Agencia Qeeny Tecnnologil Megyoznych

Protokoét nr 24/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 19 sierpnia 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycenych

Czionkowie Rady Przeirzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bienkowska

Mariena lankowiak {udziat w posiedzeniu do pkt 10 porzadku obrad)
Andrzej Kokoszka

Agata Macigjczyk

Michat Mystiwiec

Jerzy Stelmachow

Piotr Szymanski

Janusz Szyndler

W N E U R W N e

Andrzej Wysocki

Nieohecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1. Pawet Grieb

Porzadek obrad;

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienije i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktéw intereséw czionkow Rady i gtosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Xeplion (palmitynian paliperidonu} we
wskazaniu u dorostych ze schizofrenig, po co najmniej jednym nawrocie lub zaostrzeniu
choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspotpracy, ktérzy
odpowiadaja na ieczenie rysperydonem lub paliperidonem.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Afinitor {ewerolimus) we wskazaniu:
leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko zrdinicowanych nowotworéow
neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentéow z choroha o przebiegu postepujacym.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Cervarix we wskazaniu: szczepionka przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego w profitaktyce zmian przednowotworowych szyjki macicy
oraz raka szyiki macicy.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Dacepton {apomorphini hydrochioridum)
we wskazaniu: w ramach programu lekowego ~ leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona
za pomocg apomorfiny podawanej parenteralnie ({CD-10 G-20).
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8. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgod na refundacje leku Potaba
{potassium p-aminobenzoate} we wskazaniu: choroba Peyroniego, skieroderma.

3. Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Szczepienia ochronne przeciw grypie” (gmina Sulimierzyce),
} .Program zdrowotny zapobiegajacy zachorowaniom na grype” {gmina Kozuchow),
3} , Program profilaktyki zachorowan na grype - stoneczna jesien” {miasto Katowice),
) .Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb powyiej 65 roku Zycia” (miasto
Jozefow),
5} ,Program zdrowotny — ,Promocja zdrowia w profilaktyce szczepien ochronnych
przeciwko grypie, dla mieszkancow Gminy Grebocice od 65 roku zycia””,
6) ,Program zdrowotny na rok 2013 obejmuigcy sczepienia przeciwko grypie dia osob 7
grupy podwyiszonego ryzyka powyze]j 65 roku zycia” {miasto Jasto),
7} .Szczepienia przeciw grypie dia mieszkaricow Olsztyna po 70 roku zycia”,
8} ,Program szczepien ochronnych mieszkaricow gminy Zagnansk przeciwko grypie na lata
2013-20177,
91 ,Profilaktyczny program szczepien przeciwko grypie dla mieszkancow powiatu

poznanskiego”.
10. Przygotowanie opinii o projektach programow zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2013-2018"
{gmina Stawiguda),

2) ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie zakazen wirusami brodawczaka tudzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18 w gminie Miedzyborz na fata 2013-2018",

3} ,Program profilaktyczny - szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)’
{powiat czestochowski),

4) ,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy w gminie Srem na lata 2014-
2017”,

5} ,Przeciwdziatania problemowi spotecznemu jaki stanowi rak szyjki macicy” (Miasto
Warszawa-Bielany),

6) , Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV)” {miasto Chorzow).

11. Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci po 2 roku
zycia na terenie Gminy Tarnowo Podgére”,

2} ,Program profilaktyki zakazenrn pneumokokowych wérdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie teczna w iatach 2013-2016 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”,

3) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wérdd dzieci z powiatu poznariskiego”,

4} ,Program szczepien przeciw pneumokokom realizowany w 2013 roku w Gminie
Regimin”,

5} ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki szczepien dzieci przeciwko pneumokokom
w Gminie Rudna},

6} ,Program profilaktyki zakaien pneumokokowych w zakresie szczepien ochronnych
przeciwko pneumokokom dia dzieci w wieku 3 lat na lata 2013-2016".

12. Losowanie skfadu Zespotu na kolejne posiedzenie Rady.

13, Zamkniecie posiedzenia,
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Ad.1, Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwea.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktdéw interesdw.

Ad.4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z anatizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-5/2013 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustaienie urzedowej ceny leku Xeplion {palmitynian
paliperydonu} we wskazaniu: u dorostych pacjentdw ze schizofrenia, po co najmniej jednym nawrocie
lub zaostrzeniu choraby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspdtpracy,
ktdrzy odpowiadajg na leczenie rysperydonem lub paliperydonem”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.
W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem w dziedzinie psychiatrii.

Decyzjg prowadzacego posiedzenie dyskusje, sformutowanie uchwaty araz gtosowanie przetozono na
pozniej.

&d.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z anaiizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4351-12/2013 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Afinitor {ewerolimus) w ramach programu
lekowego: leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub srednio zrdznicowanych
nowotworow neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentéw z chorobg o przebiegu
postepujgcym”,

Nastgpnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzente cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty hedacq jej stanowiskami, ktore stanowia
zatgczniki do protokotu:
1) Afinitor {ewerolimus) 5 mg, tabletki, 30 sztuk; EAN: 5909990711567 - w wyniku gtosowania 9
stosow za, 0 glosow przeciw;
2} Afinitor {ewerolimus} 10 mg, tabletki, 30 sztuk; EAN: 5909990711598 - w wyniku gtosowania
9 gtosdw za, 0 gtosdw przeciw.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-12/2013 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cervarix 20 pg/20 pg zwiesina do wstrzykiwan,
domiesniowa kod EAN 5909950064748 we wskazaniu: profilaktyka zmian przednowotworowych
szyjki macicy oraz raka szyjki macicy zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami
wirusa brodawczaka ludzkiego {HPV) u dziewczat w wieku 14 |at.”

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone} dyskusii Rada, & gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwale
bedgca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.12. W tym miejscu posiedzenia przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w
dniu 2 wrzesdnia 2013 r.

cd.Ad.4. Po przeprowadzeniu-dyskusji nad tematem objetym tym punktem porzadku obrad tj.
przygotowania stanowiska w sprawie oceny feku Xeplion {palmitynian paliperidonu) we wskazaniu u
dorosiych ze schizofrenig, po co naimnie} jednym nawrocie lub zaostrzeniu choroby w wywiadzie,
spowodowanym udokumentowanym brakiem wspdipracy, ktorzy odpowiadajg na leczenie
rysperydonem lub paliperidonem, Rada pfzyje’ra uchwaty bedace jej stanowiskami, ktore stanowig
zataczniki do protokotu: ' '

1) Xeplicn {palmitynian paliperydonu) 50 mg, 1 émpu%ko—strzykawka, kod EAN: 5909950861170

- wwyniku gfosowania 9 gtoséw za, 0 glosdw przeciw;
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3} Xeplion (palmitynian paliperydonuj 75 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861187
- w wyniku gtosowania 9 glosow za, 0 gtosow przeciw;

4) Xeplion (palmityhian paiiperydonu) 100 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN:
5909990861194 - w wyniku glosowania 9 gioséw za, 0 gtosdw przeciw;

5) Xeplion (paimitynian paliperydonu} 150 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN;
5909990861200 - w wyniku gtosowania 9 gtosow za, 0 glosow przeciw.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjinej Nr: AOTM-RK-
4351-7 ,Whniesek o ohjecie refundacjg ieku; Dacepton {apomorphini hydrochloridum} w ramach
programu lekowego Leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona za pomoca apomorfiny podawane;j
parenteralnie.”

W dalsze] kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem w dziedzinie neurologii.
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, ktora stanowi zatgcznik do protokofu.

Ad.8, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-4353-1/2013
.Potaba (potassium Paminobenzoate), tabletki a 500 mg we wskazaniach: choroba Peyroniego,

skleroderma.”
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.9.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr; AOTM-OT-441-
105/2013 ,Szczepienia ochronne przeciw grypie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcy jej opinig, ktdra stanowt zatgcznik do protokotu,

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr; AOTM-0T-441-106/2013
«Program zdrowotny zapohiegajacy zachorowaniom na grype dla mieszkaricéw Gminy Kozuchow
urodzonych przed dniem 1 stycznia 1949 roku”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcq jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu,

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-110/2013
»Program profilaktyki zachaorowan na grype — Stoneczna jesien”.

Nastepnie projekt opinii przedstawif wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przepraowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy O gltosow przeciw, przyjeta uchwate
bedgcag jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencjl przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-120/2013
»Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb powyiej 60 roku 2ycia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prdwadzqcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktora stanowi zafgcznik do protokotu.
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5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-131/2013
,Promocja zdrowia w profilaktyce szczepied ochronnych przeciwko grypie, dla mieszkaricow gminy
Grebocice - od 65 roku #yda, na rok 2014”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady:.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 glosdéw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktora stanowi zatycznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z raportu nr; ACTM-01-441-138/2013
~Program zdrowotny na rok 2013 obejmujgcy szczepienia przeciwko grypie dla oséb z grupy
podwyzszonego ryzyka powyiej 65 roku zycia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 gfosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcy jej opinia, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-140/2013
»Szczepienia przeciw grypie dla mieszkaricow Oisztyna po 70 roku zycia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy O gfosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zafacznik do protokotu,

8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-147/2013
~Program szczepien ochrannych mieszkancdw Gminy Zagnarisk przeciwko grypie na lata 2013-2017".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 giosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr; ACTM-0T-441-150/2013
~Profilaktyczny program szczepien przeciwko grypie dia mieszkaricdw powiatu poznaiskiego”.

Nastgpnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protakotu,

Ad.10.1. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-
132/2013 ,Program profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2013-2018".

Nastgpnie projekt opinii przedstawif wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady:.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy O gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacg jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Z. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-
137/2013,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie zakaien wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16,18".

Nastgpnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jei opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacije z raportu nr: AOTM-0T-441-139/2013
»Program profilaktyczny — szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)".
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Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za, przy O glosdow przeciw, przyieta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

&, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr: ACTM-OT-441-141/2013
,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy w gminie Srem na lata 2014-2017".

Mastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gltosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-149/2013
LPrzeciwdziatania problemowi spotecznemu jaki stanowi rak szyjki macicy”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 7 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokoiu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr; AOTM-0T-441-159/2013
LProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV)".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 8 gltosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.11.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-
133/2013 ,Program profilaktyki przeciwko zakazeniom pneumokokowym wérdd dzieci po 2 roku
zycia na terenie Gminy Tarnowo Podgdrne™.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosdw przeciw, przyjela uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zafacznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-136/2013
LProgram profilaktyki zakazeri pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie teczna w fatach 2013-2016 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13

walentnej “.
Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedsca jej opinia, ktdra stanowi zafgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-151/2013
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wérdd dzieci z powiatu poznariskiego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 6 glosami za, przy 2 glosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

4, Pracownik .Agenc;'i przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-153/2013
JProgram profilaktyki zakaiert pneumokokowych wsréd dzieci do lat 5 z grup szczegdlnego

narazenia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czfonek Rady.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 giosami za, przy 0 giosow przeciw, przyjefa uchwafe
bedacj jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokoiu.

5. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-155/2013
LProgram zdrowotny w zakresie profilaktyki szczepien dzieci prreciwko pneumokokom w gminie
Rudna”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

&. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-156/2013
LProgram profilaktyki zakazen pneumokokowych w zakresie szczepien ochronnych przeciwko
pheumokokom dia dzieci w wicku 3 lat na lata 2013-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gltosami za, przy O giosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jei opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.13. Prowadzacy posiedzenie Michat Myéliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:15.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Michat Mysliwiec _

Wiceprzewodniczagcy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 167/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Afinitor (ewerolimus)
kod EAN: 5909990711567 w ramach programu lekowego: leczenie
nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub srednio
zroznicowanych nowotwordéw neuroendokrynnych trzustki
u dorostych pacjentow z chorobg o przebiegu postepujgcym

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg leku Afinitor
(ewerolimus) w we wskazaniu leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami
wysoko lub srednio zréZznicowanych nowotwordw neuroendokrynnych trzustki
u dorostych pacjentow z chorobq o przebiegu postepujgcym, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada
zaznacza, Ze cel programu lekowego to: ,Wydtuzenie czasu przezycia bez
progresji choroby u chorych na nieoperacyjny lub z przerzutami wysoko lub
srednio zrdznicowany nowotwor neuroendokrynny trzustki u dorostych
pacjentow z chorobq o przebiegu postepujgcym”, dlatego korekty wymaga tytut
programu lekowego (,Leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko
zroZznicowanych nowotwordw neuroendokrynnych trzustki u dorostych
pacjentow z chorobq o przebiegu postepujgcym”), w ktorym brak jest
informacji, ze dotyczy tez srednio zréZnicowanych nowotwordow. Rada akceptuje
zaproponowany instrument podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Ewerolimus wydtuza przezycia wolne od progresji choroby oraz zwieksza
prawdopodobieristwo jej stabilizacji i zmniejszenia masy guza. Jest lekiem
o dowiedzionej skutecznosci  klinicznej w  przedmiotowym  wskazaniu
i akceptowalnych dziataniach niepozqdanych. Przy przyjeciu instrumentu
podziatu ryzyka, jest efektywny kosztowo.

Przedmiot wniosku
Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw
leczniczych:

e Afinitor 5 mg, kapsutka twarda, 30 tabl. EAN: 5909990711567,

e Afinitor 10 mg, kapsutka twarda, 30 tabl., EAN: 5909990711598;

we wskazaniu: leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub $rednio zréinicowanych
nowotwordw neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentow z chorobg o przebiegu

postepujgcym.

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.gov.pl
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Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania Afinitor 5 mg, kapsutka twarda, 30 tabl. kod EAN:
5909990711567.

Problem zdrowotny

Nowotwory neuroendokrynne (NET) rozwijajg sie z rozproszonego uktadu wydzielania
wewnetrznego.

NET trzustki (oNET) stanowia zaledwie 4% wszystkich NET, okoto potowa z nich to guzy nieczynne
czyli niewydzielajgce hormondw. Czestos¢ wystepowania neuroendokrynnych guzéw zotgdkowo-
jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) w Polsce szacuje sie na 2,5/100 000 osdb, z czego 10% stanowig
guzy trzustki, a 1/3 to nowotwory oceniane jako ztosliwe. Leczenie mozna podzieli¢ na operacyjne
oraz farmakologiczne, w ktérym mozna wyrdzni¢ terapie celowang (analogi somatostatyny) oraz
chemioterapie wielolekowg, gdy zostang wyczerpane inne sposoby leczenia i obserwuje sie postep
choroby nowotworowej.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Afinitor (ewerolimus), kody ATC: L04 AA18, LO1 XE10;

Oproécz wnioskowanych produktéw do obrotu na terytorium RP dopuszczone sg rdwniez opakowania
preparatu Afinitor 5 mg oraz Afinitor 10 mg zawierajace 10, 60 lub 90 tabletek, a takze Afinitor
w dawce 2,5 mg w opakowaniach zawierajgcych 30 lub 90 tabl.

Ewerolimus jest selektywnym inhibitorem mTOR (mammalian target of rapamycin). Zmniejsza on
stezenie czynnika wzrostu srodbtonka naczyniowego (VEGF), nasilajgcego procesy angiogenezy guza.
Jest silnym inhibitorem wzrostu i namnazania komdrek guza, komdrek $rédbtonka, fibroblastéow
i komodrek miesni gtadkich naczyn krwionosnych. Wykazano réwniez, ze ewerolimus hamuje glikolize
guzow litych in vitro i in vivo.

Lek zostat dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej 03.08.2009 r.

Rejestracje we wnioskowanym wskazaniu (leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub
Srednio zréznicowanych nowotworéw neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentéw z chorobg
o przebiegu postepujacym) lek uzyskat 24.08.2011 r.

Lek posiada rowniez rejestracje réwniez we wskazaniach:
e zaawansowany rak piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych;

e rak nerkowo komdrkowy.
Alternatywne technologie medyczne

Jako komparatory w analizie klinicznej wnioskodawca zaproponowat Sutent (sunitynib) oraz
naturalny przebieg choroby (brak leczenia przyczynowego, czyli zastosowanie placebo).

Skutecznos¢ kliniczna

Do analizy efektywnosci klinicznej i bezpieczestwa wtgczono 1 badanie poréwnujace ewerolimus
z placebo (RADIANT-3) oraz 1 badanie poréwnujace sunitynib z placebo (A1681111). W dodatkowej
analizie profilu bezpieczenstwa wykorzystano badanie poréwnujgce ewerolimus + oktreotyd vs
placebo + oktreotyd (RADIANT-2). Dodatkowo, do analizy wtgczono 5 badan bez grupy kontrolnej
o nizszej wiarygodnosci (1 i Il fazy) oraz 5 opisow przypadkow.

W ocenie skutecznosci klinicznej, w badaniu RADIANT-3 wykazano istotng statystycznie réznice na
korzys¢ EVE+BSC (ang. Best Supportive Care, najlepsze leczenie wspomagajace) vs PLC+BSC odnosnie:
wydtuzenia przezycia wolnego od progresji choroby, zwiekszenia prawdopodobienstwa: stabilizacji
choroby i zmniejszenia wielko$ci guza w poréwnaniu do wartosci poczatkowej oraz zmniejszenia
prawdopodobienstwa zwiekszenia wielkos$ci guza w poréwnaniu do wartosci poczatkowe;.

Nie stwierdzono znamiennych statystycznie rdzinic pomiedzy analizowanymi schematami
w odniesieniu do punktéw koncowych, takich jak: przezycie catkowite, obiektywna odpowiedzZ na
leczenie, czesciowa odpowiedz na leczenie, brak zmiany wielkosci guza w poréwnaniu do wartosci
poczatkowe;.
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W zwigzku z niemozliwoscig przeprowadzenia poréwnania posredniego pomiedzy ewerolimusem
a sunitynibem poprzez wspdlny komparator — placebo (heterogeniczno$¢ badan) w AEK
whioskodawcy przedstawiono wyniki z badania A1681111 pordwnujgcego sunitynib w skojarzeniu
z BSC do placebo z BSC, w celu prostego zestawienia wynikéw efektywnosci klinicznej. W ocenie
skutecznosci klinicznej w ww. badaniu wykazano istotng statystycznie rdznice na korzy$é SUN+BSC vs
PLC+BSC odnosnie: wydtuzenia: przezycia wolnego od progresji choroby i przezycia catkowitego,
zwiekszenia prawdopodobienstwa wystgpienia: obiektywnej odpowiedzi na leczenie, czesSciowej
odpowiedzi na leczenia oraz zmniejszenia prawdopodobienistwa zgonu (w tym spowodowanego
progresjg choroby) i progresji choroby.

Nie stwierdzono znamiennych statystycznie rdznic pomiedzy analizowanymi schematami
w odniesieniu do punktéw koncowych: zgon bez progresji choroby, catkowita odpowiedz na leczenie,
stabilizacja choroby oraz przezycie catkowite w 2 latach po zakoriczeniu badania.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie dotyczy.
Bezpieczenstwo stosowania

W ocenie bezpieczenstwa w badaniu RADIANT-3 poréwnujgcym EVE+BSC vs PLC+BSC, istotnie
statystycznie czedciej obserwowano ciezkie zdarzenia niepozgdane ogdétem zaréwno
w 17-miesiecznym, jak i nieokreslonym okresie obserwacji oraz zdarzenia niepozadane
nieokreslonego stopnia nasilenia w nieokreslonym czasie obserwacji. Pomiedzy grupami nie
zanotowano rdznic znamiennych statystycznie w stosunku do zgonéw (z powodu: zdarzen
niepozadanych czy zastosowanego leczenia).

Stosowanie EVE+BSC vs PLC+BSC zwigzane byto z istotnie statystycznie czesciej wystepujgca
koniecznoscig zmiany schematu leczenia (ogétem oraz = 2-krotnie), przerwaniem leczenia z powodu
zdarzen niepozadanych oraz zdarzeniami niepozadanymi w kazdym stopniu nasilenia, takimi jak:
zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, wysypka, biegunka, zmeczenie, infekcje, obrzek obwodowy,
obrzek, zmniejszenie apetytu, bdl gtowy, bdl gtowy/migrena, zaburzenie smaku, anemia, krwawienie
z nosa, zapalenie ptuc, utrata masy ciata, wymioty (w 17-miesiecznym okresie obserwacji),
hiperglikemia, trombocytopenia, leukopenia, choroby paznokci, kaszel, gorgczka, suchos¢ skory,
neutropenia, zmeczenie/zte samopoczucie, zaburzenia ptucne, zapalenie jezyka, hiperlipidemia,
cukrzyca, zapalenie dzigset, w 3 lub 4 stopniu nasilenia: takimi jak: zapalenie btony sluzowej jamy
ustnej, biegunka (w 17-miesiecznym okresie obserwacji), nudnosci (w 17-miesiecznym okresie
obserwacji), anemia, zapalenie ptuc, hiperglikemia (w 17-miesiecznym okresie obserwacji),
trombocytopenia, hipofosfatemia, zaburzenia ptucne, cukrzyca oraz dodatkowo w nieokreslonym
stopniu nasilenia, takimi jak: wysypka, biegunka, zmeczenie, infekcje, obrzek obwodowy,
zmniejszenie apetytu, bdl gtowy, zaburzenie smaku, anemia, krwawienie z nosa, zapalenie ptuc,
utrata masy ciata, wymioty, hiperglikemia, trombocytopenia, choroby paznokci, kaszel, goraczka,
suchos¢ skéry, neutropenia, hipercholesterolemia, hipofosfatemia.

Pomiedzy grupami nie stwierdzono istotnych statystycznie rdézinic w stosunku do zdarzen
niepozadanych w kazdym stopniu nasilenia, takich jak: nudnosci, wymioty (w nieokreslonym okresie
czasu), swiad, astenia, bdl brzucha, zapalenie warg, nadcisnienie; w 3 lub 4 stopniu nasilenia, takich
jak: wysypka, biegunka (w nieokreslonym okresie obserwacji), zmeczenie, infekcje, nudnosci
(w nieokreslonym okresie obserwacji), obrzek obwodowy, zmniejszenie apetytu, bdl gtowy
(w 17-miesiecznym okresie obserwacji), utrata masy ciata (w nieokreslonym okresie obserwacji),
wymioty (w nieokres$lonym okresie obserwacji), hiperglikemia (w 17- i 20,1-miesiecznym okresie
obserwacji), leukopenia, astenia, choroby paznokci, gorgczka (w nieokreslonym okresie obserwaciji),
neutropenia, zmeczenia/zte samopoczucie, bdl brzucha, nadcisnienie oraz w nieokreslonym stopniu
nasilenia: nudnosci, astenia.

W badaniach witgczonych do dodatkowej analizy bezpieczenstwa po zastosowaniu ewerolimusu
(takze jako terapii skojarzonej z oktreotydem LAR) obserwowano najczesciej nastepujgce zdarzenia
niepozadane: zapalenie btony S$luzowej jamy ustnej, infekcje, biegunka, nudnosci, anemia,
trombocytopenia, neutropenia, zdarzenia ze strony uktadu oddechowego, utrata masy ciata,
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zmeczenie, ostabienie, dusznosci, wysypka, hiperglikemia (zaréwno ogdétem, jak i w ciezkich stopniach
nasilenia), zaburzenia smaku, zmniejszenie apetytu, obrzek obwodowy, obrzek, wymioty, Swiad,
astenia, kaszel, bél gtowy, aftowe zapalenie jamy ustnej, suchos$¢ skdry (ogdtem) oraz hipokaliemia,
hipofosfatemia, zmeczenie/zte samopoczucie, zapalenie ptuc, tachykardia (w ciezkich stopniach
nasilenia).

W zwigzku z niemozliwoscig przeprowadzenia poréwnania posredniego pomiedzy ewerolimusem
a sunitynibem poprzez wspdélny komparator — placebo (heterogenicznos¢ badan) w AEK
whnioskodawcy przedstawiono wyniki z badania A1681111 pordwnujgcego sunitynib w skojarzeniu
z BSC vs placebo z BSC, w celu prostego zestawienia wynikow efektywnosci klinicznej. W ocenie
bezpieczenstwa w A1681111 pomiedzy SUN+BSC vs PLC+BSC wykazano istotnie statystycznie wieksze
ryzyko przerwania leczenia, redukcji dawki leku (= 1-krotnej) oraz wystgpienia zdarzen
niepozgdanych w kazdym stopniu nasilenia, takich jak: biegunka, nudnosci, zmiana koloru wtosdw,
neutropenia, nadciSnienie, erytrodyzestezja ditoniowo-podeszwowa, zapalenie jamy ustnej,
zaburzenia smaku, krwawienie z nosa, wysypka, trombocytopenia oraz w 3 lub 4 stopniu nasilenia,
takich jak: neutropenia, nadcisnienie, erytrodyzestezja dtoniowo-podeszwowa, bdl plecéw.

Pomiedzy ocenianymi grupami nie stwierdzono znamiennych statystycznie réznic w stosunku do:
rezygnacji z badania w zwigzku ze zdarzeniami niepozgdanymi oraz wystgpienia nastepujgcych
zdarzen niepozadanych: w kazdym stopniu nasilenia: bélu plecéw; w 3-4 stopniu nasilenia: biegunki,
nudnosci, zmiany koloru wioséw, zapalenia jamy ustnej, krwawienia z nosa, bezsennosci, a takze
w kazdym oraz w 3-4 stopniu nasilenia: astenii, wymiotédw, zmeczenia, bdlu brzusznego,
jadtowstretu, bélu gtowy, zapalenia bton sluzowych, utraty masy ciata, zaparcia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 167/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Celem analizy racjonalizacyjnej byto przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow
z budzetu ptatnika publicznego, towarzyszgcemu realizacji programu lekowego dla produktu
leczniczego Afinitor (ewerolimus) stosowanego w leczeniu nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko
lub s$rednio zrdznicowanych nowotworéw neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentow
zchorobg o przebiegu postepujgcym. Oceniano wysokos$¢ uwolnionych Srodkéw finansowych
zwigzanych z realizacjg proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych od 1 lipca 2013 roku do konca
2015 roku.
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeszukania baz danych (Embase, PubMed) oraz stron panstwowych agencji oceny
technologii medycznych i stron towarzystw naukowych odnaleziono 9 dokumentéw zawierajgcych
informacje dotyczace stosowania ewerolimusu w praktyce klinicznej. 5 z nich (wytyczne europejskie,
skandynawskie, francuskie, brytyjskie oraz amerykanskie) rekomenduje stosowanie ewerolimusu
w leczeniu pNET, z czego w wiekszosci zaleca sie podanie leku po co najmniej jednym wcze$niejszym
nieprzynoszgcym efektdw schemacie leczenia. ENETS (European Neuroendocrine Tumor Society)
sugeruje, ze w SciSle okreslonych, wyselekcjonowanych przypadkach mozna wzig¢ pod uwage
podanie ewerolimusu w pierwszej linii leczenia, jednak nalezy zachowaé ostroznos¢ we wczesnym
wdrazaniu terapii ze wzgledu na brak rzetelnych danych dotyczacych bezpieczerstwa leku w diugim
okresie jego stosowania. 4 dokumenty okreslajgce schematy postepowania w terapii pNET nie
zawierajg rekomendacji dotyczacej zastosowania ewerolimusu, lecz wymieniajg go jako potencjalnie
skuteczng metode terapii w przedmiotowym wskazaniu (dwie rekomendacje polskie, europejska
i amerykanska). Zaznaczajg, e potrzebne s3 dalsze dowody potwierdzajgce skutecznosé
i bezpieczenstwo leku.

Odnaleziono réwniez 5 rekomendacji refundacyjnych, z ktdrych trzy opublikowano w ramach
europejskich systemdéw ochrony zdrowia, natomiast pozostate dwie to dokumenty pochodzace
z Australii oraz Kanady. Rekomendacje europejskie zgodnie zalecajg finansowanie ewerolimusu
w leczeniu pNET ze srodkéw publicznych, powotujgc sie na jego satysfakcjonujacg efektywnosc
kliniczng. Kanadyjska organizacja rowniez sugeruje refundacje ewerolimusu, okresla jednak warunek
osiaggniecia akceptowalnego poziomu wskaznika kosztowej efektywnosci poprzez obnizenie ceny
podanej we wniosku refundacyjnym. Jedynie PBAC (Australia) negatywnie odnosi sie do refundacji
ewerolimusu, argumentujac opinie mato wiarygodnymi danymi pochodzacymi z analizy ekonomicznej
(wg PBAC przyjecie sunitynibu jako komparatora jest niewtasciwe, pordwnanie z BSC
w najdokfadniejszy sposdb jest w stanie okresli¢ ICER dla ewerolimusu).

Dodatkowe uwagi Rady
Rada uwaza, ze koszty leczenia ewerolimusem powinny by¢ poréwnywalne do kosztéw leczenia
sunitynibem w omawianym wskazaniu.

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

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-12/2013, "Whniosek o objecie refundacjg leku Afinitor (ewerolimus) w ramach
programu lekowego: leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub $rednio zréznicowanych nowotworéow
neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentéow z chorobg o przebiegu postepujgcym” , sierpier 2013r.

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

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (Novartis Poland Sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6in. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pdzn. zm.).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: (Novartis Poland Sp. z 0.0.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 168/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Afinitor (ewerolimus)
kod EAN: 5909990711598 w ramach programu lekowego: leczenie
nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub srednio
zroznicowanych nowotwordéw neuroendokrynnych trzustki
u dorostych pacjentow z chorobg o przebiegu postepujgcym

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg leku Afinitor
(ewerolimus) w we wskazaniu leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami
wysoko lub srednio zréZznicowanych nowotwordw neuroendokrynnych trzustki
u dorostych pacjentow z chorobq o przebiegu postepujgcym, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada
zaznacza, Ze cel programu lekowego to: ,Wydtuzenie czasu przezycia bez
progresji choroby u chorych na nieoperacyjny lub z przerzutami wysoko lub
srednio zrdznicowany nowotwor neuroendokrynny trzustki u dorostych
pacjentow z chorobq o przebiegu postepujgcym”, dlatego korekty wymaga tytut
programu lekowego (,Leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko
zroZznicowanych nowotwordw neuroendokrynnych trzustki u dorostych
pacjentow z chorobq o przebiegu postepujgcym”), w ktorym brak jest
informacji, ze dotyczy tez srednio zréZnicowanych nowotwordow. Rada akceptuje
zaproponowany instrument podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Ewerolimus wydtuza przezycia wolne od progresji choroby oraz zwieksza
prawdopodobieristwo jej stabilizacji i zmniejszenia masy guza. Jest lekiem
o dowiedzionej skutecznosci  klinicznej w  przedmiotowym  wskazaniu
i akceptowalnych dziataniach niepozqdanych. Przy przyjeciu instrumentu
podziatu ryzyka, jest efektywny kosztowo.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych:
. Afinitor 5 mg, kapsutka twarda, 30 tabl. kod EAN: 5909990711567;
. Afinitor 10 mg, kapsutka twarda, 30 tabl., EAN: 5909990711598;

we wskazaniu: leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub $rednio zréznicowanych nowotwordéw
neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentéw z chorobg o przebiegu postepujgcym.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania Afinitor 10 mg, kapsutka twarda, 30 tabl. kod EAN: 5909990711598.

Problem zdrowotny
Jak w stanowisku nr 167/2013.

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 168/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 167/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 167/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 167/2013.

Skutecznos¢ praktyczna
Jak w stanowisku nr 167/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 167/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 167/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 167/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 167/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 167/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 167/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku nr 167/2013

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-12/2013, "Wniosek o objecie refundacjg leku Afinitor (ewerolimus) w ramach
programu lekowego: leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub $rednio zréznicowanych nowotwordw
neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentéw z chorobg o przebiegu postepujacym” , sierpiert 2013r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.

2/3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 168/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland Sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6in. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pdzn. zm.).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: (Novartis Poland Sp. z 0.0.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 169/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

w sprawie oceny produktu leczniczego Cervarix we wskazaniu:
profilaktyka zmian przednowotworowych szyjki macicy oraz
raka szyjki macicy zwigzanych przyczynowo z okreslonymi
onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV)

u dziewczat w wieku 14 lat

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cervarix 20 ug/20 ug zawiesina do wstrzykiwania, domiesniowa kod
EAN 5909990064748 we wskazaniu: profilaktyka zmian przednowotworowych
oraz raka szyjki macicy zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi
typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) u dziewczqt w wieku 14 lat,
w ramach nowej grupy limitowej.

Rada sugeruje 50% odptatnos¢ ze strony pacjenta,

Uzasadnienie

Skuteczne zapobieganie zakazeniom HPV przez stosowanie szczepionek
o odpowiednim serotypie zostato udowodnione w wielu badaniach klinicznych.
W Polsce bariere upowszechniania szczepien nalezy upatrywac w wysokiej cenie
produktu leczniczego. Obecnie wiekszos¢ szczepien przeciwko HPV
finansowanych jest z funduszy samorzgdowych.

Uwzgledniajgc catkowity budzet przeznaczony na szczepienia ochronne
w Polsce,

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci i
rekomendacji Prezesa AOTM dotyczacych wniosku o objecie refundacjg nastepujgcego produktu leczniczego:
Cervarix, 20 ug/20 pg zawiesina do wstrzykiwan, domiesniowa, amputko-strzykawka 0,5 ml, kod EAN:
5909990064748, w ramach lekéw dostepnych w aptece na recepte we wskazaniu profilaktyka zmian
przednowotworowych szyjki macicy oraz raka szyjki macicy zwigzanych przyczynowo z okreslonymi
onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) u dziewczat w wieku 14 lat.

Produkt miatby by¢ finansowany w ramach nowej grupy limitowej z 30% odptatnoscig pacjenta.

Problem zdrowotny

Rak szyjki macicy (tac. carcinoma cervicis uteri, ang. cervical cancer) to pierwotny nowotwér ztosliwy szyjki
macicy. Raka szyjki macicy poprzedza stan zwany srdodnabtonkowg (wewngtrznabtonkowg) neoplazjg szyjki
macicy (ang. cervical intraepithelial neoplasia, CIN). Najczestszym typem histologicznym raka szyjki macicy jest
rak ptaskonabtonkowy (okoto 80%), a znacznie rzadziej wystepuje rak gruczotowy (okoto 10%).

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 169/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

Gtéwnym i najwazniejszym czynnikiem ryzyka raka szyjki macicy jest wirus brodawczaka ludzkiego HPV (ang.
human papilloma virus).

W Polsce co roku u 3 536 kobiet rozpoznaje sie raka szyjki macicy, a 1 951 umiera z powodu tej choroby. Rak
szyjki macicy jest szostym najczestszym nowotworem wsrdd kobiet oraz czwartym wsrdd kobiet miedzy 15. a
44, r.z. Na podstawie przeprowadzonych badan testowych na wykrycie wirusa HPV oszacowano, ze w danym
czasie 14,4% kobiet w populacji doswiadczy infekcji wirusem HPV oraz, ze 87,1 % inwazyjnych rakéw szyjki
macicy zwigzanych jest z wirusem HPV typu 16 oraz 18. Rak szyjki macicy stanowi w Polsce siédma przyczyne
zgonow kobiet z przyczyn nowotworowych oraz drugg wiodgaca przyczyne smierci kobiet miedzy 15. a 44. r.z.

Sposdb radykalnego leczenia zakazenia HPV nie jest obecnie znany.

Niemniej jednak, nowotwdr ztosliwy szyjki macicy jest jedynym nowotworem kobiecym, ktéremu daje sie
zapobiegaé poprzez stosowanie regularnych badan przesiewowych i kontrolnych wizyt lekarskich. Dlatego tez
walka z tg chorobg powinna skupia¢ sie przede wszystkim na jej zapobieganiu, a nie leczeniu. Dziatania majace
na celu przeciwdziatanie nowotworom szyjki macicy mogg dotyczyé: profilaktyki wczesnej, profilaktyki
pierwotnej (I fazy), profilaktyki wtornej (Il fazy), profilaktyki Ill fazy. Dziatania te mogg obejmowac edukacje,
szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna), badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtérna), czy
leczenie (profilaktyka Il fazy).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Cervarix jest niezakazng, rekombinowang szczepionky z adiuwantem, sporzadzong z wysoce oczyszczonych
czastek wirusopodobnych (ang. virus-like particles - VLP) gtdwnego biatka L1 kapsydu onkogennych typow 16 i
18 wirusa HPV. Poniewaz czastki VLP nie zawierajg wirusowego DNA, nie mogg zakaza¢ komérek, namnaza¢ sie
ani wywotywac choroby. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze skutecznos$¢ szczepionek opartych na
czastkach VLP biatka L1 w znacznej mierze zwigzana jest z rozwojem humoralnej odpowiedzi immunologiczne;j.
Szacuje sie, ze wirusy HPV-16 i HPV-18 sg odpowiedzialne za okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy oraz
70% przypadkéw srodnabtonkowych neoplazji sromu i pochwy wysokiego stopnia, zwigzanych z obecnoscig
tych typoéw HPV. Inne onkogenne typy HPV moga rowniez powodowac raka szyjki macicy (okoto 30%). Wsréd
nich HPV 45, 31, 33 to trzy najczesciej wystepujgce typy HPV, nie zawarte w szczepionce, ktore zostaty
zidentyfikowane w raku ptaskonabtonkowym (12,1%) oraz gruczolakoraku (8,5%) szyjki macicy.

Alternatywne technologie medyczne

W zwigzku z faktem, iz w chwili obecnej zadna z dostepnych na rynku szczepionek przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego nie jest finansowana ze s$rodkéw publicznych w Polsce, brak jest mozliwosci
poréwnania wnioskowanej technologii z inng refundowang technologia medyczng. Bioragc pod uwage
whnioskowane wskazanie za alternatywng technologie medyczng mozna uznac inng szczepionke anty HPV, a
mianowicie Silgard.

Skutecznosc kliniczna

W analizie wnioskodawcy, jako komparatory dla szczepionki Cervarix w profilaktyce zmian
przednowotworowych szyjki macicy oraz raka szyjki macicy u kobiet wskazano szczepionke czterowalentng
Silgard (Gardasil) oraz placebo albo szczepionke inng niz przeciwko HPV.

W analizie klinicznej wnioskodawcy przeprowadzono nastepujgce porédwnania i wigczono nastepujace badania
kliniczne:

— 1 badanie kliniczne poréwnujgce Cervarix vs. Silgard: HPV-010,
— 7 badan poréwnujacych Cervarix z innymi szczepionkami:

* 5 badan, w ktorych interwencje kontrolng dla leku Cervarix stanowita szczepionka WZW A (HPV-009,
HPV-013, HPV-032, HPV-033, PATRICIA)

* 1 badanie, w ktorym interwencje kontrolng dla leku Cervarix stanowita szczepionka WZW B (HPV-030)

* 1 badanie, w ktérych interwencje kontrolng dla leku Cervarix stanowita szczepionka WZW AB (HPV-
029)

— 5 badan, w ktdrych interwencje kontrolng stanowito Al(OH)3 (HPV-031, HPV-035, HPV-038, Sow 2012,
HPV-001/007/023)

— 1 badanie, w ktérym poréwnywano Cervarix z brakiem interwencji: Khatun 2012,

— 7 prac poréwnujgcych szczepionke Silgard vs. placebo: FUTURE I, FUTURE Il, FUTURE Ill, Kang 2008, Li
2012, Reisinger 2007 oraz V501-007.

—  Przeprowadzono takze posrednie poréwnanie Cervarix vs. Silgard.
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Jakos¢ wiaczonych badan w skali Jadad wahata sie w granicach 1-5 pkt.

Gtéwnymi ograniczeniami analizy wskazanymi przez wnioskodawce byty:

brak badan klinicznych bezposrednio poréwnujgcych efektywnos¢ szczepionki Cervarix z efektywnoscia
szczepionki Silgard w odniesieniu do takich punktéw koncowych jak srédnabtonkowa neoplazja szyjki
macicy, nieinwazyjny rak szyjki macicy oraz infekcje i przetrwate infekcje wirusowe,

zastosowanie szczepionki przeciwko WZW typu A i/lub typu B jako komparatora w przypadku badan
klinicznych dla porédwnania Cervarix vs. PLC,

w wiekszosci badan klinicznych wiek kobiet odbiega od zaktadanego w programie szczepien
populacyjnych,

w przypadku badania FUTURE I/1l, konieczne byto przeprowadzenie wtasnych obliczern w odniesieniu do
czestosci wystepowania zmian CIN1+, CIN2+ oraz CIN3+, ktére wobec braku dostepu do indywidualnych
danych kobiet uczestniczacych w badaniu obarczone sg duzg niepewnoscig przeszacowania wynikow na
korzys¢ szczepionki Silgard w poréwnaniu do placebo.

Wyniki bezposredniego poréwnania Cervarix vs Silgard:

Istotng statystycznie przewage preparatu Cervarix nad preparatem Silgard wykazano dla nastepujacych
punktéw korncowych:

seropozytywnos$¢ wzgledem HPV-16 po 24 miesigcach (RD=0,01 [0,001;0,03], NNT=83 [33; 1 112],
seropozytywnos$¢ wzgledem HPV-18 po 24 miesigcach (RB=1,23 [1,18; 1,31], RD=0,19 [0,15; 0,23], NNT=6
[5; 7],

odpowiedz? limfocytéw T CD4+ wzgledem HPV-16 i HPV-18 (odpowiednio RB=1,52 [1,11; 2,37], RD=0,31
[0,08; 0,54], NNT=4 [2; 13] dla HPV-16 oraz RB=1,86 [1,17; 3,26], RD=0,34 [0,09; 0,56], NNT=3 [2; 12] dla
HPV-18),

pozytywny wynik testu na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko HPV-16 i HPV-18 w wydzielinie szyjkowo-
pochwowej (odpowiednio RB=1,39 [1,04; 1,95], RD=0,22 [0,02; 0,40], NNT=5 [3; 45] dla HPV-16 oraz
RB=1,74[1,17; 2,71], RD=0,29 [0,08; 0,48], NNT=4 [3; 12] dla HPV-18),

odpowiedz limfocytow pamieci B wzgledem HPV-18 (RB=1,44 [1,02; 2,14], RD=0,23 [0,01; 0,44], NNT=5 [3;
84]),

seropozytywnos$¢ wzgledem HPV-45 (RB=4,92 [1,28; 19,56], RD=0,12 [0,02; 0,23], NNT=9 [5; 41]),

odpowiedz limfocytéw T wzgledem HPV-31 i HPV-45 (odpowiednio RB=2,00 [1,35; 3,22]], RD=0,43 [0,20;
0,63], NNT= 3 [2; 6] dla HPV-31 oraz RB=1,67 [1,01; 2,88], RD=0,25 [0,003; 0,47], NNT= 4 [3; 326] dla HPV-
45).

Nieistotng statystycznie przewage preparatu Cervarix nad preparatem Silgard wykazano dla nastepujacych
punktow koncowych: seropozytywnos$¢ wzgledem HPV-16 i HPV-18 (wyt. po 7 miesigcach), odpowiedz
limfocytdw pamieci B wzgledem HPV-16, odpowied? limfocytéw B wzgledem HPV-31 i HPV-45. Nie wykazano
przewagi preparatu Cervarix nad preparatem Silgard dla seropozytywnos¢ wzgledem HPV-31.

Wyniki bezposredniego poréwnania Cervarix vs grupa kontrolna:

Wykazano istotng statystycznie réznice w zmniejszeniu ryzyka po zastosowaniu szczepionki Cervarix nad grupg
kontrolng dla nastepujgcych punktdéw koricowych:

Srodnabtonkowe] neoplazji szyjki macicy (CIN1+, CIN2+, CIN3+) zwigzanej z zakazeniem HPV-16 i/lub HPV-

18 dla populacji:

* ITT-naive - wyniki na podstawie jednego badania (CIN1+: RR=0,04 [0,01; 0,08], NNT=41 [34; 48]; CIN2+:
RR=0,01 [0,002; 0,06], NNT=57 [47; 70]; CIN3+: RR=0,02 [0,002; 0,18]), NNT=201 [135; 282];

* ITT - CIN 1+ (3 badania): RR=0,35 [0,29; 0,43], NNT=44 [37; 54]; CIN2+ (3 badania): RR=0,38 [0,30;
0,48], NNT=65 [53; 85], CIN3+ (1 badanie): RR=0,54 [0,39; 0,76]), NNT=203 [130; 443];

e PP - CIN2+ (2 badania): RR=0,06 [0,02; 0,13]), NNT=83 [67; 106], CIN3+ (1 badanie): RR=0,08 [0,02;
0,32]), NNT=332 [216; 554];

srédnabtonkowe] neoplazji szyjki macicy zwigzanej z zakazeniem HPV bez wzgledu na typ wirusa dla

populacji:

* ITT-naive (1 badanie) - CIN1+: RR=0,50 [0,42; 0,60], NNT= 32 [26; 43] oraz CIN2+: RR=0,35 [0,27;0,47],
NNT=50 [39; 67]; jak réwniez CIN3+: RR=0,07 [0,02; 0,21], NNT=133 [97; 189].

e ITT - CIN1+ (2 badania): RR=0,72 [0,65; 0,79]), NNT=39 [30; 56], CIN3+ (1 badanie): RR=0,51 [0,24;
1,11], NNT=60 [45; 89];
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srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy zwigzanej z zakazeniem jakimkolwiek onkogennym typem wirusa

(HPV -16/18/31/33/35/39/45/51/52/56/58/59/66/68) dla populacji:

* ITT - CIN1+ (2 badania): RR=0,38 [0,22; 0,66], NNT=35 [23; 76]; CIN2+ (2 badania): RR=0,33 [0,14;
0,77]), NNT=66 [39; 242];

* PP - CIN1+ (1 badanie): RR=0,35 [0,14; 0,84], NNT=40 [21; 212]; CIN2+ (2 badania): RR=0,37 [0,27;
0,51], NNT=89 [68; 126];

srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy zwigzanej z zakazeniem innym typem wirusa HPV niz typ HPV-

16/18 dla populaciji:

* ITT-naive — CIN3+ (1 badanie): RR=0,18 [0,06; 0,56], NNT=390 [223; 926];

* ITT - CIN3+ (1 badanie): RR=0,55 [0,36; 0,82], NNT=301 [177; 901];

*  PP-CIN2+ (1 badanie): RR=0,46 [0,33; 0,64], NNT=133 [93; 225];

nieinwazyjnego (in situ) gruczolakoraka szyjki macicy zwigzanego z zakazeniem HPV-16/18 dla populacji

ITT-naive — (1 badanie, RR=0,08 [0,01; 0,78], NNT=909 [417; 2 513]) oraz populacji PP — (1 badanie,

RR=0,09 [0,01; 0,93], NNT=1 460 [559; 3 356];

nieinwazyjnego (in situ) gruczolakoraka szyjki macicy zwigzanego z zakazeniem HPV bez wzgledu na typ

wirusa dla populacji ITT-naive (1 badanie, RR=0,07 [0,01; 0,67], NNT=779 [346; 1 345]) oraz populacji ITT

(1 badanie, RR=0,23 [0,07; 0,76], NNT=872 [446; 3 534]);

infekcji wirusowych zwigzanych z zakazeniem HPV-16/18 dla populacji PP (2 badania, RR=0,10 [0,03; 0,34],

NNT=8 [5; 37]) oraz ITT (2 badania, RR=0,15 [0,09; 0,24], NNT=9 [8; 12]),

infekcji wirusowych zwigzanych z zakazeniem jakimkolwiek onkogennym typem wirusa HPV dla populacji

PP (2 badania, RR=0,76 [0,65; 0,89], NNT=12 [8; 26]);

przetrwatych 6-miesiecznych i 12-miesiecznych infekcji wirusowych zwigzanych z zakazeniem HPV-16/18

dla populacji:

* ITT-naive (1 badanie): 6-mies: RR=0,07 [0,05; 0,09], NNT=12 [11; 13], 12 mies: RR=0,08 [0,05; 0,12],
NNT=19 [17; 21],

* ITT (4 badania): 6-mies: RR=0,39 [0,29; 0,53], NNT=15 [13; 19], 12 mies: RR=0,45 [0,34; 0,58], NNT=28
[21; 42],

*  PP(3 badania): 6-mies: RR=0,05 [0,03; 0,10], NNT=19 [17; 23], 12 mies: RR=0,08 [0,04; 0,15], NNT=32
[27; 40],

przetrwatych 6-miesiecznych i 12-miesiecznych infekcji wirusowych zwigzanych z zakazeniem

jakimkolwiek onkogennym typem wirusa HPV dla populacji:

* ITT (2 badania) — jedynie dla parametrow bezwzglednych 6-mies: RD=-0,04 [-0,06;-0,01], NNT=27 [16;
67], 12 mies: RD=-0,03 [-0,05;-0,01], NNT=34 [22; 73],

* PP (4 badania) - 6-mies: RR=0,78 [0,73; 0,82], NNT=23 [19; 29], 12 mies: RR=0,76 [0,70; 0,83], NNT=41
[31; 60],

przetrwatych 6-miesiecznych infekcji wirusowych zwigzanych z zakazeniem innymi niz HPV-

16/18/31/33/45 typami wirusa.

Wykazano takze istotne statystycznie rdznice pomiedzy grupami na korzysc szczepionki Cervarix w poréwnaniu
z grupg kontrolng w odniesieniu do odsetka osdb seropozytywnych wzgledem HPV-16 (7 badan, RR=12,42
[8,13; 18,98], NNT=2 [2; 2]) i HPV-18 (7 badan, RR=15,57 [8,53; 28,44], NNT=2 [1; 2]) w okresie obserwacji od 7
do 18 miesigca.

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy szczepionkg Cervarix a grupg kontrolng w odniesieniu do
ryzyka nastepujgcych punktéw koricowych:

$rédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN1+) zwigzanej z zakazeniem HPV-16/18, dla populacji PP
(wyniki na podstawie jednego badania),

Srédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN2+) zwigzanej z zakazeniem innym typem wirusa HPV niz typ
HPV-16/18 dla populacji ITT,

nieinwazyjnego (in situ) gruczolakoraka szyjki macicy zwigzanego z zakazeniem HPV-16/18 dla populacji
ITT,

infekcji wirusowych zwigzanych z zakazeniem jakimkolwiek onkogennym typem wirusa HPV dla populacji
ITT,

6-miesiecznych i 12-miesiecznych przetrwatych infekcji wirusowych zwigzanych z zakazeniem innym
typem onkogennym wirusa niz HPV-16/18/31/33/45 dla populacji PP oraz ITT,
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—  przetrwatych 12-miesiecznych infekcji wirusowych zwigzanych z zakazeniem HPV-31/33/45.
Wyniki posredniego poréwnania Cervarix vs Silgard:
Zastosowanie leku Cervarix w porownaniu do leku Silgard wigzato sie z istotnym statystycznie:

— zmniejszeniem ryzyka wystgpienia CIN1+ (RR=0,70 [0,56; 0,89]) oraz CIN2+ (RR=0,61 [0,42; 0,91]) w
populacji ITT-naive dla zdarzen zwigzanych z zakazeniem HPV bez wzgledu na typ wirusa,

— zmniejszeniem ryzyka wystgpienia CIN2+ w populacji ITT dla zdarzen zwigzanych z zakazeniem HPV bez
wzgledu na typ wirusa (RR=0,81 [0,67; 0,98]),

— zmniejszeniem ryzyka wystgpienia CIN2+ w populacji ITT-naive dla zdarzen zwigzanych z zakazeniem HPV-
31/33/45/52/58 (RR=0,47 [0,24; 0,93]).

Nie stwierdzono istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy szczepionky Cervarix vs Silgard w przypadku

pozostatych punktow koncowych (punkty koncowe w odniesieniu do prewencji zdarzen zwigzanych z

zakazeniem HPV-16/18, CIN1+ (ITT), AIS (ITT-naive) oraz AIS (ITT) dla zakazen bez wzgledu na typ wirusa, CIN 2+

(ITT-naive) dla zakazen HPV-31/33/45/52/58 oraz dla zakazen zwigzanych z HPV-31/33/35/52/58).

Skutecznos¢ praktyczna

Nie oceniano.

Bezpieczenstwo stosowania

Na podstawie ChPL Cervarix, odnalezionych badan klinicznych oraz odnalezionych przegladéw literatury
przedstawionych przez wnioskodawce do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych naleza: bdl gtowy, bdle
miesniowe oraz reakcje w miejscu podania w tym bdl, zaczerwienienie, obrzek, zmeczenie. Do czestych dziatan
niepozadanych (od =1/100 do <1/10) nalezg dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, w tym nudnosci,
wymioty, biegunka i bdl brzucha, swedzenie/$wigd, wysypka, pokrzywka, béle stawowe oraz goragczkg (=38
stopni C).

W badaniu wykazano, ze zastosowanie szczepionki Cervarix w poréwnaniu do szczepionki Silgard istotnie
statystycznie zwieksza ryzyko wystgpienia:

— spodziewanych miejscowych dziatan niepozgdanych (bdl, bdl 3 stopnia, rumien i obrzek w miejscu
podania) lub spodziewanych systemowych dziatan niepozgdanych (bdl stawdw, bdl stawdéw 3 stopnia,
zmeczenie, zmeczenie 3 stopnia, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, bdl miesni): ogétem RR= 1,12 [1,07;
1,17], RD=0,10 [0,06; 0,14]; NNH=10,12 [7,37; 15,65];

— niespodziewanych (raportowanych spontanicznie) dziatan niepozadanych: RR= 1,16 [1,01; 1,35], RD=0,06
[0,002; 0,12]; NNH=16,76 [8,55; 493,58];

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy szczepionkami w odniesieniu do ryzyka utraty z badania
z powodu dziatan niepozgdanych, a takze ryzyka wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych i ciezkich dziatan
niepozadanych prawdopodobnie zwigzanych ze szczepieniem oraz medycznie istotnych dziatan niepozadanych.
Brak istotnych statystycznie réznic miedzy szczepionkami stwierdzono takze w przypadku ryzyka systemowych
dziatan niepozadanych, takich jak gorgczka, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe 3 st., bdl gtowy i bdl gtowy 3 st., bdl
miesni 3 st., wysypka, wysypka 3 st., pokrzywka i pokrzywka 3 st., ryzyka wystgpienia nowo rozpoznanych
choréb przewlektych oraz nowo zdiagnozowanych choréb autoimmunologicznych, jak rdwniez w odniesieniu
do wptywu na przebieg cigzy.
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Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy wnioskodawcy byta ocena opfacalnosci finansowania ze $rodkéw publicznych szczepionki
Cervarix stosowanej u dziewczat w wieku 14 lat w profilaktyce zmian przednowotworowych szyjki macicy oraz
raka szyjki macicy zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego
(HPV).
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whnioskodawca przedstawit analize wptywu na system ochrony zdrowia, w ktérej przeanalizowano wptyw na
budzet ptatnika publicznego (NFZ) oraz ptatnika publicznego i pacjenta decyzji zwigzanej z finansowaniem
Cervarix ze $rodkéw publicznych w profilaktyce zmian przednowotworowych szyjki macicy oraz raka szyjki
macicy zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV).

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W trakcie prac nad analizg odnaleziono 14 rekomendacji klinicznych i 5 rekomendacji finansowych dotyczacych
zastosowania szczepionki Cervarix w profilaktyce zmian przednowotworowych szyjki macicy oraz raka szyjki
macicy zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV).
Wszystkie odnalezione rekomendacje odnosity sie pozytywnie do zastosowania lub finansowania szczepionki.

Dodatkowe uwagi Rady

W analizie przyjeto, iz lek przy zaproponowanej cenie zbytu netto bedzie kwalifikowat sie do 30% poziomu
odpfatnosci dla pacjenta. Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji zatozenie to jest poprawne jedynie w
przypadku uwzglednienia, iz czas stosowania wnioskowane] technologii przekracza 30 dni. Zgodnie z art. 14 ust
1 pkt 4 i w nawigzaniu do art. 14 ust 1 pkt 2 a Ustawy o refundacji kwalifikacja do poziomu odptatnosci 30%
zachodzi, gdy lek nie zostat zakwalifikowany do innych kategorii odptatnosci, tj. odptatnosci ryczattowej, ktérg
stosuje sie, gdy lek wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni, oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla
Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za
prace.

Niemniej warto zwréci¢ uwage, ze zapisy Ustawy o refundacji nie precyzujg pojecia ,czasu stosowania” leku, a
interpretacja tego zapisu moze dotyczy¢ zarowno efektywnego czasu podawania szczepionki (tj. wymagane 3
dawki podawane raz dziennie, czyli 3 dni stosowania), jak i catkowitego okresu stosowania (tj. podania 3 dawek
zgodnie ze schematem w czasie 6 miesiecy). Tym samym w pierwszej z rozpatrywanych interpretacji lek
kwalifikowatby sie do odptatnosci dla pacjenta na poziomie 50% (jako lek, ktérego koszt stosowania dla
Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu finansowania nie przekraczatby 30% minimalnego
wynagrodzenia za prace), a w przypadku drugiej — do 30% (jako lek, ktorego miesieczny koszt stosowania dla
Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania nie przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia
za prace).

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

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-12/2013, Whniosek o objecie refundacjg leku Cervarix 20 pg/20 ug zwiesina do
wstrzykiwan, domiesniowa kod EAN 5909990064748 we wskazaniu: profilaktyka zmian przednowotworowych szyjki
macicy oraz raka szyjki macicy zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego
(HPV) u dziewczat w wieku 14 lat, sierpien 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (GSK Services Sp. z 0.0.).

Zakres wylfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (GSK Services Sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (GSK Services Sp. z 0.0.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 170/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Xeplion, kod EAN 5909990861170,
we wskazaniu u dorostych pacjentdw ze schizofrenig, po co najmniej
jednym nawrocie lub zaostrzeniu choroby w wywiadzie,
spowodowanym udokumentowanym brakiem wspodtpracy, ktorzy
odpowiadajg na leczenie rysperydonem lub paliperydonem

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Xeplion,
we wskazaniu u dorostych pacjentéw ze schizofreniq, po co najmniej jednym
nawrocie lub  zaostrzeniu choroby w  wywiadzie, spowodowanym
udokumentowanym brakiem wspdtoracy, ktdrzy odpowiadajq na leczenie
rysperydonem lub paliperydonem, w ramach odrebnej grupy limitowej.
Zdaniem Rady lek ten powinien byc¢ bezptatny dla pacjenta.

Rada nie akceptuje zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Palmitynian paliperydonu (Xeplion) nie ustepuje skutecznosciq rysperydonowi
o przedtuzonym dziataniu (LAl), ktdry naleZzy podawac co dwa tygodnie,
i ma podobne ryzyko dziatan niepozqdanych. Przewagq Xeplionu jest
stosowanie raz na miesiqc, co utatwia podawanie go pacjentom z problemami
w stosowaniu sie do zalecen terapeutycznych izmniejsza liczbe iniekcji.
Zaproponowany instrument podziatu ryzyka jest nieakceptowalny, gdyz nie jest
mozliwe jego rozliczenie w ramach istniejgcego systemu rozliczenn NFZ.

Rada uwaza, ze koszty finansowania produktu Xeplion, po uwzglednieniu
nowego instrumentu podziatu ryzyka, powinny byc¢ zblizone do innych,
dostepnych lekow przeciwpsychotycznych nowej generacji w postaci
o przedtuzonym dziataniu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem oceny jest zlecenie Ministra Zdrowia dotyczgce przygotowanie analizy weryfikacyjnej
AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie art. 35 ust.1
ustawy o refundacji w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego Xeplion (palmitynian
paliperydonu):

e 50 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861170,
e 75 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861187,
e 100 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861194,
e 150 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861200,

we wskazaniu: u dorostych pacjentow ze schizofrenig, po co najmniej jednym nawrocie lub
zaostrzeniu choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspotpracy, ktérzy
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odpowiadajg na leczenie rysperydonem lub paliperydonem. Whnioskowana kategoria dostepnosci
refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ustawy o refundacji) — lek dostepny w aptece na recepte.
Deklarowany poziom odptatnosci: bezptatnie.

Niniejsze stanowisko dotyczy: Xeplion 50 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861170.
Problem zdrowotny

Schizofrenia polega na zaburzeniu lub grupie zaburzed psychicznych, ktérych istote stanowi
dezintegracja osobowosci, poprzez zakitdcenie proceséw decydujgcych o zachowaniu, sposobie
myslenia, odczuwania, czy reakcji na otoczenie. Moze ona wptywaé na trudnos¢ z: rozrdéznianiem
Swiata urojen od rzeczywistosci, zachowaniem logicznego toku rozumowania oraz kontrolowania
i panowania nad emocjami. Zgodnie z danymi podanymi przez ekspertéw klinicznych doktadne
oszacowanie populacji docelowej, zgodnej z wnioskiem refundacyjnym, jest niemozliwe i miesci sie
w zakresie od ok. 5 000 do 40 000 chorych. Leczenie ma na celu zmniejszenie objawdw nasilenia
choroby oraz zapobieganie jej nawrotom. Nieleczona lub Zle kontrolowana schizofrenia prowadzi do
przewlektej psychozy z czestymi zaostrzeniami lub nawet do samobdjstwa.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Paliperydon jest selektywnym czynnikiem blokujgcym dziatanie monoamin, silnie wigze sie
zreceptorami serotoninergicznymi 5-HT, i dopaminergicznymi D2, blokuje receptory alfa
1-adrenergiczne, H1-histaminergiczne i alfa 2-adrenergiczne. Paliperydon nie wigze sie z receptorami
cholinergicznymi, chociaz jest silnym antagonistg receptoréw D2. Dominujgcy o$rodkowy antagonizm
serotoniny moze zmniejsza¢ tendencje paliperydonu do powodowania pozapiramidowych dziatan
niepozadanych.

Alternatywne technologie medyczne

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej dotyczace leczenia schizofrenii, jako leki dtugodziatajace,
podawane w iniekcjach, wymieniajg: rysperydon, embonian olanzapiny (obecnie finansowane ze
srodkow publicznych w Polsce) oraz palmitynian paliperydonu. Rowniez eksperci kliniczni wymienili
rysperydon i embonian olanzapiny jako leki stosowane aktualnie we wnioskowanym wskazaniu.
Natomiast Wnioskodawca wiaczyt do analizy klinicznej jako komparator tylko rysperydon LAI, co
jednak po przeanalizowaniu aktualnej praktyki klinicznej i refundacji oraz brzmienia zarejestrowanych
wskazan powyzszych lekéw i populacji z wniosku zostato uznane przez analitykéw AOTM za
poprawny wybor.

Skutecznosc kliniczna

Analiza skutecznosci w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koricowego (zmiany catkowitego
wyniku w skali PANSS, charakteryzujgcej stan chorego) dla badani Li 2011 i Pandina 2011 wykazata
niegorszg skutecznos$é¢ (non-inferiority) palmitynianu paliperydonu wzgledem rysperydonu LAl
Natomiast w przypadku badania Fleischhacker 2012 kryterium ,non-inferiority” nie zostato
spetnione. Fakt ten modgt byé zwigzany z przyjetym schematem dawkowania, w wyniku ktérego
chorzy otrzymali zbyt niskg, niezgodng z ChPL Xeplion dawke inicjujgcg (50 mg eq.), co skutkowato
nieosiggnieciem stezenia docelowego dla tego leku. Wynik metaanalizy dla réznicy srednich zmian
wynikow w skali PANSS, przeprowadzonej dla tych trzech badan RCT, wynidst 0,91 (95% Cl: -0,56;
2,38); p = 0,226 i wykazat nieistotng statystycznie rdznice pomiedzy grupami, przy czym w kazdym
z powyzszych badan w obu grupach stwierdzono poprawe objawdw schizofrenii (zmniejszenie wyniku
w skali PANSS). Badano rowniez zmiane wyniku w poszczegélnych podskalach i domenach skali
PANSS. Wiekszo$¢ z nich nie wykazata znamiennej statystycznie réznicy pomiedzy grupami, poza
réznicg S$rednich dla wyniku w podskali oceniajacej stopien nasilenia pozytywnych objawodw
schizofrenii, gdzie MD = 1,2 (95% Cl: 0,21; 2,14), co oznacza istotnie mniejsze zmniejszenie sie wyniku
w grupie paliperydonu niz rysperydonu LAl (mniejszg skutecznos¢ palmitynianu paliperydonu niz
rysperydonu LAl w zmniejszaniu nasilenia objawdw pozytywnych schizofrenii).

Réowniez dla drugorzedowych punktow koncowych wykazano poprawe stanu chorego niezaleznie od
stosowanego leku, a wyniki dla poszczegdlnych punktéw konicowych byty w wiekszosci bardzo
zblizone w obu badanych grupach. Rdznice pomiedzy ramionami badan byty gtdwnie nieistotne
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statystycznie. Takze metaanalizy nie wykazywaly znamiennej statystycznie rdinicy pomiedzy
paliperydonem LAl, a rysperydonem LAl. Metaanaliza wykonana dla odsetkéw odpowiedzi na
leczenie uzyskanych w badaniach Fleischhacker 2012 i Pandina 2011 nie wykazata istotnej
statystycznie réznicy pomiedzy analizowanymi lekami.

Przeprowadzona analiza skutecznosci na podstawie wigczonych badan RCT pordwnujgcych
paliperydon o przedtuzonym dziataniu z placebo potwierdzita skutecznos¢ stosowania tego leku
w leczeniu schizofrenii.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono badan przedstawiajagcych ocene skutecznosci praktycznej palmitynianu
paliperydonu.

Bezpieczenstwo stosowania

Z analizy bezpieczeistwa wykonanej przez Wnioskodawce wynika, ze wiekszos¢ z wystepujacych
zdarzen niepozgdanych u chorych przyjmujacych paliperydon jest tymi samymi zdarzeniami, ktére
wystepujg w Charakterystyce Produktu Leczniczego Xeplion.

W przypadku analizy bezpieczenstwa wykonanej dla poréwnania palmitynianu paliperydonu
wzgledem placebo wszystkie zdarzenia niepozgdane sg opisane w aktualnej ChPL Xeplion. Wynika to
z wiaczenia do analizy 4 badan rejestracyjnych. Wyniki 5 wtgczonego RCT potwierdzaty jedynie
whnioski wynikajgce z analizy dziatan niepozadanych przedstawionych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Natomiast w odniesieniu do wynikdéw analizy profildw bezpieczeristwa stosowania paliperydonu LAl
wzgledem rysperydonu LAl stwierdzono, ze leki te charakteryzujg sie zblizonym profilem
bezpieczenstwa, z wyjgtkiem niektérych zdarzen niepozgdanych. Dla wiekszosci z badanych punktow
koncowych nie wykazano znamiennej statystycznie réznicy pomiedzy grupami. Ponizej wymieniono
zdarzenia niepozadane, dla ktérych wykazano istotng statystycznie rdznice lub co najmniej 2%
roznice w czestosci wystepowania danego zdarzenia niepozgdanego pomiedzy paliperydonem
o przedtuzonym dziataniu a rysperydonem LAI. W przypadku gdy dla tego samego punktu koricowego
poszczegblne badania wykazaty przeciwne wyniki, za przewage paliperydonu/rysperydonu LAl
uznawano sytuacje, gdy zdarzenie to wystepowato rzadziej dla danej interwencji w co najmniej
dwéch z 3 badani; natomiast gdy dane zdarzenie niepozadane byto raportowane tylko w 2 RCT,
zostato ono przedstawione w obu grupach (zaréwno dla przewagi paliperydonu, jak i rysperydonu
LAI).

Zdarzenia niepozadane wystepujgce rzadziej w grupie chorych stosujgcych paliperydon LAl (przewaga
paliperydonu): jakiekolwiek TEAE (zdarzenia niepozgdane obserwowane podczas leczenia,
ang. treatment emergent adverse events) (2 z 3 RCT); TEAE zwigzane z objawami pozapiramidowymi
— hiperkinezja (1 z 1 RCT); TEAE zwigzane z prolaktyng — brak menstruacji (1 z 2 RCT, w drugim
badaniu, réznica pomiedzy grupami wyniosta ok. 0,1% na korzys¢ rysperydonu LAl); lek (2 z 3 RCT);
akatyzje (3 z 3 RCT); drzenie (1 z 2 RCT); zaparcia (1 z 2 RCT); pogorszenie EPS w skali SAS —
parkinsonizm (1 z 1 RCT); niepokéj (1 z 1 RCT); sztywnos$¢ miesniowo-szkieletowa (1 z 1 RCT);
zmniejszenie masy ciata o =2 7% (1 z 1 RCT); zapalenie nosogardzieli (1 z 2 RCT, w drugim badaniu,
réznica pomiedzy grupami wyniosta ok. 0,1% na korzys$¢ rysperydonu LAl); zwiekszenie stezenia
prolaktyny u kobiet i mezczyzn (po 1 z 1 RCT).

Zdarzenia niepozadane wystepujgce czesciej w grupie chorych stosujgcych paliperydon LAl (przewaga
rysperydonu LAl): powaznych TEAE (2 z 3 RCT); powazne TEAE zwigzane z nawrotem (1 z 1 RCT);
bezsennos¢ (3 z 3 RCT); sennos¢ (2 z 2 RCT); drzenie (1 z 2 RCT); zakazenia gérnych drog
oddechowych (1 z 1 RCT); zaparcia (1 z 2 RCT); bdl w miejscu iniekcji (2 z 2 RCT); pogorszenie lub
nawrot schizofrenii (1 z 2 RCT, w drugim badaniu, réznica pomiedzy grupami wyniosta ok. 0,1% na
korzys¢ paliperydonu LAl); spowolnienie ruchowe (1 z 1 RCT); zaburzenia psychotyczne (2 z 2 RCT);
zwiekszenie stezenia prolaktyny ogétem (1 z 1 RCT) — réwniez w wartoSciach bezwzglednych dla
Sredniego zwiekszenia stezenia prolaktyny rysperydon wykazywat przewage nad paliperydonem.
Innymi najczesciej wystepujacymi zdarzeniami niepozadanymi, raportowanymi u chorych
przyjmujacych paliperydon LAI (dla ktérych réznica pomiedzy grupa paliperydonu a rysperydonu LAl
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nie przekroczyta 2%), s3: zwiekszenie masy ciata o 2 7%, bdl gtowy, TEAE zwigzane z prolaktyng
ogdétem, jakiekolwiek zwiekszenie masy ciata oraz pogorszenie objawdw pozapiramidowych
(w kolejnosci akatyzja oraz dyskinezy pdzne).

Pozostate badania

Wyniki analizy post-hoc (Sliwa 2011a) przeprowadzonej dla populacji chorych z diagnozg schizofrenii
w czasie < 5 lat przed rozpoczeciem badania, potwierdzity wyniki uzyskane dla populacji ogdlnej.
Jedynym zdarzeniem niepozadanym, dla ktérego rdinica pomiedzy grupami byta istotna
statystycznie, byt bél w miejscu podania, ktéry wystepowat czesciej w grupie chorych otrzymujacych
paliperydon dtugodziatajgcy: RR = 7,42 (95% Cl: 1,21; 45,93). Réwniez poszerzona ocena
bezpieczenstwa paliperydonu potwierdzita wyniki otrzymane w wyniku analizy wtaczonych badan
RCT.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena zasadnosci ekonomicznej stosowania produktu
leczniczego Xeplion (paliperydon w postaci iniekcji domiesniowej o przedtuzonym uwalnianiu)
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whioskodawca przedstawit analize wptywu na system ochrony zdrowia, w ktdrej przeanalizowano
wptyw wprowadzenia do refundacji ze s$rodkéow publicznych produktu leczniczego Xeplion

(palimitynian paliperydonu) w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na
recepte,
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne: walijska (AWMSG) z 2012 roku, francuska
(HAS) z 2012 roku, szkockg (SMC) z 2011 roku i australijskg (PBAC) z 2010 roku. Wydanie pozytywne;j
rekomendacji uzasadniano wyzszg skutecznosé palmitynianem paliperydonu w stosunku do placebo
i nie gorszg skutecznos$¢ w pordownaniu do rysperydon LAl w danym wskazaniu. Rekomendacja
pozytywna HAS dotyczyta wskazania: leczenie podtrzymujgce schizofrenii u stabilnych dorostych
pacjentéw leczonych paliperydonem lub rysperydonem.

Wyszukano jedng pozytywna rekomendacje z ograniczeniami wydang przez nowozelandzkg agencje
PTAC. PTAC uznat, ze palmitynian paliperydonu moze zosta¢ wpisany do Wykazu Farmaceutycznego
jedynie pod warunkiem, ze bedzie tak samo lub mniej kosztowny niz rysperydon LAI.
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Odnaleziono réwniez 2 negatywne rekomendacje refundacyjne: francuskg (HAS) z 2012 r. oraz
kanadyjskg (CADTH) z 2011 r. Rekomendacja HAS dotyczy wskazania: u wybranych dorostych
pacjentéw ze schizofrenig, ktérzy reagowali wczesniej na doustny paliperydon lub rysperydon, mozna
stosowac Xeplion bez uprzedniej stabilizacji za pomocg terapii doustnej, jesli objawy psychotyczne s3
tagodne do umiarkowanych i wskazana jest terapia w postaci dfugodziatajgcych iniekcji.
Rekomendacja francuska jest negatywna w tym wskazaniu, poniewaz: utrudnione jest okreslenie
populacji docelowej oraz, przy obecnym stanie wiedzy rzeczywiste korzysci stosowanie Xeplionu sg
niewystarczajgce. Rekomendacja CADTH jest negatywna ze wzgledu na fakt, iz: koszt dawki
palmitynianu paliperydonu jest wiekszy niz koszt odpowiadajgcej jej skutecznoscig dawki
rysperydonu LA

Ponadto w 2012 r. w Wielkiej Brytanii opublikowano dwie lokalne rekomendacje refundacyjne: North
East Treatment Advisory Group (NETAG) i Greater Manchester Medicines Management Group
(GMMMG). Obie rekomendacje byty negatywne. Uzasadnieniem tej decyzji byt brak pewnosci, co do
skutecznosci produktu leczniczego Xeplion w leczeniu schizofrenii oraz zbyt wysokie koszty tego
produktu.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-5/2013, Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny leku Xeplion
(palmitynian paliperydonu) we wskazaniu: u dorostych pacjentdw ze schizofrenia, po co najmniej jednym nawrocie lub
zaostrzeniu choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspotpracy, ktérzy odpowiadaja na
leczenie rysperydonem lub paliperydonem, sierpien 2013 r.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 19 sierpnia 2013r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowia informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyftaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6in. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pdzn. zm.).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: (Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.).



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 171/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Xeplion, kod EAN 5909990861187,
we wskazaniu u dorostych pacjentdw ze schizofrenig, po co najmniej
jednym nawrocie lub zaostrzeniu choroby w wywiadzie,
spowodowanym udokumentowanym brakiem wspodtpracy, ktorzy
odpowiadajg na leczenie rysperydonem lub paliperydonem

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Xeplion,
we wskazaniu u dorostych pacjentow ze schizofreniq, po co najmniej jednym
nawrocie lub  zaostrzeniu choroby w  wywiadzie, spowodowanym
udokumentowanym brakiem wspdtoracy, ktdrzy odpowiadajq na leczenie
rysperydonem lub paliperydonem, w ramach odrebnej grupy limitowej.
Zdaniem Rady lek ten powinien by¢ bezptatny dla pacjenta.

Rada nie akceptuje zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Palmitynian paliperydonu (Xeplion) nie ustepuje skutecznosciq rysperydonowi
o przedtuzonym dziataniu (LAl), ktdry naleZzy podawac co dwa tygodnie,
i ma podobne ryzyko dziatan niepozqdanych. Przewagq Xeplionu jest
stosowanie raz na miesiqc, co utatwia podawanie go pacjentom z problemami
w stosowaniu sie do zalecen terapeutycznych izmniejsza liczbe iniekcji.
Zaproponowany instrument podziatu ryzyka jest nieakceptowalny, gdyz nie jest
mozliwe jego rozliczenie w ramach istniejgcego systemu rozliczern NFZ.

Rada uwaza, ze koszty finansowania produktu Xeplion, po uwzglednieniu
nowego instrumentu podziatu ryzyka, powinny byc¢ zblizone do innych,
dostepnych lekow przeciwpsychotycznych nowej generacji w postaci
o przedtuzonym dziataniu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem oceny jest zlecenie Ministra Zdrowia dotyczgce przygotowanie analizy weryfikacyjnej
AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie art. 35 ust.1
ustawy o refundacji w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego Xeplion (palmitynian
paliperydonu):

e 50 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861170,
e 75 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861187,
e 100 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861194,
e 150 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861200,

we wskazaniu: u dorostych pacjentow ze schizofrenig, po co najmniej jednym nawrocie lub
zaostrzeniu choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspotpracy, ktérzy



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 171/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

odpowiadajg na leczenie rysperydonem lub paliperydonem. Whnioskowana kategoria dostepnosci
refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ustawy o refundacji) — lek dostepny w aptece na recepte.
Deklarowany poziom odptatnosci: bezptatnie.

Niniejsze stanowisko dotyczy: Xeplion 75 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861187.
Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 170/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku 170/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 170/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 170/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 170/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 170/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 170/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku 170/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 170/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 170/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 170/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 170/2013.

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-5/2013, Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny leku Xeplion
(palmitynian paliperydonu) we wskazaniu: u dorostych pacjentéw ze schizofrenig, po co najmniej jednym nawrocie lub
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zaostrzeniu choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspotpracy, ktérzy odpowiadaja na
leczenie rysperydonem lub paliperydonem, sierpien 2013 r.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 19 sierpnia 2013r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 172/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Xeplion, kod EAN 5909990861194,
we wskazaniu u dorostych pacjentdw ze schizofrenig, po co najmniej
jednym nawrocie lub zaostrzeniu choroby w wywiadzie,
spowodowanym udokumentowanym brakiem wspodtpracy, ktorzy
odpowiadajg na leczenie rysperydonem lub paliperydonem

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Xeplion,
we wskazaniu u dorostych pacjentow ze schizofreniq, po co najmniej jednym
nawrocie lub  zaostrzeniu choroby w  wywiadzie, spowodowanym
udokumentowanym brakiem wspdtoracy, ktdrzy odpowiadajq na leczenie
rysperydonem lub paliperydonem, w ramach odrebnej grupy limitowej.
Zdaniem Rady lek ten powinien by¢ bezptatny dla pacjenta.

Rada nie akceptuje zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Palmitynian paliperydonu (Xeplion) nie ustepuje skutecznosciq rysperydonowi
o przedtuzonym dziataniu (LAl), ktdry naleZzy podawac co dwa tygodnie,
i ma podobne ryzyko dziatan niepozqdanych. Przewagq Xeplionu jest
stosowanie raz na miesiqc, co utatwia podawanie go pacjentom z problemami
w stosowaniu sie do zalecen terapeutycznych izmniejsza liczbe iniekcji.
Zaproponowany instrument podziatu ryzyka jest nieakceptowalny, gdyz nie jest
mozliwe jego rozliczenie w ramach istniejgcego systemu rozliczern NFZ.

Rada uwaza, ze koszty finansowania produktu Xeplion, po uwzglednieniu
nowego instrumentu podziatu ryzyka, powinny byc¢ zblizone do innych,
dostepnych lekow przeciwpsychotycznych nowej generacji w postaci
o przedtuzonym dziataniu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem oceny jest zlecenie Ministra Zdrowia dotyczgce przygotowanie analizy weryfikacyjnej
AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie art. 35 ust.1
ustawy o refundacji w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego Xeplion (palmitynian
paliperydonu):

e 50 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861170,
e 75 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861187,
e 100 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861194,
e 150 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861200,

we wskazaniu: u dorostych pacjentow ze schizofrenig, po co najmniej jednym nawrocie lub
zaostrzeniu choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspotpracy, ktérzy
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odpowiadajg na leczenie rysperydonem lub paliperydonem. Whnioskowana kategoria dostepnosci
refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ustawy o refundacji) — lek dostepny w aptece na recepte.
Deklarowany poziom odptatnosci: bezptatnie.

Niniejsze stanowisko dotyczy: Xeplion 100 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861194.
Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 170/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku 170/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 170/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 170/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 170/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 170/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 170/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku 170/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 170/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 170/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 170/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 170/2013.

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-5/2013, Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny leku Xeplion
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(palmitynian paliperydonu) we wskazaniu: u dorostych pacjentdéw ze schizofrenia, po co najmniej jednym nawrocie lub
zaostrzeniu choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspdtpracy, ktérzy odpowiadajg na
leczenie rysperydonem lub paliperydonem, sierpien 2013 r.

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

1. Nie dotyczy

3/3



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 173/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Xeplion, kod EAN 5909990861200,
we wskazaniu u dorostych pacjentdw ze schizofrenig, po co najmniej
jednym nawrocie lub zaostrzeniu choroby w wywiadzie,
spowodowanym udokumentowanym brakiem wspodtpracy, ktorzy
odpowiadajg na leczenie rysperydonem lub paliperydonem

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Xeplion,
we wskazaniu u dorostych pacjentow ze schizofreniq, po co najmniej jednym
nawrocie lub  zaostrzeniu choroby w  wywiadzie, spowodowanym
udokumentowanym brakiem wspdtoracy, ktdrzy odpowiadajq na leczenie
rysperydonem lub paliperydonem, w ramach odrebnej grupy limitowej.
Zdaniem Rady lek ten powinien by¢ bezptatny dla pacjenta.

Rada nie akceptuje zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Palmitynian paliperydonu (Xeplion) nie ustepuje skutecznosciq rysperydonowi
o przedtuzonym dziataniu (LAl), ktdry naleZzy podawac co dwa tygodnie,
i ma podobne ryzyko dziatan niepozqdanych. Przewagq Xeplionu jest
stosowanie raz na miesiqc, co utatwia podawanie go pacjentom z problemami
w stosowaniu sie do zalecen terapeutycznych izmniejsza liczbe iniekcji.
Zaproponowany instrument podziatu ryzyka jest nieakceptowalny, gdyz nie jest
mozliwe jego rozliczenie w ramach istniejgcego systemu rozliczern NFZ.

Rada uwaza, ze koszty finansowania produktu Xeplion, po uwzglednieniu
nowego instrumentu podziatu ryzyka, powinny byc¢ zblizone do innych,
dostepnych lekow przeciwpsychotycznych nowej generacji w postaci
o przedtuzonym dziataniu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem oceny jest zlecenie Ministra Zdrowia dotyczgce przygotowanie analizy weryfikacyjnej
AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie art. 35 ust.1
ustawy o refundacji w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego Xeplion (palmitynian
paliperydonu):

e 50 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861170,
e 75 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861187,
e 100 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861194,
e 150 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861200,

we wskazaniu: u dorostych pacjentow ze schizofrenig, po co najmniej jednym nawrocie lub
zaostrzeniu choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspotpracy, ktérzy
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odpowiadajg na leczenie rysperydonem lub paliperydonem. Whnioskowana kategoria dostepnosci
refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ustawy o refundacji) — lek dostepny w aptece na recepte.
Deklarowany poziom odptatnosci: bezptatnie.

Niniejsze stanowisko dotyczy: Xeplion 150 mg, 1 amputko-strzykawka, kod EAN: 5909990861200.
Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 170/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku 170/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 170/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 170/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 170/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 170/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 170/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku 170/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 170/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 170/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 170/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 170/2013.

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-5/2013, Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny leku Xeplion
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(palmitynian paliperydonu) we wskazaniu: u dorostych pacjentdéw ze schizofrenia, po co najmniej jednym nawrocie lub
zaostrzeniu choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspdtpracy, ktérzy odpowiadajg na
leczenie rysperydonem lub paliperydonem, sierpien 2013 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 174/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

w sprawie oceny leku Dacepton (apomorphini hydrochloridum)
we wskazaniu leczenie obnizajgcych sprawnosc fluktuacji ruchowych
(zjawisk ,,on-off”) u pacjentéw z chorobg Parkinsona, ktére utrzymuja

sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopg
(z dziatajgcym obwodowo inhibitorem dekarboksylazy)
i (lub) innymi agonistami dopaminy w przypadku,
gdy stwierdzono przeciwwskazania do zastosowania
zabiegu gtebokiej stymulacji mézgu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Dacepton (apomorphini hydrochloridum), roztwdr do wstrzykiwan/ do infuzji,
10 mg/ml (50mg/5ml), amputki 5ml, we wskazaniu leczenie obnizajgcych
sprawnos¢ fluktuacji ruchowych (zjawisk ,on-off”) u pacjentow z chorobg
Parkinsona, ktore utrzymujq sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia
lewodopq (z dziatajgcym obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i (lub) innymi
agonistami dopaminy w przypadku, gdy stwierdzono przeciwwskazania
do zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji mozgu,

Dacepton powinien byc¢
stosowany w ramach programu lekowego, wydawany bezptatnie, w ramach
odrebnej grupy limitowej.

Uzasadnienie

U pacjentow w zaawansowanym stadium choroby Parkinsona, u ktorych mimo
stosowania optymalnego leczenia farmakologicznego wystepujqg nasilone
powiktania ruchowe (np. przedtuzajqgce sie stany , off” czy nasilone dyskinezy),
iu ktorych nie jest mozliwe leczenie operacyjne (DBS) podstawowq opcjq
terapeutyczng pozostaje podawanie apomorfiny w postaci iniekcji lub wlewdw.

Pomimo niedoboru badan klinicznych najwyzszej jakosci, dokumentujgcych
skutecznos¢ apomorfiny w tej grupie pacjentow, jest ona jednoznacznie
rekomendowana przez towarzystwa naukowe (np. EFNS 2013, MDS-ES 2012;
NHS 2012; Prescrire 2012). Ponadto, wyniki badan klinicznych o stabszej jakosci
potwierdzajg skutecznos¢ tej metody leczenia u pacjentow z chorobg
Parkinsona w zaawansowanym stadium z obecnosciq powiktar ruchowych.

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.gov.pl
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Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg produktu leczniczego Dacepton (apomorphini hydrochloridum),
roztwér do wstrzykiwan/infuzji, 10 mg/ml (50mg/5ml), amputki 5ml, kod EAN: 59099909599600, we
wskazaniu: leczenie obnizajgcych sprawnos¢ fluktuacji ruchowych (zjawisk "on-off") u pacjentéw z chorobg
Parkinsona, ktére utrzymujg sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopg (z dziatajgcym
obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i (lub) innymi agonistami dopaminy w przypadku, gdy stwierdzono
przeciwwskazania do zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji mézgu (DBS, ang. deep brain stimulation).
Whiosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych jako dostepnego bezptatnie w ramach
zaproponowanego programu lekowego ,Leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona za pomocg apomorfiny
podawanej parenteralnie (ICD-10 G-20)". Lek bytby dostepny dla Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wnioskodawca
wystgpit o utworzenie odrebnej grupy limitowe;.

Problem zdrowotny

Choroba Parkinsona cechuje sie zwyrodnieniem struktur mézgu, w tym jader podkorowych, o nieznanej
etiologii. Czestos¢ wystepowania wynosi 0k.120/100 000, zapadalno$¢ roczna - 5-24/100 000. Choroba ma
charakter postepujacy - narastajg zaburzenia ruchowe, trudnosci w poruszaniu sie, upadki. W zaawansowanym
stadium choroba powoduje ciezka niesprawnosé, prowadzgcg do catkowitego uzaleznienia chorego od pomocy
innych oséb. Leczenie przyczynowe nie jest znane, ale mozliwe jest leczenie objawowe, obejmujgce
postepowanie niefarmakologiczne, farmakologiczne i operacyjne.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Dacepton (grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona; leki
dopaminergiczne, kod ATC: NO4B CO7) zawiera substancje czynng apomorfine, bezposrednio pobudzajacg
receptory dopaminowe (jakkolwiek ma wtasciwosci agonistyczne wobec receptoréw D1 i D2, nie podziela z
lewodopg szlakdw transportu ani metabolicznych).

Alternatywne technologie medyczne

Wytyczne kliniczne nie wskazujg jednoznacznego algorytmu postepowania z pacjentami z zaawansowang
postacig choroby Parkinsona. Odnalezione wytyczne oraz opinie eksperckie wskazujag w przedmiotowym
wskazaniu: podawanie podskdrnie apomorfiny (iniekcje lub wlewy) oraz dojelitowy zel lewodopa/karbidopa.

Skutecznosé kliniczna

W ramach analizy klinicznej oceniono skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia obnizajgcych sprawnos¢ fluktuacji
ruchowych u chorych ze zdiagnozowang chorobg Parkinsona, ktére utrzymujg sie pomimo indywidualnie
dobranego leczenia lewodopg (z dziatajgcym obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami
dopaminy w przypadku, gdy stwierdzono przeciwwskazania do zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji
mozgu (DBS, ang. deep brain stimulation).
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b Al
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Skutecznos¢ praktyczna




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 174/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Wedtug ChPL leku Dacepton do bardzo czesto i czesto wystepujacych dziatan niepozadanych naleza: reakcje w
miejscu podania, szczegdlnie w przypadku stosowania ciggtego (guzki podskdérne, stwardnienie, rumien,
tkliwos¢ uciskowa i zapalenie tkanki podskérnej), reakcje miejscowe (np. podraznienie, $wigd, siniaczenie i bol),
zaburzenia neuropsychiczne (w tym przemijajgce tagodne stany splatania i omamy wzrokowe), przemijajgca

sedacja po podaniu dawki chlorowodorku apomorfiny, senno$é, zawroty gtowy i oszotomienie, ziewanie,
nudnosci i wymioty.
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byto dokonanie oceny optacalnosci stosowania w Polsce apomorfiny (produktu
Dacepton) w leczeniu obnizajgcych sprawnosé fluktuacji ruchowych w przebiegu choroby Parkinsona. Do oceny
efektywnosci kosztowej APO zastosowano technike analityczng kosztow-
uzytecznosci, w ktorej jako miare efektu zdrowotnego przyjeto lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na system ochrony zdrowia wykonano z perspektywy ptatnika publicznego, z perspektywy
poszerzonej i z perspektywy pacjenta. Przyjeto 2-letni horyzont czasowy,
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono rekomendacji dla produktu leczniczego Dacepton. Odnaleziono 6 pozytywnych
rekomendacji klinicznych dla apomorfiny podawanej we wlewie podskérnym (EFNS i MDS-ES 2012,
PSC 2012, NHS 2012 i 2011, SIGN 2010, Greater Manchester Medicines Management Group
(GMMMG) 2009, NICE 2006). Wszystkie rekomendacje wskazujg na zastosowanie apomorfiny
podawane]j podskdrnie we wlewie ciggtym w leczeniu powaznych fluktuacji ruchowych (stanéw off) w
zaawansowanej chorobie Parkinsona, stwierdzajgc przy tym o braku dowoddow wysokiej jakosci na
temat jej skutecznosci. Wlewy apomorfiny nalezy stosowaé¢ w jednostkach opieki zdrowotnej o
odpowiednich zasobach i doswiadczeniu klinicznym.

Ponadto, odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje refundacyjne odnoszace sie do zastosowania
apomorfiny w postaci iniekcji podskérnych (HAS 2012, PBAC 2009).
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Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-RK-4351-7, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku: Dacepton (apomorphini hydrochloridum) w
ramach programu lekowego Leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona za pomocg apomorfiny podawanej
parenteralnie”, sierpien 2013.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 19 sierpnia 2013r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy — Ewopharma AG Sp. z 0.0.

Zakres wylaczenia jawnoSci: dane objete o$wiadczeniem Ewopharma AG Sp. z 0.0. w zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 15603, z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Ewopharma AG Sp. z o.o.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 175/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego Potaba (potassium paminobenzoate)
we wskazaniu choroba Peyroniego, skleroderma

Rada Przejrzystosci nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Potaba (potassium paminobenzoate) we wskazaniu choroba
Peyroniego, skleroderma.

Uzasadnienie

Brak jest przekonujgcych dowodow naukowych na efektywnosc¢ kliniczng
omawianego leku w obu przedmiotowych wskazaniach. Potaba jest lekiem
obecnie prawie nieuzywanym i nierekomendowanym w obu przedmiotowych
wskazaniach przez wiekszosc stowarzyszen i organizacji naukowych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczace zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu Potaba (potassium
paminobenzoate), tabletki a 500 mg we wskazaniach: choroba Peyroniego, skleroderma, otrzymano
dnia 15.05.2013 r. znak: MZ-PLD-460-18536-17/AL/13.

Wskazany produkt leczniczy jest sprowadzany z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), gdyz na terenie Polski nie
jest dopuszczony do obrotu.

Zlecenie przekazano w trybie art. 31e ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 210, poz. 2135, z pdzn. zm.)
i w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin.
zm.).

Problem zdrowotny

Choroba Peyroniego (stwardnienie ciat jamistych pracia, stwardnienie plastyczne pracia, tac.
induratio penis plastica, morbus Peyronie, ang. Peyronie disease) - to widkniste stwardnienie cztonka.
Objawia sie u dorostych mezczyzn skrzywieniem cztonka, a w niektérych przypadkach powoduje
bolesnos¢ wzwoddéw. Powazne, kilkudziesiecioprocentowe skrzywienie moze utrudniaé¢ wspétzycie,
cho¢ odpowiedni dobdr pozycji seksualnej moze to niwelowac.

Zwtbknienie ostonki ciat jamistych powoduje skrzywienie pracia. Na grzbiecie cztonka wyczuwalne s3
ptytki. Etiologia choroby nie jest w petni wyjasniona. Najczesciej za przyczyny uwaza sie mikrourazy
pracia, zwtaszcza w czasie stosunkow ptciowych, infekcje, zapalenia cewki moczowej, choroby
weneryczne, zmiany miazdzycowe. Moze tez istnie¢ zwigzek miedzy wystepowaniem choroby
Peyroniego a innymi przewlektymi schorzeniami, m.in. cukrzycg, reumatoidalnym zapaleniem
stawdéw, dng moczanowa, zapaleniem 2zyf, kolagenoza. Leczenie farmakologiczne polega m.in. na
podawaniu witaminy E, para-aminobenzoesanu potasu, kolchicyny lub miejscowo zastrzykow
sterydowych, u ok. 10% pacjentéw wymagana jest interwencja chirurgiczna.

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.gov.pl
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Twardzina, skleroderma (tac. scleroderma) — rzadka, przewlekta choroba charakteryzujaca sie
stwardnieniem skodry i tkanek w wyniku nadmiernego gromadzenia kolagenu. Choroba ta jest
spowodowana wystepowaniem przeciwciat przeciw topoizomerazie oraz centromerom (w CREST).

Wystepuje w dwdch postaciach — ograniczonej (skéra palcéw, przedramion i twarzy) i uktadowej
(zmiany w skérze, uktadzie naczyniowym, miesniowym, kostnym i w narzagdach wewnetrznych).
Zmiany skérne charakteryzujg sie twardymi, wyraznie odgraniczonymi ogniskami barwy
porcelanowej. Poczatkowo sg one otoczone obwddkg barwy fiotkowej, a nastepnie ulegajg
przebarwieniu i zanikowi.

Zespot CREST to tagodna postac twardziny: od calcinosis (ogniskowych wapnien), objaw Raynauda,
esophageal dysmotility (zaburzenia czynnosci przetyku), sclerodactylia (stwardnienie skoéry palcéw)
i teleangiectasia (rozszerzenia drobnych naczyn). Z czasem dochodzi do zwiekszenia iloSci
i pogrubienia wigzek kolagenu, zaniku odczynu zapalnego i zaniku przydatkéw skdrnych
"zatopionych" w kolagenie.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Para-aminobenzoesan potasu nalezy do grupy witaminy B. Mate ilosci mozna znalezé w zbozach,
jajach, mleku i miesie. Wykrywalne ilosci sg zazwyczaj obecne w ludzkiej krwi, ptynie rdzeniowym,
moczu i pocie. Dziatanie farmakologiczne substancji nie zostato wyraznie ustalone, ale zasugerowano,
Ze posiada ona aktywnosc¢ przeciw-zwtdknieniowg wywotang wzrostem wychwytu tlenu na poziomie
tkankowym. Uwaza sie, ze zwitdknienie wywotywane jest zbyt wielkg lub zbyt matg aktywnoscia
serotoniny lub zbyt matg aktywnoscig oksydazy monoaminowej. Aktywnos$¢ oksydazy monoaminowe;j
zalezy od wystarczajgcej podazy tlenu. Poprzez zwiekszenie podazy tlenu na poziomie tkanek, Potaba
zwieksza aktywnos¢ oksydazy monoaminowej, zapobiegajgc w ten sposdb wtdknieniu lub prowadzac
do jego regresiji.

Alternatywne technologie medyczne

Opinie ekspertéw klinicznych i przeglad literatury wskazujg na szereg lekéw stosowanych w chorobie
Peyroniego: witamina E, tamoksifen, kolchicyna, werapamil, interferon alfa-2a/b oraz stosowanych
w twardzinie: cyklofosfamid, azatiopryna, glikokortykosteroidy o przedtuzonym dziataniu,
mykofenolan mofetylu, metotreksat, losatran i prostacyklina.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Odnaleziono jedno badanie RCT oceniajace skutecznos$¢ para-aminobenzoesanu potasu (Potaba) w
chorobie Peyroniego, retrospektywng analize 32 pacjentéw leczonych przez co najmniej 3 miesigce
12 g leku Potaba na dobe i nastepnie przez 8 do 24 miesiecy oraz przeglady porédwnujgce
powszechnie stosowane w chorobie Peyroniego terapie.

Celem prospektywnego, randomizowanego, z podwdjnie sSlepg probg, kontrolowanego placebo,
wieloosrodkowego badania (Weidner 2005), prowadzonego w okresie 12 miesiecy, byto zbadanie
skutecznosci para-aminobenzoesanu potasu (Potaba) w chorobie Peyroniego. Do badania wtgczono
103 pacjentdw z chorobg Peyroniego i historig leczenia powyzej 12 miesiecy, z niezwapniatymi
blaszkami, z czego 51 przydzielono losowo do grupy leczonej para-aminobenzoesanem potasu,
a 52 do grupy otrzymujacych placebo 4 x 3 g/dzien przez okres 12 miesiecy.

Reakcja na leczenie zostata zdefiniowana jako regres wielkosci i/lub redukcja ptytki i krzywizny pracia
w co najmniej 30%. Analize danych przeprowadzono u 75 pacjentach, ktérzy ukonczyli badanie.

Nie zaobserwowano ciezkich dziatan niepozgdanych. Wspdtczynnik odpowiedzi na leczenie wynidst
74% w grupie pacjentdéw przyjmujacych para-aminobenzoesan potasu i 50% w grupie placebo
(p=0,016). Sredni rozmiar ptytki zmniejszyt sie z 259 mm?® do 142 mm” w grupie poddanej interwencji.
W grupie pacjentéw przyjmujacych placebo zaobserwowano wzrost wielkosci ptytek z 259 mm? do
303 mm’ po 6 miesigcach i nieznaczng poprawe do 233 mm? po 12 miesigcach. Rdznice miedzy
grupami byly istotne statystycznie (p = 0,042).

Istniejgce wczesniej krzywizny pracia nie ulegty zmniejszeniu w wyniku stosowania leku (p = 0,066),
nie zaobserwowano réwniez wystepowania nowych krzywizn lub pogorszenia krzywizn istniejgcych -
choroba pozostata stabilna. W grupie placebo skrzywienie pracia ulegto znacznemu pogorszeniu
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w 32,5% przypadkéow (p<0,001). Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w zakresie
zmniejszenie bélu pomiedzy analizowanymi grupami (83% vs. 77%).

Wyniki badan wskazujg na istotny wptyw podawania para-aminobenzoesanu potasu na rozmiar
ptytki. Nie zaobserwowano istotnej réznicy w odniesieniu do poprawy istniejgcych uprzednio
krzywizn pracia. Jednak mozna wykaza¢ znaczne dziatanie ochronne para-aminobenzoesanu potasu
na pogorszenie skrzywien pracia. Para-aminobenzoesan potasu wykazuje skutecznos¢ w stabilizacji
i zapobieganiu rozwojowi skrzywienia pracia.

Publikacja Carson 1997 wskazuje, ze leczenie choroby Peyroniego pozostaje kontrowersyjne. Leki
doustne i wstrzykiwane majg mato udokumentowang skuteczno$¢ w leczeniu choroby. Para-
aminobenzoesan potasu od dawna sugerowany byt jako leczacy ptytke, skrzywienie i bdl
wywotywane przez przewlekta chorobe Peyroniego. Przedstawiono retrospektywng analize
32 pacjentdéw otrzymujacych przez co najmniej 3 miesigce 12 g leku na dobe i nastepnie przez 8 do
24 miesiecy. Wykazano poprawe dla parametréow: dyskomfort prgcia u 8 z 18 pacjentéw,
zmniejszenie rozmiaru ptytki u 18 z 32 pacjentdw i poprawe skrzywienia pracia u 18 z 31 pacjentéw.
Catkowite ustgpienie skrzywienia odnotowano u 8 z 31 pacjentéw. W opinii autoréw pomimo tego,
ze przeprowadzony przeglad byt retrospektywny i oparto go na badaniach niekontrolowanych, to
wskazuje on uzyteczno$¢ stosowania leku Potaba w terapii choroby Peyroniego.

Autorzy publikacji Alenda 2010 podkreslajg, ze ostatnie badania wskazujg, ze choroba Peyroniego
wystepuje u 3 do 9% dorostych mezczyzn. Po poczgtkowej fazie ostrej (od 6 do 18 miesiecy), choroba
Peyroniego moze przejs¢ w stan stabilizacji lub regresji w 20%, dlatego popiera sie konserwatywne
podejscie do leczenia. Do najczesciej stosowanych doustnych lekéw zalicza sie: tokoferol (witamina
E) oraz para-aminobenzoesan potasu (Potaba), ktére nie wykazaty skutecznosci w badaniach. Terapie
z zastosowaniem iniekcji interferonem alfa-2b, werapamilu sg czesto wykorzystywane jako leczenie
pierwszej linii i mogg zapewni¢ poprawe w zmniejszeniu bélu i krzywizny pracia. Przeglad literatury
pokazuje, ze leczenie falg zewnatrzustrojowa byto skuteczne tylko w zakresie punktu korncowego:
bol. W opublikowanych badaniach istniejg rozbieznosci odnos$nie skutecznosci terapii w leczeniu
skrzywienia pracia. Zabiegi chirurgiczne sg ograniczone do pacjentdw nie reagujgcych na
nieoperacyjne metody leczenia (tj. 10% pacjentdw). W takich przypadkach rozwaza sie zastosowanie
sfatdowania (plikacja) lub nawet wszczepienie protezy pracia.

Potaba nie powinna by¢ przyjmowana przez pacjentéw stosujgcych sulfonamidy, gdyz moze
spowodowac inaktywacje tych lekdow.

Leczenie Potabg powinno by¢ przerwane w okresach niskiego poboru zywnosci. Pozwala to unikngé
ewentualnego rozwoju hipoglikemii. Lek Potaba nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek i leczenie nalezy przerwac, jesli wystepuje nadwrazliwosé.

Wymieniono nastepujgce dziatania niepozgdane bez uwzglednienia czestosci ich wystepowania:

e moze wystgpic niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia), jesli leczenie Potaba kontynuowano
w okresach niskiego spozycia zywnosci — objawy to gtdd, drzenie, uczucie nerwowosci, niepokdj
lub dezorientacja, pocenie sie, zawroty gtowy lub uczucie pustki w gtowie, sennosé, trudnosci
w mowieniu lub ostabienie;

e ryzyko niskiego poziomu cukru we krwi wzrasta, jesli pacjenci nie przyjmujg wystarczajgcej ilosci
kalorii w ciggu kilku dni. Objawy to: zimne poty, zaburzenia widzenia, zawroty gtowy, sennosé,
drzenie, szybkie bicie serca, bdle gtowy, omdlenia, mrowienie rgk/ndg i gtdd. Jesli wystapia takie
objawy, nalezy szybko podnies¢ poziom cukru we krwi przez spozycie cukru stotowego, miodu,
stodyczy lub soku owocowego.;

e odnotowano zmiany w pracy watroby, potwierdzone w badaniach krwi;

e moga réwniez wystgpic: niestrawnosé, nudnosci, utrata apetytu;

e powazne dziatania niepozgdane wystepujace w zwigzku z leczeniem: objawy zakazenia
(np. uporczywy bél gardta, gorgczka).

Bardzo ciezka reakcja alergiczna na ten lek jest rzadkoscia. Jednak nalezy wezwac lekarza, jesli

wystgpig jakiekolwiek objawy powaznej reakcji alergicznej, w tym: wysypka, swedzenie/obrzek

(zwtaszcza w obrebie twarzy/jezyka/gardta), ciezkie zawroty gtowy lub ktopoty z oddychaniem.
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Skutecznos¢ praktyczna

Nie dotyczy.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie dotyczy.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono rekomendacje kliniczng dotyczacg leczenia skrzywienia pracia, ktdorej celem byto
dostarczenie klinicznych wytycznych dotyczacych diagnostyki i leczenia skrzywienia pracia.
Rekomendacje oparto na systematycznym przegladzie literatury na temat epidemiologii, diagnostyki
i leczenia skrzywienia pracia. Odnosnie leczenia wskazano, ze: ,jedyng opcjg leczenia wrodzonego
skrzywienia pracia jest zabieg chirurgiczny. Zachowawcze leczenie choroby Peyroniego daje stabe
wyniki. Farmakoterapia obejmuje doustne podawanie para-aminobenzoesanu potasu, iniekcje
z werapamilu, podawanie kolagenazy clostridium lub interferonu, miejscowe stosowanie zelu
z werapamilem oraz stosowanie jontoforezy z werapamilem i deksametazonem. Mogg one by¢
skuteczne u niektdrych pacjentéw, ale zadna z tych opcji nie jest zaleceniem stopnia A.

Analitycy Agencji odnaleZli rekomendacje kliniczng dotyczaca leczenia twardziny, w ktérych nie ma
rekomendacji stosowania para-aminobenzoesanu potasu w leczeniu twardziny uktadowej.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu AOTM-BP-
4353-1/2013, Potaba (potassium paminobenzoate), tabletki a 500 mg we wskazaniach: choroba Peyroniego, skleroderma,
sierpien 2013.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Charakterystyka produktu leczniczego Potaba-Glenwood.

2. ,Choroba Peyroniego kontrowersje, hipotezy, koncepcje leczenia” J. Darewicz. Urologia Polska 1997/50/1.
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Agencia Qceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystodci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 253/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,Szczepienia ochronne przeciw grypie”
gminy Sulmierzyce

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,Szczepienia
achronne przeciw grypie” gminy Sulmierzyce.

Uzasadnienie

Program dotyczy dokiadnie okreslonego probiemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprowie priorytetéw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na latg 2007-2015,

Chaciaz projekt nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym
przez Agencje zawiera wiekszos¢ elementdw, jokie powinien posiadac dobrze
skonstruowany program zdrowotny. BudZet przeznoczony ng realizacje
programu pozwala na zaszczepienie przeciw grypie 31% populacji docelowe;.
Podane przez wnioskodawce dane odnosnie liczby csob stanowigcych populacje
docelowg roznig sie prawie dwukrotnie w porownaniu z danymi z GUS- wymaga
to wyjasnienia.

Zaleca sie rozwazenie zaszczepienia w pierwszej kofejnosci osob, ktore
ukoniczyly 65 rok zycia. Czas realizacji programu mozna wydluzyé do potowy
listopada.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Suimierzyce w zakresie zapobiegania
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Program
adresowany jest do mieszkaficow gminy powyzej 55 r.z., u ktdrych nie stwierdzono przeciwwskazan
do podania szczepionki. Szczepienia w ramach programu beda realizowane w okresie od wrzesnia do
paidziernika 2013 r. Na realizacje programu przeznaczono &4 000 zt.

Problem zdrowotny

Wérad choréb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwieksza liczba zachorowan.
Zachorowalnosé najwicksza jest wérdd osdb miodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji os6b >60 r. Z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektorych sezonachy.
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakaine, ktorym moizna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetdw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi

Alternatywne $wiadczenia

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

Agencia Dceny Technologl Medycznych
uk. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail; sekretarlat@aotm.gov.pl

www. aotm.aov.pl
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Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencie
Whrioski z oceny probiemu zdrowotnego

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

Osoby w podesziym wieku

Wytyczne organizacji $wiatowych {WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegolnych krajow UE
oraz panstw Ameryki P6tnocnej w wiekszoici rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
os6b w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do doinej granicy wieku wyznaczajacej korzysc
z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE stosujg zroinicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepied oséb w podeszfym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umoziiwiajacych weryfikacie metodologii doboru zrédet {sposéb wyszukiwania, selekciji
i syntezy danych zrédfowych nie zostat opisany).

W poiskim Programie Szczepieri Ochronnych szczepienia zateca sig osohom powyZej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywiduainych), a Kolegium tekarzy Rodzinnych w Folsce zaleca obijgcie
szczepieniami osob w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spoiecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych,

W wytycznych ACIP CDC dokiadnie raportowano irddia dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalaig z calg pewnoscia stwierdzi¢, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowodow naukowych. W czesci z odnalezionych
dokumentdéw stosowano klasyfikacje jakosci dowoddw naukowych, w tym — w wytycznych {C5l przy
zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie podano sity dowoddw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddw okreslono jako B (badania z grupg
kontrolng bez randomizacji}. Organizacje paristw Ameryki Péinacnej (IC51, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomenduja szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséhb
dorostych, ktdre wyraza taka wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
z poziomu A {RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegding subpopulacje os6b
dorostych i dane naukowe odnoszgce sie do ogdlnej populacii dorostych nie moga by¢ uogdlniane na
te subpopulacje.

Dzieci i dorosii chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnoszg sie pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie 0s6b z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia
wymienia przewlekie choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby ukiadu
krazenia, moczowego i oddechowego. ECOPC wymienia choroby metaboliczne, ukiadu krazenia,
oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien w populacji chorych przewlekie
ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do
zasadnosci szczepieri osdb chorych przewlekle (jakkoiwiek wystepuja pomigdzy nimi roznice
w zakresie kryteridw wiaczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do szczepierh wymieniane sa roine
choroby przewlekie). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych {1) IC5h
cierpiacych na choroby przewlekie serca, ptuc, cukrzyce, chorobg nerek, hemogiobinopatie i astmg;
{2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma, ukiadu krgzenia, z wyjgtkiem
nadciénienia tetniczego, przewiekle choroby nerek, watroby, ukladu nerwowego i nerwowo-
miesniowe, ukfadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA | ACC rekomendujg szczepienia przeciw
grypie szczepionkg inaktywowang osobom z chorobg wiericows i innymi zmianami miazdzycowymi
(w tym po incydentach moézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej.
W wytycznych AAP szczegdtowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia
przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucii nalezy zauwazy€, ze niektdre wytyczne wigczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornoéci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
5zczepienn Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
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chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do upo$ledzenia funkcji cddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych iub zwigkszajacego ryzyko zachtysnigcia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektorych
wytycznych grupa ta jest razpatrywana w kategorii oséb przewiekie chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sig astme, cukrzycg,
niewydolno$¢ ukiadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objgcie
szczepieniami osoby z przewieklymi schorzeniami ukiadu oddechowego i ukiadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycq zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesiacem Zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepied dzieci zdrowych.
WHOQ zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesigcy, w zaleznosci od
warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego krajuj, jednoczesnie jednak
okredla skuteczno$é szczepien w grupie <2 r. z. jako nhiska. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch
najwazniejszych grup ryzyka powiklan grypy, natomiast stwierdza, ze istniejg pewne dane
uzasadniajace szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat}, niemniegj
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczefstwa szczepien dzieci sy ograniczone;
ponadto poszczegélne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sq zalecane m.in. we Francji
i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomenduja 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 wéréd szczepied zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesiaca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesiaca zycia ze wskazarh medycznych (oraz
dzieci starszych — uczeszczajacych do szkét, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programéw jednostek samorzadowych
przewidujacych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegdinosci oséb w podesztym wieku i z licznymi chorobami przewlekiymi, za zasadne. Zaden
z ekspertéw nie odnidst sie w sposob bezposredni do zasadnosci szczepief w grupie dzieci w wieku
od 6 do 24 m.1.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznosé szczepief oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci, Rzeczywista skutecznosci  szczepier, przede wszystkim w  zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane to béle glowy, potliwesé, bél migsni/stawow, goraczka, zie
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania {obrzek, bol, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Aspekiy organizacyine

Efektywne programy szczepiert 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 0 niezakaZnosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz 0 mozliwosci wystgpienia niepozadanych objawdw ze strony ukifadu oddechowego nie majgcych
zwigzku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujgc konsekwencje grypy, nalezy uwzgledni¢ zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny.
Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowia tylko niewielka czesc facznych kosztéw ponoszonych
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przez spoteczenstwo w zwiazku z zachorowaniami na grype oraz ich powikianiami i wynosza
w sezonie bez epidemii ok. 43,5 mIn PLN. Bardzo waing kategorie kosztdw stanowia tzw. koszty
posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze w sezonach bez epidemii koszty posrednie
Zwigzane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku wystapienia epidemii
mogg by¢ kilkakrotnie wyisze i stanowig jeszcze powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa
wywolywana jest przez wirusy, jej leczenie odbywa sie gtéwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna
pod postacia prowadzonych szczepien ochronnych jest zatemn gléwnym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacie negatywnych skutkéw wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacii wskazuja, 2e
skuteczno$¢ szczepien na poziomie cate] populacii istotnie zalezy od zasiggu programu szczepien.
Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej populacji liczba zachorowan poczatkowo spada niemal
finiowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu wyszczepialnosci liczba zachorowan maleje coraz szybciej.
Kumuluja sie bowiem efekty zwigzane ze spowclniong transmisjg wirusa i rosngcym udziatem
kontaktdw osdb zakazonych z osobami zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu
wyszczepiainosci efekty szczepienia kolejnych osdb s3 juz coraz mnieisze, co wiaze sie z osiggnieciem
tzw. progu odpornosci populacyjnej {ang. herd immunity}, ktora ostabia transmisje epidemii. Przy
zatozeniu jednostkowego kosziu szczepienia na pozicmie ak. 25-35 PLN {im wigkszy zasigg
szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecietnej skutecznosci szczepied zgodnej
zwnioskami z przegladu badan, z punktu widzenia ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie
okazuja sie korzystne dla niemal kaidego poziomu wyszczepialnosci. Wyniki przeprowadzonej
symulacji wskazuja, ze w sezanie epidemicznym z typowg liczbg zachorowan na grype najwicksze
korzysici netto dla gospodarki osiagane sa dla wyszczepiainosci na poziomie okoto 45%, kiedy to
siegaja niemal 500 min PLN.

Whioski z oceny programu gminy Sulmierzyce

Populacje docelowa programu stancwig mieszkancy z terenu gminy Suimierzyce w wieku powyzej 55
roku zycia. W wiekszosci wytycznych klinicznych zaleca sig, aby szczepic osoby powyzej 65 roku zycia.
Autorzy zaznaczajg, e w programie beds mogly wzigé udziat osoby powyiej 55 r. 7., ktdre nie majg
przeciwwskazann do zaszczepienia. W ramach programu bedze realizowane nie tylko samo
szczepienie, ale rowniez badania wstepne i prowadzenie rejestru i dokumentacji.

W projekcie przewidziano monitorowanie | ewaluacie programu: przygotowanie sprawczdania
z realizacji programu, w ktorym zawarto by opis przebiegu programu z wnioskami oraz opracowanie
statystyczne zawierajgce liczbe o0sob zaszczepionych ({z podziatem na piec). Przewiduje sie
prowadzenie rejestru prowadzonych szczepienn wraz z potwierdzeniem uczestnikdw programu
o dokonanym szczepieniu.

Termin realizacji programu przewidziano na okres od wrzeénia do paidziernika 2013 r. Zgodnie
z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepicnka przeciw grypie moze by¢ podawana
przez caly sezon wystepowania grypy. Jednak u osob naiezacych do grup zwiekszonego ryzyka
powikiah pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia
przeciw grypie (m. in. osoby powyzej 65 r.z.), szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia do
pofowy listopada.

W programie przedstawiono jedynie budZet catkowity, ktéry wynosi 64 000 zt. Ceny szczepionek
dostepnych na rynku polskim, zgodnie z danymi pozyskanymi z portalu Medycyna Praktyczna
ksztattujg sie w granicach od 28 do 57 zi, zatem przyjmujac srednig ok. 4G 2. Wydaje sie, ze budzet
programu magtby pokry¢ jedynie koszty szczepionki, gdyz koszt jednostkowy (64 000:1679=38)
wynosi ok. 38 zt. Wnioskodawca przewiduje, ze liczba adresatow moze ulec zmianie {na poziomie
+/- 20%) w zaleznosci od zmian ewidencji ludnasci. Trzeba zaznaczyd, ze liczhba oséb wedtug danych
pozyskanych z GUS jest prawie 2 razy mniejsza od liczby oséb przestawionych przez wnioskodawce.
Biorgc pod uwage dane z GUS koszt jednostkowy wynosi ok 70 zt {64 000:898=71),

Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeia stanowisko jak na wstepie.
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Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci ;
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
pubiicznych, z uwzglednieniem ,Szczepienia ochronne przeciw grypie” realizowany przez gmine Sulmierzyce, AOTM-OT-
441-105/2013, Warszawa, lipiec 2013 | aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspéine podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegéiowych, Warszawa, lipiec 2013.

inne wykorzystane #rddta danych, oprocz wskazanych w ww. raparcie;

1. Nie dotyczy.
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Agencia Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25472013 z dnia 19 sierpnia 2013 1.
o projekcie programu , Program zdrowotny zapobiegajgcy
zachorowaniom na grype dia mieszkaricow Gminy Kozuchow
urodzonych przed dniem 1 stycznio 1949 roku”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Program
zdrowotny zapobiegajgcy zachorowaniom na grype dia mieszkaricow Gminy
Kozuchdw urodzonych przed dniem 1 stycznio 1849 roku”, pod warunkiem
uwzglednienio uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego., zgodnego
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015.

W budzecie gminy zabezpieczono srodki na realizacje programu pozwalajgce na
zaszczepienie przeciwko grypie 37% populacji.

W programie nalezy okreslié: dane epidemiologiczne, kwalifikacje realizatorg,
sposdb ewaluacji i wskaZniki monitorowania efektywnosci programu. Zalecane
jest skrécenie czasu realizacii programu do pofowy fistopada.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Kozuchéw w zakresie zapobiegania
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepienn ochronnych. Program
adresowany jest do mieszkaficéw gminy powyiej 65 r.Z., u ktérych nie stwierdzono przeciwwskazar
do podania szczepionki. Szczepienia w ramach programu bedg realizowane w okresie od wrzesnia do
grudnia 2013 r. Na realizacje programu przeznaczono 30 000 zi.

Problem zdrowotny

Wéréd chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnoéé najwieksza jest wsréd osob miodych natomiast zgony z powodu grypy wystgpujg
giéwnie w popuiacji oséb >60 r. 2. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnoéci na choroby zakazne, ktérym moina zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczer alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sig w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze s$rodkéw znajdujgcych sig w budzecie Ministra Zdrowia
i budiecie NFZ.

Whnioski z cceny przeprowadzonej przez Agencjg

Agencia Dreny Techaotogii Medycznych
ul, 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-fnail: sekretarviat@aotm.gov.pi

wWww. 20tm.gov. pl
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Whnioski z oceny problemu zdrowotnege

Aktuainy stan rekomendacji prakiyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podeszivm wieku

Wytyczne organizacji $wiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Péinocnej w wigkszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
oséb w podesztym wieku, natomiast réinig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysc
z powszechnych szczepiehd w tej grupie. W wigkszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze pansiwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana warto$é graniczna pozostaje w zasadzie kwestig umowng. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepiel osdb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru irédet {sposob wyszukiwania, selekeji
i syntezy danych zrodiowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sig osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazai kiinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Poisce zaleca objecie
szczepieniami osab w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spolecznych oraz powyzej 65 r.. ze
wskazan medycznych,

W wytycznych ACIP CDC dokiadnie raportowano zrodfa dotycrace efektywnosci kiinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z catg pewnoscig stwierdzi¢, czy
podstawe zalecer stanowit systematyczny przeglad dowodéw naukowych. W czesci z odnalezionych
dokumentdw stosowano klasyfikacje jakosci dowoddw naukowych, w tym — w wytycznych iCSl przy
zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 r.z, nie podano sity dowodéw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddw okreélono jako B (badania z grupg
kontroina bez randomizacji}. Organizacje paristw Ameryki Péinocnej (iCS1, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomendujy szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb
dorostych, ktére wyraia taka wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
zpoziomu A {(RCT} - jednak osoby w starszym wieku stanowia szczegdlng subpopulacje osob
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogodinej populacji dorostych nie mogg by¢ uogolniane na
te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnoszg sig pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlekiymi. WHG 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 watrohy, przy czym skutecznos$c szczepiert w populacii chorych przewlekle
ocenia jako wykazana ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do
zasadnosci szczepieri oséb chorych przewiekle (jakkolwiek wystepuja pomigdzy nimi roznice
w zakresie kryteridw wigczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do szczepie wymieniane sg rozne
choroby przewlekie). W wytycznych dia USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) 1CSk
cierpiacych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobg nerek, hemoglobinopatie i astme;
{2) ACIP CDC: przewlekie choroby ukiadu oddechowego, w tym astma, ukfadu krazenia, z wyjatkiem
nadciénienia tetniczego, przewlekle choroby nerek, watroby, ukiadu nerwowego i nerwowo-
miesniowe, ukiadu krwiotwdrczego i metaboliczne, AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw
grypie szczepionka inaktywowang osobom z chorobg wieficowa i innymi zmianami miazdzycowymi
{w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jake jeden z rodzajéw prewencji wtornej.
W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia
przeciwko grypie przewiekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegélnych instytucji nalezy zauwaiyc, ze niektére wytyczne wigczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym poiski Program
Szczepiert Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnosé wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji cddechowych powodujgcego
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utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drog oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachiysniecia {np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne} — w niektorych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii osob przewlekle chorych.

W poliskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sig astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ ukfadu krazenia, oddychania i nerek; Poiskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewleklymi schorzeniami ukfadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest rownie? ze stanowiskiem Pofskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem Zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w cdniesteniu do rutynowych szezepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznodci od
warunkow lokalnych {sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju}, jednoczesnie jednak
okresla skuteczno$é szczepien w grupie <2 r. z. jako niska. ECOPC nie zalicza dzieci do dwidch
najwazniejszych grup ryzyka powikian grypy, natomiast siwierdza, Ze istniejg pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci {najczescie] wyodrgbniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat}, niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa szczepien dzieci s ograniczone;
ponadio poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zaiecane m.in. we Francji
i Belgii. Z kolei wytyczne amerykariskie, w tym American Academy of Pediatrics {AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. 2., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Whytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepieti Ochronnych
uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigca 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 szkot, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni poproszeni © opinie w sprawie programdw jednostek samorzadowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegblnoéci 0s6b w podesztym wieku i z licznymi chorobami przewlekiymi, za zasadne. Zaden
z ekspertdw nie odnidst sie w sposéb bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku
od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznosé szczepien oraz koszty zaleine sg od takich czynnikow jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepiainodci. Rzeczywista skutecznosci szczepied, przede wszystkim w  zapobieganiu
hospitalizacjom | zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane to bole glowy, potliwosé, bdl miesni/stawdw, goraczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w mieiscu podania {obrzek, bél, wybroczyny,
stwardnienie}. W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresia
sie jako bezpieczne.

Aspekty organizacyjne

Efektywne programy szczepienn przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny nlan
identyfikacji i wzywania osob kwalifikujacych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
(m.in, powinno sie informowac o niezakaznosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwoéci wystapienia niepozadanych objawdw ze strony ukfadu oddechowego nie majgcych
zwiazku ze szczepieniem),

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujac konsekwencje grypy, nalezy uwzgledni¢ zardwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny.
Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowia tyiko niewielka czesé facznych kosztéw ponoszonych
przez spoteczernstwo w zwigzku z zachorowaniami na grypg oraz ich powikianiami i wynoszg
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w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo waing kategoric kosztow stanowig tzw. koszty
posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze w sezonach bez epidemii koszty posrednie
zwigzane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku wystgpienia epidemii
mogg byé¢ kilkakrotnie wyzsze | stanowig jeszcze powazniejsza sirate dla gospodarki. Poniewai grypa
wywotywana jest przez wirusy, jej leczenie odbywa sie gidwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna
pod postaciz prowadzonych szczepieri ochronnych jest zatem gtownym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacje negatywnych skutkdw wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazujg, ze
skutecznogé szczepien na poziomie catej popuiacii istotnie zalety od zasiegu programu szCzepien.
Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej populacji liczba zachorowan poczatkowo spada niemal
liniowo. Jednak przy dalszym zwigkszaniu wyszczepiainosci liczba zachorowar maleje coraz szybciej.
Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze spowolniong transmisjg wirusa i rosngcym udziatem
kontaktéw os6b zakaionych z osobami zaszczepionymi., Po przekroczeniu pewnego poziomu
wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych oséb sa juz coraz mniejsze, co wiaze sig z osiggnigciem
tzw. progu odpornosci populacyjnej (ang. herd immunity}, kidra osiabia transmisjg epidemii. Przy
zatozeniu jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PLN {im wiekszy zasigg
szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecietne] skutecznosci szczepien zgodnej
z wnioskami z przegladu badan, z punktu widzenia ekonomicznegec, szczepienia przeciw grypie
okazuja sie korzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepialnosci. Wyniki przeprowadzonej
symulacji wskazujg, ze w sezonie epidemicznym z typowa liczbg zachorowan na grype najwigksze
karzysci netto dla gospodarki osiggane sa dla wyszczepiainosci na poziomie okofo 45%, kiedy to
siegaja niemal 500 min PLN.

Whrioski z oceny programu gminy Kozuchdw

Populacje docelowa programu stanowig osoby powyzej 65 roku 2ycia, co jest zgodne z zaleceniami
przedstawionymi w wigkszoéci wytycznych klinicznych. Jednak srodki finansowe na realizacjg
programu sg ograniczone i nie wszystkie osoby powyzej 65 roku zycia beds mogly zostac
zaszczepione, O udziale w programie bedzie decydowata kolejnos¢ zgioszen.

W projekcie nie przewidziano monitcrowania i ewaluacji programu. Sposob monitorowania
efektywnosci programu powinien opieraé sie na nastepujgcych wskaznikach: liczba zachorowan na
grype oraz liczba i rodzaj powikiari pogrypowych, liczba hospitalizacji w populacji, do ktorej
skierowany jest program, ficzba osob, ktére zgtosily sie do programu, liczba oséb zaszczepionych,
Termin realizacji programu przewidziano na okres od wrzesnia do grudnia 2013 r. Zgodnie
z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie moze by podawana
przez caty sezon wystepowania grypy. Jednak u osob naleigcych do grup zwigkszonego ryzyka
powikiarh pogrypowych, a wigc u tych, u ktérych istnieja medyczne wskazania do uodpornienia
przeciw grypie (m. in. osoby powyiej 65 r.z.), szczepionke nalezy podawat w okresie od wrzesnia do
pofowy listopada.

W programie przedstawiono jedynie budzet catkowity, ktéry wynosi 30 000 zi. Nie podano kosztow
jednostkowych ani kosztorysu programu. Ceny szczepionek dostepnych na rynku polskim, zgodnie
z danymi pozyskanymi z portalu Medycyna Praktyczna, ksziaitujg sie w granicach od 28 do 57 z
($rednia w wysokosci ok. 40 zt). Koszt jednostkowy po przeliczeniu przewidzianego budzetu (30 G00
71} na szacowang liczbg 0s6b objetych programem (ok. 2050} wynosi 14 z1. Oprécz uwzglednienia
ceny samej szczepionki nalezy wzig¢ pod uwage réwniez koszty zwigzane z organizacig programu
i procedurg szczepienia (badania lekarskie, kampania informacyjna).

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjgia stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Teyb wydania opinii

Opinle wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw
publicznych, z uwzgtednieniem ,Program zdrowotny zapobiegajgey zachorowaniom na grypg dla mieszkaricow Gminy
Kozuchéw urodzonych przed dniem 1 stycznia 1949 roku” realizowany przez gming Kozuchow, AOTM-OT-441-106/2013,
Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepieri przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspélne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtaowych, Warszawa, lipiec 2013,

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

1. Nie dotyczy.

55 /’\.»\,\,w



Agencia Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 255/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu , Program profilakiyki zachorowan na grype —
Stoneczna jesiert” miasta Katowice

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,Program
profilaktyki zachorowan na grype — Stoneczna jesier” miasta Katowice.

Uzasadnienie

Program dotyczy dokiadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015.

Projekt  zostat  opracowany  zgodnie  ze  schematem  programu
zaproponowanego przez Agencje. Uwzglednia wszystkie niezbedne elementy,
ktére powinien zawieracC dobrze skonstruowany program zdrowotny. Budzet
przeznaczony na realizacje programu zopewni zaszczepienie przeciw grypie
okoto 28% populacji docelowej.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Katowice w zakresie zapobiegania
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Program
adresowany jest do oséb przebywajacych w zakiadach pielegnacyjno-opiekufczych, opiekuriczo-
leczniczych i domach pomecy spolecznej oraz mieszkarcow powyzej 65 r.z, u ktorych nie
stwierdzono przeciwwskazad do szczepien. Szczepienia w ramach programu bedg realizowane
w okresie 2014-2020 r. Koszty na realizacje programu zostang w catosci pokryte z budzetu miasta
Katowice.

Problem zdrowotny

Wérdd chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwigkszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnoéé najwieksza jest wérdd os6b miodych natomiast zgony z powodu grypy wystgpuja
giéwnie w populacji oséb >80 r. 7. {(ponad 80% zgondw z powedu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegad przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narcdowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi

Alternatywne Swiadczenia

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

Agencja Oceny Technologil Medycanych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-maik: sekretariat@actm.gov.of

www,aotim.gov.pl
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Whnioski z cceny przeprowadzonej przez Agencie
Wnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Dsoby w podesziym wieku

Wytyczne organizacji éwiatowych (WHO)}, ogélno-europejskich {ECDPC), poszczegdinych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podeszlym wieku, natomiast réznia sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysc
z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszodci 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 podkredia, ze panstwa UE stosujg zroznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowna. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepiert oséb w podesziym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umoziiwiajacych weryfikacje metodologii doboru Zrédet {sposéb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych Zrédiowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazar klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objgcie
szczepieniami osob w wieku 50-64 r.z. ze wskazar medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.2. ze
wskazari medycznych.

W wytycznych ACIP CDC dokiadnie raportowano irédta dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z cata pewnoscia stwierdzi¢, czy
podstawe zalecer stanowit systematyczny przeglad dowoddw naukowych. W czeéci z odnalezionych
dokumentéw stosowano klasyfikacie jakosci dowoddw naukowych, w tym — w wytycznych ICSI przy
zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie podanc sily dowoddéw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddéw okreslono jako B (badania z grupa
kontrolna bez randomizacji). Organizacje panstw Ameryki Péinocnej (ICS51, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich osob
dorostych, ktére wyraza taka wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
zpoziomu A (RCT} — jednak osoby w starszym wieku stanowia szczegélna subpopulacje o0sob
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogdlinej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdiniane na
te subpopulacie.

Dzieci | doroéli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza sig pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie 0séb z chorobami przewlekiymi. WHO jako wskazania do szczepienia
wymienia przewlekte choroby metaboliczne {w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby ukiadu
krazenia, moczowego | oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, ukiadu krazenia,
oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skuteczno$¢ szczepien w populacji chorych przewlekle
ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3 w zasadzie zgodne co do
zasadnodci szczepien o0s6b chorych przewlekle (jakkolwiek wystepuja pomigdzy nimi réznice
w zakresie kryteriow wiaczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do szczepiefh wymieniane sa rozne
charoby przewlekte). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSE
cierpiacych na choroby przewlekie serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astmg;
{2) ACIP CDC: przewlekie choroby ukiadu oddechowego, w tym astma, ukiadu krazenia, z wyjatkiem
nadciénienia tetniczego, przewiekie choroby nerek, watroby, ukfadu nerwowego i nerwowo-
mieéniowe, uktadu krwiotwdrczego | metaboliczne. AHA | ACC rekomenduja szczepienia przeciw
grypie szczepionkg inaktywowana osobom z chorobg wieficowa i innymi zmianami miazdzycowymi
(w tym po incydentach mozgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow prewencji wtdrnej.
W wytycznych AAP szczegéfowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia
przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia,

Analizujac zalecenia poszczegdinych instytucji nalezy zauwazyc, ze niektére wytyczne wiaczajg osoby
w stanach upogledzone} odpornasci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepierh Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna niejasnosc wystgpuje w przypadku
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chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkeji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajacego ryzyko zachiysniecia (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 Szczepier Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzycg,
niewydolino$é¢ ukiadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca obijgcie
szczepieniami o0soby z przewlekiymi schorzeniami ukfadu oddechowego | ukiadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem Zycia

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
warunkow lokalnych {sytuacji epidemiologicznej I mozliwosci danego kraju}, jednoczednie jednak
okredia skutecznoéé szczepien w grupie <2 r. z. jako niska. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch
najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, Ze istniejg pewne dane
uzasadniajace szczepienia dzieci {najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci | 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
rekomenduja rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. 7., 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 wérdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesiaca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca fycia ze wskazan medycznych {oraz
dzieci starszych — uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli — ze wzgledéw epidemiologicznych).

Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programow jednostek samorzadowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegblnosci oséb w podesziym wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden
z ekspertow nie odnidst sie w sposoh bezposredni do zasadnosci szczepief w grupie dzieci w wieku
od 6 do 24 m.z,; nie otrzymang opinii eksperia klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznoéé szczepien oraz kosziy zalezne sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjno$é wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnoéci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w  zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziaiania niepozgdane to boie glowy, potliwosc, boi migsni/stawow, goraczka, zie
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania {obrzek, béi, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Aspekty organizacyjne

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujacych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
{m.in. powinno sie informowac o niezakaZnosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystapienia niepozadanych objawdw ze strony ukiadu oddechowego nie majgcych
rwigzku ze szczepieniem),

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujac konsekwencje grypy, nalezy uwzglednié zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny.
Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowia tylko niewielkg czes¢ facznych kosztéw ponoszonych
przez spoleczedstwo w zwiazku z zachorowaniami na grypg oraz ich powikfaniami i wynoszg
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w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo waing kategorie kosztdw stanowig tzw. koszty
poérednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze w sezonach bez epidemii koszty posrednie
zwigzane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku wystgpienia epidemii
moga by¢ kitkakrotnie wyzsze i stanowig jeszcze powazniejsza strate dia guspodarki. Poniewaz grypa
wywolywana jest przez wirusy, jej leczenie odbywa sie gtéwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna
pod postacia prowadzonych szczepien ochronnych jest zatem gidwnym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacje negatywnych skutkow wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazuja, ze
skutecznoéé szczepien na poziomie catej populacii istotnie zalezy od zasiegu programu szczepien.
Wraz z roshacym odsetkiem zaszczepionej populacii liczba zachorowan poczatkowo spada niemat
finiowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu wyszczepialnosci liczba zachorowar maieje coraz szybciej.
Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze spowolniong transmisjg wirusa i rosnacym udziatem
kontaktéw oséb zakaionych z osobami zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu
wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych oséb sg juz coraz mniejsze, co wiaze sig z osiggnigciem
tzw. progu odpornosci populacyjnej {ang. herd immunity), ktéra ostabia transmisje epidemii. Przy
zatozeniu jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PLN (im wiekszy zasigg
szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecietnej skutecznosci szczepienn zgodnej
z wnioskami z przegladu badan, z punkiu widzenia ekonornicznego, szczepienia przeciw grypie
okazujg sie korzystne dla niemal kaidego poziomu wyszczepiainoici. Wyniki przeprowadzonej
symulacji wskazujg, 7e w sezonie epidemicznym z typowa liczbg zachorowan na grype najwigksze
korzyéci netto dia gospodarki osiggane sg dla wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to
siegaja niemal 500 min PLN.

Whioskl z oceny programu miasta Katowice

Przedmiotowy Program dotyczy dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres Programu
jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom.

Programem objete zostana wszystkie osoby przebywajace w zaktadach pielegnacyjna-opiekuriczych
i opiekunczo-leczniczych i domach pomocy spotecznej, a o udziale w programie mieszkarficow
powyzej 65 r.z. bedzie decydowata kolejnosc zgtoszen oraz brak przeciwwskazar do zaszczepienia.
Zgodnie z zaleceniami wiekszosci wytycznych klinicznych wskazane jest szczepienie oséb powyzej 65
roku zycia, a takze os6b przebywajgcych w placéwkach opiekuriczo-leczniczych i domach pomocy
spotecznej. Wydaje sie, ze programem objete zostanie ok. 28% populacji doceiowej.

Termin realizacji programu przewidziano na jesienn 2014-2020 r. Zgodnie z wytycznymi Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie moze by¢ podawana przez caty sezon
wystepowania grypy. Jednak u 0s6b nalezacych do grup zwigkszonego ryzyka powikian pogrypowych,
a wiec u tych, u ktarych istnieja medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie (m. in. osoby
powyzej 65 r.z.), szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia do polowy listopada.

Przedstawiony budiet zawiera koszty jednostkowe planowanych interwencji, pianowane koszty
catkowite. W koszty wliczona jest rowniez obsfuga programu. W tresci programu mowa jest
o siedmioletnim okresie realizacji (2014 — 2020}, natomiast wydaje sie, ze budiet podano na jeden
rok.

Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji. Zawiera wszystkie niezbedne
elementy, ktdre powinien zawierac dabrze skonstruowany program zdrowotny.

Program jest kontynuacja analogicznego programu z lat 2007 -~ 2013.
Biorac pod uwage powyiZsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjefa stanowisko jak na wstepie.

f iceprzewodniczgcy Rady,;zej-rzystos'ci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. Za ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkow
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilakiyki zachorowan na grype — Stonecznz jesiert” realizowany przez miasto
Katowice, AOTM-0T-441-110/2013, Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspéline podstawy oceny”, Aneks do raporidw szczegoiowych, Warszawa, lipiec 2013.

Inne wykorzystane 2rédia danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Agencia Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 256/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s6b powyzej 60 roku zycia” miasta ldzefow

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,Szczepienia
profilaktyczne przeciwko grypie 0séb powyzej 60 roku Zycia” miasta Jézefow.

Uzasadnienie

Program dotyczy dokfadnie okresionego problemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowio w sprawie priorytetdow zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015.

Projekt zawiera wszystkie wymagane elementy.

Budzet przeznaczony na realizacje programu pozwoli nha zaszczepienie przeciw
grypie okoto 36% populacji docelowej.

Zaleca sie rozwazenie zaszczepienia w pierwszej kolejnosci osob, ktore
ukoriczyly 65 rok Zycia oraz skrécenie czasu realizacji programu do pofowy
listopada.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Jozeféw w zakresie zapobiegania
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Program
adresowany jest do mieszkaricow miasta powyzej 60 r.z., u ktérych nie stwierdzono przeciwwskazan
do podania szczepionki. Szczepienia w ramach programu bedg realizowane w okresie od wrzesnia do
grudnia 2013 r. Na realizacje programu przeznaczono 35 000 zt.

Problem zdrowotny

Wiérdd chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwieksza liczbg zachorowan.
Zachorowalnosé najwicksza jest wirdd oséb miodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuija
giéwnie w popuiacji oséb >60 r. z. {ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektdrych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnodci na choroby zakaine, ktdrym mozna zapobiegad przez szczepienia naleiy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi

Alternatywne swiadczenia

Brak $wiadczer alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajduja sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkdw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i budzecie NFZ.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowetnego

Agencia Oceny Technologll Medycznych
. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretarat@aotimn.qov.pl

wyw,aotm.oov.pl
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Aktualny stan rekomendacji prakiyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacii
przedstawia sie nastepujgco:

Osoby w podeszivm wieku

Wytyczne organizacji $wiatowych {(WHO), ogélno-europejskich {ECDPC), poszczegblnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Péinocnej w wigkszosci rekomenduja coroczie szczepienia przeciwko grypie
oséh w podesziym wieku, natomiast réinig sie co do doinej granicy wieku wyznaczajacej korzysc
z powszechnych szczepieri w tej grupie. W wiekszosci krajow europeijskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresia, Ze paristwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe,
a przyimowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestig umowna. ECOPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepienn 0s6b w podesziym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajacych weryfikacje metodologii doboru zrédet {sposob wyszukiwania, selekcii
i syntezy danych Zrédiowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia {ze
wskazari klinicznych i indywiduatinych}, a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Poisce zaleca objgcie
szczepieniami 0s6b w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spofecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

W wytycznych ACIP CDC dokiadnie raportowano zrodia dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z cala pewnoicig stwierdzié, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglagd dowodéw naukowych. W czesci z odnatezionych
dokumentdw stosowano klasyfikacje jakosci dowodéw naukowych, w tym — w wytycznych ICSI przy
zalecenju dotyczacym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie podanc sily dowodow stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddw okresiono jake B (badania z grupg
kontrolna bez randomizacji}, Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej {ICSi, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Heaith) rekomenduja szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb
dorostych, ktére wyraza taka wole, a wspomniane zalecenie oparie jest na dowodach naukowych
zpoziomu A {RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowia szczegblng subpopulacje osob
dorostych i dane naukowe odnoszgce sie do ogéinej populacji dorostych nie moga byé uogéiniane na
te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe | krajéw zagranicznych odnosza sie pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie 0séb z chorobami przewlekiymi, WHO jako wskazania do szczepienia
wymienia przewlekte choroby metaboliczne {w tym cukrzyce), niewydolnosé nerek, choroby uktadu
krgzenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, ukladu krazenia,
oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznoéé szczepieri w populacji chorych przewlekle
ocenia jako wykazana ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3 w zasadzie zgodne co do
zasadnoéci szczepienn oséb chorych przewlekle ({jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdznice
w zakresie kryteriow wiaczenia do tej popuiacji, tj. jako wskazania do szczepieri wymieniane sa roine
choroby przewiekie). W wytycznych dla USA jako grupy docelowe wymienicno chorych {1} ICSI:
cierpiacych na choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemogiobinopatie i astmg;
(2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjatkiem
nadci$nienia tetniczego, przewlekle choroby nerek, watroby, ukiadu nerwowego i nerwowo-
miesniowe, ukiadu krwiotworczego | metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw
grypie szczepionka inaktywowang osobom z chorobg wiericowg i innymi zmianami miazdzycowymi
{(w tym po incydentach mdzgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej.
W wytycznych AAP szczegbtowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia
przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdinych instytucji nalezy zauwaiy¢, ze niektére wytyczne wiaczaja osoby
w stanach upo$ledzonej odpornoséci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna niejasnosé wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajacego ryzyko zachiysniecia {np.
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zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektarych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii osob przewlekle chorych.

W poiskim Programie Szczepieri Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sig astmeg, cukrzyce,
niewydolnoé¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objgcie
szczepieniami osoby z przewlekiymi schorzeniami ukiadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetoiogicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie s zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych,
WHQ zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznoéci od
warunkéw lokalnych (sytuacii epidemiclogicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okreéla skutecznosé szczepieh w grupie <2 r. 2, jako niska. ECDPC nie zalicza dzieci do dwéch
najwazniejszych grup ryzyka powikiaf grypy, natomiast stwierdza, Ze istniejag pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci {najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemnigj
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci | bezpieczenstwa szczepien dzieci s3 ograniczone;
ponadto poszczegélne kraje europejskie nie s3 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
rekomenduja rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. ., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies, zycia.

Wytyczne polskie sa bliskie zaleceniom amerykariskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzgiednia wérdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesiaca 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 szkof, przedszkoli — ze wzgledow epidemiologicznych).

Opinie ekspertdw

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programéw jednostek samorzadowych
przewidujacych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegdinosci oséb w podesziym wieku i z licznymi chorobami przewtieklymi, za zasadne, Zaden
z ekspertow nie odnidst sie w spaséb bezposredni do zasadnosci szczepieft w grupie dzieci w wieku
od 6 do 24 m.2.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii,

Skutecznosé szczepieri oraz koszty zaleine s3 od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacegc wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnoéci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w  zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepozgdane to bole glowy, potiiwosc, bl mieéni/stawdw, gorgczka, zie
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania {obrzek, bol, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Aspekty organizacyjne

Efektywne programy szczepied przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji | wzywania oséb kwalifikujacych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
{(m.in. powinno sie informowaé o niezakaZnosci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowane;
oraz o mozliwosci wystgpienia niepozadanych objawow ze strony uktadu oddechowego nie majacych
zwigzku ze szczepieniem).

Skutki finansawe dla systemu achrony zdrowia:

Szacujac konsekwencje grypy, nalezy uwzgledni¢ zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny.
Koszty bezpoérednie ieczenia grypy stanowia tytko niewielka cze$é facznych kosztéw ponoszonych
przez spofeczeristwo w zwigzku z zachorowaniami na grype oraz ich powikfaniami i wynosz3
w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo waing kategorie kosztow stanowiy tzw, koszty

3/5

/T



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 256/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ie w sezonach bez epidemii koszty posrednie
zwiazane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku wystapienia epidemii
mogg by¢ kilkakrotnie wyzsze | stanowig jeszcze powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa
wywolywana jest przez wirusy, jej leczenie odbywa sie gldwnie objawowo. Profitaktyka zdrowotna
pod postacia prowadzonych szczepieri ochronnych jest zatem glownym narzedziem pozwalajgcym na
minimatizacje negatywnych skutkéw wywotanych przez chorobe. Wyniki symuiacji wskazujg, ze
skutecznosc szczepien na poziomie catej popuiacji istofnie zalezy od zasiegu programu szczepien.
Wraz z roshgcym odsetkiem zaszczepionej populacji liczba zachorowan poczatkowo spada niemal
liniowo. jednak przy dalszym zwiekszaniu wyszczepialnosci liczba zachorowanh maleje coraz szybciej.
Kumuiuja sie bowiem efekty zwiazane ze spowolniong transmisja wirusa i rosngcym udziatem
kontaktow osdh zakazonych z osobami zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu
wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych oséb sg juz coraz mniejsze, co wiaie sie z osiggnieciem
tzw. progu odpornosci populacyjne] {ang. herd immunity), kiéra ostabia transmisje epidemii. Przy
zatoieniu jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PLN (im wiekszy zasieg
szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecietnej skutecznosci szczepier zgodnej
z wnioskami z przeglgdu badan, z punkiu widzenia ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie
okazujg sie korzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepiainosci. Wyniki przeprowadzonej
symulacji wskazuja, e w sezonie epidemicznym z typowsg iiczba zachorowan na grype najwieksze
korzysci netto dla gospodarki osiggane sg dia wyszczepialnosci na poziomie ckoio 45%, kiedy to
siegajg niemal 500 min PLN.

Whnioski z oceny programu miasta Jézeféw

W wiekszodd wytycznych klinicznych zaleca sig, aby szczepié osoby powyzej 65 roku Zycia. Program
obejmuje osoby powyzej 60 roku zycia. Wediug danych GUS za 2012 na terenie Jézefowa zyje ok.
4000 osdb powyzej 60 r.2.

W programie przedstawiono budzet catkowity i koszty jednostkowe. Binrgc pod uwage liczbe oséb
przewidywanych przez wnioskodawce {ok. 3200) oraz koszt jednostkowy i catkowity moina
szacowac, 7e szczepieniami zostanie objete ok. 36% populacii docelowej. Zgodnie z poprzednimi
opiniami Prezesa AQTM, zasadnym wydaje sie zmiana popufacji docelowej, tak aby szczepieniem
zostaly objete oschy z najwyzszych grup ryzyka {osoby powyzej 65 r.z2.}

W projekcie przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu. Sposéb monitorowania
efektywnosci programu opiera sie na wskaZnikach takich jak: liczba oséb zakwalifikowanych do
programu i zaszczepionych oraz liczha osdh, ktére nie zachorowaty na grype.

Termin realizacjii programu przewidziano na okres od wrzesnia do grudnia 2013 r. Zgodnie
z wytyeznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie moze by¢ podawana
przez caty sezon wystepowania grypy. Jednak u oséb nalezacych do grup zwigkszonego ryzyka
powikian pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejs medyczne wskazania do uodpornienia
przeciw grypie {m. in. osoby powyiej 55 r.2.}, szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia do
potowy listopada.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjela stanowisko jak na wstepie,

P Y 4 S W
Wic%t;vodniczacy Radmoéci

prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinil

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Szczepieniz profilaktyczne przeciwko grypie osdb powyiej 60 roku Zycia” realizowany przez
miasto Jozeféw, AOTM-0T-441-120/2013, Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko
grypie w wyhranych grupach ryzyka — wspdine podstawy oceny”, Aneks do raportdw szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2013,
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Inne wykorzystane Zrddia danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Agencia Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr257/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,, Promocja zdrowia w profiloktyce szczepier
ochronnych przeciwko grypie, dia mieszkaricéw gminy Grebocice —
od 65 roku zycia, na rok 2014”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie ¢ projekcie programu ,Promocja
zdrowia w profilaktyce szczepien ochronnych przeciwko grypie, dla
mieszkanicow gminy Grebacice - od 65 roku zycia, na rok 20147,

Uzasadnrienie

Program dotyczy dokladnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz
Narodowym Prograrmem Zdrowia na lata 2007-2015.

Projekt przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencje
zawiera wszystkie elementy, jokie powinien posiadac dobrze skonstruowany
program zdrowotny. Budzet przeznaczony na realizacje programu pozwala
ne zaszczepienie przeciw grypie catej populacji docelowej.

Zaleca sie rozpoczecie programu we wrzesniu, zamiast w paZdzierniku.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Grebocice w zakresie zapobiegania
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Program
adresowany jest do wszystkich mieszkaricéw gminy Grebocice > 65 roku zycia. Szczepienia w ramach
programu bedg realizowane w okresie od pazdziernika do fistopada w 2014 roku. Na roczng realizacjg
programu przeznaczono 20 799 zi. Oszacowano koszt jednostkowy na poziomie ok. 32,50 zi. Kwota ta
pokryje zapotrzebowanie dla wszystkich chetnych z populacji docelowej.

Problem zdrowotny

Wérdd choréb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwieksza liczbg zachorowan.
Zachorowalno$é najwieksza jest wérdd os6b miodych natomiast zgony z powodu grypy wystgpuig
gléwnie w popuiacji oséb >60 r. z. {ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach}.
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym moina zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi

Alternatywne Swiadczenia

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

Agencija Oceny Technologli Medyczaych
uk. . Krasickiego 26, 02-61) Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fax -+48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@actm.gov.pt

www.actm.gov.p!
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Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny probiemu zdrowotnego

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

Osoby w podesziym wieku

Wytyczne organizacji éwiatowych (WHQ), ogdlno-europejskich {ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesziym wieku, natomiast roznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysc
z powszechnych szczepienn w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich | w Kanadzie szczepienia
rekomendowane 53 osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA ceroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE stosujg zréinicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana wartos¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestig umowng. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepien osdb w podesziym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru Zrodef {sposéb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych irddfowych nie zostat opisany).

W poiskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazai klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami os6b w wieku 50-64 r.z. ze wskazari medycznych i spofecznych oraz powyzej 65 r.1. ze
wskazari medycznych.

W wytycznych ACIP CDC dokiadnie raportowano Zrédfa dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak infermacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z calg pewnoscia stwierdzi¢, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowoddw naukowych. W czesci z odnalezionych
dokumentéw stosowano klasyfikacje jakosci dowoddéw naukowych, w tym —~ w wytycznych iCSt przy
zaleceniu dotyczacym szczepienia dorosiych od 50 r.z. nie podano sity dowoddw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddw okredlono jako B ({badania z grupa
kontroing bez randomizacji). Organizacje paristw Ameryki Péinocnej (ICSi, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomenduja szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich osob
dorosiych, ktére wyraia taka woig, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
z poziomu A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegding subpopulacje 0séb
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogdinej poputacji dorostych nie mogg by uogdlniane na
te subpaopulacje.

Dzieci | dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe | krajéw zagranicznych odnoszg sie pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia
wymienia przewlekie choroby metaboliczne {w tym cukrzyce), niewydolnoé¢ nerek, choreby ukiadu
krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby metabeliczne, ukladu krazenia,
oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznosc szczepier w populacji chorych przewiekle
ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3 w zasadzie zgodne co de
zasadnosci szczepiern osdb chorych przewlekle (jakkolwiek wystepuja pomiedzy nimi réznice
w zakresie kryteriéw wigczenia do tej populacii, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane s rézne
choroby przewiekie), W wytycznych dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych {1} ICSI:
cierpiacych na choroby przewlekie serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astmg;
(2) ACIP CDC: przewlekie choroby uktadu oddechowego, w tym astma, uktadu kraZenia, z wyjatkiem
nadciénienia tetniczego, przewiekie choroby nerek, watroby, ukiadu nerwowego i nerwowo-
miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA | ACC rekomendujg szczepienia przeciw
grypie szczepionka inaktywowana osobom z chorobg wiericowg i innymi zmianami miazdzycowymi
(w tym po incydentach maézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow prewencji wtornej.
W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia
przeciwko grypie przewlekie chorych dzieci 26 mies. Zycia.

Analizujac zalecenia poszczegainych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektére wytyczne wiaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepied Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna niejasnosé wysigpuje w przypadku
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chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposiedzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég addechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachiysnigcia {np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w njektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia si¢ astme, cukrzyce,
niewydolnoéé ukiadu kraienia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objgcie
szczepieniami osoby z przewleklymi schorzeniami ukfadu oddechowego i ukiadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem Zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sa zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zafeca szczepienie przeciwko grypie sezonawej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleZznosci od
warunkdw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju}, jednoczesnie jednak
okredla skutecznoéé szczepien w grupie <2 r. z. jako niska. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch
najwazniejszych grup ryzyka powikiad grypy, natomiast stwierdza, Ze istniejy pewne dane
uzasadniajace szczepienia dziect {najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 iat}, niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosdci i bezpieczeristwa szczepien dzieci sa ograniczone;
ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepied w te] populacji, Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji
i Belgii. Z kolei wyiyczne amerykarskie, w tym American Academy of Pediatrics {AAP), zgodnie
rekomenduja rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. 2., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 ~ 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sa bliskie zaleceniom amerykariskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wéréd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
& miesigca do 18 roku 2ycia, ze wskazar 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 szkdl, przedszkoli ~ ze wzgleddw epidemiologicznych).

Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programoéw jednostek samorzadowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegélnoéci asdb w podesziym wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden
z ekspertow nie odnidst sie w sposob bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku
od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznoéé szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikow jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki- do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnodci. Rzeczywista skutecznosci  szczepienl, przede wszystkim w  zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepoiadane to bole glowy, potliwosé, bol migéni/stawow, goraczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania {obrzgk, bél, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Aspekty organizacyjne

Efektywne programy szczepieri przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania os6b kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy infarmacyjne
{m.in. powinno sie informowac o niezakazno$ci wiruséw zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystapienia niepozadanych objawdw ze strony ukiadu oddechowego nie majgcych
rwiazku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujac konsekwencje grypy, nalezy uwzgledni¢ zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny.
Koszty bezpoérednie leczenia grypy stanowia tylko niewielka czeéc facznych kosztéw ponoszonych
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przez spofeczefstwo w zwigzku z zachorowaniami na grypg oraz ich powikfaniami i wynosza
w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo waing kategorie kosziow stanowig tzw. koszty
posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze w sezonach bez epidemii koszty posrednie
zwigzane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku wystapienia epidemii
mogg by¢ kitkakrotnie wyisze | stanowig jeszcze powainiejsza strate dla gospodarki. Poniewaz grypa
wywolywana jest przez wirusy, jej leczenie odbywa sie gidownie objawowo. Profilaktyka zdrowotna
pod postacig prowadzonych szczepien ochronnych jest zatem giownym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacje negatywnych skutkow wywotanych przez chorobe, Wyniki symulacji wskazujg, e
skutecznosé szczepien na poziomie calej populaci istotnie zalezy od zasiegu programu szczepien.
Wraz z rosnacym odsetkiem zaszczepionej populacji liczba zachorowar poczatkowo spada niemal
liniowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu wyszczepialnosci liczba zacharowan maleje coraz szybciej.
Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze spowoiniong transmisjg wirusa i rosngcym udziatem
kontakidw oséb zakazonych z osobami zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu
wyszczepialno$ci efekty szczepienia kolejnych oséb sg juz coraz mniejsze, co wigie sig z osiggnigciem
tzw, progu odpornosci populacyjnej (ang. herd immunity}, ktéra ostabia transmisje epidemii. Przy
zatozeniu jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PLN ({im wiekszy zasieg
szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecietnej skutecznodci szczepien zgodnej
z wnioskami z przeglgdu badan, z punktu widzenia ekornomicznego, szczepienia przeciw grypie
okazujg sie korzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepiainodci. Wyniki przeprowadzonej
symulacji wskazujg, ze w sezonie epidemicznym z typowg liczbg zachorowan na grype najwieksze
korzyéci netto dla gospodarki osiggane s3 dla wyszczepialnosci na poziomie okofo 45%, kiedy to
siegajg niemal 500 min PLN.

Whioski z oceny programu gminy Grebocice

Przedmiotowy Program dotyczy dokiadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres programu
jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom.

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z szabionem zaproponowanym przez Agencje.
Zawiera bardzo dobrze i szczegdfowo opisang epidemioclogie i probiem zdrowotny. Odniesiona sie
takze do skutecznosci klinicznej szczepionek przeciwko grypie. Zaplanowanc ewaluacje
i monitorowanie programu. Uzasadniono potrzebe wdrozenie programu oraz wskazano kompetencie
realizatora {lekarz ze specjalizacjg medycyny rodzinnej, oraz wykonujgca szczepienia pielegniarka).
Wskazano tez szczepionke jaka zostanie uzyta — bedzie to inflvac.

Zaplanowano dosy¢ szercka akcje informacyjna. Zawieraé bedzie zamieszczenie informacji na
stronach internetowych Urzedu Gminy Grebocice, a takie ogioszenia w parafiach, osrodku zdrowia
i innych strategicznych miejscach np. swietlicach wiejskich, informacje w gazecie gminnej. Biorgc pod
uwage wiek populacji docelowej {wiek >65 r. 2) wydaje sie to zwiekszy¢ zgtaszalnodé do programu.
Populacje docelowg stanowi¢ beda osoby »65 roku zycia. Wg wnioskodawcow Gmina zamieszkiwana
jest przez 618 o0s6b spetniajgcych kryterium wigczenia do programu. Dodatkowg wartoscig programu
jest fakt, ze planuje sie zaszczepi¢ 100% populacji docelowej i na taka liczbe osdb zabezpieczono
érodki finansowe. Dobor populacii docelowej jest jak najbardziej zgodny z poprzednimi opiniami
Prezesa AOTM, w ktdrych zaznacza sie, zeby szczepieniem zostaly objete w pierwszej kolejnosdci
osoby z najwyzszych grup ryzyka. W PSO na 2013 szczepienia przeciwko grypie znajdujg sie w grupie
szczepien zalecanych — niefinansowanych ze Srodkéw Ministra Zdrowia. Zalecenia dotycza 0s6b
przewiekle charych, a takze w przypadku kryterium wiekowego - oséb >55 roku zycia.

Szczepienia odbywaé sie bedg w Osrodku Zdrowia w Grebocicach, przy ul. Zielonej 3. Jednak
whioskodawca zaznacza, ze u osob przewlekle lezgcych zaistnisje moziiwosé wykonania szczepienia
w domu beneficjenta. Wydaje sig, ze rowniez wplynie to na wiekszg wszczepialnosc,

Zegodnie z przedstawionym budzetem 20 799 zi i kosztami jednostkowymi na poziomie 32,50 zi bgdzie
mozliwe zaszczepienie wszystkich osab »65 r. z z terenu Gminy Grebocice. Dodatkowo w kosztorysie
przedstawiono réwniez koszt kampanii informacyjnej, a takze utylizacji.

Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu.
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Termin realizacji programu w zakresie szczepienia przewidzianc na okres od paidziernika do
listopada. Wydaje sie, e rozpoczecie szczepiefi mogloby nastapic juz we wrzesniu, poniewaz zgodnie
z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie moze by¢ podawana
przez caly sezon wystepowania grypy. Jednak u oséb nalezacych do grup zwigkszonego ryzyka
powikiari pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia
przeciw grypie szczepionke naleizy podawac w okresie od wrzeénia do polowy listopada.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystoéci prayjeta stanowisko jak na wstgpie.

Wicepfzewodniczgcy Rady Przejgvr;y:;’%t?

prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opini

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkaw
publicznych, z uwzglednieniem ,Promocja zdrowia w profilaktyce szczepieh ochronnych przeciwko grypie, dla mieszkarcow
gminy Grehocice - od 65 roku zycia, na rok 2014” realizowany przez gming Grebocice, AOTM-0T-441-131/2013, Warszawa,
lipiec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspolne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdlowych, Warszawa, lipiec 2013,

inne wykorzystane Zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Niedotyczy.
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Rada Przejrzvstosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 258/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu , Proegrom zdrowoiny noa rok 2013 obejmujgcy
szczepienia przeciwko grypie dia osob z grupy podwyiszonego ryzyka
powyZej 65 roku Zycia” miasta lasto

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,Program
zdrowotny na rok 2013 obejmujgcy szczepienia przeciwko grypie dla osob
z grupy podwyiszonego ryzyka powyzej 65 roku Zycia” miasta Jasto pod
warunkiem jego uzupeifnienia stosownie do uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowio w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015

W budzecie miasta zabezpieczono srodki na realizacje programu pozwalajgce
na zaszczepienie przeciw grypie 35% populacji.
W  programie  nalezy  okredlic:  kompetencje  realizatoréw,  dane
epidemiologiczne, opisac dokfadnie planowane dzigfania, sposcb ewaluacji
i wskazniki monitorowania efektywnosci programu. Zalecane jest skrdcenie
czasu realizacji programu do pofowy listopada.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Jaslo w zakresie zapobiegania
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepienn ochronnych. Program
adresowany jest do mieszkaricéw miasta Jasto > 65 roku Zycia. Szczepienia w ramach programu beda
realizowane w okresie od wrzeénia do grudnia w 2013 roku. Na roczng realizacje programu
przeznaczono 20 000 zi. Oszacowano koszt jednostkowy na poziomie ok. 25 zf — co pozwoli na
zaszczepienie ok. 800 osab spoéréd 2261 stanowigcych catg populacje >65 r. z z miasta Jasto.

Probiem zdrowotny

wérod choréb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos$é najwigksza jest wérdd oséb miodych natorniast zgony z powodu grypy wystepuja
giéwnie w populacji oséb >50 r. z. {ponad 80% zgondw z powadu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktdrym moina zapobiega¢ przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg si¢ w grupie szczepief
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i budzecie NFZ.

Agencie Oceny Technologi Medycznych
ul. i. Krasickiege 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mall sekretgrigt@acim.coy.pi

WWW.astm.gov.pl
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Aktualny stan rekomendacii praktyki kliniczne] w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podesziym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogéino-europejskich {(ECDPC), poszczegdlnych krajéw UE
oraz patfistw Ameryki Pétnocne} w wiekszoéci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0séb w podesziym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysé
z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszoéci krajéw europejskich | w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku 2ycia, ECDPC podkresla, ze pafistwa UE stosujg zrdznicowane kryteria wiekowe,
aprzyjmowana wartos¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestiz umowna. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepien oséb w podesziym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umoziiwiajgcych weryfikacje metodologii doboru Zrodef (sposob wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych Zrédiowych nie zostat opisany).

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

W wytycznych ACIP CDC dokiadnie rapertowano Zirodia dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z catg pewnoécig stwierdzi€, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowodow naukowych. W czgdci z odnalezionych
dokumentow stosowano klasyfikacje jakosci dowodow naukowych, w tym — w wytycznych ICS| przy
zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie podano sity dowodéw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wyiycznych MQIC site dowoddw okreélono jako B (badania z grupa
kontrolna bez randomizacji). Organizacje panstw Ameryki Pdinocnei (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomenduja szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséh
dorostych, kidre wyrazg taka wolg, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
zpoziomu A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje osob
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogolnej populaci dorostych nie moga by¢ uogéiniane na
te subpopulacje.

Dzieci i dorodli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i krajow zagranicznych odnoszg sie pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie osdb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia
wymienia przewlekie choroby metaboliczne {w tym cukrzyce}, niewydolnoéé nerek, choroby uktadu
krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, ukfadu krazenia,
oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepieri w populacji chorych przewlekle
ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s3 w zasadzie zgodne co do
zasadnoéci szczepien oséb chorych przewlekle (jakkolwiek wystepuja pomiedzy nimi rdznice
w zakresie kryteridw wiaczenia do tej populacii, tj. jako wskazania do szczepiert wymieniane sg rézne
choroby przewiekie}. W wytycznych dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych {1) ICSI:
cierpiacych na choroby przewlekle serca, piuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme;
{2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma, ukiadu krazenia, z wyjatkiem
nadci$nienia tetniczego, przewlekie choroby nerek, watroby, ukiadu nerwowego i nerwowo-
miesniowe, ukfadu krwiotworczego | metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg sz¢zepienia przeciw
grypie szczepionka inaktywowanga osobom z choroba wiericowa i innymi zmianami miazdzycowymi
{(w tym po incydentach modzgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtornej.
W wytycznych AAP szczegdtowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia
przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujac zalecenia poszczegdlnych instytucii nalezy zauwazy¢, ze niektore wytyczne wigczajg osoby
w stanach upoéledzonej odpornosci do kategarii ,,chorych przewiekie”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnosé wystepuje w przypadku
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chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposéledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drog oddechowych lub zwiekszajacego ryzyko zachlysniecia {np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne} — w niektdrych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii osob przewlekle chorych.

W poiskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydoinoéé ukfadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca aobjecie
szczepieniami osoby z przew!eklymi schorzeniami ukfadu oddechowego i ukfadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetoiogicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2ycia

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
warunkdw lokalnych {sytuacji epidemiologicznej i moiliwosci danego kraju), jednoczeénie jednak
okresla skutecznos¢ szczepien w grupie <2 r. 2, jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch
najwazniejszych grup ryzyka powikiann grypy, natomiast stwierdza, e istniejg pewne dane
uzasadniajace szczepienia dzieci {najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat}, niemniej
jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczedstwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegdine kraje europejskie nie sa zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zaiecane m.in, we Francji
i Belgii. Z kolei wytyczne amerykariskie, w tym American Academy of Pediatrics {AAP}, zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 1. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. Zycia,

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Poiski Program Szczepiert Ochronnych
uwzglednia wérdd szczepier zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesiaca 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 szkoi, przedszkoli — ze wzgledéw epidemiologicznych).

Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programéw jednostek samorzadowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegolnosci os6b w podeszlym wieku i z licznymi chorobami przewlekiymi, za zasadne. Zaden
z ekspertow nie odniost sie w sposéb bezposredni do zasadnoéci szczepier w grupie dzieci w wieku
od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznosé szczepien oraz koszty zaleine sg od takich czynnikdw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjno$¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz Stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepieri, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom | zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane to bole glowy, potliwos¢, bol miesni/stawow, gorgczka, zie
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania {obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Aspekty organizacyine

Efektywne programy szczepieri przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji | wzywania os6b kwalifikujgcych sie do udzialu w programie oraz elementy informacyjne
{m.in. powinno sig informowac o niezakaznosci wirusow zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o0 mozliwoéci wystapienia niepozadanych objawdw ze strony ukiadu oddechowego nie majgcych
zwigzku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujac konsekwencje grypy, halezy uwzgledni¢ zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny.
Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko niewietkg czesc¢ fgcznych kosztéw ponoszonych



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 258/2013 z dnig 19 sierpnia 2013 r.

przez spoteczenstwo w zwigzku z zachorowaniami na grype oraz ich powildaniami i wynoszg
w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo wazng kategorie koszidw stanowig tzw. koszty
posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, Ze w sezonach bez epidemii koszty posrednie
zwigzane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku wystapienia epidemii
moga by¢ kilkakrotnie wyisze i stanowig jeszcze powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa
wywolywana jest przez wirusy, jej feczenie odbywa sle glownie objawowo. Profilaktyka zdrowotna
pod postacia prowadzonych szczepiert ochronnych jest zatem gidwnym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacje negatywnych skutkéw wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazujg, e
skutecznos$¢ szczepien na poziomie catej populacji istotnie zalety od zasiegu programu szczepien,
Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej populacji liczba zachorowan poczatkowo spada niemat
fintowo. lednak przy dalszym zwiekszaniu wyszczepiainosci liczba zachorowan maleje coraz szybciej.
Kumuluja sie bowiem efekty zwigzane ze spowolniong transmisja wirusa i rosngcym udzialem
kontaktdw osdob zakazonych z cosobami zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu
wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych oséb sa juz coraz mniejsze, co wiaze sie z osiggnigciem
tzw. progu odpornosci popuiacyjnej {ang. herd immunity), kidra ostabia transmisje epidemii, Przy
zafoZeniu jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PEN {im wiekszy zasieg
szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecieinej skutecznosdci szczepien zgodnej
zwnioskami z przegladu badan, z punktu widzenia ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie
okazuja sie korzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepialnosci. Wyniki przeprowadzonej
symulacji wskazuja, ze w sezonie epidemicznym z typows liczbg zachorowan na grype najwieksze
korzysci netto dla gospodarki osiggane sa dla wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to
siegajg niemal 500 min PLN.

Whnioski z oceny programu miasia Jasto

Przedmiotowy Program dotyczy dokiadnie okreslonege problemu zdrowotnego. Zakres programu
jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaZnym i zakazeniom.

Projekt programu nie zostai przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencie.
W sposob bardzo ogdlnikowy opisany zostal problem zdrowotny. Wnioskodaweca nie zamiesci
informacji na temat epidemioiogii. Projekt nie zawiera ewaluacji, a wskainiki monitorowania
przedstawione sg bardzo ogodinie. Jednym ze wskainikow ma by wielkos¢ populacji docelowej,
chociaz z informacji zamieszczonych czesci poswieconej budietowi wiadomo, ze nie bedzie moiliwe
zaszczepienie catej populacii docelowej. Spaséb monitorowania efektywnosci programu powinien
opieral sie na nastepujgcych wskaznikach: liczba zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powikian
pogrypowych, liczba hospitalizacji w populacji, do ktorej skierowany jest program, liczba oséb, ktore
zgtosity sie do programu, liczba osdb zaszczepionych. Wydaje sie, ze samo wskazanie liczebnosci
populacji bedzie niewystarczajgce. Wnioskodawca nie opisat w sposob dokiadny interwencji. Nie
zawarte zadnych informacji na temat kompetencji realizatara. Z tresci programu nie wynika kto
bedzie przeprowadzai szczepienia, oraz czy bedzie przeprowadzaone kwalifikujgce badanie lekarskie
przed zaszczepieniem.

Informacje o programie pojawi¢ sie maja w $rodkach masowego przekazu tj.: mediach, internecie,
tablice ogloszen. Wydaje sie, Ze dzigki tym dziataniom zgtaszalnosc do programu bedzie wigksza.

Populacje docelowa stanowi¢ bedg osoby >65 roku iycia. Zgodnie z danymi GUS miasto lasio
zamieszkiwane bylo przez 2261 osob > 65 roku 2ycia spetniajacych kryterium wigczenia do programu.
O udziale w programie bedzie decydowala prawdopodobnie kolejnosé zgioszeri. Dobér populacii
docelowej jest jak najbardziej zgodny z poprzednimi epiniami Prezesa ACTM, w ktorych zaznacza sie,
zeby szczepieniem zostaly objete w pierwszej kolejnosci osoby z najwyzszych grup ryzyka. W PSO na
2013 szczepienia przeciwko grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze
srodkow Ministra Zdrowia., Zalecenia dotycza osdb przewlekle chorych, a takie w przypadku
kryterium wiekowego - 0s6b >55 roku zycia.

Zgodnie z przedstawionym budzetem 20 000 2z} i kosztami jednostkowymi na poziomie 25 zi bedzie
mozliwe zaszczepienie ok. 800 osob. Biorge pod uwage cala populacje docelowa, bedzie to ok 35%.
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Nie podano Zadnych informacji na temat kompetencji realizatora. Prawdopodobnie to realizator tez
wybierze szczepionke jaka zostanie uzyta w programie, poniewaz rodzaj szczepionki nie zostat
wskazany w projekcie.

Termin realizacji programu w zakresie szczepienia przewidziano na okres od wrzesnia do grudnia
2013 roku . Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie
moze byé podawana przez caly sezon wystepowania grypy. Jednak u osdb naleigcych do grup
iwiekszanego ryzyka powiktant pogrypowych, a wigc u tych, u kidrych istnieja medyczne wskazania
do uodpornienia przeciw grypie szczepionke nalezy podawad w okresie od wrzesnia do potowy
listopada. Zatem w tym zakresie program spetnia wytyczne i rekomendacje.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjela stanowisko jak na wstepie.

WiceprZewodniczacy Rady Przejrzystasci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinki

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw
publicznych, z uwzglednieniem , Program zdrowotny na rok 2013 obejmujgcy szczepienia przeciwko grypie dia oséb z grupy
nodwyiszonego ryzyka powyzej 65 roku Zycia” realizowany przez miasto Jasio, AOTM-OT-441-138/2013, Warszawa, lipiec
2013 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczeplen przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka -- wspdine podstawy
aceny”, Aneks do raportéw szczegdlowych, Warszawa, lipiec 2013.

Inne wykorzystane Zrédia danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Agencia ODceny Technologii b

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 259/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,Szczepienia przeciw grypie dla mieszkaricow
Olsztyna po 70 roku Zycia”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie ¢ projekcie programu ,5zczepienia
przeciw grypie dla mieszkarcéw Olsztyna po 70 roku Zycia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy dokfadnie okresionego problemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia no fata 2007-2015.

Chociaz projekt nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym
przez Agencje zawiera wszystkie elementy, jakie powinien posiadac dobrze
skonstruowany program zdrowotny. Budiet przeznaczony na realizacje
programu pozwala na zaszczepienie przeciw grypie 6% populacji docelowej.
W programie nalezatoby dokiadniej opisac kompetencje realizatoro.

Zaleca sie skrécenie czasu realizacji programu do pofowy listopoda.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Olsztyn w zakresie zapobiegania
zakaieniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepied ochronnych. Program
adresowany jest do mieszkaricéw miasta Olsztyn > 70 roku zycia. Szczepienia w ramach programu
bedg realizowane w okresie od wrzeénia do grudnia w 2013 roku. Na roczng realizacjg programu
przeznaczono 20 000 zt, Oszacowano koszt jednostkowy na poziomie ok. 20 zt. Srodki finansowe
starcza na zaszczepienie ok. 1000 os6b, co stanowic bedzie ok. 6% popuiacji docelowej.

Problem zdrowotny

Wéréd chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwiazanym z najwieksza liczbg zachorowan.
Zachorowainoé¢ najwieksza jest wérdd oséb miodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
giéwnie w populacji oséb >60 r. 2. {(ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektdrych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakaéne, ktérym meina zapobiegad przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi

Alternatywne swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzone] przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

sgencja Oceny Technologh Medycznych
ul. I, Krasickiegn 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 §7 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: gekretariai@aclm,gov. i

www. aotm.aov.pl
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Aktualny stan rekomendacji praktyki kiinicznej] w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

Osoby w podeszivm wieku

Wytyczne organizacji $wiatowych {(WHO), ogdlnoc-europejskich {(ECDPC), poszczegéinych krajéw UE
oraz pafstw Ameryki Péinocne] w wigkszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
oséb w podesziym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysc
z powszechnych szczepierh w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich | w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku 2ycia. ECDPC podkresia, ze paristwa UE stosujg zroznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana warto$é graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepieri 0s6b w podesziym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajacych weryfikacje metodologii doboru Zrédet (sposéb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych Zrédiowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepieri Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku Zycia {ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami osdb w wieku 50-64 r.z. ze wskazari medycznych i spolecznych oraz powyiej 65 r.z. ze
wskazar medycznych.

W  wytycznych ACIP CDC doktadnie raportowanc 7Zrédia dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z calg pewnoscig stwierdzic, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowodoéw naukowych. W czesci z odnalezionych
dokumentow stosowano klasyfikacje jakosci dowodow naukowych, w tym — w wytycznych 1CS! przy
zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie podano sily dowodéw stanowiacych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddow okreslono jako B (badania z grupa
kontroing bez randomizacji). Organizacje pafnstw Ameryki Pétnocnej {(1CSI, ACIF CDC, Canadian Task
Force on Preventive Heaith) rekomenduja szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb
dorostych, ktére wyrazg takg wole, a wspomniane zalecenie oparte jest ha dowodach naukowych
z poziomu A {RCT} - jednak osoby w starszym wieku stanowia szczegdlng subpepulacig o0sob
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogdinej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdiniane na
te subpopulacje,

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i krajéw zagranicznych odnosza sie pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie 0séb z chorobami przewlekiymi. WHO jako wskazania do szczepienia
wymienia przewlekte choroby metaboticzne {w tym cukrzyce), niewydolno$¢ nerek, choroby uktadu
krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, ukladu krazenia,
oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznosc szczepien w populacii chorych przewlekle
ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne ce do
zasadnosci szczepiern osdb charych przewlekle (jakkolwiek wystgepujg pomiedzy nimi réznice
w zakresie kryteriébw wiaczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane s3 rézne
choroby przewlekie). W wytycznych dia USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1} iCSl:
cierpigcych na choroby przewlekie serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme;
(2} ACIP CDC: przewlekie choroby uktadu oddechowego, w tym astma, ukiadu krazenia, z wyjatkiem
nadciénienia tetniczego, przewlekte charoby nerek, watroby, ukiadu nerwowego i nerwowo-
miesniowe, ukiadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw
grypie szczepionka inaktywowana osobom z chorobg wieficowa i innymi zmianami miazdzycowymi
{w tym po incydentach mozgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtornej.
W wytycznych AAP szczegdlowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia
przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujac zalecenia poszczegblnych instytucji nalezy zauwaiyc, ze niektére wytyczne wigczajg osoby
w stanach upoéiedzonej adpornosci do kategorii ,chorych przewlekie”, a inne, w tym polski Program
Szczepiern Ochrennych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnosé wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajacego ryzyko zachtysniecia {np.
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zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowega, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektorych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategarii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepient Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolno$é ukfadu krgzenia, oddychania i nerek; Polskie Koiegium Lekarzy zaleca objgcie
szczepieniami osoby z przewlekiymi schorzeniami ukiadu oddechowego i ukiadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzysiwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy & a 24 miesiacein Zycia

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 motliwosci danego kraju}, jednoczesnie jednak
okreéla skutecznosdé szczepien w grupie <2 r. . jaka niska. ECDPC nie zalicza dzieci do dwoch
najwazniejszych grup ryzyka powikiah grypy, natomiast stwierdza, ze istnieja pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci {najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 |at), niemniej
jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien dzieci s3 ograniczone;
ponadto poszczegdine Kraje europejskie nie sy zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepied w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie s3 zalecane m.in. we Francji
i Belgii. 7 kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics {AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe caroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. 2., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Whytyczne polskie s bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepierd Ochronnych
uwzglednia wérdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
& miesiaca do 18 roku zycia, ze wskazari 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 szkéd, przedszkoli — ze wzgleddw epidemioiogicznych).

Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programéw jednostek samorzadowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegdinosci 0séb w podesziym wieku | z licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden
z ekspertéw nie odnidst sie w sposdb bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku
od 6 do 24 m.z.; nie otrzymanao opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznoéé szczepieR oraz koszty zalezne sa od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnoéci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w  zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepezadane to béle gtowy, potiiwosc, hol miesni/stawdw, gorgczka, zie
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bol, wybroczyny,
stwardnienie}). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne,

Aspekty organizacyjne

Efektywne programy szczepieni przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji | wzywania oséb kwalifikujacych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne
{m.in. powinno sie informowad o niezakazinosci wirusow zawartych w szczepionce inaktywowanej
oraz o mozliwosci wystapienia niepozadanych objawdw ze strony ukiadu oddechowego nie majgcych
zwiazku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujac konsekwencje grypy, naiezy uwzglednic¢ zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny.
Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowia tylko niewielka czes¢ tgcznych kosztéw ponoszonych
przez spoleczeristwo w zwigzku z zachorowaniami na grype oraz ich powikianiami i wynoszg
w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo waing kategorie kosztow stanowia tzw. koszty
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posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze w sezonach bez epidemii koszty posrednie
zwiazane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku wystapienia epidemi
moga by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowia jeszcze powainiejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa
wywotywana jest przez wirusy, jej leczenie odbywa sie gidwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna
pod postacia prowadzonych szczepien achronnych jest zatem gidwnym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacje negatywnych skutkéw wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazujg, ze
skuteczno$é szczepien na poziomie catej populacii istotnie zalezy od zasiegu programu szczepief.
Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej populacji liczba zachorowan poczatkowo spada niemal
liniowo. Jednak przy dalszym zwigkszaniu wyszczepiainosci liczba zachorowar maleje coraz szybciej.
Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze spowolniong transmisjg wirusa i rosngcym udziatem
kontaktéw oséb zakazonych z osobami zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu
wyszczepialnoéci efekty szczepienia kolejnych oséb sa juz coraz mniejsze, co wigZe sie z osiaghieciem
tzw. progu odpornosci populacyjnej {ang. herd immunity}, ktéra ostabia transmisje epidemii. Przy
zalozeniu jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PLN {im wiekszy zasieg
szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecietnej skutecznosci szczepien zgodnej
z wnioskami z przegladu badan, z punktu widzenia ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie
okazujz sie korzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepiainosci. Wyniki przeprowadzonegj
symulacji wskazujg, ze w sezonie epidemicznym z typowg liczbg zachorowan na grype najwigksze
korzysci netto dia gospodarki osiggane sa dia wyszczepialnosci na poziomie okoio 45%, kiedy to
siegaja niemal 500 min PLNN.

Whnioski z oceny programu gminy miasto Dlsztyn

Przedmiotowy Program dotyczy dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres programu
jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwigkszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencjg.
Zawiera bardzo dobrze i szczegdtowo opisang epidemiologie, a takze problem zdrowotny. Wskazano
oczekiwane efekty, okresiono 5 celdw szczegdtowych. Nie okresiono kompetencii realizatora, ale
z tresci programu wynika, ze bedzie to podmiot leczniczy.

Zaplanowano akcje informacyjna, skiadac sie bedzie z nastepujacych elementéw: rozpropagowanie
informacji o szczepieniach i dostepie do nich na stronie internetowej Urzgdu Miasta Olsztyna,
Warmirisko-Mazurskiego Oddzialu NFZ oraz $wiadczeniodawcy, a takie podanie infermacji celem jej
rozpropagowania Jokalnym mediom, podmiotom leczniczym, jednostkom miejskim oraz
organizacjom dziatajgcym na rzecz oséh starszych i dziatajgcym w obszarze ochrony zdrowia. Wydaje
sie, ze zwiekszy to zgtaszainosé do programu.

Populacje docelowa stanowi¢ bedg osoby >70 roku zycia. Zgodnie z danymi GUS Miasto Olsztyn
zamieszkiwane jest przez 16967 oséb > 70 roku iycia speiniajacych kryterium wiaczenia do
programu. Zaplanowane $rodki finansowe starcza jedynie dla ok. 100 osdb, co stanowi¢ bedzie ok.
6% popuiacji docelowej,

O udziale w programie bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen, Dobdr populacji docelowej jest jak
najbardziej zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa AOTM, w ktorych zaznacza sig, zeby szczepieniem
zostaly objete w pierwszej kolejnodci osoby z najwyiszych grup ryzyka. W PSO na 2013 szczepienia
przeciwko grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze Srodkow Ministra
Zdrowia. Zalecenia dotycza osdhb przewlekle chorych, a takze w przypadku kryterium wiekowego -
0s6b >55 roku zycia.

Whnioskodawca zaplanowat takie przeprowadzenie kwalifikujgcego badania lekarskiego podczas,
ktérego przeprowadzona bedzie edukacja na temat grypy, bezpieczenstwa szczepien, a takze
o mozliwoéci wystapienia niepozadanych objawdéw ze strony ukiadu oddechowego nie majgcych
zwigzku ze szczepieniem.

Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu — nie podano zadnych informacji na temat
kompetencji realizatora. Prawdopodobnie to realizator tez wybierze szczepionke jaka zostanie uzyta
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w programie. Wiadomo, ze realizatorem bedzie jeden z podmiotdw leczniczych z terenu miasta
Olsziyn.

Termin realizacji programu w zakresie szczepienia przewidziano na okres od wrzesnia do grudnia.
Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie moze by¢
podawana przez caly sezoh wystgpowania grypy. Jednak u osob nalezacych do grup zwigkszonego
ryzyka powikian pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia
przeciw grypie szczepionke naledy podawac w okresie od wrzednia do pofowy listopada.
Whnioskodawca zaplanowat na Program 20 000 zi. Zaplanowane $rodki finansowe wystarcza na
zaszczepienie ok, 1000 oséb spetniajacych kryterium wiekowe wigczenia do programu. Biorge pod
uwage dane GUS Olsztyn zamieszkiwany byt w 2012 roku przez 16567 osob >70 roku Zycia. Srodkow
finansowych wystarczy na zaszczepienie ok. 6% popuiacji docelowej. W przeznaczonej kwocie 20 000
7. zawieraja sie rowniez koszt kwalifikujgcego badania lekarskiego i koszi edukacii.

Biorac pod uwage powy?Zsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyieta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydznia apinil

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadezentach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
pubficznych, z uwzglednieniem ,Szczepienia przeciw grypie dla mieszkaricéw Olsziyna po 70 roku zycia” realizowany przez
miasto Oisztyn, ACTM-0T-441-140/2013, Warszawa, lipiec 2013 | aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepier przeciwko
grypie w wybranych grupach ryzyka — wspéine podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegblowych, Warszawa, lipiec 2013,

inne wykorzystane Zrddfa danych, oprécz wskazanych w ww. raparcie:

1. Nie doiyczy.
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Agencia Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 260/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu , Program szczepien ochronnych mieszkarcow
Gminy Zagnarisk przeciwko grypie na lotg 2013-20177

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie ¢ projekcie programu ,Program
szczepien ochronnych mieszkaricow Gminy Zagnansk przeciwko grypie na lata
2013-2017", pod warunkiem uwzgledniania uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lota 2007-2015.

W budzecie gminy zabezpieczono Srodki na realizacje programu pozwalajgce
na zaszczepienie przeciw grypie 15% populacji.

W programie nalezy okreslic: sposéb ewaluacji i wskazniki monitorowania
efektywnosci programu oraz uwzglednic akcje informacyjng. Zaleca sig
rozwazenie zaszczepienia w pierwszej kolejnesci oséb, ktdre ukoriczytly 65 r. Z.
oraz skrécenie czasu realizacji programu do pofowy listopada.

Przedmiot whniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Zagnansk w zakresie zapobiegania
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepieti ochronnych. Program
adresowany jest do mieszkaricow gminy Zagnansk > 55 roku Zycia. Szczepienia w ramach programu
beda realizowane w okresie od wrzesnia do grudnia w fatach 2013 - 2017. Na roczng realizacjg
programu przezhaczono 16 500 zt. Oszacowano koszt jednostkowy na poziomie ok, 30 zi

Probiem zdrowoiny

Wsrod choréb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalno$¢ najwieksza jest wéréd oséb miodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuijg
glownie w populacji 0séb >80 r. z, {ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektorych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakaine, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczeri alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajduja sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i budzecie NFZ,

Agencia Oceny Technologii Medycanych
ut. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mali: sekretarfat@actm.aov.p!t

www.aotm.gov.pl
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Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whnioski z oceny problemu zdrowoinego

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

Osoby w podeszivm wieku

Wytyczne organizacji $wiatowych {(WHO), ogélno-europejskich {ECDPC), poszczegdinych krajow UE
oraz panstw Ameryki Poinocnej w wiekszosci rekomenduja coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesziym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysc
z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sa osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresia, ze paristwa UE stosuja zréiznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana wartoé¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestiz umowng. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepien oséb w podesziym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajacych weryfikacie metodologii doboru Zrédet {sposdb wyszukiwania, selekcii
i syntezy danych Zzrédiowych nie zostat opisany}.

W polskim Programie Szczepier QOchronnych szczepienia zaleca sie¢ osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan kiinicznych i indywidualnych}, a Kolegium tekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objgcie
szczepieniami os6b w wieku 50-64 r.z. ze wskazar medycznych i spofecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych,

W wytycznych ACIP CDC doktadnie raportowano irodia dotyczgce efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z calq pewnoscig stwierdzi¢, czy
podstawe zalecer stanowit systematyczny przeglad dowoddéw naukowych. W czesdci z odnalezionych
dokumentéw stosowano klasyfikacje jakosci dowodéw naukowych, w tym — w wytycznych ICSI przy
zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie podanc sily dowodéw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddw okreslono jake B {badania z grupg
kontrolng bez randomizacji). Organizacje pafstw Ameryki Pétnocnej {ICSI, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich osob
dorostych, kiére wyrazg taka wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
zpoziomu A {RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegélng subpopulacje oséb
dorostych i dane naukowe odnoszace sig do ogodlnej populacji derostych nie moga by€ uogdlniane na
te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewiekle

Rekomendacje miedzynarodowe | krajow zagranicznych odnosza sig pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie 0s6b z chorobami przewlekiymi. WHO jako wskazania do szczeplenia
wymienia przewlekie choroby metaboliczne {w tym cukrzyce}, niewydolnos¢ nerek, choroby ukiadu
krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, ukfadu krazenia,
oddechowego oraz nerek | watroby, przy czym skuteczno$¢ szczepiert w populacji chorych przewiekle
ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sa w zasadzie zgodne co do
zasadnosci szczepien oséb chorych przewiekle (jakkoiwiek wystepuja pomiedzy nimi rdznice
w zakresie kryteridw wiaczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do szczepierd wymieniane s rozne
choroby przewlekie), W wytycznych dia USA jako grupy docelowe wymieniono chorych {1) 1C5l:
cierpiacych na choroby przewlekie serca, pfuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie | astme;
{2) ACIP CDC: przewlekte choroby ukiadu oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjgtkiem
nadcisnienia tetniczego, przewlekie choroby nerek, watroby, ukiadu nerwowego i nerwowo-
mieéniowe, ukiadu krwiotwérezego i metaboliczne. AHA | ACC rekomendujg szczepienia przeciw
grypie szczepionka inaktywowang osobom z choroba wiericowg i innymi zmianami miazdzycowymi
(w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow prewencji wtdrnej.
W wytycznych AAP szczegdolowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia
przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujac zalecenia poszczegélnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektdre wytyczne wigczajg osoby
w stanach uposledzonej edpornosci do kategorii ,,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepient Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrgbnie. Podobna niejasnoé¢ wystepuje w przypadku
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chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do upo$ledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drog oddechowych lub zwigkszajacego ryzyko zachiysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe | inne) — w niektdrych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii 0sdb przewlekle chorych.

W poiskim Programie Szczepien Qchronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydoinosé¢ ukiadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objgcie
szczepieniami osoby z przewlekiymi schorzeniami ukiadu oddechowego i ukiadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem Zycia

Zidentyfikowane zalecenia hie s zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od
warunkdw lokathych (sytuacii epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okreéla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako niska. ECOPC nie zalicza dzieci do dwéch
najwazniejszych grup ryzyka powikfann grypy, natomiast stwierdza, ze istniejg pewne dane
uzasadniajace szczepienia dzieci {najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat}, niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegoine kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej popuiacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie s3 zaiecane m.in. we Frangji
i Belgil. Z kolei wytyczne amerykariskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomenduja rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od & mies.
do 18 r. 7., a kanadyjska agencja zdrowia pubiicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sa bliskie zaleceniom amerykariskim. Polski Program Szczepieri Ochronnych
uwzglednia wérdd szczepien zaiecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
& miesigca 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 szkdl, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznychy).

Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programow jednostek samorzgdowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegbinoéci oséb w podesziym wieku i z licznymi chorobami przewtekiymi, za zasadne. Zaden
z ekspertow nie odniodst sie w sposdb bezposredni do zasadnosci szczepieh w grupie dzieci w wieku
od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

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

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to béle glowy, potliwosé, bdl miesni/stawodw, gorgczka, zie
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania {obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki kiinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okredla
sie jako bezpieczne.

Aspekty organizacyjne

Efektywne programy szczepienn przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan
identyfikacji | 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 niepuzadanych objawdw ze strony uktadu oddechowego nie majacych
zwigzku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujgc konsekwencje grypy, nalezy uwzglednié zaréwna ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny.
Koszty bezpoérednie leczenia grypy stanowig tylko niewielkg czesc¢ {acznych kosztow ponoszonych
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przez spoteczefistwo w zwigzku z zachorowaniami na grype oraz ich powikianiami i wynoszg
w sezonie hez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo waing kategorie kosztow stanowiy tzw. koszty
poérednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze w sezonach bez epidemii koszty posrednie
zwigzane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku wystapienia epidemii
moga by¢ kilkakrotnie wyisze i stanowig jeszcze powainiejszg strate dia gospodarki. Poniewaz grypa
wywotywana jest przez wirusy, jej leczenie odbywa sie gldwnie abjawowo. Profilaktyka zdrowotna
pod postacig prowadzonych szczepien ochronnych jest zatern gtownym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacje negatywnych skutkéw wywatanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazuja, ze
skutecznosé szczepied na poziomie cafej populacgji istotnie zalezy od zasiegu programu szczepien.
Wraz z rosnacym odsetkiem zaszczepionej populacji liczha zachorowan poczatkowo spada niemal
lintowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu wyszczepialnosci liczba zachorowarn maleje coraz szybciej.
Kumuluja sie bowiem efekty zwigzane ze spowoiniong transmisja wirusa i rosngcym udziatem
kontaktéw osdb zakazonych z osobami zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu
wyszczepiainosci efekty szczepienia kolejnych 0sdb sg juz coraz mniejsze, co wigZe sig z osiggnigciem
tzw, progu odpornosci populacyinej {ang. herd immunity), ktdra osfabia transmisje epidemii. Przy
zaloieniu jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PLN {im wigkszy zasigg
szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecigtnej skutecznosdci szczepiert zgodnej
zwnioskami z przegladu badan, z punktu widzenia ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie
okazujg sie karzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepialnosci. Wyniki przeprowadzonej
symulacji wskazujg, e w sezonie epidemicznym z typowa liczbg zachorowar na grype najwigksze
korzysci netto dia gospodarki osiggane sg dla wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to
siegajg niemai 500 min PLN,

Whioski 2z oceny programu gminy Zagnarisk

Przedmiotowy Program dotyczy dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres programu
jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz
Narodowyrm Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie z szabionem zaproponowanym przez Agencje,
Zawiera bardzo dobrze i szczegdiowo opisany problem zdrowotny, a takie epidemiclogie. Odniesiono
sie takze do skutecznosci klinicznej szczepionek przeciwko grypie. Wnioskodawca nie zawart jednak
w ogdle informacji dotyczacych ewaluacji i monitorowania, nie zaproponowano zadnych wskaznikéw
monitorujgcych przebieg programu. Sposéb monitorowania efektywnosci programu powinien
opierac sie na nastepujgcych wskaZnikach: liczba zachorowar na grype oraz liczba i rodzaj powiktan
pogrypowych, liczba hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczba oséb, ktére
zgiosily sie do programu, liczba oséb zaszczepionych.

Nie zaplanowano zadnej akcji informacyjnej, co moze ograniczy¢ dostgpnosc¢ programu.

Populacje docelows stanowi¢ beda osoby >55 roku Zycia. Zgodnie z danymi GUS Gmina Zagnarisk
zamieszkiwana jest przez 3618 0sab > 55 roku Zycia spetniajgcych kryterium wigczenia do programu.
O udziale w programie bedzie decydowata kolejnosc zgtoszen. Dobdr populacji docelowej jest jak
najbardziej zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa AOTM, w ktdrych zaznacza sig, zeby szczepieniem
zostaty objete w pierwszej kolejnosci osoby z najwyiszych grup ryzyka. W PSQO na 2013 szczepienia
przeciwko grypie znajduja sie w grupie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkow Ministra
Zdrowia. Zalecenia dotycza oséb przewlekle chorych, a takie w przypadku kryterium wiekowego -
o0sdb >55 roku zycia.

Jednym z kryteridw wiaczenia jest brak przeciwwskazari lekarskich do udziaju w szczepieniu. Z tresci
programu {z kosztorysu) wynika, ze budzet obejmowac bedzie jedynie samo szczepienie, a pacjent
jeszcze przed zakwalifikowaniem do programu bedzie musiaf udac sie na wizyte do lekarza. Dziatanie
takie moze ograniczy¢ dostep do programu,

Zgodnie z przedstawionym budzetem 16 500 zt i kosztami jednostkowymi na poziomie 30 zi bedzie
mozliwe zaszczepienie ok. 550 osdb. Biorac pod uwage cala populacie docelows, bedzie to ok 15%.
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Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu - nie padano zadnych informacji na temat
kompetencji realizatora. Prawdopodobnie to realizator tez wyhbierze szczepionkg jaka zostanie uzyta
w programie,.

Termin realizacji programu w zakresie szczepienia przewidziano na okres od wrzesnia do grudnia
w latach 2013 - 2017. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Poisce szczepionka
przeciw grypie moze by¢ podawana przez caly sezon wystepowania grypy. Jednak u osob naleiacych
do grup zwiekszonego ryzyka powikian pogrypowych, a wiec u tych, u ktdrych istniejg medyczne
wskazania do uodpornienia przeciw grypie szczepionke nalezy podawad w okresie od wrzednia do
potawy listopada.

W przedstawionych informacjach na temat budietu nie do korfce wiadomo czy w kwacie 30 zf
zawarte sg inne koszty {m. in. badanie lekarskie kwalifikujgce do szczepienia, koszt zakupu
szczepionki, podanie szczepionki, utylizacja zuzytego sprzetu medycznego i materialow, koszty
promocyjno-edukacyjne, inne koszty ogéine, oprocz kosztu samej szczepionki).

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystodci przyjeta stanowisko jak na wstgpie.

............................... W A,mvﬂﬁ:)
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowatnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program szczepier ochronnych mieszkafdcéw Giminy Zagnarisk przeciwko grypie na iata
2013-2017” realizowany przez gmine Zagnansk, AOTM-OT-441-147/2013, Warszawa, lipiec 2013 | aneksu: ,Programy
profilaktycznych szczepieh przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdine podstawy oceny”, Aneks do raportdw
szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2013,

inne wykorzystane frodia danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 261/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu , Profilaktyczny program szczepien przeciwko
grypie dla mieszkaricow powiatu poznariskiego”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
,Profilaktyczny program szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricow powiatu
poznarniskiego”.

Uzasadnienie

Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015.

Chociaz projekt nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym
przez Agencje zawiera wiekszos¢ elementdw, jakie powinien posiadac dobrze
skonstruowany program zdrowotny. Budzet przeznaczony na realizacje
programu pozwala na zaszczepienie przeciw grypie

Zaleca sie rozwazenie zaszczepienia w pierwszej kolejnosci osoby z najwyzszych
grup ryzyka, w tym osoby, ktore ukoriczyty 65 r. z oraz skrocenie czasu realizacji
programu do pofowy listopada.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu poznanskiego w zakresie
zapobiegania zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych.
Program adresowany jest do mieszkancéw powiatu poznanskiego

Szczepienia w ramach programu bedg realizowane w okresie od wrzesnia do grudnia 2013 r. Na
realizacje programu przeznaczono _ Oszacowano koszt jednostkowy na poziomie .

Problem zdrowotny

Wsrdd chordb zakaznych 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% zgondéw z powodu grypy w niektdrych 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

Alternatywne swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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.gov.pl
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Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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 krajéw UE
oraz panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0sO0b w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysc
z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkredla, 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 Zzrodet (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.

W  wytycznych ACIP CDC doktadnie raportowano zZrédta dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z catg pewnoscia stwierdzi¢, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowoddéw naukowych. W czesci z odnalezionych
dokumentdéw stosowano klasyfikacje jakosci dowoddéw naukowych, w tym — w wytycznych ICSI przy
zaleceniu dotyczgcym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie podano sity dowoddéw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddéw okreslono jako B (badania z grupa
kontrolng bez randomizacji). Organizacje panistw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb
dorostych, ktore wyrazg takg wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
zpoziomu A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje osdéb
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 odnoszg sie pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie osdb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia
wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby ukfadu
krgzenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, uktadu krazenia,
oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznosé 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 rdznice
w zakresie kryteriéw wiaczenia do tej populacji, tj. jako wskazania do szczepiert 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
nadci$nienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-
miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw
grypie szczepionka inaktywowang osobom z chorobg wiencowg i innymi zmianami miazdzycowymi
(w tym po incydentach modzgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtdrne;j.
W wytycznych AAP szczegdétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia
przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektdre wytyczne wiaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepiern Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
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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 zycia

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
warunkow 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 powiktan 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 wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od
6 miesigca 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 wzgleddéw epidemiologicznych).

Opinie ekspertow

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programéw jednostek samorzgdowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegblnosci 0séb w podesztym wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden
z ekspertéw nie odnidst sie w sposdb bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku
od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego 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, potliwos¢, bol miesni/stawdw, goraczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Aspekty organizacyjne

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

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujgc konsekwencje grypy, nalezy uwzgledni¢ zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny.
Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko niewielkg czes$¢ tgcznych kosztéw ponoszonych
przez spoteczenstwo w zwigzku z zachorowaniami na grype oraz ich powikfaniami i wynoszg
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w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo wazng kategorie kosztéw stanowig tzw. koszty
posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze w sezonach bez epidemii koszty posrednie
zwigzane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku wystgpienia epidemii
moga by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig jeszcze powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa
wywotywana jest przez wirusy, jej leczenie odbywa sie gtdwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna
pod postacig prowadzonych szczepien ochronnych jest zatem gtéwnym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacje negatywnych skutkéw wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazujg, ze
skutecznosé szczepien na poziomie catej populacji istotnie zalezy od zasiegu programu szczepien.
Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej populacji liczba zachorowan poczgtkowo spada niemal
liniowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu wyszczepialnosci liczba zachorowan maleje coraz szybciej.
Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze spowolniong transmisjg wirusa i rosngcym udziatem
kontaktéw o0séb zakazonych z osobami zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu
wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych osdb sg juz coraz mniejsze, co wigze sie z osiggnieciem
tzw. progu odpornosci populacyjnej (ang. herd immunity), ktéra ostabia transmisje epidemii. Przy
zatozeniu jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PLN (im wiekszy zasieg
szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecietnej skutecznosci szczepien zgodnej
z wnioskami z przegladu badan, z punktu widzenia ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie
okazujg sie korzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepialnosci. Wyniki przeprowadzonej
symulacji wskazuja, ze w sezonie epidemicznym z typowa liczbg zachorowan na grype najwieksze
korzysci netto dla gospodarki osiggane sg dla wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to
siegajg niemal 500 min PLN.

Whioski z oceny programu powiatu poznanskiego

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres programu
jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Projekt programu zdrowotnego zawiera duzg cze$¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Dotagczono takze piSmiennictwo.

Populacje docelowg stanowi¢ bedg osoby . Zgodnie z danymi zamieszczonymi
w projekcie w powiecie poznariskim mieszkato 0s0b spetniajgcych kryterium wtgczenia do
programu. O udziale w programie bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen. Zgodnie z poprzednimi
opiniami Prezesa AOTM, zasadnym wydaje sie zmiana populacji docelowej, tak aby szczepieniem
zostaty objete w pierwszej kolejnosci osoby . W PSO na 2013 szczepienia
przeciwko grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw Ministra
Zdrowia. Zalecenia dotyczg oséb przewlekle chorych, a takze w przypadku kryterium wiekowego -
0s6b >55 roku zycia.

Wydaje sie, ze dziatania, ktdre szczegétowo zostaty zaplanowane w ramach akcji informacyjnej
o programie, zostaty dopasowane do potrzeb grupy docelowej.

Zgodnie z przedstawionym budzetem i kosztami jednostkowymi na poziomie _
bedzie mozliwe zaszczepienie . Biorgc pod uwage caty populacje docelowg, bedzie to

Termin realizacji programu w zakresie szczepienia przewidziano na okres od wrzesnia do grudnia
2013 r. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie
moze by¢ podawana przez caty sezon wystepowania grypy. Jednak u oséb nalezacych do grup
zwiekszonego ryzyka powikta pogrypowych, a wiec u tych, u ktdrych istniejg medyczne wskazania
do uodpornienia przeciw grypie szczepionke nalezy podawaé w okresie od wrzesnia do potowy
listopada.

Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu — podano bardzo szczegétowe kryteria wyboru.
Realizator tez wybierze szczepionke jaka zostanie uzyta w programie.
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Program przeprowadzony
bedzie w 17 Gminach nalezgcych do Powiatu Poznanskiego. Na realizacje szczepien zaplanowano

, co pozwoli na objecie programem - 0s6b
terenu Powiatu Poznanskiego. Stanowi¢ to bedzie

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

populacji docelowe;j.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Profilaktyczny program szczepien przeciwko grypie dla mieszkancédw powiatu
poznanskiego” realizowany przez powiat poznanski, AOTM-0T-441-150/2013, Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdélne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, lipiec 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje podlegajgce wytgczeniu na wniosek:
Starostwa Powiatowego w Poznaniu, ul. Jackowskiego 18, 60-509 Poznah.

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete wnioskiem o wytgczenie ztozonym przez Starostwo
Powiatowe w Poznaniu, ul. Jackowskiego 18, 60-509 Poznan, Polska.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: dokument nie jest objety przepisami obligujgcymi do
jego publikacji. Publikacja dobrowolna za zgodg Starostwa Powiatowego w Poznaniu, ul.
Jackowskiego 18, 60-509 Poznan, Polska.

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: Starostwo Powiatowe w
Poznaniu, ul. Jackowskiego 18, 60-509 Poznan.
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Agencja Oceny Technologli Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 262/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2013-2018" gminy Stawiguda

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,Program
profilaktyki zakazert wirusem brodawczoka ludzkiego HPV na lata 2013-2018"
gminy Stawiguda, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rody.

zasadnienie

Program odnosi sie do waznego | dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego. Dostepnos¢ dziatori programu dia beneficjentow
zostata zapewniona poprzez zaplanowanie gckcji informacyjno-edukacyjnej,
skierowanej do dziewczqt, a takze ich rodzicow/opiekunow prawnych (edukacjg
powinni by¢ rownie? objeci chlopcy). Program wykorzystuje interwencje
o udowodnionej skutecznosci i zalecanych wytycznych. W programie nie
odniesiono sie w sposéh wyczerpujgcy do monitorowania i ewaluacji programu
oraz nie odniesiono sie do kwestii kontynuowania programu w nastepnych
latach.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Stawiguda w zakresie profilaktyki
zakazeri wirysem brodawczaka ludzkiego {HPV), zakiadajgcy przeprowadzenie profilaktycznych
szczepiedl przeciwko zakazeniom HPV wsrdd dziewczat w wieku 12 fat oraz edukacje zdrowotng
miodziezy szkolnej wraz z rodzicami/opiekunami zaproszonymi do uczestnictwa w programie.
Program ma rozpoczac sie w 2913 roku i trwac do roku 2018. Planowane koszty catkowite programu
w roku 2013 zostaly zabezpieczone w budzecie gminy 1 wynoszg 27 300 &,

Probiem zdrowotny

Cceniany program odnosi sie do koenkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego -
profitaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV, human papilloma virus) odgrywa najwainiejsza role w etiologii raka szyjki macicy. Obok
zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy naleza m. in. rozpoczecie
zycia piciowego przed 18 rokiem zycia, duza liczba partnerdw seksualnych, partnerzy ,wysokiego
ryzyka”, zakazenie HIV lub inne upaosiedzajace system immunoclogiczny, palenie tyteniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okolo 70% przypadkdw raka szyjki macicy jest zwigzanych z
zakazeniem HPV typu 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie
przetrwate typem duzego ryzyka ankogennego wigze sie Scidle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a
takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% kiykcin narzaddw plciowych jest wywolywanych przez
typ 6 lub 11 HPV. W ocenie szans wyleczenia istniejg czynniki rokownicze szczegéinie uzyteczne w
identyfikowaniu i wyaodrebnianiu charych z tzw. niskim | wysokim ryzykiem zagrozenia. Zgodnie z
informacjami przedstawionymi przez Krajowy Rejestr Nowotworéw, wojewddztwo mazowieckie
zajmowalo dotychczas pierwsze miejsce pod wzgledem liczby zgondw i zachorowan na nowotwor

Agencia Doeny TechnologH Medycenych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tef, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mall; sekretariat@actm.gov.pt

www. aotm.aov.pl
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Ztodliwy szyjki macicy. W 2010 r. z tego powodu zachorowato 408 kobiet {144 w Warszawie), a 244
kobiety zmarfy (80 w Warszawie). Szczyt zachorowar przypadat na 55-59 lat, jednak pierwsze
diagnozy byly stawiane juz w wieku 25 lat. W tym samym wojewddztwie, na raka szyjki macicy in situ
zachorowato w 2010 r. 67 kobiet {19 w Warszawie), zajmujgc tym samym piate miejsce sposréd
wszystkich wojewodztw w Polsce. Szczyt zachorowan przypadal na 30-34 lata, a pierwsze
rozpoznania byly stawiane juz u 20 letnich kobiet.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyiki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o
ustanowieniu programu wieloletniego ,Narcdowy program zwalczania choréb nowotworowych” (Dz.
U.05,143,1200) oraz o Uchwale Nr 24/2011 Rady Ministréw z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniege ,Narodowy program
zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz kierunkéw realizacii zadan tego programu na
lata 2012 i 2013,

Programem profilaktyki objete zostaly Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3 ostatnich [at
nie mialy wykenanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ, Zgodnie z
programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajdujg sig na
wykazie szczepied zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra
Zdrowia.

Wnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dzialar celu 8 przyjetego w 1998 r. przez strategie WHO ,Zdrowie dla Wszystkich w XX
Wieku”, dotyczacej redukcji choréb niezakaZznych, zgodnie z ktérym do roku 2020 powinna zostac
maksymalnie ograniczona chorobowo$¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna umierainosc z powodu
wazniejszych chordb przewiektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych, Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontakiéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsrdd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar pomijany najczesciej w
edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sg oddziatywania
maijgce na celu wzrost $wiadomosci dotyczacej czynnikow ryzyka i odpowiedzialnosci miodych ludzi
za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy ({obie
szczepionki}, a takie raka pochwy oraz sromu, jak rowniez kiykcin konczystych {szczepionka
czterowalentnal.

Nieliczne z zaleced dopuszczaja stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kiykcin korficzystych.

Wszystkie rekomendacje podkreélaja, ze najbardziej optymalnym byloby szczepienie jeszcze przed
ekspozycja na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.

Wiele krajow wilgczylo szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy paristwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gidwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepierh Ochronnych w czesci It ,5zczepienia zalecane — niefinansowane
ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kiiniczne z randomizacjg wykazaly, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych wirusem HPV {populacja odpowiadajgca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych}, przy znacznie niiszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajaca populacji ITT w badantach}. Okres obserwacji badan (do 5 lat)
jest zbyt krotki by zaobserwowacd rzeczywisty wptyw na zapadalnosc i Smiertelno$¢ z powodu raka
szyiki macicy.
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Badania, wykorzystujagce modelowanie matematyczne pomocne w projekeji diugotrwatych/odleglych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalnoéd na zakazenie HPV o ok, 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN-2/3 o ok. 43-58% (w
przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcie w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkow raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepied wylacznie kobiet - w
przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowe], mimo zréinicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyinych szczepien miodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jedli obecne praktyki skriningu hbeda
kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilakiyki raka szyjki macicy musi tez podkresiac znaczenie cytologicznych
badarn przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujy
szczepienia, jak rowniez rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczaco
wptywac na dowody efektywnosci kosztowej skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczeristwa
programu jest niezbedny.

Whprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi hrodawczaka ludzkiego moze prowadzic
do redukcji liczhy przypadkow raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczeristwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdinie istotny. Program
taki powinien by¢ jednakie prowadzony rownolegle do programu wczesnego wykrywania raka szyjki
macicy, w celu zoptymalizowania efektow,

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym o cytologie od 21-25
r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia iycia piciowego, pozostaje absoiutnie konieczne. Przesiewowe
hadania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

Program odnosi sie do waznege | dobrze zdefiniowanegoe w literaturze problemu zdrowotinego,
opierajacego sie na profilakiyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV}. Celem programu jest
zmniejszenie liczby zachorowaii i umieralnosci na raka szyjki macicy poprzez wdrozenie profilaktyki
pierwotnej polegajgcej na przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej oraz szczepien ochronnych
przeciwko wirusowi HPV wirdd wybranej populacji mieszkancow gminy Stawiguda. Dotychczasowe
badania przeprowadzone w wojewodziwie warminsko — mazurskim wykazaly, ze rocznie na
nowoiwor ztosliwy szyjki macicy choruje w tym regionie ponad 150 kobiet, z czego potowa z nich
umiera.

Program ma w efekcie przyczyni¢ sie do: zmniejszenia zachorowalnosci na raka szyjki macicy,
zwiekszenia poziomu wiedzy rodzicow/opiekundow araz wybranej miodziezy szkét podstawowych na
temat ryzykownych zachowan seksuainych, choréb przenoszonych drogg piciowa i profilaktycznych
badan ckresowych.

Autor przewidziat przeprowadzenie zajeé z zakresu edukacji zdrowotnej, co umozliwi dotarcie do
grup potencjalnych adbiorcéw z informacig o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu. Zajecia
beds realizowane przez kadre pedagogiczng szkét, we wszystkich szkofach na terenie gminy. Poprzez
zajecia edukacyjne program ma zadanie stworzenie wsrdd okreslonej populacii swiadomaosci nt.
czynnikéw ryzyka i sposobdw zapobiegania zakazeniom wywofanym przez wirus HPV.

Liczebnos¢ populacji poddanej szczepieniom zostala oszacowana na 261 dziewczat. Na podstawie
rejestru iudnoéci GUS moina wnioskowac, ze autor zaplanowat wigczenie do programu szczepien
calej mozliwej populacji. Liczba adresatéw posrednich, tj. ucznidw oraz rodzicow/opiekunow
zapraszonych do uczestnictwa w programie, nie zostafa jednak okresiona. Ponadto, autor nie
wyjasnit czy w skiad popuiacji uczniéw bedzie wchodzita grupa chiopcéw oraz jaki wiek uczniéw
bedzie brany pod uwage.

3/5 /\""’“"“7/*3



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 262/2013 z dnio 18 sierpnia 2013 r.

Wiek dziewczat, u ktdrych zalecane s3 szczepienia jest zroznicowany w zaleinoscl od rekomendacji
ekspertéw i waha sie w granicach 11-18 lat. Pianowana populacja sa dziewczeta w wieku 12 lat. W
programie autor zaplanowat kwalifikacje dziewczat do szczepied ochronnych na podstawie
przeprowadzonych badan |lekarskich oraz uzyskanie pisemnej zgode rodzicow/opiekundéw dziewczat
na wykonanie szczepienia. Wzor zgody nie zostal przez autora jednak przedstawiony, Co wiecej,
eksperci wskazuja na dodatkowg koniecznosc dotgczenia do zgody rodzica, deklaracji o dobrowolnym
uczestnictwie dziecka w programie. Podmiot odpowiedziainego za realizacje szczepien oraz sposob
jego wyboru nie zostafy w projekcie wskazane,

W opisie programu brakuje informacji o aktualnie dostepnych na terenie Polski szczepionkach
{obecnie do obrotu dopuszczone sa dwa typy szczepionek: dwuwalentna (zapobiegajaca przed
zakazeniem wirusem HPV typu 6 i 11) oraz czterowalentna (zapobiegajgca przed zakazeniem
wirusem HPV typu 6, 11, 16 i 18)) oraz opisu dokfadnego schematu pianowanych szczepien. Zalecany
schemat szczepien zarowno w przypadku szczepionki dwuwalentne] jak | czterowalentnej to 0, 1-2, 6
miesiecy.

7godnie z autorem mozna stwierdzi¢, ze skutecznosc realizacji programu bedzie mozliwa dopiero po
wielu latach 1 bedzie oceniona jako poprawa w zakresie zachorowalnoéci na raka szyjki macicy ze
wzgledu na podjete dziatania profilaktyczne. Realizacja programu zostata zaplanowana na piec fat.
Autor nie rozrwaiyl jednak w programie mozliwosci i/lub checi kontynuacji programu w latach
péiniejszych. Okres ten wydaje sie jednak niewystarczajacy na okreslenie wplywu projektu na
zdrowie populacji. W ramach oceny zgiaszalnosci do programu autor nie wzigt pod uwage stosunku
populacii zaproszonej do udziatu, a biorgcej udzial w edukacji zdrowotnej. Autor zapianowat uzyskac
opinie o programie od dziewczat i ich rodzicdw., natomiast opinie pozostalych ucznidw {w tym
chtopeéw) nie zostaly rozwazone. Wzory materiatow potrzebnych do wykonania tego zadania nie
zostaly dolfaczone. Ponadto, w opisie programu brzkuje odniesienie do jakosci swiadczen
zdrowotnych.

Planowany koszt programu szczepiern w pierwszym roku jego realizacii to 27 300 z¢. Budzet
przeznaczony na realizacje programu w latach nastepnych pozostaje nieznany, a szacowana liczba
dziewczat wykazuje tendencje rosngca w kazdym nastepnym roku programu. Paoniewaz autor nie
przedstawit argumentéw przemawiajacych za tym, ze wykorzystanie dostepnych srodkow jest
optymaine, analityk podjai probe oszacowania kosztdw programu szczepien. Jako punkt odniesienia
przy oszacowaniu kosztow przyjeto ceny detaliczne szczepionek przeciwko wirusowi HPY
dopuszczonych do obrotu na terenie Poiski. Zabezpieczony w gminie budzet na rok 2013 moze
okaza¢ sie hiewystarczajgcy na realizacje projektu w przypadku, gdy cena zakupu szczepionek okaze
sie wyzsza niz zaplanowana przez autora. Co wiecej, podany budiet nie odnosi sie do kosztu edukacji
zdrowotnej oraz ustugi medycznej polegajacej na zaszczepieniu dziewczat.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogolnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego {sformutowanych przez American Pubiic Heaith Association) moina
stwierdzi€, ze:

l. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze probiemu zdrowotnego,
opierajacego sie na profilaktyce pierwotnej zakaier wirusem hbrodawczaka ludzkiego (HPV). Celem
programu jest zmniejszenie liczby zachorowan oraz umieralnosci na raka szyjki macicy wsrod
wybranych mieszkaricdw gminy Stawigudy.

Il. Dostepnosé dziatari programu dla beneficjentdw zostaia zapewniona poprzez zapianowanie zajec z
zakresu edukacji zdrowotnej, skierowanej do miodziezy oraz ich rodzicdw/opiekundéw zaproszonych
do uczestnictwa w programie.

Hl. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zaiecanych wytycznych,
polegajacych na zmniejszeniu liczby zachorowar na raka szyjki macicy poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz szczepieh ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okresionej populacji
mieszkatcdw gminy Stawiguda (uczniowie szkd? podstawowych w wieku 12 lat wraz z
rodzicamifopiekunami.

V. Podjeto probe oszacowania kosztow programu. Planowany kaszt catkowity realizacji programu w
roku 2013 to 27300z Zabezpieczony w gminie budiet na rok 2013 moie okazaé sie
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niewystarczajgcy na realizacje projektu w przypadku, gdy cena zakupu szczepionek bedzie wyisza od
wskazane] w programie. Podany budzet nie odnosi sie do kosztu edukacji zdrowotnej oraz ustugi
medycznej w postaci zaszczepienia.

V., W programie nie odniesiono sie w sposob wyczerpujacy do monitorowania i ewaluacji programu.
Autar nie odnidst sie do oceny jakosci Swiadczen oraz nie rozwazyt w programie mozfiwosci iflub
checi kontynuacii programu w latach pozZniejszych.

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

................ e

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosei ’
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinil

Dpinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne]j finansowanych ze Srodkow
pubticznych, z uwzglednieniem , Program profilakiyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2013-2018"
realizowany przez Gmine Stawiguda, AOTM-OT-441-132/2013, Warszawa, sierpiefi 2013 i aneksu: Aneks do raportow
szczegdtowych , Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspoine podstawy oceny”, Aneks do raportdw szczegdfowych, Warszawa, czerwiec 2013,

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

1. Nie dotyczy.
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Agencia Dceny Technologli Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 263/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie
zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV] typu 6, 11, 16, 18”
miasta i gminy Miedzybdrz

Rado Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,Program
profilaktyki zdrowotnej w zokresie zakaien wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18" miasta i gminy Miedzyborz, pod waorunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw
zostata zapewniona poprzez zaplanowanie akcji informacyjno-edukacyjnej,
skierowanej do mifodzieZy szkolnej oraz rodzicéw i opiekunéw prawnych
{edukacjq powinni byC¢ réwniez objeci chiopcy). Program wykorzystuje
interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych wytycznych. Nie podano
kosztéw jednostkowych tylko koszt catkowity realizacji programu. W programie
odniesiono sie do monitorowania programu. Przedmiotem monitorowania
bedzie akcja informacyjno-edukacyjna oraz zglaszalnosci  dziewczgt
do poszczegoinych serii szczepien. brokuje natomiast odniesienia do oceny
jakosci swiadczen, pefnej zgfaszalnosci uczestnikdw, efektywnosci oraz
ewaluacji programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy | Miasta Miedzybdrz w zakresie
profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka Iudzkiego (HPV), zakfadajacy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepienn przeciwko zakazeniom HPV u 12 letnich dziewczat oraz edukacjg
zdrowotna miodziezy szkolnej (uczniow | klasy Gimnazjum Samorzadowego im. Polskich Noblistéw)
wraz z rodzicami/opiekunami zaproszonymi do udziatu w programie. Program ma rozpoczac sie w
2013 r. i zakonczyé sie w 2018 r, Autor zatozyt mozliwos¢ kontynuacji programu w latach nastepnych.
Pianowane koszty catkowite programu wynoszg 87 500,00 zf. Wydatki zwigzane ze szczepieniem
danego rocznika dziewczat przeciwko wirusowi HPV, ujete zostang corocznie w budzecie gminy.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazerh wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem brodawczaka [udzkiego
(HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejsza role w etiologii raka szyjki macicy. Obok
zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyvka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. rozpoczecie
zycia plciowego przed 18 rokiem zycia, duza liczba partheréw seksualnych, partnerzy ,wysokiego
ryzyka”, zakazenie HIV lub inne uposiedzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status

Agencia Dceny Technologi Medycznych
w. I, Krasicklego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mall: sekretariat@aotm.qov.pl

WWw.actm. oy, pl
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ekonomiczny oraz liczne ciaze | porody. Okoto 70% przypadkow raka szyiki macicy jest zwigzanych z
zakazeniem HPV typu 16 i 18. Zakaienie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie
przetrwate typem duiego ryzyka enkogennego wigze sig scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a
takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% kivkcin narzgddw pfciowych jest wywotywanych przez
typ 6 lub 11 HPVY. W ocenie szans wyleczenia istniejg czynniki rokownicze szczegdinie uiyteczne w
identyfikowaniu i wyodrebnianiu chorych z tzw. niskim i wysokim ryzykiem zagrozenia. Zgodnie z
informacjami przedstawicnymi przez Krajowy Rejestr Nowotwordw, wojewddztwo mazowieckie
zajmowato dotychczas pierwsze miejsce pod wzgledem liczby zgendw i zachorowan na nowotwor
ztosliwy szyjki macicy. W 2010 r. z tego powodu zachorowaio 408 kobiet (144 w Warszawie), a 244
kobiety zmarly (R0 w Warszawie). Szczyt zachorowan przypadat na 55-59 lat, jednak pierwsze
diagnozy byty stawiane juz w wieku 25 lat. W tym samym wojewodztwie, na raka szyjki macicy in situ
zachorowato w 2010 r. 67 kobiet {19 w \Warszawie), zajmujac tym samym pigte miejsce sposrod
wszystkich wojewddztw w Polsce. Szczyt zachorowan przypadat na 30-34 lata, a pierwsze
rozpoznania byly stawiane juz u 20 letnich kobiet.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyiny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o
ustanowieniu programu wieloletniego ,,Narodowy program zwalczania chordb nowotworowych” {Dz.
1J.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykenywanych w ramach programu wieloletniego ,Narodowy program
zwaijczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego pregramu na
lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktdre w ciggu 3 ostatnich lat
nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ. Zgodnie z
programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajdujg sie na
wykazie szczepienl zalecanych, niefinansowanych ze srodkdw znajdujacych sie w budzecie Ministra
Zdrowia,

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie cheorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8 przyjetego w 1998 r. przez strategie WHO ,Zdrowie dla Wszystkich w XX
wieku”, dotyczacej redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020 powinna zostac
maksymalnie ograniczona chorobowosé, niepetnosprawnosc i przedweczesna umieralnosé z powoduy
wazniejszych chorah przewlekiych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia piciowego wéréd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar pomijany najczesciej w
edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sa oddziatywania
majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej czynnikdw ryzyka | odpowiedzialnosci miodych fuczi
za swoje zdrowie i Zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekamenduja szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowoiworom szyjki macicy {obie
szczepionki}, & takie raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin kohczystych {szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcdw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkresiaja, ze najbardziej optymalnym byloby szczepienie jeszcze przed
ekspozycja na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
Wiele krajow wiaczyto szczepienia mitodych dziewczat przeciw HPY do narodowych programoéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.
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W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPVY zostaty wpisane przez Giéwnego inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepient Ochronnych w czesci |, Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze Srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaly, ze ohie szczeptonki s3 wysoce skuteczne w zapebieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kohiet niezakazonych wirusem HPV {populacja odpowiadajaca
definicji popuiacii PPE w badaniach Kklinicznych}, przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych {popuiacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan {do 5 lat)
jest zbyt krotki by zaohserwowaé rzeczywisty wplyw na zapadalnoss i smierteinosé z powodu raka
szyiki macicy.

Badania, wykorzystujgce modelowanie matematyczne pomochne w projekcji diugotrwatych/odiegtych
kerzysci, wykazaty, 7e zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogichy
zredukowad zachorowainosé na zakazenie HPY o ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CiIN-2/3 o ok. 43-58% (w
przypadkuy modeii statycznych Markowa); czy redukcie w zakazeniach HPV o 95% i redukcie
przypadkow raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wylacznie kebiet - w
przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowe], mimo zrdznicowania w metodologit oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujy, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien miodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skriningu bedg
kentynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslac znaczenie cytologicznych
badarh przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantuja
szczepienia, jak réwniei rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczaco
wplywad na dowody efektywnosci kosztowej skrupuiatny monitoring skutecznosci i bezpieczefstwa
programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzic
do redukcji liczby przypadkow raka szyjki macicy. lednakie programowi szczepienn powinny
towarzyszyc¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. Program
taki powinien by¢ jednakie prowadzony rownolegle do programu weczesnego wykrywania raka szyiki
macicy, w celu zoptymalizowania efektéw. Poniewa:z szczepionki nie zapewniajg ochrony przed
wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie zaszczepicnych o tym, ze
szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie
skriningowym opartym o cylologie od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia iycia piciowego,
pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie
co 3 lata.

Program odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV)}. Zadaniem programu
jest docelowe zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow
ztodliwych, co stanowi priorytet zdrowotny okreslony Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21
sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (DZ. U. Nr 137 poz. 1126). Cel gtowny jak i cele
szczegotowe nie zostaty w programie wyszczegatnione.

Zmniejszenie liczby zacharowan i zgondw na raka szyjki macicy ma nastgpi¢ poprzez wdroienie
opisanej profilaktyki pierwoinej, polegajgce] na przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej oraz
szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPY w okreslonej populacji mieszkanicdw gminy
Miedzybdrz {uczniowie | klas gimnazjum wraz z rodzicamifopiekunami}. Dotychczasowe badania
przeprowadzone w wojewodrztwie dolnasigskim, do ktérego przynalezy powiat olesnicki wraz z gming
Miedzybdrz, wykazaty w ostatnich latach najwiekszy w Polsce odsetek zachorowan na raka szyjki
macicy in situ. Pierwsze rozpoznania dotycza jui bardzo miodych kobiet, w wieku 20 lat.
Zachorowalnos$é na nowotwdr ziosliwy szyiki macicy zajmowata dotychczas w wojewddziwie
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dolnoslgskim miejsce czwarie. W 2010 r. w Miedzyborzu, ogdinie na nowoctwory zachorowato 7
kobiet {117 w catym powiecie olesnickimm).

Realizowany program ma za zadanie upowszechni¢ nawyk systematycznego wykonywania badan
profilaktycznych w kierunku wczesnego wykrywania choréb nowstworowych, zapewnic powszechny
dostep do szczepierl przeciw wirusowi brodawczaka fudzkiego (HPV), przeprowadzic¢ systematyczne
szczepienia kolejnych rocznikow dziewczat w klasie | gimnazjum, a takie zwiekszy¢ wiedze kobiet nt.
zagrozenia chorabami nowotworowymi i profilaktyki wtdrnej jaka sg regularne badania cytologiczne.

W programie zostata okreslona liczba dziewczat zaproszonych do udzialu w programie szczepien.
tacznie bedzie to 151 dziewczgt w wieku 12 lat. Na podstawie danych statystycznych GUS mozina
stwierdzié, ze autor uwzglednit w programie szczepleri catg mozliwg populacie. Liczebnosé populacji
poéredniej {a wiec pozostatej miodziezy szkolnej oraz rodzicéw/opiekundw) zaproszonej do udziatu w
programie nie zostata oszacowana.

Autor zaplanowat przeprowadzenie wsrod odbiorcow programu kampanii informacyjno-edukacyjnej
dotyczacej profilaktyki zakazann wirusem HPV w formach prelekcji ekspertéw oraz materiatow
poglagdowych przedstawiajgcych epidemiologie chordb nowotworowych. Wzory materiajow
edukacyjnych nie zostaly w programie przedstawione, co uniemozliwia weryfikacje ich tresci. W
ramach edukacji zdrowotnej powinny zosta¢ przekazane rzeteine i zgodne z aktualnym stanem
wiedzy naukowej informacje o czynnikach ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy oraz
zakazeniach wirusem HPV. Edukacja zdrowotna stanowi wazny element polityki zdrowia publicznego
i jedno z zadan samorzgddw iokalnych moiliwe do realizacji przy niewielkim nakiadzie finansowym,
jednak autor nie wskazal bezposrednio grupy chiopcow jako jej potencialnych odbiorcow. W
poprzednich opiniach Rady Przejrzystosci zalecano objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez
chiopcéw z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien {jako
przysziych nosicieli HPV, jak rdwniez grupa narazona w przysziosci na raka pracia).

Szczepienia zostang przeprowadzone zgodnie z procedurami medycznymi, tj. trzy dawki w cyklu 0-2-6
miesiecy. W programie autor uwzgiednit przeprowadzenie kwalifikacji dziewczat do szczepief
ochronnych na podstawie oswiadczen rodzicow o wyrazeniu zgody na objecie corek szczepieniem
craz na zasadzie dobrowolnosci. Niemniej jednak, wzory zgody i dekiaracii o dohrowolnym
przystapieniu do programu nie zostaty przedstawione. Nalezatoby pamietadé, ze warunkiem
prawidtowego wykonania szczepienia jest przede wszystkim przeprowadzenie kwalifikacji w postaci
badania lekarskiego, obejmujacego zaréwno wywiad jak i badanie przedmiotowe araz, w rzadkich
przypadkach, badanie dodatkowe. Gmina Miedzybdrz przewiduje zakup szczepionki czterowalentnej
przeciw wirusowi HPV, wskazujac ja jako obecnie zalecang. Jjednak zgodnie z aktuainymi
rekomendacjami, obie szczepionki obecnie dostepne na rynku {dwuwalentna i czterowalentna},
uznaje sie za skuteczne i nie wskazuje sig ktdrejkolwiek z nich jako preferowanej w profilaktyce raka
szyjki macicy. lej wybdr pozostaje w gestii zamawiajacego, zgodnie z regutami zamdwien publicznych.
Realizatorzy programu zostang wybrani w drodze otwartego konkursu ofert, ogloszonym przez
Burmistrza Miasta, Procedura ta, wedtug ktdrej kazdemu przysiuguje prawo ubiegania sie o realizacje
zadani finansowanych ze $rodkéw publicznych, a podmiot wnioskujgcy o ich przyznanie musi
przedstawi¢ oferte zgodng z zasadami uczciwej konkurencji, gwarantuje wykananie zadania w sposéb
efektywny i oszczedny.

Zgodnie z pogladem autora, rzeczywisty wplyw szczepieri na zmniejszenie wskaznikow zapadalnosci i
$émiertelnosci znany bedzie dopiero po diugim czasie stosowania szczepionek przeciwko HPV (w ciggu
15-20 lat od rozpoczecia szczepien)., Autor rozwazyt mozliiwose opracowania daiszych prograrnow
wieloletnich, jednak prawidiowa realizacja programu w latach kolejnych bedzie uzaleiniona od
regularnego monitorowania | ewaluacji bezpieczerfistwa proponowanej profilaktyki pierwotnej. W
programie brakuje odniesienia do oceny jakosci $wiadczen, peinej zgiaszalnosci uczestnikéw,
efektywnosci oraz ewaluacji programu.

Niemniej jednak, pragram ma by¢ na biezaco monitorowany przez gmine Miedzyborz oraz wskazane
gimnazjum. Przedmiotem monitorowania bedzie akcja informacyjno-edukacyjna oraz zgtaszainosc
dziewczat do poszezegdlnych serii szczepien. Sposab, czestose oraz cel monitorowania interwencji nie
zostaty w programie przedstawicne.
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Dokumentacja medyczna zwigzana z programem bedzie prowadzone przez realizatora Swiadczen.,
ale zakres oraz cel prowadzonej dokumentacii réwniez nie zostat w programie omowicny.

W zwigzku z brakiem argumentdéw przemawiajgcych za prawidiowo oszacowanym budzetem przez
gmine, podjeto probe oszacowania kosztow programu. Zgodnie z zatozeniem autora, koszty
jednostkowe moga zostad okresione po rozstrzygnieciu konkursu ofert na realizatora programu.
Planowany koszt catkowity realizacji programu w roku to 87 580 zi. Autor programu nie podat jaka
czes¢ budzetu zostanie przeznaczona na zaszczepienie dziewczat oraz akcie informacyjno-
edukacyjng. lako punkt odniesienia przy oszacowaniu koszidw analityk przyjgt cene detaliczng
szczepionki dwu oraz czterowalentnej., Oszacowany przez analityka budiet na tej podstawie,
przekracza mozliwosci finansowe gminy dwukrotnie. Proponowany przez autora budiet, chod
zabezpieczony przez gming, moie okazaC sie niewystarczajgcy na pokrycie nie tylko zakupu
szczepionek, ale réwniez na przeprowadzenie zaplanowanej edukacji zdrowotnej.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogolhych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programy  zdrowotnego (sformufowanych przez American Public Health Association) moina
stwierdzid, ze:

[. Program ednosi sie do wainego | dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce pierwotnej zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV}. Celem
programu jest zmniejszenie zachorowainosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw
ztosliwych, co stanowi priorytet zdrowotny okresiony Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21
sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetdw zdrowotnych {DZ. U. Nr 137 poz. 1126). Cel gtéwny jak i cele
szczegdtowe nie zostaty w programie wyszczegdlnione.

Il. Dostepnos¢ dziatarh programu dia beneficjentdw zostaia zapewniona poprzez zaplanowanie akcji
informacyjno-edukacyjnej, skierowanej do miodziezy szkolnej uczeszczajgcej do | klasy Gimnazjum
Samorzadowego im. Polskich Noblistéw, a takie rodzicow/opiekunéw zaproszonych do udziatu w
programie.

{tl. Program wykorzystuje interwencje o udowodnione} skutecznosci i zalecanych wytycznych,
pofegajgcych na zmniejszeniu liczby zachorowan na raka szyjki macicy dzigki przeprowadzeniu
edukacji zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okresionej populacji
mieszkancow gminy Miedzybdrz.

V. Podjeto probe oszacowania kosztow programu. Nie podano kosztow jednostkowych, ktdre mogg
zostaé oszacowane po rozstrzygnieciu konkursu ofert na reaiizatora programu. Planowany koszt
catkowity realizacji programu to 87 580 zi. Nie podano kosztu ustugi sktadaigce]j sie na zaszczepienie
dziecka oraz kosztu planowanej akcji informacyjno-edukacyinei,

V. W programie odniesiono sie do monitorowania programu. Przedmiotem monitorowania bedzie
akcja informacyjno-edukacyjna oraz zgtaszalnos¢ dziewczat do poszczegéinych serii szczepien. W
programie brakuje natomiast odniesienia do oceny jakosci jSwiadczer, petne] zglaszalnosci
uczestnikdéw, efektywnosci oraz ewaluacii programu.
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Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyieta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przej}y fosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydaniz opinil

Opinig wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki zdrowotne] w zakresie zakaiert wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16,18.” realizowany przez Miasto | Gming Migdzybdrz, AOTM-0T-441-137/2013, Warszawa, sierpien
2013 i aneksu: Aneks do raportdéw szczegOtowych ,Programy przeciwdzialania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakawi szyjli macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa,
czerwiec 2013.

inne wykorzystane frédta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. WNie dotyczy.
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Agencia Cceny Technologii Madycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 264/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny — szczepienia przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)” powiatu czestochowskiego

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,Program
proﬁlaktyczny — szczepienia przeciw wirusowi brodowczoka ludzkiego (HPV)”
powiatu czestochowskiego, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Lzasadnienie

Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego. W programie zoplanowano akcje informacyjno-
edukacyjnej, skierowang do miodzieZy szkolnej, a tokie rodzicéw/opiekunow
praownych (edukacjg powinni by¢ rowniez objeci chicpcy). Zaplanowano koszt
catkowity realizacji progromu. Okreslono populocje (dziewczeta urodzone
w roku 2013 w wieku 11 lat). W programie odniesiono sie do monitorowania
i ewaluacji programu poprzez prowadzenie dokumentacji medycznej oraz
opracowanie raportu koricowego po zokoriczeniu problemii.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Powiatu Czestochowskiego w zakresie
profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka |udzkiego {HPV}, zakladajagcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 11 letnich dziewczat craz edukacje
zdrowotna miodziety szkolne] wraz z rodzicamifopiekunami zaproszonymi do uczestnictwa w
programie. Program ma rozpoczac sie w kwietniu 2014 r. | trwaé do grudnia 2014 r. Planowane
koszty cafkowite programu wynoszg 200 000,00 zi Srodki na realizacje programu zecstang
zabezpieczone i pokryte z budzetu w/w powiatu.

Problem zdrowotiny

QOceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV, human papilloma virus) odgrywa najwainiejszg rolg w etiologii raka szyjki macicy. Obok
zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy naleza m. in. rozpoczecie
zycia piciowego przed 18 rokiem zycia, duia liczba partnerow seksuainych, partnerzy ,wysokiego
ryzyka”, zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, paienie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigie i porody. Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z
zakazeniem HPV typu 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie
przetrwate typem duZego ryzyka onkogennego wiaze sie Scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a
takze raka sromu, pracia | odbytu. Okofo 90% kiykcin narzaddw piciowych jest wywolywanych przez
typ 6 lub 11 HPV. W ocenie szans wyleczenia istniejg czynniki rokownicze szczego!nie uzyteczne w
identyfikowaniu 1 wyodrebnianiu chorych z tzw. niskim i wysckim ryzykiem zagroienia. Zgodnie z
informacjami przedstawionymi przez Krajowy Rejestr Nowotwordw, wojewodztwo mazowieckie
zajmowalo dotychczas pierwsze miejsce pod wzgledem liczby zgonéw i zachorowan na nowotwar
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ziosliwy szyjki macicy. W 2010 r. z tego powodu zachorowals 408 kobiet (144 w Warszawie), a 244
kobiety zmarly {80 w Warszawie). Szczyt zachorowan przypadal na 55-59 lat, jednak pierwsze
diagnozy byly stawiane juz w wieku 25 lat. W tym samym wojewodziwie, na raka szyjki macicy in situ
zachorowato w 2010 r. 67 kobiet {19 w Warszawie), zajmujgc tym samym pigte miejsce sposrdd
wszystkich wojewddztw w Poilsce. Szczyt zachorowan przypadal na 30-34 lata, a pierwsze
rozpoznania byly stawiane juz u 20 letnich kobiet.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyjny Program reafizowany jest w oparciu o Ustawe 7z dnia 1 lipca 2005 roku o
ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania chordob nowotworowych” (Dz.
U.05.143.1200) oraz o Uchwale Nr 24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marce 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadarh wykonywanych w ramach programu wieloletniego ,Narodowy program
zwalcrania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz kierunkéw rezlizacji zadan tego programu na
lata 20121 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3 ostatnich lat
nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ. Zgodnie z
programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajduja sie na
wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw znajdujgeych sie w budzecie Ministra
Zdrowia,

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencie

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyiki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8 przyjetego w 1998 r, przez strategie WHO ,Zdrowie dla Wszystkich w XX|
Wieku”, dotyczacej redukcji chordb niezakainych, zgodnie z kidrym do roku 2020 powinna zostac
maksymalnie ograniczona charobowaosc, niepetnosprawnosc i przedwczesna umieralnos¢ z powodu
wazniejszych choréb przewlekiych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan prefilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia piciowego wsrdd micdziezy, szczegdlnie ze jest to obszar paomijany najczesciej w
edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzentia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sg oddziatywania
majgce na ceiu wzrost swiadomosci dotyczace] czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnodci miodych ludzi
za swoje zdrowie i Zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia micdych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki}, a takze raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin korczystych {szczepionka
czterowalentna),

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowaientne] u chlopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystapienia kiykcin kofczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.

Wiele krajow wigczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programow
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rozni sie miedzy pafistiwami.

W Polsce szczepienia przeciwke wirusowi HPV zostaly wpisane przez Glownego Inspekiora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci 1 ,Szczepienia zalecane - niefinansowane
ze srodkow znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaly, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapaobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych wirusem HPV {populacja cdpowiadajgca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w hadaniach). Okres ohserwacji badan (do 5 lat)
jest zbyt krotki by zaobserwowaé rzeczywisty wptyw na zapadalnosé i smiertelnos¢ z powodu raka
szyjki macicy.
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Badania, wykorzystujace modelowanie matematyczne pomocne w projekcji diugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaly, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek magioby
zredukowad zachorowalnosé na zakazenie HPV o ok, 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN-2/3 o ok. 43-58% {w
przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcig
przypadkow raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepiel wyfgcznie kobiet - w
przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowe], mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepied miodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efekiywne kosztowo, jesli obecne prakiyki skriningu begda
kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresiaé¢ znaczenie cytologicznych
badari przesiewowych jako nadal najwainiejszej metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych, Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantuja
szczepienia, jak réwniez rzeczywistego efekiu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczgco
wplywaé na dowody efektywnosci kosztowej skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa
programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzic
do redukcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakie programowi szczepier powinny
towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu,

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegéinie istotny. Program
taki powinien by¢ jednakie prowadzony réwnolegle do programu wczesnego wykrywania raka szyjki
macicy, w celu zoptymalizowania efektéw. Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed
wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, e
szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie
skriningowym opartym o cytologie od 21-25 r.z, fub w 3 lata od rozpoczecia zycia piciowego,
pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie
co 3 lata.

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie ha pierwotnej profilakiyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV}. Celem
programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyiki macicy poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepienn ochronnych przeciw wirusowi HPV w okre$lonej
populacji mieszkaricéw powiatu czestochowskiego. Dotychczasowe badania przeprowadzone w
wojewOdztwie §laskim, do ktérego przynalezy w/w powiat, wykazaty w ostatnich latach drugi
najwyiszy w Polsce odsetek zachorowari oraz pierwszy pod wzgledem liczhy zgondw, z powodu
nowotworu ziodliwego szyjki macicy. Liczba zachorowan na raka szyjki macicy in situ w tym rejonie
zajmowala w ostatnich latach w Polsce réwnie wysokie mieisce czwarte. Pierwsze diagnozy byly
stawiane juz w bardzo mtodym wieku {20-25 lat).

Realizowany program ma w efekcie przyczyni¢ sie do zmniejszenia zachorowalnosci na raka szyjki
macicy, zwiekszenia poziomu wiedzy rodzicow/opiekunéw i ucznidw nt. ryzykownych zachowan
seksualnych, chordb przenoszonych droga piciowa i profilaktycznych badan okresowych.

Realizatorem programu szczepien bedzie podmiot leczniczy wybrany w drodze otwartego konkursu
ofert zgodnie z ustawga o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych, z
dnia 27.08.2004 r., co gwarantuje wykonanie zadania w sposdb efektywny | oszczedny. Natomiast
realizator programu edukacji zdrowotnej oraz sposob jego wybory nie zostat w programie wskazany.

Na etapie szczepien autor zatozyt zakup szczepionek oraz przeprowadzenie kwatifikacfi do wykonania
szczepien na podstawie badari iekarskich oraz zgody rodzicow/opiekundow na wykonanie zabiegu.
Wz6r zgody nie zostat do programu dotaczony. Szczepienia zostang podane zgodnie z zalecanymi
procedurami medycznymi, tj. w postaci 3 dawek szczepien. Zgodnie z obecnymi rekomendacjami
zaleca sie podanie trzech dawek szczepionki w cyklu 0, 1-2, 6 miesiecy.

Zaplanowane dziatania edukacyjne majg na celu zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej dotyczacej
ryzyka zakazen onkogennymi typami wirusa HPV i zachorowan na raka szyjki macicy. Celem edukacji
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bedzie rowniez zwrdcenie uwagi na znaczenie cytologicznych badan przesiewowych we wczesnym
wykrywaniu zmian przedrakowych. Autor zaplanowat przygotowanie materiatdw informacyjnych oraz
przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej. Wzory materiatéw edukacyjnych powinny zostac
dotaczone do programu celem ich weryfikacii. W ramach edukacji zdrowotnej powinny zostaé
przekazane rzetelne i zgodne z aktualnym stanem wiedzy naukowe]j informacje o czynnikach ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy oraz zakazeniach wirusem HPV.

Dane przedstawione przez autara nt. liczebnosci populacji wiaczone] do programu szczepien, s
niejednoznaczne {724 vs 725 dziewczgt w wieku 11 lat). Przewidziany zostal 70% udziaf populacji w
szczepieniach, Autor nie wnrzedstawif argumentow przemawiajgcych za ograniczeniem liczby
adresatéw programu. Zaleca sie aby budzet byl planowany dla cate} mozliwej populacii | dopiero
wowczas, gdy interwencja objeta zostanie cata mozliwa populacia, mozna zapianowal jej
rozszerzenie {np. dodatkowe uwzglednienie w populacji dziewczat o rok starszych). Zacheca sie
rowniez do zakupu szczepionek po wyborze realizatora szczepief, po zapoznaniu go z celem
programu oraz mozliwa do wiaczenia populacjg. Autor programu jest rowniez niejednoznaczny w
okredleniu adresatéw posrednich programu zaproszonych do udziafu w edukacji zdrowotnej,
Nalezatoby podkreslic, iz ujecie w programie populacji dziewczat, chiopcdw oraz obojga rodzicow jest
zgodni z rekomendacjami ekspertdw, wediug ktorych obnizenie wieku inicjacji seksualnhej i
liberalizacjia kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na temat higieny
zycia piciowego zaréwno wérdod miodziezy jak i wérdd opiekundw, gdyz jest to obszar najczesciej
pomijany w edukacji rodzicielskiej. Program ma by¢ na hieiaco monitorowany przez Starostwo
Powiatowe w Czestochowie. Monitorowaniu podlegac beda przebieg akcji informacyjno-edukacyjnej
oraz przebieg szczepiefi. W programie brakuje jednak odniesienia do oceny jakosdci Swiadczen oraz
zgtaszalnosci adresatow posrednich do programu edukacji zdrowotnej, a takie prawidiowego
przedstawienia miernikéw efektywno$ci, Autor zapianowal prowadzenie dokumentacji medycznej
oraz opracowanie sprawozdania koricowego z realizacji szczepien, ale podmiot odpowiedzialny za
wykonanie tych zadan nie zostat wskazany, a wzory materialdw potrzebnych do wykonania w/w
zadan nie zostaly przedstawione.

Rzeczywisty wplyw szczepief na zmniejszenie wskaznikéw zapadalnosci | §miertelnosci znany bedzie
dopiero po diugim czasie stosowania szczepionek przeciwko HPV (w ciaggu 15-20 lat od rozpoczecia
szczepien). Poniewaz planowany przez autor okres realizacji programu to jeden rok, zaleca sie
zaplanowanie kontynuacji programu w latach kolejnych w oparciu o wnioski pochodzzce z
prawidiowo przeprowadzonej ewaluacji i monitoringu programu.

Koszty jednostkowe mogg zostad okreslone po rozstrzygnigciu konkursu ofert na zieceniohiorce.
Planowany koszt catkowity realizacji programu to 200 000 zi. Poniewaz autor nie przedstawit
argumentow przemawiajgacych za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdw jest optymailne, a
obnizenie liczby populacji wiasciwe, podjeto prébe oszacowania kosztédw programu. Jako punkt
odniesienia przy oszacowaniu kosztdw analityk przyjat ceny detaliczne szczepionek przeciwko
wirusowi HPV, dopuszczonych do obrotu na terenie kraju. Na te] podstawie, koszt zakupu
szczepionek dla 725 dziewczat wynidstby cztery razy wiecej niz zaplanowaf to autor lub trzy razy
wiecej w przypadku objecia szczepieniami 70% populacji. W obu przypadkach, planowany koszt
catkowity moze okazaé sie niewystarczajgcy na realizacje pozostatych zafozen programu {w tym
edukaciji), jesli koszty jednostkowe bedg podabne do zaproponowanych przez analityka,

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) moina
stwierdzic, ze;

[. Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze probiemu zdrowotnego,
opierajacego sie na profilaktyce pierwotnej zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem
programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy w okrestonej populacji
mieszkaricéw powiatu czestochowskiego.

{l. Dostepnose dziatan programu dla beneficjentdw zostata zapewniona poprzez zaplanowanie akcji
informacyjno-edukacyjnej, skierowanej do miodziezy szkoinej, a takie rodzicdw/opiekundw
prawnych.
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. Program wykorzystuje interwencie o udowodnionej skutecznosci i zalecanych wytycznych,
polegajacych na zmniejszeniu Hczby zachorowan na raka szyjki macicy poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowoctnej oraz szczepiefi ochronnych przeciwko wirusowi HPY w okreSlonej populacji
mieszkanek powiatu {dziewczeta urodzone w roku 2013 w wieku 11 lat}.

V. Podjeto probe oszacowania kosztow programu. Planowany koszt catkowity realizacji programu to
200 000 2. W zaplanowanym i zabezpieczonym budzecie autor uwzglednit koszt przeprowadzenia
zarowno akcji informacyjno-edukacyjnej jak i szczepiert populacyjnych. Koszty jednostkowe moga
zostad oszacowane po ustaleniu realizatora zadania, ktdry zostanie wytoniony w drodze konkursu
ofert.

V. W programie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji programu., Program bedzie
monitorowany przez Starostwo Powiatowe w Czestochowie. Monitorowaniu podlega¢ bedg przebieg
akcii informacyjno-edukacyinej oraz przebieg szczepien. Autor zaplanowal prowadzenie
dokumentacji medycznej oraz opracowanie sprawozdania koricowego z realizacji szczepien.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wicepfzewodniczacy Rady Przejrzystosei”
prof. Michat Mysliwiec
Tryh wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art, 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyczny ~ szczepienia przeciw wirusow! hrodawczaka ludzklega {HPV)”
realizowany przez Powiat Czestochowski, AOTM-0T-441-139/2013, Warszawa, sierpieri 2013 i aneksu: Aneks do raportdw
szczegdlowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) oraz rakow! szyjki macicy —
wspoine podstawy oceny”, Aneks da raportow szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2013.

inne wykorzystane Zrédla danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie daotyczy.

5/5



Agencia Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 265/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka
szyiki macicy w gminie Srem na lata 2014-2017”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,Program
zapobiegania czynnikom ryzyka rako szyjki macicy w gminie Srem na lata 2014-
20177, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

tizaszdnienie

Program odnosi sie do waoinego | dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego. Dostepnosc¢ dziafari programu dla beneficjentow
zostofa zapewniong poprzez zaplanowanie akcji informacyjno-edukacyjnej,
skierowanej do dziewczqgt, a takze ich rodzicdw/opiekundw prawnych {edukacig
powinni by¢ rowniez objeci chiopcy). Program wykorzystuje interwencje
o udowodnionej skutecznoséci i zalecanych wytycznych. Nie podano kosztow
jednostkowych tvlko koszt catkowity realizacji programu. W programie
odniesiono sie do monitorowania programu. Przedmiotern monitorowania
bedzie akcja informacyjno-edukacyjna  oroz  zgloszalnos¢  dziewczgt
do poszczegdinych serii szczepien. Autor zaplanowaf prowadzenie dokumentacji
medycznej oraz przedfoienie Radzie Miejskiej informacji z realizacji programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Srem w zakresie profilakiyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), rakiadajgcy przeprowadzenje profilaktycznych szczepier
przeciwko zakazeniom HPY u 13 letnich dziewczat oraz edukacjg zdrowotna tychze dziewczat wraz z
ich rodzicami/opiekunami prawnymi zaproszonymi do uczestnictwa w programie. Program ma trwac
cztery lata i by¢ realizowany w 2014-2017 roku. Planowane koszty catkowite programu wynoszg 400
860,00 zt. Srodki na realizacje programu zostang zabezpieczone w budzecie miasta.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sig do konkretnego, dobrze zdefiniowanego preblemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego
{(HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejsza roie w etiologii raka szyjki macicy. Obok
zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. rozpoczecie
zycia piciowego przed 18 rokiem zycia, duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy ,wysokiego
ryzyka”, zakazenie HIV lub inne upoéledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigie i porody. Okofo 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z
zakazeniem HPV typu 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie
przetrwate typem duiego ryzyka onkogennego wiaze sig scisle z rozwojem zmian CiN, VIN, ValN, a
takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% kiykcin narzadéw pfciowych jest wywolywanych przez
typ 6 lub 11 HPV. W ocenie szans wyleczenia istniejg czynniki rokownicze szczegdinie uzyteczne w
identyfikowaniu i wyodrebnianiu chorych z tzw. niskim i wysokim ryzykiem zagrozenia. Zgodnie z

Agenciz Oceny Techaologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, fal, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: gekretarlat@aotm.gov.pt

www.aotm.aov.pl
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informacjami przedstawionymi przez Krajowy Rejestr Nowotwordw, wojewddztwo mazowieckie
zajmowato dotychczas pierwsze miejsce pod wzgledem liczby zgondw i zachoroward na nowotwor
ziosliwy szyjki macicy. W 2010 r. z tego powodu zachorowato 408 kobiet {144 w Warszawie), a 244
kobiety zmarly {80 w Warszawie}. Szczyl zachorowan przypadat na 55-59 lat, jednak pierwsze
diagnozy byly stawiane juz w wieku 25 lat. W tym samym wojewddziwie, na raka szyjki macicy in situ
zachorowato w 2010 r. 67 kobiet {19 w Warszawie), zajmujac tym samym piate miejsce sposréd
wszystkich wojewddztw w Polsce, Szczyt zachorowan przypadat na 30-34 lata, a pierwsze
rozpoznania byly stawiane juz u 20 ietnich kobiet.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilakiyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o
ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania chordh nowotworowych” (Dz.
U.05.143.1200} oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego ,Narodowy program
zwalczania chordb nowotworowych” w roku 2011 oraz kierunkéw realizacji zadan tego programu na
iata 2012 i 2013,

Programem profilaktyki abjete zostaty Poiki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3 ostatnich lat
nie miaty wykonanego wymazu cytoiogicznege w ramach ubezpieczenia w NFZ. Zgodnie z
programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajdujg sie na
wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze Srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra
Zdrowia.

Whnioski z oceny przeprowadzone] przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8 przyjetego w 1998 r. przez strategie WHO ,Zdrowie dla Wszystkich w XXi
Wieku”, dotyczacej redukeji chordb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020 powinna zostac
maksymainie ograniczena chorobowosc, niepefnosprawnosc i przedwczesna umieralnos¢ z powodu
wazniejszych choréb przewtektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych, QObnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktdw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny Zycia piciowego wsrod miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar pomijany najczesciej w
edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s oddzialywania
majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej czynnikow ryzyka i odpowiedzialnoéci mtodych ludzi
za swoje zdrowie i zycie.

Woszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia micdych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy {obie
szczepionki), a takze raka pochwy araz sromu, jak rdwniez kiykcin korczystych ({szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kiykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, Zze najbardziej optymainym byloby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy fo szczepienie byloby najbardziej skuteczne,
Wiele krajow wiaczylo szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programow
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdini sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gidéwnego Inspekiora
Sanitarnego do Programu Szczepied Ochrannych w czesci Il ,Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych wirusem HPV {populacja odpowiadajgca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych}, przy znacznie niiszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badar {do 5 lat)
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jest zbyt krétki by zaobserwowaé rzeczywisty wplyw na zapadalnosé i smiertelnosé z powodu raka
szyjki macicy.

Badania, wykorzystujgce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji diugotrwatych/odleglych
korzyéci, wykazaty, 2e zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowainosé na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN-2/3 o ok. 43-58% {w
przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkOw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wylacznie kobiet - w
przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zroiznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejSciowych sugeruja, ze worowadzenie populacyjnych szczepien miodych dziewczat
przeciwko HPVY jest potencjainie efekiywne kosztowo, jesli obecne prakiyki skriningu beda
kontynuowane,

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyiki macicy musi tez podkredlac znaczenie cytologicznych
badari przesiewowych jako nadal najwainiejszej metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych,

Poniewaz niepewnosé¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moie znaczaco wpiywaé na dowady
efektywnosci kosztowe] skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczeristwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzic
do redukcji liczby przypadkow raka szyjki macicy. Jednakie programowi szczepieri powinny
towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. Program
taki powinien by¢ jednakze prowadzony rdwnolegle do programu wczesnego wykrywania raka szyjki
macicy, w celu zoptymalizowania efektéw.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HFYV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym o cytologie od 21-25
r.z, lub w 3 lata od rozpoczecia Zycia piciowego, pozostaje abscluinie konieczne. Przesiewowe
badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
opierajacego sie na pierwotnej profilaktyce zakaZen wirusem hrodawczaka ludzkiego (HPV). Celem
programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawki
piciowe poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotne} oraz wykonanie szczepien ochronnych
przeciwko wirusowi HPYV w okreslonej populacji mieszkadcéw gminy miejskiej Srem. Badania
przeprowadzone w wojewddztwie wielkopolskim, wykazaly w ostatnim czasie, iZ z powodu
nowotworu ziosliwego szyjki macicy zachorowato tam ponad 220 kobiet, a ponad potowa z nich
zmarta {57%). W tym samym czasie, w wojewddztwie wielkopalskim, na raka szyjki macicy in situ
zachorowaio ponad 60 kobiet. W obu przypadkach szczyt zachorowan przypadat na wiek 55-59,
jednak najmiodsze pacjentki ze zdiagnozowanym nowotworem trafialy do szpitali juz w wieku 25 lat.
Liczba zachorowan w Palsce jest niezmienna od ponad 25 lat | wedtug statystyk, kazdego roku zapada
na ten typ raka prawie 4000 kobiet, z czego 5 Polek umiera kaidego dnia.

Realizowany program ma w efekcie przyczynic sie do wyraznego zmniejszenia wystepowania zmian
przednowotworowych w obrebie szylki macicy, obnizenia dodatnich wynikow z badan
cytologicznych, zmniejszenia zachorowalnesci na raka szyjki macicy w perspektywie wieloletniej oraz
zwiekszenia poziomu wiedzy nt, profilaktyki zakazen wirusem HPV.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert, carocznie oglaszanym
przez gmine miejska Srem, a umowy z realizatorami beda zawierane w kazdym roku trwania
programu. Procedura otwartego konkursu ofert, wediug ktérej kazdemu przystuguje prawo ubiegania
sie o realizacje zadan finansowanych ze srodkéw publicznych, gwarantuje wykonanie zadania w
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sposdh efektywny i oszczedny. Miejsca przeprowadzenia wskazanych w programie interwencji nie
zostaly w projekcie omdwione.,

Na etapie szczepien autor zatozyt przeprowadzenie kwalifikacji do ich wykonania na podstawie badan
lekarskich oraz zaplanowat uzyskac zgode rodzicow/opiekundw na wykonanie zabiegu. Wzdr zgody
nie zostat do programu doigczony. Udziat dziewczat w szczepieniach jest dobrowolny. Szczepienia
zostang podane zgodnie z zalecanymi procedurami medycznymi, tj. w postaci 2 dawek szczepien,
wediug schematu 0, 2, 6 miesiecy.

Zaplanowane dzialania edukacyine beds dotyczy¢ profilakiyki zakaien wirusem brodawczaka
ludzkiego {HPV} i przyjmg formy zaproszen dla rodzicéw/opiekundw prawnych dziewczat do udziatu
w spotkaniu z lekarzem specjalisty oraz materiatow pogladowych dotyczgcych epidemiologii chorab
nowotworowych., Realizatorzy programu bedg réwniez informowaé o Zrédiach wiedzy, kidrg
edukacja zostala objeta. Wzary materiatlow edukacyinych powinny zosta¢ doigczone do programu
celem ich weryfikacji. W ramach edukacji zdrowotnej powinny zosta¢ przekazane rzetelne i zgodne z
aktualnym stanem wiedzy naukowej informacje o czynnikach ryzyka i metodach zapobiegania
zachorowaniu na raka szyjki macicy (w tym okresowe badania cytologiczne).

Autor oszacowal liczebnosé poputacji wigczonej do etapu szczepien w kaidym roku trwania
programu. Programem szczepien objetych zostanie facznie 786 dziewczgt w wieku 13 lat. Grupa
rekomendowana przez ekspertow pokrywa sie z grupa wyznaczong przez autora programu, ale
whrew twierdzeniu autora - nie ma takich badan kiinicznych, ktére sugerowatyby bezposrednio wiek
13 iat jako najlepszy do wykonania szczepien. Do etapu edukacji zdrowotnej zostang zaproszone
dziewczeta wraz z ich rodzicamifopiekunami prawnymi. Liczebnos¢ tej populacji nie zostala w
programie okreslona, a autor nie zaprosit do uczestnictwa w programie populacji chiopcdw
{potencjainie przysztych nosicieli HPY, a takze narazonych w przysziosci na raka pracia). W zwigzku z
tym zaieca sie, aby do procesu edukacji zdrowotnej bezwzglednie wigczy¢ grupe chiopcow, w wieku
analogicznym do dzfewczat objetych programem szczepien.

Monitorowaniu bedg w programie podlegac akcja informacyino-edukacyjna, zglaszalnosé dziewczat
do poszczegdlnych serii szczepien, ocena jakosci Swiadczeri oraz efektywnos$¢ programu. W
programie przewidziane zostato prowadzenie dokumentacji medycznej przez realizatora swiadczen.
Autor dodatkowo zaplanowat przedioizyc Radzie Miejskiej informacje z realizacji programu. Cel tej
informaciji, a takie jej zawartos¢ nie zostaly przez autora wskazane. Podstawy monitoringu {a wiec
wzory baz danych, materiatow aceniajacych, itp.) réwniez nie zostaly w programie przedstawione.
Wskazane przez autora mierniki efektywnosci odpowiadajg jedynie wybranym celom programu.
lakkolwiek moga sie one okazaé przydatne w bieigcej ocenie programu, autor nie wskazat jak czesto
beda one uzywane, w jakim celu, a takze z jakimi wskaznikami zostang one poréwnane.

Rzeczywisty wptyw szczepien na zmniejszenie wskaznikdw zapadainosci i Smiertelnosct znany bedzie
dopiero po dtugim czasie stosowania szczepionek przeciwko HPV (w ciggu 15-20 lat od rozpoczecia
szczepien). Ponjewaz planowany przez autora okres realizacji programu to cztery lata, zaleca sie
zaplanowanie kontynuacji programu w latach kolejnych w oparciu o wnioski pochodzgce z
prawidiowo przeprowadzonej ewaluacji i monitoringu programu.

Koszty jednostkowe mogg zostaC okreslone po rozsirzygnieciu konkursu ofert na zieceniobiorce.
Planowany koszt catkowity realizacji programu to 400 860 zl. Poniewai autor nie przedstawit
argumentdw przemawiajacych za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobow jest optymalne,
podjeto probe oszacowania kosztéw programu, Jako punkt odniesienia przy oszacowaniu kosztow
analityk przyiat ceny detaliczne szczepionek przeciwko wirusowi HPV, dopuszczonych do obrotu na
terenie kraju. Na tej podstawie, koszt zakupu szczepionek dla 786 dziewczat wynidstby dwa razy
wiecej niz zaplanowatl to autor. W zwigzku z tym, planowany koszt calkowity moie okazac sie
niewystarczajgcy na realizacje pozostalych zaloZzen programu {w tym edukacji}, jesli koszty
jednostkowe beda podobne do zaproponowanych przez anaiityka.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformuiowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
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i. Program odnosi sie do waznego | dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
opierajacego sie na profilaktyce pierwotnej zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem
programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawki
piciowe w okreslonej populacji mieszkancdw gminy miejskiej Srem.

H. Dostepnoé¢ dziatari programu dia beneficjentéw zostata zapewniona poprzez zapianowanie akcji
informacyjno-edukacyjnej, skierowanej do dziewczat, a takie ich rodzicow/opiekunow prawnych.

l. Program wykorzystuje interwencje ¢ udowodnionej skutecznosdci i zalecanych wytycznych,
polegajgcych na zmniejszeniu liczby zacharowan na raka szyjki macicy w perspektywie wieloletniej
poprzez przeprowadzenie edukac]i zdrowotnej oraz szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPY w
okreslonej populacji mieszkanek powiatu {dziewczeta w wieku 13 lat}.

IV. Podjeto prébe oszacowania kosztdw programu. Planowany koszt catkowity realizacji programu to
400 860 z¢. Koszty jednostkowe moga zosta¢ oszacowane po ustaleniu realizatora zadania, ktéry
zostanie wyioniony w drodze konkursu ofert.

V. W programie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji programu. Monitorowaniu bgds w
programie podiegaé akcja informacyjno-edukacyjna, zglaszainos¢ dziewczat do poszczegdlinych serii
szczepien, ocena jakosci §wiadczer oraz efektywnos¢ programu. Autor zaplanowal prowadzenie
dokumentacji medycznej oraz przediozenie Radzie Miejskiej informacji z realizacji programu.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeia stanowisko jak na wstepie,

Wicéprzewodniczqcv Rady Prz€jrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o jwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, z uwzglednieniem ,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy w gminie Srem na lata 2014-
2017 realizowany przez Miasto Srem, AOTM-0T-441-141/2013, Warseawa, sierpien 2013 | aneksu: Aneks do raportéw
szczegdtowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyiki macicy —
wspdine podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegotowych, Warszawa, czerwiec 2013.

inne wykarzystane zrédta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosdi

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 266/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu , Przeciwdziatania problemowi spotecznemu
jaki stanowi rak szyjki macicy”- program edukacyjno-spoteczny
dzielnicy Bielany miasta Warszawy

Rada Przejrzystosci  wydaje pozyltywng opinie o projekcie progromu
Przeciwdziatania problemowi spotecznemu joki stonowi rak szyjki macicy”-
program edukacyjno-spofeczny dzielnicy Bielany miasta Warszawy, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego. Dostepnosc¢ dziatori programu dla beneficjentéw
zostata zapewniona poprzez zaplonowanie akcji informacyjno-edukacyjnej,
skierowanej do dziewczgt, a takze ich rodzicow/opiekundw prawnych (edukacjg
powinni by¢ rowniez objeci chfopcy). Program wykorzystuje interwerncje
o udowodnionej skutecznosci i zalecanych wytycznych. Nie podano kosziow
jednostkowych tylko koszt cafkowity realizacji programu. W programie
odniesiono sie do monitorowania | ewaluacji programu. Zaoprezentowane
zostaly wskazniki do monitorowania programu.

Brakuje natomiast petnego odniesienia do oceny zgtaszalnosci, efektywnosci
i jakosci swiadczen udzielanych w programie.

Przedmiot wnioskuy

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego w zakresie profilakiyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego {HPV), zaktadajacy przeprowadzenie profilaktycznych szczepieh przeciwko
zakazeniom wirusem HPV oraz edukacje zdrowotng wsérod wybranych mieszkarcow miasta
stolecznego Warszawy, Dzielnicy Bielany. Program ma trwac cztery miesigce i byC realizowany w
2013 roku. Planowane koszty catkowite programu wynoszg 135 300,00 zi. Srodki na realizacje
programu zostana zabezpieczone w budzecie miasta.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakaiern wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego
{HPV, human papilioma virus} odgrywa najwainiejsza role w etiologii raka szyjki macicy. Obok
zakazenia HPV, do czynnikow ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. rozpoczecie
zycia piciowego przed 18 rokiem zycia, duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego
ryzyka”, zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z
zakazeniem HPV typu 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie
przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sig SciSie z rozwojem zmian CiN, VIN, ValN, a

Agencia Oceny Technologil Medycznych
ul. §. Krasickiego 26, 02-631 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.govpl
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takze raka sromu, pracia i odbytu. Ckoto 90% kiykcin narzadow piciowych jest wywolywanych przez
typ 6 lub 11 HPV. W ocenie szans wyleczenia istniejg czynniki rokownicze szczegdlnie uzyteczne w
identyfikowaniu i wyodrebnianiu chorych z tzw. niskim i wysokim ryzykiem zagrozenia. Zgodnie z
informacjami przedstawionymi przez Krajowy Rejestr Nowotwordw, wojewodztwo mazowieckie
zajmowato datychczas pierwsze miejsce pod wzgledem liczby zgondw | zachorowari na nowotwor
ziosliwy szyjki macicy. W 2010 r. z tego powodu zachorowato 408 kobiet {144 w Warszawie}, a 244
kobiety zmarly {80 w Warszawie}. Szczyt zachorowan przypadat na 55-59 lat, jednak pierwsze
diagnozy byty stawiane juz w wieku 25 lat. W tym samym wojewddztwie, na raka szyjki macicy in situ
zachorowato w 2010 r. 67 kobiet {19 w Warszawie), zajmujac tym samym pigte miejsce sposrdd
wszystkich wojewoddztw w Polsce. Szczyt zachorowan przypadat na 30-34 lata, a pierwsze
rozpoznania byly stawiane juz u 20 letnich kobiet.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 iipca 2005 roku o
ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” {Dz.
U.05.143.1200) oraz o Uchwale Nr 24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadari wykonywanych w ramach programu wieloletniego ,Marodowy program
zwaiczania chordb nowotworowych” w roku 2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego programu na
lata 2012 i 2013,

Programem profilaktyki obiete zostaty Polki migdzy 25 a 59 rokiem zycia, ktdre w ciagu 3 ostatnich lat
nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ, Zgodnie z
programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajdujg sie na
wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkow znajdujacych sie w budzecie Ministra
Zdrowia.

Wnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8 przyjetego w 1998 r. przez strategie WHO ,Zdrowie dla Wszystkich w XX|
Wieku”, dotyczacej redukcji choréb niezakainych, zgodnie z kidrym do roku 2020 powinna zostad
maksymainie ograniczona chorohowosé, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umierainosé z powodu
wazniejszych chordb przewlekiych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziafan profilaktycznych, Obnizenie wieku iniciacji
seksualnej i liberatizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacii na
temat higieny zycia piciowego wirdd miodziezy, szczegolnie ze jest to chszar pomijany najczesciej w
edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3 oddziatywania
majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi
za swoje zdrowie | zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomenduja szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki}, a takie raka pochwy oraz sromu, jak rowniez kiykcin konczystych {szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zaiecenn dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystapienia kiykcin kofczystych. Wszystkie rekomendacje podkreslajg, e
najbardziej optymalnym byloby szczepienie jeszcze przed ekspozycig na wirusa HPV przez kontakt
seksuainy, kiedy to szczepienie byloby najbardzie] skuteczne. Wiele krajow wigczylo szczepienia
mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programoéw szczepied. Wiek dziewczat objetych
szczepien rdini sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwke wirusowi HPV zostaly wpisane przez Giéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci 1, Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze srodkdéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”. Badania kliniczne z randomizacjg
wykazaly, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu zmianom przedrakowym w
populacji kobiet niezakazonych wirusem HPV {popuiacja odpowiadajgca definicji populacji PPE w
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badaniach klinicznych}, przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych {populacja
odpowiadajaca populacii ITT w badaniach}. Okres obserwacji badan {do 5 {at) jest zbyt krotki by
zaobserwowac rzeczywisty wptyw na zapadalnosc i smierteinosc z powodu raka szyjki macicy.

Badania, wykorzystujace modelowanie matematyczne pomocne w projekcji diugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaly, ze zastosowanie szczepionek HPV w popuiacji 12-letnich dziewczynek mogioby
zredukowacd zachorowainosé na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN-2/3 o ok. 43-58% (w
przypadku madell statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 55% i redukcje
przypadkdw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wyigcznie kobiet - w
przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zrdznicowania w metodoiogii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, e wprowadzenie populacyjnych szczepiern mfodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjainie efektywne kosziowo, jesli obecne praktyki skriningu beda
kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresia znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej] metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych. Poniewai niepewnosé dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg
szczepienia, jak réwniez rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczaco
wplywacé na dowody efektywnosci kosztowej skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa
programu iest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka iudzkiego moze prowadzic
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakie programowi szczepied powinny
towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznodci oraz bezpieczenstwa, w cefu optymalizacji
sposobu realizacjt programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepier szczegolnie istotny. Program
taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego wykrywania raka szyjki
macicy, w celu zoptymalizowania efekiow. Poniewa?z szczepionki nie zapewniajg ochrony przed
wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze
szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie
skriningowym opartym o cytologie od 21-25 r.z, lub w 3 iata od rozpoczecia zycia piciowego,
pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny adbywac sie regularnie
co 3 lata.

Program codnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na pierwotnej profilaktyce zakaien wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV}. Celem
programu jest zmniejszenie liczby zacharowan na raka szyjki macicy poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPV w ckrestonej
populacji mieszkanicéw dzielnicy Bielany. Badania przeprowadzone w wojewodztwie mazowieckim,
wykazaly w ostatnim czasie, iz z powodu nowotworu ziosliwego szyjki macicy zachorowato w samej
tylko Warszawie ponad 140 kobiet, a ponad pofowa z nich zmarta. W tym samym czasie w
Warszawie, na raka szyjki macicy in situ zachorowato 19 kobiet, Szczyt zachorowan na nowotwar
ztosliwy szyjki macicy przypadat na 55-59 lat, jednak pierwsze diagnozy byly stawiane juz w wieku 25
lat.. Na raka szyjki macicy in situ chorowaly kobiety duzo miodsze, glownie w wieku 30-34 lat, a
pierwsze rozpoznania byly stawiane juz u 20 latek.

tacznie w programie ma wzigc udziat 450 dziewczat, uczennic VI klas szkéi podstawowych. Autor nie
oszacowal wieku populacji. Na podstawie danych dotyczacych obecnego systemu edukacji w Polsce,
analityk oszacowat, ze planowany wiek dziewczat zaproszonych do udziatu w programie to 11-12 lat.
Liczebnosé populacji poéredniej, a wiec rodzicow/opiekunéw dziewczat zaproszonych do udziafu w
programie, nie zostala przez autora oszacowana. Ponadto, zgodnie z opiniami ekspertéw, do
programu edukacyjnego powinna zosta¢ wigczona pominieta przez autora grupa chfopcow, w wieku
analogicznym do dziewczat objetych programem szczepien {jako przysziych nosicieli HPV, jak réwniez
grupa narazona w przysztosci na raka pracia). Warto takze zauwaiyé, ze obecne rekomendacje
zardwno organizacji miedzynarodowych jak i PTPZ HPV, zalecajg szczepienie przeciwko wirusowi HPV
réwniez chiopcow w wieku od 9-16(26} fat,

Informacje przedstawione przez autora w projekcie programu, a dotyczace planowanych interwencji
sg niespGjne i niekiedy wzajemnie sie wykluczaja. Realizatorzy programu zostaii szczegotowo
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wymienieni w dofgczonym do preojektu harmonogramie zadan. Jedynie wyszczegdiniona w nim
organizacja pozarzagdowa ma zosta¢ wybrana w drodze konkursu ofert. Nalezatoby zaznaczy¢, ze
procedura otwartego konkursu ofert, wedtug ktérej kazdemu przysiuguje prawo ubiegania sig o
realizacje zadan finansowanych ze $rodkéw publicznych, gwarantuje wykonanie zadania w sposéb
efektywny i oszczedny. Pozostali realizatorzy programu zostali z géry wskazani {beda to: Urzad
Dzielnicy Bielany, placéwki SPZZLO Warszawa Zoliborz oraz szkoty podstawowe znajdujgce sig na
terenie dzielnicy Bielany).

Na etapie edukacji autor zaplanowai przeprowadzenie zaje¢ tematycznych oraz opracowanie |
wydrukowanie materiatlow edukacyjno-informacyjnych dla uczestnikéw programu {uczennic VI klas
szkdt podstawowych wraz z rodzicami/opiekunami). Miejsce realizacji tej czesci programu pozostaje
niejednoznaczne {nie wiadomo czy beda to wszystkie szkcly na terenie dzieinicy Bielany czy tylko
wybrane). Wzory materiaféw edukacyjnych powinny zosta¢ dotaczone do programu celem ich
weryfikacji. W ramach edukacji zdrowotnej powinny zostaé przekazane rzetelne i zgodne z aktualnym
stanem wiedzy naukowej informacje o czynnikach ryzyka i metodach zapobiegania zachorowaniu na
raka szyjki macicy {w tym okresowe badania cytologiczne).

Na etaple szczepiefi autor zaplanowal uzyska¢ zgode rodzicéw/opiekundw na zaszczepienie
dziewczat w wybranej placowce sfuzby zdrowia. Wykonanie szczepien ochronnych przeciwko
wirusowi HPV ma nastgpic po zakenczeniu akcji informacyjno-edukacyjnej, w nowym roku szkoinym,
a dotyczy¢ uczennic | klas gimnazjum. Przy takim zatozeniu, istnieje ryzyko utraty czesci populacjj,
ktora wzieta juz udziat w zajeciach tematycznych (czes¢ dziewczat moze wybrac inng szkoie w celu
kontynuacji swajej nauki). Niemniej jednak, z harmonogramu nie wynika, aby szczepienia mialy
dotyczyc starszej populacii i odbyc sig w roku 2014 .

Autor nie przedstawil w programie potrzeby przeprowadzenia badan lekarskich celem kwalifikacji
dziewczat do zabiegu szczepien, a schemat przeprowadzenia szczepied nie zostat w projekcie
okresiony. Zaleca sie, aby szczepienia zostaly przeprowadzone zgodnie z zalecanymi procedurami
medycznymi, tj. w postaci 3 dawek szczepien, w schemacie 0-2-6 miesigey.

Autor nie odniost sie w programie do pelnej oceny zgtaszalno$ci, jakosci swiadczed araz oceny
efektywnosci programu. lakkolwiek zaprezentowane przez autora wskaZniki do monitorowania
programu mogg sie okazaé przydatne w biezgcej ocenie programu, to brakuje wskazania ich
celowosci, a takze tego jak czesto beda one uzywane i z jakimi wskaznikami zostang one poréwnane.
Rzeczywisty wplyw szczepied na zmniejszenie wskaznikdw zapadalnosci i Smierteinosci znany bedzie
dopiero po diugim czasie stasowania szczepionek przeciwko HPV {w ciggu 15-20 lat od rozpoczecia
szczepien). Opisany program jest programem niezwykle krétkie - czteromiesigcznym. Ten okres to
zbyt mato, aby mdc wplynad na poprawe obecnych niekorzystnych wskaznikow epidemiologicznych,
Autor nie rozwazy! mozliwosci kontynuacji programu w latach pozniejszych. Zaleca sie zaplanowanie
kontynuacji programu w kolejnych miesigcach, w oparciu o wnioski pochodzgce z prawidiowo
przeprowadzone] ewaluacii i monitoringu programu.

Planowany koszt catkowily realizacji programu to 135 300 z. Srodki te zostana zabezpieczone w
budzecie miasta. Autor przedstawit w programie podzial kosztdw, a takie wskazat koszt jednostkowy
programu szczepied. W planowanym jednak budiecie autor wzigf po uwage zmniejszong liczbg
adresatdw bezposrednich, Zaleca sie, aby budzet byf szacowany dla catej mozliwej populacji w celu
unikniecia niespodziewanych brakdw finansowych. Ponadto, w celu zagwarantowania poprawy
efektéw zdrowotnych w spoteczeristwie, autorzy programdw powinni zawsze dazy¢ do objgcia
programem catej moziiwej populacji. Poniewaz autor nie przedstawit argumentdw przemawiajgcych
za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdw jest optymalne, a zmniejszenie populacji wiasciwe,
analityk podjat prdbe oszacowania kosztéw programu. Jako punkt odniesienia przy oszacowaniu
kosztdw przyjeto ceny detaliczne szezepionek przeciwko wirusowi HPVY, dopuszczonych do obrotu na
terenie kraju, Na tej podstawie, koszt zakupu szczepionek dia 300 dziewczat wynidstby trzy razy
wiecej niz zaplanowai to autor. Planowany koszt catkowity moze okazad sie wigc niewystarczajacy na
realizacje programu szczepien, jesli cena zakupu szczepionek okaze sig réwna z tg, zalozong przez
analityka.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu dao ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego ({sformufowanych przez American Public Health Association] mozna
stwierdzic, ze:

|. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce plerwotnei zakazerh wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem
programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy wsiréd wybranej populacji
mieszkancow dzielnicy Bielany.

il. Dostepnosé dziatan programu dla beneficientdw zostata zapewniona poprzez zaplanowanie akgji
informacyjno-edukacyjnej, skierowanej do dziewczgt, a takze ich rodzicdw/opiekunow prawnych,

Il Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci | zalecanych wytycznych,
polegajgcych na zmniejszeniu liczby zachorowant na raka szyjki macicy poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej popuiacji
mieszkanek dzielnicy Bielany {dziewczeta w wieku szkoinym}.

IV. Podjeto probe oszacowania kosztow programu. Planowany koszt catkowity realizacji programu to
135 300 . Autor podat jaka czes¢ budzetu zostanie przekazana na przeprowadzenie edukacji
drowotnej, a jaka na zaszczepienie dziewczat. W programie wskazany zostaft rowniez koszt
jednostkowy.

V. W programie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji programu. Zaprezentowane zostaly
wskainiki do monitorowania programu. Brakuje natomiast peinego odniesienia do oceny
zgtaszalnosci, efektywnosci | jakosci swiadczen udzielanych w programie,

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzysiosci przyjela stanowisko jak na wstepie.

Wicepfzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, z uwzgigdnieniem ,Przeciwdziatania problemowi spofecznemu jaki stanowi rak szyjki macicy”- program
edukacyjno-spoteczny realizowany przez Miasto Stofeczne Warszawy Dzielnice Bielany, AOTM-OT-441-149/2013,
Warszawa, sierpien 2013 i aneksu: Aneks do raportdw szczegotowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego {HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspélne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych,
Warszawa, czerwiec 2013.

Inne wykorzystane Zrodta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Niedotyczy.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 267/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” miasta Chorzdw

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie © projekcie programu ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV)” miasta Chorzow,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wainego | dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Okreslono cel giowny programu. Realizator programu zostanie
wybrany w drodze otwartego konkursu ofert. Zaloicno przeprowadzenie
kwalifikacji do wykonania szczepieri ochronnych na podstawie wywiadu
i badania lekarskiego oraz pisemnej deklaracji rodzicow/opiekunow
o dobrowolnym przystgpieniu do programu (edukacjg powinni byc rdowniez
objeci chfopcy). Szczepienia zostang przeprowadzone zgodnie z zalecanymi
procedurami medycznymi. Zaplanowano dziafania informaocyjno-edukacyjne
skierowanej do dziewczgt oraz ich opiekunow prawnych. Wskazano populacje w
kazdym roku trwanig programu. Okreslono budzet z podziatem na koszty roczne
oraz na poszczegodlne etapy dziatan. W programie odniesiono sie do
monitorowania i ewaluacji programu. Zakresem monitoringu objete zostang
przebieg akcji informacyjno-edukacyjnej oraz liczba zaszczepionych dziewczgt.

Przedmiot whniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Chorzdw w zakresie profilaktyki
zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zakiadajacy przeprowadzenie profilaktycznych
szczepieri przeciwko zakazeniom HPV oraz edukacje zdrowctng wybranych mieszkahncéw miasta.
Program ma trwac trzy lata i by¢ realizowany w 2014-2016 roku. Planowane koszty catkowite
programu wynoszg 516 600 zi. Srodki na realizacje programu zostang zabezpieczone w budiecie
miasta.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego
{HPV, human papilloma virus) odgrywa najwainiejszg role w etiologii raka szyjki macicy. Obok
zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy naleza m. in. rozpoczecie
zycia ptciowego przed 18 rokiem iycia, duza liczba partnerdw seksualnych, partnerzy ,,wysokiego
ryzyka”, zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz ticzne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z
zakazeniem HPV typu 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczescie] przemijajace, jednak zakazenie
przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigie sie scisle z roxwojem zmian CIN, VIN, ValN, a

Agengj2 Oceny Technologll Medycznych
ul. L Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mall: sekretariat@aotm.gov.pl
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takie raka sromu, pracia i odbytu. Ckofo 90% kiykcin narzaddw piciowych jest wywolywanych przez
typ 6 lub 11 HPV. W ocenie szans wyleczenia istnigja czynniki rokownicze szczegdinie uzyteczne w
identyfikowaniu i wyodrebnianiu chorych z tzw. niskim i wysokim ryzykiem zagrozenia. Zgodnie z
informacjami przedstawionymi przez Krajowy Relestr Nowotwordw, wojewddziwo mazowieckie
zajmowato dotychczas pierwsze miejsce pod wzgledem liczby zgondw i zachorowan na nowotwor
ztodliwy szyjki macicy. W 2010 r. z tego powodu zachorowato 408 kobiet {144 w Warszawie}, a 244
kobiety zmarty (80 w Warszawie). Szczyt zachorowan przypadal na 55-59 lat, jednak pierwsze
diagnozy byly stawiane juz w wieku 25 lat. W tym samym wojewoddztwie, na raka szyjki macicy in situ
zachorowato w 2010 r. 67 kobiet (12 w Warszawie}, zajmujac tym samym piate miejsce sposréd
wszystkich wojewddztw w Poisce. Szczyt zachorowarl przypadai na 30-34 lata, a pierwsze
rozpoznania byty stawiane juz u 20 letnich kobiet.

Alternaiywne $wiadczenia

W Palsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o
ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program zwaiczania chorob nowotworowych” {Dz.
U.05.143.1200) oraz o Uchwafe Nr 24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wielolethiego ,Narodowy program

zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na
lata 20121 2013.

Programem profilaktyki objete zostaly Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktdre w ciagu 3 ostatnich tat
nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ. Zgodnie z
programetm Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajdujg sig na
wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkdw znajdujacych sie w budzecie Ministra
Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzone]j przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sig w
obszarze dziatari celu 8 przyjetego w 1998 . przez strategie WHO ,Zdrowie diz Wszystkich w XXi
Wieku”, dotyczacej redukcji chorob niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020 powinna zostac
maksymatnie ograniczona chorobowosc, niepetnosprawnosc i przedwezesna umierainos¢ z powodu
wazniejszych chordb przewlekiych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej 1 iiberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia piciowego wsrdd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar pomijany najczesciej w
edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3 oddziatywania
majace na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej czynnikdw ryzyka i odpowiedzialnosci miodych iudzi
za swoije zdrowie | zycie,

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomenduja szczepienia miodych dziewczat przeciw HPY
jako przeciwdziafanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworem szyjki macicy (obie
szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rdwniez kiykcin konczystych {szczepionka
czierowatentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kiykcin korczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslaja, ze najbardziej optymalnym byloby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie byloby najbardziej skuteczne.
Wiele krajow wiaczyfo szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programow
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rozni sig miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Glownego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepiert Ochronnych w czesci IF ,Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.
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Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych wirusem HPV {populacja odpowiadajaca
definicji populacii PPE w badaniach klinicznych}, przy znacznie niiszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych {populacja odpowiadajaca populacji [TT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
jest zhyt krotki by zaobserwowad rzeczywisty wpfyw na zapadalno$é | $miertelnosé z powodu raka
szyjki macicy.

Badania, wykorzystujace modelowanie matematyczne pomocne w projekcji diugotrwatych/odleglych
korzyéci, wykazaily, Ze zastosowanie szczepionek HPYV w poputacii 12-letnich dziewczynek mogioby
zredukowat zachorowainosé na zakazenie HPY o ok. 13%, CiN-1 0 21-24% i CIN-2/3 o ol. 43-58% (w
przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakaZeniach HPV o 95% i redukcie
przypadkéw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepief wylacznie kobiet - w
przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zroznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrdw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepienn miodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywhe kosztowo, jesli obecne prakiyki skriningu beds
kontynuowane.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie cytologicznych
badarn przesiewowych jako nadal najwainiejsze} metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych. Poniewaz niepewno$¢ dotyczaca czast trwania odpornosci jakg gwarantujg
szczepienia, jak réwniez rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczgco
wplywad na dowody efektywnosci kosztowej skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczeristwa
programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka Judzkiego moze prowadzié
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. lednakie programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznodci craz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu,

Wyscki poziom uczestniciwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. Program
taki powinien byc jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego wykrywania raka szyjki
macicy, w celu zoptymalizowania efektéw. Poniewai szczepionki nie zapewniajg ochrony przed
wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze
szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony przed rakiem szyiki macicy. Uczestnictwo w programie
skriningowym opartym o cyiologie od 21~25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia piciowego,
pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sig regularmie
co 3 lata.

Program odnosi sie do waznego | dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na pierwotnej profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka judzkiego (HPV).
Wyznaczonym celem gidwnym programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na raka szyjki macicy i
innych chordb zwigzanych przyczynowo z infekcjg wirusem HPY, w okreslcnej populacji mieszkancow
miasta Chorzéw, Badania przeprowadzone w 2010 r. wojewddztwie 3igskim wykazaty, ze liczba
zachorowan oraz zgondw mieszkancow Chorzowa z powodu nowotwordw zlodliwych nalezala do
najwyzszych w catym wojewddztwie | wykazuje obecnie tendencje wzrostowg. W ostatnich latach, z
powodu nowotwory ziosliwego szyjki macicy zachorowalo w wojewddziwie slaskim ponad 360
kobiet, a zmarto 70% z nich.

Realizowany program ma w efekcie przyczynic sie do zmniejszenia zachorowainosci na rak szyjki
macicy w perspektywie wieloletniej, zwiekszenia wiedzy o czynnikach ryzyka zakazeniem wirusem
HPV i raka szyjki macicy — a co za tym idzie zmiany postaw i zachowan prozdrowotnych, a takie
zwiekszenia efektywnosci dziatarn w zakresie profilaktyki pierwotnej | wtérnej raka szyiki macicy w
srodowisku lokalnym.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego kankursu ofert, regularnie ogtaszanym
we wskazanym roku budzetowym. Procedura otwartega konkursu ofert, wediug ktérej kazdemu
przysfuguje prawe ubiegania sie o realizacie zadan finansowanych ze Srodkéw publicznych,
gwarantuje wykaonanie zadania w sposab efektywny i oszczedny.
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Miejsce przeprowadzenia planowanych interwencji zostanie okreflone przez wybranego w drodze
konkursu realizatora.

Autor zatozyt przeprowadzenie kwalifikacji do wykonania szczepien ochronnych na podstawie
wywiadu i badania lekarskiego oraz pisemnej deklaracji rodzicow/opiekunéw o dobrowolnym
przystapieniu do programu. Szczepienia zostana przeprowadzone zgodnie z zalecanymi procedurami
medycznymi, tj. w postaci 3 dawek szczepien, w schemacie 0-1,2-6 miesigcy.

Zaplanowane dziatania edukacyjno-informacyjne beda dotyczyc nauczania miodziezy w zakresie raka
szyjki macicy, druk i kolportaz ulotek, plakatow, podanie kemunikatéw w lokalnych mediach i na
wybranych stronach internetowych, a takze organizacie spotkan dla rodzicow/opiekundw prawnych.
Wzory materiatow edukacyjnych powinny zostaé dofaczone do programu celem ich weryfikacji. W
ramach edukacji zdrowotnej powinny zosta¢ przekazane rzetelne i zgodne z aktualnym stanem
wiedzy naukowej informacje o czynnikach ryzyka i metodach zapobiegania zachorowaniu na raka
szyjki macicy {w tym okresowe badania cytologiczne}.

Autor oszacowat liczebnosé populacji bezposredniej wiaczonej do etapu szczepieh w kazdym roku
trwania programu. Programem objetych zostanie {gcznie 1254 dziewczeta w wieku 11 fat. Liczba
dziewczat zostata okrediona na podstawie aktuainych danych pochodzacych z Urzedu Miasta
Chorzdw, a przy okresleniu wieku autor zastosowat sie do roku urodzenia dziewczat. Grupa
wyznhaczona przez autora programu pokrywa sie z grupa rekomendowana przez ekspertéw w tej
dziedzinie. Charakterystyka oraz liczebnos¢ populacji posredniej, a wiec dzieci, miodziezy oraz
opiekunéw, nie zostala w programie podana. Zgodnie z opiniami ekspertdw, programem
edukacyjnym powinni zostac objeci takze chiopcy z grup wiekowych analogicznych do dziewczat
objetych programem szczepien (jako przysziych nosicieli HPV, jak rowniez grupa naraiona w
przysziosci na raka pracia).

W programie przewidziane jest prowadzenie dokumentacji medycznej oraz rejestru uczestnikow
przez realizatora $wiadczen, zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Do Urzedu Miasta bedg takze
skiadane sprawozdania merytoryczne-finansowe w oparciu o wymogi zawarte w umowie. Autor
przewiduje state menitorowanie programu. Zakresem monitoringu objete zostang przebieg akgji
informacyjno-edukacyjnej oraz liczba zaszczepionych dziewczat. Wskazane przez autora mierniki
efektywnoéci odpowiadajg jedynie wybranym ceiom programu. lakkolwiek moga sie one okazaé
przydatne w biezgcej ocenie programu, autor nie wskazat jak czesto beda one uzywane, w jakim celu,
a takie z jakimi wskainikami zostang one pordwnane. Zaleca sie, by w celu prawidiowo
przeprowadzonej ewaluacji | monitoringu programu, opis programu zostai zawczasu uzupelniony o
pefna ocene jakosci $wiadczen, zgtaszalnosci adresatow | efektywnosci programu, a takie o wzory
materialdéw potrzebnych do wykonania tego zadania.

Rzeczywisty wplyw szczepien na zmniejszenie wskaZnikéw zapadalnosci i $miertelnosci znany bedzie
dopiero po diugim czasie stosowania szczepionek przeciwko HPV {w ciggu 15-20 lat od rozpoczecia
szczepien). Poniewaz planowany przez autora okres realizacji programu to trzy lata, zaleca sie
zapianowanie kantynuacji programu w latach kolejnych w oparciu o wniaski pochodzace z bieiacej
ewaluacji projektu.

Srodki na realizacje programu zostang zabezpieczone w budzecie miasta Chorzéw. Planowany koszt
catkowity realizacji programu to 516 600 zt. Autor przedstawit podziat budzetu na koszty roczine oraz
na poszczegOine etapy dziatan. Koszty jednostkowe, choé podane, moga réwniez zostad oszacowane
po ustaleniu realizatora zadania, ktéry zostanie wyfoniony w drodze konkursu ofert. Poniewaz autor
nie przedstawit argumentéw przemawiajacych za tym, ze wykeorzystanie dostepnych zasobdw jest
optymalne, podjeto prébe oszacowania kosztow programu. Jako punkt odniesienia przy oszacowaniu
kosztow analityk przyjat ceny detaliczne szczepionek przeciwko wirusowi HPV, dopuszczonych do
obrotu na terenie kraju. Na tej podstawie, koszt zakupu szczepionek dia catej populacji dziewczat
wyniosiby cztery razy wigcej niz zaplanowat to autor. W zwigzku z tym, planowany koszt catkowity
moze okaza¢ sie niewystarczajacy na realizacje wszystkich zatozert programu, jesli koszty
jednostkowe beda podobne do zaproponowanych przez analityka.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogélnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformufowanych przez American Public Health Association} moina

stwierdzic, ze:
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f. Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze probiemu zdrowotnego,
opierajacego sie na profilaktyce pierwotnej zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV}. Celem
programu jest zmniejszenie liczby zachorowari na raka szyjki macicy w okreslanej popuiacji
mieszkancow miasta Chorzow.

il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw zostata zapewniona poprzez zaplanowanie akcji
informacyjno-edukacyinej, skierowanej do dziewczat, ich rodzicow/opiekundw prawnych, a takie
pozostatej miodziezy uczestniczacej w programie.,

ill. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych wytycznych,
polegajacych na zmniejszeniu liczby zachorowan na raka szyjki macicy w perspektywie wieloletnigj
poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotne]j oraz szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPY w
okredlonej populacji mieszkanek powiatu {dziewczgta w wieku 11 lat).

IV. Podjeto probe oszacowania kosztdw programu, Planowany koszt catkowity realizacji programu to
516 600 zi. Autor przedstawil podziaf kosztdw na roczne, catkowite oraz zalezne od etapu dziatan.

V. W programie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji programu. Zakresem monitoringu
objete zostang przebieg akcji informacyino-edukacyjnej oraz liczba zaszczepionych dziewczgt. W
programie przewidziane jest prowadzenie dokumentacji medycznej oraz rejestru uczestnikow przez
realizatora $wiadczen, zgodnie z ohowigzujgcymi przepisami.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjefa stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzyﬁg
prof. Michat Myéliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkow
pubticznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowany przez
Miasto Chorzéw, AOTM-0OT-441-158/2013, Warszawa, sierpieri 2013 i aneksu: Aneks do raporiow szczegétowych
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegéfowych, Warszawa, czerwiec 2013.

Inne wykorzystane Zrodta danych, opracz wskazanych w ww. raporcie:

1. Niedotyczy.
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Agencia Oceny Technologii

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 268/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
a projekcie programu ,,Program profilaktyki przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wérdd dzieci po 2 roku zycia na terenie
gminy Tarnowo Podgdrne”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu, pod
warunkiem uwzglednianio uwag Rady.

iJzasadnienie

Program odnosi sie do wainego | dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu  zdrowotnego, | wykorzystuje interwencie © udowodnionej
skutecznosci. Dostepnos¢  dziatari programu dia  beneficjentow zostafa
zapewniona — w projekcie opisanc sposob informowania o programie. Program
zawiera informacje na temat koszidw jednostkowych oraz planowanych
kosztow catkowitych a takZe zasady monitcrowanic i ewaluacji programu,
Program wymaga jednak uzupetnienia o dane dolyczgce potencjainej
liczebnosci populacji docelowej; nie przewidziono w nim rowniez procedury
konkursowej na realizatora programu.

Przedmiot wniosku

Projekt programu zdrowotnego zakiada szczepienie przeciwko pneumokokom dzieci po ukoniczeniu 2 roku zycia
zamieszkaiych na terenie Gminy Tarnowo Podgdrne. Realizacje programu zaplanowano na lata 2013-2016, Nie
oszacowano liczebnodci dzieci objetej programem. Podany kosztorys uwzglednia 100 jednostek. W projekcie
przedstawiono koszty jednostkowe w wysokosci ok. 255 zt oraz koszt catkowity w wysokosci ok. 255 000 zi,

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego prohlemu zdrowotnego — zakazen
pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i
zakaieniom”, ,zmniejszenie zachorowainosci i przedwczesne} umierainosci z powodu przewlektych chordb
uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matks, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3",

Pneumokoki s3 szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktére mogg by¢ przyczyng zarowno
zakazen drég oddechowych, jak i zakaien inwazyjnych, takich jak posocznice, zapalenia opon mdzgowo-
rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie otrzewnej u aséb po splenektomii.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oreny przeprowadzonej przez Agencie

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotycza dokfadnie okreslonego probiemu
zdrowotnego, kidrego rozlegtod¢ moina oszacowad i ktoremu moina zapobiegac. Realizuja priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobaom zakainym i zakaieniom” oraz ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlekiych chordb uktadu oddechowego”. Niektore

Agencia Gceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasicklego 26, 02-611 Warszawa, el +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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programy szczepien dziecl, z uwagi na obejmowang populacje, reatizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i
skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdinie narazong na zakazenie pneumokokowe {druga taka
populacje s3 osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza), ktére moie przeksztaici¢ sie winwazyjne
choroby pneumokokowe (IPD; zapadaino$é w populacii 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z, — 17,6/100 000}, stanowigce
zagrozenie dla Zycia, a takie niosgce ryzyko powikian odlegtych {np. pneumokokowe zapalenie opon
maézgowych ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci). Zagroione sg zwiaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci chodzacych do
ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu .

W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze srodkéw publicznych jedynie w grupach
wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostalych grupach wiekowych dzieci i dorosiych s3 zalecane, zle
niefinansowane,

Odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosdci klinicznej | kosztowej szczepien szczepionkami
polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb »2 r.z.} sg nieliczne | stabej jakosci,
istriieje natomiast wiele wtdrnych dowodéw naukowych potwierdzajgcych efekiywnosc i bezpieczenstwo
szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dia dzieci do 5 r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywofanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%
{95%Ci 58-90%, p<0,0001}, w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58% (55%C! 29-75%,
p=0,001}. Efektywnos¢ PCVY w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w
stosunku do klinicznhie rozpoznanych zapaleniom ptuc wynosi 6% (95% Ci 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do 21%, p=0,08) — brak istotnosci
statystycznej.

PCV jest szczepionky ogdinie bezpieczng, chot kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi chorobami
ukiadu oddechowego wymaga dalszych badar.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, moina przyjac, ze — przy zatozeniu, ze
korzystne efekty szczeplenia, na ktdre skiada sie indukowanie odpornosci zhiorowej, wypieranie serotypdw
zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci iindukowanie odpornoéci
krzyzowej, utrzymajg sie na diuiszag mete oraz ie 3 (2+1} dawki PCV zapewniajg podobna odpornosc
szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za
kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 {75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko pneumokokam do
kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej tub w grupach wysokiego ryzyka (te ostatnie w 7 krajach}. W
12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 -~ 2+1 (szczepienie podstawowe + dawka
przypominajaca). Szczepienia finansowane sz w petni ze srodkéw publicznych albo wspéifinansowane, W
wiekszosci krajow europejskich stosowana jest szczepionka /7-walentna, jedynie w Zjednoczenym Krdlestwie —
13-waientna. Poza Europg narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii
uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowe] {w USA od 2010 roku rekecmendowana
jest szczepionka 13-walentna), Uwapga: w cytowanych danych, pochodzgcych z  europejskiej sieci
epidemioiogicznej EUVAC.NET, Polske wskazano jako kraj, w ktdrym szczepienia PCV nie s3 finansowane, co od
2009 r. nie jest juz prawda.

Pediatryczny Zespo! Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na koniecznosé pilnego
wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci do 2 r.2,

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynad w pierwszym kwartale Zycia, aby juz w drugim
potroczu #ycia uzyskal ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia {najczescie] ze wzgledow
finansowych) do momentu, gdy mozna podaé np. jedna dawke {> 2 r.2.} Jest postepowaniem niewlasciwym,
gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje wtasnie w pierwszych dwdch fatach 2ycia,

Whioski z oceny programu Gminy Tarnowo Podgdrne

Przedmiotowy Program dotyczy dokiadnie okre$lonego probiemu zdrowotnego. Rezlizuje priorytety zdrowotne
LIwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci
przedwczesnej umierainosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakoici i
skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Populacie docefowa stanowia dzieci po 2 r.i. {dzieci urodzone od 2011 r. do 2014 r.} nieszczepione wczesnigj
szczepionkg przeciw pneumokokom Nie oszacowano liczebnosci populac)i docelowej. jednym z celow
szczegdtowych programu jest objecie moziiwie wysokiej liczby dzieci. lednak kosztorys okreéiono na poziomie
100 iednostek. Wediug danych GUS za 2012 na terenie Gminy Tarnowo Podgdrne mieszkato 249 dzieci
urodzonych w 2011 r., 289 — w 2012 r. Nie wskazano réwniez epidemioctogii lokalnej.
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Program obejmuje nie tylko przeprowadzenie szczepien dzieci, ale réwniez przewiduje sie podjecie dziatan
edukacyjnych. Zostanie zorganizowana kampania informacyjna.

W projekcie podjeto prdbe przedstawienia miernikdéw efektywnosci. Przedstawione narzedzia moga byc
pomocne podczas opracowywania monitorowania i ewaluacji programu, ale wydaja sig nie by¢ miernikami
efektywnoéci, Ze wzgledu na niepszacowang liczebnosé populacji doceiowej, monitorowanie i ewaiuacja
programy moze by¢ trudna od przeprowadzenia.

W projekcie zaplanowano zastosowanie szczepionki PCV13. Przewiduje sig podanie pojedynczej dawki. W
.Programie szczepien ochronnych na 2013 rok” {zatgcznik Komunikatu Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia
30 paidziernika 2012 roku} szczepionki skoniugowane sg ujete wramach szczepiert zalecanych. Sposch
dawkowania zalezy od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a} poczatek szczepienia w pierwszych &
m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z., 4. dawka w 12.~15. m.z,, b} poczgtek szczeplenia w 7.-11. m.z2.: 2 dawki
szczepienia podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. .z, ¢) poczatek szczepienia w 12.—
23. m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d} dzieci w wieku 24.-58. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup
podwyiszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Okredlono kompetencje i warunki do realizacji programu. W programie nie przewidziano przeprowadzenia
procedury konkursowe]j na realizatora programu.

Czas realizacji programu okreéiono na lata 2013-2016 {informacja zawarta na stronie tytuiowej}. Czas realizacji
uzaleiniony jest od wyhoru grupy docelowe] i dostgpnych $rodkéw finansowych. Wnioskodawca prezentuje
dwa modele: model jednorazowego cyklu szczepied ({szacowany czas trwania: ok. 1,5 roku) lub model
wielckrotnego cyklu szczepien, ktdry skiada sie z dwdch etapdw. Pierwszy etap obejmuje wykonanie szczepien
wszystkich dzieci zakwalifikowanych do programu, a w drugim etapie doszczepienie kolejnych dzieci z grupy
docelowej.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdinych kryteridw dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego (sformufowanych przez American Public Health Association) mozna stwierdzic, Ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego sig na profilaktyce
zakazen pneumokokami,

il. Dostepnosé dziatan programu dla beneficjentdw — w projekcie opisano sposob informowania o programie
{przewidziano przeprowadzenie akcji informacyjnej oraz kampanii edukacyjnej dia rodzicéw). Nie oszacowano
liczebnosci populacji docelowej.

ill. Skuteczno$ dzialah — jak wynika z odnalezionych wytycznych najlepszg metods zapobiegania
zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na
wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem.
Silna odpowiedZ immunologiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed
inwazyjna choroba preumckokowsg, ale ma tez wplyw na infekcje $luzéwkowe | powoduje redukgje
nosicielstwa. Wptywa rdwniez na obniienie zapadalnoéci na dang chorobe w populacji nieszczepionej, Zjawisko
to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa zjadiiwych serotypéw pneumokoka w jamie nosowo-gardiowe] dzieci,
czyli ograniczenia rezerwuaru patogenu.

V. Projekt programu zawiera koszt jednostkowy zaszczepienia jednego dziecka w wysokosci 255 zi
Whioskodawca oszacowat koszt catkowity w wysokosci 25 500 zi.

V. W projekcie przedstawiono podjgto prébe monitorowania i ewaluacii programu. Planowane jest
przeprowadzenie oceny zgtaszainosci do programu na podstawie list uczestnictwa. Ocena jakosci Swiadczen
bedzie przygotowana w oparciu o uwagi pisemne zglaszane do organizatoréw badania, Ocena efektywnosci
programu obeimuje oceng frekwencji oraz analize trendéw rutynowych statystyk.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania cpinii
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Opinie wydano na podstawie ari. 48 ust. 2a ustswy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilakiyki przeciwko zakazeniom pneumokokowym wéréd dzieci po 2 roku Zycia
na terenie Gminy Tarnowo Podgdrne” realizowany przez gmine Tarnowo Podgdrne, AQOTM-0T-441-133/2013, Warszawa,
sierpiell 2013 i aneksu: Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspéine podstawy oceny, Aneks do raportdéw
szczegotowych, Warszawa, luty 2013.

inne wykorzystane Zradia danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologil Medycenvch

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 269/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazerd
oneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie teczna w latach 2013-2016
z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu, pod
warunkiem uwzgledniania uwag Rady.

Yzasadnienie

Program odnosi sie do wainego | dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, | wykorzystuje interwencie o udowodnionej
skutecznosci (choc bytoby poigdane, aby deocelowo programem objeto
wszystkie dzieci do 2 roku Zycia). Dostepnosé dziatari programu dio
beneficjentéw zostafa zapewniona. Program zawiera informacje na temat
kosztow jednostkowych, planowanych kosztow catkowitych oraz Zrddia
finansowania, nie uwzgledniono w nim jednak kosztow zaplanowanej akcji
informacyjnej, Ocena jakosci swiadczert w programie zostafa ograniczona do
ewentualnych zastrzezen zgtaszanych przez uczestnikow. W protokole nalezy
zatem uwzglednic takZe zasady biezgcego monitorowania/ewaluacji programu,
umoiliwiajgce  korygowanie  na  bieigco  bleddw  merytorycznych
i organizacyjnych zaplanowanego na 4 lata programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy teczna w zakresie profilaktyki chordb zakainych,
zakiadajacy przeprowadzenie profilaktycznych szczepied przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci
zamieszkalych na terenie gminy, urcdzonych w latach 2010-2013. Program ma rozpoczaé sie w 2013 roku i
trwac cztery lata. W 2013 r. ma zostac zaszczepionych tacznie 120 dzieci. Planowane koszty catkowite programu
w roku 2013 wynosza 30 000 zi. Catosé sfinansowana ma zostaé z budzetu gminy teczna.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sig do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — zakaien
pneumokokami. Pneumokoki s3 szeroko rozpowszechnionymi w Srodowisku patogenami, ktdre moga byt
przyczyng zarowno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyinych, takich jak: posocznica, zapalenie
opon maézgowo-rdzeniowych, zapalenie wsierdzia czy masywne zapalenie otrzewnej po oséb po splenektomii.
W Polsce, nosicieistwo Streptococcus pneuzmoniae wystepuje u 80-98% dzieci w wieku 6 m.z. — 5 r.2. ZakaZenia
pneumokokami wywotuja inwazyjng chorobe pneumckokowg (IChP}, ktdra moze mie¢ szczegdlnie ciezki
przebieg u dzieci ponizej 5 r.z, Wedlug ostatnich badan epidemiologicznych zapadaino$é na inwazying postad
choroby pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000, 2-5 {at 5,8/100 00O0.
Wedtug danych WHQ wskaziniki te mogg by< nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z przyczyn tak duzych rdinic
pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fzkt, Ze w Polsce nie pobierano materiafu do
badarn bakteriologicznych. Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepleh przeciwko

Agencia Oceny Technologil Medycznych
ul. L. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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pneumokokom, prezentujg juz zdecydowanie nizsza zapadaino$é na IChP. W populacji poiskie] nosicieiami S.
pneumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do #obka i jedynie 22% dzieci przebywajgcych w domu.

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

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg dokiadnie okreélonego problemu
zdrowotnego, ktdrego rozlegloé¢ moina oszacowal | ktéremu mozna zapobiegal. Realizujz priorytety
zdrowotne ,zwickszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakaieniom” oraz ,zmnigjszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umierainosci z powodu przewlekiych choréb ukiadu oddechowego”. Niekidre
programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowana populacje, realizujg priorytet zdrowotny ,,poprawa jakosci i
skutecznodci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3.

Dzieci w wieku 0-5 iat stanowig populacjg szczegdinie narazong na zakazenie pneumokckowe (drugg taka
populacje sa osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza), ktdre moze przeksztaicié sig winwazyjne
choroby pneumokokowe {IPD; zapadainosé w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce
zagrozenie dia zycia, a takie niosgce ryzyko powikfann odlegiych {np. pneumokokowe zapalenie opon
mozgowych ma neurcfogiczne nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci). Zagroione s3 zwiaszcza dzieci
przebywajace w zhiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami 5. pneumoniae jest 62% dzieci chodzacych do
ziobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu .

W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze Srodkow publicznych jedynie w grupach
wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostalych grupach wiekowych dzieci | dorostych sa zalecane, ale
niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien szczepionkami
polisacharydowymi {PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 r.Zz.) sq nieliczne i stabej jakosci,
istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddw naukowych potwierdzajacych efektywno$c | bezpieczenstwo
szczeplonek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dia dziecido 5 r.2.).

Efektywnosi¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serolypy zawarte w szczepionce oszacowano na B0%
[95%C| 58-90%, p<0,0001}, w zapobieganiu IPD wywolanym przez wszystkie serotypy — 58% {95%Cl 29-75%,
p=0,001). Efektywno$¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom pfuc jest znacznie niisza | w
stosunku do klinicznie rozpoznanych zapaleniom piuc wynosi 6% {95% C| 2-3%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% C! -1% do 21%, p=0,08) — brak istotnosci
statystyczne].

PCV jest szczepionky ogdlnie bezpieczng, choé kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi chorobami
uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réZznorodnoéci zatozen odnalezionych analiz ekenomiczrych, mozna przyjgé, te — przy zatozeniuy, Ze
korzystne efekty szczepienia, na kiére sklada sie indukowanie odpornosci zbiorowe|, wypieranie serotypow
zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornodci iindukowanie odpornodci
krzyzowej, utrzymaja sie na diuisza mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniaja podobng odpornos¢
szczepionych co 4 {3+1) dawki — programy rutynowych szczepied PCV7 w krajach rozwinigtych moina uznac za
kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko pneumokokom do
kalendarzy szczepien u dzieci, w popuiacji ogalnej tub w grupach wysokiego ryzyka {te ostatnie w 7 krajach}). W
12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1 (szczepienie podstawowe + dawka
przypominajgca). Szczepienia finansowane sa w peini ze Srodkow publicznych albo wspdtfinansowane. W
wiekszoéci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Kroiestwie —
13-walentna. Poza Europa narodowe programy szczepien w WUSA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii
uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej {w USA od 2010 roku rekomendowana
iest szezepionka 13-walentna). Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci
epidemiologiczne] EUVAC.NET, Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie s3 finansowane, co od
2008 r. nie jest juz prawda.

Pediatryczny Zespét Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na koniecznos¢ pilnego
wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dia wszystkich dziecido 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynal w plerwszym kwartale zycia, aby juz w drugim
péiroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwcial, Odwlekanie szczepienia (najczgicie] ze wzglgdow
finansowych) do momentu, gdy mozna podad np. jedna dawke {> 2 r.z.) jest postgpowaniem niewfasciwym,
gdyz najwieksza zachorowalnosé na IChP wystepuje wiasnie w pierwszych dwdch latach zycia.
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Whiiosli z oceny programu Gminy teczna

Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze probiemu zdrowotnego, opierajacego
sie na profilaktyce chordb zakainych. Program ten realizuje priorytety zdrowotne] takie jak: zwiekszenie
skutecznosci zapohiegania chorohom zakainym § zakaZzeniom, zmniejszenie zachorowalnosci | przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chordh ukiadu oddechowego oraz poprawe jakosci i skutecznosct opieki
zdrowotnhe] nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3. Celem gléwnym programu jest poprawa stanu
zdrowia dzieci zamieszkafych na terenie gminy teczna poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciw
zakazeniom pneumokokowym. Wediug ostatnich badani epidemiclogicznych zapadalnosc na inwazyjng postaé
choroby pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 006, 2-5 {at 5,8/100 000.
Wedfug danych WHO wskainiki te moga byc¢ jednak znacznie wyisze. W populacji poiskie] nosicielami S.
pheumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do ztobka.

Realizowany program ma w efekcie przyczynic sie do spadku czestosci wystepowania IChP u dziec
szczepionych, redukcji hospitalizacji dzieci w wieku 0-4 lata z powodu radiologicznie potwierdzonego zapalenia
ptuc oraz do redukcji wizyt ambulatoryjnych oraz stosowania antybiotykoterapii z powodu ostrego zapalenia
ucha érodkowego.

Autor przewidziat w programie przeprowadzenie akeji informacyjnej skierowanej do rodzicdw dzieci
z wiadomoscig o zatozeniach | moiliwosciach realizacji programu. Zaleca sie, aby w ramach akcji informacyjnej
przekazane zostaty rowniez rzetelne 1 zgodne z aktualnym stanem wiedzy naukowej informacie o czynnikach
ryzyka zakaZeri pneumokokami i metodach ich zapobiegania. Wzory materiatéw potrzebnych do realizacji tej
czesci programu nie zostaty w programie przedstawione { nie moga podlegac wfasciwej ocenie.

Realizatorzy programu zostang wybrani w drodze konkursu ofert. Procedura ta, gwarantuje wykonanie zadania
w sposob efektywny i oszczedny. W programie autor przewidziat kwalifikacje dziect do szczepien ochronnych na
podstawie przeprowadzonych badan lekarskich. Szczepienia beda prowadzone przez wykwalifikowany
personel, pod nadzorem lekarza specjalisty, w specjalnie wyposazonych punktach szczepier. Do wykonania
szczepien niezbedna bedzie zgody rodzicow. Zalecany sposéb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy
od wyjsciowego wieku dziecka. Dia wyznaczonej przez autora populacji zaleca sig zastosowanie 1 dawki
szczepionki 13-walentnej. Warto zauwazy¢, ze obecnie w Polsce dostepne s3 trzy rodzaje szczepionek
skoniugowanych, z czego dwie z nich {13- i 7-walentna sg przeznaczone d'a dziecido 5 r.2.).

Autor zaplanowat zaszczepienie 120 dzieci w roku 2013. Na podstawie danych GUS, rocznie w gminie rodzi sie
dwa razy wiecej dzieci {ok. 260). Zaproponowana przez autora liczebno$¢ populacji nie uwzglednia zatem
wszystkich urodzonych w gminie dzieci. Autor nie wskazal doktadnego wieku populacji, W 2013 roku
programem szczepien majg zostac objete dzieci urodzone w 2010 v, w2014 r. —ur. w 2011 r, w2015 r. —ur. w
2012 r., 2016 r. ur. w 2013r. Mo7na zatem wnioskowad, ze wiek zaszczepianych dzieci bedzie wynosi ok. 3 {at.
Warto zwrocic uwage, ze w Polsce czestos¢ wystepowania IChP, a takze pneumokokowych zapalen opon
mbzgowo-rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem i jest najwyzsza w okresie od 0-23 m.z. Niekiedy wybdr
dzieci starszych, jako populacji podstawowej, moze byé zwigzany z ograniczeniami budZetowymi
whnioskodawcéw. Zastosowanie szczepionki 13-walentne} u dzieci powyzej 24 m.z. wymaga bowiem podania
tylko jednej dawki szczepionki, W celu unikniecia problemow natury etycznej zaleca sie, aby wybdr grupy
wiekowej zostat dokiadnie przez autorow uzasadniony.

Zgtaszalno$ci do programu zostanie oceniona na podstawie listy osob, ktére zarejestrujg sie w danej przychodni
lekarskiej. Autor szacuje 99% zgtaszaino$é do programu, na podstawie podobnego programu zdrowotnego
zrealizowanego w innym miescie oraz zatozyt ponowne zaproszenie uczestnikéw do programu, w przypadku ich
niskiej zgtaszalnosci. Przedstawione przez autora mierniki efektywnosci, chod przydatne podczas biezacej oceny
programu, nie posiadajg punktow referencyjnych, nie wiadomo w jakim celu oraz jak czesto beda one
stosowane. Uczestnicy programu beda mieli moziiwosc zgtaszania uwag pisemnych do organizatoréw badania
w zakresie jakosci uzyskanych $wiadczen. Wedtug autora, monitorowanie efektdw programu nie bedzie
moiliwe ze wzgledow finansowych, a ocena efektywnoici bedzie moiliwa jedynie na podstawie
ogdlnodostepnych statystyk krajowych. Poniewaz efekt szczepien na zdrowie populacji widoczny jest dopiero
po wielu latach od przeprowadzenia interwencji, zaleca sie aby mimo wszystko na biezaco monitorowad |
ewaluowaé program, chociazby po to by wykiuczy¢ ewentuaine bfedy merytoryczne czy organizacyjne w
przeciggu czierech lat trwania programu.

Planowany koszt catkowity realizacii programu w roku 2013 to 30 000 zi. BudZet przeznaczany na kolejne lata
pozostaje nieznany. Autor programu sprecyzowat koszt usfugi sktadajgcej sie na zaszczepienie dziecka i zakup
szczepionki. W budzecie nie uwzglednit jednak kosztéw przeprowadzenia akcji informacyjnej, bez ktorej
program prawdopodobnie nje odniesie oczekiwanych efektéw. W argumentach przemawiajacych za
optymainym wykorzystaniem dostepnych zasobdw, autor wskazat podstawowa populacje jako grupe dzieci w
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wieku od 0-2 lat. Nalezatoby zauwaiy(, ze w projekcie autor zaplanowat zaszczepienie dzieci 3-letnich.
Przedstawione zatem przez autora argumenty nie sg prawidiowe.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdinych kryteriow dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Heaith Association) moina stwierdzic, ze:

I, Program odnosi sig do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego, opierajacego
sig na profilakiyce zakazerd pneumokokami. Program swoim zakresem realizuje takie priorytety zdrowotne jak:
~Zwickszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowainosci i
przedwczesnej umieralnoici z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego”, a takie ,poprawa jakosci i
skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

il. Dostgpnosié¢ drziatah programu dla beneficjentéw zostata zapewnicna poprzez zaplanowanie akji
informacyjnej skierowanej do rodzicow dzieci zaproszonych do uczestnictwa w programie.

i1. Program wykorzystuje interwencje o udowodnianej skutecznosci i zalecanych wytycznych, polegajacych na
zmniejszeniu liczby zachorowan z powodu chorob zakainych poprzez przeprowadzenie szczepieri ochronnych
przeciwko pneumokokom w okreélonej populacji mieszkancow gminy teczna {dzieci urodzone w latach 201C-
2013).

IV. Podjeto prébe oszacowania koszidw programu. Program zawiera informacje na temat kosztow
jednostkowych, planowanych kosztow catkowitych oraz irddia finansowania programu. Pianowany koszt
catkowity realizacji programu w roku 2013 to 30 000 zf. W budzecie nie uwzgiedniono kosztu przeprowadzenia
akcji informacyjnej.

V. W programie nie odniesiono sig w sposob precyzyjny do monitorowania i ewaluacji programu. Program
zawiera liste miernikéw efektywnosci, mozliwie przydatnych w procesie monitorowania oraz ewaluacii
programu oraz odnosi sie do oceny zgtaszalnosci do programu. Ocena jakosci $wiadczen w programie zostaia
ograniczona do ewentualnych zastrzeieri zgtaszanych przez uczestnikéw programu. Choé oczekiwane efekty
zostaty okreslone, autor ze wzgledu na ograniczenia finansowe nie bedzie ich monitorowat.

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

Wiceprzewogdniczgcy Rady Przej%zystoh

prof, Michat Mysiiwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2z ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki zakazeri pneumokokowych wérdd dzieci w oparciu o szczepienta
przeciwko pneumokokom w gminie teczna w latach 2013-2016 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”
realizowany przez Gming teczna, AOTM-OT-441-136/2013, Warszawa, czerwiec 2013 | aneksu: Programy profilakeyki
zakaien pneumokokowych —wspéine podstawy oceny, Aneks do raportdow szczegdtowych, Warszawa, luty 2013.

inne wykorzystane Zrédla danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Agencia Oceny Technologii

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 270/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci z powiatu poznanskiego”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu, pod
warunkiem uwzgledniania uwag Rady.

Uzasadnienic

Program odnosi sie do waznego | dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, | wykorzystuje interwencje o udowodnionej
skutecznosci. Dostepnos¢ drziatann programu dic  beneficjentdw zostafa
zapewniona w hoardzo ograniczonym zaokresie. Rado zaleca poszerzenie
populacji docelowej o wszystkich zgfoszonych do szczepie, W projekcie opisano
sposob informowania o programie. Program zawierc informacje na temat
kosztow jednostkowych oraz planowanych kosztow catkowitych. W projekcie
zawarto zasady monitorowania i ewaluacji progromu. NaleZy odnotowad,
Ze za optymalne nalezatyby uznad szczepienia dzieci do 24 miesigca Zycia, a nie,
jak zaktada program, dzieci >2-5-letnich.

Przedmiot wniosku

Projekt programu zdrowotnego zakiada szczepienie przeciwko pneumokokom dzieci pomiedzy 24 m.z. a 59
m.z. zamieszkatych na terenie Powiatu Poznanskiego. Realizacje programu zaplanowano na okres od wrzesnia
2013 r. do 15 stycznia 2014 r. Nie wskazano dokiadnie szczepionki, jaka zostanie zastosowana w programie.
Wybor szczepionki okreslono jako zadanie dla realizatora. Liczebnosé dzieci objeta programem oszacowano na
poziomie 1 153 dzieci, co stanowi ok. 7,88% populacji docelowej. W projekcie przedstawiono koszty
jednostkowe w wysokosci ok. 260 zt oraz koszt catkowity w wysokosci ok. 300 000 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotrego — zakaien
pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwigkszenie skutecznosci zapobiegania chorohom zakainym
i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
ukiadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 37.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére mogg byc przyczyng zardéwno
zakazern drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak posocznice, zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie otrzewnej u 0s6b po splenektomii.

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy.
Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg dokifadnie okreslonego probiemu
zdrowotnego, ktorego rozlegtos¢ moina oszacowad | ktéremu mozina zapobiegad. Realizujg priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakaZeniom” oraz ,zmniejszenie
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a-mail: sekretariat@actm.dov.pl

www,aotm.gov.ol




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 270/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

zachorowalnosci | przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb ukiadu oddechowego”. Niektdre
programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje, realizujg priorytet zdrowotny ,,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do tat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowia populacje szczegdlnie narazong na zakaienie pneumokokowe (druggy taka
populacje 53 osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza), ktdre moie przeksziaici¢ sig winwazyjne
choroby pneumokokowe {IPD; zapadalno$c w populacji 0-2 r.2. 19/100 000, 0-5 r.z. - 17,6/180 080}, stanowigce
zagrozenie dla Zycia, a takie niosgce ryzyko powikiarn odlegltych {np. pneumokokowe zapalenie opon
mézgowych ma neurologiczne nastepstwa u 26% przeiywajacych dzieci). ZagroZone sg zwiaszcza dzieci
przebywajgce w zbiorowiskach: w populacii poiskiej nosicielami S. pneumoniae iest 62% dzieci chodzacych do
#tobka i tylko 22% dzieci przebywajacych w domu .

W Poisce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze srodkéw publicznych jedynie w grupach
wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostalych grupach wickowych dzieci | dorostych s3 zalecane, ale
niefinansowane.

Qdnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepief szczepionkami
polisacharydowymi {PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dia osob >2 r.2.) sg nieliczne i slabej jakodci,
istnieje natomiast wiele wtdrnych dowodéw naukowych potwierdzajgcych efektywnodc § bezpieczernstwo
szczepionek skoniugowanych {PCV; w Polsce 7-, 11-§ 13-wailentna; przeznaczone dla dziecido 5 r.2.}.

Efektywnosc PCV w zapobieganiu iPD wywolanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%
{95%C] 58-90%, p<0,0001}, w zapobieganiu iPD wywofanym przez wszystkie serotypy — 58% (95%C| 29-75%,
p=0,001). Efektywnosé PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom piuc jest znacznie niisza
i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapaleniom piuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%, p=0,0005). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% {95% Cl -1% do 21%, p=0,08) ~ brak istotnosci
statystycznej.

PCV jest szczepionka ogdinie bezpieczng, chod kwestia hezpieczenstwa u os6b z reaktywnymi chorobami
uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réinorednosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze - przy zaloieniu, ie
korzystne efekty szczepienia, na ktdre skiada sie indukowanie odpornosci zbiorowej, wypieranie serotypdw
zawartych w szczeplonce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci iindukowanie odpornosci
krzyzowe, utrzymaja sle na diuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniaja podobng odpornosc
szczepionych co 4 {3+1) dawki — programy rutynowych szczepiefl PCV7 w krajach rozwinietych moina uznac za
kosztowo-efekiywne.

W zwigzku z tym 24 (75%} z 32 krajodw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko pneumokokom do
kalendarzy szczepied u dzieci, w popuiacji ogéinej iub w grupach wysokiego ryzyka (te ostatnie w 7 krajach}.
W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1 (szczepienie podstawowe + dawka
przypoeminajaca). Szczepienia finansowane s3 w petni ze srodkéw publicznych albo wspéffinansowane.
W wigkszosci krajow europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, ledynie w Zjednoczonym Krolestwie
— 13-walentna., Poza Europa narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii
uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana
jest szczepionka 13-walentna). Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci
epidemiologiczne] EUVAC.NET, Polske wskazano jako kraj, w ktérym szczepienia PCV nie s3 finansowane, co od
2009 r. nie jest juz prawds.

Pediatryczny Zesp6t Ekspertéw ds. Programu Szczepier Ochronnych w 2010 r. wskazuje na koniecznos€ pilnego
wprowadzenia powszechnych szczepier przeciwko pneumokokem dla wszystkich dziecido 2 1.2,

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynad w pierwszym kwartale zycia, ahy juz wdrugim
pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwcial, Odwlekanie szczepienia (najczescie] ze wzgleddw
finansowych} do momentu, gdy mozna podad np. jedna dawke (> 2 r.z.} jest postepowaniem niewtasciwym,
gdyz najwieksza zachorowalnosé na IChP wystepuje wiasnie w pierwszych dwéch latach zycia.

Whnioski z oceny programu powiatu poznariskiego

Przedmiotowy Program dotyczy dokiadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety zdrowotne
LZwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesne] umierainosci z powodu przewleklych choréb ukiadu oddechowege” oraz ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do fat 3.

Gtéwnym celem programu jest ,poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia oraz zmniejszenie réinic
w dostepie do $wiadczen zdrowotnych wsrod mieszkaficow powiatu poznanskiego poprzez przeprowadzenie
szczepieh przeciwko pneumokokom u dzieci w wieku 24-60 m. zycia zameldowanych na terenie powiatu
poznanskiego.”
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W programie przewidziano zaszczepienie dzieci w wieku 24-80 m.z. zamieszkatych na terenie Powiatu
Pozna#iskiego, ktdrych liczba wynosi wg danych GUS — 14 628. W programie wskazano, ze szczepieniem objete
zostanie 1 153 dzieci, co stanowi ok. 7,88% popuiacji docelowej.

W projekcie przedstawiono mierniki efektywnosci. Wydaje sie, ze nalefatoby uzupeinic wskazinik ,liczba
rodzicdw/opiekundw prawnych, ktdrzy wuczestniczyli w  spotkaniach  informacyinych” o  liczbe
rodzicow/opiekundw prawnych, ktérzy zostali zaproszeni na spotkaniz informacyjne, wskainik ,liczba
wydrukowanych materiaidw informacyjnych” o liczbe rozdanych materiatdw informacyjnych. W przypadku
»liczby zachorowan na choroby wywotanych przez Streptococcus pneumoniae” warto bytoby dodac, ze dotyczy
to dzieci zardwno przed szczepieniem, jak i po szczepieniu.

W programie zaplanowano zorganizowanie kampanii informacyjnej na temat programu oraz spotkan
edukacyjnych dotyczgcych szczepieniem przeciw pneumokokom dla rodzicow dzieci kwalifikujacych do objecia
programem. Przewidziano koniecznosé uzyskania od rodzicow $wiadomej, pisemne] zgody na zaszczepienie
dziecka oraz wskazano, ze kaide dziecko zostanie poddane badanju lekarskiemu wcelu wykluczenia
przeciwwskazan do zaszczepienia.

Whioskodawea wskazuje szczepionki skoniugowane PCV-7 | PCV-13 {pojedyncza dawka), ktore stosuje sie
u dzieci w wieku 2-5 lat, ale nie wskazuje dokiadnie, jaka zostanie zastosowana w programie. Wybor
szczepionki dokona wykonawca programu na podstawie najnowsze] wiedzy medycznej, opinii lekarza
specjalisty w zakresie szczepien oraz wskazan rejestracyjnych i charakierystyki produktu.

Przedstawiono sposéb monitorowania i ewaluacji programu. Przewiduje sie analize comiesiecznych
sprawozdan w formie elektronicznej {obejmujacych m.in. liczbe zorganizowanych spotkan edukacyinych, liczbe
rodzicow/opiekundw prawnych dzieci uczestniczacych w spotkaniach edukacyjnych, liczbe zaszczepionych
dzieci w poszczegdlnych gminach powiatu poznatiskiego, liczbe dzieci, ktore nie zostaly zaszczepione ze
wzgledu na przeciwwskazania zdrowotne). Ewaluacja bedzie uwzgledniac analize sprawozdania koncowego
w formie pisemne} {obejmujacego liste o0séb, u kidrych przeprowadzono szczepienia w podziale na
poszczegdlne gminy oraz liczbe zorganizowanych spotkan edukacyjnych w poszczegéinych gminach wraz
z liczba uczestnikow).

W programie przewidziano przygotowanie i przeprowadzenie procedury konkursowej na realizatora programu.
Okreslono doktadnie, jakimi kompetencjami powinien sie charakteryzowad.

W projekcie podano szacowany koszt jednostkowy zaszczepienia, ktory wynosi ok, 260 zi. Przedstawiono
szczegdtowy kosztorys, ktéry obejmuje koszt zakupu szczepionki, koszty zwigzane z procedurg szczepienia,
koszty akcii promaocyjno-edukacyjnej. Catkowity koszt realizacji programu okreslono w wysokodci 300 000 zf —
Jako Zrodto finansowanta wskazano budiet Powiatu Poznahskiego. Liczbe dzieci objetg programem szacowano
uwzgledniajgc budzet catkowity przeznaczony na realizacje programu.

Nalezy zauwaiyc, Zze zalecane jest szczepienie przeciw pneumokokom w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim potroczu zycia uzyskac ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczedciej ze wzgleddw
finansowych} do momentu, gdy mozna podjaé, np. jedng dawke (> 2 r.z.} jest postepowaniem niewtasciwym,
gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje wtasnie w pierwszych dwdch latach 2ycia.

Program ma by¢ realizowany od wrzesniz 2013 r. do stycznia 2014 r. Warto zauwazy(, ze w dniu 31.05.2013 r.
do Agencl, celem zaopiniowania, wpiynagt projekt programu zdrowotnego dotyczy szczepied przeciw
pneumnokokom, realizowany przez gmine Tarnowo Podgdrne {potoZone] na terenie powiatu poznariskiego).
W projekcie tym, autor zaplanowat przeprowadzenie szczepieh ochronnych wérdd dzieci w wieku powyzej 2 lat.
Czas realizacji, a takZze wyznaczona populacja, pokrywaja sie z opiniowanym projektem z Powiatu Poznahskiego.
Istnieje zatem ryzyko dublowania Swiadczen zdrowotnych.,

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdinych keyteribw dobrze zaprojektowanego programu
zdrowatnego {sfarmutowanych przez American Public Health Association} moina stwierdzic, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego sie na profilaktyce
zakazen pneumokokami.

il. Dostepnosé dziatan programu dia beneficjentow — w projekcie opisano sposéb informowania o programie
{przewidziano przeprowadzenie akcii informacyjnej oraz kampanii edukacyjnej}. Wskazano, ze populacja objeta
programem bedzie stanowié 7,88% populacji docetowej. Liczbe dzieci szacowano uwzgledniajac budiet
catkowity przeznaczony na realizacje programu.

. Skutecznoid dziatan — Jak wynika z odnalezionych wytycznych najlepszg metoda zapobiegania
zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczeplonki polega na
wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwciat przeciw bekteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem.
Silna odpowiedz immunologiczna na szczepionkg skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed

S
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inwazyjna choroba pneumokokows, ale ma te: wpiyw na infekcje sluzdwkowe | powoduje redukcig
nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci nz dang chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko
to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa zjadliwych serotypdw pneumokoka w jamie nosowo-gardiowe] dzieci,
czyli ograniczenia rezerwuaru patogenu.

V. Projekt programu zawiera koszt jednostkowy zaszczepienia jednego dziecka w wysokoéci 260 1zt
Whnioskodawca zaplanowat zabezpieczenie w budzecie kwoty 300 000 #, ktdra ma na celu pokrycie catkowitego
kosztu realizacji programu.

V. W projekcie przedstawiono sposob monitorowania i ewaluacji, Flanowane jest przeprowadzenie
comiesiecznych sprawozdari z programu w formie elektronicznej oraz sprawozdania koncowego w formie
pisemnej, 2 nastepnie ich zanalizowanie.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjefa stanowiske jak na wstepie.

................... B T g g :
WicepjZewodniczgcy Radem
prof. Michat Mysliwiec A

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawle art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkdw
publicznych, z uwzgiednieniem ,Program profilaktyki zakazern pneurnokokowych wéréd dzieci z powiatu poznarskiego”
reafizowany przez powiat poznaniski, AOTM-0OT-441-151/2013, Warszawa, sierpieri 2013 { aneksu: Programy profilaktyki
zakazen pneumnokokowych - wspélne podstawy oceny, Aneks do raportdow szczegdlowych, Warszawa, luty 2013.

inne wykorzystane Zradta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Niedotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opiniz Rady Przejrzystosci
nr271/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakaze#
pneumokokowych wérad dzieci do [at 5 z grup szczegdlnego
narazenia” Gminy Regimin

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wazinego | dobrze zdefiniowanegoe w literaturze
problemu zdrowotnego, | wykorzystuje interwencie o udowodnionef
skutecznosci. Program wymaga jednak uzupetnienic w zakresie dotyczgcym
sposobu informowania potencialnych beneficjentow o jego dostepnosci.
Program zawiera informacje na temat kosztdw jednostkowych, planowanych
kosztéw catkowitych oraz Zrodta finansowania. W projekcie przedstawiono
nieprecyzyjny sposéb monitorowania. W protokole nalezy zatem uwzglednic
takze zasady bieigcego monitorowania/ewaluacji programu, umoziiwiajgce
korygowanie na biezgco bieddéw merytorycznych i crganizacyjnych,

Przedmiot wniosku

Projekt programu zdrowotnego zaklada szczepienie przeciwko pneumokokom dzieci w wieku 3 lat
zamieszkalych na terenie gminy Regimin. Realizacje programu zaplanowano na 2013 rok. Wskazano
szczepionke Prevenar w celu przeprowadzenia szezepien ochronnych. Zaszczepionych ma zostac ok. 25 dzieci.
W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe w wysokosci ok. 240 2t oraz koszt catkowity w wysokosci ok.
6000 zi.

Probiem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do daobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego -~ zakaten
pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwigkszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym j
zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnoici i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlekiych choréb
ukiadu oddechowego” oraz ,poprawa jakoici i skutecznosci opieki zdrowotne] nad matka, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki s3 szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktére moga by¢ przyczyng zaréwno
zakazenn drég oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jek posocznice, zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie otrzewnej u 0sob po spienektomii.

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy.
Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg dokfadnie okresionego probiemu
zdrowotnego, ktorego rozlegto$é moina oszacowal i ktéremu mozna zapobiegaé. Realizujg priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym | zakazeniom” oraz ,zmniejszenie
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zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnoéci z powodu przewlekiych choréb uktadu oddechowego”. Niektare
programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowana populacie, realizuja priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i
skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do Jat 3.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdinie narazong na zakazenie pneumokokowe {druga taka
populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza), ktdore moze przeksztaici¢ sie w inwazyjne
choroby pneumokokowe {1PD; zapadalnoét w popuiacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.2. — 17,6/100 000), stanowiace
zagrozenie dla zycia, a takze niosgce ryzyko powikfan odiegtych {np. pneumokokowe zapalenie opon
mozgowych ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dziecl). Zagrozone sg zwlaszcza dziec
przebywajace w zbiorowiskach: w populacii polskiej nosicielami S. pneumontae jest 62% dzieci chodzacych do
24obka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu .

W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze Srodkdw publicznych jedynie wgrupach
wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostalych grupach wiekowych dzieci i dorostych sy zalecane, ale
niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien szczepionkami
polisacharydowymi {PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla osob >2 r.2.) sg nieliczne i stabej jakosci,
istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddw naukowych potwierdzajgcych efektywnosé | bezpieczeristwo
szczepionek skoniugowanych {PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-waientna; przeznaczone dla dziecido 5 r.2.}.

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarie w szczepionce oszacowano na 80%
(95%Ci 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58% (95%C! 29-75%,
p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom piuc jest znacznie nizsza i w
stosunku do klinicznie rozpoznanych zapaleniom ptuc wynasi 6% (95% CI 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umierainoéci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Ci -1% do 21%, p=0,08} — brak istotnosci
statystycznej.

PCV jest szczepionka ogdinie bezpieczna, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u osob z reaktywnymi chorobami
uktadu oddechowego wymaga dalszych badan,

Mimo duzej roznorodnosci zatozer odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjac, ze — przy zalozeniu, ze
korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowej, wypieranie serotypdw
zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybjotykoopornosci iindukowanie odpornosc
krzyzowe], utrzymajg sie na diuiszg mete oraz ze 3 {2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornost
szczepionych co 4 {3+1) dawki ~ programy rutynowych szezepien PCV7 w krajach rozwinietych moZna uznad za
kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 {75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko pneumokckom do
kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogélnej lub w grupach wysokiego ryzyka {te ostatnie w 7 krajach}. W
12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1 {szczepienie podstawowe + dawka
przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze Srodkéw publicznych albo wspotfinansowane. W
wiekszoéci krajow europejskich stosowana jest szczepionka 7-walenina, jedynie w Zjednoczonym Krolestwie -
13-watentna. Poza Europg narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandi
uwzgledniaja podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana
jest szczepionka 13-walentna). Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskie} siec
epidemiologicznej EUVAC.NET, Polske wskazano jako kraj, w ktérym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od
2009 r. nie jest juz prawda.

Pediatryczny Zespdi Ekspertdw ds, Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na koniecznosc pilnego
wprowadzenia powszechnych szczepienh przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sig rozpoczynac w pierwszym kwartale Zycia, aby juz w drugim
pofroczu 2ycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczescie] ze wizgleddw
finarsowych} do momentu, gdy mozna podac np. jedng dawke {> 2 r.z.} jest postgpowaniem niewtasciwym,
gdyz najwieksza zachorowalnosé na IChP wystepuje wiasnie w pierwszych dwoch latach zycia.

Whioski z oceny programu Gminy Regimin

Przedmiotowy Program dotyczy dokiadnie okresionego probiemu zdrowoinego. Realizuje priorytety zdrowotne
LZwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu przewleklych chordb ukfadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i
skutecznosci opieki zdrowotnei nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Mie okredlono celu gtéwnego ani celdw szczegdtowych. W zamian przedstawiono uzasadnienie celowosc
wdrozenia programu:

JWprowadzenie ww. szczepieri przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepnosc do skutecznej szczepionki | w
ten sposob moze przyczynit sie do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci wyrazonej w spadku zapadalnosci na
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choroby pneumokokowe, liczhy haspitalizacii § wizyt ambulatoryjnych oraz liczby stosowanych kuracji
antybiotykowych.”

Z projektu programu wynika, Ze planowane jest zaszczepienie ok. 25 dzieci w wieku 3 lat. Wed{fug danych GUS
za 2012 na terenfe gminy Regimin mieszkato ok. 51 dzieci urodzonych w 2010 r. Wydaje sig, ze populacja objeta
programem stanowi ok. 50% popuiacji docelowe].

Nie jest jashe, ktdra szczepionka {Prevenar czy Prevenar 13) zostanie zastosowana podczas programu.

Projekt programu przewiduje przedstawienie rodzicom/opiekunom informacii o szczepieniach profilaktycznych,
ale nie precyzuje, w jaki sposob akcja informacyjna miataby sig odby¢. Kazde dziecko musi posiadaé orzeczenie
lekarskie o braku przeciwwskazan do szczepienia oraz pisemna zgode rodzicow lub opiekunow prawnych.

W programie nie opisano epidemiologii lokalnej, brak trybu zapraszania do programu, nie okredlono jakimi
kompetencjami powinien charakteryzowac sie potencjalny realizator programu.

W celu przeprowadzenia ewaluacji programu wnioskcdawca planuje przeprowadzenie rejestru i analize
zapadalnosci na IChP wsréd dzieci z grup zaszczepionych i pozostatej populacji na terenie gminy Regimin. Nie
precyzuie, w jaki sposéb taki rejestr miatby sie odbyd, a takze nie podaje czasu, w ktdrym ewaluacja programu
miataby sie rozpoczaé i zakonczyt, Wydaje sig, ze ewaluacja programu bedzie trwaia do korica roku 2013,
Planowany schemat szczepienia w ramach programu jest zgodny z zaleceniami producenta szczepionki oraz
rekomendacjami. Wyglada nastepujaco i zalezy od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a} poczatek
szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z., 4 dawka w 12.-15. m.z,, b) poczatek szczepienia w
7.-11. m.2.: 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.2,, ¢} poczatek
szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.2.: 1 dawka, u
dzieci z grup podwyizszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu nie zawiera informacji na temat bezpieczerfistwa szczepionek.

Przedstawiony budiet zawiera szacunkowe koszty jednostkowe planowanej interwencji oraz planowany koszt
catkowity. W koszty nie jest wiiczona obstuga programu. Nie podano Zrddia finansowania planowanego
programu.

Program ma by¢ realizowany w roku 2013.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdéinych kryteridw dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego {sformutowanych przez American Public Health Association} mozna stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego sie na profilaktyce
zakazen pneumokokami.

Il. Dostepno$é dziatarh programu dia beneficientdw — w projekcie nie opisano sposobu informowania o
programie.

fil. Skutecznos$¢ dziatan — jak wynika z odnalezionych wytycznych najlepszg metoda zapobiegania
zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na
wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem.
Silna odpowiedZ immunoiogiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed
inwazyjng choroba pneumokokows, ale ma te: wplyw na infekcje Sluzowkowe | powoduje redukcje
nosicielstwa. Wptywa rdwnieZ na obniZzenie zapadalnosci na dang chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko
to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa zjadliwych serotypow pneumokoka w jamie nosowo-gardiowej dzieci,
czyli ograniczenia rezerwuaru patogenu.

V. Projekt programu zawiera koszt jednostkowy zaszczepienia jednego dziecka w wysokosci 240 zi. Catkowity
koszt programu wyniesie ok, 6000 .

V. W projekcie przedstawiono nieprecyzyjny sposob monitorowania. Planowana jest rejestracja ianaliza
zapadalnosci na IChP wérod dzieci z grup szczepionych i pozostate] popuiacji na terenie gminy Regimin.

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

zewodniczacy Rady Przejrzystdsci

d

prof. Michat Mysliwiec

Wicep,
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoine} finznsowanych ze srodkow
pubiicznych, z uwzglednieniem ,Program profilakiyki zakazer pneumokokowych wérdd dzieci do lat 5 z grup szczegdlnego
narazenia” realizowany przez gming Regimin, AOTM-0T-441-153/2013, Warszawa, sierpien 2013 i aneksu: Programy

profilakiyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny, Aneks do raportéw szczegdlowych, Warszawa, luty
2013.

Inne wykorzystane irodta danych, oprdcz wskazanych w ww. raporcie:

1. Niedotyczy.
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Rada Przejrzystosc

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 272/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
szczepien dzieci przeciwko pneumokokom w gminie Rudna”

Rada Przejrzystosci wyvdaje pozytywng opinie o projekcie programu, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waZnego | dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, | wykorzystuje interwencje o udowodnionej
skutecznosci. Program jest dobrze sformutowany. Dostepnosc dziatart programu
dla beneficientow zostata zopewniona - w projekcie opisano sposob
informowania o programie. Program zawiera informacjie na temat kosztow
jednostkowych, planowanych kosztow catkowitych oraz Zrodia finansowania.
Zasady monitorowania i ewaluacji programu powinny uwzgledniad pefng ocene
jego jakosci.

Przedmiot wniosku

Projekt programu zdrowotnego zakiada szczepienie przeciwko pneumokokom dzieci urodzonych w 2014 r. i
zamieszkatych na terenie gminy Rudna. Realizacje programu zaplanowano na lata 2014-2016. Wskazano
szczepionke Prevenar 13 w celu przeprowadzenia szczepien ochronnych, Szczepieniem zostang ohjete

wszystkie dzieci urodzone w 2014 r. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe w wysokosci ak. 270 zt {po
uwzglednieniu 3 dawek szczepionki - 810 24} oraz koszt catkowity w wysokosci ok, 70 000 z1.

Proklem zdrowoiny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego probiemu zdrowotnego — zakaier
pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobam zakainym i
zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowainosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
ukfadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matky, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3",

Pneumokaoki 53 szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktdre moga byé przyczyng zaréwno
zakazeft drdg oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak posocznice, zapaienia cpon mézgowo-
rdzeniowych, zapalenia wsierdzia | masywne zapalenie otrzewnej u osob po splenektomii.

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy.
Whnioski z oceny przeprowadzonegj przez Agencje

Samorzgdowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotycza dokiadnie okreslonego probiemu
zdrowotnego, ktérego rozleglosé moina oszacowad i ktdremu moina zapobiegac. Realizujg priorytety
zdrowotne |, zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakaieniom” oraz ,,zmniejszenie
zachorowalnoéci | przedwczesnej umieralnosci z powodu przewiekiych choréb ukiadu oddechowepo”. Niektére
programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacjg, realizuja priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do fat 3”.

Agencia Jceny Technofogl Madycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mall: selyetariat@aotm. gov.pt

www.aotm.cov.pl
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Dzieci w wieku 0-5 lat stanowiag populacje szczegolnie narazong na zakaienie pneumokokowe {druga taka
populacje s3 osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza), ktdre moze przeksztalcic sie winwazyjne
choroby pneumokokowe {IPD; zapadalnosé w poputacji 0-2 r.z. 15/100 000, 0-5 r.z. - 17,6/100 000}, stanowigce
zagrozenje dla #ycia, a takie niosgce ryzyko powikiarh odiegiych (np. pneumokckowe zapalenie opon
moézgowych ma neurologiczne nastepstwa u 26% przeiywajacych dzieci). Zagroizone sg zwiaszcza dzieci
przebywajace w zhiorowiskach: w populacji polskie] nosicielami S, pneumoniae jest 62% dzieci chodzacych do
7iobka i tylko 22% dzieci przebywajacych w domu .

W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane s ze $rodkéw publicznych jedynie w grupach
wysokiego ryzyka dzieci do iat 5; w pozostalych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg zalecane, ale
niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci kiinicznej | kosztowe} szczepien szczepionkami
polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walenine; przeznaczone dia oséb »2 r.z.) sg nieliczne i sfabej jakosci,
istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddw naukowych potwierdzajacych efektywnosc | bezpieczerstwo
szczepionek skoniugowanych {PCV; w Polsce 7-, 11-i 13-walentna; przeznaczone dia dziecido 5r.2.}.

Efektywnosc PCV w zapobieganiu {PD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 20%
{95%C! 58-50%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy ~ 58% [S5%C! 29-75%,
p=0,001). Efektywnos¢ PCY w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom pluc jest znacznie niisza
i w stosurku do klinicznie rozpoznanych zapaleniom ptuc wynosi 6% {95% Ci 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% C! -1% do 21%, p=0,08} — brak istotnosci
statystycznej.

PCV jest szczepionka ogdlnie bezpieczng, chot¢ kwestia bezpieczefistwa u oséb z reaktywnymi chorobami
uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekanomicznych, mozna przyjac, Ze — przy zalozeniu, ze
korzystne efekty szczepienia, na ktdre skiada sie indukowanie odpornosct zhiorowej, wypieranie serotypdw
zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosdci iindukowanie odpornosci
krzyzowej, utrzymajg sie na dtuiszg mete oraz ze 3 (2+1} dawki PCV zapewniaja podobng odpornosc
szczepionych co 4 {3+1) dawki — programy rutynowych szczepienn PCV7 w krajach rozwinietych moina uznaé za
kosztowo-efektywne.

W zwiazku z tym 24 {75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko pneumaokokom do
kalendarzy szczepieri u dzieci, w populacji ogoinej lub w grupach wysokiego ryzyka {ie ostatnie w 7 krajach). W
12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1 {szczepienie podstawowe + dawka
przypominajaca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw publicznych atbo wspotfinansowane.
W wiekszosci krajow europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie
-~ 13-walentna. Poza Europg narodowe programy szczepieh w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii
uwzgledniaja podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej {w USA od 2010 roku rekomendowana
jest szczepionka 13-walentna). Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci
epidemiologiczne] EUVAC.NET, Polske wskazano jako kraj, w kidrym szezepienia PCV nie s3 finansowane, co od
2009 r, nie jest juz prawda.

Pediatryczny Zespot Ekspertéw ds. Programu Szezepient Ochronnych w 2010 1. wskazuje na koniecznes$¢ piinego
wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla wszystkich dziecido 2 1.2

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynac w pierwszym kwartale zycia, aby juz w drugim
pétroczu 2ycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze wazgleddw
finansowych] do momentu, gdy mozna podaé np. jedng dawke (> 2 r.2.} jest postepowaniem niewfasciwym,
gdyi najwicksza zachorowalno$c na IChP wystepuje wiasnie w pierwszych dwach latach zycia.

Wnioski z oceny programu Gminy Rudna

Przedmiotowy Program dotyczy dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety zdrowotne
Jzwiekszenie skutecznoéci zapobiegania chorobom zakainym 1 zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosc
i przedwczesne] umieralnosci z powodu przewlekiych choréb uktadu oddechowege” oraz ,poprawa jakosc
j skutecznoéci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Z projektu programu wynika, ze planowane jest zaszczepienie wszystkich dzieci urodzonych w 2014 r.
Szacowana liczba dzieci, oparta na Sredniej urodzen w gminie, wynosi 85.

W programie zostanie zastosowana szczepionka Prevenar 13. Flanowany schemat szczepienia w ramach
programu jest zgodny z zaleceniami producenta szczepionki oraz rekomendacjami. Wyglada nastepujaco
i zalezy od wyjéciowego wieku dziecka: dzieci do 2, r.z.: a) poczgtek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki
w2, 4, 6 mi, 4 dawka w 12.-15. m.z, b} poczatek szczepienia w 7.-11. m.z.: 2 dawki szczepienia
podstawowego w odstepie co najmniej miesiaca, 3. dawka w 2. r.2., c) poczatek szczepienia w 12.-23. m.z.:
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2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzleci w wieku 24.-59. m.z.. 1 dawka, u dzieci z grup
podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy. W programie schemat szczepienia
obejmujacy trzy dawki (2+1) szczepionki jest zgodny z zaleceniami producenta szczepionki oraz
rekomendacjami. Podano informacje na temat koniecznodci uzyskania od rodzicow/opiekundw prawnych
zgody na wykonanie cyklu szczepien oraz zgody na przetwarzanie danych osobowych dziecka dla potrzeb
niezbednych do zaszczepienia dzieci. Dodatkowo kazde dziecko zostanie poddane hadaniu lekarskiemu przed
kazdg dawka szczepienia w celu wykluczenia przeciwwskazan do zaszczepienia. Przewiduje sie
przeprowadzenie akgji informacyjnej (kampania edukacyjno-informacyjna z udziatem lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej i pielegniarki srodowiskowe, informacja na tablicach ogtoszen realizatora zadania, informacja
o programie w lokainej prasie}), W programie nie opisano epidemiologii lokalnej, W projekcie zaplanowano
przeprowadzenie konkursu, w ktérym nastgpi wybor realizatora, ale nie sprecyzowano jakimi kempetencjami
dany realizator powinien sie charakteryzowac. Podijeto probe przeprowadzenia monitorowania i ewaluacii.
Oceniona zostanie zgtaszalnosé do programu na podstawie liczby dzieci, u ktdérych szczepienie zostato
zakoriczone,

Udziat w programie opiera sie ha zasadzie dobrowolnosci.
Przedstawiony budzet zawiera szacunkowe koszty jednostkowe pianowanej interwencji oraz planowany koszt

catkowity. Catkowity koszt realizacji programu zostanie pokryty przez budiet gminy, a ostateczna kwota
zostanie okreslona w uchwale budizetowej. Program hedzie realizowany w latach 2014-2016.

Qdnoszac projekt opinjowanego programu do ogolnych kryteridw dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego {sformutowanych przez American Public Health Association} mozna stwierdzi¢, ze:

I. Program odnost sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce
zakazen pneumokokami.

. Dostepnosd dziatan programu dia beneficjentdw — w projekcie opisano sposéb informowania o programie.
Planowania jest kampania edukacyjno-informacyjna na temat szczepien.

[, Skutecznosé¢ dziatan - jak wynika z odnalezionych wytycznych najlepsza metoda zapobiegania
zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na
wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem.
Silna odpowledi immunologiczna na szczepionke skoniugowana nie tylko skutecznie zabezpiecza przed
inwazyjng chorobg pneumokokowa, ale ma tei wplyw na infekcje Sluzowkowe i powoduje redukeje
nosicielstwa. Wptywa réwniei na obniienie zapadalnosci na dang chorobe w populacji nieszczepionej, Zjawisko
to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa zjadliwych serotypdw pneumokoka w jamie nosowo-gardiowej dzieci,
czyli ograniczenia rezerwuaru patogenu.

IV. Projekt programu zawiera koszt jednostkowy zaszczepienia jednego dziecka w wysokosci 270 z,
a uwzgledniajac podanie 3 dawek — 810 zt. Catkowity koszt programu wyniesie ok, 70 000 zi.

V. W projekcie podjeto prébe przedstawienia sposobu monitorowania | ewaluacji. Planowana jest ocena
zgtaszalnosci do programu na podstawie listy dzieci, u ktorych zakoriczono szczepienie.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeia stanowisko jak na wstepie,

............................................... Py

Wiceprzéwodniczgcy Rady Prze}rzystos’ci“>
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, z uwzglednieniemn , Program zdrowotny w zakresie profilektyki szczepien dzieci przeciwko pneumokokom w
gminie Rudna” realizowany przez gmine Rudna, AOTM-0T-441-155/2013, Warszawa, sierpien 2013 i aneksu: Programy
profilaktyki zakaien pneumokokowych ~ wspdine podstawy oceny, Aneks do raportéw szczegotowych, Warszawa, luty
2013.

Inne wykorzystane Zrodfa danych, opracz wskazanych w ww, raporcie:

1. Niedotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 273/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r.

o projekcie programu ,,Program profilakiyki zakazen
pneumokokowych w zakresie szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom dla dzieci w wieku 3 lat na lata 2013-2016"
miasta Lublin

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu, pod
warunkiem vwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, | wykorzystuje interwencije o udowodnionejf
skutecznosci. Dostepnos¢ dziaftann programu dla  beneficjentow zostafa
zapewniona — w projekcie opisano sposob informowania o programie, Program
zawiera informacje na temat kosztow jednostkowych oraz planowanych
kosztow catkowitych. W projekcie zawarto zasady monitorowania i ewaluacji
programu - zaplanowano ocene zgfaszalnosci do programu i jakosci $wiadczen.
Korekty wymagajg nie w petni spojne dane dotyczgce szacowanej liczby dzieci
objetych programem. Za optymalne nalezafyby uznal szczepienia dzieci
do 24 miesigca zycia, a nie, jak zaktada program, dzieci 3-letnich.

Przedmiot wniosku

Projekt programu zdrowotnego zaklada szczepienie przeciwko pneumokokom dzieci w wieku 3 lat
zamieszkatych na terenie miasta Lublin. Reafizacje programu zaplanowano na lata 2013-2016. Wskazano
szczepionke Prevenar 13 w celu przeprowadzenia szczepiert ochronnych. Dane dotyczgce liczebnodcl dzieci
kwalifikujacych sie do szczepienia sg niespojne. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe w wysokosdci
ok. 250 zt oraz koszt catkowity w wysckosci ok. 750 000 zt. Wydaje sie, Ze szacowana liczebnos¢ i koszt
catkowity programu przewidziana jest na jeden rok trwania programu. Projekt stanowi kontynuacje
analogicznego programu na lata 2008-2010.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnhego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego ~ zakazen
pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotine ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym
i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umierzlnosct z powodu przewlekiych chordb
ukiadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w Srodowisku patogenami, kiére mogg byt przyczyna zaréwno
zakazenn drég oddechowych, jak i zakaien inwazyjnych, takich jak posocznice, zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych, zapatenia wsierdzia i masywne zapalenie otrzewnej u 0séh po splenektomii.

Alternatywne Swiadczenia

Nie dotyczy.

Agencia Oceny Technofogi Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.qov.pl

www.aotm.gov.pl
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dziedi dotyczg dokfadnie okreslonego problemu
zdrowotnego, ktorego rozleglos¢ mozna oszacowac | ktdéremu moina zapaobiegad. Realizujg priorytety
zdrowotne ,zwigkszenle skutecznoscl zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnoscl z powodu przewlektych chordb ukiadu oddechowego”. Niektore
programy szczeplep dzieci, z uwagi na obejmowang populacig, realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe {druga taka
poputacje sg asoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza}, ktére maoize przeksztaici¢ sie winwazyjne
choroby pneumokokowe {IPD; zapadalnosé w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-S r.z, - 17,6/100 000), stanowiace
zagrozenie dla Zycia, a takie niosace ryzyko powiktan odleglych {np. pneumokokowe zapalenie opon
mézgowych ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci). Zagrozone sg zwiaszcza dzieci
przebywajace w zhiorowiskach: w populacji palskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci chodzacych do
ztobka i tylko 22% dzieci przebywajigcych w domu .

W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze srodkdw publicznych jedynie w grupach
wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sz zalecane, ale
niefinansowane.

Odnaiezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i kosztowe) szczepieri szczepionkami
polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla osob >2 r.z.) s3 nieliczne i stabej jakosd,
istnieje natomiast wiele wtornych dowoddw naukowych potwierdzajacych efektywnosé | bezpieczenstwo
szczepionek skoniugowanych {PCV; w Poisce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dla dziecido 5r.2.}.

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywolanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%
{95%C! 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu {PD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58% {95%Cl 25-75%,
p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom piluc jest znacznie nizsza
i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapaleniom piuc wynosi 6% {35% Cl 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do 21%, p=0,08) — brak istotnosci
statystycznej.

PCV jest szczepionka ogdinie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczefistwa u o0séb z reaktywnymi chorohami
ukiadu cddechowego wymaga dalszych badar.

Mimo duzej rdznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ie — przy zatozeniu, ie
korzystne efekty szczepienia, na ktdre skiada sie indukowanie odpornosci zbiorowej, wypieranie serotypdw
zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci iindukowanie odpornosc
krzyzowej, utrzymaja sie na diuiszg mete oraz ze 3 {2+1} dawki PCV zapewniaja podobng odpornosc
szczepionych co 4 {3+1) dawki — programy rutynowych szczepiern PCV7 w krajach rozwinigtych mozna uznac za
kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko pneumokokom do
kalendarzy szczepieri u dzieci, w populacji ogéinej lub w grupach wysokiega ryzyka {te ostatnie w 7 krajach}).
W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1 {szczepienie podstawowe + dawka
przypominajaca), Szczepienia finansowane sg w petni ze Srodkdw publicznych albo wspétfinansowane.
W wickszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Kroiestwie
— 13-walentna. Poza Europg narodowe programy szczepienn w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii
uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej {w USA od 2010 roku rekomendowana
jest szczepionka 13-walentna). Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskie] sieci
epidemiologicznej EUVAC.NET, Polske wskazano jako kraj, w ktérym szczepienia PCV nie s3 finansowane, co od
2009 r. nie jest juz prawda.

Pediatryczny Zespot Ekspertdw ds. Programu Szczepiert Ochronnych w 2010 r. wskazuje na koniecznos¢ pilnego
wprowadzenia pawszechnych szczepief przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynad w pierwszym kwartale Zycia, aby juz wdrugim
pdtroczu 2ycia uzyskad ochronne miana przeciwcial. Odwlekanie szczepieniz (najczesciej ze wzgleddw
finansowych) do momentu, gdy mozna podaé np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest postepowaniem niewfasciwym,
gdy? najwieksza zachorowalnosc na IChP wystepuje wtasnie w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny programu Miasta Lubiin

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety zdrowotne
Lzwigkszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci
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i przedwczesne] umieralnoéci z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

W programie przewidziano zaszczepienie dzieci w wieku 3 lat zamieszkatych na terenie miasta Lublin.
Whioskodawca przedstawia srednig liczbe urodzert w miescie Lublin, ktéra wynosi ok. 3400 rocznie. Szacowana
liczba dzieci, ktdra zostanie objeta programem nie jest spdjna. W programie przewiduje sie udziat ,nie mniej niz
4000 dzieci”/”nie mniej niz 1400 dzieci rocznie” {co w przeliczeniu na 4-letni czas trwania programu — dotyczy
5600 dzieci)/”ogdtem w latach 2013-2016 nie mniej niz 3000 dzieci”. Nalezy zaznaczy(, ie w programie
wskazano, ze szczepieniem objete bedzie 30% populacji docelowej przy zaloieniu, Ze liczba urodzer w
kolejnych latach bedzie zblizona do danych szacowanych przez wnioskodawce. O udziale w programie bedzie
decydowata kolejnos¢ zgtoszer. W programie nie opisano epidemiologii lokalnej. Wg danych GUS Lubiin byt
zamieszkiwany w 2012 roku przez 3318 dzieci urodzone w 2010 r., w 2011 r. - 3491, w 2012 r. - 3334,

Przewiduje sie przeprowadzenie akcji informacyjnej o prowadzenju programu. Program ma mieé réwniez
charakter edukacyjny skierowany do rodzicow szczepionych dzieci i iokaine]j spofecznosci.

Mie podano informacji na temat koniecznosci uzyskania od rodzicow $wiadome], pisemne] zgody na
zaszczepienie dziecka, ale wskazano, ie kaide dziecko zostanie poddane badaniu lekarskiemu w celu
wykluczenia przeciwwskazan do zaszczepienia.

Wskazano szczepionke Prevenar 13, ktdra ma zostac zastosowana do szczepied ochronnych. W ,Programie
szczepien ochronnych na 2013 rok” (zatacznik Komunikatu Glownego Inspektora Sanitarnego z dnia
30 pazdziernika 2012 roku} szczepionki skoniugowane sg ujete w ramach szczepiern zalecanych. Sposdh
dawkowania zalezy od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych
6m.z; 3 dawki w 2., 4., 6. m.z,, 4. dawka w 12.-15. m.Zz,, b) poczatek szczepienia w 7.-11. m.z.; 2 dawki
szczepienia podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.2., ¢} poczatek szczepienia w 12.—
23. m.i.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup
podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Wydaje sie, Ze w programie zostanie zastosowana pojedyncza dawka szczepionki, co byloby zgodne
z 2aleceniami producenta szczepionki oraz rekomendacjami.

W programie przedstawiono sposéh monitorowania i ewaluacji programu. Przewiduje sie rejestracje dzieci
zaszczepionych oraz rejestracje dzieci powyze] 3 roku #ycia {4-6 lat) hospitalizowanych z powodu zapalenia piuc
i inwazyjnych zakazen pneumokckowych. Planuje sie rowniez przeprowadzenie i analize anonimowej ankiety
na temat jakosci swiadczen.

Koszty zwigzane z programem zostang pokryte w catosci przez budzet miasta Lubiin. Wysokos¢ srodkow
finansowanych przeznaczonych na realizacje programu bedzie uchwalana corocznie.

Program ma by¢ realizowany w latach 2013-2016. Program stanowi kontynuacje analogicznego programu —
szczepienia ochronnego przeciw pneumckokom dla dzieci trzyletnich na lata 2008-2010. Program zostal
przerwany w 2011 roku z uwagi na brak $rodkdw finansowych w budzecie miasta.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdinych kryteriow dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego {sformutowanych przez American Pubiic Health Association} moina stwierdzic, ze:

i. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce
zakazen pneumokokami.

il. Dostepnosé dziatar programu dla beneficjentdw — w projekcie opisano sposoh informowania o programie
{przewidziano m. in. zmieszczenie ogtoszen w przychodniach oraz na stronie internetowej Urzedu Miasta).
Program stanowi kontynuacje analogicznege programu na lata 2008-2010, ktory cieszyt sie wysokim
zainteresowaniem.

i, Skutecznoéé dziatah -~ jak wynika z odnalezionych wytycznych najlepszg metoda zapobiegania
zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na
wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem.
Silna odpowiedi immunologiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed
inwazyjna choroba pneumokokowa, ale ma tez wplyw na infekcje $luzowkowe | powoduje redukcje
nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko
to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa zjadliwych serotypéw pneumokoka w jamie nosowo-gardtowej dzieci,
czyli ograniczenia rezerwuaru patogenu.

IV. Projekt programu zawiera koszt jednostkowy zaszczepienia jednego dziecka w wysokosci 250 1zt
Whioskodawca przewiduje catkowity koszt programu, ktéry wyniesie ok. 750 00O zi. Wydaje sie, ze kwota ta
jest przewidziana na 1 rok trwania programu. Realizacja programu planowana jest na iata 2013-2016.
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V. W projekcie przedstawiono sposéb monitorowaniz i ewaluacji. Planowana jest rejestracja uczestnikow,
ktérzy zostali zaszczepieni oraz rejestracje dzieci hospitalizowanych z powodu zapalenia pfuc oraz inwazyjnych
zakazen pneumokokowych (w wieku 4-6 lat).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

e

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat MySliwiec
Tryh wydaniz opinii

QOpinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansawanych ze drodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w zakresie szczepieri ochronnych
przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku 3 lat na lata 2013-2016" realizowany przez Miasto Lublin, AOTM-0T-441-
156/2013, Warszawa, sierpien 2013 | aneksu: Programy profilakiyki zakazer pneumockokowych — wspoine podstawy oceny,
Ancks do raportéw szczegdlowych, Warszawa, iuty 2013,

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

1. Nie dotyczy.
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