programu.

e Liczba oséb, ktore nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich.

e Liczba oséb, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie ze wskazaniem przyczyn.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e Ankieta zgtaszanych uwag i poziomu zadowolenia $wiadczonych ustug medycznych
oraz analiza wynikow ww. ankiety.

Ewaluacja programu:

e Analiza zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjng chorobe meningokokowa,
e Analiza wspofczynnika hospitalizacji z powodu zachorowan.
e Analiza frekwencji, liczby os6b szczepionych w populacji objetej programem.

e Analiza przewidywanej liczby zachorowan, ktére mogtyby zosta¢ wywotane przez
meningokoki.

71/2020 z dnia 30
wrzesnia 2020 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Zmniejszenie zapadalnosci i umieralno$ci na choroby inwazyjne meningokokowe
wérdd dzieci.

e Ograniczenie liczby powiktan spowodowanych chorobami wywotanymi przez bakterie
meningokokowe.

e Zmniejszenie nosicielstwa choréb meningokokowych w catej populacji dzieciecej
gminy bestwina.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Analiza liczby os6b kwalifikujgcych sige do szczepienia.

e Analiza liczby os6b objetych programem, ktére otrzymaty odpowiednie dla wieku dawki
szczepionki i jedng dawke przypominajgca.

e Analiza liczby osdéb, ktére nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazanh
lekarskich.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Zgtaszania uwag opiekundéw uczestnikow do organizatora programu.

Ewaluacja programu:

o Obserwacji odsetka hospitalizacji zakazeh meningokokowych.

e Oszacowanie kosztéw przeznaczonych na leczenie zakazen meningokokwych
w gminie, w zestawieniu z zachorowaniami w wojewoddztwie oraz w catej Polsce
zaréwno w latach poprzedzajgcych program, jak i po zakohczeniu programu.

57/2020 z dnia 25
sierpnia 2020 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba hospitalizacji z powodu IChM odnotowanych wsréd mieszkancow (na
podstawie danych NFZ).

e Liczba zgtoszonych i potwierdzonych zakazen N. meningitidis wsréd mieszkancow
(dane GIS, KOROUN).

e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring raporty
miesigczne oraz roczne).

e Liczba zgéd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoéciag populacji docelowe;.

e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikoéw anonimowych ankiet dla uczestnikéw.

e Prowadzenie nadzoru przez koordynatora programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Ocena zgtaszalnosci przy pomocy sprawozdan realizatorow.
e Liczba wykonanych szczepien.

e Liczba osdb zakwalifikowanych do programu.
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Nr opinii
Agencji

Prezesa

Zaproponowane wskazniki

e Liczba osob, ktdre nie zakwalifikowaty sie do programu z powodu przeciwwskazan
lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania.

e Liczba uczestnikbéw, ktérzy w trakcie programu zrezygnowali z udziatu wraz
Z powodami rezygnaciji.

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

e Analiza ankiety oceniajgcej poziom zadowolenia z uczestnictwa w programie.

Ewaluacja programu:

e Liczba poziomu wyszczepienia populacji docelowej peinym schematem, ktory
zostanie oceniony na podstawie liczby wykonanych szczepien

e Ocena dlugofalowej zmiany w liczbie zachorowan i hospitalizacji wywotanych przez N.
meningitidis.

39/2020 z dnia 26
czerwca 2020 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba dzieci
kalendarzowym.

i miodziezy populacji okreslonej w programie w danym roku

e Liczba odbiorcéw edukacji zdrowotne;j.
e Liczba dzieci i mtodziezy objetych programem szczepien.
e Liczba dzieci i mtodziezy, ktérych nie zaszczepiono.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Zgtaszanie ewentualnych uwag przez rodzicéw uczestnikdw programu.

Ewaluacja programu:

e Po zakohczeniu programu przeprowadzona zostanie ewaluacja w oparciu
o zdefiniowanie miernikéw efektywnosci.

29/2020 z dnia 8 maja
2020 .

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e lloraz liczby dzieci, ktdre zostaty zaszczepione w ramach programu i liczby dzieci
z planowanej w programie grupy docelowej - wynik wyrazony w procentach.

e Liczba dzieci, ktére zostaly zaszczepione w ramach programu.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

¢ Ankieta satysfakcji wérdéd rodzicow uczestnikéw programu.

Ewaluacja programu:

e Analiza liczby dzieci, ktére zostaty zaszczepione w ramach programu.
e Analiza liczby dzieci z planowanej w programie grupy docelowej.

e Analiza liczby dzieci, ktére zostaty zaszczepione w ramach programu.

28/2020 z dnia 8 maja
2020 .

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring raportow
miesigecznych oraz rocznych).

e Liczba zgéd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebno$cig populacji docelowe;.

e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikdw anonimowych ankiet dla uczestnikow oraz prowadzenie
nadzoru przez koordynatora programu.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Analiza liczby wykonanych szczepien w poréwnaniu z wartosciami liczbowymi
wynikajgcymi z harmonogramu akcji i zaktadanej populaciji.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji wsrdd rodzicéw uczestnikéw programu.
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Ewaluacja programu:

e Zgtaszalnos¢ do programu.
e Jakos¢ swiadczen w programie.

e Efektywnos¢ realizacji programu.

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e lloraz liczby dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w ramach PPZ oraz
liczby dzieci wigczonych do PPZ.

e Wzrost poziomu wiedzy o mozliwosciach profilaktyki choréb zakaznych (w tym
zwlaszcza profilaktyki zakazern meningokokowych) ws$réd pracownikéw opieki
zdrowotnej na podstawie badania ankietowego.

e Liczba dzieci zaszczepionych w ramach PPZ w stosunku do liczby dzieci
zamieszkatych na terenie wojewddztwa.

e Liczba dzieci zamieszkatych na terenie wojewoddztwa, zaszczepionych w ramach PPZ
w danym roku w stosunku do liczby dzieci zamieszkatych na terenie wojewddztwa,
zaszczepionych w roku poprzednim.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba dzieci, ktére zostang objete PPZ w danym roku.

e Odsetek dzieci objetych w danym roku PPZ w odniesieniu do populacji ogdlnej dzieci

. w wieku do 2 lat oraz w innych latach wskazanych w szczegétowym opisie wariantow
14/2020 z dnia 12 PPZ.

marca 2020 r.

e Liczba 0so6b innych niz dzieci z podziatem na przynaleznosé do grup, ktorzy wzigli
udziat w realizacji PPZ (np. lekarze, pielegniarki, lokalni liderzy spotecznosci,
pracownicy administracyjni).

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

e Liczba dzieci, ktore zostaty przebadane pod katem wystepowania przeciwwskazan
do podania szczepionki przeciw meningokokom (w danym roku kalendarzowym
i od poczatku PPZ).

Ewaluacja programu:

e Liczba zachorowan na IChM wsréd osob biorgcych udziat w PPZ.
e Liczba zachorowan na IChM wsréd dzieci <2 lat na obszarze objetym PPZ.

e Zachorowania na IChM potwierdzone za pomocg diagnostyki laboratoryjnej wsrod
dzieci biorgcych udziat w PPZ.

e  Zachorowania na IChM potwierdzone za pomocg diagnostyki laboratoryjnej wsrod
dzieci <2 lat na obszarze objetym PPZ.

e Liczba hospitalizacji z powodu IChM.
e Liczba zakazen meningokowych.

o Wskazniki epidemiologiczne odnoszgce sie do ocenianego problemu zdrowotnego.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring: raporty

. miesieczne oraz roczne).
186/2019 z dnia 31

grudnia 2019 r. e Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji docelowe;.
Opinia prezesa: e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
pozytywna warunkowo monitorowanie wynikéw anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie

nadzoru przez koordynatora programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Lista 0sdb, ktére zakonczyty szczepienie.
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e Liczba szczepieh poréwnana z  wartosciami  liczbowymi  wynikajgcymi
z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowe;j.

e Liczba zgéd na udziat w programie.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e Mozliwos¢ zgtaszania uwag pisemnych do realizatora programu.
¢ Ankieta satysfakcji wsrdéd rodzicow uczestnikéw programu.

Ewaluacja programu:

e Liczba pacjentow, ktérzy wezmag udziat w programie.
e Liczba nowych rozpoznanh zakazen Neissria meningitidis.

o Wskazniki zachorowalnosci w ramach obowigzkowej zgtaszalno$ci choréb zakaznych
i danych prowadzonych przez PSSE.

e Analiza trendéw rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci i umieralnosci
na inwazyjng chorobe meningokokowsa (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ).

e Analiza wptywu ewentualnych dziatan informacyjnych/edukacyjnych na zgtaszalnos¢
na szczepienia poza programem.

191/2019 z dnia 30
grudnia 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba dzieci zaszczepionych w ramach programu (ok. 600 oséb).
e Procent objecia programem populacji docelowej (min. 80%).

e Poziom wiedzy rodzicow/opiekundéw prawnych dzieci z zakresu przestrzegania zasad
higieny ograniczajgcej zakazenia bakteryjne Neisseria meningitidis izagrozen
zwigzanych z zakazeniem meningokokami (wzrost poziomu prawidtowych odpowiedzi
w tesScie sprawdzajgcym wiedze po przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej
respondentéw o 30% w relacji do wyniku testu przeprowadzonego przed cyklem
edukacyjnym).

e Poziom $wiadomosci zdrowotnej rodzicéw/opiekundw prawnych dzieci w zakresie
potrzeby szczepien przeciw meningokokom (wzrost poziomu prawidtowych
odpowiedzi w tescie sprawdzajgcym wiedze po przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej
respondentéw o 30% w relacji do wyniku testu przeprowadzonego przed cyklem
edukacyjnym).

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

¢ Analiza liczby 0sob, ktore zgtosity sie do programu i wziety w nim udziat.

e Analiza liczby oséb niezakwalifikowanych do szczepien z powodu przeciwskazan
zdrowotnych stwierdzonych podczas badania lekarskiego.

e Analiza liczby oséb zaszczepionych.
e Analiza liczba osob, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e Coroczna analiza wynikow ankiety satysfakcji uczestnikow programu.
e Biezgca analiza pisemnych uwag uczestnikow dot. realizacji programu.

Ewaluacja programu:

o Wskazanie odsetka objecia szczepieniami populacji docelowej.
e Okreslenie liczby niepozadanych odczynéw poszczepiennych w populacji docelowej.

o Okre$lenie wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i $wiadomos¢ zdrowotng
mieszkancow.

o Identyfikacja ewentualnych czynnikow zaktdcajgcych przebieg programu.

190/2019 z dnia 30
grudnia 2019 r.

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:
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Zaproponowane wskazniki

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akg;ji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy monitoring: raporty
miesieczne oraz roczne).

e Liczba zgéd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnosécig populacji docelowe;.

e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczeh wykonywana poprzez
monitorowanie wynikow anonimowych ankiet dla uczestnikow oraz prowadzenie
nadzoru przez koordynatora programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Lista 0sdb, ktore zakonczyty szczepienie.

e Liczba szczepieh poréwnana z  wartosciami  liczbowymi  wynikajgcymi
z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowe;j.

e Liczba zgdd na udziat w programie.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e  Mozliwos¢ zgtaszania uwag pisemnych do realizatora programu.
e Anonimowa ankieta oceniajgca poziom zadowolenia z uczestnictwa w programie.

Ewaluacja programu:

e Liczba pacjentdw, ktdrzy wezmg udziat w programie.
e Liczba nowych rozpoznan zakazen Neissria meningitidis.

o Wskazniki zachorowalnosci w ramach obowigzkowej zgtaszalno$ci choréb zakaznych
i danych prowadzonych przez PSSE.

e Analiza trendow rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci i umieralnosci
na inwazyjng chorobe meningokokowa (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ).

e Analiza wplywu ewentualnych dziatan informacyjnych/edukacyjnych na zgtaszalnos$¢
na szczepienia poza programem.

179/2019 z dnia 20
grudnia 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akgc;ji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy monitoring).

e Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebno$cig populacji docelowe;.

e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikow anonimowych ankiet dla uczestnikow.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba wykonanych szczepien poréwnane z wartosciami liczbowymi wynikajgcymi
z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowe;j.

e Liczba zgéd na udziat w programie.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

o  Mozliwos¢ zgtaszania uwag.
e Anonimowa ankieta w$rdd uczestnikow programu.

Ewaluacja programu:

e Liczba pacjentow, kidrzy wezmg udziat w programie.
e Liczba nowych rozpoznanh zakazeh Neissria meningitidis.

e  Wskazniki zachorowalnosci w ramach obowigzkowej zgtaszalnosci choréb zakaznych
i danych prowadzonych przez PSSE.

160/2019 z dnia 8
listopada 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:
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e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akg;ji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy monitoring: raporty
roczne).

e Liczba zgéd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnosécig populacji docelowe;.

e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczeh wykonywana poprzez
monitorowanie wynikow anonimowych ankiet.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Lista osob, ktore zakonczyly szczepienia (w sprawozdaniu okresowym — rocznym).
e Liczba osob zakwalifikowanych do udziatu w programie.

e Liczba o0so6b, ktére nie zostaly objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powodow).

e Liczba oséb, ktore z wtasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji programu.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Mozliwo$¢ zgtaszania pisemnych uwag do organizatora $wiadczen.

¢ Anonimowa ankieta ewaluacyjna dotyczgca badania satysfakcji ze sposobu realizacji
programu i jako$ci udzielonych swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba oséb objetych opiekg programu.

e Frekwencja oraz liczba i odsetek dzieci zaszczepionych w populacji objetej
programem.

e Liczba zachorowan, ktére mogtyby zostaé wywotane przez meningokoki.

e Analiza trendow rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci i umieralnosci
na inwazyjng chorobe meningokokowa (statystyki PZH, statystyki PSSE).

¢ Wspotczynnik hospitalizacji dzieci z powodu zachorowan na choroby meningokokowe,
obliczony na podstawie danych uzyskanych od realizatora/realizatoréw programu
w poréwnaniu do stanu sprzed wprowadzenia dziatah w ramach programu.

e Liczba zaszczepionych osob.
e Sprawozdanie roczne o przebiegu szczepien.

e Analiza wplywu ewentualnych dziatan informacyjnych/edukacyjnych na zgtaszalnosé
na szczepienia poza programem.

154/2019 z dnia 24
pazdziernika 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba dzieci populacji okreslonej w programie w danym roku kalendarzowym.
e Liczba odbiorcéw edukacji zdrowotne;j.
e Liczba dzieci, ktérych nie zaszczepiono.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba dzieci objetych programem.
e Liczba dzieci zaszczepionych.
e Liczba dzieci, ktdre nie zostaty zaszczepione z podaniem przyczyn.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

o Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag do organizatora $wiadczen.

¢ Anonimowa ankieta satysfakcji wypetnianych przez rodzicéw/opiekunéw prawnych.

110/2019 z dnia 9
sierpnia 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring: raporty
roczne).
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e Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebno$ciag populacji docelowe;.

e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczeh wykonywana poprzez
monitorowanie wynikow anonimowych ankiet.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Analiza liczby 0s6b zgtaszajgcych sie do udziatu w programie.
e Analiza liczby oséb, ktore zgtosity sie do programu i wziety w nim udziat.

e Analiza liczby oséb niezakwalifikowanych do szczepieh z powodu przeciwwskazan
zdrowotnych stwierdzonych podczas badania lekarskiego lub ktére zrezygnowaty
Z udziatu w programie.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Pisemne uwagi.
e Ankiety uczestnikéw programu.

Ewaluacja programu:

e Poziom wyszczepialnosci w grupie docelowej.

e Analiza wptywu ewentualnych dziatan informacyjnych/edukacyjnych na zgtaszalnos¢
na szczepienia poza programem.

109/2019 z dnia 7
sierpnia 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akg;ji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy monitoring: raporty
kwartalne oraz roczne).

e Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebno$cig populacji docelowe;.

e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikdw anonimowych ankiet dla uczestnikow oraz prowadzenie
nadzoru przez koordynatora programu.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

o Lista 0sdb, ktére zakonczyty szczepienie.
e Lista uczestnictwa w programie.

e Liczba szczepienh poréwnana z  wartosciami  liczbowymi  wynikajgcymi
z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowe;j.

e Liczba zgdd na udziat w programie.

Ocena jakos$ci Swiadczen w ramach programu:

e  Mozliwos¢ zgtaszania uwag pisemnych do realizatora programu.
e Anonimowa ankieta zadowolenia pacjentow.

Ewaluacja programu:

e Liczba pacjentéw, ktérzy wezmg udziat w programie.
e Liczba nowych rozpoznan Neisseria meningitidis.

e Obserwacja trenéw rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby
meningokokowe (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ).

o  Wskazniki zachorowalnosci w ramach obowigzkowej zgtaszalno$ci choréb zakaznych
i danych prowadzonych przez PSSE.

100/2019 z dnia 23
lipca 2019 .

Opinia prezesa:
negatywna

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zaszczepionych szczepionkg meningokokowg grupy C w ramach programu —
80% zadeklarowanych w formie pisemne;.

e Poziom $wiadomosci zdrowotnej rodzicéw/opiekundw prawnych oraz dzieci
w zakresie potrzeby szczepien przeciw meningokokom — kampania informacyjna

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 143/159



Profilaktyka zakazen meningokokowych Raport nr: 0T.434.4.2021

Nr opinii Prezesa | Zaproponowane wskazniki
Agencji

zachecajgca do zaszczepienia — wzrost lub spadek zaszczepieni w poszczegdinych
latach programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Deklaracja do udziatu w programie przez opiekunéw prawnych.
e Analiza liczby oséb, ktore zgtosity sie do programu i wziety w nim udziat.

e Analiza liczby o0séb niezakwalifikowanych do szczepien z powodu przeciwskazan
zdrowotnych stwierdzonych podczas badania lekarskiego.

e Analiza liczby oséb zaszczepionych.
e Analiza liczby oséb, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Anonimowa ankieta wsrdd uczestnikow programu.

Ewaluacja programu:

¢ Analiza liczby os6b zaszczepionych dzigki programowi w stosunku do zaszczepionych
indywidualnie przed wprowadzeniem programu.

e Liczba hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba dzieci zaszczepionych w ramach programu.
e Wspodlczynnik zapadalnosci i umieralnosci na IChM ws$réd mieszkancow.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Rejestr oséb, ktére zostaty zakwalifikowane do cyklu szczepien i zaszczepione.

e Liczby 0s6b niezakwalifikowanych do szczepien z powodu przeciwwskazan.

61/2019 z dnia 24

maja 2019 r e Liczba oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie, ze wskazaniem przyczyn.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo e  Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag przez rodzica/opiekuna prawnego.

e Anonimowa ankieta wsrdd uczestnikow programu.

Ewaluacja programu:

e Liczba dzieci uczestniczacych w programie.

e Obserwacja danych dotyczacych zapadalnosci na IChM rutynowo zbieranych przez
instytucje.

e Liczba hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen.

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba dzieci zaszczepionych w ramach programu (ok. 554 oséb).
e  Procent objecia programem populacji docelowej (min. 80%).

e Poziom wiedzy rodzicéw/opiekundéw prawnych dzieci z zakresu przestrzegania zasad
higieny ograniczajgcej zakazenia bakteryjne Neisseria meningitidis izagrozen

5/2019 z dnia 16 stycznia zwigzanych z zakazeniem meningokokami (wzrost poziomu prawidtowych odpowiedzi
2019r. w tescie sprawdzajgcym wiedze po przeprowadzeniu edukacji zdrowotne;
respondentéw o 30% w relacji do wyniku testu przeprowadzonego przed cyklem

Opinia prezesa: -
pozytywna warunkowo edukacyjnym).
e Poziom $wiadomosci zdrowotnej rodzicéw/opiekundw prawnych dzieci w zakresie
potrzeby szczepien przeciw meningokokom (wzrost poziomu prawidtowych
odpowiedzi w tescie sprawdzajgcym wiedze po przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej
respondentéw o 30% w relacji do wyniku testu przeprowadzonego przed cyklem

edukacyjnym).

Ocena zgtaszalnosci do programu:
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

Ocena jakosci $wiadczeh w ramach programu:

Analiza liczby osob, ktére zgtosity sie do programu i wziety w nim udziat.

Analiza liczby os6b niezakwalifikowanych do szczepien z powodu przeciwskazan
zdrowotnych stwierdzonych podczas badania lekarskiego.

Analiza liczby os6b zaszczepionych.

Analiza liczba oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ewaluacja programu:

Coroczna analiza wynikéw ankiety satysfakcji uczestnikow programu.

Biezgca analiza pisemnych uwag uczestnikéw dot. realizacji programu.

Wskazanie odsetka objecia szczepieniami populacji docelowe;.
Okreslenie liczby niepozgdanych odczyndw poszczepiennych w populaciji docelowe;.

Okres$lenie wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i $wiadomos¢ zdrowotng
mieszkancow.

Identyfikacja ewentualnych czynnikéw zaktdcajgcych przebieg programu.

Liczba hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen.

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartodci liczbowych wynikajacych
z harmonogramu akgc;ji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy monitoring: raporty
kwartalne oraz roczne).

Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji docelowe;j.

Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikdw anonimowych ankiet dla uczestnikow oraz prowadzenie
nadzoru przez koordynatora programu.

217/2018 z dnia 23
listopada 2018 r.

Opinia prezesa:
pozytywna warunkowo

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Poréwnanie wykonanej liczby szczepien z wartosciami wynikajgcymi z harmonogramu
akgji i zaktadanej populacji docelowe;j.

Liczba zgdd na udziat w programie.

Analiza oso6b niezakwalifikowanych do szczepieh z powodu przeciwskazan.

Ewaluacja programu:

Ankieta satysfakcji uczestnikdw programu.

Mozliwosc¢ zgtaszania uwag do realizatora programu.

Liczba pacjentow, ktérzy wezmg udziat w programie.
Liczba nowych rozpoznan zakazen Neisseria meningitidis.

Liczba hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen.

Tabela 37. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach ekspertéow

Opinia eksperta

Zaproponowane wskazniki

Dr n. med. Grazyna
Cholewinska - Konsultant
wojewoddzki w dz. choréb

zakaznych dla
wojewoddztwa
mazowieckiego [Zal 1]

Ewaluacja:

e Zmniejszenie wskaznika zapadalnosci na IChM /100 tys.
e Zmniejszenie odsetka zgondéw po wdrozeniu Programu.
e Zmniejszenie odsetka powikian zwigzanych w IChM.

e Liczba zaszczepionych w konkretnych subpopulacjach (niemowleta, nastolatki,
personel ztobkéw/przedszkoli, szkoty).
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. Uzasadnienie dla modelowego rozwigzania

Majac na uwadze dostepne rekomendacje, obowigzujgce rozporzadzenia, opinie ekspertéw klinicznych oraz
dostepne dane epidemiologiczne na temat zakazeh meningokokowych, szablonowy program polityki
zdrowotnej powinien w gtéwnej mierze skupia¢ sie na szczepieniach ochronnych. Dostepne dane
epidemiologiczne i wiekszo$¢ rekomendacji wskazujg na zasadnos¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych
w ww. zakresie.

Inwazyjna choroba meningokokowa stanowi ciezka, szybko postepujgcag chorobe bakteryjng, u podtoza ktérej
lezy zakazenie dwoinkami Neisseria meningitidis. Zgodnie z literaturg, IChM najczesciej wystepuje pod
postacig posocznicy (sepsy), ropnego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych bgdz tez potgczenia obu tych
form (MP 2017). Najczestszg $ciezkg przenoszenia sie bakterii N. meningitidis pozostaje droga kropelkowa,
w formie kontaktu osoby zdrowej z wydzielinami pochodzgcymi z ukfadu oddechowego osoby zakazone;j.
Do przenoszenia omawianego patogenu dochodzi réwniez na drodze codziennego przebywania w skupiskach
ludzkich badz tez wspétdzielenia przedmiotéw codziennego uzytku jak naczynia oraz sztu¢ce (WHO 2018).
Do najistotniejszych czynnikdw ryzyka wystgpienia zakazenia meningokokami nalezg m.in.: wspdtistniejgce
zakazenia goérnego odcinka drog oddechowych, zaburzenia odpornosci (a w szczegoélnosci zaburzenia uktadu
dopetniacza), zakazenia HIV, nowotwory ztosliwe oraz wiek na niekorzys¢ niemowlat, dzieci ponizej 6 lat oraz
miodziez miedzy 11 a 19 r.z. Obraz kliniczny zakazen meningokokowych jest czesto uzalezniony od miejsca
bytowania dwoinek N. meningitidis. W przypadku nosicielstwa w obrebie jamy nosowo-gardtowej, zakazenie
przebiega bezobjawowo. Okres inkubacji choroby wynosi od 2 do 10 dni, a objawy obejmujg: sztywny kark,
bdl glowy, gorgczke powyzej >39°C, Swiattowstret oraz sennos$¢. Dodatkowo mogg pojawi¢ sie takze takie
objawy jak: pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia przytomnosci, niewydolno$¢ oddechowa oraz porazenia
nerwoéw czaszkowych. Omawiang jednostke chorobowag cechuje takze wysokie prawdopodobienstwo
wystgpienia powikfan, ktére nawet pomimo wczesnego zdiagnozowania przyczyniajg sie¢ do zgonu od 5%
do 10% przypadkow (Przyjatkowski 2017). O konieczno$ci realizacji dziatah profilaktycznych swiadczy¢ moga
réwniez dane epidemiologiczne. Jedynie w roku 2019 zachorowalnosé na IChM wahata sie od 0,30/100 tys.
w wojewddztwie opolskim do 0,77/100 tys. w wojewddztwach warminsko-mazurskim oraz wielkopolskim
(N1ZP-PZH 2020). Jednakze pomimo stosunkowo niskich wartosci zachorowalnosci, niemal kazdy przypadek
IChM odnotowany w 2019 r. musiat zosta¢ na pewnym etapie hospitalizowany. Zapadalnos¢ na IChM osigga
duzo wyzsze wartosci w populacji dzieci i niemowlat. Jedynie w roku 2019 zapadalnos$é na IChM w populacji
dzieci ponizej 12 m.z. wyniosta ok. 11,36/100 tys. Podobna sytuacja miata miejsce w przypadku dzieci ponize;j
4 r.z. oraz niemowlgt miedzy 12 a 23 m.z., gdzie zapadalnos¢ siegata odpowiednio 5,12/100 tys. oraz 7,08/100
tys. (NIZP-PZH 2020). Dodatkowo zgodnie z danymi zaprezentowanymi przez Krajowy Osrodek Referencyjny
ds. Diagnostyki Bakteryjnych, odsetek zgonéw z powodu IChM ksztattuje sie na poziomie 16,5% (KOROUN
2020). Ostatecznie, zgodnie z danymi GBD, najwyzsze wartosci wskaznika DALYs odnotowano w grupach
noworodkow od 6 dnia zycia oraz u dzieci miedzy 7 a 27 dniem zycia. Wskaznik DALY w tym przypadku
wynosit odpowiednio 550,63 DALYs/100 tys. oraz 534,86 DALYs/100 tys. (IHME GHDEx 2021).

Obecne rekomendacje sg zgodne w zakresie dziatah profilaktycznych nakierowanych na zakazenia
meningokokowe. Kluczowym elementem we wszystkich uwzglednionych rekomendacji jest prowadzenie
szczepien ochronnych nacelowanych na omawiany patogen. Zgodnie z zaleceniami, szczepienia przeciwko
meningokokom powinny by¢ nacelowane na 5 najpowszechniejszych serotypdw bakterii N. meningitidis:
serotyp A, B, C, W-135 oraz Y (ACIP 2020, AGDOH 2020, CDC 2020, PHAC 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017,
AAP 2016, GMI 2016, GoC 2015, JCVI 2014). Docelowo rutynowe szczepienie przeciwko omawianym
serotypom powinny by¢ realizowane w populacji oséb miedzy 2 m.z. a 24 r.z. W rekomendacjach podkresla
sie takze istote realizowania szczepien ochronnych w populacji mtodziezy i studentéw pierwszego roku
studiéw uczelni wyzszych miedzy 10 a 19 r.z. (ACIP 2020, AGDOH 2020, CDC 2020, PHAC 2020, ATAGI
2018, SITKO 2017, AAP 2016, GoC 2015, JCVI 2014, PIDAC 2014). Jedynie w kilku rekomendacjach
podkresla sie istote prowadzenia dziatah edukacyjnych z zakresu zakazen meningokokowych. Informacje
w ramach tych dziatan powinny skupia¢ sie w gtéwnej mierze na zwigekszaniu zgtaszalnosci do obecnie
realizowanych programéw immunizacyjnych. Istotne jest takze podanie wszelkich dostepnych informac;i
nt. potencjalnych dziatan niepozadanych szczepien, trwatych nastepstw choroby, a takze czynnikdéw ryzyka
zakazen meningokokowych (AAP 2016, PHE 2016).

Ekspert kliniczny potwierdza zasadno$é¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku zakazenh
meingokokowych. Podkresla on, iz interwencje w zakresie profilaktyki ww. jednostki chorobowej powinny
w pierwszej kolejnosci skupia¢ sie na prowadzeniu szczepien ochronnych w populacji dzieci i mtodziezy
od 2 miesigca zycia. Ponadto zaleca rowniez realizacje dziatan z zakresu edukac;ji spotecznej wsrdd rodzicéw
i dzieci. Zakazenia meningokokami pozostajg istotnym problemem zdrowotnym w polskiej populacji. Zdaniem
eksperta, programy i wszelkie dziatania profilaktyczne powinny przetozy¢ sie na zmniejszenie zachorowalnosci
i umieralnosci na inwazyjng chorobe meningokokowa.
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Szczepienia przeciwko meningokokdéw nalezg do grupy szczepien zalecanych w ramach PSO. Zalecane sg
one u niemowlgt od ukonczenia 2 m.z., dzieci i dorostych przynalezgcym do grup wysokiego ryzyka i/lub oséb
z wrodzonym niedoborem odpornosci. W ramach swiadczeh gwarantowanych uwzgledniono dziatania
diagnostyczne nakierowane na wykrycie N. meningitidis. Obecnie w Polsce nie realizuje sie duzych
programow polityki zdrowotnej, ktére obejmowatyby swoim zakresem ten problem zdrowotny. Realizowane sg
natomiast, w niewielkiej liczbie, kampanie informacyjne, finansowane przez zewnetrzne podmioty, nacelowane
na poszerzanie wiedzy dzieci i rodzicéw nt. meningokokdéw oraz istoty prowadzenia dziatan profilaktycznych.
W obecnej sytuacji programy polityki zdrowotnej realizowane przez JST mogg stanowi¢ podstawowg $ciezke
profilaktyki zakazen meningokokowych w polskiej populaciji.
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10. PiSmiennictwo

<Sporzadzi¢ zestawienie wykorzystanego pismiennictwa wg ponizszego wzoru tabeli. W ,,Pi$miennictwie” nalezy uwzglednic¢ publikacje z
badan, rekomendacje, ksigzki i inne publikacje oraz doniesienia konferencyjne (wszystkie zrédta wykorzystane w opracowaniu Raportu).
Uktad alfabetyczny (wg skrotow). W przypadku rekomendacji tych samych organizacji i z tego samego roku, majgcych inng tresc, skréty
w tabeli nalezy formutowac¢ w nastepujgcy sposob: AAP 2014, AAP 2014A, AAP 2014B.>

Zrédta rekomendacji
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AAP 2016 : : )
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ACIP 2020 Mbaeyi S. A., Bozio C. H., Duffy J. et al. (2020). Meningococcal Vaccination: Recommendations of
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Zatgczniki

<Dla wigkszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamiescic: opinie ekspertow, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny
z zaleceniami QUOROM, tabele wfgczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Zal1l Opinia eksperta - Dr n. med. Grazyna Cholewinska - Konsultant wojewoédzki w dz. choréb zakaznych
dla wojewodztwa mazowieckiego

Zal 2  Strategia wyszukiwania — Meningokoki — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania: 14.04.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#37 |Search: #32 AND #35 Filters: in the last 10 years 63
#36 |Search: #32 AND #35 80
#35 |Search: #33 OR #34 284 156
#34 | Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta-Analysis" | 200 637

[Publication Type]))))))
#33 | Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Review[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication 156 760

Type])))))
#32 |Search: #5 AND #31 7 653
#31 |Search: #12 OR #17 OR #30 3131018
#30 |Search: #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 441 711

OR #29
#29 |Search: "Men ACWY"[Title/Abstract] 4
#28 |Search: ,MenACWY"[Title/Abstract] 283
#27 |Search: "Men C"[Title/Abstract] 148
#26 |Search: ,MenC"[Title/Abstract] 371
#25 |Search: "Men B"[Title/Abstract] 177
#24 |Search: ,MenB"[Title/Abstract] 455
#23 |Search: "Men A"[Title/Abstract] 6 357
#22 | Search: ,MenA"[Title/Abstract] 1014
#21 | Search: ,vaccin™"[Title/Abstract] 335191
#20 |Search: ,immunisation"[Title/Abstract] 10 370
#19 | Search: ,immunization"[Title/Abstract] 97 688
#18 |Search: vaccine[MeSH Terms] 236 443
#17 |Search: #13 OR #14 OR #15 OR #16 1758 615
#16 |Search: "prophyla*'[Title/Abstract] 173 083
#15 |Search: "prevent*'[Title/Abstract] 1520 235
#14 | Search: "primary prevention"[Title/Abstract] 20 243
#13 |Search: primary prevention[MeSH Terms] 157 048
#12 |Search: #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 1242678
#11 |Search: "educational campaign"[Title/Abstract] 432
#10 |Search: "Health professional education"[Title/Abstract] 611
#9 Search: "Literacy Program"[Title/Abstract] 148
#8 Search: "Educational Activities"[Title/Abstract] 3015
#7 Search: "Educat*"[Title/Abstract] 653 702
#6 Search: Education[MeSH Terms] 871 260
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#5 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 18 479
#4 Search: "meningococc*"[Title/Abstract] 13592
#3 Search: "meningococcal disease"[Title/Abstract] 4030
#2 Search: "Neisseria meningitidis"[Title/Abstract] 8 239
#1 Search: Neisseria meningitidisflMeSH Terms] 9714
Zal 3  Strategia wyszukiwania — Meningokoki — Cochrane Library, data wyszukiwania: 14.04.2021

Lp. |Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Neisseria meningitidis] explode all trees 268
#2 (Neisseria meningitidis):ti,ab,kw 582
#3 (meningococcal disease):ti,ab,kw 426
#4 (meningococc*):ti,ab,kw 1318
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 1449
#6 MeSH descriptor: [Education] explode all trees 33270
#7 (Educat*):ti,ab,kw 85500
#8 (Educational Activities):ti,ab,kw 1862
#9 (Literacy Program):ti,ab,kw 1255
#10 | (Health professional education):ti,ab,kw 2117
#11 | (educational campaign):ti,ab,kw 174
#12 |#6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 94 929
#13 |MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 4245
#14 | (primary prevention):ti,ab,kw 47 628
#15 |(prevent*):ti,ab,kw 234 529
#16 | (prophyla*):ti,ab,kw 37 375
#17 |#13 OR #14 OR #15 OR #16 250 606
#18 |MeSH descriptor: [Vaccines] explode all trees 13 090
#19 |(immunization):ti,ab,kw 8 272
#20 | (immunisation):ti,ab,kw 8284
#21  |(vaccin®):ti,ab,kw 26 272
#22 | (MenA):ti,ab,kw 104
#23 |(Men A):ti,ab,kw 75 648
#24 | (MenB):ti,ab,kw 50
#25 | (Men B):ti,ab,kw 8 357
#26 |(MenC):ti,ab,kw 159
#27 |(Men C):ti,ab,kw 10 397
#28 |(MenACWY):ti,ab,kw 103
#29 |(Men ACWY):ti,ab,kw 243
#30 |#18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 102 716
#31 |#12 OR #17 OR #30 394 401
#32 |#5 AND #31 1294
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Lp. |Stowo kluczowe Wynik
#33 |#5 AND #31 with Cochrane Library publication date Between Apr 2011 and Apr 2021, in 6
Cochrane Reviews
Zal 4 Strategia wyszukiwania — Meningokoki — Embase (Ovid), data wyszukiwania: 14.04.2021
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 | exp Neisseria meningitidis/ 12 641
#2 Neisseria meningitidis.ab,kw;ti. 8 329
#3 meningococcal disease.ab,kw,ti. 4 315
#4  |"meningococc*".ab,kwiti. 12 890
#5 |lor2or3or4 19 590
#6 | exp education/ 1367 726
#7  |"Educat*".ab,kw,ti. 812 773
#8 | Educational Activities.ab,kw,ti. 3 465
#9 Literacy Program.ab,kw,ti. 148
#10 | Health professional education.ab,kw,ti. 709
#11 |educational campaign.ab,kw,ti. 655
#12 |6or7or8or9orl0orll 1 663 626
#13 | exp primary prevention/ 40 058
#14 | primary prevention.ab,kw,ti. 29 998
#15  |"prevent*".ab kwiti. 1868 190
#16 | "prophyla*".ab,kw,ti. 230 311
#17 |13 orl4or15o0r 16 2036 677
#18 | exp vaccine/ 314 129
#19  |immunization.ab,kw,ti. 970 34
#20  |immunisation.ab,kw,ti. 11 866
#21  ["vaccin*".ab,kw,ti. 361 556
#22  |MenA.ab,kwiti. 1221
#23 | Men A.ab,kwiti. 7 570
#24 | MenB.ab,kwiti. 535
#25 | Men B.ab,kwiti. 231
#26 | MenC.ab,kwiti. 394
#27 | Men C.ab,kwiti. 193
#28 | MenACWY.ab,kwiti. 325
#29 |Men ACWY.ab kwiti. 20
#30 |18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 487 463
#31 [12o0r170r 30 3876 925
#32 |5and 31 9 650
#33 |2Ir(l)’1ét 3)2 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and yr="2011 - 132
1"
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Zal5 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji — dowody wtérne

Medline: Embase: Cochrane Library:
N =63 N =132 N=6
v \ 4 \ 4 .y = 59
s . ykluczono: N=
Eliminacja powtérzen —| 2 powodu powtérzen
N =201
Wykluczono N = 108
\ 4 z powodu braku
Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu | zgodnosci tytutu
N = 142 " i abstraktu z
_l przedmiotem analizy

Weryfikacja w oparciu o petne teksty
N =34

A 4

Wykluczono: N = 22

Publikacje z innych zrédet:

Uwzglednione
rekomendacje:

N =15

v

Dowody pierwotne:
N=3

Dowody wigczone z
aneksu:

N=4

v

Do analizy wigczono N = 34

Zal 6 Wykaz publikacji wtgczonych do analizy skutecznosci na podstawie abstraktéw oraz wynik analizy
tych publikacji na podstawie petnego tekstu (kolumna Status na podst. petnego tekstu) ze strategii
wyszukiwania. Publikacje wtgczone na podstawie petnego tekstu zostaty pogrubione.

Status na Powod
Lp. | Autorzy, Tytul, Czasopismo e SETC wykluczenia
petnego ®.1,9)
tekstu Y
Abdullahi L. H., Kagina B. M., Ndze V. N. et al. (2020). Improving
1 | vaccination uptake among adolescents. Cochrane Database Syst. Rev. Wit
1: CD011895
Abu Raya B., Sadarangani M. (2018). Meningococcal vaccination in
2 | pregnancy. Hum. Vaccin. Immunother. 14(5): 1188-1196 WykI. P
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Zakzuk A., Bess J., Guzman A. (2016). Systematic Review of Economic
Evaluations of Alternate Immunization Strategies to Control Meningococcal
Meningitis. Value in Health. Conference: A218

WyKI.

Brak petnego
tekstu

Anonychuk A., Vyse A., Woo G. et al. (2011). Public health costs associated
with outbreaks of meningoccocal disease: A systematic review. Value in
Health. Conference: A401

WyKI.

Brak petnego
tekstu

Anonychuk A., Woo G., Vyse A. et al. (2013). The Cost and Public Health
Burden of Invasive Meningococcal Disease Outbreaks: A Systematic
Review. Pharmacoeconomics. 31:563-576

Wit.

Ateudjieu J., Stoll B., Bisseck A. C. et al. (2020). Safety profile of the
meningococcal conjugate vaccine (Menafrivac™) in clinical trials and
vaccination campaigns: a review of published studies. Hum. Vaccin.
Immunother. 16(6): 1245-1259

Wit.

Baroy J., Chung D., Frisch R. et al. (2016) The impact of pharmacist
immunization programs on adult immunization rates: A systematic review and
meta-analysis. J. Am. Pharm. Assoc. 56(4): 418-26

Wykl.

P, S

Bauwens J., Saenz L., Reusser A. et al. (2019). Safety of Co-Administration
Versus Separate Administration of the Same Vaccines in Children: A
Systematic Literature Review. Vaccines. 8(1): 12

Wykl.

Beeslaar J., Absalon J., Balmer P. et al. (2019). Clinical data supporting a 2-
dose schedule of MenB-FHbp, a bivalent meningococcal serogroup B vaccine,
in adolescents and young adults. Vaccine. 36(28): 4004-4013

WyKI.

10

Beeslaar J., Peyrani P., Absalon J. et. al. (2020). Sex, Age, and Race Effects
on Immunogenicity of MenB-FHbp, A Bivalent Meningococcal B Vaccine:
Pooled Evaluation of Clinical Trial Data. Infect. Dis. Ther. 9(3): 625-639

WyKI.

11

Bell J., Shields M., Agus A. et al. (2015) Clinical and Cost-Effectiveness of
Procalcitonin Test for ProdromalMeningococcal Disease — A Meta-Analysis.
PLoSONE. 10(6): €0128993

WyKI.

12

Broker M. (2011). Indirect effects by meningococcal vaccines: herd protection
versus herd immunity. Hum. Vaccin. 7(8): 881-2

WyKI.

13

Bryant K., McVernon J., Marchant C. et al. (2012). Immunogenicity and safety
of measles-mumps-rubella and varicella vaccines coadministered with a fourth
dose of Haemophilus influenzae type b and Neisseria meningitidis serogroups
C and Y-tetanus toxoid conjugate vaccine in toddlers: a pooled analysis of
randomized trials. Hum. Vaccin. Immunother. 8(8): 1036-1041

WyKI.

14

Conterno L. O., da-Silva-Filho C. R, Ruggeberg J. U. et al. (2011). Conjugate
vaccines for preventing meningococcal C meningitis and septicaemia.
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WyKI.

15

Fiorito T., Baird G., Scott N. et al. (2017). Adverse Events Following
Vaccination with Bivalent rLP2086 (Trumenba®): An Observational,
Longitudinal Study During a College Outbreak and a Systematic Review.
Pediatr. Infect. Dis. J. 37(1): 13-19

Wit.

16

Flacco M. E., Manzoli L., Rosso A. et al. (2018). Immunogenicity and
safety of the multicomponent meningococcal B vaccine (4CMenB) in
children and adolescents: a systematic review and meta-analysis. Lancet
Infect. Dis. 18(4): 461-472

Wit.

17

Gasparini R., Tregnaghi M., Keshavan P. et al. (2016). Safety and
Immunogenicity of a Quadrivalent Meningococcal Conjugate Vaccine and
Commonly Administered Vaccines After Coadministration. Pediatr. Infect. Dis.
35(1): 81-93

WyKI.

18

Harder T., Koch J., Wichmann O. et al. (2017). Predicted vs observed
effectiveness of outer membrane vesicle (OMV) vaccines against
meningococcal serogroup B disease: Systematic review. J. Infect. 75(2):
81-94

Wi,

19

Hellenbrand W., Hanquet G., Heuberger S. et al. (2011). What is the evidence
for giving chemoprophylaxis to children or students attending the same

WyKI.
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preschool, school or college as a case of meningococcal disease? Epidemiol.
Infect. 139(11): 1645-55

20

Htar M. T. T., Jackson S., Balmer P. et al. (2020). Systematic literature
review of the impact and effectiveness of monovalent meningococcal C
conjugated vaccines when used in routine immunization programs. BMC
Public Health. 20(1): 1890

Wit.

21

Malerba V., Claudio Costantino C., Giuseppe Napoli G. et al. (2015).
Antimeningococcal and antipneumococcal vaccination determinants: a
European systematic literature review. Epidemiol. Prev. 39(4 Suppl 1):
59-64

Wit.

22

Makris C. M., Polyzos K. A., Mavros M. N. et al. (2012). Safety of Hepatitis
B, Pneumococcal Polysaccharide and Meningococcal Polysaccharide
Vaccines in Pregnancy: A Systematic Review. Drug Saf. 35(1): 1-14

Wt

23
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Wit.

24

Myers T., Weintraub E., McNeil M. et al. (2018). 2461. Safety of Quadrivalent
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Wykl.

Brak petnego
tekstu

25
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Vaccine. 39(16): 2201-2213

Wit.

26
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Wit.
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WyKI.
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WyKI.
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tekstu
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WyKI.
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WyKI.
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Voysey M, Voysey M, Barker CIS. Sex-dependent immune responses to infant
vaccination: An individual participant data meta-analysis of antibody and
memory B cells. Vaccine. 34(14): 1657-1664

WyKI.
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P — populacja; | — interwencja; S — metodyka
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Zal 7 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen
meningokokowych.

Ze wzgledu na charakter interwencji uwzglednionych w raporcie i dostepnych danych nie jest mozliwe
przeprowadzenie symulaciji liczbowej.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 159/159



