Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 23/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 17 wrze$nia 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

© © NP U AW N e

. _ (udziat w posiedzeniu od pkt. 4 z wyjatkiem gtosowania w pkt. 8.2.

porzadku obrad)
10. I

Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

_ (Dziat Weryfikacji Technologii Medycznych w Wydziale do Spraw Systemoéw Ochrony
Zdrowia - DS)

_(Dziaf Programow Zdrowotnych w OT)
B o' Obstugi Rady Konsultacyjnej w RK)
_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’r Programéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)

_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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_(Dzia’r Rekomendacji w BP)
_(Dzia’f Raportow i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’f Rekomendacji w BP)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzgdek obrad:

1.
2.
3.

Otwarcie posiedzenia.
Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

Omoéwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Exjade (deferazyroks):

- 250 mg, 28 tabl., EAN 5909990613021,
- 500 mg, 28 tabl., EAN 5909990613045,
we wskazaniu leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Synagis (palivizumab):

- proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. 50 mg
proszku + 1 amp. 0,6 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815616,

- proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 100 mg, 1 fiol. 100 mg
proszku + 1 amp. 1 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815715,

we wskazaniu profilaktyka zakazen wirusem RS u dzieci z przewlektg choroba ptuc (dysplazja
oskrzelowo-ptucna).

Przygotowanie opinii projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Profilaktyczna opieka zdrowotna nad uczniami”,
2) ,Medycyna szkolna”.

Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program Zdrowotny Powiatu Pajeczanskiego na 2012 r. ,Szczepienia ochronne przeciw
grypie”,

2) ,Program szczepien profilaktycznych oséb po 65 roku zycia przeciwko grypie”,

3) ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w ramach , Programu profilaktyki i
promocji zdrowia dla miasta Krosna na 2012 rok”,

4) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb urodzonych do dnia 31
grudnia 1946 roku prowadzonych na terenie Miasta Etku w roku 2012”,

5) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb powyzej 65 roku zycia”,

6) ,Program bezptatnych szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw
Gminy Stare Babice powyzej 65 roku zycia na lata 2012 — 2016”,

7) ,Program Zdrowotny zapobiegajgcy zachorowaniom na grype”,

8) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow miasta Ptocka w
latach 2012-2014",
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9) ,Zapobieganie grypie i jej powiktaniom dla oséb po 65 roku zycia zameldowanych w
Szczecinie”,
10) ,,Program profilaktyczny w zakresie szczepien przeciw grypie osob starszych”.

8. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Wczesna diagnostyka i profilaktyka nowotwordow skory ze szczegdlnym uwzglednieniem
czerniaka”,

2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka skéry (czerniaka) wsréd mieszkancow
miasta Jastrzebie — Zdréj”.

9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:25 otworzyt _
Ad.2. Rada przyjetfa jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez _

Ad.3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-4351-7/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej

zbytu leku Exjade (deferazyroks): 250 mg, 28 tabl., EAN 5909990613021, 500 mg, 28 tabl., EAN
5909990613045 we wskazaniu: leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racly [

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje zekspertem -— _

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami:

1) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 1 gtos przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu,

2) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 1 gtos przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.
Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-DS-433-8/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny

zbytu produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS w
grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racy [

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami:

1) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 1 gtos przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu,

2) w wyniku gtosowania: 9 gtosow za, 1 gtos przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.
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Ad.6.1. _na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: AOTM-0T-441-159/2012 ,,Profilaktyczna opieka zdrowotna nad uczniami”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek
Radly [

Po przeprowadzeniu dyskusji, w wyniku gtosowania: 10 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, Rada przyjetfa
uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

2. _na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
nr: AOTM-0T-441-251/2012 ,Medycyna szkolna”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek
Radly [

Po przeprowadzeniu dyskusji, w wyniku gtosowania: 10 gtoséw za, 0 gtosow przeciw, Rada przyjetfa
uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik nr 7 do protokotu.

Ad.7.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu
programu zdrowotnego ,Szczepienia ochronne przeciw grypie” z Raportu nr: AOTM-0T-441-93/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 5 gtosow za (w tym gtos prowadzacego
posiedzenie), 5 gtoséw przeciw, uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 8 do protokotu.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu programu
zdrowotnego ,Szczepienia profilaktyczne osdb po 65 r. zycia, przeciwko grypie” z Raportu nr: AOTM-
0T-441-102/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 10 gtoséw za, 0 gloséw przeciw, uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu programu
zdrowotnego ,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie” w ramach ,Programu profilaktyki i
promocji zdrowia dla miasta Krosna na 2012 rok” z Raportu nr: AOTM-0T-441-121/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 8 gtosow za, 2 gtosy przeciw, uchwate bedaca
jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 10 do protokotu.

4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczgce projektu programu
zdrowotnego ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb urodzonych do dnia 31
grudnia 1946 roku prowadzonych na terenie Miasta Etku w roku 2012” z Raportu nr: AOTM-0T-441-
129/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek Rady
W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 10 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu.
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5. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczgce projektu programu
zdrowotnego ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb powyzej 65 roku zycia” z Raportu
nr: AOTM-0T-441-146/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 10 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 12 do protokotu.

6. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu programu
zdrowotnego ,,Program bezptatnych szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw
Gminy Stare Babice powyzej 65 roku zycia na lata 2012-2016" z Raportu nr: AOTM-0OT-441-
167/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 2 gtosy przeciw, uchwate bedaca
jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 13 do protokotu.

7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczgce projektu programu
zdrowotnego ,,Program Zdrowotny zapobiegajgcy zachorowaniom na grype dla mieszkaricow Gminy
Kozuchéw urodzonych przed dniem 1 stycznia 1948 roku” z Raportu nr: AOTM-0T-441-183/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 2 gtosy przeciw, uchwate bedaca
jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 14 do protokotu.

8. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu programu
zdrowotnego ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkancéw miasta Ptocka w
latach 2012-2014” z Raportu nr: AOTM-0T-441-207/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 10 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 15 do protokotu.

9. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu programu
zdrowotnego ,Zapobieganie grypie i jej powiktaniom dla oséb po 65 roku zycia zameldowanych w
Szczecinie” z Raportu nr: AOTM-0T-441-210/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 10 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 16 do protokotu.

10. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyczny w zakresie szczepien przeciw grypie oséb starszych” z Raportu
nr: AOTM-0T-441-253/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
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W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 8 gltoséw za, 2 glosy przeciw, uchwate
bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 17 do protokotu.

Ad.8.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu
programu zdrowotnego ,Wczesna diagnostyka i profilaktyka nowotworéw skéry ze szczegdlnym
uwzglednieniem czerniaka” z Raportu nr: AOTM-0T-441-24/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 2 gtosy przeciw, uchwate bedaca
jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 18 do protokotu.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu
programu zdrowotnego ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka skory (czerniaka) wsrdd

mieszkanncow miasta Jastrzebie-Zdréj” z Raportu nr: AOTM-0T-441-83/2012.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 19 do protokotu.

Decyzjg prowadzgcego posiedzenie, w tym miejscu dokonano losowania sktadu Zespotéw na posiedzenia
Rady w dniach 8 i 15 pazdziernika br.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie _zakoﬁczy’f posiedzenie Rady o godzinie 14:40.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:



LISTA OBECNOSCE
Posiedzenie Rady Przejrzystosci nr 23/2012
dnia 17 wrzeénia 2012 r.

1.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 78/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Exjade (deferazyroks) 250 mg, 28 tabl.,
EAN 5909990613021 we wskazaniu: leczenie doustne stanéw
nadmiaru zelaza w organizmie

Rada Przejrzystosci uwaza za uzasadnione objecie refundacjq leku Exjade
(deferazyroks; tabletki do sporzqgdzania zawiesiny doustnej w dawce 250 mg i
opakowaniu po 28 tabletek) we wskazaniu: leczenie doustne stanow nadmiaru
zelaza w organizmie, bezptatnie dla pacjenta, w ramach oddzielnej grupy
limitowej, w ramach programu lekowego. Rada stwierdza ponadto na podstawie
przeprowadzonych analiz, Zze terapia deferazyroksem przy podanej we wniosku
refundacyjnym cenie zbytu netto preparatu w wymienionych dawkach i wielkosci
opakowan, jest terapiq kosztowo efektywng w pordéwnaniu z terapiq
deferoksaming z tych samych wskazan. Rada akceptuje

. Przedstawiony program wymaga dopracowania m.in. poprzez
powotanie zespotu koordynujgcego i uwzglednienie wskazania Z94.8.

4

Stanowisko Rady dotyczy rozpoznania E83.1 ,zaburzenie przemiany Zzelaza’
z pominieciem w okresleniu populacji docelowej wskazania Z94.8 ,transplantacja
innego narzqdu lub tkanki”.

Uzasadnienie

Stanowisko Rady Przejrzystosci jest podyktowane mozliwosciq doustnego
stosowania deferazyroksu, co ma szczegdlne znaczenie w populacji
pediatrycznej.

Poprzez mniej ucigzliwy sposob podania leku zwieksza sie prawdopodobierstwo
zrealizowania zalecen lekarskich (compliance), co wptywa na efektywnos¢
terapii. Refundacja kosztow leczenia deferazyroksem w ramach programu
lekowego umozliwia petny dostep do terapii populacji docelowe;.

Leczenie standw nadmiaru Zelaza w organizmie wptywa korzystnie na rozwdj
dziecka zakwalifikowanego do leczenia oraz ogranicza tempo narastania
powiktan u chorych poddanych terapii. Wptynie w konsekwencji na dtugosc ich
zycia. Istotny dla prawidtowego funkcjonowania spotecznego matych dzieci jest
rowniez pozytywny efekt psychologiczny wynikajgcy z unikniecia pozajelitowego

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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podawania preparatow obnizajgcych poziom zelaza i zwiqzanych z tym
hospitalizacji. Ograniczenie czestosci wystepowania i nasilenia powiktan
przewlektego obcigzenia Zzelazem przyczyni sie takze do zmniejszenia ogdlnych
kosztow leczenia w tej grupie chorych.

Deferazyroks charakteryzuje sie podobnq efektywnosciq klinicznq i profilem
bezpieczeristwa w pordwnaniu z innymi preparatami stosowanymi we
wskazaniu ,leczenie stanow nadmiaru zelaza w organizmie”.

Terapie ocenia sie jako kosztowo efektywnqg w pordéwnaniu z terapig
deferoksaming (ICUR/ICER < 3 x PKB per capita).

Stanowisko Rady Przejrzystosci koresponduje ze Stanowiskiem Rady
Konsultacyjnej Nr 5/2/2010 z dnia 18 stycznia 2010 o zasadnosci stosowania
produktu leczniczego deferazyroks (EXJADE) we wskazaniu ,leczenie nadmiaru
Zzelaza w organizmie u dzieci przy wykorzystaniu produktu leczniczego
deferazyroks w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego
Funduszu Zdrowia, jako swiadczenia gwarantowanego...” , oraz Rekomendacjq
Prezesa Agencji Nr 2/2010 z dnia 18 stycznia 2010 w tej samej sprawie.

W okresleniu populacji docelowej nie uwzgledniono wskazania 2Z94.8
Ltransplantacja innego narzqdu lub tkanki” ze wzgledu na nieumieszczenie go
przez podmiot odpowiedzialny we wniosku refundacyjnym i w przedtozonych
raportach HTA.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 30.05.2012 r (pismo znak MZ PLA-460-12525-180/KKU/12,
wraz zatgczonymi analizami) z prosbg o wydanie rekomendacji Prezesa AOTM na podstawie
art. 35 ust.1 z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzin.
zm.), w zwigzku z wnioskiem o objecie refundacja produktu Exjade (deferazyroks):

e tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg, 28 tabletek, EAN: 5909990613021
e tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg, 28 tabletek, EAN: 5909990613045,
w ramach programu lekowego ,Leczenie doustne standw nadmiaru zelaza w organizmie”

przy proponowanej we wniosku cenie zbytu netto _ dla dawki 250 mg oraz
dla dawki 500 mg.

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o objecie refundacja dwdch z szesciu zarejestrowanych
produktow (kodow EAN). Dla wskazanych wyzej dawek (250 mg i 500 mg) nie objeto
whnioskiem opakowan 84 tabletki; ponadto wniosek nie obejmuje dawki 125 mg — 28
tabletek i 84 tabletki.

Problem zdrowotny

Nadmiar zelaza w organizmie moze prowadzi¢ do powaznych powikfan wielonarzagdowych i
w efekcie zagraza¢ zyciu. Jest skutkiem kumulacji tego pierwiastka w wyniku zaburzonej
homeostazy i regulacji jego wchtfaniania. Najczestszg przyczyng przecigzenia zelazem sg
wielokrotne przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych w przypadkach ciezkich postaci
talasemii,  niedokrwistosci  sierpowatokrwinokowej, = hemoglobinopatii, = defektéw
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enzymatycznych krwinek czerwonych, niedokrwistosci aplastycznej (w tym zespotu
Diamonda-Blackfana), niedokrwistosci syderoblastycznej, niedokrwistosci hemolitycznych
oraz zespotéw mielodysplastycznych. Najistotniejsze znaczenie kliniczne w warunkach
znacznego nadmiaru Zelaza majg zmiany w obrebie watroby, tarczycy, podwzgdrza i
przysadki mézgowej, serca, trzustki oraz stawéw. Wsréd najpowazniejszych skutkéow tego
stanu mozna wymieni¢ marskos¢ watroby, szereg zaburzen endokrynnych z cukrzycg na
czele, zaburzenia wzrastania i dojrzewania, kardiomiopatie, zaburzenia rytmu, uposledzenie
funkcji uktadu kostno-stawowego.

Alternatywne technologie medyczne

W celu osiaggniecia zrdwnowazonego bilansu zelaza w organizmie pacjenta podaje sie zwigzki
chelatujace zelazo, gtdwnie w watrobie oraz w krwinkach czerwonych. Poza deferazyroksem
stosowa¢ mozna w tym celu takze deferoksamine (czesciej) lub deferypron (rzadziej). AOTM
nie wypowiadata sie dotychczas w sprawie technologii alternatywnych. Opinie i stanowiska
polskich ekspertdéw opracowane na zlecenie Agencji ograniczaja sie w odniesieniu do
technologii alternatywnych jedynie do leczenia deferoksaming, z pominieciem deferypronu.

Skutecznosé kliniczna

Do przegladu systematycznego wigczono dwa niezaslepione badania RCT, w ramach ktérych
porownano wyniki leczenia deferazyroksem (DFX) oraz deferoksaming (DFO) w leczeniu
przewlektego obcigzenia zelazem bedgcego efektem czestych transfuzji krwi.

Badania Cappellini i wsp. (2006) dotyczyty pacjentéw z talasemig beta major. Wyodrebnione
wyniki subpopulacji pediatrycznej w ramach tych badan pochodzg z abstraktu Kattamis i
wsp. (2005), gdyz w petnych tekstach tych publikacji nie wyodrebniono tej subpopulacji,
taczac populacje dzieci i dorostych.

Analiza Vichinsky i wsp. (2006) dotyczyta z kolei chorych z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowg. Réwniez w tej pracy wyniki rozpatrywano fgcznie dla populacji
pediatrycznej (okoto 50% populacji) i pacjentow dorostych.

W badaniach Cappellini i wsp. (2006) [DFX n=296, DFO n=290] po roku terapii w u pacjentéw
w grupach wiekowych 6-11 lat i 12-15 lat z talasemig beta major zaobserwowano spadek
Sredniej wartosci stezenia zelaza w watrobie (LIC) oraz spadek S$redniej warto$¢ stezenia
ferrytyny w surowicy krwi (SF) wzgledem wartosci wyjsciowej, zarowno w grupie chorych
przyjmujacych DFX jak i w grupie leczonej DFO (brak informacji o istotnosci statystycznej tych
zmian). Réznice miedzy grupami terapeutycznymi byty nieznaczne i nie osiggnety istotnosci
statystycznej. W przypadku pacjentow w wieku < 6 r.z. rdéznice miedzy grupami
terapeutycznymi byty istotne statystycznie na niekorzys¢ DFX. W grupie tej spadek LIC byt
istotnie nizszy niz w grupie leczonej DFO, natomiast wartos¢ SF wzrosta w grupie leczone;j
DFX przy spadku tego parametru w grupie leczonej DFO (LIC: MD= 3,3 mg Fe/g dw [95%Cl:
1,18; 5,42], SF: MD=1017 ng/ml [95%Cl: 535,63; 1498,37]

W badaniach Vichinsky i wsp. (2006) [DFX n=132, DFO n=63] po roku leczenia chorych w
przedziale wiekowym 6 do 65 lat (w tym okoto 50% pacjentéw pediatrycznych)
zaobserwowano spadek sSredniej wartosci stezenia zelaza w watrobie (LIC) w stosunku do
wartosci wyjsciowych, zaréwno w grupie przyjmujacej DFX (-6,6 mg Fe/g dw, p<0,05) jak i w
grupie przyjmujgcej DFO (-1,4 mg Fe/g dw, p<0,05). Spadek $redniej wartos¢ stezenia
ferrytyny w surowicy krwi (SF) w grupie przyjmujacej DSX byt mniejszy niz w grupie
przyjmujacej DFO (brak informacji o istotnosci statystycznej).

Skutecznos¢ praktyczna
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W analizie wnioskodawcy ocene skutecznosci praktycznej deferazyroksu przeprowadzono na
podstawie dowoddw nizszej jakosci, gtéwnie nierandomizowanych badan obserwacyjnych
dotyczacych populacji pacjentéw z talasemia beta major lub zbiorczej populacji pacjentéw z
wrodzonymi zaburzeniami krwinek czerwonych (m.in. talasemia beta major, niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowa, niedokrwistosci aplastyczne).

Wyniki badan obserwacyjnych sg niejednoznaczne i nie pozwalajg stwierdzi¢, czy terapia
deferazyroksem jest skuteczna. Moze to wynikac¢ z réznic w charakterystyce populacji w
poszczegdlnych badaniach, historii wczesniejszego leczenia (przyjmowania lekéw
chelatujacych) i réznic w czasie zwiekszania dawki poczatkowej deferazyroksu.

Rowniez wyniki dodatkowych badan obserwacyjnych odnalezionych przez analitykéw
Agencji nie pozwalajg na wysnucie jednoznacznych wnioskéw, ponadto dotyczg grup o
niewielkiej liczebnosci.

W czesci badan zwrdécono uwage na korzysci dla pacjenta wynikajace z doustnej formy
podawania deferazyroksu (komparator - deferoksamina podawana jest zazwyczaj jako
podskorny wlew trwajacy kilka-kilkanascie godzin, mozliwe jest tez podanie dozylne i
domiesniowe).

Bezpieczenstwo stosowania

Wedtug analizy wnioskodawcy terapia deferazyroksem jest dobrze tolerowana, na co
wskazuje stosunkowo niewielki odsetek rezygnacji z leczenia. Do najczestszych dziatan
niepozgdanych nalezg dziatania ze strony ukfadu pokarmowego (bdl brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunka) oraz wysypka skérna. Dodatkowa ocena bezpieczeristwa
przeprowadzona w analizie wnioskodawcy oraz informacje odnalezione przez analitykéw,
wskazujg jednak na mozliwe powiktania ze strony nerek i drég moczowych oraz
hepatotoksycznos¢. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze profil bezpieczenstwa deferazyroksu moze sie
rozni¢ miedzy pacjentami z réznymi jednostkami chorobowymi, a w obrebie tej samej grupy
chorobowej zaleznie od czasokresu i ciezkosci objawow zmian narzagdowych. Zalezy réwniez
od dawek i czasokresu stosowania preparatu oraz monitorowania skutecznosci jego
dziafania.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych i cena progowa

Podstawowe parametry wejsciowe analizy kosztéw-uzytecznosci (wiek pacjentéw, masa
ciata, efektywnosc kliniczna i compliance) opierajg sie na danych pacjentéw
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Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent) sg rowne wynikom z
perspektywy ptatnika (NFZ).
Wyniki analizy wrazliwosci dotyczace parametréw zwigzanych z dawkg DSX oraz

nieuwzglednienie mozliwosci kontynuowania leczenia powyzej 18 rz. mogg wskazywac na
niepewnosc¢ oszacowanego w analizie ekonomicznej kosztu podania DSX.

)
D
>
Q
]
S
o
)
o
3
Q

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

7

> s >
35 < 3
Q ~
= Q =
N N N
Q Qo QO
v s
s
= =
<
z g
c
5
S )
> 3
g a
N-
Q. I
N- —+
® -
~
° )
o S
o (@]
= s
o o
3 &
Q
o (@]
N >
o )
S
5 o
N
o) )
- N
N
2 o
N
S
g c
(@] e
o o
c =
o Q
> E
Q wn
®
- :
a =
) c
P 4
=3 c
c
@ kS
o o
c wn
—+
wn Q
fay s
Q. o
S 3
< <
3 3

(wariant minimalny) wykazata,

5/9



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 78/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Analiza wptywu na budzet przeprowadzona przez producenta w scenariuszu skrajnym
(wariant maksymalny) wykazata,

Nalezy podkresli¢, ze wszelkie analizy ekonomiczne dotyczgce wptywu na budzet stosowania
preparatéw _ chelatujgcych  7elazo  w_ stanach  przewlektego jego  nadmiaru
W _organizmie mogg byé obarczone btedem ze wzgledu na trudnosci z oszacowaniem
populacji, do ktérej jest adresowana tego typu terapia. Dane epidemiologiczne w zakresie
rozpoznania gtdwnego E.83.1 i/lub rozpoznah wspodtistniejgcych podane lub sugerowane
przez polskich ekspertow oraz okresSlone jako populacja docelowa objeta programem
lekowym w wersji zaakceptowanej przez MZ z dnia 03.05.2012, rdznig sie miedzy sobg i
operujg liczbami 4-10-krotnie wyzszymi w stosunku do liczby Swiadczenn sprawozdawanych
przez NFZ dla rozpoznania gtdwnego E83.1 w latach 2010 i 2011 w przedziale wieku >2 - <18
rz (odpowiednio 26 i 25 Swiadczen; Tabela 4 analizy weryfikacyjnej).

Zapisy projektu programu lekowego nie wykluczajg mozliwosci kontynuowania leczenia
powyzej 18 rz. co nie zostato uwzglednione w koszcie stosowania DSX w analizie wptywu na
budzet w wariancie podstawowym ani w analizie wrazliwosci.

W zwigzku z przewlektym charakterem leczenia chelatujgcego, w analizie wptywu na budzet
w_scenariuszu_nowym nalezatoby uwzgledni¢ mozliwosci kontynuowania przez pacjentéw
leczenia_w_kolejnych latach nie tylko po ukonczeniu 18 rz. (tzn. nie uwzgledniono
przechodzenia pacjentéw w przedziale wiekowym 2- 18, leczonych w poprzednich latach w
ramach programu lekowego na kolejny rok leczeniach).

Populacja pacjentdw z rozpoznaniem Z794.8 nie zostata uwzgledniona przy szacowaniu
populacji docelowej analizy wptywu na budzet.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego
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Kryteria wtgczenia do programu lekowego obejmujg szerszg populacje niz wskazania do
stosowania zawarte w ChPL, zarowno ze wzgledu na przyczyne przewlektego obcigzenia
zelazem, jak i wiek pacjentéw.

e przyczyna przewlektego obcigzenia zelazem/wspdtistniejgce schorzenia w pierwszej linii
leczenia

Wedtug zapiséw ChPL preparat Exjade w pierwszej linii leczenia stosuje sie w leczeniu
przewlektego obcigzenia zelazem powstatego w wyniku czestych transfuzji krwi u pacjentéw:
z jedng jednostkg chorobowa, tj. "ciezkg postacig talasemii beta". Tymczasem zapisy
programu lekowego w przypadku pierwszej linii leczenia nie doprecyzowujg
wspotistniejacych jednostek chorobowych, w ktérych preparat ma by¢ stosowany w leczeniu
przewlektego obcigzenia zelazem powstatego w wyniku czestych transfuzji krwi, co wiecej
poszerzaja populacje o ,,innych pacjentéw z nadmiarem zelaza w organizmie", a wiec takich,
u ktérych nadmiar zelaza nie jest wynikiem czestych transfuzji krwi.

e wiek pacjentéw w pierwszej linii leczenia

W projekcie programu lekowego przy zapisach dotyczacych pierwszej linii leczenia obnizono
dolng granice wieku pacjentéw ("powyzej 2 roku zycia") wzgledem ChPL ("6 lat i starszych").

Pewne niejasnosci budzi gérna granica wieku pacjentéw. Dla pacjentéw z przewlektym
obcigzeniem zelaza powstatym w wyniku czestych transfuzji krwi okreslono jg jako "ponizej
18 roku zycia" (co nie miato miejsca w ChPL), jednak w tym samym akapicie w czesci
odnoszgcej sie do ,,innych pacjentdw z nadmiarem zelaza w organizmie" znajduje sie zapis ,u
ktéorych prowadzona jest terapia chelatujgca rozpoczeta ponizej 18 roku zycia",
dopuszczajgcy kontynuowanie stosowania preparatu Exjade u pacjentéw powyzej 18 r.z.

e wiek pacjentéw w drugiej linii leczenia

W ChPL przy zapisach dotyczgcych stosowania deferazyroksu w drugiej linii leczenia (gdy
leczenie deferoksaming jest przeciwwskazane lub nieodpowiednie), wsréd pacjentow z
ciezkg postacig talasemii beta wyrdzniono grupe pacjentow z obcigzeniem zelazem
powstatym w wyniku czestych transfuzji krwi (=7 ml/kg mc. na miesigc KKCz) i w wyniku
nieczestych czestych transfuzji krwi (<7 ml/kg mc. na miesigc KKCz). W pierwszej grupie
zaleca sie stosowanie deferazyroksu w wieku od 2 do 5 lat, w drugiej grupie - w wieku 2 lat i
starszych. Tymczasem w programie lekowym nie ma takiego podziatu, a stosowanie
deferazyroksu u pacjentow z talasemig beta poleca sie u pacjentéw w wieku pomiedzy 2 i 18
r.z.

e przyczyna przewlektego obcigzenia zelazem/wspotistniejgce schorzenia w drugiej linii
leczenia

W opisie programu podano btedny kod ICD-10 dla rozpoznania talasemia beta. Wymieniony
w programie kod D56 obejmuje wszystkie talasemie, talasemia beta ma przypisany kod
D56.1.

W programie lekowym doprecyzowano schorzenia, w ktérych ma byé stosowany
deferazyroks, podczas gdy w ChPL poza talasemig beta nie byty one szczegétowo okreslone
("inne rodzaje niedokrwistosci"). W pierwotnej wersji projektu lekowego (zat. nr 3 do
wniosku refundacyjnego) nie uwzgledniono schorzenia: Z94.8 — transplantacja innego
narzadu lub tkanki, stad nie zostato ono ujete w analizach wnioskodawcy, a tym samym nie
mogto by¢ przedmiotem oceny niniejszej analizy weryfikacyjnej. Wskazanie to zostato
dodane w wersji programu uzgodnionej z MZ.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medyczne;.

Odnaleziono rekomendacje kliniczne wydane przez 23 organizacje, w odniesieniu do 38
jednostek chorobowych, w ktérych stosowano deferazyroks w leczeniu nadmiernego
obcigzenia zelazem. 36 rekomendacji byto pozytywnych, w tym 4 pozytywne z
ograniczeniami, 2 rekomendacje byly negatywne. W negatywnej rekomendacji brytyjskiej
MTRAC (2008) zwracano uwage na niewiarygodnie dowody naukowe potwierdzajgce
skutecznos¢ terapii deferazyroksem. Rekomendacja wtoska - ISH (2008) byta negatywna w
odniesieniu do stosowania deferazyroksu w | linii leczenia u dzieci < 6 r.z., co uznano za
terapie eksperymentalng, natomiast pozytywna dla Il linii postepowania terapeutycznego.

Wedtug odnalezionych rekomendacji wskazania do stosowania deferazyroksu w | linii
leczenia to (w nawiasie liczba rekomendacji): niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (2),
talasemia beta (5), talasemia beta major (1), niedokrwisto$¢ aplastyczna (1), inne (3).
Wskazania do stosowania deferazyroksu w Il linii leczenia to: kazda niedokrwisto$¢ (1),
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (3), zespoty mielodysplastyczne (3), talasemia beta (4),
talasemia beta major (4), anemia dyserytropoetyczna (1), niedokrwistos¢ aplastyczna (1),
transplantacja (1), inne (7).

19 rekomendacji uwzgledniato wiek pacjenta: < 3 lat (1), > 2 lat (3), 2-5 lat (4), 4-6 lat (1), > 5
lat (1), <6 lat (1), > 6 lat (7), 12-18 latt (1).

Odnalezione dwie polskie rekomendacje kliniczne s3 pozytywne i dotyczg stosowania
deferazyroksu u pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi (PTHIT 2010, FZM 2009) i po
transplantacji (PTHIT 2010), nie uwzgledniajg wieku pacjenta. Rekomendacje polskie nie
odnosza sie do leczenia w przypadkach talasemia beta major (homozygotyczna), gdyz
choroba ta wystepuje w Polsce sporadycznie.

Odnaleziono rekomendacje refundacyjne pochodzace z 10 organizacji, co w przeliczeniu na
jednostki chorobowe, do ktdérych odniesiono sie w rekomendacjach, daje 16 rekomendac;ji:

15 rekomendacji pozytywnych, w tym 5 z ograniczeniami oraz 1 rekomendacje negatywna.
Negatywna szkocka rekomendacja SMC 2007 dotyczy stosowania deferazyroksu u pacjentow
z zespotami mielodysplastycznymi, ze wzgledu na to, ze stanowili oni niewielkg grupe w
populacji poddanej badaniom klinicznym oraz ze wzgledu na brak analizy ekonomiczne;.
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Natomiast rekomendacja SMC 2007 byta pozytywna wzgledem stosowania deferazyroksu
talasemig beta i niedokrwistoscig sierpowatokrwinkows.

Uwagi dodatkowe

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze projekt programu lekowego "Leczenie doustne stanéw nadmiaru
zelaza w organizmie" obejmuje szereg chordb wspdtistniejgcych, co jest zgodne ze
Swiatowymi wytycznymi klinicznymi, jednakize dostepne dowody kliniczne dla populacji
pacjentéw pediatrycznych dotyczg gtéwnie talasemii beta (jedno badanie RCT + badania
nizszej jakosci) i w mniejszym stopniu zbiorczej populacji pacjentéw z réznymi "wrodzonymi
zaburzeniami krwinek czerwonych" (badania nizszej jakosci). W czesci jest to jednak
podyktowane matg liczebnoscig populacji dzieci z poszczegdInymi rozpoznaniami klinicznymi.
Wydaje sie zasadne wyjasnienie w porozumieniu z podmiotem odpowiedzialnym przyczyn
wyfaczenia z programu lekowego wskazania Z794.8 ,transplantacja innego narzadu
lub tkanki” i drég zapewnienia tego typu chorym dostepu do leczenia stanéw nadmiaru
zelaza w organizmie.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na
wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-7/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny
urzedowe] zbytu leku Exjade (deferazyroks) 250 mg, 28 tabl.,, EAN 5909990613021 500 mg, 28 tabl., EAN
5909990613045 we wskazaniu: leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie”, wrzesien 2012 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 17.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 79/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Exjade (deferazyroks) 500 mg, 28 tabl.,
EAN 5909990613045 we wskazaniu: leczenie doustne stanéw
nadmiaru zelaza w organizmie

Rada Przejrzystosci uwaza za uzasadnione objecie refundacjq leku Exjade
(deferazyroks; tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej w dawce 500 mg i
opakowaniu po 28 tabletek) we wskazaniu: leczenie doustne stanow nadmiaru
zelaza w organizmie, bezptatnie dla pacjenta, w ramach oddzielnej grupy
limitowej, w ramach programu lekowego. Rada stwierdza ponadto na podstawie
przeprowadzonych analiz, Zze terapia deferazyroksem przy podanej we wniosku
refundacyjnym cenie zbytu netto preparatu w wymienionych dawkach i wielkosci
opakowan, jest terapiq kosztowo efektywng w pordéwnaniu z terapiq
deferoksaming z tych samych wskazan. Rada

Przedstawiony program wymaga dopracowania m.in. poprzez
powotanie zespotu koordynujgcego i uwzglednienie wskazania Z94.8.

Stanowisko Rady dotyczy rozpoznania E83.1 ,,zaburzenie przemiany Zelaza”
z pominieciem w okresleniu populacji docelowej wskazania Z94.8 , transplantacja
innego narzqdu lub tkanki”.

Uzasadnienie

Stanowisko Rady Przejrzystosci jest podyktowane mozliwosciq doustnego
stosowania deferazyroksu, co ma szczegdlne znaczenie w populacji
pediatrycznej.

Poprzez mniej ucigzliwy sposob podania leku zwieksza sie prawdopodobierstwo
zrealizowania zalecen lekarskich (compliance), co wptywa na efektywnosc
terapii. Refundacja kosztow leczenia deferazyroksem w ramach programu
lekowego umozliwia petny dostep do terapii populacji docelowe;.

Leczenie standw nadmiaru Zelaza w organizmie wptywa korzystnie na rozwdj
dziecka zakwalifikowanego do leczenia oraz ogranicza tempo narastania
powiktan u chorych poddanych terapii. Wptynie w konsekwencji na dtugosc ich
zycia. Istotny dla prawidtowego funkcjonowania spotecznego matych dzieci jest
rowniez pozytywny efekt psychologiczny wynikajgcy z unikniecia pozajelitowego

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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podawania preparatow obnizajgcych poziom zelaza i zwiqzanych z tym
hospitalizacji. Ograniczenie czestosci wystepowania i nasilenia powiktan
przewlektego obcigzenia Zzelazem przyczyni sie takze do zmniejszenia ogdlnych
kosztow leczenia w tej grupie chorych.

Deferazyroks charakteryzuje sie podobnq efektywnosciq klinicznq i profilem
bezpieczeristwa w pordwnaniu z innymi preparatami stosowanymi we
wskazaniu ,leczenie stanow nadmiaru zelaza w organizmie”.

Terapie ocenia sie jako kosztowo efektywnqg w pordéwnaniu z terapig
deferoksaming (ICUR/ICER < 3 x PKB per capita).

Stanowisko Rady Przejrzystosci koresponduje ze Stanowiskiem Rady
Konsultacyjnej Nr 5/2/2010 z dnia 18 stycznia 2010 o zasadnosci stosowania
produktu leczniczego deferazyroks (EXJADE) we wskazaniu ,leczenie nadmiaru
Zzelaza w organizmie u dzieci przy wykorzystaniu produktu leczniczego
deferazyroks w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego
Funduszu Zdrowia, jako swiadczenia gwarantowanego...” , oraz Rekomendacjq
Prezesa Agencji Nr 2/2010 z dnia 18 stycznia 2010 w tej samej sprawie.

W okresleniu populacji docelowej nie uwzgledniono wskazania 2Z94.8
Ltransplantacja innego narzqdu lub tkanki” ze wzgledu na nieumieszczenie go
przez podmiot odpowiedzialny we wniosku refundacyjnym i w przedtozonych
raportach HTA.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 30.05.2012 r (pismo znak MZ PLA-460-12525-180/KKU/12,
wraz zatgczonymi analizami) z prosbg o wydanie rekomendacji Prezesa AOTM na podstawie
art. 35 ust.1 z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzin.
zm.), w zwigzku z wnioskiem o objecie refundacja produktu Exjade (deferazyroks):

e tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg, 28 tabletek, EAN: 5909990613021
e tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg, 28 tabletek, EAN: 5909990613045,
w ramach programu lekowego ,Leczenie doustne standw nadmiaru zelaza w organizmie”

przy proponowanej we wniosku cenie zbytu netto _ dla dawki 250 mg oraz
dla dawki 500 mg.

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o objecie refundacja dwdch z szesciu zarejestrowanych
produktow (kodow EAN). Dla wskazanych wyzej dawek (250 mg i 500 mg) nie objeto
whnioskiem opakowan 84 tabletki; ponadto wniosek nie obejmuje dawki 125 mg — 28
tabletek i 84 tabletki.

Problem zdrowotny

Nadmiar zelaza w organizmie moze prowadzi¢ do powaznych powikfan wielonarzagdowych i
w efekcie zagraza¢ zyciu. Jest skutkiem kumulacji tego pierwiastka w wyniku zaburzonej
homeostazy i regulacji jego wchtfaniania. Najczestszg przyczyng przecigzenia zelazem sg
wielokrotne przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych w przypadkach ciezkich postaci
talasemii,  niedokrwistosci  sierpowatokrwinokowej, = hemoglobinopatii, = defektéw

2/9



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 79/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

enzymatycznych krwinek czerwonych, niedokrwistosci aplastycznej (w tym zespotu
Diamonda-Blackfana), niedokrwistosci syderoblastycznej, niedokrwistosci hemolitycznych
oraz zespotéw mielodysplastycznych. Najistotniejsze znaczenie kliniczne w warunkach
znacznego nadmiaru Zelaza majg zmiany w obrebie watroby, tarczycy, podwzgdrza i
przysadki mézgowej, serca, trzustki oraz stawéw. Wsréd najpowazniejszych skutkéow tego
stanu mozna wymieni¢ marskos¢ watroby, szereg zaburzen endokrynnych z cukrzycg na
czele, zaburzenia wzrastania i dojrzewania, kardiomiopatie, zaburzenia rytmu, uposledzenie
funkcji uktadu kostno-stawowego.

Alternatywne technologie medyczne

W celu osiaggniecia zrdwnowazonego bilansu zelaza w organizmie pacjenta podaje sie zwigzki
chelatujace zelazo, gtdwnie w watrobie oraz w krwinkach czerwonych. Poza deferazyroksem
stosowa¢ mozna w tym celu takze deferoksamine (czesciej) lub deferypron (rzadziej). AOTM
nie wypowiadata sie dotychczas w sprawie technologii alternatywnych. Opinie i stanowiska
polskich ekspertdéw opracowane na zlecenie Agencji ograniczaja sie w odniesieniu do
technologii alternatywnych jedynie do leczenia deferoksaming, z pominieciem deferypronu.

Skutecznosé kliniczna

Do przegladu systematycznego wigczono dwa niezaslepione badania RCT, w ramach ktérych
porownano wyniki leczenia deferazyroksem (DFX) oraz deferoksaming (DFO) w leczeniu
przewlektego obcigzenia zelazem bedgcego efektem czestych transfuzji krwi.

Badania Cappellini i wsp. (2006) dotyczyty pacjentéw z talasemig beta major. Wyodrebnione
wyniki subpopulacji pediatrycznej w ramach tych badan pochodzg z abstraktu Kattamis i
wsp. (2005), gdyz w petnych tekstach tych publikacji nie wyodrebniono tej subpopulacji,
taczac populacje dzieci i dorostych.

Analiza Vichinsky i wsp. (2006) dotyczyta z kolei chorych z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowg. Réwniez w tej pracy wyniki rozpatrywano fgcznie dla populacji
pediatrycznej (okoto 50% populacji) i pacjentow dorostych.

W badaniach Cappellini i wsp. (2006) [DFX n=296, DFO n=290] po roku terapii w u pacjentéw
w grupach wiekowych 6-11 lat i 12-15 lat z talasemig beta major zaobserwowano spadek
Sredniej wartosci stezenia zelaza w watrobie (LIC) oraz spadek S$redniej warto$¢ stezenia
ferrytyny w surowicy krwi (SF) wzgledem wartosci wyjsciowej, zarowno w grupie chorych
przyjmujacych DFX jak i w grupie leczonej DFO (brak informacji o istotnosci statystycznej tych
zmian). Réznice miedzy grupami terapeutycznymi byty nieznaczne i nie osiggnety istotnosci
statystycznej. W przypadku pacjentow w wieku < 6 r.z. rdéznice miedzy grupami
terapeutycznymi byty istotne statystycznie na niekorzys¢ DFX. W grupie tej spadek LIC byt
istotnie nizszy niz w grupie leczonej DFO, natomiast wartos¢ SF wzrosta w grupie leczone;j
DFX przy spadku tego parametru w grupie leczonej DFO (LIC: MD= 3,3 mg Fe/g dw [95%Cl:
1,18; 5,42], SF: MD=1017 ng/ml [95%Cl: 535,63; 1498,37]

W badaniach Vichinsky i wsp. (2006) [DFX n=132, DFO n=63] po roku leczenia chorych w
przedziale wiekowym 6 do 65 lat (w tym okoto 50% pacjentéw pediatrycznych)
zaobserwowano spadek sSredniej wartosci stezenia zelaza w watrobie (LIC) w stosunku do
wartosci wyjsciowych, zaréwno w grupie przyjmujacej DFX (-6,6 mg Fe/g dw, p<0,05) jak i w
grupie przyjmujgcej DFO (-1,4 mg Fe/g dw, p<0,05). Spadek $redniej wartos¢ stezenia
ferrytyny w surowicy krwi (SF) w grupie przyjmujacej DSX byt mniejszy niz w grupie
przyjmujacej DFO (brak informacji o istotnosci statystycznej).

Skutecznos¢ praktyczna
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W analizie wnioskodawcy ocene skutecznosci praktycznej deferazyroksu przeprowadzono na
podstawie dowoddw nizszej jakosci, gtéwnie nierandomizowanych badan obserwacyjnych
dotyczacych populacji pacjentéw z talasemia beta major lub zbiorczej populacji pacjentéw z
wrodzonymi zaburzeniami krwinek czerwonych (m.in. talasemia beta major, niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowa, niedokrwistosci aplastyczne).

Wyniki badan obserwacyjnych sg niejednoznaczne i nie pozwalajg stwierdzi¢, czy terapia
deferazyroksem jest skuteczna. Moze to wynikac¢ z réznic w charakterystyce populacji w
poszczegdlnych badaniach, historii wczesniejszego leczenia (przyjmowania lekéw
chelatujacych) i réznic w czasie zwiekszania dawki poczatkowej deferazyroksu.

Rowniez wyniki dodatkowych badan obserwacyjnych odnalezionych przez analitykéw
Agencji nie pozwalajg na wysnucie jednoznacznych wnioskéw, ponadto dotyczg grup o
niewielkiej liczebnosci.

W czesci badan zwrdécono uwage na korzysci dla pacjenta wynikajace z doustnej formy
podawania deferazyroksu (komparator - deferoksamina podawana jest zazwyczaj jako
podskorny wlew trwajacy kilka-kilkanascie godzin, mozliwe jest tez podanie dozylne i
domiesniowe).

Bezpieczenstwo stosowania

Wedtug analizy wnioskodawcy terapia deferazyroksem jest dobrze tolerowana, na co
wskazuje stosunkowo niewielki odsetek rezygnacji z leczenia. Do najczestszych dziatan
niepozgdanych nalezg dziatania ze strony ukfadu pokarmowego (bdl brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunka) oraz wysypka skérna. Dodatkowa ocena bezpieczeristwa
przeprowadzona w analizie wnioskodawcy oraz informacje odnalezione przez analitykéw,
wskazujg jednak na mozliwe powiktania ze strony nerek i drég moczowych oraz
hepatotoksycznos¢. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze profil bezpieczenstwa deferazyroksu moze sie
rozni¢ miedzy pacjentami z réznymi jednostkami chorobowymi, a w obrebie tej samej grupy
chorobowej zaleznie od czasokresu i ciezkosci objawow zmian narzagdowych. Zalezy réwniez
od dawek i czasokresu stosowania preparatu oraz monitorowania skutecznosci jego
dziafania.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych i cena progowa

Podstawowe parametry wejsciowe analizy kosztéw-uzytecznosci (wiek pacjentéw, masa
ciata, efektywnosc kliniczna i compliance) opierajg sie na danych pacjentéw

4/9



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 79/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent) s3 rowne wynikom z
perspektywy ptatnika (NFZ).

Wyniki analizy wrazliwosci dotyczace parametréw zwigzanych z dawka DSX oraz
nieuwzglednienie mozliwosci kontynuowania leczenia powyzej 18 rz. mogg wskazywac na
niepewnosc oszacowanego w analizie ekonomicznej kosztu podania DSX.
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet przeprowadzona przez producenta w scenariuszu podstawowym
wykazata,

(wariant minimalny) wykazata,

—

Analiza wptywu na budzet przeprowadzona przez producenta w scenariuszu skrajnym
(wariant maksymalny) wykazata,
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Nalezy podkresli¢, ze wszelkie analizy ekonomiczne dotyczgce wptywu na budzet stosowania
preparatéw _ chelatujgcych  7elazo  w_ stanach  przewlektego jego  nadmiaru
W_organizmie _mogg by¢ obarczone btedem ze wzgledu na trudnosci z oszacowaniem
populacji, do ktérej jest adresowana tego typu terapia. Dane epidemiologiczne w zakresie
rozpoznania gtéwnego E.83.1 i/lub rozpoznan wspdtistniejgcych podane lub sugerowane
przez polskich ekspertow oraz okreslone jako populacja docelowa objeta programem
lekowym w wersji zaakceptowanej przez MZ z dnia 03.05.2012, rdznig sie miedzy sobg i
operujg liczbami 4-10-krotnie wyzszymi w stosunku do liczby Swiadczenn sprawozdawanych
przez NFZ dla rozpoznania gtdwnego E83.1 w latach 2010 i 2011 w przedziale wieku >2 - <18
rz (odpowiednio 26 i 25 $wiadczen; Tabela 4 analizy weryfikacyjnej).

Zapisy projektu programu lekowego nie wykluczaja mozliwosci kontynuowania leczenia
powyzej 18 rz. co nie zostato uwzglednione w koszcie stosowania DSX w analizie wptywu na
budzet w wariancie podstawowym ani w analizie wrazliwosci.

W zwigzku z przewlektym charakterem leczenia chelatujgcego, w analizie wptywu na budzet
w_scenariuszu_nowym nalezatoby uwzgledni¢ mozliwosci kontynuowania przez pacjentéw
leczenia_w_kolejnych latach nie tylko po ukoniczeniu 18 rz. (tzn. nie uwzgledniono
przechodzenia pacjentéw w przedziale wiekowym 2- 18, leczonych w poprzednich latach w
ramach programu lekowego na kolejny rok leczeniach).

Populacja pacjentdw z rozpoznaniem Z794.8 nie zostata uwzgledniona przy szacowaniu
populacji docelowej analizy wptywu na budzet.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Kryteria witgczenia do programu lekowego obejmujg szerszg populacje niz wskazania do
stosowania zawarte w ChPL, zaréwno ze wzgledu na przyczyne przewlektego obcigzenia
zelazem, jak i wiek pacjentéw.

e przyczyna przewlektego obcigzenia zelazem/wspotistniejace schorzenia w pierwszej linii
leczenia
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Wedtug zapisow ChPL preparat Exjade w pierwszej linii leczenia stosuje sie w leczeniu
przewlektego obcigzenia zelazem powstatego w wyniku czestych transfuzji krwi u pacjentow:
z jedng jednostkg chorobowa, tj. "ciezkg postacig talasemii beta". Tymczasem zapisy
programu lekowego w przypadku pierwszej linii leczenia nie doprecyzowujg
wspotistniejgcych jednostek chorobowych, w ktérych preparat ma by¢ stosowany w leczeniu
przewlektego obcigzenia zelazem powstatego w wyniku czestych transfuzji krwi, co wiecej
poszerzaja populacje o ,,innych pacjentéw z nadmiarem zelaza w organizmie", a wiec takich,
u ktérych nadmiar zelaza nie jest wynikiem czestych transfuzji krwi.

» wiek pacjentéw w pierwszej linii leczenia

W projekcie programu lekowego przy zapisach dotyczacych pierwszej linii leczenia obnizono
dolng granice wieku pacjentow ("powyzej 2 roku zycia") wzgledem ChPL ("6 lat i starszych").

Pewne niejasnosci budzi gérna granica wieku pacjentéow. Dla pacjentéw z przewlektym
obcigzeniem zelaza powstatym w wyniku czestych transfuzji krwi okreslono jg jako "ponizej
18 roku zycia" (co nie miato miejsca w ChPL), jednak w tym samym akapicie w czesci
odnoszacej sie do ,,innych pacjentéw z nadmiarem zelaza w organizmie" znajduje sie zapis ,,u
ktorych prowadzona jest terapia chelatujgca rozpoczeta ponizej 18 roku zycia",
dopuszczajgcy kontynuowanie stosowania preparatu Exjade u pacjentéw powyzej 18 r.z.

e wiek pacjentéw w drugiej linii leczenia

W ChPL przy zapisach dotyczacych stosowania deferazyroksu w drugiej linii leczenia (gdy
leczenie deferoksaming jest przeciwwskazane lub nieodpowiednie), wséréd pacjentéw z
ciezkg postacig talasemii beta wyrdzniono grupe pacjentéw z obcigzeniem zelazem
powstatym w wyniku czestych transfuzji krwi (27 ml/kg mc. na miesigc KKCz) i w wyniku
nieczestych czestych transfuzji krwi (<7 ml/kg mc. na miesigc KKCz). W pierwszej grupie
zaleca sie stosowanie deferazyroksu w wieku od 2 do 5 lat, w drugiej grupie - w wieku 2 lat i
starszych. Tymczasem w programie lekowym nie ma takiego podziatu, a stosowanie
deferazyroksu u pacjentow z talasemig beta poleca sie u pacjentow w wieku pomiedzy 2 i 18
r.z.

e przyczyna przewlektego obcigzenia zelazem/wspdtistniejgce schorzenia w drugiej linii
leczenia

W opisie programu podano btedny kod ICD-10 dla rozpoznania talasemia beta. Wymieniony
w programie kod D56 obejmuje wszystkie talasemie, talasemia beta ma przypisany kod
D56.1.

W programie lekowym doprecyzowano schorzenia, w ktérych ma by¢ stosowany
deferazyroks, podczas gdy w ChPL poza talasemia beta nie byty one szczegétowo okreslone
("inne rodzaje niedokrwistosci"). W pierwotnej wersji projektu lekowego (zat. nr 3 do
whniosku refundacyjnego) nie uwzgledniono schorzenia: 794.8 — transplantacja innego
narzadu lub tkanki, stad nie zostato ono ujete w analizach wnioskodawcy, a tym samym nie
mogto by¢ przedmiotem oceny niniejszej analizy weryfikacyjnej. Wskazanie to zostato

dodane w wersji programu uzgodnionej z MZ.
I

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medyczne;.

Odnaleziono rekomendacje kliniczne wydane przez 23 organizacje, w odniesieniu do 38
jednostek chorobowych, w ktérych stosowano deferazyroks w leczeniu nadmiernego
obcigzenia zelazem. 36 rekomendacji byto pozytywnych, w tym 4 pozytywne z
ograniczeniami, 2 rekomendacje byly negatywne. W negatywnej rekomendacji brytyjskiej
MTRAC (2008) zwracano uwage na niewiarygodnie dowody naukowe potwierdzajace
skutecznos¢ terapii deferazyroksem. Rekomendacja wtoska - ISH (2008) byta negatywna w
odniesieniu do stosowania deferazyroksu w | linii leczenia u dzieci < 6 r.z., co uznano za
terapie eksperymentalng, natomiast pozytywna dla Il linii postepowania terapeutycznego.

Wedtug odnalezionych rekomendacji wskazania do stosowania deferazyroksu w | linii
leczenia to (w nawiasie liczba rekomendacji): niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (2),
talasemia beta (5), talasemia beta major (1), niedokrwisto$¢ aplastyczna (1), inne (3).
Wskazania do stosowania deferazyroksu w Il linii leczenia to: kazda niedokrwisto$¢ (1),
niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (3), zespoty mielodysplastyczne (3), talasemia beta (4),
talasemia beta major (4), anemia dyserytropoetyczna (1), niedokrwistos¢ aplastyczna (1),
transplantacja (1), inne (7).

19 rekomendacji uwzgledniato wiek pacjenta: < 3 lat (1), > 2 lat (3), 2-5 lat (4), 4-6 lat (1), > 5
lat (1), <6 lat (1), > 6 lat (7), 12-18 latt (1).

Odnalezione dwie polskie rekomendacje kliniczne s3 pozytywne i dotyczg stosowania
deferazyroksu u pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi (PTHIiT 2010, FZM 2009) i po
transplantacji (PTHIiT 2010), nie uwzgledniajg wieku pacjenta. Rekomendacje polskie nie
odnoszg sie do leczenia w przypadkach talasemia beta major (homozygotyczna), gdyz
choroba ta wystepuje w Polsce sporadycznie.

Odnaleziono rekomendacje refundacyjne pochodzace z 10 organizacji, co w przeliczeniu na
jednostki chorobowe, do ktérych odniesiono sie w rekomendacjach, daje 16 rekomendac;ji:

15 rekomendacji pozytywnych, w tym 5 z ograniczeniami oraz 1 rekomendacje negatywna.
Negatywna szkocka rekomendacja SMC 2007 dotyczy stosowania deferazyroksu u pacjentow
z zespotami mielodysplastycznymi, ze wzgledu na to, ze stanowili oni niewielkg grupe w
populacji poddanej badaniom klinicznym oraz ze wzgledu na brak analizy ekonomicznej.
Natomiast rekomendacja SMC 2007 byta pozytywna wzgledem stosowania deferazyroksu
talasemig beta i niedokrwistoscig sierpowatokrwinkows.

Uwagi dodatkowe

Nalezy zwréci¢ uwage, ze projekt programu lekowego "Leczenie doustne standw nadmiaru
zelaza w organizmie" obejmuje szereg chordb wspdtistniejgcych, co jest zgodne ze
Swiatowymi wytycznymi klinicznymi, jednakze dostepne dowody kliniczne dla populacji
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pacjentéw pediatrycznych dotyczg gtdownie talasemii beta (jedno badanie RCT + badania
nizszej jakosci) i w mniejszym stopniu zbiorczej populacji pacjentow z réznymi "wrodzonymi
zaburzeniami krwinek czerwonych" (badania nizszej jakosci). W czesci jest to jednak
podyktowane matg liczebnoscig populacji dzieci z poszczegdlnymi rozpoznaniami klinicznymi.
Wydaje sie zasadne wyjasnienie w porozumieniu z podmiotem odpowiedzialnym przyczyn
wytgczenia z programu lekowego wskazania Z94.8 ,transplantacja innego narzadu
lub tkanki” i drég zapewnienia tego typu chorym dostepu do leczenia stanéw nadmiaru
zelaza w organizmie.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na
wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-7/2012, ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny
urzedowe] zbytu leku Exjade (deferazyroks) 250 mg, 28 tabl., EAN 5909990613021 500 mg, 28 tabl., EAN
5909990613045 we wskazaniu: leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie”, wrzesien 2012 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 17.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 80/2012 z dnia 17 wrzes$nia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) 50 mg, 1 fiol. 50 mg
proszku + 1 amp. 0,6 ml rozp. (100 mg/ml), EAN 5909990815616
we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS w grupie niemowlat
wysokiego ryzyka

Rada wnioskuje o zachowanie programu w dotychczasowym ksztafcie.

Uzasadnienie

Dotychczasowy program zabezpiecza najbardziej zagrozong grupe dzieci.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem whniosku jest wigczenie produktu leczniczego Synagis do istniejgcego programu
lekowego profilaktyki zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce.
Lek ten byt juz przedmiotem oceny AOTM. Whniosek dotyczy objecia refundacja
nastepujacych dawek i opakowan produktu leczniczego:

e Synagis, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 50 mg,
1 fiol. 50 mg proszku + 1 amp. 0,6 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815616

e Synagis, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 100 mg,
1 fiol. 100 mg proszku + 1 amp. 1 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815715

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Synagis 50 mg, 1 fiol. 50 mg proszku + 1 amp. 0,6 ml
rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815616.

Lek ten byt juz przedmiotem oceny AOTM. Wydano 3 rekomendacje, 2 negatywne
(Stanowisko RK Nr 11/2007 z 22 listopada 2007r. oraz Stanowisko RK nr 55/15/2008 z 16
pazdziernika 2008r) oraz pozytywng (Stanowisko RK nr 14/8/24/2009 z 23 listopada 2009r).
Negatywne stanowiska uzasadniono brakiem dowoddw na zmniejszanie $miertelnosci
pacjentéw pod wpltywem terapii paliwizumabem oraz zbyt wysokimi kosztami uzyskania
korzysci zdrowotnej. Stanowisko pozytywne uzasadniono brakiem innych opcji
terapeutycznych dla dzieci szczegdlnie zagrozonych infekcja oraz udowodniong
skutecznoscig w redukgji liczby hospitalizacji.

Problem zdrowotny

Wirus RSV (Respiratory Syncytial Virus) to wirus RNA o wielkosci 150-300 nm, nalezacy do
rodziny Paramyxoviridae, rodzaju Pneumovirus. Wirus RS zakaza catg populacje dzieci,
zarowno starszych, jak i niemowlat. Jest on przenoszony drogg kropelkowg oraz przez
bezposredni kontakt z zakazonymi powierzchniami. Zgodnie z danymi europejskimi,
Smiertelnos¢ dzieci z grup wysokiego ryzyka z potwierdzonym zakazeniem RSV wynosi 1-3%.
Przeprowadzone w Polsce w okresie jesienno-zimowym 2000/2001 pierwsze

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 80/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

wieloosrodkowe badanie epidemiologiczne wykazato, ze 41,3% z 179 dzieci ponizej drugiego
roku zycia hospitalizowanych z powodu zakazenia dolnych drég oddechowych byto zarazone
wirusem RS. Dane te potwierdzajg, ze wirus ten jest jednym z najczestszych czynnikow
chorobotwérczych wywotujacych zakazenia drég oddechowych wsréd hospitalizowanych
niemowlat i noworodkéw. Infekcje drég oddechowych spowodowane wirusem RS w wielu
wypadkach powodujg ciezkie powiktania.

Wczesniactwo i zakazenie wirusem RS to powaine zagrozenie dla zdrowia i zycia
niemowlecia. Niemowleta z wczesniactwem w wywiadzie (urodzone przed 32 tygodniem
cigzy) sa 10-krotnie bardziej narazone na zakazenia dolnych drég oddechowych
w porownaniu z urodzonymi o czasie.

Czynniki warunkujgce wysokie ryzyko rozwiniecia sie zakazenia RSV u dziecka:

e Wypisanie z oddziatu noworodkowego (OIOM neonatologicznego) tuz przed lub
w trakcie sezonu zakazen wirusem RS,

e Narazenie na toksyny srodowiskowe (zwtaszcza bierne palenie),
e Choroby podstawowe (np. schorzenia neurologiczne),
e Duza liczebno$¢ domownikow (> 4-6 osdb),

e Dzielenie sypialni przez niemowle z rodzenstwem lub innymi zakazonymi cztonkami
rodziny,

e Matka z grupy wielokrotnych urodzen,
e Rodzenstwo w wieku szkolnym.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Synagis (paliwizumab) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezgcym do
immunoglobulin  klasy IgGlk. Jego dziatanie jest skierowane przeciwko epitopowi
w antygenowym miejscu A biatka fuzyjnego syncytialnego wirusa oddechowego (RSV). Zostat
dopuszczony do obrotu w ramach procedury centralnej 13 sierpnia 1999 r., 13 sierpnia 2009
r. pozwolenie zostato przedtuzone. Podmiotem odpowiedzialnym jest Abbott Laboratories
Ltd. Jest wskazany w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych,
wymagajgcej hospitalizacji i wywotanej przez RSV u dzieci z duzym zagrozeniem chorobg, tj.:
e u dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy
na poczatku sezonu wystepowania zakazen RSV,

e u dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajgcych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-
ptucne w okresie poprzednich 6 miesiecy,

e udzieci ponizej 2. roku zycia z istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca.

Przeciwwskazaniem jest nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg lub inne humanizowane przeciwciata monoklonalne.

Wskazanie wnioskowane w programie lekowym to profilaktyka zakazen wirusem RS u dzieci
z tlenoterapia ze stezeniem >21% do co najmniej 28 doby zycia oraz spetnienie dodatkowych
kryteridw:

e nieukonczony 3 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia
od 1 sierpnia do korica sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 34 tygodnia

e nieukonczony 6 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia
od 1 maja do korica sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 30 tygodnia

e nieukonczony 9 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia
od 1 lutego do konca sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 26 tygodnia.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 80/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Zalecana dawka paliwizumabu wynosi 15 mg/kg m.c., podawane raz w miesigcu w sezonie
spodziewanego zagrozenia zakazeniem RSV. Jesli to mozliwe, pierwszg dawke nalezy podac
przed rozpoczeciem sezonu wystepowania zakazen RSV. Kolejne dawki nalezy podawa¢ co
miesigc przez caty sezon wystepowania zakazen wirusem RS.

Alternatywne technologie medyczne
Brak technologii alternatywne;j.
Skutecznos¢ kliniczna i skuteczno$é praktyczna

Celem analizy klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce byta ocena skutecznosci
paliwizumabu w profilaktyce zakazen wirusem RS.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej wystepujace dziatania niepozgdane podane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego to gorgczka, nerwowosé, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia
i biegunka.

Propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 80/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W analizie przyjeto perspektywe ptatnika publicznego, a oszacowania dotyczyty kosztow
bezposrednich medycznych. Nie przeprowadzono analizy z potgczonych perspektyw ptatnika
i pacjenta z uwagi na brak przewidywanych kosztodw po stronie pacjenta.

Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza

Analiza dotyczaca

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

whnioskodawca przeprowadzit z perspektywy NFZ,

4/6



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 80/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Poréwnywane scenariusze:

1. scenariusz ,istniejacy”, w ktérym przyjeto stosowanie profilaktyki paliwizumabem
(Synagis®) wedtug funkcjonujgcego programu terapeutycznego, tj. obejmujgcego
niemowleta z przewlektg chorobg ptuc:

e w wieku urodzeniowym do 30 tyg., w wieku metrykalnym do 3 miesiecy,
e w wieku urodzeniowym do 28 tyg., w wieku metrykalnym do 6 miesiecy

-scenariusz »howy”, w ktérym zatozono objecie wszystkich kosztowo efektywnych
grup profilaktyka z wykorzystaniem paliwizumabu.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Ze wzgledu na brak mozliwosci wygenerowania oszczednosci w obszarze RSV wskazano je w
innym obszarze terapeutycznym.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medyczne

Wiekszos¢ wytycznych zaleca stosowanie profilaktyki zakazen wirusem RS z zastosowaniem
humanizowanego przeciwciata monoklonalnego — paliwizumabem w populacji dzieci ponizej
2 roku zycia z dysplazjg oskrzelowo-ptucng. Wytyczne podkreslajg jednak, ze lek obniza
przede wszystkim ryzyko ciezkich zachorowan i hospitalizacji. Nie ma wystarczajacych
dowodow potwierdzajgcych wptyw preparatu na ogolng ilos$¢ zakazen, powiktan czy spadek
Smiertelnosci. Warto takze zwrdci¢ uwage na niewielkg ilos¢ aktualnych publikacji.
Rekomendacje finansowe (PBAC, SIGN, Canadian NHS) nie rekomendujg finansowania
paliwizumabu. W uzasadnieniu negatywnych rekomendacji najpowazniejszym argumentem
przeciw finansowaniu sg niepewne korzysci i niski wskaznik efektywnosci kosztéw. Pozostate
wytyczne (HAS, Department of Health UK, NHS) rekomenduja finansowanie paliwizumabu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 80/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-DS-433-8/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS
w grupie niemowlgt wysokiego ryzyka w Polsce”, Warszawa, dnia 4.09.2012r..

Inne wykorzystane Zrédfa danych, oprdécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 17.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 81/2012 z dnia 17 wrzes$nia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) 100 mg, 1 fiol. 100 mg
proszku + 1 amp. 1 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815715
we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS w grupie niemowlat
wysokiego ryzyka

Rada wnioskuje o zachowanie programu w dotychczasowym ksztafcie.

Uzasadnienie

Dotychczasowy program zabezpiecza najbardziej zagrozong grupe dzieci.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem whniosku jest wigczenie produktu leczniczego Synagis do istniejgcego programu
lekowego profilaktyki zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce.
Lek ten byt juz przedmiotem oceny AOTM. Whniosek dotyczy objecia refundacja
nastepujacych dawek i opakowan produktu leczniczego:

e Synagis, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 50 mg,
1 fiol. 50 mg proszku + 1 amp. 0,6 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815616

e Synagis, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 100 mg,
1 fiol. 100 mg proszku + 1 amp. 1 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815715

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Synagis 100 mg, 1 fiol. 100 mg proszku +
1 amp. 1 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815715.

Lek ten byt juz przedmiotem oceny AOTM. Wydano 3 rekomendacje, 2 negatywne
(Stanowisko RK Nr 11/2007 z 22 listopada 2007r. oraz Stanowisko RK nr 55/15/2008 z 16
pazdziernika 2008r) oraz pozytywng (Stanowisko RK nr 14/8/24/2009 z 23 listopada 2009r).
Negatywne stanowiska uzasadniono brakiem dowoddw na zmniejszanie $miertelnosci
pacjentéw pod wpltywem terapii paliwizumabem oraz zbyt wysokimi kosztami uzyskania
korzysci zdrowotnej. Stanowisko pozytywne uzasadniono brakiem innych opcji
terapeutycznych dla dzieci szczegdlnie zagrozonych infekcja oraz udowodniong
skutecznoscig w redukgji liczby hospitalizacji.

Problem zdrowotny

Wirus RSV (Respiratory Syncytial Virus) to wirus RNA o wielkosci 150-300 nm, nalezacy do
rodziny Paramyxoviridae, rodzaju Pneumovirus. Wirus RS zakaza catg populacje dzieci,
zarowno starszych, jak i niemowlat. Jest on przenoszony drogg kropelkowg oraz przez
bezposredni kontakt z zakazonymi powierzchniami. Zgodnie z danymi europejskimi,
Smiertelnos¢ dzieci z grup wysokiego ryzyka z potwierdzonym zakazeniem RSV wynosi 1-3%.
Przeprowadzone w Polsce w okresie jesienno-zimowym 2000/2001 pierwsze

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 81/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

wieloosrodkowe badanie epidemiologiczne wykazato, ze 41,3% z 179 dzieci ponizej drugiego
roku zycia hospitalizowanych z powodu zakazenia dolnych drég oddechowych byto zarazone
wirusem RS. Dane te potwierdzajg, ze wirus ten jest jednym z najczestszych czynnikow
chorobotwérczych wywotujacych zakazenia drég oddechowych wsréd hospitalizowanych
niemowlat i noworodkéw. Infekcje drég oddechowych spowodowane wirusem RS w wielu
wypadkach powodujg ciezkie powiktania.

Wczesniactwo i zakazenie wirusem RS to powaine zagrozenie dla zdrowia i zycia
niemowlecia. Niemowleta z wczesniactwem w wywiadzie (urodzone przed 32 tygodniem
cigzy) sa 10-krotnie bardziej narazone na zakazenia dolnych drég oddechowych
w porownaniu z urodzonymi o czasie.

Czynniki warunkujgce wysokie ryzyko rozwiniecia sie zakazenia RSV u dziecka:

e Wypisanie z oddziatu noworodkowego (OIOM neonatologicznego) tuz przed lub
w trakcie sezonu zakazen wirusem RS,

e Narazenie na toksyny srodowiskowe (zwtaszcza bierne palenie),
e Choroby podstawowe (np. schorzenia neurologiczne),
e Duza liczebno$¢ domownikow (> 4-6 osdb),

e Dzielenie sypialni przez niemowle z rodzenstwem lub innymi zakazonymi cztonkami
rodziny,

e Matka z grupy wielokrotnych urodzen,
e Rodzenstwo w wieku szkolnym.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Synagis (paliwizumab) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezgcym do
immunoglobulin  klasy IgGlk. Jego dziatanie jest skierowane przeciwko epitopowi
w antygenowym miejscu A biatka fuzyjnego syncytialnego wirusa oddechowego (RSV). Zostat
dopuszczony do obrotu w ramach procedury centralnej 13 sierpnia 1999 r., 13 sierpnia 2009
r. pozwolenie zostato przedtuzone. Podmiotem odpowiedzialnym jest Abbott Laboratories
Ltd. Jest wskazany w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych,
wymagajgcej hospitalizacji i wywotanej przez RSV u dzieci z duzym zagrozeniem chorobg, tj.:
e u dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy
na poczatku sezonu wystepowania zakazen RSV,

e u dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajgcych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-
ptucne w okresie poprzednich 6 miesiecy,

e udzieci ponizej 2. roku zycia z istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca.

Przeciwwskazaniem jest nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg lub inne humanizowane przeciwciata monoklonalne.

Wskazanie wnioskowane w programie lekowym to profilaktyka zakazen wirusem RS u dzieci
z tlenoterapia ze stezeniem >21% do co najmniej 28 doby zycia oraz spetnienie dodatkowych
kryteridw:

e nieukonczony 3 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia
od 1 sierpnia do korica sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 34 tygodnia

e nieukonczony 6 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia
od 1 maja do korica sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 30 tygodnia

e nieukonczony 9 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia
od 1 lutego do konca sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 26 tygodnia.

2/6



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 81/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Zalecana dawka paliwizumabu wynosi 15 mg/kg m.c., podawane raz w miesigcu w sezonie
spodziewanego zagrozenia zakazeniem RSV. Jesli to mozliwe, pierwszg dawke nalezy podac
przed rozpoczeciem sezonu wystepowania zakazen RSV. Kolejne dawki nalezy podawa¢ co
miesigc przez caty sezon wystepowania zakazen wirusem RS.

Alternatywne technologie medyczne
Brak technologii alternatywne;j.
Skutecznos¢ kliniczna i skuteczno$é praktyczna

Celem analizy klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce byta ocena skutecznosci
paliwizumabu w profilaktyce zakazen wirusem RS.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej wystepujace dziatania niepozgdane podane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego to gorgczka, nerwowosé, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia
i biegunka.

Propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W analizie przyjeto perspektywe ptatnika publicznego, a oszacowania dotyczyty kosztéw
bezposrednich medycznych. Nie przeprowadzono analizy z potgczonych perspektyw ptatnika
i pacjenta z uwagi na brak przewidywanych kosztéw po stronie pacjenta.

Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza

Analiza dotyczaca

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

whnioskodawca przeprowadzit z perspektywy NFZ,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 81/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Poréwnywane scenariusze:

1. scenariusz ,istniejacy”, w ktérym przyjeto stosowanie profilaktyki paliwizumabem
(Synagis®) wedtug funkcjonujgcego programu terapeutycznego, tj. obejmujgcego
niemowleta z przewlektg chorobg ptuc:

e w wieku urodzeniowym do 30 tyg., w wieku metrykalnym do 3 miesiecy,
e w wieku urodzeniowym do 28 tyg., w wieku metrykalnym do 6 miesiecy

-scenariusz »howy”, w ktérym zatozono objecie wszystkich kosztowo efektywnych
grup profilaktyka z wykorzystaniem paliwizumabu.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Ze wzgledu na brak mozliwosci wygenerowania oszczednosci w obszarze RSV wskazano je w
innym obszarze terapeutycznym.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medyczne

Wiekszos¢ wytycznych zaleca stosowanie profilaktyki zakazen wirusem RS z zastosowaniem
humanizowanego przeciwciata monoklonalnego — paliwizumabem w populacji dzieci ponizej
2 roku zycia z dysplazjg oskrzelowo-ptucng. Wytyczne podkreslajg jednak, ze lek obniza
przede wszystkim ryzyko ciezkich zachorowan i hospitalizacji. Nie ma wystarczajacych
dowodow potwierdzajgcych wptyw preparatu na ogolng ilos$¢ zakazen, powiktan czy spadek
Smiertelnosci. Warto takze zwrdci¢ uwage na niewielkg ilos¢ aktualnych publikacji.
Rekomendacje finansowe (PBAC, SIGN, Canadian NHS) nie rekomendujg finansowania
paliwizumabu. W uzasadnieniu negatywnych rekomendacji najpowazniejszym argumentem
przeciw finansowaniu sg niepewne korzysci i niski wskaznik efektywnosci kosztéw. Pozostate
wytyczne (HAS, Department of Health UK, NHS) rekomenduja finansowanie paliwizumabu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-DS-433-8/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS
w grupie niemowlgt wysokiego ryzyka w Polsce”, Warszawa, dnia 4.09.2012r..

Inne wykorzystane Zrédfa danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 17.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 202/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o programie zdrowotnym ,,Profilaktyczna opieka zdrowotna nad
uczniami”, realizowanym przez miasto Katowice

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie o powyZzszym programie.
Uzasadnienie

Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Projekt nie zawiera Zzadnych informacji na temat srodkow finansowych i
budzetu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego majacy na celu:

- zatrzymanie dalszego narastania nadwagi i otytosci u dzieci i mtodziezy poprzez
zdiagnozowanie i leczenie oraz dziatania edukacyjne skierowane do dzieci i rodzicéw,

- dziatania edukacyjne skierowane do uczniéw i nauczycieli, ktérych celem jest zapobieganie
urazom i umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy,

- wykrycie i skierowanie do leczenia choréb i wad czyli kompleksowe dziatanie
diagnostyczne, korekcyjne i edukacyjne skierowane do dzieci i ich rodzicow,

- ograniczenie powstawania wad postawy poprzez kompleksowe dziatania diagnostyczne,
korekcyjne i edukacyjne skierowane do dzieci i ich rodzicéw,

- uzyskanie obiektywnej informacji zbiorczej o stanie zdrowia i rozwoju populacji uczniéw w
miescie celem odpowiedniego skorygowania programoéw profilaktycznych prowadzonych w
kolejnych latach.

Program polegaé ma na wyktadach edukacyjnych dla ucznidw, nauczycieli i rodzicéw, oraz na
kompleksowych badaniach przesiewowych pediatryczno-chirurgiczno-ortopedycznych. Nie
opisano szczegétowo dziatan w tym zakresie. Program skierowany jest do:

- ucznidw 1-szych klas gimnazjalnych Katowic,
- w czesci edukacyjnej do nauczycieli i ucznidéw .

Nie podano zadnych informacji na temat srodkéw finansowych przeznaczonych na program.
Brak jest budzetu.

Problem zdrowotny

Problem zdrowotny nie zostat opisany przez autoréw projektu. Nie sprecyzowano na jakich
zagadnieniach wnioskodawca zamierza sie skupié. Autorzy planujg przeprowadzi¢ edukacje
zdrowotnga. Nie wskazano doktadnej tematyki zajec. Jak wynika z celdw programu edukacja
prawdopodobnie obejmowataby takie tematy jak nadwaga, otytos¢, pierwsza pomoc, wady
postawy. Wymienione problemy nie zostaty przez autoréw opisane w sposob wystarczajacy.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Gtéwne wioski z oceny programu miasta Katowice

Przestany projekt nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez
Agencje. W projekcie brak jest wielu waznych i niezbednych do prawidtowej oceny
informacji:

- nie opisano w sposdéb precyzyjny problemu zdrowotnego i w zwigzku z tym nie do konca
wiadomo jaki problem zdrowotny jest tu poruszany. Nie zawarto informacji an temat
epidemiologii,

- nie okreslono budzetu, ani zadnych kosztéw jednostkowych,

Nie sprecyzowano w sposéb doktadny jakie interwencje beda zastosowane. Z tresci
programu mozna wnioskowa¢, Zze bedzie to kompleksowe badanie przesiewowe
pediatryczno-chirurgiczno-ortopedyczne, na temat ktérego nic wiecej nie wiadomo. Druga
interwencja jest edukacja zdrowotna, na ktérej temat mozna odnalez¢ informacje ze ,,dobor
proponowanych tematéw edukacyjnych wynika z obserwacji autoréw programu majacych
wieloletnie doswiadczenie w opiece nad chorymi dzieémi oraz dzieémi, ktére doznaty
urazow”.

- nie wskazano doktadnej tematyki i spotkan edukacyjnych,

- nie okreslono oczekiwanych efektéw ani miernikdw efektywnosci. W rozdziale
monitorowanie odnalez¢ mozna jedynie informacje, ze autorzy programu beda na biezgco
nadzorowali jego realizacje zarowno w aspekcie ilosciowym jak i jakosciowym. Zespoty
prowadzgce badania niezgodnie z programem lub niezadowalajgco bedg eliminowane. Nie
wiadomo co nalezy uzna¢ za niezgodne z programem, poniewaz program nie wskazuje
doktadnych i konkretnych dziatan. Nie widomo na czym ma polegac eliminacja.

- brak jest czesci poswieconej monitorowaniu i ewaluacji.

Z tresci projektu wynika, ze zostat on stworzony w roku 2006 (informacja w punkcie 9, ramy
czasowe) i zaplanowany na lata 2007-20013. W zwigzku z niespdjnymi informacjami
zawartymi w pismie przewodnim, w ktdrym mowa jest o terminie realizacji w latach 2014-
2012, dnia 05.06.2012 Agencja wystata pismo o sygnaturze AOTM-0T-4410158(2)/R/2012 z
prosbg o doprecyzowanie terminu realizacji wyszczegélnionych w piSmie przewodnim
programow zdrowotnych. Z tresci pisma wynika, ze przekazane do zaopiniowania projekty
stanowig nowga edycje programéw zdrowotnych realizowanych w latach 2007-2013, do
ktorych nie byta wymagana zgoda AOTM. We wszystkich przestanych do oceny projektach
jako termin realizacji podano lata 2007-2013, brakuje zatem projektéw programoéw na lata
2014-2020. Do dnia zakoniczenia prac na niniejszg oceng AOTM nie otrzymat odpowiedzi na
pismo.

W zwigzku z tym informacje o tym, ze zmiany w stuzbie zdrowia zwigzane z utworzeniem Kas
Chorych, a nastepnie Narodowego Funduszu Zdrowia doprowadzity do zatamania
istniejgcego systemu opieki profilaktycznej w szkotach sg informacjami nieaktualnymi
poniewaz Rozporzadzenie Ministra zdrowia z dnia 28 sierpnia 2009 r. w sprawie organizacji
profilaktyczne opieki zdrowotnej nad dzie¢mi i mtodziezg (Dz. U. z 2009 r. Nr 139, poz. 1133)
w sposéb dokfady okresla opieke profilaktyczng nad uczniami. Zgodnie z art. 67 Ustawy o
systemie oswiaty do realizacji zadan statutowych szkota publiczna powinna zapewnic
uczniom mozliwos¢ korzystania z gabinetu profilaktyki zdrowotnej i pomocy przedlekarskiej.
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Swiadczenia pielegniarki szkolnej opisane sa w zataczniku nr 4 do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej.

Brak jest informacji na temat srodkéw finansowych przeznaczonych na dziatania zawarte w
programie. Pojawia sie tylko krétka informacja, ze ,program organizowany i w catosci
finansowany przez Urzad Miasta Katowice”.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego mozna stwierdzic ze:

1. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Autorzy
zaznaczajg, ze ma by¢ to promocja zdrowia, nie wskazujgc przy tym jasno
sprecyzowanego problemu zdrowotnego.

2. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjna
na temat programu - pisemne zaproszenia dla rodzicéw.

3. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziafan.

4. Projekt nie zawiera zadnych informacji na temat srodkéw finansowych i budzetu.

5. W programie nie opisano systemu monitorowania jego realizacji.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyczna opieka zdrowotna nad uczniami”
realizowanym przez Miasto Katowice, nr: AOTM-0T-441-159/2012, Warszawa, wrzesier 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 203/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o programie zdrowotnym , Medycyna szkolna” realizowanym przez
miasto Konstancin-Jeziorna

Rada Przejrzystosci ocenia negatywnie powyzszy program.
Uzasadnienie

1. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Nie wskazano konkretnych interwencji. Zakres tematyczny
pogadanek jest bardzo szeroki i prowadzenie czesci tematow powinno sie
powierzyc specjalistom.

2. Gfowny celem programu jest sfinansowanie pielegniarki szkolnej, a
zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami szkota powinna zapewnic¢ uczniom
mozliwos¢ korzystania z gabinetu profilaktyki zdrowotnej i pomocy
przedlekarskiej. W przypadku braku takiego gabinetu opieke nad uczniem
sprawuje lekarz POZ.

3. Wyliczenie kosztéow budzi wgtpliwosci. Kwota przeznaczona na 4 lata
wystarczy na 1 rok - przy zatoZeniu objecia programem wszystkich
uczniow. Kosztorys nie uwzglednia udziatu w programie 6 pielegniarek
(jednej w kazdej szkole).

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego majgcego na celu poprawe zdrowia oraz
jakosci zycia dzieci i mtodziezy poprzez edukacje, zmiane postaw poprzez nabywanie wiedzy jako
wstep do tworzenia szkdl promujgcych zdrowie.

Program polega¢ ma na prowadzeniu edukacji zdrowotnej z nastepujgcej tematyki:

- wczesnego wykrywania nowotwordw (nauka samobadania piersi u dziewczat - znaczenie szybkiego
zgtaszania sie do lekarza w przypadku niepokojacych objawdéw oraz koniecznosci poddawania sie
okresowym badaniom profilaktycznym),

- prawidtowe nawyki zywieniowe (przeciwdziatanie otytosci, bulimii i anoreksji - wspdtpraca z
psychologiem szkolnym w razie potrzeb, znaczenie drugiego S$niadania, prawidtowy jadtospis,
zwiekszenie odsetka uczniéw spozywajgcych positki w szkole i biorgcych udziat w akcjach: owoce w
szkole i mleko w szkole),

- prowadzenie higienicznego trybu zycia (profilaktyka prdochnicy - higiena jamy ustnej, prawidtowe
mycie zebdw, fluoryzacja, higiena osobista ucznia - higiena ubioru, higieniczny rozktad dnia,
propagowanie ¢wiczen ruchowych na swiezym powietrzu),

- negatywny wptyw na organizm cztowieka spozywania alkoholu, palenia tytoniu, uzywania substancji
psychoaktywnych

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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- problemy wieku dojrzewania,

- znaczenie szczepien ochronnych, profilaktyka WZW A i B, zapobieganie grypie, zapobieganie
zakazeniom

- nauka udzielania pierwszej pomocy.

Program adresowany jest do wszystkich ucznidw z terenu gminy Konstancin-Jeziorna w liczbie 1950
0sob. Na czteroletni okres realizacji przeznaczono 110000 zt. Podano koszty jednostkowe w
przeliczeniu na jednego ucznia w wysokosci 56, 41 zt.

Problem zdrowotny

Problem zdrowotny nie zostat wprost wskazany przez autoréw projektu. Z tresci programu wynika, ze
prowadzona bedzie edukacja zdrowotna w wielu aspektach dotyczgcych ogdlnie zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Gtéwne wnioski z oceny programu miasta Konstancin-Jeziorna

Gtéwnym celem programu jest poprawa zdrowia oraz jakosci zycia dzieci i mtodziezy poprzez
edukacje, zmiane postaw poprzez nabywanie wiedzy jako wstep do tworzenia szkét promujacych
zdrowie.

Przestany do oceny program przygotowany zostat zgodnie z szablonem zaproponowanym przez
Agencje. Mimo tego wiekszos¢ punktdw nie zostata opisana w sposéb prawidtowy. Brak jest opisu i
wskazania problemu zdrowotnego na jakim zamierza skupic sie wnioskodawca, nie opisano w ogéle
epidemiologii.

Jako tryb zapraszania do programu podano liste placowek oswiatowych, w ktérych prowadzony ma
by¢ program. Na tej podstawie nie mozna okresli¢ sposobu ani trybu informowania uczestnikow
programu o samym programie. W punkcie planowane interwencje i dowody skutecznosci nie
wskazano zadnych konkretnych dziatan jakie majg by¢ zrealizowane w ramach programu, ani zadnych
informacji na temat skutecznosci planowanych dziatan.

W punkcie ocena efektywnosci programu okreslono raczej cele szczegétowe. Informacje zawarte w
tym punkcie nie mogg stanowi¢ oceny efektywnosci programu. Nie zaproponowano narzedzi, za
pomocg ktérych mozna bedzie oceni¢ efekt jaki zostatby osiggniety dzieki dziataniom podjetym w
ramach programu. Wypunktowanie oczekiwanych efektéw bez okreslenia w jaki sposdb majg zostac
zbadane nie jest wystarczajgce do okreslenia efektywnosci programu.

W punkcie programu w pozycji koszty jednostkowe podano, ze na jednego ucznia przeznaczono
56,41 zt. Przy zatozeniu, ze ucznidow bioracych udziat w programie bedzie 1950 - jak podat
whnioskodaweca - roczny koszt realizacji wyniesie 110 000 zt. Program zaplanowany jest na cztery lata,
zatem catkowity koszty przeprowadzenia programu w Swietle danych zawartych w projekcie wyniosa
440 000 zt. W zwigzku z tym nie wiadomo, czy podana kwota catkowita jest kwotg prawidtowa.

Z tresci programu (Rozdziat |, pkt d oraz Rozdziat IV pkt e) wynika, ze pielegniarka bedzie sprawowata
nadzér nad zdrowiem ucznidéw podczas catego pobytu w szkole. W rozdziale Il pkt b podano wykaz
placdwek objetych programem. Wynika z tego, ze tych placowek jest szesé. Aby zostat spetniony
warunek statej opieki nad uczniami w czasie ich pobytu w szkole, na terenie kazdej placéwki
niezbedne jest uczestnictwo w programie szesciu pielegniarek, Przedstawiony kosztorys nie
uwzglednia tych informacji.

Z tresci programu wynika, ze gtdwnym zatozeniem i celem programu jest dofinansowanie lub
sfinansowanie pracy pielegniarki szkolnej, ktéra ma by¢ dostepna dla uczniéw w godzinach otwarcia
szkoty. Wszystkie opisane przez autoréw projektu dziatania sg wifasciwie opisem swiadczen
gwarantowanych pielegniarki, higienistki szkolnej lub lekarza udzielanych w $rodowisku nauczania i
wychowania zawartych w zataczniku 4 do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r.
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w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej. Dodatkowo
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2009 r. w sprawie organizacji profilaktycznej
opieki zdrowotnej nad dzie¢mi i mtodziezg okresla sposdb prowadzenia profilaktyki szkolne;j.

Zgodnie z art. 67 Ustawy z dnia 7 wrzesnia 1991 r. o systemie o$wiaty do realizacji zadan statutowych
szkota publiczna powinna zapewni¢ uczniom mozliwos¢ korzystania z gabinetu profilaktyki
zdrowotnej i pomocy przedlekarskiej. W programie mozna odnalez¢ informacje (Rozdziat 4 punkt h
programu) o tym, ze w kazdej szkole, o ktérej mowa jest taki gabinet. Jednoczes$nie w tym samym
punkcie pojawia sie informacja, ze pielegniarki biorgce udziat w programie sg zatrudnione w SP Z0Z
Konstancin —Jeziorna. Mozna wiec przypuszczaé, ze $wiadczenie zawarte w programie zdrowotnym
dublujg swiadczenia gwarantowane z puli POZ finansowane przez NFZ.

Odnoszac projekt programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego mozna stwierdzi¢, ze:

1. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.

2. Dostepnosc¢ dziatan programu dla beneficjentéw — nie zaplanowano akcji informacyjnej
na temat programu, ale jego umiejscowienie w szkole zwiekszy zgtaszalnosc.

3. Skuteczno$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan

4. Autorzy projektu podjeli probe oszacowania budzetu. Na czteroletni okres realizacji
przeznaczono 110 000 zt.

5. W programie nie opisano sposobu monitorowania jego realizacji.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Medycyna szkolna” realizowanym przez Miasto Katowice, nr:
AOTM-0T-441-251/2012, Warszawa, wrzesier 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 204/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciw grypie”
realizowanym przez powiat Pajeczno

Rada negatywnie opiniuje program zdrowotny ,Szczepienia ochronne przeciw
grypie” realizowany przez powiat Pajeczno.

Uzasadnienie

Postulaty z poprzednich rekomendacji Rady nie zostaty spetnione, w
szczegdlnosci obejmuje to zaszczepienie w pierwszej kolejnosci osob powyzej 65
r.z

W projekcie programu nie opisano niektorych elementdw schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM m.in. miernikow efektywnosci
odpowiadajqcych celom, nie odniesiono sie do bezpieczeristwa ani skutecznosci
planowanych dziatan, nie przedstawiono sposobu oceny zgtaszalnosci ani
efektywnosci programu.

Nie przedstawiono miernikow efektywnosci odpowiadajgcym celom oraz
oczekiwanym efektom programu.

Program ma byc¢ finansowany w catosci z budzetu powiatu; przedstawiono
budzet catkowity, jednak nie podano kosztow jednostkowych, zatem nie
wiadomo ile 0s6b zamierza sie objg¢ programem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu pajeczanskiego w zakresie
zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem
majg zostac objeci mieszkanicy powiatu powyzej 60 r.z. Program ma by¢ realizowany w okresie od
wrzesnia do konca pazdziernika 2012 r. Projekt programu zawiera budzet catkowity, jednak nie
przedstawiono w nim kosztéw jednostkowych.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wiasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg byé zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu ukfadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrécié uwage, na niedoszacowanie
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problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznana, cze$¢ nie jest zarejestrowana, a
nadto czes¢ powikfan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebyta grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéw UE i
Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu krazenia,
oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennosci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsrdd chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetébw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji $wiatowych (WHO), ogdélno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panistw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast rdoznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajacej korzy$é z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE
stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii
doboru Zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepierh Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
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osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznosc szczepien
w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien osob chorych przewlekle (jakkolwiek wystepuijg
pomiedzy nimi rdéznice w zakresie kryteriow wigczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjatkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomenduja
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wiencowa i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtornej. W wytycznych AAP szczegdétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektore wytyczne wtaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos$¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektdrych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos$¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2zycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajacych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Skuteczno$é szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
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wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bole gtowy, potliwosé, bol miesni/stawow, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowa¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwo$ci wystgpienia niepozgdanych objawdw ze strony uktadu oddechowego nie majgcych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtowne wnioski z oceny programu powiatu Pajeczno:

Realizacja programu zdrowotnego powiatu Pajeczno ,Szczepienia ochronne przeciw grypie” ma na
celu ograniczenie zachorowalnosci na grype oraz wspomaganie organizmu w tagodniejszym
znoszeniu tej choroby. Cele szczegdétowe obejmujg: unikniecie zachorowania, unikniecie powaznych
powiktan pogrypowych, redukcje hospitalizacji, redukcje wizyt ambulatoryjnych oraz ograniczenie
przypadkow sSmierci wsrdd osdb starszych.

W projekcie programu nie opisano niektérych elementow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM m.in. miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom, nie
odniesiono sie do bezpieczenstwa ani skutecznosci planowanych dziatan, nie przedstawiono sposobu
oceny zgtaszalnosci ani efektywnosci programu.

Populacje docelowg do realizacji programu stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych
zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. W dotychczas wydanych
opiniach Rady sugerowano podniesie granicy wiekowej do 65 lat lub zaszczepienie tych oséb
w pierwszej kolejnosci w przypadkach, gdy populacje docelowg programoéow stanowity osoby
mtodsze.

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

Populacje docelowa autorzy programu szacujg na 10 200 oséb, jednak nie podano informacji jaka
zatozono zgtaszalnos¢ do programu. Program byt realizowany w roku ubiegtym, takze zasadnym
bytoby przedstawi¢ na jakim poziomie ksztattowata sie zgtaszalnosé¢ do programu oraz jaki procent
wszystkich uprawnionych do udziatu w programie zostato zaszczepionych. Program w catosci bedzie
finansowany z budzetu powiatu.

Szczepienia majg by¢ prowadzone od 1 wrzeénia do 31 pazdziernika 2012 roku. Zgodnie z wytycznymi
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca sie aby szczepionke podawacd
w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

W projekcie programu pokrotce opisano sytuacjg epidemiologiczng zwigzang z zachorowaniami na
grype w 2011 roku na terenie powiatu.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, zatem powinno to zapewni¢
dotarcie z informacjg o programie do populacji docelowej.

Realizator programu ma by¢ wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

Nie przedstawiono miernikéw efektywnosci odpowiadajagcym celom oraz oczekiwanym efektom
programu.

Program ma by¢ finansowany w catosci z budzetu powiatu; przedstawiono budzet catkowity, jednak
nie podano kosztéw jednostkowych, zatem nie wiadomo ile oséb zamierza sie objgé programem.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia ochronne przeciw grypie” realizowany przez
powiat Pajeczno, nr: AOTM-0T-441-93/2012, Warszawa, wrzesieri 2012 i aneksu ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, wrzesien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 205/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne osdb po 65 r. zycia,
przeciwko grypie” realizowanym przez miasto Otwock

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,,Szczepienia profilaktyczne osob
po 65 r. zycia, przeciwko grypie” realizowany przez miasto Otwock.

Uzasadnienie

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie ze schematem programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM a populacje docelowq do realizacji
programu stanowi grupa, ktorej z powodu wskazan medycznych zaleca sie
przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie.

Program nalezy uzupetni¢ o informacje na temat zatoZzonej zgtaszalnosci do
programu oraz o oszacowanie kosztow jednostkowych jak rowniez tak
zmodyfikowac kryteria efektywnosci aby mozliwa byta ocena efektywnosci nie
tylko akcji informacyjnej ale rdwniez dziatan w programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Otwock w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepiern ochronnych. Programem majg zostac
objeci mieszkaricy gminy powyzej 65 r.z. (osoby urodzone w 1947 r. i wczesdniej). Program ma by¢
realizowany w okresie od wrzesnia do grudnia 2012 r. Projekt programu zawiera budzet catkowity,
jednak nie przedstawiono w nim kosztéw jednostkowych.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wfasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg byé zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu ukfadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrécié uwage, na niedoszacowanie
problemu, gdyz cze$¢ zachorowan nie jest wiasciwie rozpoznana, cze$é nie jest zarejestrowana, a
nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebytg grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéw UE i
Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu krazenia,
oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
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szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsréd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak S$wiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsréd chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos¢ najwieksza jest wsrod oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajacej korzy$sé z powszechnych szczepied w tej grupie. W wiekszosci krajéw
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE
stosujg zrdéznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien osob w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii
doboru Zrddet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych Zzrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien
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w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych przewlekle (jakkolwiek wystepujg
pomiedzy nimi rdéznice w zakresie kryteriow wigczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjgtkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wiencowg i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektére wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepient Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2ycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdéd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajacych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjno$¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawdw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

3/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 205/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowa¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawow ze strony uktadu oddechowego nie majacych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtowne wnioski z oceny programu miasta Otwock:

Realizacja programu zdrowotnego miasta Otwock ,Szczepienia profilaktyczne oséb po 65 r. zycia,
przeciwko grypie” ma na celu obnizenie liczby zachorowan na grype u oséb starszych oraz powikfan
od grypowych poprzez przebadanie i zaszczepienie 0osdb po 65 r.z. przeciw grypie. Cele szczegétowe
obejmuja: unikniecie zachorowania, unikniecie powaznych powiktan pogrypowych, redukcje
hospitalizacji, redukcje wizyt ambulatoryjnych oraz ograniczenie przypadkéw Smierci wsrdéd osob
starszych.

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM, jednak nie zawiera on niektorych elementéw owego schematu. Nie
uwzgledniono w nim przede wszystkim: sytuacji epidemiologicznej panujgcej na terenie jst, nie
odniesiono sie do bezpieczenstwa ani skutecznosci planowanych dziatan, nie przedstawiono kosztéow
jednostkowych.

Wskazniki zapadalnosci na grype w woj. mazowieckim w 2011 r. — 4938,9/100 tys. sg znacznie wyzsze
niz Srednia w Polsce —3027,9/100 tys.

Populacje docelowg do realizacji programu stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych
zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. W dotychczas wydanych
opiniach Rady sugerowano podniesie granicy wiekowej do 65 lat lub zaszczepienie tych oséb
w pierwszej kolejnosci w przypadkach, gdy populacje docelowg programéw stanowity osoby
mtodsze.

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

Populacje docelowg autorzy programu szacujg na 6000 osdb, jednak nie podano informacji jaka
zatozono zgtaszalnos¢ do programu. Program byt realizowany w latach 2010 i 2011, takze zasadnym
bytoby przedstawi¢ na jakim poziomie ksztattowata sie zgtaszalnos$é do programu oraz jaki procent
wszystkich uprawnionych do wudziatu w programie zostato zaszczepionych. Program bedzie
finansowany z budzetu miasta Otwock.

Szczepienia majg by¢ prowadzone od wrzesnia do grudnia 2012 roku. Zgodnie z wytycznymi Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca sie aby szczepionke podawaé w okresie od
wrzesnia do potowy listopada.

Przedmiotowy program w stosunku do programu z roku ubiegtego zostat uzupetniony o kampanie
informacyjng, zatem powinno to zapewnié¢ dotarcie z informacjg o programie do populacji docelowe;j.

Realizator programu ma by¢ wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Realizator bedzie prowadzit program do wyczerpania przyznanych srodkéw — stwarza
to ryzyko nieréwnego dostepu do oferowanych $wiadczen, poniewaz osoby, ktére zgtosza sie
najpozniej mogg nie mie¢ wykonanego szczepienia z powodu wyczerpania $rodkéw finansowych.
Réwny dostep do oferowanych swiadczen powinien byé zapewniony kazdej kwalifikujgcej sie osobie
na kazdym etapie zaawansowania realizacji programu.

Monitorowanie przebiegu programu bedzie prowadzone w drodze comiesiecznych sprawozdan.
Przedstawiono mierniki efektywnosci programu. Zasadnym bytoby zmodyfikowanie kryteriéw
efektywnosci tak aby mozliwa byta ocena efektywnosci nie tylko akcji informacyjnej (a takie kryteria
przyjeto w projekcie — wielkos$¢ populacji objetej programem oraz liczby oséb, ktére zgtosity sie na
szczepienie) ale takze ocena efektywnosci dziatan w programie (np. liczbe oséb zaszczepionych,
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liczbe pacjentéw, ktdrzy zachorowali lub nie zachorowali na grype po wykonanym szczepieniu, liczbe
oraz rodzaj powiktan pogrypowych.).

Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta; przedstawiono budzet catkowity, jednak nie podano
kosztéow jednostkowych, zatem nie wiadomo ile oséb zamierza sie objg¢ programem, poniewaz
srodki finansowe wydaja sie za mate aby obja¢ wszystkich uprawionych.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia profilaktyczne oséb po 65 r. zycia, przeciwko
grypie” realizowany przez miasto Otwock, nr: AOTM-0T-441-102/2012, Warszawa, wrzesien 2012 i aneksu
»Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, wrzesien 2012.

5/5



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 206/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie”
w ramach ,,Programu profilaktyki i promocji zdrowia dla miasta
Krosna na 2012 rok”

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,Profilaktyczne szczepienia
przeciwko grypie” w ramach ,Programu profilaktyki i promocji zdrowia dla
miasta Krosna na 2012 rok” pod warunkiem opisu programu zgodnie z
wytycznymi AOTM w sprawie programow zdrowotnych.

Uzasadnienie

Projekt programu nie zawiera wszystkich elementow schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. Nie uwzgledniono w nim m.in.
sytuacji epidemiologicznej panujqgcej na terenie, na ktorym ma byc realizowany
program, nie przedstawiono celdow szczegdtowych, nie odniesiono sie do
bezpieczeristwa  planowanych  dziatan, nie przedstawiono  kosztow
jednostkowych, nie opisano sposobu monitorowania oraz ewaluacji programu,
nie sprecyzowano doktfadnie okresu realizacji programu. W projekcie brak
informacji czy w przypadku wiekszej liczby chetnych na szczepienie, zapewni sie
dodatkowe srodki finansowe.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krosno w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepienn ochronnych. Programem majg zostac
objeci mieszkancy miasta powyzej 60 r.z. Program ma by¢ realizowany w 2012 r. Projekt programu
zawiera budzet catkowity, jednak nie przedstawiono w nim kosztéw jednostkowych.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wifasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg byé zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu ukfadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdécié uwage, na niedoszacowanie
problemu, gdyz cze$s¢ zachorowan nie jest wiasciwie rozpoznana, czes$é nie jest zarejestrowana, a
nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebytg grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
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wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéw UE i
Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu krazenia,
oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennosci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdod oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsrdod chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegal przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajgcej korzy$é z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panistwa UE
stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien osob w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii
doboru zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowe]j wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.
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Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien
w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien osob chorych przewlekle (jakkolwiek wystepuijg
pomiedzy nimi rdéznice w zakresie kryteriow witgczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjatkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomenduja
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wiedcowg i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegdétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektore wytyczne wtaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos$¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2zycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. 7. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepiern Ochronnych
uwzglednia wsrdéd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Skutecznos¢ szczepien oraz koszty zaleine sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepiend, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.
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Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bole gtowy, potliwosé, bol miesni/stawow, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bél, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowaé o niezakaznosci wirusow zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawdw ze strony uktadu oddechowego nie majgcych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtowne wnioski z oceny programu miasta Krosno:

Realizacja programu zdrowotnego miasta Krosno ,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie”
w ramach ,Programu profilaktyki i promocji zdrowia dla miasta Krosna na 2012 rok” ma na celu
obnizenie zachorowalnosci, powiktan pogrypowych i umieralnosci z powodu grypy.

Projekt programu nie zawiera wszystkich elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Nie uwzgledniono w nim m.in. sytuacji epidemiologicznej panujacej
na terenie, na ktérym ma by¢ realizowany program, nie przedstawiono celdw szczegétowych, nie
odniesiono sie do bezpieczenstwa planowanych dziatan, nie przedstawiono kosztow jednostkowych,
nie opisano sposobu monitorowania oraz ewaluacji programu, nie sprecyzowano dokfadnie okresu
realizacji programu.

Populacje docelowg do realizacji programu stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych
zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. W dotychczas wydanych
opiniach Rady sugerowano podniesie granicy wiekowej do 65 lat lub zaszczepienie tych oséb
w pierwszej kolejnosci w przypadkach, gdy populacje docelowg programéw stanowity osoby
mtodsze.

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na ok. 10 000 osdéb. Zgtaszalnos¢ do programu
oszacowano na 10%. W projekcie widnieje informacja, ze program bedzie realizowany az do
wyczerpania limitu Swiadczend, na réwnych zasadach dostepu. W projekcie brak informacji czy
w przypadku wiekszej liczby chetnych na szczepienie, zapewni sie dodatkowe srodki finansowe.
Réwny dostep do oferowanych Swiadczen powinien by¢ zapewniony kazdej kwalifikujgcej sie osobie
na kazdym etapie zaawansowania realizacji programu. Program bedzie finansowany z budzetu miasta
Krosno.

W projekcie programu nie okreslono dokfadnie w jakich miesigcach 2012 roku bedg wykonywane
szczepienia. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca
sie aby szczepionke podawad w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

W projekcie przewiduje sie przeprowadzenie akcji informacyjnej. Ogtoszenia o programie
skierowanym do populacji oséb starszych powinny by¢ umieszczanie w miejscach czesto
odwiedzanych przez te osoby np. parafie, przychodnie lekarskie. W ramach programu planuje sie
takze promowanie nawyku szczepien profilaktycznych przeciwko grypie, jednak nie opisano sposobu
w jakim ta promocja bedzie prowadzona.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

W projekcie nie opisano sposobu monitorowania ani ewaluacji programu. Widnieje jedynie
informacja, ze koordynacje programu bedzie prowadzit Wydziat Polityki Spotecznej i Zdrowia Urzedu
Miasta Krosna. Przedstawione wskazniki monitorowania oczekiwanych efektéw nie sg do konca
adekwatne do zatozonych oczekiwanych efektéw oraz celdw programu. Zasadnym bytoby aby
uwzgledniaty m.in. liczbe zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj powiktan pogrypowych
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w populacji, do ktérej skierowany jest program. Zasadna bytaby takze ocena efektywnosci innych
planowanych dziatan tj. promowania nawyku szczepien przeciw grypie.

Program ma byc¢ finansowany z budzetu miasta; przedstawiono budzet catkowity, nie podano
kosztéow jednostkowych ani kosztéw akcji informacyjnej i promocji szczepien. Wydaje sie, ze
przedstawiony budzet powinien by¢ wystarczajgcy na zaszczepienie 10% populacji oséb powyzej 60
r.z., ktérzy kwalifikujg sie do programu

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie” w ramach
»Programu profilaktyki i promocji zdrowia dla miasta Krosna na 2012 rok”, nr: AOTM-0T-441-121/2012,
Warszawa, wrzesien 2012 i aneksu ,Programy profilaktycznych szczepiern przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, wrzesien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 207/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie oséb urodzonych do dnia 31 grudnia 1946 roku prowadzonych
na terenie Miasta Etku w roku 2012”

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie osob urodzonych do dnia 31 grudnia 1946
roku prowadzonych na terenie Miasta Etku w roku 2012”.

Uzasadnienie

Jest to przyktad wzorowo przygotowanego projektu programu zdrowotnego.
Program jest zgodny z Rozporzqdzeniem MZ w sprawie priorytetow
zdrowotnych. Populacje docelowgq do realizacji programu stanowi grupa, ktorej
z powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych
szczepienn przeciwko grypie. NaleZzy oszacowac koszty jednostkowe oraz
rozwazy¢ zwiekszenie budZetu programu do poziomu zabezpieczajgcego
potrzeby lokalnej spofecznosci, szczegdlnie jezeli program ma byc
kontynuowany w 2013 r.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Etku w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem majg zostac
objeci mieszkancy miasta, ktorzy do konca 2012 r. ukoriczg 66 r.z. Program ma by¢ realizowany
w 2012 r. Projekt programu zawiera budzet catkowity oraz koszty jednostkowe.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysokg zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowsa, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg by¢ zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdcié uwage, na niedoszacowanie
problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznana, cze$é nie jest zarejestrowana, a
nadto czes¢ powikfan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebyta grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéw UE i
Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia osdb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza ukfadu krazenia,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsréd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak s$wiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsrdod chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajacej korzysé z powszechnych szczepied w tej grupie. W wiekszosci krajéw
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE
stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii
doboru Zradet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych Zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie moga by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby

2/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 207/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien
w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych przewlekle (jakkolwiek wystepujg
pomiedzy nimi rdéznice w zakresie kryteriow wigczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjgtkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomenduja
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wieicowg i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mdzgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektdre wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2zycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznos$¢ szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdéd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajacych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjno$s¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznos$ci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawdw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.
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Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowa¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawow ze strony uktadu oddechowego nie majacych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtéwne wnioski z oceny programu miasta Etk:

Realizacja programu zdrowotnego miasta Etk ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie
0s0b urodzonych do dnia 31 grudnia 1946 roku prowadzonych na terenie Miasta Etku w roku 2012”
ma na celu zaszczepienie przeciw grypie sezonowej mieszkancéw Etku urodzonych do dnia 31 grudnia
1946 roku. Cele szczegdétowe projektu obejmuja: polepszenie stanu zdrowia mieszkarcéw Etku
poprzez zapobieganie wzrostowi zachorowalnosci na grype, a przez to zmniejszenie kosztéw terapii
i ustug medycznych zwigzanych z tymi schorzeniami, profilaktyke pogorszenia sie stanu zdrowia na
skutek zachorowania na grype, zwiekszenie Swiadomosci spotecznej w zakresie aktywnego
uczestnictwa pacjenta w kreowaniu i kontrolowaniu wtasnego stanu zdrowotnego oraz w procesie
podejmowania decyzji zdrowotnych, ograniczenie rozprzestrzeniania sie wirusa grypy sezonowej
wsrod mieszkancow Etku, upowszechnienie wiedzy na temat zagrozen dla zdrowia i Zzycia
wynikajacych z zakazen grypy. Projekt programu zostat przygotowany w sposdb bardzo staranny
i szczegdtowy, zawiera on wszystkie elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM. Populacje docelowg programu stanowig osoby urodzone do dnia 31 grudnia 1946 roku
tj. te, ktére do korica roku 2012 ukonczg 66 r.z. Populacje docelowg do realizacji programu stanowi
grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien
przeciwko grypie.

W projekcie oszacowano liczebnoéé populacji docelowej. Srodki finansowe wystarczg na
zaszczepienie ok. 27% tej populacji. Zaktada sie, ze szczepienia bedg wykonywane w kolejnosci
zgtaszania do wyczerpania zaplanowanych $rodkéw finansowych. W projekcie brak informacji czy
w przypadku wiekszej liczby chetnych na szczepienie, zapewni sie dodatkowe $rodki finansowe.
Rowny dostep do oferowanych swiadczen powinien by¢ zapewniony kazdej kwalifikujgcej sie osobie
na kazdym etapie zaawansowania realizacji programu. Program bedzie finansowany z budzetu miasta
Etku.

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

W projekcie doktadnie opisano harmonogram dziatan w ramach programu z okresleniem okresu
realizacji poszczegdlnych dziatan. Szczepienia majg by¢ wykonywane od 15 wrzesnia do 15 grudnia
2012 r. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca sie
aby szczepionke podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie bardzo szerokiej kampanii informacyjnej w ramach,
ktorej m.in. majg by¢ dystrybuowane ulotki, plakaty, informacje w autobusach, w parafiach, mediach.

Wybér szczepionki zostanie dokonany przez realizatora w drodze konkursu ofert lub przetargu.
W projekcie programu brak informacji czy realizator programu tj. Pro-Medica w Etku Sp. z 0.0., ktdrej
wtascicielem jest Gmina Miasto Etk zostat wybrany w drodze otwartego konkursu ofert.

Kazda osoba przed szczepieniem zostanie poddana kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.

W projekcie doktadnie opisano sposéb monitorowania oraz ewaluacji programu, ktéry bedzie opierac
sie na ocenie zgtaszalnosci do programu, ocenie jakosci na podstawie ankiet wypetnionych przez
beneficjentéw programu, ocenie efektywnosci, ocenie dziatan promocyjno-informacyjnych,
naktadéw finansowych, strategii dziatan. Na tej podstawie zostanie przeprowadzona analiza
umozliwiajgca kontynuacje programu w 2013 roku.

Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta; przedstawiono budzet catkowity, podano koszty
jednostkowe, nie oszacowano kosztéw kampanii informacyjnej. Wydaje sie, ze przedstawiony budzet
powinien by¢ wystarczajgcy na zaszczepienie 27% populacji oséb kwalifikujacych sie do programu.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie osob
urodzonych do dnia 31 grudnia 1946 roku prowadzonych na terenie Miasta Etku w roku 2012”, nr: AOTM-OT-
441-129/2012, Warszawa, wrzesien 2012 i aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w
wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, wrzesien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 208/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0sOb powyzej 65 roku zycia” realizowanym przez miasto i gmine
Czerniejewo

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,Szczepienia profilaktyczne
przeciwko grypie osob powyzej 65 roku zycia” realizowany przez miasto i gmine
Czerniejewo.

Uzasadnienie

Program jest zgodny z Rozporzqdzeniem MZ w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz obejmuje populacje w ktorej zaleca sie sezonowe szczepienia
przeciwko grypie. Nalezy uzupetnic program o mierniki efektywnosci,
oszacowac koszty jednostkowe oraz koszty akcji informacyjne;.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta i gminy Czerniejewo w zakresie
zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem
majg zostac objeci mieszkancy gminy, ktérzy ukoniczyli 65 r.z. Program ma by¢ realizowany w okresie
od sierpnia do grudnia 2012 r. Projekt programu zawiera budzet catkowity, jednak nie przedstawiono
w nim kosztéw jednostkowych.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysokg zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowsg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych choréb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i moga byé zwigzane
z nieprawidtowos$ciami w funkcjonowaniu ukfadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdci¢ uwage, na niedoszacowanie
problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznana, cze$¢ nie jest zarejestrowana, a
nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebytg grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéw UE i
Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajq szczepienia oséb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu krazenia,
oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennosci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsréd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajow europejskich. W tej grupie wiekowe]j az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsréd chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos$é najwieksza jest wsréd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajacej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE
stosujg zrdéznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien osdb w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajacych weryfikacje metodologii
doboru Zrddet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych Zzrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami os6b w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie moga by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien
w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien osob chorych przewlekle (jakkolwiek wystepuijg
pomiedzy nimi rdéznice w zakresie kryteriow witgczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
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szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjatkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwérczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomenduja
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wiericowg i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mdzgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtornej. W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektére wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2zycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesdnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepienn Ochronnych
uwzglednia wsréd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajacych do szkét, przedszkoli — ze wzgledéw epidemiologicznych).

Skutecznos¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krgzacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawow, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowa¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej

3/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 208/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

oraz o mozliwosci wystgpienia niepozadanych objawow ze strony uktadu oddechowego nie majacych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtéwne wnioski z oceny programu miasta i gminy Czerniejewo:

Realizacja programu zdrowotnego miasta i gminy Czerniejewo ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko
grypie oséb powyzej 65 roku zycia” ma na celu zwiekszenie dostepnosci do swiadczen, ktére nie sg
refundowane przez NFZ. Cele szczegétowe obejmujg obnizenie liczby zachorowan na grype
u starszych osdb oraz powiktan pogrypowych poprzez przebadanie i zaszczepienie oséb po 65 roku
zycia przeciw grypie. Program stanowi kontynuacje dziatan z 2011 roku. Poprzednia opinia Prezesa nr
127/2011 z 3 pazdziernika 2011 r. byta pozytywna.

Projekt programu nie zawiera wszystkich elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Nie uwzgledniono w nim m.in. miernikdw efektywnosci, kosztéw
jednostkowych, nie odniesiono sie do kwestii bezpieczedstwa ani skutecznosci szczepien.

Populacje docelowg do realizacji programu stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych
zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. Jest ona zgodna z poprzednimi
opiniami Rady.

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na ok. 774 osdb. Nie przedstawiono danych na temat
tego jak ksztattowata sie zgtaszalnos¢ do programu w roku ubiegtym. Podano jednak informacje, ze
w przypadku wiekszej zgtaszalnosci niz w roku ubiegtym, zabezpieczy sie dodatkowe srodki
finansowe. Zatem wydaje sie, ze wszystkie osoby spetniajgce kryterium wieku oraz nie majace
przeciwwskazan do szczepien, ktdre zgtoszg sie programu zostang zaszczepione.

Wskazniki zapadalnosci na grype w woj. wielkopolskim w 2011 r. — 5990,9/100 tys. sg prawie 2-
krotnie wyzsze niz $Srednia w Polsce —3027,9/100 tys.

Program ma by¢ realizowany w okresie od sierpnia do grudnia 2012 roku. Zgodnie z wytycznymi
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca sie aby szczepionke podawac
w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

W projekcie przewiduje sie przeprowadzenie akcji informacyjnej. Ogtoszenia o programie
skierowanym do populacji oséb starszych powinny by¢ umieszczanie w miejscach czesto
odwiedzanych przez te osoby np. parafie, przychodnie lekarskie.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Wybér szczepionki zostanie dokonany przez realizatora, w drodze konkursu. Przed
szczepieniem kazdy zostanie poddany kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.

W projekcie pokrétce opisano sposdb monitorowania programu, ktéry bedzie polega¢ na
przygotowywaniu miesiecznych sprawozdan z realizacji. zasadnym bytoby aby brakujgce mierniki
efektywnosci uwzgledniaty m.in. liczbe zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj powiktan
pogrypowych, liczbe hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczbe oséb, ktére
zgtosity sie do programu, liczbe oséb zaszczepionych.

Program ma by¢ finansowany z budzetu gminy. Przedstawiono budzet catkowity. Nie oszacowano
kosztow jednostkowych ani kosztéow akcji informacyjnej. W przypadku wiekszej liczby chetnych na
szczepienie, zapewni sie dodatkowe srodki finansowe.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb powyzej 65
roku zycia” realizowany przez miasto i gmine Czerniejewo, nr: AOTM-0T-441-146/2012, Warszawa, wrzesien
2012 i aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, wrzesien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 209/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program bezptatnych szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy Stare
Babice powyzej 65 roku zycia na lata 2012-2016"

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny , Program bezptatnych szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy Stare Babice powyzej
65 roku zycia na lata 2012-2016" pod warunkiem uwzglednienia postulatow
zawartych w uzasadnieniu.

Uzasadnienie

Projekt programu nie uwzglednia m.in. celow szczegotowych, miernikow
efektywnosci, autorzy nie odniesli sie rowniez do kwestii bezpieczenstwa. W
projekcie nie opisano sposobu monitorowania. Zasadnym bytoby aby w tym
zakresie uwzgledni¢ m.in. liczbe zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj
powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji w populacji, do ktorej skierowany
jest program, liczbe osob, ktdre zgtosity sie do programu, liczbe o0sob
zaszczepionych.

Przedstawiono budzet catkowity (nie wiadomo jednakze czy na jeden rok
realizacji czy na 5 lat) oraz koszty jednostkowe.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Stare Babice w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepienn ochronnych. Programem majg zostac
objeci mieszkancy gminy starsi niz 65 lat. Program ma by¢ realizowany w okresie od 15 wrzes$nia do
15 grudnia w latach 2012-2016. Projekt programu zawiera budzet catkowity oraz koszty
jednostkowe, jednak nie wiadomo czy dotycza tylko jednego roku realizacji czy catego 5-letniego
okresu.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowsg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wiasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych choréb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg byé zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu ukfadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem mieg$nia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrécié uwage, na niedoszacowanie
problemu, gdyz cze$s¢ zachorowan nie jest wiasciwie rozpoznana, czes$é nie jest zarejestrowana, a
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nadto czes¢ powikfan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebyta grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéw UE i
Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu krazenia,
oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennosci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wséréd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsrdd chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panistw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast rdoznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajacej korzy$é z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panistwa UE
stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii
doboru Zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowe]j wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.
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Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien
w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien osob chorych przewlekle (jakkolwiek wystepuijg
pomiedzy nimi rdéznice w zakresie kryteriow witgczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
szczepien wymieniane sg rdzne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjatkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomenduja
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wiedcowg i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtornej. W wytycznych AAP szczegdétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektore wytyczne wtaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasno$¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos$¢ uktadu krgzenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2zycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. 7. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdéd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zaleine sg od takich czynnikédw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznos$ci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.
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Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bdl miesni/stawow, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowaé o niezakaznosci wirusow zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawdw ze strony uktadu oddechowego nie majgcych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtowne wnioski z oceny programu gminy Stare Babice:

Realizacja programu zdrowotnego gminy Stare Babice ,Program bezptatnych szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Stare Babice powyzej 65 roku zycia na lata
2012-2016" ma na celu zmniejszenie zachorowalnosci na grype. Program stanowi kontynuacje
dziatan lat 2010-2011. W przedmiotowym projekcie programu przedstawiono koszty poniesione na
realizacje programu w poprzednich latach.

Projekt programu nie zawiera wszystkich elementow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Nie uwzgledniono w nim m.in. celéw szczegétowych, miernikow
efektywnosci, sposobu monitorowania, nie odniesiono sie do kwestii bezpieczenstwa.

Populacje docelowg do realizacji programu stanowi grupa, ktorej z powodu wskazan medycznych
zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. Jest ona zgodna z poprzednimi
opiniami Rady.

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na ok. 2000 oséb. Programem zamierza sie objgé ok.
10% tej populacji. Z opisu programu ciezko wywnioskowac¢ czy 200 osdb bedzie szczepionych rocznie
czy jest to liczba faczna na 5 lat realizacji.

Autorzy projektu przedstawili sytuacje epidemiologiczng panujacg na ich terenie. Wskazniki
zapadalnosci na grype w woj. mazowieckim w 2011 r. — 4938,9/100 tys. sg znacznie wyzsze niz
$rednia w Polsce —3027,9/100 tys.

W kazdym roku realizacji program bedzie prowadzony od 15 wrzesnia do 15 grudnia. Zgodnie
z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca sie aby szczepionke
podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

W projekcie przewiduje sie przeprowadzenie akcji informacyjnej. Ogtoszenia o programie
skierowanym do populacji osdéb starszych powinny by¢ umieszczanie w miejscach czesto
odwiedzanych przez te osoby np. parafie, przychodnie lekarskie.

W projekcie brak informacji czy realizatorzy zostali wybrani w drodze otwartego konkursu ofert.
Przed szczepieniem kazdy zostanie poddany kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.

W projekcie nie opisano sposobu monitorowania. Zasadnym bytoby aby w tym zakresie uwzglednic
m.in. liczbe zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji
w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczbe oséb, ktére zgtosity sie do programu, liczbe
0s06b zaszczepionych.

Program ma by¢ finansowany z budzetu gminy. Przedstawiono budzet catkowity (nie wiadomo czy na
jeden rok realizacji czy na 5 lat) oraz koszty jednostkowe.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program bezptatnych szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancéw Gminy Stare Babice powyzej 65 roku zycia na lata 2012-2016", nr: AOTM-0T-441-
167/2012, Warszawa, wrzesien 2012 i aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, wrzesien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr210/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program Zdrowotny zapobiegajacy
zachorowaniom na grype dla mieszkancéw Gminy Kozuchéw
urodzonych przed dniem 1 stycznia 1948 roku” realizowanym przez
miasto Kozuchdéw

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,Program Zdrowotny
zapobiegajgcy zachorowaniom na grype dla mieszkaricow Gminy KoZzuchow
urodzonych przed dniem 1 stycznia 1948 roku” realizowany przez miasto
Kozuchow pod warunkiem uwzglednienia postulatow zawartych w
uzasadnieniu.

Uzasadnienie

W projekcie nie uwzgledniono wielu elementéow schematu dobrze
zaprojektowanego programu zdrowotnego m.in. sytuacji epidemiologicznej
panujgcej na terenie jednostki samorzqdu terytorialnego, celow szczegofowych,
miernikow efektywnosci, organizacji programu, nie odniesiono sie do kwestii
bezpieczenstwa ani skutecznosci.

W projekcie nie opisano sposobu monitorowania. Zasadnym bytoby
uwzglednienie m.in. liczby zachorowan na grype oraz liczby i rodzaju powiktar
pogrypowych, liczby hospitalizacji w populacji, do ktorej skierowany jest
program, liczby o0sob, ktore zgtosily sie do programu, liczby o0sob
zaszczepionych.

Przedstawiono budzet catkowity jednak nie podano kosztow jednostkowych na
jedng osobe, nie oszacowano kosztow akcji informacyjne;.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Kozuchéw w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem majg zostac
objeci mieszkancy gminy, ktérzy urodzili sie przed 1 stycznia 1948 r., a zatem starsi niz 65 lat.
Program ma by¢ realizowany w okresie od 1 pazdziernika do 15 grudnia w 2012 r. Program ma by¢
finansowany z budzetu gminy Kozuchdow. Projekt programu zawiera budzet catkowity, nie
przedstawiono w nim kosztéw jednostkowych na osobe, zatem nie wiadomo dla ilu oséb wystarcza
zaplanowane srodki finansowe.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysokg zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wifasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
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immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordéb. Powikfanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg by¢ zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdcié uwage, na niedoszacowanie
problemu, gdyz cze$¢ zachorowan nie jest wiasciwie rozpoznana, czes$¢ nie jest zarejestrowana, a
nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebytg grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéow UE i
Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu krazenia,
oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsrdd oséb po 65 r 2.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajow europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsrdd chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos$é najwieksza jest wsréd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajacej korzysé z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE
stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii
doboru zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).
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W polskim Programie Szczepiern Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznosc¢ szczepien
w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych przewlekle (jakkolwiek wystepujg
pomiedzy nimi rdéznice w zakresie kryteriow wigczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjatkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdérczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomenduja
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wiencowg i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajéw
prewencji wtornej. W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektdre wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepienn Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2zycia. Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé¢ szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powiktarn grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Frangji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

3/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 210/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdéd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajacych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zaleine sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznos$ci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozadane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawodw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowa¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawow ze strony uktadu oddechowego nie majacych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtéwne wnioski z oceny programu miasta Kozuchow:

Realizacja programu zdrowotnego miasta Kozuchdw ,Program Zdrowotny zapobiegajgcy
zachorowaniom na grype dla mieszkaricow Gminy Kozuchdw urodzonych przed dniem 1 stycznia
1948 roku” ma na celu obnizenie liczby zachorowan na grype u osdb starszych oraz obnizenie liczby
powaznych powiktan pogrypowych prowadzacych niekiedy do sSmierci.

W projekcie nie uwzgledniono wielu elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM, m.in. sytuacji epidemiologicznej panujgcej na terenie jst., celéw
szczegétowych, miernikéw efektywnosci odpowiadajgcym celom, sposobu monitorowania,
organizacji programu, nie odniesiono sie do kwestii bezpieczeristwa ani skutecznosci.

Populacje docelowg do realizacji programu stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych
zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. Jest ona zgodna z poprzednimi
opiniami Rady.

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 2192 osoby. W projekcie nie podano informacji dla ilu
0s6b wystarczg zaplanowane srodki finansowe. W projekcie widnieje informacja, ze szczepienia bedg
wykonywane do wyczerpania przyznanych srodkéw finansowych. Kazda osoba kwalifikujgca sie do
udziatu w programie powinna mie¢ réwne szanse na uczestnictwo w nim przez caty okres jego
trwania.

Program ma byc¢ realizowany od 1 pazdziernika do 15 grudnia 2012 r. Zgodnie z wytycznymi Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca sie aby szczepionke podawac w okresie od
wrzesnia do potowy listopada.

W projekcie przewiduje sie przeprowadzenie akcji informacyjnej m.in. w miejscach czesto
uczeszczanych przez osoby starsze tj. przychodnie, parafie.

W projekcie brak informacji czy wspomniane przychodnie lekarskie, ktére maja wykonywac
szczepienia, zostang wybrane w drodze otwartego konkursu ofert. Przed szczepieniem kazdy zostanie
poddany kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.

W projekcie nie opisano sposobu monitorowania. Zasadnym bytoby uwzglednienie m.in. liczby
zachorowan na grype oraz liczby i rodzaj powiktan pogrypowych, liczby hospitalizacji w populacji, do
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ktorej skierowany jest program, liczby osdb, ktdére zgtosity sie do programu, liczby osdb
zaszczepionych.

Program ma by¢ finansowany z budzetu gminy. Przedstawiono budzet catkowity jednak nie podano
kosztow jednostkowych na jedng osobe, nie oszacowano kosztéw akcji informacyjnej.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program Zdrowotny zapobiegajacy zachorowaniom na grype
dla mieszkancéw Gminy Kozuchéw urodzonych przed dniem 1 stycznia 1948 roku” realizowany przez miasto
Kozuchdéw, nr: AOTM-0T-441-183/2012, Warszawa, wrzesien 2012 i aneksu ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, wrzesien 2012.

5/5



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr211/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancow miasta Ptocka w latach 2012-2014"

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,Program profilaktycznych
szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow miasta Ptocka w latach 2012-2014".

Uzasadnienie
Jest to przyktad wzorowo przygotowanego projektu programu zdrowotnego.

Autorzy programu doktadnie okreslili sposob monitorowania oraz ewaluacji
programu, ktdry bedzie opierac sie na ocenie zgtaszalnosci do programu, ocenie
jakosci oraz ocenie efektywnosci.

Przed szczepieniem kazda osoba zostanie poddana kwalifikujgcemu badaniu
lekarskiemu. Projekt przewiduje ponadto przeprowadzenie stosownych dziatan
informacyjnych.

Ponadto, program zawiera budzZet catkowity oraz koszty jednostkowe na
poszczegdlne lata jego realizacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Ptock w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem majg zostac
objeci mieszkaricy miasta w wieku 65 lat i wiecej. Szczepienia w ramach programu majg by¢
realizowane w okresie od wrzesnia do listopada 2012-2014 r. Projekt programu zawiera budzet
catkowity na poszczegdlne lata realizacji oraz koszty jednostkowe. Program jest kontynuacjg dziatan z
lat 2007-2011.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wifasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powikfanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg by¢ zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu ukfadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdcié uwage, na niedoszacowanie
problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest witasciwie rozpoznana, czes$¢ nie jest zarejestrowana, a
nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebytg grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéw UE i
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Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu krazenia,
oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsréd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajow europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsrdod chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajacej korzy$sé z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panistwa UE
stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien osob w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii
doboru zrddet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
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jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien
w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych przewlekle (jakkolwiek wystepujg
pomiedzy nimi rdéznice w zakresie kryteriow witgczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
szczepien wymieniane sg rdzne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlektfe serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjatkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomenduja
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wieficowg i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektore wytyczne wtaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2ycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. 7. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepiern Ochronnych
uwzglednia wsrdéd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zaleine sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznos$ci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bdl miesni/stawodw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
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stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowa¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawdw ze strony uktadu oddechowego nie majgcych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtéwne wnioski z oceny programu miasta Ptock:

Realizacja programu zdrowotnego miasta Ptock ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie
dla mieszkarnicéw miasta Ptocka w latach 2012-2014" ma na celu zwiekszenie liczby osdb
zaszczepionych przeciwko grypie wsrdd populacji objetej programem, a tym samym zapobieganie
zachorowaniom na grype i wystepowaniu powiktan pogrypowych. Cele szczegétowe obejmuja:
zwiekszenie dostepnosci do bezptatnych szczepien przeciwko grypie w grupie osob objetych
programem, zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na grype wsréd mieszkancéw miasta
Ptocka. Projekt programu zostat przygotowany w sposéb bardzo staranny i szczegétowy, zawiera on
wszystkie elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.

Populacje docelowg programu stanowig mieszkancy Ptocka w wieku 65 lat i wiecej. Populacje
docelowg do realizacji programu stanowi grupa, ktorej z powodu wskazan medycznych zaleca sie
przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. Z doswiadczen z poprzednich lat realizacji
zatozono zgtaszalnos¢ do programu na poziomie 25%. W przypadku wiekszej frekwencji Gmina-
Miasto Ptock podejmie dziatania w celu zabezpieczenia dodatkowych srodkéw finansowych.

Szczepienia majg by¢ realizowane od wrzesnia do listopada kazdego roku. Jest to zgodne
z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady.

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

Projekt przewiduje przeprowadzenie dziatan informacyjnych.

Realizatorzy zostang wybrani w drodze konkursu ofert, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami . Przed
szczepieniem kazda osoba zostanie poddana kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.

W projekcie doktadnie opisano sposéb monitorowania oraz ewaluacji programu, ktéry bedzie opierac
sie na ocenie zgtaszalnosci do programu, ocenie jakosci oraz ocenie efektywnosci.

Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta; przedstawiono budzet catkowity oraz koszty
jednostkowe na poszczegdlne lata realizacji.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla
mieszkancéw miasta Ptocka w latach 2012-2014”, nr: AOTM-0T-441-207/2012, Warszawa, wrzesien 2012 i
aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, wrzesier 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr212/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Zapobieganie grypie i jej powiktaniom dla
0s0b po 65 roku zycia zameldowanych w Szczecinie”

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,Zapobieganie grypie i jej
powiktaniom dla osob po 65 roku Zycia zameldowanych w Szczecinie”.

Uzasadnienie

Autorzy projektu okreslili sposob monitorowania oraz ewaluacji programu,
ktory bedzie opierac¢ sie na ocenie zgtaszalnosci do programu oraz ocenie
efektywnosci. Projekt programu zawiera koszty jednostkowe na jednego
beneficjenta oraz budzet catkowity na pierwszy rok jego realizacji. Projekt
przewiduje przeprowadzenie stosownych dziatari informacyjnych. Ponadto,
przed szczepieniem kazda osoba zostanie poddana kwalifikujgcemu badaniu
lekarskiemu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Szczecin w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepienn ochronnych. Programem majg zostac
objete osoby zameldowane w Szczecinie, ktore ukonczyly 65 r.z. (rowniez mieszkancy Domow
Pomocy Spotecznej dziatajgcych w Szczecinie, spetniajgcy kryterium wieku oraz meldunku).
Szczepienia w ramach programu majg by¢ realizowane w okresie od wrzesnia do grudnia 2012—-2016
r. Projekt programu zawiera budzet catkowity na pierwszy rok realizacji oraz koszty jednostkowe.
Program jest kontynuacjg dziatan z lat 2009-2011.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysokg zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowsg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych chordb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i moga byé zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdci¢ uwage, na niedoszacowanie
problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznana, cze$é nie jest zarejestrowana, a
nadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebyta grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéw UE i
Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu krazenia,
oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
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szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennos$ci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wsréd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak S$wiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsréd chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos¢ najwieksza jest wsrod oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajacej korzy$é z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE
stosujg zrdéznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien osdb w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii
doboru Zrddet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznosc szczepien
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w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych przewlekle (jakkolwiek wystepujg
pomiedzy nimi réznice w zakresie kryteriow wigczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjgtkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wiericowg i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektére wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepient Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2ycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé¢ szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdéd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajacych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Skutecznos¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do kragzacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawdw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.
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Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowa¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawdw ze strony uktadu oddechowego nie majacych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtowne wnioski z oceny programu miasta Szczecin:

Realizacja programu zdrowotnego miasta Szczecin ,,Zapobieganie grypie i jej powiktaniom dla oséb
po 65 roku zycia zameldowanych w Szczecinie” ma na celu zmniejszenie zachorowalnosci na grype
wsrdd szczecinskich senioréw. Cele szczegétowe obejmujg: zwiekszenie dostepnosci do szczepien,
minimalizacje skutkéw przechorowania grypy, zmniejszenie rozprzestrzeniania sie grypy,
potegowanie zdrowia, popularyzacje szczepien wsrdd spotecznosci lokalnej.

Pomimo, iz program zostat przygotowany w sposdb staranny, nie uwzgledniono w nim: opisu
planowanych interwencji, nie odniesiono sie do bezpieczenstwa ani skuteczno$¢ planowanych
dziatan oraz w ramach monitorowania nie uwzgledniono oceny jakos$ci Swiadczen. Populacje
docelowg programu stanowig osoby, ktére ukonczyty 65 r.z., zameldowane w Szczecinie. Jest to
grupa, ktorej z powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien
przeciwko grypie. Z doswiadczen z poprzednich lat realizacji zatozono, ze przedmiotowym
programem zostanie objete ok. 9% populacji docelowej. W projekcie brak informacji czy przy
wiekszej zgtaszalnosci do programu, zostang zabezpieczone dodatkowe srodki finansowe. Szczepienia
majg by¢ realizowanie od wrzesnia do grudnia kazdego roku. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
oraz Rada w swoich poprzednich opiniach dot. tego problemu zdrowotnego, zaleca aby szczepionke
podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

Projekt przewiduje przeprowadzenie dziatan informacyjnych.

Realizatorzy zostang wybrani w drodze konkursu ofert, zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie
przepisami. Przed szczepieniem kazda osoba zostanie poddana kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.

Monitorowanie oraz ewaluacja programu bedzie opiera¢ sie na ocenie zgtaszalnosci do programu
oraz ocenie efektywnosci. Przyjete mierniki efektywnosci nie sg do korica adekwatne w stosunku do
celéw oraz oczekiwanych efektédw. Zasadnym bytoby uwzglednienie dodatkowych m.in. liczby
zachorowan na grype oraz liczby i rodzajow powiktan pogrypowych, liczby hospitalizacji, wizyt
ambulatoryjnych w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczby oséb zaszczepionych oraz
niezaszczepionych z powodu wystgpienia przeciwwskazan.

Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta; przedstawiono koszty jednostkowe na jednego
beneficjenta oraz budzet catkowity na pierwszy rok. Wysokos¢ srodkéw finansowych na pozostate
lata realizacji bedg uzaleznione od przysztych decyzji Rady Miasta Szczecin.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Zapobieganie grypie i jej powiktaniom dla oséb po 65 roku
zycia zameldowanych w Szczecinie”, nr: AOTM-0T-441-210/2012, Warszawa, wrzesien 2012 i aneksu
»Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, wrzesien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr213/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny w zakresie szczepien
przeciw grypie osob starszych” realizowanym przez gmine Kamieniec
Zgbkowicki

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,Program profilaktyczny w
zakresie szczepien przeciw grypie o0sob starszych” realizowany przez gmine
Kamieniec Zgbkowicki pod warunkiem uwzglednienia postulatow zawartych w
uzasadnieniu.

Uzasadnienie

W projekcie programu nie uwzgledniono przede wszystkim: sytuacji
epidemiologicznej panujgcej na terenie gminy, oczekiwanych efektow, trybu
zapraszania do programu (nie zaplanowano akcji informacyjnej), nie odniesiono
sie do bezpieczenstwa ani skutecznosci planowanych interwencji, nie
przedstawiono sposobu monitorowania ani ewaluacji programu w zakresie
oceny jakosci swiadczen oraz efektywnosci programu, nie sprecyzowano okresu
realizacji programu (ilu letni jest program).

Program zawiera jedynie budzet catkowity na 2012 r., nie wskazujgc kosztow
jednostkowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Kamieniec Zgbkowicki w zakresie
zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem
majg by¢ objete osoby zameldowane na terenie gminy, w wieku powyzej 65 r.z. Program ma by¢
realizowany w 2012 roku oraz w latach nastepnych po zabezpieczeniu odpowiednich Srodkéow
w budzecie (w projekcie nie okreslono dokfadnie ram czasowych). Projekt programu zawiera budzet
catkowity na 2012 r., nie przedstawiono kosztéw jednostkowych.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysoka zakaznoscig i jest wywotywana przez wirusy grypy typu A, B lub C
z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowsg, a okres intubacji trwa okoto 3-7
dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wiasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu
immunologicznego oraz wspdtistnienia innych choréb. Powiktanie pogrypowe niejednokrotnie
uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji i mogg byé zwigzane
z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu ukfadu oddechowego, zaburzeniami neurologicznymi,
niewydolnoscig nerek lub zapaleniem mieg$nia sercowego i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj
profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce w latach 2001-2007 zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co oznaczato
251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrécié uwage, na niedoszacowanie
problemu, gdyz cze$s¢ zachorowan nie jest wiasciwie rozpoznana, czes$é nie jest zarejestrowana, a
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nadto czes¢ powikfan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie jest kojarzona z przebyta grypa.
Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od rodzaju wirusa, wieku pacjenta,
wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status immunologiczny). W wiekszosci krajéw UE i
Ameryki Pétnocnej miedzynarodowe i narodowe organizacje zalecajg szczepienia oséb powyzej 65
roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz dotknietych innymi chorobami, zwtaszcza uktadu krazenia,
oddechowego, wydalniczego, cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych
szczepienia zmniejszajg odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powiktan i zgondw.
Mimo zmiennosci dominujgcego w sezonie typu wirusa, co trudno jest przewidzie¢, szczepienie
nawet ,nietrafiong” szczepionka, dzieki krzyzowej wrazliwosci sg efektywne. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia poziomu wyszczepialnosci oséb z grup
ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r. i 75% w 2010. W Polsce wséréd oséb po 65 r z.
odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008 wynosit 13,9% i byt najnizszy wsréd 11 badanych
krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej az 24 % Polakdw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn
finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosSci zapobiegania chorobom zakaznym”)
oraz w zakres priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Wsrdd chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE oraz panistw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast rdoznig sie co do dolnej granicy
wieku wyznaczajacej korzy$é z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA
coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panistwa UE
stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos¢ graniczna pozostaje w zasadzie
kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za
naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii
doboru Zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowe]j wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.
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Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza
sie pozytywnie w stosunku do szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO
jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien
w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg
w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien osob chorych przewlekle (jakkolwiek wystepuijg
pomiedzy nimi rdéznice w zakresie kryteriow witgczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do
szczepien wymieniane sg rdzne choroby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe
wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek,
hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma,
uktadu krazenia, z wyjatkiem nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu
nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomenduja
szczepienia przeciw grypie szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wiedcowg i innymi
zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtornej. W wytycznych AAP szczegdétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania
do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektore wytyczne witaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepient Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos$¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2zycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. 7. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdéd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigcy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjno$s¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepiend, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.
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Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bole gtowy, potliwosé, bol miesni/stawow, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in. powinno sie informowaé o niezakaznosci wirusow zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawdw ze strony uktadu oddechowego nie majgcych
zwigzku ze szczepieniem).

Gtowne wnioski z oceny programu gminy Kamieniec Zgbkowicki:

Realizacja programu zdrowotnego gminy Kamieniec Zgbkowicki ,,Program profilaktyczny w zakresie
szczepien przeciw grypie osob starszych” ma na celu zmniejszenie zachorowalnosci na grype
i infekcje grypopodobne, oraz zmniejszenie wskaznika powiktan z powodu zachorowania na grype.
Cele szczegdtowe obejmujg: podniesienie poziomu wiedzy na temat szczepien przeciw grypie i ich
celowosci, oraz dotarcie do osdb z grup najwyzszego ryzyka powiktan grypy. W tresci projektu nie
odniesiono sie podnoszenia poziomu wiedzy na temat szczepien, zatem nie wiadomo w jaki sposdb
zamierza sie to przeprowadzi¢ oraz do jakiej grupy populacji dziatania te sg skierowane.

W projekcie w réznych miejscach przedstawia sie rézne cele programu, ktore nie sg ze sobg do konca
spdjne.

Projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM, nie zawiera wielu jego elementdéw. Nie uwzgledniono w nim przede
wszystkim: sytuacji epidemiologicznej panujacej na terenie, gdzie ma byc¢ realizowany program,
oczekiwanych efektdw, trybu zapraszania do programu, nie odniesiono sie do bezpieczeristwa ani
skutecznosci planowanych interwencji, nie przedstawiono sposobu monitorowania ani ewaluacji
programu w zakresie oceny jakosci Swiadczen oraz efektywnosci programu, nie sprecyzowano okresu
realizacji programu (ilu letni jest program).

Populacje docelowg do realizacji programu stanowi grupa (osoby po 65 r.z.), ktérej z powodu
wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie. Jest ona
zgodna z poprzednimi opiniami Rady.

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom.

Gmine Kamieniec Zgbkowicki zamieszkuje okoto 1 035 0sdb z populacji docelowej tj. powyzej 65 r.z.
W projekcie nie podano informacji na temat planowanej zgtaszalnosci, jednak na podstawie budzetu
catkowitego wydaje sie, ze sSrodki finansowe wystarczg na zaszczepienie wszystkich chetnych osdb.

Projekt nie przewiduje przeprowadzenia akcji informacyjnej, przez co dotarcie z informacjg o
programie do populacji docelowej moze by¢ utrudnione, zatem zgtaszalnosé do programu moze by¢
bardzo niska.

W projekcie nie sprecyzowano okresu realizacji programu. Nie jest do korica jasne czy jest to program
jednoroczny czy wieloletni. Szczepienia majg by¢ prowadzone od dnia podpisania umowy
(prawdopodobnie z realizatorem) do 15 grudnia w danym roku. Zgodnie z wytycznymi Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca sie aby szczepionke podawac¢ w okresie od
wrzesnia do poftowy listopada.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert. Przed przystgpieniem do szczepienia
kazdy uczestnik zostanie poddany kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.

W projekcie nie opisano miernikéw efektywnosci odpowiadajgcym celom. Zaproponowano wskazniki
monitorowania oczekiwanych efektow, nie podajac przy tym owych efektéw programu. W projekcie
nie opisano sposobu monitorowania. Zasadnym bytoby uwzglednié m.in. liczbe zachorowan na grype
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oraz liczbe i rodzaj powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany jest
program, liczbe osdb, ktére zgtosity sie do programu, liczbe oséb zaszczepionych.

Program ma by¢ finansowany ze srodkéw gminy. Przedstawiono budzet catkowity na 2012 r., nie
podajgc kosztodw jednostkowych.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyczny w zakresie szczepien przeciw grypie
0sbéb starszych” realizowany przez gmine Kamieniec Zgbkowicki, nr: AOTM-0T-441-253/2012, Warszawa,
wrzesien 2012 i aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, wrzesien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr214/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Wczesna diagnostyka i profilaktyka
nowotworow skory ze szczegdlnym uwzglednieniem czerniaka”
powiatu mikotowskiego

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny powiatu mikotowskiego pt.
"Wczesna diagnostyka i profilaktyka nowotworow skory ze szczegdlnym
uwzglednieniem czerniaka" pod warunkiem zapewnienia dostepu do programu
wszystkich dorostych mieszkancow powiatu.

Uzasadnienie

Projekt jest dobrze zaplanowany, zaktada szerokie dziatania edukacyjne
(wiqcznie z zaangazowaniem medidow ). Budzet zostat okreslony wraz z kosztem
jednostkowym. Opisano rdéwniez system monitorowania jego realizacji oraz
wyszczegolniono konieczne wyposazenie i sprzet. Konieczne jest zapewnieni
dostepu do programu wszystkim osobom, ktdre sie zgtoszq.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu mikotowskiego z zakresu
diagnostyki i profilaktyki nowotwordéw skory. Populacje programu stanowig dorosli mieszkancy
powiatu mikotowskiego. Za gtéwny cel programu uznano podniesienie Swiadomosci spotecznej
dotyczacej niepokojgcych objawow skérnych oraz zmniejszenie zachorowalnosci na choroby
nowotworowe skoéry. Jako cele szczegétowe wskazano: edukacje spoteczenstwa dotyczaca zagrozenia
rakiem skory, czynnikéw wywotujacych i sprzyjajacych rozwojowi standw przedrakowych oraz
nowotwordw; zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na choroby nowotworowe; poprawe
stanu zdrowia i jakosci zycia mieszkarnicow powiatu mikotowskiego; rozpropagowanie wsréd
spoteczenstwa potrzeby konsultacji lekarskiej oraz koniecznosci przeprowadzenia badan kontrolnych.
Wczesne rozpoznawanie i leczenie standw przednowotworowych oraz nowotwordw skory; wsparcie i
pomoc dla oséb dotknietych chorobg, zachecanie do dalszej walki z chorobg, leczenia i rehabilitacji.
Planowane dziatania obejmuja: przygotowanie i wydanie publikacji i broszur z zakresu profilaktyki i
ochrony zdrowia; rozpowszechnianie materiatdow w formie plakatow, ulotek, ogtoszenia w prasie,
ktorych tematem bytoby zapobieganie i leczenie rakdow skéry wraz z zaproszeniem do udziatu w
programie; zorganizowanie badan profilaktycznych dla mieszkancdw powiatu mikotowskiego.
Program ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt zawiera planowane koszty jednostkowe oraz
catkowite. Projekt ma by¢ finansowany ze $rodkéw budzetu powiatu mikotowskiego.

Problem zdrowotny

Raki skdry sg nowotworami nabtonkowymi. Dwoma najczestszymi s3: raki podstawnokomadrkowe,
raki ptasnkonabtonkowe (dawniej nazywane kolczystokomorkowymi).

Rak podstawnokomodrkowy skéry jest najczestszym nowotworem skory. Wystepuje gtownie u
przedstawicieli rasy biatej. Miejscowo ztosliwy nowotwor skéry pochodzacy z nierogowaciejgcych
komodrek warstwy podstawnej naskdrka. W wiekszosci przypadkéw ten nowotwdr wystepuje na
gtowie (przede wszystkim na twarzy) i szyi, moze tez wystgpi¢ w dowolnej okolicy ciata, np. na
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mosznie lub kroczu. Rak ten cechuje sie bardzo dobrym rokowaniem. W wiekszosci przypadkow
mozna go rozpoznaé na podstawie badania klinicznego.

Czynnikami etiologicznymi raka podstawnokomérkowego s3: uwarunkowania genetyczne;
promieniowanie UV (gtdwnie UVB); ekspozycja na promieniowanie stoneczne (zwtaszcza w
dziecinstwie); podeszty wiek; pte¢ meska; jasna karnacja; leczenie immunosupresyjne; ekspozycja na
arsen.

Rak ptaskonabtonkowy skéry jest drugim co do czestosci, po raku podstawnokomdrkowym
nowotworem skodry. Jest to rak rosngcy powoli, tworzacy przerzuty odlegte, pochodzenia
nabtonkowego, cechujacy sie rdéznicowaniem komodrek w kierunku ulegajacych rogowaceniu
keratynocytéw. Wystepuje gtéwnie u rasy biatej. Poza wymienionymi wyzej czynnikami
etiologicznymi mozna wymieni¢ jeszcze obecnos¢ rozlegtych blizn (zwtaszcza po oparzeniach) lub
niegojacych sie ran (np. w przebiegu zespotu pozakrzepowego). Rak ptaskonabtonkowy wystepuje
najczesciej na odstonietych okolicach ciata: twarzy, plecach, ramionach o goérnej wardze. W
przypadku podejrzenia raka ptaskonabtonkowego nalezy potwierdzié rozpoznanie za pomocg badania
histologicznego.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ze wzgledu na wzrastajgcg liczbe zachorowan na nowotwory skéry w Polsce oraz znaczenie
wczesnego ich wykrywania, zasadne wydajg sie wszelkie dziatania ogélnokrajowe i regionalne majace
na celu profilaktyke pierwotng i wtdrng, ze szczegdlnym naciskiem na dziatania edukacyjne i
umozliwienie dostepu do lekarza specjalisty. Eksperci zaznaczajg takze, ze przesiewowe badania
populacyjne nie sg z reguly uzasadnione ekonomicznie i o trudnej do udowodnienia korzysci
klinicznej z powodu czestos$ci wystepowania czerniaka w naszym kraju.

Realizacje programoéw nalezy ograniczy¢ do dwdch specjalizacji: chirurga onkologa i dermatologa z
zastrzezeniem koniecznosci wykonywania prostej dermatoskopii w celu ograniczenia wykonywania
niepotrzebnych wycie¢ nienowotworowych zmian skérnych. W programach nalezy rozrdznic
nastepowe kierowanie chorych z rakami skéry do specjalisty dermatologa, a z czerniakiem do
specjalisty onkologa.

Podejrzane w kierunku czerniaka mogg by¢ zmiany skdérne powstate de novo lub na podtozu
znamienia barwnikowego (zgrubienie, zmiana powierzchni, zabarwienia i brzegdéw lub wystgpienie
swedzenia i/lub krwawienia). Wywiad powinien uwzgledniaé pytania o stan skéry (tzn. informacje o
zmianach w obrebie istniejgcych znamion na skérze lub wystgpieniu nowych znamion) oraz czynniki
zwiekszajace ryzyko zachorowania na czerniaki skdry (np. oparzenia stoneczne, korzystanie z
solarium, wystepowanie czerniakéw w rodzinie). Lekarze powinni by¢ zaznajomieni z kryteriami
ABCDE.

Najwazniejszym elementem pozwalajgcym na wczesne rozpoznanie jest badanie skory, ktére
powinno by¢ wykonywane przez kazdego lekarza podczas kazdej wizyty chorego w ambulatorium lub
w trakcie hospitalizacji. Zasadg badania jest ocena skory catego ciata — w dobrym oswietleniu, z
uwzglednieniem okolic trudno dostepnych (gtowa, stopy, przestrzenie miedzypalcowe, okolice
narzgdéw ptciowych i odbytu. W ramach wstepnej diagnostyki jest wskazane wykonanie badania
dermatoskopowego (mikroskopowa epiluminescencja) lub wideodermatoskopu. Rekomenduje sie
gromadzenie informacji o: historii badania znamiona, czasu od pojawienia sie znamiona, zmianach w
rozmiarze, kolorze, ksztatcie, objawach (swedzeniu , krwawieniu, itp.) oraz rekordéw z badania wideo
dermatoskopem.

Podstawa rozpoznania jest histologiczne badanie catej zmiany barwnikowej wycietej chirurgicznie.
Biopsja wycinajgca catej zmiany jest jedyng zalecang procedurg diagnostyczng w czerniaku. Po
uzyskaniu rozpoznania histologicznego czerniaka skéry nalezy wdrozy¢ leczenie zgodnie z ocenag
stopnia zaawansowania. Badaniami dodatkowymi w ramach diagnostyki s3: podstawowe badania
krwi, konwencjonalna rentgenografia (RTG) klatki piersiowej oraz ultrasonografia (USG) jamy
brzusznej i ewentualnie regionalnych weztéw chtonnych.
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Medialne kampanie spoteczne, zaréwno narodowe, regionalne jak i lokalne powinny by¢ dtugotrwate
i wielokomponentowe, powinny by¢ zintegrowane z programami narodowymi dotyczgcymi promocji
zdrowia. danych epidemiologicznych i demograficznych oraz mechanizméw oceny ryzyka do
zidentyfikowania ktdre grupy, zachowania lub aktywnosci powinny by¢ zaadresowane w kampaniach.
Jakkolwiek, nie ma wystarczajgcych dowoddéw aby rekomendowac rutynowe badanie catego ciata,
wazne jest aby lekarze zwracali uwage na stan znamion podczas badania pacjenta z innej przyczyny i
mieli na uwadze mozliwos$¢ wystgpienia czerniaka. Ze wzgledu na brak jednoznacznych dowoddéw na
skutecznos$¢ interwencji pacjent powinien by¢ poinformowany i rozumie¢ niepewnos$é zwigzang z
bilansem korzysci i ryzyka. Populacyjne badania przesiewowe catego ciata w kierunku czerniaka, z
powodu braku znaczacych dowoddéw na skutecznos¢ z redukcji umieralnosci z powodu czerniaka, nie
mogg byé rekomendowane.

Pacjenci z grupy bardzo wysokiego ryzyka: powinni by¢ zidentyfikowani przez pracownikéw
podstawowej opieki zdrowotnej; powinni zosta¢ poddani badaniu fizykalnemu catego ciata
przeprowadzonemu przez lekarza dermatologa lub wykwalifikowanego lekarza innej specjalizacji jako
coroczne badanie podstawowe; powinni zostaé takze wyedukowani w kierunku samobadania skéry
ciata i profilaktyki nowotwordw skory przez swiadczeniodawce (lekarza, pielegniarke). Powinni odby¢
coroczng wizyte u lekarza wykwalifikowanego w kierunku przeprowadzania badania w celu wykrycia
nowotworu skoéry.

Populacja ogdlna: dotychczas nie sg znane dowody potwierdzajgce lub wykluczajgce skutecznosc
badan przesiewowych w kierunku nowotwordéw skéry. Opierajac sie na ograniczonych dowodach
naukowych, rutynowe badania fizykalne skéry catego ciata przeprowadzane przez pracownikéw
podstawowe] opieki zdrowotnej nie jest rekomendowane wsréd pacjentéw z grupy niskiego lub
Sredniego ryzyka nowotworu skéry.

Do potencjalnych zagrozen wynikajgcych z analizowanych interwencji nalezg: nieprawidiowa
diagnoza: nadwykrywalnos¢ (fatszywie dodatnie) i wystepowanie wynikédw fatszywie ujemnych;
negatywne skutki biopsji oraz niepotrzebnego leczenia. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ekspozycja na
promieniowanie stoneczne ma tez korzysci, takie jak podnoszenie samopoczucia, indukowanie
syntezy witaminy D oraz umozliwianie aktywnosci fizycznej. Wazne jest, aby dziatania profilaktyczne
nie prowadzity do zniechecania do aktywnosci fizycznej, a jedynie zachecato do odpowiedniej
ochrony przeciwstonecznej podczas uprawiania sportéw.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriédw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, odnoszgcego sie do
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw skoéry. Celem Programu jest podniesienie
Swiadomosci spofecznej dotyczacej niepokojacych objawdw skdérnych oraz zmniejszenie
zachorowalnosci na choroby nowotworowe skoéry.

Il. Dostepnosc¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-promocyjna.
lIl. Skutecznos$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu. tgcznie koszty bedg wynosic
16 000 zt, koszt jednostkowy 40 zt. Program bedzie finansowany z budzetu powiatu mikotowskiego.
V. W programie opisano system monitorowania jego realizacji.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Wczesna diagnostyka i profilaktyka nowotworow skory ze
szczegdlnym uwzglednieniem czerniaka” realizowanym przez powiat mikotowski, nr: AOTM-0T-441-24/2012,
Warszawa, wrzesien 2012 i aneksu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworéw skéry—wspélne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, wrzesien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr215/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka skory (czerniaka) wsrdd mieszkancéw miasta Jastrzebie-Zdroéj”

Rada negatywnie opiniuje program zdrowotny planowany przez miasto
Jastrzebie Zdrdj pt. "Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka skory
(czerniaka) wsrdd mieszkancow miasta Jastrzebie Zdrdj.

Uzasadnienie

Dyskwalifikujgcym program jest brak budzetu oraz kosztow jednostkowych jak
rowniez stawianie (juz w tytule programu ) znaku rownosci pomiedzy rakiem
skory a czerniakiem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Jastrzebie-Zdrdj z zakresu profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka skéry. Populacje programu stanowig mieszkanicy miasta Jastrzebie-
Zdroéj powyzej 18 roku zycia, zameldowani na state lub czasowo na terenie miasta. Za gtoéwny cel
programu uznano obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu schorzenn nowotworowych
skory wsréd mieszkanicow miasta Jastrzebie-Zdréj poprzez wykrywanie choroby we wczesnym
stadium rozwoju. Jako cele szczegdétowe wskazano: ocene znamion skéry pod katem przemian w
czerniaka skéry; wykrycie wczesnych postaci czerniaka skory; podjecie adekwatnego postepowania
leczniczego; wydzielenie grupy oséb o szczegdlnie wysokim ryzyku zagrozenia czerniakiem skory;
wyksztatcenie wiasciwych nawykdw odnosnie samoobserwacji zmian na skérze. Planowane dziatania
obejmuja: wypetnienie wraz z pacjentem Karty Objawoéw; konsultacjg lekarska, w trakcie ktorej
pacjenci poddani zostang obowigzkowemu badaniu fizykalnemu skéry z uzyciem sprzetu optycznego
tj. dermatoskopu. Pacjenci ze wskazaniami — m.in. z nieprawidtowymi wynikami badan fizykalnych
skory, z wywiadem sugerujagcym chorobe nowotworowg skéry, umawiani beda na dodatkowe
konsultacje w ramach ubezpieczenia w NFZ. Lekarz realizujgcy program po ocenie Karty Objawoéw i
badaniu fizykalnym skory, zdecyduje o dalszym postepowaniu i skieruje pacjentéw, w zaleznosci od
potrzeb do wykonania badania histopatologicznego oraz usuniecia chirurgicznego znamion
budzacych niepokdj onkologiczny w ramach ubezpieczenia w NFZ. Wyniki badan oceniane sg przez
lekarza realizujgcego program. Program ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt nie zawiera
planowanych kosztéw.

Problem zdrowotny

Raki skdry sg nowotworami nabtonkowymi. Dwoma najczestszymi s3: raki podstawnokomadrkowe,
raki ptasnkonabtonkowe (dawniej nazywane kolczystokomdrkowym).

Rak podstawnokomodrkowy skéry jest najczestszym nowotworem skory. Wystepuje gtownie u
przedstawicieli rasy biatej. Miejscowo ztosliwy nowotwdr skéry pochodzacy z nierogowaciejgcych
komodrek warstwy podstawnej naskdrka. W wiekszosci przypadkéw ten nowotwdr wystepuje na
gtowie (przede wszystkim na twarzy) i szyi, moze tez wystgpi¢ w dowolnej okolicy ciata, np. na
mosznie lub kroczu. Rak ten cechuje sie bardzo dobrym rokowaniem. W wiekszosci przypadkow
mozna go rozpoznac na podstawie badania klinicznego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Czynnikami etiologicznymi raka podstawnokomérkowego s3: uwarunkowania genetyczne;
promieniowanie UV (gtdwnie UVB); ekspozycja na promieniowanie stoneczne (zwtaszcza w
dziecinstwie); podeszty wiek; pte¢ meska; jasna karnacja; leczenie immunosupresyjne; ekspozycja na
arsen.

Rak ptaskonabtonkowy skoéry jest drugim co do czestosci, po raku podstawnokomérkowym
nowotworem skory. Jest to rak rosngcy powoli, tworzacy przerzuty odlegte, pochodzenia
nabtonkowego, cechujacy sie rdznicowaniem komodrek w kierunku ulegajacych rogowaceniu
keratynocytow. Woystepuje gtéwnie u rasy biatej. Poza wymienionymi wyzej czynnikami
etiologicznymi mozna wymieni¢ jeszcze obecnos¢ rozlegtych blizn (zwtaszcza po oparzeniach) lub
niegojacych sie ran (np. w przebiegu zespotu pozakrzepowego). Rak ptaskonabtonkowy wystepuje
najczesciej na odstonietych okolicach ciata: twarzy, plecach, ramionach o gérnej wardze. W
przypadku podejrzenia raka ptaskonabtonkowego nalezy potwierdzié rozpoznanie za pomocg badania
histologicznego.

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ze wzgledu na wzrastajgcy liczbe zachorowan na nowotwory skéry w Polsce oraz znaczenie
wczesnego ich wykrywania, zasadne wydajg sie wszelkie dziatania ogélnokrajowe i regionalne majgce
na celu profilaktyke pierwotng i wtdrng, ze szczegdlnym naciskiem na dziatania edukacyjne i
umozliwienie dostepu do lekarza specjalisty. Eksperci zaznaczajg takze, ze przesiewowe badania
populacyjne nie sg z reguty uzasadnione ekonomicznie i o trudnej do udowodnienia korzysci
klinicznej z powodu czestosci wystepowania czerniaka w naszym kraju.

Realizacje programow nalezy ograniczy¢ do dwadch specjalizacji: chirurga onkologa i dermatologa z
zastrzezeniem koniecznosci wykonywania prostej dermatoskopii w celu ograniczenia wykonywania
niepotrzebnych wycie¢ nienowotworowych zmian skérnych. W programach nalezy rozrdznic
nastepowe kierowanie chorych z rakami skéry do specjalisty dermatologa, a z czerniakiem do
specjalisty onkologa.

Podejrzane w kierunku czerniaka mogg by¢ zmiany skérne powstate de novo lub na podiozu
znamienia barwnikowego (zgrubienie, zmiana powierzchni, zabarwienia i brzegdéw lub wystgpienie
swedzenia i/lub krwawienia). Wywiad powinien uwzgledniaé pytania o stan skéry (tzn. informacje o
zmianach w obrebie istniejgcych znamion na skdrze lub wystgpieniu nowych znamion) oraz czynniki
zwiekszajace ryzyko zachorowania na czerniaki skéry (np. oparzenia stoneczne, korzystanie z
solarium, wystepowanie czerniakdw w rodzinie). Lekarze powinni by¢ zaznajomieni z kryteriami
ABCDE.

Najwazniejszym elementem pozwalajgcym na wczesne rozpoznanie jest badanie skdéry, ktére
powinno by¢ wykonywane przez kazdego lekarza podczas kazdej wizyty chorego w ambulatorium lub
w trakcie hospitalizacji. Zasada badania jest ocena skory catego ciata — w dobrym oswietleniu, z
uwzglednieniem okolic trudno dostepnych (gtowa, stopy, przestrzenie miedzypalcowe, okolice
narzgdéw ptciowych i odbytu. W ramach wstepnej diagnostyki jest wskazane wykonanie badania
dermatoskopowego (mikroskopowa epiluminescencja) lub wideodermatoskopu. Rekomenduje sie
gromadzenie informacji o: historii badania znamiona, czasu od pojawienia sie znamiona, zmianach w
rozmiarze, kolorze, ksztatcie, objawach (swedzeniu , krwawieniu, itp.) oraz rekordéw z badania wideo
dermatoskopem.

Podstawa rozpoznania jest histologiczne badanie catej zmiany barwnikowej wycietej chirurgicznie.
Biopsja wycinajgca catej zmiany jest jedyng zalecang procedurg diagnostyczng w czerniaku. Po
uzyskaniu rozpoznania histologicznego czerniaka skéry nalezy wdrozy¢ leczenie zgodnie z oceng
stopnia zaawansowania. Badaniami dodatkowymi w ramach diagnostyki s3: podstawowe badania
krwi, konwencjonalna rentgenografia (RTG) klatki piersiowej oraz ultrasonografia (USG) jamy
brzusznej i ewentualnie regionalnych weztéw chtonnych.

Medialne kampanie spoteczne, zaréwno narodowe, regionalne jak i lokalne powinny by¢ dtugotrwate
i wielokomponentowe, powinny by¢ zintegrowane z programami narodowymi dotyczgcymi promocji
zdrowia. danych epidemiologicznych i demograficznych oraz mechanizméw oceny ryzyka do
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zidentyfikowania ktdre grupy, zachowania lub aktywnosci powinny by¢ zaadresowane w kampaniach.
Jakkolwiek, nie ma wystarczajgcych dowoddéw aby rekomendowac rutynowe badanie catego ciata,
wazne jest aby lekarze zwracali uwage na stan znamion podczas badania pacjenta z innej przyczyny i
mieli na uwadze mozliwos¢ wystgpienia czerniaka. Ze wzgledu na brak jednoznacznych dowodéw na
skutecznos$¢ interwencji pacjent powinien by¢ poinformowany i rozumie¢ niepewnosé zwigzang z
bilansem korzysci i ryzyka. Populacyjne badania przesiewowe catego ciata w kierunku czerniaka, z
powodu braku znaczacych dowoddéw na skutecznos¢ z redukcji umieralnosci z powodu czerniaka, nie
moga by¢ rekomendowane.

Pacjenci z grupy bardzo wysokiego ryzyka: powinni by¢ zidentyfikowani przez pracownikéw
podstawowej opieki zdrowotnej; zosta¢ poddani badaniu fizykalnemu catego ciatfa
przeprowadzonemu przez lekarza dermatologa lub wykwalifikowanego lekarza innej specjalizacji jako
coroczne badanie podstawowe; zosta¢ takze wyedukowani w kierunku samobadania skéry ciata i
profilaktyki nowotwordw skéry przez sSwiadczeniodawce (lekarza, pielegniarke). Powinni odby¢
coroczng wizyte u lekarza wykwalifikowanego w kierunku przeprowadzania badania w celu wykrycia
nowotworu skory.

Populacja ogdlna: dotychczas nie sg znane dowody potwierdzajgce lub wykluczajgce skutecznosc
badan przesiewowych w kierunku nowotwordow skéry. Opierajac sie na ograniczonych dowodach
naukowych, rutynowe badania fizykalne skéry catego ciata przeprowadzane przez pracownikow
podstawowej opieki zdrowotnej nie jest rekomendowane wsréd pacjentéw z grupy niskiego lub
Sredniego ryzyka nowotworu skéry.

Do potencjalnych zagrozen wynikajgcych z analizowanych interwencji nalezg: nieprawidtowa
diagnoza: nadwykrywalnos$¢ (fatszywie dodatnie) i wystepowanie wynikéw fatszywie ujemnych;
negatywne skutki biopsji oraz niepotrzebnego leczenia. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ekspozycja na
promieniowanie stoneczne ma tez korzysci, takie jak podnoszenie samopoczucia, indukowanie
syntezy witaminy D oraz umozliwianie aktywnosci fizycznej. Wazne jest, aby dziatania profilaktyczne
nie prowadzity do zniechecania do aktywnosci fizycznej, a jedynie zachecato do odpowiedniej
ochrony przeciwstonecznej podczas uprawiania sportéw.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, odnoszgcego sie do
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw skéry. Celem Programu jest obnizenie
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu schorzen nowotworowych skéry wsréd mieszkancow
miasta Jastrzebie-Zdrdj poprzez wykrywanie choroby we wczesnym stadium.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-promocyjna.
[ll. Skuteczno$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie nie podjeto proby oszacowania kosztéw realizacji Programu.

V. W programie opisano system monitorowania jego realizacji.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka skoéry
(czerniaka) wsréd mieszkancdw miasta Jastrzebie-Zdréj” realizowanym przez miasto Jastrzebie-Zdréj, nr:
AOTM-0T-441-83/2012, Warszawa, wrzesiern 2012 i aneksu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw
skory—wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdw szczegétowych, wrzesien 2012.
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