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Wykaz skrotow

AIDS
AOTMIT
ATC

\" V4

NCPE
NFZ

NICE
NIZP-PZH

\[o]

PBAC

PICOS

zespot nabytego niedoboru odpornosci (z ang. Acquired Immunodeficiency Syndrome)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna (z ang. Anatomical Therapeutic Chemical (ATC)

Classification System)

All Wales Medicines Strategy Group

wskaznik masy ciata (z ang. body mass index)

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

Charakterystyka Produktu Leczniczego

metoda immunofluorescencji bezposredniej (z ang. Direct Fluorescent Antibody)
European Centre for Disease Prevention and Control

test immunoenzymatyczny (z ang. Enzyme-Linked Immunosorbent Assay)
Europejska Agencja Lekow (z ang. European Medicines Agency)

Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (z ang. Food And Drug Administration)

Global Initiative for Asthma

Srednia geometryczna mian przeciwciat anty-HA (z ang. Geometric Mean Antibody Titer)
stosunek srednich geometrycznych miana przeciwciat anty-HA

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease

Gtéwny Urzad Statystyczny

test hamowania hemaglutynacji (z ang. Hemagglutination-Inhibition)

Haute Autorité de Sainté

ludzki wirus niedoboru odpornosci (z ang. Human Immunodeficiency Virus)
wirus brodawczaka ludzkiego (z ang. Human Papilloma Virus)

ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 (z ang. Inter-
national Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci (z ang. Incremental Cost-Utility Ratio)
choroba grypopodobna (z ang. Influenza-Like lliness)

szczepionki zywe czterowalentne (z ang. Quadrivalent Live Attenuated Influenza Vaccine)
Ministerstwo Zdrowia

National Centre for Pharmacoeconomics

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Clinical Excellence

Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Parnstwowego Zaktadu Higieny
niepozadany odczyn poszczepienny

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee

schemat okreslajgcy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéw badan: populacji, interwenciji,
punkty koricowe, rodzaj wiaczonych badan (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome,
Study)

produkt krajowy brutto

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
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probabilistyczna analiza wrazliwosci (z ang. Probabilistic Sensitivity Analysis)
Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee
lata zycia skorygowane o jako$¢ (z ang. Quality Adjusted Life Years)

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie (z ang. Quadrivalent Inactivated Influen-
za Vaccine)

szybkie testy antygenowe (z ang. Rapid Influenza Diagonostic Tests)
kwas rybonukleinowy (z ang. Rybonucleic Acid)

PCR z odwrotng transkryptazg (z ang. Reverse Transcriptase PCR)
Scottish Medicines Consortium

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie (z ang. Trivalent Inactivated Influenza Vac-
cine)

Unia Europejska
Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)

Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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Streszczenie

Problem decyzyjny

Celem analizy jest zdefiniowanie schematu
PICOS oraz zaproponowanie kierunku oraz
zakresu analiz: klinicznej, ekonomicznej oraz wpty-
wu na system ochrony zdrowia, w zwigzku z oceng
zasadnosci finansowania produktu leczniczego
VaxigripTetra, czterowalentnej inaktywowanej

szczepionki przeciw grypie (QlV), _

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotang
przez zakazenie uktadu oddechowego wiru-

sem grypy. Czynnikiem etiologicznym odpowie-
dzialnym za wystgpienie zachorowania na grype
jest wirus grypy, nalezacy do RNA wirusow. Spo-
$réd wirusdw wywotujgcych zakazenia, epidemicz-
ne zachorowania wywotujg typy A i B. Grype sezo-
nowg wywotuja najczesciej typ A (podtypy HIN1,
H3N2 lub HIN2), a w mniejszym stopniu wirus
grypy B (linie genetyczne Yamagata i Victoria).
Zachorowania wywotane wirusem typu B s3 czest-

sze wérdd osoéb z grup podwyzszonego ryzyka m.in.

Powiktania grypy sa liczne i moga obja¢ zapalenie
ptuc i gérnych drég oddechowych, zapalenie mie-
$nia sercowego, zapalenie miesni, opon mdzgowo-
rdzeniowych i mdzgu, nerwéw obwodowych, ze-
spot Guillaina-Barrégo, zapalenie nerek, posocznice
oraz zaostrzenie wspotistniejgcych choréb prze-
wlektych, zwitaszcza obturacyjnej choroby ptuc,
choroby niedokrwiennej serca lub cukrzycy. Naj-
ciezszym mozliwym powiktaniem grypy jest zgon
pacjenta spowodowany zaréwno powiktaniami
pogrypowymi, jak i zaostrzeniem chordb przewle-
ktych. Dane na temat liczby zachorowan, podejrzen
zachorowan oraz zgondw na grype publikowane sg
przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
i Panstwowy Zakfad Higieny. W 2016 r. odnotowa-
no tacznie 4 310 075 zgtoszonych zachorowan i
podejrzen zachorowania na grype, a w okresie od 1
stycznia do 31 maja 2017 r. 2 864 194 takie przy-

padki. W przypadku liczby zgondw raportowanej
przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i
Panstwowy Zaktad Higieny nalezy mie¢ na uwadze,
ze nie odzwierciedla ona rzeczywistej Smiertelnosci
z powodu grypy, ktora jest znacznie wyzsza. Jedng
z gtéwnych przyczyn moze by¢ fakt, ze jako przy-
czyna zgonu moze by¢ odnotowywana jednostka
chorobowa stanowigca powiktanie pogrypowe lub
stan wystepujacy na skutek zaostrzenia istniejgcej
juz choroby w wyniku infekcji grypowej (Ernst &
Young 2013a). Potwierdza to rdéwniez Krajowy
Konsultant ds. Epidemiologii, ktory zaznacza, ze
raportowanie zgondéw z powodu grypy w Polsce
jest niedoszacowane i wskazuje jako najbardziej
wiarygodne Zrédto informacji na ten temat euro-
pejskg sie¢ EuroMOMO (Paradowska-Stankiewicz
2017).

Oszacowane w 2013 r. dla Polski, na podstawie
dostepnych danych NFZ o wydatkach na leczenie
samej grypy, niektérych powiktan oraz szacunkéw
wyceny Swiadczen w podstawowej opiece zdro-
wotnej i skonstruowanego przez ekspertéw koszy-
ka lekarstw dla grypy wraz, z najczesciej wystepu-
jacymi jako powiktania chorobami drég oddecho-
wych, koszty bezposrednie wyniosty ok. 43,5 min
ztotych dla roku bez epidemii oraz 730 min ztotych
dla roku z epidemia; natomiast koszty posrednie
wyniosty ok. 836 min ztotych dla roku bez epidemii
i az 4,3 mld ztotych dla roku z epidemia. tacznie
koszty zachorowania na grype wahajg sie od 879
min ztotych w roku bez epidemii do ponad 5 mid
ztotych w roku, w ktérym epidemia wystepuje.
Zwiekszenie wyszczepialnosci przeciw grypie po-
zwolitoby na zmniejszenie wydatkéw i obcigzenia
ponoszonego przez spoteczerstwo.

Najbardziej skutecznym sposobem zapobiegania
zachorowaniom na grype jest stosowanie szcze-
pionek przeciwgrypowych zawierajgcych antygeny
réznych szczepdw wirusa grypy. Dostepne sa
szczepionki trojwalentne (TIV), zawierajace dwa
szczepy wirusa A i jeden szczep wirusa B. Ze wzgle-
du na duzg zmiennos$¢ antygenowg wirusa grypy
sktad szczepionek podlega corocznej aktualizacji
przez WHO i rézni sie w zaleznosci od rejonu geo-
graficznego. Nalezy mie¢ na uwadze, ze w ostat-
nich latach, poczgwszy od roku 2000, w Srodow;j
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krgzg réwnoczesnie dwie rdzne linie wirusa grypy
B, co powoduje zmniejszenie skutecznosci stoso-
wanych szczepionek tréjwalentnych. Celem zwiek-
szenia zgodnosci antygenowej szczepionek z wiru-
sami kragzacymi w srodowisku, a tym samym zwiek-
szenia skutecznosci ochrony przeciwko zachoro-
waniu na grype, zaprojektowano szczepionki czte-
rowalentne, zawierajgce 2 linie wirusa grypy typu
B. Od sezonu epidemicznego 2013-2014 WHO
rekomenduje stosowanie szczepionek czterowa-
lentnych w profilaktyce zachorowan na grype.

Oceniana interwencja i komparatory

zczepionka VaxigripTetra jest inaktywowana,
Sczterowalentna szczepionka przeciw grypie

(rozszczepiony wirion), zapewniajagcg czynne
uodpornienie przeciw czterem szczepom wirusa
grypy (dwa podtypy A i dwie linie B). Wskazana jest
do stosowania u osob dorostych i dzieci od ukon-
czenia 3. roku zycia. W oparciu o doswiadczenie
kliniczne z trdjwalentng szczepionky przeciw gry-
pie, zaleca sie coroczne szczepienie z uwagi na
okres utrzymywania sie odpornosci powstatej po
podaniu szczepionki oraz ze wzgledu na to, ze kra-
Z3ce szczepy grypy mogg sie zmienia¢ z roku na
rok. Szczepy wirusa wybrane do szczepionki sg
corocznie weryfikowane przez WHO. Obecnie zad-
na posta¢ produktu leczniczego VaxigripTetra nie
jest refundowana w warunkach polskich.

W chwili obecnej w Polsce szczepienia przeciw
grypie zaliczane sg do szczepien zalecanych, co
oznacza, ze finansowaniem ze $srodkéw publicznych
objete sg wyfacznie koszty wizyty lekarskiej (kwali-
fikacja do szczepienia) oraz wykonanie zabiegu
szczepienia, natomiast koszt szczepionki pokrywa-
ny jest przez Swiadczeniobiorce. W Polsce stoso-
wane dotychczas sg wytgcznie szczepionki tréjwa-
lentne, nalezy wiec przyjaé, ze po wprowadzeniu

szczepionki czterowalentnej VaxigripTetra na liste
lekéw refundowanych bedzie ona zastepowata (w
populacji objetej finansowaniem) produkty leczni-
cze z tej grupy (chociaz w najblizszych latach praw-
dopodobnie wszystkie szczepionki TIV zostang
wyparte przez szczepionki QIV). Z uwagi na powyz-
sze jako komparatory dla szczepionki czterowa-
lentnej VaxigripTetra nalezy przyjaé (i) brak szcze-
pienia (komparator podstawowy); (ii) inaktywo-
wane szczepionki tréjwalentne (dostepne obecnie
za petng odptatnoscia lub finansowane w ramach
programéw samorzagdowych — komparator dodat-
kowy, zasadny do chwili catkowitego zastgpienia
szczepionek TIV przez produkty QIV).

Populacja docelowa

(AIDS, astma, przewlektymi chorobami serca lub
ptuc) oraz pracownicy ochrony zdrowia. Podobnie,
wytyczne kliniczne zalecajg szczepienia przeciw
grypie w pierwszej kolejnosci osdb z wymienionych
grup ryzyka. W panistwach o PKB zblizonym do
polskiego szczepienia przeciw grypie finansowane




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Punkty koncowe

Wanalizie efektywnosci klinicznej szczepio-
nek przeciw grypie nalezy uwzgledni¢ prze-
de wszystkim punkty korncowe dotyczace oceny
immunogennosci, a jezeli to mozliwe, nalezy dazy¢
do oceny efektéw klinicznych (EMA, FDA). Ocene
immunogennosci szczepionek przeprowadza sie dla
kazdego zawartego w szczepionce szczepu. Nalezy
uwzgledni¢ badanie swoistych poziomdéw mian
przeciwciat przeciw hemaglutyninie w tescie ha-
mowania hemaglutynacji (HAI, z ang. Hemaggluti-
nation-Inhibition) oraz test seroneutralizacji.

Immunogenno$é w przypadku przeciwciat anty-HA
obejmuje ocene S$redniej geometrycznej miana
przeciwciat anty-HA (GMT, z ang. Geometric Mean
Antibody Titer); serokonwersji oraz seroprotekcji
oraz stosunku srednich geometrycznych miana
przeciwciat anty-HA (miana przed i po szczepieniu)
— GMTR.

Ocena kliniczna skutecznosci szczepionek w zapo-
bieganiu zachorowaniom na grype wsrdd istotnych
klinicznie punktéw koncowych powinna obejmo-
wac przypadki zachorowan grypopodobnych (ILI,
z ang. Influenza-Like lIliness) potwierdzanych labo-
ratoryjnie, a takze $miertelno$é¢ ogdlna/przezycie
catkowite, objawy grypopodobne, zapalenia ptuc
oraz bezpieczenstwo. Nawigzujac do wytycznych
AOTMIT nalezy dazy¢ réwniez do uwzglednienia
jakosci zycia. Bez wzgledu na rodzaj oceny sku-
tecznosci, w kazdym przypadku istotne jest prze-
prowadzenie oceny bezpieczenstwa — czestosci
wystepowania zdarzen niepozgdanych lub ciezkich
zdarzen niepozgdanych, w tym zdarzen miejsco-
wych.

Zalecenia organdw rejestracyjnych zwracajg jednak
uwage na liczne ograniczenia dotyczgce mozliwosci
oceny istotnych klinicznie punktéw koncowych
w przypadku szczepionek. Nalezy bowiem mie¢ na
uwadze, ze w badaniu klinicznym wiekszo$¢ zareje-

strowanych w trakcie jednego lub kilku sezonéw
epidemicznych zachorowan na grype bedzie doty-
czyta dominujacego w tym sezonie szczepu wirusa,
zatem nie bedzie mozliwa w jednym badaniu kli-
niczna ocena skutecznosci wobec wszystkich za-
wartych w szczepionce szczepdw. Jezeli badanie
bedzie przeprowadzone w sezonie, w ktdrym
szczepy zawarte w szczepionce rdéznig sie od szcze-
pow krazacych, nie bedzie mozliwe wykazanie
skutecznosci szczepionki na poziomie istotnych
klinicznie punktéw koncowych, podobnie, gdy
badanie bedzie prowadzone w sezonie bez epide-
mii grypy w populacji (w takim przypadku niska
czestos¢ zdarzen bedzie uniemozliwiata ocene
statystyczng wiekszosci klinicznych punktow kon-
cowych, zwtaszcza smiertelnosci, lub wymagataby
ekstremalnie duzej liczebnosci obserwowanej po-
pulacji). Dodatkowo eksperci organdw rejestracyj-
nych zwracajg uwage na uwarunkowania epide-
miologiczne, przez co trudno a priori oszacowaé
liczbe sezonéw wymaganych do obserwacji w ba-
daniu klinicznym, ze wzgledu na trudne do przewi-
dzenia dopasowanie rekomendowanych szczepow i
wystepowanie okresdow zwiekszonej zachorowal-
nosci w populacji (EMA 2016). Podobnie FDA do-
strzega, ze uwzglednienie w poréwnawczych bada-
niach klinicznych z oceng klinicznie istotnych punk-
toéw koricowych niektorych grup pacjentow, -
_ moze by¢ utrudnione i w tych po-
pulacjach ocena skutecznosci klinicznej moze by¢
oparta na odpowiedniej ocenie immunogennosci.

Przy definiowaniu punktow koricowych w przypad-
ku tego specyficznego problemu decyzyjnego nale-
2y zatem wzigé pod uwage, ze (i) przeprowadzenie
badan o najwyzszej wiarygodnosci (z randomizacja
i zaslepieniem, uwzgledniajacych ocene istotnych
punktéw koricowych) jest utrudnione (wymagana
duza liczebnos$¢ préby, wiele sezonéw epidemicz-
nych, trudna do przewidzenia mozliwo$¢ oceny
skutecznosci klinicznej ze wzgledu na uwarunko-
wania epidemiologiczne; (ii) ocena w Polskich wa-
runkach dotyczy szczegdlnej sytuacji — szczepionki
tréjwalentne sg nadal nierefundowane, w przeci-
wienstwie do innych krajéw, gdzie zaplanowane
badania kliniczne beda obejmowaty poréwnanie
QlV vs TIV, a nie QIV vs brak szczepienia; (iii) w
przypadku uwzglednienia w sktadzie szczepionki
QlV dwdch szczepéw B (obecnych w poszczegdl
nych sezonach zamiennie w sktadzie TIV, ktér
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udowodniong od wielu lat skutecznos¢ kliniczng),
ocena w dostepnych badaniach klinicznych bedzie
ogranicza¢ sie do poréwnania immunogennosci
QIV i TIV — podejscie takie jest zaaprobowane przez
organy rejestracyjne.

Jezeli bedzie to mozliwe nalezy uwzgledni¢ w oce-
nie dostepne badania z randomizacjg z oceng kli-
nicznych punktéw koncowych oraz immunogenno-
Sci dla szczepionek TIV vs brak szczepienia, oraz
badania z randomizacjg poréwnujgce immunogen-
nos¢ QIV oraz TIV i na tej podstawie wnioskowac
szerzej o oczekiwanej skutecznosci QlV. Informacje
te, wraz z szerokim wachlarzem danych epidemio-
logicznych, obejmujgcych wieloletnie obserwacje w
poszczegdlnych sezonach epidemicznych dotyczace
szczepow krazacych, dopasowania rekomendowa-
nych szczepdw, czestosci zachorowan na podsta-
wie systemow nadzoru epidemiologicznego, efek-
tywnosci szczepionek tréjwalentnych na podstawie
ogdlnej analizy wyszczepialnosci i potwierdzonych
zachorowan na grype w danym okresie, mogg
zostac ujete zbiorczo dopiero w modelowaniu, co
pozwoli ekstrapolowaé rzeczywistg skutecznos$é
szczepionki QIV biorgc pod uwage wieloletnie ob-
serwacje epidemiologiczne (podejscie takie stoso-
wane jest w wiekszosci analiz farmakoekonomicz-
nych).

Zakres analiz

naliza kliniczna bedzie miata na celu ocene
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego VaxigripTetra, jako
szczepionki stosowanej w zapobieganiu
zachorowaniom na grype _

_ ktdra zostanie przeprowadzona w opar-
ciu o aktualne Wytyczne oceny technologii me-

dycznych, wersja 3.0, Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia dotyczacych minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu
whniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowe;j
ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (MZ 02/04/2012) oraz wytyczne
przeprowadzania przegladow systematycznych
Cochrane Collaboration: Cochrane Handbook for
Systematic Reviews of Interventions, wersja 5.2.0.

W celu odnalezienia dostepnych danych nauko-
wych (przegladéw systematycznych i metaanaliz,
badan z randomizacjg, doniesienn konferencyjnych
aktualizujgcych wyniki tych préb klinicznych, badan
obserwacyjnych oraz badan dotyczacych efektyw-
nosci praktycznej) dotyczacych szczepionki cztero-
walentnej zostanie wykonany przeglad systema-
tyczny, z uwzglednieniem stéw kluczowych, zgod-
nych ze sformutowanym pytaniem badawczym,
opartym o nastepujacy schemat PICOS:

¢ Populacja (P, z ang. population) — -

e Interwencja (I, z ang. intervention) — szcze-
pionka inaktywowana czterowalentna prze-
ciw grypie (ze szczegdlnym uwzglednieniem
preparatu VaxigripTetra);

e Komparatory (C, z ang. comparison) — szcze-
pionka inaktywowana tréjwalentna, brak
szczepienia przeciw grypie (nie wymagane w
przypadku badan bez randomizacji);

e Punkty koihcowe/Miary efektéw zdrowot-
nych (O, z ang. outcome) — przezycie catkowi-
te, jakos¢ zycia, immunogennos$¢ (seroprotek-
cja, serokonwersja, GMT, GMTR), ryzyko za-
chorowania na grype lub choroby grypopo-
dobne (ILI), zapalenia ptuc oraz bezpieczen-
stwo.

Do poréwnania QIV vs TIV lub brak szczepienia
zostang wigczone badania kliniczne z randomizacja
i grupa kontrolng, badania bez randomizacji z lub
bez grupy kontrolnej, badania pragmatyczne,
postmarketingowe lub rejestry chorych opubliko-
wane w formie petnotekstowej. Ze wzgledu na
powszechng dostepnosc¢ szczepionek TIV nie nalezy
oczekiwa¢ badan pordéwnujgcych QIV vs brak
szczepienia, celem zatem poszerzenia oceny efek-
tywnosci klinicznej QIV (QIV zawiera oba szczepy
obecne zamiennie w TIV), analiza kliniczna zostanie
poszerzona uzupetniajgco o badania kliniczne z
randomizacjg poréwnujace TIV vs brak szczepienia
w docelowej populacji chorych.

Ponadto wskazane jest rowniez przeprowadzenie
dodatkowej oceny bezpieczeristwa na podstawie
danych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA, z ang. European
Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Sta-
now Zjednoczonych Ameryki (FDA, z ang. Food and
Drug Administration).
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Analiza ekonomiczna zostanie wykonana w celu
oceny zasadnosci ekonomicznej stosowania czte-
rowalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw
grypie w populacji docelowej okreslonej we wnio-
sku.

Analiza ekonomiczna dla produktu VaxigripTetra
zostanie przeprowadzona z wykorzystaniem mode-
lu globalnego Whnioskodawcy, majgcego strukture
modelu statycznego, w ktérym zostang uwzgled-
nione koszty i wyniki zdrowotne (wizyty, hospitali-
zacje, zgony, utracone lata zycia i QALY) zwigzane
zgrypa w horyzoncie rocznego, ,przecietnego”
sezonu epidemicznego grypy. Model bedzie adap-
towany do polskich warunkéw w oparciu o polskie
dane kosztowe, epidemiologiczne i demograficzne
oraz uzyteczno$¢ w populacji oséb starszych w
Polsce, wyszczepialno$¢ w populacji docelowej
oraz parametry ogdlne modelu (stopa dyskonto-
wania przysztych utraconych lat zycia, prég kosz-
towe] efektywnosci technologii medycznych). Jako
podstawowy komparator dla szczepionki Vaxigrip-
Tetra przyjeto strategie braku szczepienia przeciw
grypie, a jako dodatkowy komparator — szczepionki
trojwalentne (TIV). Jednostkg wynikéow zdrowot-
nych w analizie ekonomicznej powinny by¢ lata
zycia skorygowane o jakos$¢ (QALY). Wynik analizy
ekonomicznej nalezy przedstawi¢ w postaci inkre-
mentalnego wskaznika kosztow-uzytecznosci ICUR,
wyrazajgcego koszt uzyskania dodatkowe] jednost-
ki efektu zdrowotnego (QALY) w przypadku zasto-
sowania wnioskowanej technologii zamiast kompa-
ratora.

W analizie nalezy przyja¢ perspektywe wspdlng
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze $rodkéw publicznych i pacjentéow (PPP+P),
a takze perspektywe wytgcznie podmiotu zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych (PPP), uwzgledniajgc koszty bezpo-
$rednie zwigzane z rozwazanym problemem zdro-
wotnym. Dla kluczowych parametréw modelu
kosztow-uzytecznosci nalezy przeprowadzi¢ de-
terministyczng analize wrazliwosci. Celem tgcznej
oceny niepewnosci wynikdw powinno sie wykonac
probabilistyczng analize wrazliwosci (PSA), nato-
miast w ramach analizy konwergencji przeglad
systematyczny analiz ekonomicznych dotyczacych
stosowania szczepionki czterowalentnej w profilak-
tyce grypy sezonowej u 0sob starszych.

Opracowanie analizy ekonomicznej, a takze wpty-
wu na system ochrony zdrowia, powinno uwzgled-
nia¢ zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 2 kwietnia 2012 r. ,w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzgled-
nione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz o pod-
wyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyrobu medycznego, ktdére nie majg odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu”
oraz Woytyczne oceny technologii medycznych,
wersja 3.0.

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia
bedzie prognoza wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze srodkéw pu-
blicznych (NFZ) w przypadku podjecia decyzji o
refundacji produktu leczniczego VaxigripTetra, w
ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych
w aptece na recepte. Analize wptywu na budzet
nalezy przeprowadzi¢ w nastepujgcych etapach: (i)
oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelo-
wej w kolejnych latach rozwazanego horyzontu
czasowego; (ii) okreslenie aktualnych (scenariusz
istniejacy) i przysztych (scenariusz nowy) udziatow
opcjonalnych strategii profilaktyki grypy sezono-
wej, stosowanych w populacji docelowej; (iii) okre-
$lenie kosztéw jednostkowych (koszty szczepionek
i leczenia grypy); (iv) obliczenie prognozowanych
wydatkédw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania swiadczen ze Srodkéw publicznych w scena-
riuszach  poréwnywanych ~w  analizie, tj.
W scenariuszu istniejgcym i nowym, oraz dodatko-
wych (inkrementalnych) wydatkéw ptatnika zwig-
zanych z realizacjg scenariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkow ptfatnika nalezy
przedstawi¢ w wariancie podstawowym oraz w
wariantach analizy wrazliwosci, na podstawie kto-
rych zostang okreslone minimalne i maksymalne
wydatki inkrementalne. W zwigzku ze wspotptace-
niem pacjentdw za oceniang interwencje, w anali-
zie nalezy przyjac¢ zaréwno perspektywe podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze
Srodkéw publicznych, jak i perspektywe pacjentéw
(PP), uwzgledniajgc koszty bezposrednie — ko
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szczepionek i koszty leczenia grypy (hospitalizacje).
W modelu BIA oszacowano takze efekty zdrowotne
(unikniete wizyty / hospitalizacje / zgony, zyskane
lata zycia i QALY), uzyskiwane w populacji docelo-
wej w przypadku realizacji scenariusza nowego.
Analize nalezy przeprowadzi¢ w horyzoncie pierw-

szych dwdch-czterech lat uwzgledniajac obecng
wyszczepialno$é i jej ewentualne zmiany po objeciu
refundacjg szczepionek.

W analizie nalezy uwzglednic¢ takze wptyw na orga-
nizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych oraz
aspekty etyczne i spoteczne.




Analiza
problemu
decyzyjnego
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1.1. Cel analizy problemu decyzyjnego

Celem analizy jest zdefiniowanie schematu PICOS oraz zaproponowanie kierunku oraz zakresu analiz:
klinicznej, ekonomicznej oraz wptywu na system ochrony zdrowia, w zwigzku z oceng zasadnosci fi-

nansowania produktu leczniczego VaxigripTetra, czterowalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw

grypie (Qv), [N

1.2. Opis problemu zdrowotnego

1.2.1. Grypa (ICD-10: J09, J10, J11)

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotang przez zakazenie uktadu oddechowego wirusem grypy.

Mozna podzieli¢ jg na:

e grype sezonoway, czyli zachorowania wystepujgce corocznie w okresie epidemicznym (na pét-
kuli pétnocnej, w tym w Polsce, w okresie od pazdziernika do kwietnia),

e grype pandemiczng, czyli rodzaj grypy wystepujacy co kilkanascie/kilkadziesigt lat w postaci
Swiatowych epidemii wywotanych przez nowe, nieznane do tej pory u ludzi podtypy lub wa-

rianty wirusa (Kuchar 2017).

1.2.2. Etiologia i patogeneza

Czynnikiem etiologicznym odpowiedzialnym za wystgpienie zachorowania na grype jest wirus grypy,
nalezgcy do RNA wiruséw. Sposrdod wirusow wywotujgcych zakazenia u ludzi wyrdznia sie trzy typy: A,
B i C, jednak epidemiczne zachorowania wywotujg tylko dwa pierwsze typy (Makowiec-Dyrda 2016).

Rdznice pomiedzy wymienionymi podtypami wirusa grypy podsumowano ponizej.

Tabela 1. Roznice pomiedzy trzema typami wirusa grypy wywotujgcymi zakazenia u ludzi (Makowiec-

Dyrda 2016).
Typ wirusa grypy
Cecha
A B C
ciezkos¢ przebiegu klinicznego +++ ++ +
rezerwuar zwierzecy tak nie nie

pandemiczne,

rozprzestrzenianie w populacji . .
P populac epidemiczne

epidemiczne sporadyczne

zmiennos¢ antygenowa przesuniecie, skok przesuniecie przesuniecie

Grype sezonowga wywotujg najczesciej typ A (podtypy HIN1, H3N2 lub HIN2), a w mniejszym stopniu
wirus grypy B (linie genetyczne Yamagata i Victoria) (Kuchar 2017, Makowiec-Dyrda 2016). Natomiast

zachorowania wywotane wirusem typu B sg czestsze wsrdd oséb z grup podwyzszonego ryzyka
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poréwnaniu do grypy typu A, m.in. u kobiet w cigzy, dzieci w wieku < 5 lat, osoby starszych w wieku
> 65 lat oraz z towarzyszacymi problemami zdrowotnymi, jak choroby serca, astma lub cukrzyca
(Bekkat-Berkani 2016). Z kolei wirus typu C odpowiada za tagodne zachorowania sporadyczne (Ku-
char 2017), ktére wystepuja gtéwnie u dzieci (Makowiec-Dyrda 2016). W ostatnich latach obserwo-
wano réwniez sporadyczne zachorowania wywotane wirusami grypy ptakow (H5N1, H7N9), obcigzo-
nymi duzym ryzykiem powiktan i duzg smiertelnoscig (Kuchar 2017). Zachorowania osiggajace roz-
miar pandemii wywotane wirusem grypy H1IN1 odnotowano w 1918 r. (tzw. grypa hiszpanka) oraz
ostatnio w 2009 r., kiedy WHO ogtosita pandemie wywotang nowym wariantem wirusa grypy
H1N1pdmO09 tzw. swiniskiej grypy. Nalezy zauwazyé, ze wariant ten wystepuje nadal w okresach epi-
demicznych, chociaz u mniejszego odsetka chorych niz w okresie pandemii (Kuchar 2017) iz tego

powodu szczep ten zostat wigczony w sktad szczepionek sezonowych przeciw grypie.

Istotnym zagadnieniem zwigzanym z zachorowaniem na grype jest zjawisko zmiennosci antygenowej

wirusa grypy. Wyrdznia sie:

e przesuniecie antygenowe (dryft antygenowy, z ang. antigenic drift), czyli zjawisko dotyczgce
wszystkich wirusow grypy polegajace na wystgpieniu spontanicznych mutacji w materiale
genetycznym wirusa podczas replikacji powodujgce zmiany antygenowe glikoprotein wiru-
sowych (hemaglutyniny i neuraminidazy), co skutkuje powstawaniem nowych wariantow wi-
rusa i stwarza koniecznos¢ corocznej zmiany sktadu szczepionki przeciwgrypowej,

o skok antygenowy (reasortacja, z ang. antigenic shift), czyli zjawisko dotyczace wirusa grypy
typu A polegajgce na zmianie jednej badz kilku czesci wirusowego RNA, ktére ma miejsce
w trakcie zakazenia jednej komorki dwoma réznymi wirusami grypy w tym samym czasie. Ze
wzgledu na krgzenie wirusa grypy A pomiedzy cztowiekiem i réznymi gatunkami zwierzat
zjawisku temu sprzyjajg bliskie kontakty ze zwierzetami. Zmiany wynikajgce ze skoku antyge-

nowego wirusa wystepujg co kilkadziesiat lat (Makowiec-Dyrda 2016).

Zakazenie wirusem grypy jest przenoszone najczesciej drogg kropelkowsg, rzadziej poprzez kontakt ze
skazonymi przedmiotami lub rece. Zrédtem zakazenia jest chory lub zakazony cztowiek, natomiast
w przypadku ptasiej grypy zrodtem zakazenia jest chory ptak (Kuchar 2017). Do czynnikow wptywaja-

cych na ryzyko zakazenia naleza:

e status immunologiczny pacjenta wynikajacy z naturalnej odpornosci i/lub z zastosowanego
szczepienia przeciwgrypowego,
e stan ogdlny pacjenta zalezny od chordb przebytych oraz aktualnej ogdlnej wydolnosci organi-

zmu,
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e wiek pacjenta,

e status ekonomiczny i spoteczny — jakos¢ odzywiania, przemeczenie, stan psychiczny, warunki

mieszkaniowe, narazenie na stres i inne (Makowiec-Dyrda 2016).

Wiek pacjenta powyzej 65 lat, podobnie jak okres wczesnodzieciecy, wigzg sie z najwiekszym ryzy-
kiem wystgpienia grypy o ciezkim przebiegu i rozwoju powiktan pogrypowych. Wsrdd oséb z tej grupy
wiekowej ryzyko zakazenia zwieksza sie w czasie przebywania w domach opieki lub palcéwkach sana-

toryjnych (Makowiec-Dyrda 2016).

1.2.3. Obraz Kliniczny i przebieg naturalny

Okres inkubacji grypy jest krétki i wynosi od 1 do 4-6 dni (Makowiec-Dyrda 2016). Po tym czasie na-
stepuje charakterystyczne dla grypy nagte wystgpienie objawdw, ktére mozna zaklasyfikowac jako
objawy ogdlne, objawy ze strony uktadu oddechowego oraz inne objawy towarzyszace (Kuchar 2017).

Poszczegdlne grupy objawdéw podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 2. Objawy grypy (Kuchar 2017, Makowiec-Dyrda 2016).

Rodzaj objawow Charakterystyka

goraczka, dreszcze, bol miesni, bl gtowy (najczesciej w okolicy czotowe;j

objawy ogdlne . . s - . X
i zagatkowy), uczucie rozbicia i ostabienia, zte samopoczucie ogdline,

bél gardta, objawy niezytu nosa (zwykle niezbyt nasilone), suchy i me-

objawy ze strony uktadu oddechowego e ]

u dzieci: objawy zapalenia krtani lub ucha srodkowego, nudnosci, wy-
inne objawy towarzyszace mioty, tagodna biegunka, apatia, nieche¢ do jedzenia,

u dorostych: uczucie zmeczenia, zaburzenia Swiadomosci.

Zwykle objawy choroby ustepujg samoistnie po 3-7 dniach, ale kaszel i uczucie rozbicia (szczegdlnie
u osob starszych) mogg utrzymywac sie =2 tygodni (Kuchar 2017, Makowiec-Dyrda 2016). Okres
zakaznosci zalezy od wielu czynnikéw i wynosi 6 dni u 0séb dorostych, u ktérych wydalanie wirusa
rozpoczyna sie zwykle 1 dzien przed wystgpieniem objawéw klinicznych i trwa okoto 5 dni. Natomiast
u dzieci okres zakaznosci moze trwac do 10 dni, gdyz mate dzieci mogg wydala¢ wirusa grypy nawet
6 dni przed wystgpieniem pierwszych objawéw klinicznych. Z kolei u oséb z ciezkim uposledzeniem
odpornosci wydalanie wirusa moze utrzymywac sie przez kilka tygodni lub miesiecy (Makowiec-Dyrda
2016). Nalezy podkresli¢, ze bardzo duza zmienno$¢ antygenowa wirusa grypy jest przyczyng braku

petnej odpornosci po zachorowaniu (Makowiec-Dyrda 2016) i powoduje konieczno$¢ corocznego

odnawiania szczepienia przeciwgrypowego (Kuchar 2017).
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1.2.4. Rozpoznanie

Woystgpienie i stwierdzenie opisanych powyzej objawdw klinicznych nie daje pewnosci, co do diagno-
zy infekcji wywotanej wirusem grypy. W okresach epidemicznych, niezaleznie od wieku pacjenta,
objawami, ktore z najwiekszym prawdopodobienstwem pozwalajg rozpoznaé grype sg wspodtistniejg-
cy kaszel, goraczka, niezyt nosa i béle miesniowe (czuto$¢ = 89-92%, swoistos¢ = 38-44%). U pacjen-
tow bez kaszlu i z temperaturg nie przekraczajgcq 38°C rozpoznanie grypy jest mato prawdopodobne,

z wyjatkiem oséb starszych, u ktérych gorgczka moze nie wystepowaé (Makowiec-Dyrda 2016).

W trakcie diagnostyki klinicznej nalezy takze przeprowadzi¢ rozpoznanie réznicowe z wykluczeniem
»przeziebienia” (réznice zebrano w tabeli ponizej), infekcji spowodowanych innymi typami wiruséw
(ostre zakazenie HIV, mononukleoza zakazna) czy zakazen bakteryjnych (w tym zapalenia ptuc, ostre-
go zapalenia zatok przynosowych, anginy paciorkowcowej) (Kuchar 2017, Makowiec-Dyrda 2016),

ostrej biataczki szpikowej, malarii lub babeszjozy (Kuchar 2017).

Tabela 3. Istotne w diagnostyce i postepowaniu réznice pomiedzy grypq a ,,przeziebieniem” (Mako-
wiec-Dyrda 2016).

Cechy charakterystyczne »Przeziebienie”

poczatek choroby nagty, objawy ostre powolny, objawy tagodne
temperatura ciata wysoka (> 38°C) zwykle nieznacznie podwyzszona
dolegliwosci miesSniowo-stawowe bardzo czesto, nasilone rzadko, nieznacznie
bél gtowy bardzo czesto rzadko
samopoczucie bardzo zte umiarkowanie zte
katar czesto bardzo czesto
suchy kaszel czesto rzadko
chrypka rzadko czesto
bél gardta rzadko czesto
brak apetytu czesto rzadko
powiktania czesto rzadko

W okresach pozaepidemicznych i w przypadkach klinicznie watpliwych w czasie epidemii istnieje
mozliwos¢ wykorzystania metod diagnostyki laboratoryjnej — badan wirusologicznych i serologicz-

nych (Makowiec-Dyrda 2016).
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Badania wirusologiczne obejmujg wykrycie materiatu genetycznego wirusa metodg polimerazowej
reakcji tancuchowej z odwrotng transkryptazg (RT-PCR, z ang. Reverse Transcriptase PCR), metodg
immunofluorescencji bezposredniej lub posredniej, izolacje wirusa w hodowli oraz szybkie testy an-
tygenowe (RIDT, z ang. Rapid Influenza Diagonostic Tests) w materiale pobranym z nosa i gardta pa-
cjenta. Najczulszg z metod jest RT-PCR, jednak na wynik badania ma wptyw wiele czynnikow (rodzaj
materiatu, sposdb i czas jego pobrania od poczatku choroby, warunki przechowywania i transportu),
a jakiekolwiek uchybienia mogg skutkowac wynikiem fatszywie ujemnym (Kuchar 2017). Z kolei szyb-
kie testy diagnostyczne cechujg sie duzg swoistoscig (Srednio 98%), przy umiarkowanej czutosci
(Srednio 62%), wiec ich uzyteczno$¢ w praktyce klinicznej jest ograniczona (Kuchar 2017, Makowiec-
Dyrda 2016). Przyjmuje sie, ze na ogot wykonanie badan wirusologicznych nie jest konieczne, nalezy
je jednak rozwazy¢ u chorych z grupy zwiekszonego ryzyka powiktan lub w przypadku ciezkiej (powi-
ktanej) lub postepujacej choroby grypopodobnej lub innych wskazann do hospitalizacji, poniewaz ich

wynik wptywa na wybor leczenia (Kuchar 2017).

Badania serologiczne pozwalajg na oznaczenie miana swoistych przeciwciat antyhemaglutyninowych
w surowicy pobranej w ostrym okresie choroby i w fazie zdrowienia po 10 do 14 dniach — serokon-
wersji lub co najmniej czterokrotny wzrost miana przeciwciat przemawia za rozpoznaniem (Mako-
wiec-Dyrda 2016), jednak rowniez ta grupa badan nie odgrywa istotnego znaczenia w praktyce kli-

nicznej (Kuchar 2017).

Po ustaleniu rozpoznania mozna u pacjenta zaklasyfikowaé chorobe ze wzgledu na jej ciezkos¢. Jako
przypadek choroby postepujacej (nasilajacej sie) przyjmuje sie pojawianie sie objawdw alarmowych,

do ktérych naleza:

1. objawy podmiotowe, przedmiotowe i laboratoryjne niewydolnosci krgzeniowo-oddechowej:
dusznosé, sinica, krwioplucie, bél w klatce piersiowej, hipotensja, zmniejszenie wysycenia
hemoglobiny tlenem,

2. objawy wskazujgce na powiktania ze strony osrodkowego uktadu nerwowego: zaburzenia
Swiadomosci, utrata przytomnosci, patologiczna sennosé, nawracajgce lub utrzymujgce sie
napady drgawek, znaczne ostabienie, porazenie lub niedowtad,

3. objawy ciezkiego odwodnienia: zmniejszenie aktywnosci, zawroty gtowy lub omdlenia pod-
czas prob wstania, patologiczna sennos¢ lub zmniejszona diureza,

4. laboratoryjne i/lub kliniczne objawy utrzymujacego sie zakazenia wirusowego lub wtdrnego
inwazyjnego zakazenia bakteryjnego,

5. utrzymywanie sie lub nawrét wysokiej gorgczki lub innych objawoéw po uptywie 3 dni (Kuchar

2017).




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Objawy te wskazujg na progresje choroby u pacjenta zgtaszajgcego sie do lekarza z powodu niepowi-
ktanej grypy. Pogorszenie stanu chorego moze nastepowac bardzo szybko, dlatego wystgpienie ob-
jawow alarmowych jest wskazaniem do natychmiastowej weryfikacji sposobu leczenia, a w wiekszo-

Sci przypadkdw takze hospitalizacji (dla punktéw 1-3) (Kuchar 2017).

Jako przypadek ciezki lub powiktania grypy, bedace wskazaniem do hospitalizacji, nalezy uzna¢ wy-
stgpienia objawdow poczatkowych (typowych) w potgczeniu z przynajmniej jednym z nastepujacych

stanow:

1. choroba dolnych drég oddechowych (zapalenie ptuc) — objawy kliniczne (tachypnoé i inne ob-
jawy dusznosci, hipoksja) i/lub cechy radiologiczne,

2. objawy ze strony uktadu nerwowego — drgawki (w tym gorgczkowe), zaburzenia swiadomosci
encefalopatia, zapalenie mézgu, ogniskowe ubytki neurologiczne, zespét Guillaina-Barrégo,
ostre poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego,

3. wtdrne powiktania, w tym zapalenie miesnia sercowego, niewydolnos¢ nerek, niewydolnos¢
wielonarzagdowa, sepsa i wstrzas septyczny, rozpad miesni szkieletowych (rhabdomyolysis),

4. zaostrzenie przewlektej choroby podstawowej, w tym przewlektych choréb uktadu oddecho-
wego (astmy, POChP), serca (choroby wiencowej, przewlektej niewydolnosci serca), watroby,
nerek i cukrzycy,

5. inne niz wyzej wymienione stany i wskazania do hospitalizacji,

6. ktérykolwiek z objawdw choroby postepujacej (patrz wyzej) (Kuchar 2017).

1.2.5. Powiklania i rokowanie

Wirus grypy wykazuje powinowactwo gtdwnie do komdrek nabtonka drég oddechowych, ale moze
rowniez odpowiadac¢ za reakcje cytotoksyczne zachodzgce w komédrkach miesniowych, neuronach
i komédrkach $rédbtonka naczyni. Z tego wzgledu powiktania grypy dotyczg zwykle witasnie narzadow

zbudowanych z tych tkanek. Do czynnikdéw ryzyka ciezkiego przebiegu i powiktan grypy naleza:

e wiek 2 65 lat lub < 5 lat (zwtaszcza pierwsze 24 m.z.),

e cigza (zwtaszcza Ili lll trymestr) i pierwsze 2 tygodnie potogu,

e otyto$¢ znacznego stopnia (BMI > 40 kg/m?),

e bez wzgledu na wiek niektére choroby ptuc (np. POChP, astma), serca (np. choroba wienco-
wa, zastoinowa niewydolnos¢ serca), nerek, watroby, metaboliczne (w tym cukrzyca), krwi
(w tym hemoglobinopatie), niedobory odpornosci krwi (pierwotne, zakazenia HIV, leczenie
immunosupresyjne), choroby neurologiczne uposledzajgce czynno$é uktadu oddechowego

lub usuwanie wydzieliny drég oddechowych (np. zaburzenia czynnosci poznawczych, po
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zowe uszkodzenia rdzenia kregowego, choroby przebiegajgce z drgawkami, choroby nerwo-

wo-miesniowe) (Kuchar 2017).

Powiktania grypy zwigzane sg z ciezkimi postaciami klinicznymi zakazen wirusem grypy lub procesami

patologicznymi bedacymi konsekwencjg zakazenia wirusem grypy (Makowiec-Dyrda 2016). W poniz-

szej tabeli podsumowano mozliwe powikfania grypy oraz zwigzane z nimi konsekwencje zdrowotne.

Tabela 4. Powiktania grypy (Makowiec-Dyrda 2016).

Powiktania

Mozliwe konsekwencje zdrowotne

Zapalenie ptuc:

e  pierwotne — wywotane wirusem grypy, czesto
o ciezkim przebiegu,

e wtdrne, bakteryjne — wywotane przez Streptococ-
cus pneumoniae, Haemophilus influenzae

Zapalenie gornych drég oddechowych:

zapalenie gardtfa u dzieci do 3 r.z.

ostre zapalenie ucha srodowego u dzieci do 5 r.z.
ostre zapalenie krtani i tchawicy

podgtosniowe zapalenie krtani

ostre zapalenie nagtosni

ostre zapalenie oskrzeli

e  zapalenie zatok

Zapalenie mie$nia sercowego
Zapalenia miesni

Powiktania potoznicze

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i mdzgu

Zapalenie nerwéw obwodowych

Zespot Guillaina-Barrégo

Zapalenie nerek

Posocznica

Zaostrzenie przebiegu choréb przewlektych:

e przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
e  choroba niedokrwienna serca,
e  cukrzyca

wysiek w jamie optucnowej, zespét ostrej niewydolno-
$ci oddechowej,

wtorne, bakteryjne zapalenie gardta,

perforacja btony bebenkowej, wewnatrzskroniowe
zapalenie wyrostka sutkowego, zapalenie btednika, ry-
zyko przejsciowego lub trwatego ubytku stuchu,
objawy niedotlenienia, niewydolnos¢ oddechowo-
krazeniowa,

odoskrzelowe zapalenie ptuc, obturacja drég odde-
chowych,

wtorne zakazenia bakteryjne,

zaburzenia rytmu, niewydolnos¢ krazenia,

niewydolnos¢ nerek, mioglobinuria,

poronienia, porody przedwczesne, ryzyko wad cewy
nerwowej,

zaburzenia Swiadomosci, drgawki, obrzek mézgu, po-
razenie nerwow czaszkowych, trwate nastepstwa neu-
rologiczne,

porazenia i niedowtady,

zaostrzenie przebiegu przewlektych choréb neurolo-
gicznych,

niewydolnos¢ nerek,
wstrzas septyczny, niewydolnos¢ wielonarzagdowa,
nasilenie objawdéw niewydolnosci oddechowej,

zaburzenia rytmu, ostra niewydolnos¢ krazenia,
objawy zaburzen metabolicznych

Ryzyko hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii w przypadku kobiet w cigzy jest 10-krotnie wiek-

sze niz przecietnie, u 0séb bardzo otytych 6-krotnie wieksze, a u pacjentéw z przewlekta chorobg ptuc

3-krotnie wieksze (Kuchar 2017).
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Najciezszym mozliwym powiktaniem grypy jest zgon pacjenta spowodowany zaréwno powiktaniami
pogrypowymi, jak i zaostrzeniem choréb przewlektych (Makowiec-Dyrda 2016). W zaleznosci od se-
zonu epidemicznego grypa charakteryzuje sie $miertelnoscig na poziomie 0,1—0,5_
_. Umieralno$é z powodu grypy jest najwieksza u kobiet w cigzy, dorostych chorych na
przewlekte choroby ptuc, chorobe wieicowg lub cukrzyce, ludzi bardzo otytych oraz dzieci z przewle-
ktymi chorobami uktadu nerwowego lub zaburzeniami rozwoju (Kuchar 2017). Czestos¢ wstepowania

wybranych powiktan grypy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 5. Czestos¢ wstepowania wybranych powiktari grypy (Sciubisz 2016).

Powiktfania grypy Dzieci i mtodziez Dorosli

15/1000 niemowlat do ukoriczenia 6 m.z.

zgon L .
5/1000 dzieci w wieku < 15 lat

190/100 000 zachorowar u dzieci do ukon-
czenia 5r.z.

9-16/100 000 zachorowan u dzieci w wieku
szkolnym, mtodziezy i dorostych

hospitalizacja

drgawki gorqczkowel

40/1000 dzieci <5 lat -

drgawki bez goralczki1 40:1000 =
encefalopatia® <10:1000 12:1000
z?palenle uchla 100:1000 _
srodkowego
zapalenie piuc1 230:1000 350:1000
niewydolnos¢ _ 110:1000
oddechowa' ’
zapalenie oskrzelikow’ 130:1000 dzieci <2 lat -
ostre zapa!‘lenle 10:1000 _
oskrzeli
zapalenie mleslnla serco- <10:1000 11:1000
wego
zapalenie mc'nzgu1 - 2:1000

zespot Guillaina-Barrégo - 17,2:1 000 000

1 czestosc u chorych hospitalizowanych.

1.2.6. Profilaktyka

Nalezy podkresdli¢, ze grypa jest chorobg, ktdrej wystepowanie mozna skutecznie ograniczy¢ poprzez

wdrozenie odpowiedniej profilaktyki, na ktdrg sktadaja sie:

e stosowanie szczepien ochronnych,
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e izolowanie pacjentdw chorych na grype oraz przestrzeganie zasad higieny,

e stosowanie lekdw przeciwwirusowych (Makowiec-Dyrda 2016).

1.2.6.1. Szczepienia ochronne

Najbardziej skutecznym sposobem zapobiegania zachorowaniom na grype jest stosowanie szczepio-
nek przeciwgrypowych zawierajgcych antygeny rdznych szczepéw wirusa grypy. Dostepne sg szcze-
pionki trojwalentne, zawierajgce dwa szczepy wirusa A i jeden szczep wirusa B (Makowiec-Dyrda
2016) oraz szczepionki czterowalentne, ktére zawierajg dwa szczepy wirusa A i dwa szczepy wirusa B.

Preparaty szczepionek dzielone sg na dwa rodzaje:

e szczepionki inaktywowane:
o typu split zawierajgce rozszczepiony wirion lub
o typu sub-unit zawierajgce podjednostki powierzchniowe (hemaglutynine i neurami-
nidaze),

e szczepionki zywe atenuowane (Makowiec-Dyrda 2016).

Ze wzgledu na duzg zmiennos¢ antygenowaq wirusa grypy skfad szczepionek podlega corocznej aktua-

lizacji przez WHO i rézni sie w zaleznosci od rejonu geograficznego (Makowiec-Dyrda 2016).

Zgodnie z zatozeniami obowigzujgcego w roku 2017 w Polsce Programu Szczepien Ochronnych szcze-
pienia przeciw grypie zaleca sie w zwigzku z przestankami klinicznymi i indywidualnymi lub w zwigzku

z przestankami epidemiologicznymi, co podsumowano ponizej.

Tabela 6. Grupy 0s6b, ktorym zalecane jest szczepienie przeciw grypie wedtug Programu Szczepien
Ochronnych na rok 2017.

W zwiazku z przestankami epidemiologicznymi — wszystkim
osobom od ukonczenia 6. miesigca zycia do stosowania

W zwiazk tankami Klini idual i
AR BB ELL E LA E U i zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, w szcze-

golnosci:

1. osobom po transplantacji narzadéw; 1. zdrowym dzieciom w wieku od ukoriczenia 6 miesigca

przewlekle chorym dzieciom (od ukoriczenia 6 miesia-
ca zycia) i dorostym, szczegdlnie chorujgcym na nie-
wydolnos¢ uktadu oddechowego, astme oskrzelowg,
przewlekta obturacyjng chorobe ptuc, niewydolnos¢
ukfadu krazenia, chorobe wiericowa (zwtaszcza po
przebytym zawale serca), niewydolno$¢ nerek, nawra-
cajgcy zespot nerczycowy, choroby watroby, choroby
metaboliczne, w tym cukrzyce, choroby neurologiczne
i neurorozwojowe;

osobom w stanach obnizonej odpornosci (w tym pa-
cjentom po przeszczepie tkanek) i chorym na nowo-
twory uktadu krwiotwodrczego;

dzieciom z grup ryzyka od ukoriczenia 6 miesigca zycia
do ukonczenia 18. roku zycia, szczegdlnie zakazonym
wirusem HIV, ze schorzeniami immunologicznohema-

zycia do ukonczenia 18 roku zycia (ze szczegdlnym
uwzglednieniem dzieci w wieku od ukonczenia 6 do
ukoriczenia 60 miesigca zycia);

osobom w wieku powyzej 55 lat;

osobom majgcym bliski kontakt zawodowy lub rodzin-
ny z dzie¢mi w wieku do ukoriczenia 6 miesigca zycia
oraz z osobami w wieku podesztym lub przewlekle
chorymi (w ramach realizacji strategii kokonowej
szczepien);

pracownikom ochrony zdrowia (personel medyczny,
niezaleznie od posiadanej specjalizacji oraz personel
administracyjny), szkét, handlu, transportu, funkcjona-
riuszom publicznym w szczegdlnosci: policja, wojsko,
straz graniczna, straz pozarna;

pensjonariuszom domow spokojnej starosci, domé




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

W zwiazku z przestankami epidemiologicznymi — wszystkim
osobom od ukonczenia 6. miesigca zycia do stosowania
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, w szcze-
golnosci:

W zwigzku z przestankami klinicznymi i indywidualnymi:

pomocy spotecznej oraz innych placéwek zapewniaja-
cych catodobowg opieke osobom niepetnosprawnym,

tologicznymi, w tym matoptytkowoscia idiopatyczng,
ostrg biataczka, chtoniakiem, sferocytoza wrodzong,

asplenig wrodzong, dysfunkcja $ledziony, po splenek-
tomii, z pierwotnymi niedoborami odpornosci, po le-
Czeniu immunosupresyjnym, po przeszczepieniu szpi-
ku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu na-
rzagdéw wewnetrznych, leczonych przewlekle salicyla-

przewlekle chorym lub osobom w podesztym wieku, w
szczegdlnosci przebywajacym w zaktadach opiekuriczo
-leczniczych, placéwkach pielegnacyjno-opiekuriczych,
podmiotach $wiadczgcych ustugi z zakresu opieki pa-
liatywnej, hospicyjnej, dlugoterminowej,

nami; 6. rehabilitacji leczniczej, leczenia uzaleznien, psychia-
5. dzieciom z wadami wrodzonymi serca zwtaszcza si- trycznej opieki zdrowotnej oraz lecznictwa uzdrowi-
nicznymi, z niewydolnoscig serca, z nadcisnieniem skowego.

ptucnym;
6. kobietom w cigzy lub planujgcym cigze.

Szczepionka przeciw grypie moze by¢ podawana przez caty sezon wystepowania grypy, jednak naj-
lepsza skutecznos¢ szczepien obserwowana jest na poczatku sezonu epidemiologicznego tj. w okresie
od wrzesnia do potowy listopada. Szczepionki podaje sie domiesniowo w miesien naramienny lub
podskdrnie w te okolice w przypadku osdb dorostych, lub domiesniowo w przednio-boczng czesé uda

w przypadku niemowlat od 6. m.z. i matych dzieci do 2-3. r.z. (Makowiec-Dyrda 2016).

Szczepienie przeciw grypie, jak kazde inne szczepienie, moze powodowac wystgpienie niepozgdanych
odczyndéw poszczepiennych, ktére dzieli sie na miejscowe i ogdlne, opisane w tabeli ponizej. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze wiekszos¢ zdarzen niepozgdanych wystepujacych po podaniu szczepionki prze-
ciw grypie to reakcje miejscowe i uogdlnione o tagodnym przebiegu, ktére ustepujg w ciggu 1-2 dni,
natomiast zachorowanie na grype moze prowadzi¢ do rozwoju powaznych i ciezkich powiktan (Sciu-

bisz 2016).

Tabela 7. Niepozgdane odczyny poszczepienne po szczepieniu przeciw grypie (Kuchar 2017, Mako-
wiec-Dyrda 2016).

Niepozadane odczyny poszczepienne

miejscowe

e goraczka > 38°C, bdle miesni, stawdw i gtowy, uczucie
rozbicia — wystepujg zazwyczaj po uptywie 6-48 go-
dzin od szczepienia i trwajg 1-2 dni (czesciej wystepu-
jg u 0sdb szczepionych po raz pierwszy — gtéwnie
u matych dzieci),

e Dbdl,
e obrzek i zaczerwienienie w miejscu podania szcze- e dreszcze, obrzgk Quinckego, napad astmy lub wstrzas
pionki anafilaktyczny — s3 to rzadko wystepujace reakcje

zwigzane najczesciej z nadwrazliwoscia na biatko jaja
kurzego,
e krwawienia po podaniu domiesniowym u oséb z ma-
toptytkowoscig lub innymi zaburzeniami krzepniecia,
e zespo6t Guillaina-Barrégo, zapalenie mdzgu i rdzenia
kregowego (rzadko wystepujace).

e naciek zapalny w miejscu wktucia, powiekszenie
i tkliwos¢ okolicznych weztéw chtonnych,

Przeciwskazania do szczepienia przeciwko grypie dzielimy na czasowe (czyli stany wymagajace za-

chowania szczegdlnej ostroznosci i rozwazenia z pacjentem, czy korzysci ze szczepienia przewyz
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ryzyko ewentualnych niepozadanych odczyndw poszczepiennych) oraz przeciwskazania trwate (Ma-

kowiec-Dyrda 2016). Poszczegdlne rodzaje przeciwskazan podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 8. Przeciwskazania do szczepienia przeciw grypie (Makowiec-Dyrda 2016).

Przeciwskazanie

czasowe trwate

e  ostra choroba o ciezkim lub srednio ciezkim przebie-
gu, w tym wysoka goraczka, e  uktadowa reakcja anafilaktyczna po poprzedniej daw-

e  choroba przewlekta niewyréwnana lub w stanie zao- ce szczepionki (wstrzas anafilaktyczny lub obrzek jamy
strzenia, ustnej i/lub krtani),

o  uktadowa reakcja anafilaktyczna na substancje zawar-
te w szczepionce (biatko jaja kurzego) lub na substan-
cje uzyte podczas procesu produkcyjnego (antybiotyki
aminoglikozydowe)".

e wstrzas anafilaktyczny w wywiadzie po innej szcze-
pionce lub substancji niewchodzgcej w sktad szcze-
pionki przeciwko grypie, gdyz zwieksza ryzyko wysta-
pienia systemowej reakcji anafilaktycznej po szcze-
pieniu,

1 istnieje mozliwos¢ szczepienia po konsultacji: w przypadku dzieci — w konsultacyjnych poradniach szczepien, w przypadku oséb doro-
stych —w poradniach alergologicznych i po ewentualnym leczeniu alergologicznym.

Odpornosé poszczepienna rozwija sie po okoto 14 dniach po zaszczepieniu i utrzymuje sie przez 6-12
miesiecy. Skutecznosé szczepionki przeciwko grypie oceniana jest na 70-90% i zalezy od: podobien-
stwa miedzy wirusem krgzacym w populacji, a zawartym w szczepionce, stanu uktadu immunologicz-

nego pacjenta i jego wieku (Makowiec-Dyrda 2016).

1.2.6.1.1. Sezonowe dopasowanie szczepionek

W zwigzku z czestymi zmianami antygenowymi, jakim podlegajg wirusy grypy, corocznie WHO wydaje
nowe zalecenia (oddzielnie dla pétkuli pétnocnej i pétkuli potudniowej) odnosnie sktadu szczepionek
na kolejny sezon epidemiczny, co w zatozeniu ma zwiekszy¢ stopien ich dopasowania do wiruséw
krazacych w srodowisku. Tradycyjnie, w sktad szczepionek tréjwalentnych wchodzg po dwa szczepy
wirusa grypy typu A i jeden szczep wirusa grypy typu B. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze w ostat-
nich latach, poczawszy od roku 2000, w srodowisku krgzg rownoczesnie dwie rdzne linie wirusa grypy
B (Tafalla 2016), co powoduje zmniejszenie skutecznosci stosowanych szczepionek tréjwalentnych.
Celem zwiekszenia zgodnosci antygenowej szczepionek z wirusami krgzgcymi w srodowisku, a tym
samym zwiekszenia skutecznosci ochrony przeciwko zachorowaniu na grype, zaprojektowano szcze-
pionki czterowalentne, zawierajgce 2 linie wirusa grypy typu B (Bekkat-Berkani 2016, Beran 2013,
Tafalla 2016). Warto réwniez podkresli¢, ze poczawszy od sezonu epidemicznego 2013-2014 WHO

rekomenduje stosowanie szczepionek czterowalentnych (WHO 2013).

Analiza danych dotyczacych szczepdw wirusa typu B krazgcych w wybranych panstwach europejskich
(Tabela 9) w sezonach poprzedzajgcych wprowadzenie szczepionek czterowalentnych wykazata, ze
we wszystkich analizowanych panistwach w trakcie niektérych sezonéw epidemicznych dochodzito do

czesciowego lub catkowitego braku dopasowania rekomendowanego sktadu szczepionek pod wzgl
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dem wirusa grypy typu B. Podobne wnioski wysunieto na podstawie danych pochodzgcych z innych
rejondéw Swiata, np. Standéw Zjednoczonych (Bekkat-Berkani 2016). Warto przy tym zauwazy¢, ze
zastosowanie szczepionki tréjwalentnej nie zapewnia odpornosci krzyzowej (cross-protection) (Bek-

kat-Berkani 2016) w przypadku szczepdw wirusa grypy typu B.
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Tabela 9. Przeglqd linii wirusa grypy typu B krqzgcych w wybranych paristwach europejskich w poszczegdlnych sezonach epidemicznych (Tafalla 2016).

Rekomendo-
Szwajcaria Austria Luksemburg Finlandia Stowacja wany szczep
wirusa B

2012-2013 Yamagata

2011-2012 Victoria
2010-2011 Victoria
2009-2010 Victoria
2008-2009 Yamagata
2007-2008 Victoria
2006-2007 bd. Victoria
2006-2005 bd. bd. Yamagata
2005-2004 bd. bd. Yamagata
2003-2004 bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. Victoria
2002-2003 bd. bd. bd. bd. Victoria

Pogrubiong czcionka oznaczono szczep dominujgcy w danym sezonie grypowym. Kolorem zielonym oznaczono sytuacje, w ktdrej szczep dominujacy byt zgodny z zalecang przez WHO szczepionkg, na czerwono —
brak takiej zgodnosci.
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1.2.6.2. Inne formy profilaktyki

W okresach epidemicznych konieczne jest przestrzeganie ogdlnych zasad higieny:

przestrzeganie podstawowych zabiegéw higienicznych tj. czeste mycie rak, niedotykanie oczu
lub nosa rekami podczas pobytu poza domem, zastanianie jednorazowg chusteczkg lub
przedramieniem (a nie dtonig) nosa i ust w trakcie kaszlu i kichania, stosowanie maseczek
ochronnych na usta i nos,

unikanie miejsc publicznych/duzych zbiorowisk ludzkich,

pozostawanie oséb chorych na grype w domu i ograniczenie do minimum kontaktéw spo-
tecznych i towarzyskich przez 7 dni od wystgpienia objawdéw lub, jesli trwajg one dtuzej do 24
godzin po ustgpieniu goraczki i ostrych objawow ze strony uktadu oddechowego (Kuchar

2017, Makowiec-Dyrda 2016).

Profilaktyczne stosowanie lekéw przeciwwirusowych mozliwe jest:

w profilaktyce poekspozycyjnej (po kontakcie z przypadkiem klinicznie rozpoznanej grypy)
u 0s6b nieszczepionych ze wzgledu na przeciwwskazania do stosowania szczepionki, a nara-
zonych na duze ryzyko ciezkiego przebiegu grypy lub powikfan pogrypowych lub

w profilaktyce przed ekspozycjg u oséb narazonych na duze ryzyko powiktan w przypadku za-
chorowania (np. oséb z immunosupresjg), gdy zabezpieczenie ich przed zachorowaniem po-

przez szczepienia nie jest mozliwe (Makowiec-Dyrda 2016).

Nalezy jednak pamietaé, ze stosowanie leczenia przeciwwirusowego nie zastepuje szczepien ochron-

nych (Makowiec-Dyrda 2016).

Szczegdlng forma profilaktyki grypy jest tzw. strategia kokonowa. Celem strategii kokonowej w od-

niesieniu do szczepien przeciw grypie jest ochrona nieuodpornionych noworodkéw i niemowlat

przed ta chorobg poprzez zaszczepienie 0s6b z ich najblizszego otoczenia — w tym przypadku dziad-

kow. Chronigc te osoby przed zachorowaniem, réwnoczes$nie zapobiega sie zarazeniu niemowlecia.

Dodatkowym uzasadnianiem strategii kokonowej w przypadku grypy jest fakt, ze zadna szczepionka

przeciwko grypie nie jest zarejestrowana do stosowania u niemowlat do 6 miesigca zycia ze wzgledu

na matg immunogennos¢ w tej grupie wiekowej. Ryzyko hospitalizacji z powodu grypy u niemowlat

jest szczegdlnie duze, najwieksze dotyczy dzieci do 6 miesigca zycia. W zwigzku z tym niezbedne sg

skuteczne rozwigzania w celu zapewnienia ochrony tej szczegdlnie podatnej populacji.

Y (1< char 2013).
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1.2.6.3. Wpytyczne praktyki klinicznej dotyczqce profilaktyki przeciwgrypowej

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych profilaktyki przeciwgry-
powe]j przeszukiwano dokumenty i strony internetowe nastepujacych towarzystw i stowarzyszen

medycznych:

e Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (Makowiec-Dyrda 2016),

e Polskiego Towarzystwa Chordb Ptuc (Sliwiriski 2014),

e Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD 2016),

e Advisory Committee on Immunization Practices — United States (Grohskopf 2016),

e American Academy of Pediatrics (AAP 2016),

e Infectious Diseases Society of America (Harper 2009),

e American Academy of Emergency Medicine (Abraham 2015),

e The American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG 2014),

e Infectious Diseases Working Party of the German Society for Hematology and Medical Oncol-
ogy (Sandherr 2015),

e Global Initiative for Asthma (GINA 2016),

e Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD 2016),

e European Society of Cardiology (ESC 2016),

e American College of Cardiology/American Heart Association (Amsterdam 2014, Fihn 2012).

W toku wyszukiwania odnaleziono 15 dokumentéw opisujgcych standardy postepowania dotyczgce

profilaktyki przeciwgrypowej. Zalecenia te podsumowano ponizej.

1.2.6.3.1. Wytyczne krajowe

Wydane w 2016 r. wytyczne Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce wymieniajg trzy metody profi-
laktyki grypy: stosowanie szczepient ochronnych, izolowanie pacjentéw chorych na grype i przestrze-
ganie zasad higieny oraz stosowanie lekdw przeciwwirusowych. Eksperci stwierdzaja, iz najlepszym
sposobem unikniecia zakazenia wirusem grypy jest zastosowanie szczepionki przeciwgrypowej, ktéra
zawiera antygeny réznych szczepdéw wirusa grypy. Szczepienia przeciwko grypie nalezy wykonywadé
u 0sob zaréwno ze wskazaniami medycznymi do szczepien, ale takze ze wzgledéw epidemiologicz-
nych — u oséb, ktére z uwagi np. na charakter wykonywanej pracy mogg by¢ zrédtem rozprzestrze-

niania sie wirusa grypy (Makowiec-Dyrda 2016). Wskazania do szczepieh podsumowano ponizej.
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Tabela 10. Wskazania do szczepien wg wytycznych Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (Mako-
wiec-Dyrda 2016).

Medyczne wskazania do szczepien Epidemiologiczne wskazania do szczepien

e pacjenci z chorobami przewlektymi,
e osoby, ktére ze wzgledu na wiek badz inne wzgledy
medyczne narazone sg na zwiekszone ryzyko wystgpie-

nia powiktan pogrypowych badz ciezkiego przebiegu Wystepuja u 0séb, ktére moga przenosié wirusa grypy na
grypy: osoby ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia powiktai

o osoby powyzej 50. roku zycia, pogrypowych. Nalezg do nich:

o dzieci od 6. do 60. miesigca zycia (do ukonczenia 5

pracownicy stuzby zdrowia: lekarze, pielegniarki i po-
zostaty personel zaktadow opieki zdrowotnej,

e pracownicy pomocy spotfecznej, pracownicy doméw
spokojnej starosci i innych placéwek sprawujacych
opieke nad pensjonariuszami zaréwno w zaktadach
opieki stacjonarnej, jak i w domach,

e 0soby, ktérych praca wymaga wielu kontaktéw z ludz-
mi, np. handlowcy, nauczyciele, opiekunki w przed-
szkolach i ztobkach,

e 0soby sprawujgce opieke nad matymi dzie¢mi (szcze-
gblnie opiekujacy sie dzie¢mi do 6. miesigca zycia) oraz
osobami starszymi lub chorymi przewlekle,

e 0soby mieszkajgce wspdlnie z chorujacymi na choroby
zwiekszajace ryzyko ciezkich powiktan grypy lub opie-
kujace sie takimi chorymi.

lat),
o dzieci w wieku od 6. miesigca zycia do 18. roku zycia
przewlekle leczone kwasem acetylosalicylowym (ry-
zyko wystgpienia zespotu Reye’a),
o osoby z chorobami przewlektymi:
= uktadu oddechowego (w tym z astmg),
= uktadu krazenia (z wyjatkiem nadci$nienia tetni-
czego),

= uktadu moczowego,

= przewodu pokarmowego,

= ukfadu nerwowego,

= uktadu krwiotwdrczego,

= zaburzeniami metabolicznymi (w tym cukrzyca),

= 0soby ze zmniejszong odpornoscia (leczone
immunosupresyjnie lub zakazone HIV),

=z chorobami nowotworowymi,

o kobiety, ktdre sg lub bedg w cigzy w czasie sezonu
epidemicznego grypy.

Rekomendacje dotyczace szczegdlnych populacji chorych

Polskie Towarzystwo Choréb Ptuc wydato zalecenia dotyczace rozpoznawania i leczenia przewlekiej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP), uwzgledniajace koniecznos¢ szczepienia przeciw grypie, zwtasz-
cza w starszych grupach wiekowych. Eksperci rekomendujg coroczne powtarzanie szczepienia przed
spodziewanym sezonem zachorowan ze wzgledu na zmiennos$¢ antygenowaq wirusa i krotkotrwatosc
odpowiedzi immunologicznej. Jednoczesnie podkreslono, ze szczepienia przeciw grypie zmniejszajg

czesto$¢ zaostrzen, hospitalizacji oraz émiertelnoéci u chorych na POChP (Sliwiriski 2014).

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne w zaleceniach z 2016 r. rekomenduje coroczne szczepienie

przeciwko grypie dzieci powyzej 6. miesigca zycia i 0s6b dorostych chorych na cukrzyce (PTD 2016).

1.2.6.3.2. Wytyczne zagraniczne

Wytyczne Advisory Committee on Immunization Practices — United States zalecajg rutynowe szcze-
pienia przeciw grypie wszystkim osobom 26 m.z., u ktérych nie wystepuja przeciwskazania. W wy-
tycznych zwrdcono uwage, ze szczegdlnie istotne jest szczepienie osdéb narazonych na zwiekszone
ryzyko wystagpienia powiktan pogrypowych lub zwiekszone ryzyko hospitalizacji lub wizyt na oddzia-

tach ratunkowych. Z tego wzgledu, jesli zasoby sg ograniczone, w pierwszej kolejnosci nalezy szcz
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(jesli brak przeciwskazan): dzieci w wieku 6-59 m.z., osoby = 50 r.z., dzieci i dorostych z przewlektymi
chorobami ptuc (w tym astmg) lub chorobami sercowo-naczyniowymi (z wyjatkiem izolowanego nad-
ci$nienia tetniczego), chorobami nerek, watroby, schorzeniami neurologicznymi, hematologicznymi
lub metabolicznymi (w tym cukrzycg), osoby z immunosupresjg (w tym wynikajgcg ze stosowanego
leczenia lub zakazenia HIV), kobiety bedace w cigzy lub planujgce cigze w czasie sezonu epidemiczne-
go, dzieci i mtodziez (w wieku od 6 m.z. do 18 lat) poddawane dtugoterminowemu leczeniu aspiryna,
ktore mogg byé narazone na wystgpienie zespotu Reya po przebyciu zakazenia grypa, osoby przeby-
wajgce w domach opieki lub osrodkach opieki dtugoterminowej, Indian amerykanskich i rdzenng
ludnos$¢ Alaski, osoby z BMI > 40 kg/m”. Nalezy takze podjaé¢ dziatania zmierzajace do zaszczepienia
personelu medycznego oraz studentéw kierunkdw medycznych, oséb majacych kontakt domowy
(w tym dzieci) lub sprawujgcych opieke nad dzie¢mi < 59 m.z. i osobami dorostymi > 50 lat (a zwtasz-
cza dzie¢mi ponizej 6 m.z.), a takze os6b majgcych kontakt domowy (w tym dzieci) lub sprawujacych
opieke nad osobami z uwarunkowaniami medycznymi, ktére pozwalajg zaliczy¢ je do grup wysokiego
ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych. Nie zaleca sie stosowania szczepionek zywych czterowa-
lentnych (LAIV, z ang. Quadrivalent Live Attenuated Influenza Vaccine) w zadnej z populacji

(Grohskopf 2016).

Eksperci American Academy of Pediatrics zalecajg w sezonie epidemicznym 2016/2017 szczepienie
przeciwko grypie wszystkim osobom powyzej 6 m.z. (w tym dzieciom i mtodziezy), zwracajgc uwage,
iz w szczegdlnosci szczepieniami powinny zosta¢ objete dzieci, wigczajagc niemowleta urodzone przed
terminem, w wieku 6 m.z. i powyzej ze schorzeniami zwiekszajgcymi ryzyko powikfan pogrypowych
np. dzieci z przewlektymi schorzeniami medycznymi tj. astma lub inna przewlekta choroba ptuc
(w tym mukowiscydoza), hemodynamicznie istotna choroba serca, zaburzenia odpornosci lub lecze-
nie immunosupresyjne, zakazenie HIV, anemia sierpowata lub inne hemoglobinopatie, schorzenia
wymagajgce dtugoterminowego podawania aspiryny (w tym miodzienicze zapalenie stawodw lub cho-
roba Kawasaki), przewlekta niewydolnos¢ nerek, przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyca),
jakikolwiek stan, ktory moze wptyngc na funkcjonowanie uktadu oddechowego lub wydzielanie lub
moze zwiekszy¢ ryzyko aspiracji, np. zaburzenia neurorozwojowe, uszkodzenia rdzenia kregowego,
zaburzenia drgawkowe lub nieprawidtowosci nerwowo-miesniowe. Ponadto szczepieniem powinny
zostac objete osoby sprawujgce opieke nad dzieémi ze schorzeniami zwiekszajgcymi ryzyko zachoro-
wania na grype i dzie¢cmi w wieku ponizej 5 lat, dzieci Indian amerykanskich lub rdzennych mieszkan-
cow Alaski, wszyscy pracownicy ochrony zdrowia, wszystkie osoby zajmujgce sie dzie¢mi, wszystkie
kobiety w cigzy, planujace cigze, w okresie poporodowym lub karmigce piersiag w czasie sezonu gry-
powego. W zaleceniach podkreslono, ze szczepienia sg najlepszym sposobem profilaktyki przeciw-

grypowej. Nalezy stosowac zarejestrowane szczepionki (w Stanach Zjednoczonych dostepne sg
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réwno szczepionki czterowalentne, jak i tréjwalentne), dobrane pod wzgledem wieku. Nie zaleca sie
stosowania szczepionek zywych czterowalentnych (LAIV, z ang. Quadrivalent Live Attenuated Influen-
za Vaccine). Eksperci podkreslajg, ze z uwagi na trudnos¢ zwigzang z przewidzeniem linii wirusa typu
B dominujacej w danym sezonie epidemicznym wydaje sie, ze szczepionki czterowalentne oferujg

szersze spektrum ochrony (AAP 2016).

Zgodnie z zaleceniami Infectious Diseases Society of America najlepszg metodg zapobiegania zaka-
Zeniu grypa sg szczepienia przeciwko grypie, jednak mozliwe jest rowniez zastosowanie terapii prze-
ciwwirusowej. Corocznie szczepieniu nalezy poddac osoby szczegdlnie narazone na ryzyko wystgpie-
nia powiktan pogrypowych oraz osoby pozostajgce z nimi w bliskim kontakcie, a takze wszystkich
pracownikéw medycznych. W wytycznych zwrdcono ponadto uwage, ze szczepionki zywe, atenuo-

wane nie powinny by¢ stosowane u 0séb przyjmujacych leczenie antywirusowe (Harper 2009).

Wytyczne American Academy of Emergency Medicine zalecajg przekazywanie informacji na temat
szczepien przeciw grypie lekarzom pracujgcym w szpitalnych oddziatach ratunkowych wszystkim
osobom powyzej 6 m.z.. Jezeli do szpitalnego oddziatu ratunkowego zgtasza sie niezaszczepiony pa-
cjent, a oddziat ten posiada odpowiednie zasoby, nalezy zaoferowac takiej osobie mozliwos$¢ zaszcze-
pienia. W innym przypadku nalezy pacjenta skierowa¢ do jego lekarza prowadzacego lub przychodni

(poziom rekomendacji: B) (Abraham 2015).

Rekomendacje dotyczace szczegdlnych populacji chorych

Zgodnie z zaleceniami The American College of Obstetricians and Gynecologists szczepienia przeciw
grypie szczepionkami inaktywowanymi, zaréwno czterowalentnymi, jak i trojwalentnymi, zalecane sg
wszystkim kobietom, ktére sg w cigzy lub planujg zajscie w cigze w trakcie sezonu epidemicznego.
Szczepionki zywe atenuowane nie powinny by¢ stosowane w tej grupie, jednak mogg zostaé¢ bez-

piecznie podane kobietom w okresie poporodowym (ACOG 2014).

Wytyczne Infectious Diseases Working Party of the German Society for Hematology and Medical
Oncology dotyczace profilaktyki przeciwwirusowej prowadzonej wsréd pacjentéw onkologicznych
zalecajg stosowanie szczepionek przeciwgrypowych wszystkim chorym poddawanym chemioterapii,
terapii rytuksymabem, alemtuzumabem, inhibitorami proteasoméw, analogami puryn oraz po auto-

logicznym przeszczepie komorek macierzystych (Sandherr 2015).

Eksperci Global Initiative for Asthma wskazuja, ze zachorowanie na grype zwieksza prawdopodo-
bienstwo wystgpienia zaostrzenia astmy, a pacjenci z astmg umiarkowang lub ciezkg powinni by¢

szczepieni przeciw grypie co roku (poziom dowoddw D) (GINA 2016).
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Podobnie w zaleceniach Global Inititative for Chronic Obstructive Lung Disease zwrdcono uwage, ze
szczepienia przeciw grypie zmniejszajg chorobowosc¢ oraz Smiertelnos¢ wsrdd pacjentéw z przewlekty
obturacyjng chorobg ptuc (poziom dowoddéw B) i z tego powodu ich stosowanie zalecane jest

u wszystkich chorych (GOLD 2016).

W zaleceniach European Society of Cardiology dotyczacych prewencji choroby sercowo-naczyniowej
wydanych w 2016 r. rekomenduje sie coroczne szczepienia przeciw grypie wszystkim osobom z cho-
robg sercowo-naczyniowg (klasa zalecenia: Ilb, poziom dowodéw: C), uzasadniajgc decyzje faktem, iz
w sezonie grypowym zwieksza sie ryzyko wystgpienia zdarzenia sercowo-naczyniowego np. zawatu

serca lub udaru (ESC 2016).

Podobnie wytyczne American College of Cardiology/American Heart Association zalecajg coroczne
szczepienie przeciw grypie pacjentom z chorobami krgzenia (poziom dowodéw: C) (Amsterdam 2014)

i stabilng chorobg niedokrwienng serca (poziom dowoddéw: B) (Fihn 2012).

Dodatkowo, odnaleziono dokument zawierajgcy wskazéwki (guidance document) dla krajéw EU/EEA
dotyczace szczepienia dzieci i kobiet w cigzy, opracowany na podstawie przegladu literatury przez
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre for Disease Prevention
and Control, ECDC) (ECDC 2012). Wytyczne odnoszg sie do rutynowego stosowania szczepienia prze-

ciw grypie w czterech populacjach:

1) dzieci w wieku od 6 miesiecy do 18 lat bez przeciwwskazan do szczepienia:
o generalne szczepienie wszystkich osob z tej populacji pozwolitoby na objecie ochrong
dzieci z grup ryzyka, takze nieswiadomych swojego stanu, ktére w innych okoliczno-

Sciach nie zostatyby objete celowanym programem szczepien;

o jest prawdopodobne, ze zaszczepienie wszystkich oséb z tej grupy spowoduje wysta-
pienie odpornosci gromadnej (herd immunity), co dodatkowo ograniczy rozprze-
strzenianie sie wirusa grypy, cho¢ dowody dotyczgce tego zjawiska w przypadku gry-
py sg ograniczone,

o konsekwencje zachorowania na grype u dzieci od 5 roku zycia sg znacznie mniejsze,
niz u dzieci mtodszych, dlatego zaszczepienie wszystkich do 18 roku zycia umozliwi-
toby unikniecie niewiele wiekszej liczby hospitalizacji i zgondw, niz w grupie do 4 lat,

2) dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat bez przeciwwskazan do szczepienia:
o konsekwencje zachorowania na grype u dzieci mtodszych sg w krajach zachodnich

znacznie wieksze, niz u dzieci od 5 do 18 roku zycia,
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dane z badan przeprowadzonych poza Europg wskazujg, ze czestos¢ hospitalizacji
z powodu grypy u dzieci od 6 miesigca do 4 roku zycia s3 na podobnym poziomie, jak
u 0sob starszych i z grup ryzyka,

przyjmujac, ze szczepionka u dzieci do 4 roku zycia jest skuteczna, mozna wniosko-
wad, ze ich zaszczepienie pozwoli unikng¢ powaznych powiktan infekcji wirusem gry-
py, np. pojawiajacych sie infekcji bakteryjnych (zapalenie ptuc, zapalenie ucha $rod-
kowego),

wprowadzenie rutynowych szczepien przeciw grypie w tej populacji nalezy jednak
przeanalizowaé¢ w kontekscie ich wptywu na obowigzujgce ogdlne programy szcze-
pien w poszczegdlnych krajach,

dowody kliniczne dotyczace szczepienia przeciw grypie w tej populacji europejskiej sg

bardzo ograniczone, szczegdlnie w kontekscie bezpieczenstwa,

3) dzieci w wieku od 6 miesiecy do 18 lat z obecnymi czynnikami ryzyka:

O

eksperci kliniczni jednomysinie zgadzajg sie z zasadnoscig szczepienia przeciw grypie
dzieci z grupy ryzyka,

czynniki sprzyjajgce wystgpieniu infekcji grypowej o ciezkim przebiegu sg dobrze
okreslone, nie wykluczone jednak, ze wraz z pojawianiem sie nowych dowodoéw kli-

nicznych, zostang one rozszerzone,

4) wszystkie kobiety w cigzy bez przeciwwskazan do szczepienia:

O

szczepienie przeciw grypie moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby hospitalizacji
i zgondw zwigzanych z infekcjg wirusem grypy,

szczepienie kobiet w cigzy moze takze tagodzi¢ konsekwencje grypy u dzieci ponizej 6
miesiecy, u ktérych bezposrednie szczepienie nie jest wskazane,

zastosowanie szczepionki moze spowodowaé zmniejszenie zapotrzebowania na leki
przeciwwirusowe, ktdrych zastosowanie u kobiet w cigzy moze by¢ zwigzane z wiek-
szym ryzykiem, niz podanie szczepionki inaktywowanej,

przyjmujac, ze szczepionka jest skuteczna w tej grupie, mozna oczekiwaé zmniejsze-
nia réwniez czestosci infekcji bakteryjnych w nastepstwie grypy, co bytoby pozgdane
szczegOlnie w krajach o wysokim poziomie antybiotykoopornosci,

z obserwacji wynika, ze w okresie pandemii, czesto$¢ hospitalizacji i zgondéw w tej
populacji jest wyzsza, niz oczekiwana,

eksperci kliniczni sg zgodni, ze korzysci zwigzane ze szczepieniem przeciw grypie ko-

biet w cigzy sg wyrazne i poparte dowodami naukowymi,
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o jakkolwiek brak jest badan europejskich w tej populacji, mozna wnioskowa, iz sku-
tecznos¢ szczepionki przeciw grypie jest podobna, jak u kobiet zdrowych w wieku
rozrodczym,

o wiekszos¢ dowoddw dotyczacych tej populacji pochodzi z badan przeprowadzonych

poza Europa.
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1.2.7. Leczenie

Postepowanie w przypadku rozpoznania grypy mozna podzieli¢ na leczenie objawowe oraz leczenie

przeciwwirusowe, stosowane zgodnie z ogélnym algorytmem, ktéry przedstawia schemat ponizej.

Wykres 1. Poczgtkowe postepowanie kliniczne w przypadku wystgpienia niepowiktanej choroby gry-
popodobnej lub grypy (Kuchar 2017).

niepowiktana choroba
grypopodobna

jakiekolwiek pogorszenie lub
brak poprawy w ciggu 72h

bez czynnikow ryzyka grupy ryzyka

zastosowanie lekow zastosowanie lekow
przeciwwirusowych; scista przeciwwirusowych; przyjecie
obserwacja, jesli jest mozliwa; do szpitala (w razie powiktani

poinstruowanie pacjenta ciezkiego przebiegu)

leczenie objawowe w domu;
poinstruowanie pacjenta

W przypadku grypy przebiegajgcej w sposdb niepowiktany wystarczajgce jest leczenie objawowe
(Makowiec-Dyrda 2016). Zalecenia obejmujg gtéwnie konieczno$é¢ odpoczynku i pozostania w domu
oraz mozliwo$¢ zastosowania lekéw stosowanych objawowo — przeciwbdlowych, przeciwgorgczko-
wych (nie zaleca sie podawania kwasu acetylosalicylowego dzieciom przed 18 r.z.), zmniejszajgcych
obrzek btony $luzowej nosa i/lub przeciwkaszlowych. Ponadto zaleca sie obfite doustne nawadnianie,
zapobiegajace odwodnieniu i utatwiajgce oddychanie i ewakuacje wydzieliny z drég oddechowych

(Kuchar 2017, Makowiec-Dyrda 2016).

Stosowanie lekéw przeciwwirusowych wskazane jest u chorych starszych, obcigzonych chorobami
przewlektymi i z ostabiong odpornoscig (Makowiec-Dyrda 2016). Leczenie to jest tym skuteczniejsze
im wczesniej zostanie rozpoczete — optymalnie w ciggu 48-72 godzin od pojawienia sie pierwszych
objawoéw choroby (Kuchar 2017, Makowiec-Dyrda 2016). Dostepne w Polsce leki przeciwwirusowe to
inhibitory neuraminidazy (aktywne wobec wiruséw A i B) — oseltamiwir i zanamiwir oraz inhibitory

M2 (aktywne tylko wobec wirusow grypy A) — amantadyna i rymantadyna (Kuchar 2017).
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1.2.8. Opcje terapeutyczne finansowane w Polsce

1.2.8.1. Zasady finansowania szczepien przeciwko grypie

Obecnie z budzetu panstwa (NFZ i Ministerstwa Zdrowia) finansowane sg wytgcznie rekomendowane
szczepienia obowigzkowe zdefiniowane w PSO. Wytyczne zawarte w najnowszym Programie Szcze-
pien Ochronnych na rok 2017 klasyfikujg szczepienie przeciwko grypie jako swiadczenie zalecane ze
wskazan klinicznych lub indywidualnych, niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie
ministra wiasciwego do spraw zdrowia (PSO 2017). Zrédta finansowania zalecanych szczepien

ochronnych w Polsce przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Zrédto finansowania zalecanych szczepieri ochronnych w Polsce (na podst. Ernst & Young
2013).

Typ swiadczenia Osoby ubezpieczone Osoby nieubezpieczone

Badanie kwalifikacyjne Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie
Podanie szczepionki Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie
Indywidualnie lub inne Zrédto finanso- Indywidualnie lub inne Zrédto finanso-
Preparat szczepionkowy wania: samorzady terytorialne, ubez- wania: samorzady, ubezpieczenia pry-
pieczenia prywatne, pracodawcy watne, pracodawcy

Nabycie i podanie szczepionki przeciw grypie moze odbywac sie w nastepujgcym trybie (Ernst & Yo-

ung 2013):

e Zakupienie przez pacjenta (za petng odptatnoscia) szczepionki w aptece na recepte i podanie
w przychodni POZ,

e Nabycie i podanie szczepionki w przychodni POZ, z rozliczeniem szczepienia jako petnoptat-
nego s$wiadczenia (,kosztu zakupu szczepionki”) w ramach realizacji umowy o udzielanie
Swiadczen w rodzaju POZ; koszt $wiadczenia moze obejmowaé — poza ceng szczepionki —
rowniez koszty materiatéw higienicznych, koszty transportu i przechowania szczepionki,

e Realizowanie programu bezptfatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
w jednostkach samorzadu terytorialnego (samorzagdowe programy profilaktyki grypy),

¢ Inne (np. wykupienie partii szczepionek przez zaktady pracy, optacony abonament w centrum

medycznym lub instytucje publiczne w ramach szczepienia okreslonych grup zawodowych).

W Polsce, na mocy Ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz.U. 2008 nr 234 poz. 1570 z pdzniejszymi zmianami) oraz Komunikatu Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego z dnia 31 marca 2016 r. w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na rok

2017 szczepienia przeciw grypie zaliczane sg do szczepien zalecanych. Zgodnie z Ustawg z dnia
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sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
2015 poz. 581 z pdzniejszymi zmianami) w ramach szczepienia zalecanego finansowane sg jedynie
koszty wizyty lekarskiej — kwalifikacja do szczepienia oraz wykonanie zabiegu zaszczepienia, nato-
miast koszt szczepionki pokrywany jest przez $wiadczeniobiorce (Ernst & Young 2013a). W chwili

obecnej w Polsce zarejestrowane sg nastepujgce produkty lecznicze:

Tabela 12. Szczepionki przeciw grypie dopuszczone do obrotu w Polsce.

Produkt leczniczy Podmiot odpowiedzialny

Celvapan Nanotherapeutics Bohumil S.r.o.
Fluarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Fluenz Tetra Medlmmune, LLC
IDflu Sanofi Pasteur S.A.
Influvac BGP Products B.V.
Intanza Sanofi Pasteur MSD SNC
Optaflu Seqirus GmbH
Preflucel Nanotherapeutics Bohumil S.r.o.
Vaxigrip Sanofi Pasteur S.A.
VaxigripTetra Sanofi Pasteur S.A.

Na podstawie danych IMS dostarczonych przez Wnioskodawce w Polsce w 2016 roku sprzedawane

byty wytgcznie szczepionki Vaxigrip oraz Influvac.

Z dniem 1 wrzesnia 2017 roku kazdy senior, ktéry ukonczyt 75 lat, nabywa prawo do otrzymania bez-
ptatnie lekow. Wykaz bezptatnych lekéw dla senioréw jest dostepny na stronie internetowej Mini-
sterstwa Zdrowia i w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia. Stanowi on zatgcznik D obwieszczenia
refundacyjnego. Wykaz obejmuje leki, ktére na podstawie obowigzujgcego od 1 wrzesnia 2016 r.
obwieszczenia refundacyjnego sg wydawane pacjentom za odpfatnoscig ryczattowg, 30% lub 50%.
Nie jest wykluczone, ze w przysztosci na wykazie bezptatnych lekéw dla senioréw zostang umieszczo-

ne szczepionki przeciw grypie.

Zgodnie z trescig Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzniejszymi zmianami) wprowadzono moz-
liwos¢ tworzenia programow polityki zdrowotnej, czyli ,,zespofu zaplanowanych i zamierzonych dzia-

tan z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiaj
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cych osiggniecie w okreslonym terminie zatozonych celdw, polegajqgcych na wykrywaniu i zrealizowa-
niu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobior-
cow, opracowanych, wdrazanych, realizowanych i finansowanych przez ministra albo jednostke sa-

morzqdu terytorialnego.”

Nalezy zauwazyé, ze zgodnie ze wspomniang ustawg ,Fundusz [Narodowy Fundusz Zdrowia] moze
przekazac srodki na dofinansowanie programow polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke
samorzqdu terytorialnego w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych innych niz okreslone w wyka-
zach swiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d, w kwo-

cie nieprzekraczajqcej:

1) 80% srodkéw przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzqdu terytorialnego

o liczbie mieszkarcow nieprzekraczajqcej 5 tys.;

2) 40% srodkow przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzqdu terytorialnego

innej niz wymieniona w pkt 1.”

Projekty programéw polityki zdrowotnej podlegajg opiniowaniu przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, a nastepnie wytworzony w toku oceny raport szczegétowy przekazywany
jest Radzie Przejrzystosci przygotowujacej opinie w sprawie zasadnosci realizacji projektu programu
polityki zdrowotnej. W oparciu o wyzej wymienione dokumenty przygotowywana jest opinia Prezesa
Agencji, ktéra jest nastepnie przekazywana do jednostki samorzgdu terytorialnego i zamieszczana na
stronie internetowej AOTMIT w zaktadce Biuletynu Informacji Publicznej (AOTMIT 2016a). W latach
2010-2017 (do dnia 25 sierpnia 2017 r.) ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji poddanych zostato tgcznie 1 768 projektdw programoéw polityki zdrowotnej, z ktérych srednio
9% stanowity projekty dotyczace szczepienia przeciwko grypie. Sposrédd wszystkich opiniowanych
przez Prezesa Agencji projektdw dotyczacych szczepienia przeciwko grypie odpowiednio po 40% i
47% otrzymato opinie pozytywna lub pozytywnga po spetnieniu zawartych w niej uwag, natomiast
jedynie 11% projektéw oceniono negatywnie. Szczegétowe informacje na temat ocenianych projek-

tow zamieszczono w rozdziale 1.6.1. .

Ponadto na mocy Ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz.U. 2008 nr 234 poz. 1570 z pdzniejszymi zmianami) oraz Komunikatu Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego z dnia 31 marca 2016 r. w sprawie Programu Szczepierh Ochronnych na rok
2017 wyrdznia sie kategorie szczepien obowigzkowych, obejmujacych szczepienia dostepne dla dzieci
i mtodziezy wg wieku (kalendarz szczepien), szczepienia dla 0séb narazonych w sposéb szczegdlny na

zakazenia w zwigzku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi oraz szczepienia pooek
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zycyjne. Obowigzkiem szczepien ochronnych sg objete nastepujgce choroby zakazne: btonica, gruzli-
ca, inwazyjne zakazenie Haemophilus influenzae typu b, inwazyjne zakazenia Streptococcus pneumo-
niae, krztusiec, nagminne zakazenie przyusznic (Swinka), odra, ospa wietrzna (wybrane grupy), ostre
nagminne porazenie dzieciece (poliomyelitis), rézyczka, tezec, wirusowe zapalenie watroby typu B,
wscieklizna (wybrane grupy). Zgodnie z Ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2015 poz. 581 z pdzniejszymi zmianami) w
ramach szczepienia obowigzkowego finansowane sg zarowno zakup szczepionek, jak i koszty wizyty
lekarskiej — kwalifikacja do szczepienia oraz wykonanie zabiegu zaszczepienia. Rozporzadzeniem Mi-
nistra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek Swiadcze-
niodawcom prowadzgcym obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szcze-
pionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju (Dz.U. 2010 nr 232 poz. 1524) sprecyzowa-
no, iz zapotrzebowanie na szczepionki do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych na
kolejny rok dla catego kraju okresla Gtéwny Inspektor Sanitarny, a nastepnie zapotrzebowanie to (w
terminie do dnia 30 czerwca kazdego roku) jest przekazywane ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia. Nastepnie na drodze przetargu ogtaszanego przez Zaktad Zamowien Publicznych przy Mini-

strze Zdrowia zostajg wytonieni dostawcy/producenci szczepionek.

Obecnie trwajg prace nad projektem ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz niektérych innych
ustaw (numery projektdw z wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw: UD125 -
http://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12290204 oraz uD70 - http://legislacja.rcl.gov.pl/
projekt/12286460). Projekt o numerze UD125 (z dnia 21 wrzesnia 2016 r.) zaktadat wprowadzenie
zmian w ustawie dotyczacych finansowania szczepionek, ktére zebrano w ponizszej tabeli. Zgodnie z
informacjami zamieszczonymi na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji projekt ten do dnia 24 listo-

pada 2016 roku podlegat opiniowaniu i konsultacjom publicznym.

Tabela 13. Zmiany proponowane w projekcie z dnia 21.09.2016 r. ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektdrych innych ustaw.

Zmiany proponowane w projekcie z dnia 21.09.2016 r.

e W art. 2 po pkt 20 dodaje sie punkt 20a w brzmieniu:

,20a) szczepionka — lek bedacy produktem immunologicznym stosowanym przeciw chorobie zakaznej w celu sztucznego
uodpornienia przeciwko tej chorobie.”

e W art. 7 po ust. 8 dodaje sie ust. 9 w brzmieniu:
9. Dla szczepionek dostepnych w aptece na recepte ustala sie marze detaliczng w wysokosci 10% ceny hurtowej.”
e W art. 15 po ust. 14 dodaje sie ust. 15i 16 w brzmieniu:

,15. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala grupy limitowe dla szczepionek dostepnych w aptece na recepte,
w ramach ktérych podstawe limitu wyznacza szczepionka najtansza w grupie.”
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Zmiany proponowane w projekcie z dnia 21.09.2016 r.

,16. Do grupy limitowej kwalifikuje sie szczepionki posiadajgce ten sam sktad jakosciowy i ilosciowy, albo inny sktad
jakosciowy i ilosciowy, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania, przy zastosowaniu nastepu-
jacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;

2) podobnej skutecznosci.”

Z kolei w projekcie UD70 (z dnia 10 czerwca 2016 r.), dla ktérego konsultacje publiczne zakoriczono
15 czerwca 2016 r. nie uwzgledniono zapiséw dotyczacych szczepionek. Projekt ten, po wprowadze-
niu uwag (z dnia 28 listopada 2016 r.) podlegat konsultacjom Statego Komitetu Rady Ministrow,
z planowanym terminem zgtaszania uwag do 5 grudnia 2016 r. W dniu 6 kwietnia 2017 roku po kon-
sultacjach Statego Komitetu Rady Ministrow zostat opublikowany kolejny projekt ustawy, ktéry row-

niez nie uwzgledniat zapiséw dotyczacych szczepionek.

1.2.8.2. Finansowanie terapii przeciwwirusowej

Sposréd lekéw przeciwwirusowych, ktdre mozna zastosowac w terapii grypy w Polsce (Kuchar 2017)
dopuszczone do obrotu sg produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng oseltamiwir (Ebilfumin,
Tamiflu), zanamiwir (Relenza), amantadyne (Viregyt-K, Amantix) i rymantadyne (Rimantin). Leki te
nie sg objete finansowaniem ze srodkéw publicznych, z wyjatkiem produktu leczniczego Viregyt-K,
ktéry jest dostepny za odpfatnoscia 30%, ale we wskazaniu choroba i zespdt Parkinsona (MZ

28/08/2017).

1.2.9. Epidemiologia

Dane na temat liczby zachorowan, podejrzeri zachorowan na grype oraz zgonéw z powodu grypy
publikowane sg przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i Panstwowy Zaktad Higieny. Dane te
pochodzg z okresowych, zbiorczych ,,Meldunkéw o zachorowaniach i podejrzeniach zachorowan na
grype”, nadsytanych do powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych przez wszystkie jednostki
ochrony zdrowia, do ktdrych zgtosili sie chorzy, oraz danych ze zgtoszen zgondéw nadsytanych do po-
wiatowych i/lub wojewddzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych przez lekarzy, przesytane przez
wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne w formie zagregowanej do Zaktadu Epidemiologii
NIZP-PZH. W meldunkach tych — zgodnie z definicjg grypy przyjeta na potrzeby nadzoru nad choro-
bami zakaznymi w krajach Unii Europejskiej (Dz.U. L 262 z 27.9.2012) — wykazuje sie grype (rozpo-
znang klinicznie i/lub laboratoryjnie) oraz wszystkie rozpoznane klinicznie zachorowania grypopo-
dobne i ostre zakazenia drég oddechowych spetniajace kryteria definicji (NIZP-PZH 2017) (petng defi-

nicje przedstawiono w tabeli ponizej).
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Tabela 14. Definicja przypadku grypy stosowana na potrzeby nadzoru epidemiologicznego (NIZP-PZH
2016a).

Kryteria Szczegotowy opis

Zachorowanie grypopodobne:

nagte wystgpienie objawow oraz co najmniej jeden z nastepujacych czterech obja-
wow ogdlnych:
e  goraczka lub stan podgorgczkowy,
e  zte samopoczucie,
béle gtowy,
e  bdle miesniowe

oraz co najmniej jeden z nastepujgcych trzech objawéw oddechowych:
Kryteria kliniczne — kazda osoba,
u ktérej wystepuje co najmniej
jedna z nastepujacych postaci
klinicznych:

e kaszel,

e Dbol gardta,

e dusznosé.
Ostre zakazenie drég oddechowych:
nagte wystgpienie objawdw oraz co najmniej jeden z nastepujacych czterech obja-
wow ogdlnych:

e  kaszel,

e  Dbol gardta,

e dusznosé,

e niezyt $luzowy nosa

oraz w opinii klinicysty, choroba ma charakter infekcyjny.

Co najmniej jedno z nastepujgcych czterech kryteridow:

e izolacja wirusa grypy z materiatu klinicznego,

e wykrycie kwasu nukleinowego wirusa grypy w materiale klinicznym,

e wykrycie antygenu wirusa grypy w materiale klinicznym metoda immuno-
fluorescencji bezposredniej (DFA).

Kryteria laboratoryjne

Jesli to mozliwe, nalezy okresli¢ podtyp izolatu wirusa grypy.

Kryteria epidemiologiczne Powigzanie epidemiologiczne polegajgce na przeniesieniu z cztowieka na cztowieka.

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego i Panstwowego Zakfadu Higieny
w 2016 r. odnotowano tgcznie 4 310 075 zgtoszonych zachorowan i podejrzeri zachorowania na gry-
pe, a w okresie od 1 stycznia do 31 maja 2017 r. 2 864 194 takie przypadki (NIZP-PZH 2017). Tabela
15 podsumowuje liczbe zachorowan w poszczegélnych grupach wiekowych, natomiast Wykres 2 licz-

be zgtoszonych zachorowan w poszczegdlnych miesigcach w latach 2016-2017.

Tabela 15. Liczba zachorowarn i podejrzen zachorowania na grype w Polsce w latach 2016-2017 (NIZP-
PZH 2017).

Grupa wiekowa

5-14 lat 15-64 lat

2016 1009 082 1026319 1924 427 350 247

2017* 576 553 620519 1370682 296 440

*  w okresie od 1 stycznia do 31 maja.
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Wykres 2. Liczba zachorowar i podejrzen zachorowania na grype w Polsce w poszczegdlnych okresach
sprawozdawczych w latach 2016-2017 (NIZP-PZH 2017).
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Zapadalnosé na grype rdzni sie w poszczegdlnych miesigcach roku, przyjmujgc wartosci najwyzsze
w trakcie sezonu epidemicznego — na pétkuli pétnocnej zwykle przypadajgcego na okres od pazdzier-
nika do kwietnia (Kuchar 2017). Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
i Panstwowego Zaktadu Higieny $rednia zapadalno$¢ na 100 tys. ludnosci (wg stanu w dniu 31 grudnia
2016 r.) w ciggu roku 2016 wynosita 30,90 przypadkéw, natomiast w okresie od 1 stycznia do 31 maja
2017 r. 46,47 przypadkow. W okresie epidemicznym (tj. 1 pazdziernik 2016 do 30 kwiecien 2017)
zapadalnos¢ wyniosta 45,40 przypadkow na 100 tys. ludnosci (NIZP-PZH 2017).

I (/ckowiec-Dyrda 2016). Na ponizszym wykresie zaprezentowano zapadal-

no$¢ na grype w poszczegdlnych grupach wiekowych w 2016 roku (w okresie od 1 stycznia do 31

grudnia 2016 r.).
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Wykres 3. Zapadalnos¢ na grype w poszczegdlnych grupach wiekowych w 2016 r. (NIZP-PZH 2017).

Zapadalno$é/100 tys. ludnosci

350

300

250

200

150

100

>0 /‘/_,_/‘\\

—-—..,_-__—_ ____________———-P-'—(

0
e - ! 2 L ~ ~f - - - ~ ~ WL U W w R W U sy o - ~ (SIS IS ] o o f
%555%%%%-5-5%-555555555_93_92233}»?2mm%%%%ggwgaaggggﬁg
EEHE22285 5555033 RE R 2BEE EEE EEg g g gD N2 3I 23 8NN
TTTCT L LoRBTIU0U QLU 0L ey =S = PN~ 00068868 g oy 0
S S 3 Sl NFRREMNMMRNGODODU Nm,\mmmmmm.—qw‘-‘-“‘-EEEEww.—«-B‘B‘BE
N R T R R R N N L F B G
[ B R T B T = e oMo 00 ey M
Aot aaa cBEREfoaunn g s Qg® Q ey~ o m M~ o LN Moo
Mol LN o i U e B T = B B ol Noed L e o oh NS
mow @8 ® genhase T QY® 0o o oo N = a8
me o~ o= LA e BN R ™~ [ =1 o=

o oh
~ -
——0-4lat ——5-14lat ——1564lat 65+

Analizujgc dane dotyczace liczby zgondw spowodowanych zachorowaniem na grype (Wykres 4) wi-
docznym jest, ze w porédwnaniu do roku 2015 r. odnotowano wzrost Smiertelnosci. Nalezy miec jed-
nak na uwadze, ze w opinii ekspertow klinicznych raportowane liczby zgonéw nie odzwierciedlajg
rzeczywistej smiertelnosci z powodu grypy, ktéra jest znacznie wyzsza. Jedng z gtdwnych przyczyn
moze byc fakt, ze jako przyczyna zgonu moze by¢ odnotowywana jednostka chorobowa stanowigca

powiktanie pogrypowe lub stan wystepujgcy na skutek zaostrzenia istniejacej juz choroby w wyniku

infekcji grypowej (Ernst & Young 2013a).

Potwierdza to réwniez Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii, ktory zaznacza, ze raportowanie zgo-
noéw z powodu grypy w Polsce jest niedoszacowane i wskazuje jako potencjalne Zrédto informacji na

ten temat europejska sie¢ EuroMOMO (Paradowska-Stankiewicz 2017).
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Wykres 4. Zgony z powodu grypy w latach 2015-2016 (NIZP-PZH 2017).
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Informacje dotyczace liczby zgonéw z powodu grypy _ zidentyfikowano réw-

niez w danych ogdélnoeuropejskich, pochodzacych z projektu EuroMOMO. EuroMOMO
(www.euromomo.eu) jest siecig, powotang we wspétpracy z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) w celu cotygodniowego monito-
rowania nadumieralnosci z dowolnej przyczyny w réznych grupach wiekowych w kilkunastu krajach
w Europie (bez udziatu Polski). Poczagwszy od 2013 r., w ramach sieci EuroMOMO realizowany jest
nowy projekt dedykowany cotygodniowej ocenie nadumieralnosci zwigzanej z grypa (z ang. Excess
Influenza-Attributable Mortality) w Europie, w oparciu o epidemiologiczny model statystyczny Flu-
MOMO. Narzedzie FluMOMO umozliwia oszacowanie dodatkowej liczby zgondw (w przeliczeniu na
100 tys. oséb w danej grupie wiekowej) spowodowanych wirusem grypy, w oparciu o szereg danych
wejsciowych, w tym cotygodniowej liczby zgondw z dowolnej przyczyny, aktywnosci grypy w tym

okresie oraz zmian temperatury powietrza.

Tabela 16. Srednia liczba zgondw z powodu grypy raportowana w ramach sieci EuroMOMO (Vester-
gaard 2017, Uhart 2016).

Francja Niemcy Wiochy Hiszpania B\:‘\c:a::iaa
2010-2011 45,5 142,8 42,7 75,5 131,1 -
2011-2012 34,6 34,9 57,7 62,9
2012-2013 66,8 229,4 58,0 68,6

Tydz. 40/2013-tydz. 20/2014 = = =

Tydz. 40/2014-tydz. 20/2015 - - - -
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. . . . Wielka ; -
Francja Niemcy Wiochy Hiszpania Brytania Srednia
Tydz. 40/2015-tydz. 20/2015 - - - - - 45
Tydz. 40/2016-tydz. 8/2017 - - - - - 137

*  dane zebrane z nastepujacych panstw: Belgia, Dania, Wegry, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Wegry, Irlandia, Wtochy, Malta, Ho-
landia, Norwegia, Portugalia, Szkocja (Wielka Brytania), Hiszpania, Szwecja, Szwajcaria i Walia (Wielka Brytania).

1.2.9.1. Wyszczepialnosé¢ przeciw grypie
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1.2.1. Obcigzenia spoteczno-ekonomiczne choroba

Grypa, jako jedna z najczesciej wystepujacych wirusowych chordb zakaznych, zwigzana jest z duzym
obcigzeniem spotecznym. Oceniajgc wptyw zachorowania na grype na koszty ponoszone przez ptatni-
ka publicznego i spoteczenstwo nalezy wzigé pod uwage zaréwno koszty bezposrednie, jak i koszty

posrednie.

Oszacowane w 2013 r. dla Polski na podstawie dostepnych danych NFZ o wydatkach na leczenie sa-
mej grypy (ICD: J10 i J11), niektorych powiktan (ICD: J10, J11, J14, J20) oraz szacunkdw wyceny $wiad-
czen w podstawowej opiece zdrowotnej i skonstruowanego przez ekspertéw koszyka lekarstw dla
grypy (ICD: J10, J11) wraz z najczesciej wystepujgcymi jako powiktania chorobami drég oddechowych
(ICD: JOO, J02, J06, J12-J20, J40, J42, JA4 i J46) koszty bezposrednie wyniosty ok. 43,5 min ztotych dla

roku bez epidemii oraz 730 min ztotych dla roku z epidemia (Ernst & Young 2013a).

Do kosztédw posrednich wynikajgcych z zachorowania na grype nalezy zaliczy¢ koszty nieobecnosci
pracownika z powodu grypy i powiktan (w tym zaostrzenia chordb przewlektych z powodu zakazenia
wirusem grypy), koszty nieobecnosci pracownika z powodu grypy u innej osoby (najczesciej dziecka)
i koniecznosci sprawowania opieki nad tg osobg oraz koszty obnizonej wydajnosci pracy chorego na
grype, ktory jest obecny w miejscu pracy. W przypadku wystgpienia powiktan pogrypowych moga
one doprowadzi¢ do czesSciowe] lub catkowitej niezdolnosci do pracy, a nawet do zgonu pracownika
(Ernst & Young 2013a). Wedtug danych opublikowanych przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych $red-
nio w latach 2012-2015 w ciggu roku wydawano 147 404 zaswiadczen o absencji chorobowej, czyli
niezdolnosci do pracy z powodu choroby lub koniecznosci osobistego sprawowania przez pracownika
opieki nad chorym cztonkiem rodziny, ktérych przyczyng byta grypa (ICD: J10i J11) (ZUS 2016). Osza-
cowane dla Polski koszty posrednie wyniosty ok. 836 min ztotych dla roku bez epidemii i az 4,3 mld

ztotych dla roku z epidemig (Ernst & Young 2013a). tacznie koszty zachorowania na grype wahajg si
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od 879 ml ztotych w roku bez epidemii do ponad 5 mld ztotych w roku, w ktérym epidemia wystepuje

(Tabela 17).

Tabela 17. Koszty zachorowania na grype w Polsce (Ernst & Young 2013a).

Rok bez epidemii Rok z epidemia

koszty bezposrednie 43,5 min ztotych 730 min ztotych
koszty posrednie 836 min ztotych 4302 min ztotych
tacznie 879,5 min ztotych 5032 min ztotych

Zwiekszenie wyszczepialnosci przeciw grypie pozwolitoby na zmniejszenie wydatkéw i obcigzenia
ponoszonego przez spoteczenstwo. Przyktadowo, wedtug analizy przeprowadzonej dla o$Smiu panstw
Unii Europejskiej (Francji, Wtoch, Hiszpanii, Wielkiej Brytanii, Polski, Stowacji, Szwecji i Niemiec)
zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci przeciw grypie do zalecanych 75% pozwolitoby na unikniecie
dodatkowych 1,6-1,7 miliondw przypadkdéw zachorowan, 678 482-767 787 wizyt lekarskich, 23 793—
31 350 hospitalizacji, 9 843—14 342 zgondw oraz 883 750-1 015 145 dni utraconej produktywnosci,
co pozwolitoby na zmniejszenie kosztéw zachorowania na grype o kolejne 190-226 milionéw euro
(Preaud 2014). Dodatkowo, na podstawie opublikowanych juz analiz kosztowych (Brogan 2016, Dolk
2016, Garcia 2016, Uhart 2016) stwierdza sie, iz wprowadzenie szczepionek czterowalentnych
w miejsce szczepionek trojwalentnych spowoduje zwiekszenie skutecznosci szczepien oraz zmniej-

szenie kosztdw zwigzanych z zachorowaniem na grype.
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1.3. Wybor populacji docelowej

Zgodnie z opinia WHO do grup szczegélnie narazonych na zachorowanie na grype nalezg kobiety

W cigzy, dzieci w wieku 6-59 m.z., osoby starsze (> 65 r.z.), osoby z chorobami przewlektymi (AIDS,

w panstwach o PKB zblizonym do polskiego szczepienia przeciw grypie finansowane sg ze $rodkéw

— 5
& c
o T
rND:'
@ N
9‘:3
g 3
s =
[CH |

N
S B
3 @
m—-
o &
(0]
N5
o 2
O~
w O
£ g
N
S o
°
)
= g
S 3
o Z
8 &
® o
[
S
- =
N,
()
o,
o
o
-
o
wn
Q
~<
0O
=
N
(@]
0
o
-
o
O
Q
3,
©
=
N
(0]
g
[p)
o
x
<
3,




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Podsumowanie argumentéw za wyborem powyzszej populacji docelowej dla produktu leczniczego

VaxigripTetra przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 18. Podsumowanie argumentow za wyborem populacji docelowej (_)

dla produktu leczniczego VaxigripTetra.
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1.4. Liczebnosc¢ populacji docelowej
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1.5. Opis ocenianej interwencji - VaxigripTetra

Produkt leczniczy VaxigripTetra wskazany jest do czynnego uodpornienia oséb dorostych i dzieci od ukoriczenia 3. roku zycia w zapobieganiu grypie wywota-
nej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwie linie wirusa grypy B, ktdre zawarte sg w szczepionce (ChPL VaxigripTetra 2017). W ramach wniosku refun-
dacyjnego zatozono dostepnos¢ tego produktu leczniczego w ramach listy lekdw ogtaszanych w Obwieszczeniu w sprawie wykazu refundowanych lekow,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego z lipca 2017 r. (ChPL VaxigripTetra 2017).

Tabela 22. Opis ocenianej interwencji — VaxigripTetra.

Podmiot odpowie-
dzialny posiadajacy
pozwolenie na do- Sanofi Pasteur S.A., 2, avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francja.
puszczenie do obro-
tu:

Numery pozwolen na
dopuszczenie do 23540
obrotu:

Data wydania pierw-
szego dopuszczenia

do obrotu/data prze- Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.11.2016

Zagadnienia rejestracyjne

dtuzenia pozwolenia:

Data zatwierdzenia
lub czesciowej zmia-
ny Charakterystyki
Produktu Leczniczego

lipiec 2017 r.

(T ERENELCGIEE A ERIl  Szczepionka przeciw grypie.

Kod ATC JO7BB02

Dostepne preparaty VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana.
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Wiasciwosci farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania

Szczepionka VaxigripTetra zapewnia czynne uodpornienie przeciw czterem szczepom wirusa grypy (dwa podtypy A i dwa typy B) zawartym w szczepionce.
Szczepionka VaxigripTetra powoduje wytworzenie przeciwciat przeciw hemaglutyninom w okresie od 2 do 3 tygodni. Przeciwciata te neutralizujg wirusy
grypy. Swoiste poziomy mian przeciwciat przeciw hemaglutyninie stwierdzone w tescie hamowania hemaglutynacji (HAI, z ang. hemagglutination-
inhibition) po podaniu inaktywowanych szczepionek przeciw grypie nie korelujg z ochrong przeciw grypie, ale miana przeciwciat anty-HA sg wykorzysty-
wane jako miernik immunogennosci szczepionki. W niektérych badaniach z udziatem ludzi, miana przeciwciat anty-HA >1:40 uznawane jako miana prze-
ciwciat chronigce przed grypa stwierdzano do 50% oséb badanych. Poniewaz wirusy grypy nieustannie ewoluujg, szczepy wirusa wybrane do szczepionki
sg corocznie weryfikowane przez WHO. Coroczne szczepienie szczepionka VaxigripTetra nie byto oceniane. Jednakze w oparciu o doswiadczenie kliniczne
z tréjwalentng szczepionka przeciw grypie, zaleca sie coroczne szczepienie szczepionky przeciw grypie z uwagi na okres utrzymywania sie odpornosci
powstatej po podaniu szczepionki oraz ze wzgledu na to, ze krgzace szczepy grypy moga sie zmieniac¢ z roku na rok.

Wiasciwosci farmakodyna-
miczne i farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.

Szczepionka VaxigripTetra jest wskazana do czynnego uodpornienia oséb dorostych i dzieci od ukoriczenia 3. roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej
Wskazania przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére zawarte sg w szczepionce. Zastosowanie szczepionki VaxigripTetra powinno by¢
zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

W oparciu o doswiadczenie kliniczne z tréjwalentng szczepionkg przeciw grypie, zaleca sie coroczne szczepienie szczepionka przeciw grypie z uwagi na
okres utrzymywania sie odpornosci powstatej po podaniu szczepionki oraz ze wzgledu na to, ze kragzace szczepy grypy moga sie zmieniac z roku na rok.

Dorosli: jedna dawka 0,5 ml.
Dzieci i mtodziez:
Dawkowanie i sposéb poda- o

! Dzieci od ukorczenia 3. roku zycia do ukonczenia 17. roku zycia: jedna dawka 0,5 ml. Dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktére uprzednio nie byty
ELIE]

szczepione, nalezy podac drugg dawke 0,5 ml po co najmniej 4 tygodniach.
e  Dzieci w wieku ponizej 3. roku zycia: bezpieczenstwo oraz skutecznos$¢ stosowania szczepionki VaxigripTetra nie zostaty dotychczas okreslone.
Sposob podawania
Szczepionke podaje sie jako wstrzykniecie domieéniowe lub podskdrne. Zalecanym miejscem podania domieéniowego jest miesieri naramienny. Srodki

ostroznosci, ktére nalezy podja¢ przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego opisuje instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego
przed podaniem.

e Nadwrazliwosé na substancje czynne, na ktérgkolwiek substancje pomocniczg lub na ktdrykolwiek sktadnik, ktéry moze by¢ obecny w ilosciach
Przeciwskazania Sladowych, taki jak pozostatosé jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze), neomycyna, formaldehyd i octoxynol-9.
e Szczepienie powinno by¢ odroczone u pacjentdw z chorobg przebiegajaca z umiarkowang lub wysoka goraczka, lub ostrg choroba.

Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawanych we wstrzyknieciach, konieczne jest zapewnienie wtasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypa-
dek wystagpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. W zadnym przypadku nie wolno podawac szczepionki VaxigripTetra donaczyniowo. Tak
jak w przypadku innych szczepionek podawanych domiesniowo, ta szczepionka powinna zosta¢ podana ostroznie osobom z trombocytopenig lub zabu-
rzeniami krzepniecia, poniewaz moze u nich wystgpi¢ krwawienie po podaniu domiesniowym. Omdlenie (zastabniecie) moze wystgpi¢ po, lub nawet

Specjalne ostrzezenia i sSrodki
ostroznosci dotyczace stoso-
wania




Wptyw na ptodnosg, cigze i
laktacje

Interakcje z innymi produkta-
mi leczniczymi i inne rodzaje
interakgji

Wptyw na zdolnos¢ prowadze-
nia pojazdéw i obstugiwania
maszyn

Specjalne srodki ostroznosci
podczas przechowywania.

Specjalne srodki dotyczace
usuwania i przygotowywania
produktu leczniczego do sto-

sowania
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przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igtg. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajgce zranieniu w wyniku
omdlen a takze aby mdc kontrolowacd reakcje omdleniowe. Szczepionka VaxigripTetra jest przeznaczona do zapewnienia ochrony przed tymi szczepami
grypy, z ktérych ta szczepionka zostata przygotowana. Tak jak inne szczepionki, VaxigripTetra moze nie chroni¢ wszystkich zaszczepionych oséb. U pacjen-
tow z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci odpowiedz immunologiczna moze by¢ niewystarczajaca.

Cigza

Inaktywowane szczepionki przeciw grypie moga by¢ podane we wszystkich okresach cigzy. Wiekszy zbidr danych dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
jest dostepny dla drugiego i trzeciego trymestru, w poréwnaniu z pierwszym trymestrem; jednakze dane z catego $wiata dotyczace stosowania inaktywo-
wanych szczepionek przeciw grypie nie wskazujg na zadne niepozgdane objawy u matki i ptodu zwigzane ze szczepionka. Brak danych dotyczacych stoso-

wania szczepionki VaxigripTetra u kobiet w cigzy. Jedno badanie na zwierzetach z zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra nie wykazato bezposredniego
ani posredniego niekorzystnego wptywu na cigze, rozwdj zarodka / ptodu lub wczesny rozwdj po urodzeniu.

Karmienie piersia
Szczepionka VaxigripTetra moze by¢ stosowana podczas karmienia piersia.
Ptodnos¢

Nie ma dostepnych danych dotyczacych ptodnosci u cztowieka. Jedno badanie na zwierzetach z zastosowaniem szczepionki VaxigripTetra nie wykazato
niekorzystnego wptywu na ptodnos¢ kobiet.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji ze szczepionkg VaxigripTetra. W oparciu o doswiadczenie kliniczne ze szczepionka Vaxigrip, szczepion-
ka VaxigripTetra moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne szczepionki. W przypadku jednoczesnego podania szczepionek, wstrzykniecia nalezy
wykona¢ w rézne miejsca ciata przy uzyciu osobnych strzykawek. OdpowiedZ immunologiczna moze by¢ ostabiona, jezeli pacjent poddany jest leczeniu
immunosupresyjnemu. Po podaniu szczepionki przeciw grypie obserwowano wystepowanie fatszywie dodatnich wynikéw testow serologicznych z uzy-
ciem metody ELISA do wykrywania przeciwciat przeciw wirusowi HIV1, wirusowi zapaleniu watroby typu C, a szczegdlnie przeciw wirusowi HTLV1. Fatszy-
wie dodatnie wyniki z uzyciem metody ELISA mozna zweryfikowac stosujac techniki Western Blot. PrzejSciowe fatszywie dodatnie reakcje moga by¢ wy-
wotane obecnoscia przeciwciat klasy IgM, ktére powstaty w odpowiedzi na szczepionke.

VaxigripTetra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Przechowywac w lodéwce (2°C-8°C). Nie zamrazac. Przechowywaé amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przed podaniem szczepionka powinna osiggngé temperature pokojowa. Wstrzgsnac przed uzyciem. Sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem. Szczepionki
nie nalezy stosowac w przypadku obecnosci w zawiesinie zanieczyszczen. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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1.5.1. Obecny spos6b finansowania ocenianej interwencji

Zadna posta¢ produktu leczniczego VaxigripTetra nie jest aktualnie refundowana w warunkach pol-

skich (MZ 28/08/2017).

1.6. Rekomendacje agencji HTA

1.6.1. Rekomendacje AOTMiT

W wyniku przeszukiwania portalu internetowego Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nie odnaleziono stanowisk Rady Przejrzystos$ci oraz rekomendacji Prezesa Agencji, dotyczacych oceny
szczepionek stosowanych przeciwko grypie, ocenianych na mocy art. 35 ust. 1 ust. ref. (Dz.U. 2011 nr

122 poz. 696 z pdzniejszymi zmianami).

Na stronach AOTMIT odnaleziono opinie Prezesa Agencji na temat programéw polityki zdrowotnej
ocenianych na mocy Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzniejszymi zmianami), ktére dotyczyty

szczepienia przeciwko grypie. Opinie te podsumowuje Tabela 23.

Sposréd 163 ocenianych projektéw programéw polityki zdrowotnej 53,4% dotyczyto oceny wdroze-
nia szczepienia przeciwko grypie _ Nalezy zauwazy¢, ze 89% ze
wspominanych projektéw ocenionych zostato pozytywnie (tj. opinia Prezesa Agencji byta pozytywna
lub pozytywna po spetnieniu uwag). Najczesciej uwagi te dotyczyty sposobu kwalifikacji uczestnikéw
do programu czy ewaluacji wynikdw wdrozonych dziatan. Co istotne, niejednokrotnie zastrzezenia
wzbudzaty réwniez zatozenia zwigzane z budzetem przeznaczanym na realizacje programu polityki
zdrowotnej — w opinii Prezesa Agencji przeznaczane Srodki nie pokrywaty kosztéw zaplanowanych
dziatan, co zwykle zwigzane byto z rekomendacjg zawezenia populacji docelowej _
_. W przypadku projektéw opiniowa-
nych negatywnie (12%) zastrzezenia w duzej mierze dotyczyty braku zgodnosci przedtozonych przez
whnioskodawcéw analiz z rekomendowanym przez AOTMIT schematem projektu programu zdrowot-

nego.

Nalezy zaznaczy¢, ze tylko wybrane samorzady wprowadzaty takie programy, wobec czego refundacja
szczepionki VaxigripTetra z budzetu ptatnika publicznego przyczyni sie do wyréwnania szans w doste-
pie do szczepien przeciw grypie dla mieszkancow JST, gdzie nie prowadzono zadnych programéw

polityki zdrowotnej skierowanych na zapobieganie grypie.

Data ostatniego wyszukiwania: 25 sierpnia 2017 r.




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Tabela 23. Opinie Prezesa Agencji na temat projektow programow polityki zdrowotnej dotyczqcych szczepien przeciwko grypie.

Numer

Rok slecenia* Tytut programu

Populacja

Opinia
Prezesa

Uzasadnienie / uwagi

,Program szczepien prze-
ciw grypie dla mieszkan-
cow miasta Bitgoraj na
lata 2018-2021"

2017 223

,Program polityki zdro-
wotnej w zakresie szcze-
pien profilaktycznych
przeciwko grypie oséb
powyzej 60 r.z. zamiesz-
katych w miescie Jastrze-
bie-zdroj”

2017 216

,Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow
gminy Wodzistaw w
wieku 65 lat i wiecej”

2017 215

osoby > 60 r.z.

osoby > 60 r.z.

osoby > 65 r.z.

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
Z uwagami

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosSci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. Cele programowe nalezy przekon-
struowac zgodnie z zasadg SMART. Zaproponowane mierniki efektywnosci wymagaja uzupetnienia
tak, aby umozliwity ocene skutkdw programu. Populacja docelowa oraz interwencje przewidziane w
ramach programu sg zgodne z wytycznymi. Dodatkowo warto mieé na uwadze, aby objg¢ szczepie-
niami jak najwieksza liczbe mieszkaricow w celu zapewnienia odpornosci populacyjnej. Ponadto, w
ramach planowanych interwencji, warto uwzgledni¢ i dopracowac kwestie dziatan edukacyjnych.
Monitorowanie i ewaluacje nalezy uzupetni¢ w zakresie oceny jakosci Swiadczen w programie i oceny
efektywnosci programu. Budzet nie budzi powaznych zastrzezen. Warto jednak poddac¢ go weryfika-
cji, szczegdlnie po otrzymaniu decyzji o wysokosci/braku dofinansowania ze $Srodkéw NFZ.
Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. Cele szczegétowe zaproponowane w
programie wymagaja przekonstruowania. Oczekiwane efekty i mierniki efektywnosci w wiekszosci
zaplanowano poprawnie i powinny one umozliwi¢ ocene skutkow programu. Populacja docelowa
oraz interwencje przewidziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi. Niemniej jednak warto
rozwia¢ watpliwosci dotyczace liczebnosci populacji docelowej w odniesieniu do planowanych dzia-
fan. Dodatkowo, w ramach planowanych interwencji, warto uszczegétowic opis dotyczacy edukacji
zdrowotnej. Monitorowanie i ewaluacja wymagajg doprecyzowania, szczegdlnie pod katem oceny
efektywnosci programu. Budzet nalezy zweryfikowac pod katem przyjetej liczebnosci populacji doce-
lowej. Ponadto nalezy pamietac, ze zaplanowany kosztorys moze
Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. Cele programowe okreslono w sposdéb
poprawny. Zaproponowane mierniki efektywnosci umozliwig ocene skutkéw programu. Populacja
docelowa oraz interwencje przewidziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi. Dodatkowo
warto mie¢ na uwadze, aby obja¢ szczepieniami jak najwiekszg liczbe mieszkaricéw w celu zapewnie-
nia odpornosci populacyjnej. W przypadku ograniczonych zasobow finansowych zasadne jest skiero-
wanie szczepien w pierwszej kolejnosci do oséb przewlekle chorych lub o nizszym statusie material-
nym. Konieczne jest takze zweryfikowanie oszacowanej populacji docelowej, gdyz jest ona rozbiezna
wzgledem danych GUS. Monitorowanie i ewaluacja w wiekszosci zostaty zaplanowane poprawnie, co
pozwoli prawidtowo oceni¢ efekty realizacji programu w przysztosci. Budzet programu zawiera dwa
rézne oszacowania kosztow catkowitych, co nalezy wyjasni¢. Warto takze budzet poddaé weryfikacji

pod katem wysokosci planowanego dofinansowania ze srodkéw NFZ.




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

WL Tytut programu Populacja LIz
zlecenia* ytut prog P ) Prezesa

Uzasadnienie / uwagi

Program moze stanowic uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-

,Program profilaktycz- szej jakosSci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. Cele szczegétowe zaproponowane w
nych szczepien przeciw programie wymagajg przekonstruowania. Oczekiwane efekty oraz mierniki efektywnosci takze warto
2017 197 grypie dla mieszkancow osoby > 70 1.2, pozytywna, doprecyzowac, aby umozliwi¢ ocene skutkow programu. Populacja docelowa oraz interwencje prze-
Gminy Solec-Zdréj w z uwagami widziane w ramach programu s3 zgodne z wytycznymi. Dodatkowo, w ramach planowanych inter-
wieku 70+ na lata 2018- wencji, warto uwzgledni¢ dziatania edukacyjne. Monitorowanie i ewaluacja wymagajq doprecyzowa-
2019” nia, szczegdlnie pod katem oceny efektywnosci programu. Budzet nie budzi powaznych zastrzezen.
Aczkolwiek zaplanowany kosztorys bedzie wymagat weryfikacji w przypadku uwzgledniania kosztow
akcji informacyjno-edukacyjne;j.
Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
 Program szczepien profi- szej jakoSci prosze rozwazy¢ uw.zgle.d.nienie poniilsz.ych U\.N.ag.. Cele program{owe okreslono w sposéb
laktycznych przeciwko poprawny. Zap'roponowa.ne mlerr.1|k|. efektywnosci umozliwig ocene skutkow prograrqu. Populacja
. . - . pozytywna, docelowa oraz interwencje przewidziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi. Dodatkowo
2017 196 grypie dla mieszkancow osoby > 60 r.z. X L, ., S . . . L .
Gminy Ujazd w wieku 60 Z uwagami w'arto miec nla'uwadze, a.by .objac s?zczeplen.lar'm jak naj\'meksz.q |ICZb(:;‘ mleszkancow w celu zapewnie-
lat i wiece]” nia odpornosci populacyjnej. Monitorowanie i ewaluacja w wiekszosci zostaty zaplanowane popraw-

nie, co pozwoli prawidtowo oceni¢ efekty realizacji programu w przysztosci. Budzet nie budzi powaz-
nych zastrzezen. Warto jednak poddac¢ go weryfikacji, szczegdlnie pod katem wysokosci planowanego
dofinansowania ze $rodkéw NFZ.

,Program profilaktycz-

nych szczepien przeciw
2017 195 grypie dla mieszkancéw Bd.* Bd.* Bd.*

Miasta Podkowa Lesna w
latach 2017-2020”

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z niejasnosci zwigzanych z opisem popu-
lacji docelowej oraz oszacowaniem ostatecznej liczby uczestnikédw. W projekcie nie wskazano precy-
zyjnie odsetka grupy docelowej, ktéry ma zostac objety szczepieniami. Sprzeczne informacje co do
liczby uczestnikdw przektadajg sie na oszacowanie kosztéw, jak réwniez na mozliwe do osiggniecia
efekty zdrowotne. Dodatkowe, istotne i liczne braki w tresci projektu uniemozliwiajg skuteczng reali-
zacje programu. Uwagi odnoszace sie do poszczegdlnych elementdéw programu przedstawiono poni-
zej i szczegétowo w dalszej czesci niniejszej opinii. Ponadto opiniowany projekt nie zawiera wszyst-
kich elementéw projektu programu polityki zdrowotnej rekomendowanego przez Agencje i wymaga
uzupetnienia. Cele programowe wymagaja przeformutowania zgodnie z zasadg SMART. Nalezy takze
wskaza¢ mierniki efektywnosci, ktére pozwolg na ocene skutkéw programu. Populacja docelowa pod
katem wieku uczestnikow programu zostata wskazana poprawnie. Jednakze pojawiajg sie watpliwosci
dotyczace ostatecznego odsetka osdb, ktory zostanie objety szczepieniami. Uniemozliwia to prawi-
dtowg ocene programu pod katem zgodnosci z wytycznymi, a takze utrudnia analize budzetu. In

,Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
2017 194 grypie mieszkancéw Nie wskazano
Gminy Miejsce Piastowe
na lata 2017-2020”




Rok

2017

2017

2017

zlecenia*
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Numer
Tytut programu

,Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
194 grypie mieszkancow
Gminy Miejsce Piastowe
na lata 2017-2020”

,Program profilaktycz-
nych szczepien przeciw
178 grypie dla mieszkancéw
Rawy Mazowieckiej w
latach 2017-2019”

,Program szczepien profi-

177 laktycznych przeciwko

Populacja

osoby >6 m.z i
<13 r.z.
oraz osoby >
55r.z.

osoby > 60 r.z.

osoby > 65 r.z.

Opinia
Prezesa

pozytywna,
z uwagami

pozytywna

Uzasadnienie / uwagi

wencje przewidziane w ramach programu sg zgodne z zaleceniami. Zasadnym bytoby uwzglednienie
w programie takze dziatan edukacyjnych. Dodatkowo warto mieé na uwadze, aby objac szczepieniami

jak najwiekszg liczbe mieszkarnicow w celu zapewnienia odpornosci populacyjnej. Monitorowanie i

ewaluacja wymaga uzupetnienia, szczegdlnie w zakresie oceny jakosci Swiadczen w programie. Nie
okreslono catkowitego budzetu programu, zatem nie jest mozliwa jego ocena. Kosztorys nalezy zwe-
ryfikowaé pod katem planowanej liczebnosci populacji. Dodatkowo warto wyjasni¢ watpliwosci doty-

czace zrédet finansowania.

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z niejasnosci zwigzanych z opisem popu-
lacji docelowej oraz oszacowaniem ostatecznej liczby uczestnikéw. W projekcie nie wskazano precy-
zyjnie odsetka grupy docelowej, ktéry ma zostac objety szczepieniami. Sprzeczne informacje co do
liczby uczestnikéw przektadaja sie na oszacowanie kosztow, jak réwniez na mozliwe do osiggniecia
efekty zdrowotne. Dodatkowe, istotne i liczne braki w tresci projektu uniemozliwiajg skuteczna reali-
zacje programu. Uwagi odnoszace sie do poszczegdlnych elementéw programu przedstawiono poni-
zej i szczegétowo w dalszej czesci niniejszej opinii. Ponadto opiniowany projekt nie zawiera wszyst-
kich elementdéw projektu programu polityki zdrowotnej rekomendowanego przez Agencje i wymaga
uzupetnienia. Cele programowe wymagajg przeformutowania zgodnie z zasadg SMART. Nalezy takze
wskazaé mierniki efektywnosci, ktore pozwolg na ocene skutkéow programu. Populacja docelowa pod
katem wieku uczestnikow programu zostata wskazana poprawnie. Jednakze pojawiajg sie watpliwosci
dotyczace ostatecznego odsetka osdb, ktdry zostanie objety szczepieniami. Uniemozliwia to prawi-
dtowa ocene programu pod katem zgodnosci z wytycznymi, a takze utrudnia analize budzetu. Inter-
wencje przewidziane w ramach programu sg zgodne z zaleceniami. Zasadnym bytoby uwzglednienie
w programie takze dziatan edukacyjnych. Dodatkowo warto mie¢ na uwadze, aby objaé szczepieniami
jak najwieksza liczbe mieszkaricow w celu zapewnienia odpornosci populacyjnej. Monitorowanie i
ewaluacja wymaga uzupetnienia, szczegdlnie w zakresie oceny jakosci Swiadczen w programie. Nie
okreslono catkowitego budzetu programu, zatem nie jest mozliwa jego ocena. Kosztorys nalezy zwe-
ryfikowac pod katem planowanej liczebnosci populacji. Dodatkowo warto wyjasni¢ watpliwosci doty-
czace zrédet finansowania.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. Szczegdtowe cele programowe wyma-
gajq przekonstruowania zgodnie z zasadg SMART. Zaproponowane mierniki efektywnosci takze warto
uzupetni¢, aby umozliwi¢ ocene skutkéw programu. Populacja docelowa oraz interwencje przewi-
dziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi. Dodatkowo warto mie¢ na uwadze, aby objac
szczepieniami jak najwiekszg liczbe mieszkancéw w celu zapewnienia odpornosci populacyjnej. Moni-
torowanie i ewaluacja wymagaja doprecyzowania, co pozwoli prawidtowo ocenic¢ efekty realizacji
programu w przysztosci. Budzet nie budzi wiekszych zastrzezen.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-




2017

2017

2017

zlecenia*
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Numer
Tytut programu

grypie dla mieszkancow
Miasta Skierniewice w
wieku 65 lat i wiecej”

,Program profilaktycz-
nych szczepien przeciwko
grypie skierowany do
176 0s0b po 65 roku zycia
mieszkaricow Gminy
Gotdap w latach 2017-
2020”

,Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancéw

172 Gminy Miejskiej Bolesta-
wiec w wieku 65 lat i
wiecej”
171 ,Program szczepien profi-

laktycznych przeciwko

Populacja

osoby > 65 r.z.

osoby > 65 r.z

osoby > 65r.z

Opinia
Prezesa

pozytywna

pozytywna,
z uwagami

Uzasadnienie / uwagi

szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. Cele programowe okreslono w sposdb
poprawny. Zaproponowane mierniki efektywnosci umozliwig ocene skutkéw programu. Populacja
docelowa oraz interwencje przewidziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi. Dodatkowo

warto mie¢ na uwadze, aby objac¢ szczepieniami jak najwiekszg liczbe mieszkancéw w celu zapewnie-

nia odpornosci populacyjnej. Monitorowanie i ewaluacja w wiekszosci zostaty zaplanowane popraw-

nie, co pozwoli prawidtowo oceni¢ efekty realizacji programu w przysztosci. Budzet nie budzi powaz-

nych zastrzezen. Warto jednak poddac¢ go weryfikacji, szczegdlnie pod katem kosztow przewidzianych

na realizacje dziatan edukacyjno-informacyjnych.

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z niejasnosci zwigzanych z opisem popu-
lacji docelowej oraz oszacowaniem ostatecznej liczby uczestnikdw. W projekcie nie wskazano precy-
zyjnie odsetka grupy docelowej, ktéry ma zostac objety szczepieniami. Sprzeczne informacje co do
liczby uczestnikéw przektadajg sie na oszacowanie kosztéw, jak réwniez mozliwe do osiggniecia efek-
ty zdrowotne. Dodatkowe, istotne i liczne braki w tresci projektu uniemozliwiajg skuteczng realizacje
programu. Uwagi odnoszace sie do poszczegdlnych elementéw programu przedstawiono ponizej i
szczegdtowo w dalszej czesci niniejszej opinii. Cele programowe wymagaja przeformutowania zgodnie
z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci warto doprecyzowacé. Populacja docelowa pod katem wieku
uczestnikdw programu zostata wskazana poprawnie. Jednakze pojawiaja sie watpliwosci dotyczace
ostatecznego odsetka oséb, ktdry zostanie objety szczepieniami. Wskazano kilka mozliwych pozio-
moéw frekwencji w programie. Uniemozliwia to prawidtowg ocene programu pod katem zgodnosci z
wytycznymi, a takze utrudnia analize budzetu. Interwencje przewidziane w ramach programu sg
zgodne z zaleceniami. Dodatkowo warto mie¢ na uwadze, aby obja¢ szczepieniami jak najwieksza
liczbe mieszkancéw w celu zapewnienia odpornosci populacyjnej. Monitorowanie i ewaluacja wyma-
ga uzupetnienia, szczegdlnie w zakresie oceny jakosci Swiadczen w programie. Budzet nie zostat wy-
znaczony w sposob jednoznaczny, zatem nie jest mozliwa jego ocena. Kosztorys nalezy zweryfikowac
pod katem planowanej liczebnosci populacji. Dodatkowo warto wyjasnié¢ watpliwosci dotyczace zré-
det finansowania.

Program moze stanowic¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. Cele programowe okreslono w sposob
poprawny. Zaproponowane mierniki efektywnosci umozliwig ocene skutkdw programu. Populacja
docelowa oraz interwencje przewidziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi. Dodatkowo
warto miec¢ na uwadze, aby objg¢ szczepieniami jak najwiekszg liczbe mieszkanicéw w celu zapewnie-
nia odpornosci populacyjnej. Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane poprawnie, co pozwoli
prawidtowo ocenic efekty realizacji programu w przysztosci. Budzet nie budzi wiekszych zastrzezen.
Warto jednak poddac go weryfikacji po otrzymaniu decyzji o wysokosci lub braku dofinansowania ze

srodkéw NFZ.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najw;,
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szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. Cele programowe okreslono w sposob
poprawny. Jednak mierniki efektywnosci warto doprecyzowac, aby umozliwity ocene skutkdw pro-
gramu. Populacja docelowa jest zgodna z wytycznymi pod katem wieku, jednak nie okreslono osta-
tecznej liczby osob, ktdrg zamierza sie zaszczepi¢ w ramach programu. Interwencje przewidziane w
ramach programu sg zgodne z zaleceniami. Dodatkowo warto mie¢ na uwadze, aby objac¢ szczepie-
niami jak najwiekszg liczbe mieszkancdw w celu zapewnienia trwatosci uzyskanych efektéw zdrowot-

nych. Zasadne wydaje sie uzupetnienie czesci projektu dotyczgcej monitorowania i ewaluacji, co w

przysztosci pozwoli prawidtowo ocenié¢ efekty realizacji programu. Budzet nie budzi wiekszych za-

strzezen.

Program moze stanowic¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele programo-

we, ale warto zwréci¢ uwage, aby byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci wyma-
gajq uzupetnienia. Wskazniki te powinny odpowiadac zatozeniom programowym i umozliwi¢ zweryfi-
kowanie skutkow programu. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wy-
tycznymi. Interwencje przewidziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi. Warto jednak
rozwazy¢ zwiekszenie liczebnosci populacji docelowej w celu zapewnienia trwatosci uzyskanych efek-
tow zdrowotnych. Zasadne wydaje sie uzupetnienie czesci projektu dotyczgcej monitorowania i ewa-
luacji, co pozwoli prawidtowo ocenic¢ efekty realizacji programu w przysztosci. Budzet nie budzi wiek-
szych zastrzezen.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto

zwrdci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Nie przedstawiono oczekiwanych efektéw
odnoszacych sie do celéw programowych ani miernikow efektywnosci stanowigcych narzedzia stuza-
ce do oceny programu, co wymaga uzupetnienia. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i
jest zgodna z wytycznymi. Interwencje przewidziane w ramach programu sa zgodne z wytycznymi.

Dodatkowo warto zastanowic sie nad uwzglednieniem w projekcie dziatan z zakresu edukacji zdro-
wotnej, co moze stanowi¢ wartos$¢ dodang programu. Monitorowanie i ewaluacje opisano w sposob
zbyt ogdlny. Zatem zasadne wydaje sie uzupetnienie tej czesci projektu, co pozwoli prawidtowo oce-
ni¢ efekty realizacji programu w przysztosci. Budzet wymaga doprecyzowania, szczegdlnie w kwestii

oszacowania kosztéw catkowitych programu.

Program moze stanowic uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto

zwrdci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci zostaty sformutowane

w spos6b poprawny. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi.
Interwencje przewidziane w ramach programu s3 zgodne z wytycznymi. Monitorowanie i ewaluacje
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zostaty zaplanowane w sposob prawidtowy. Budzet nie budzi zastrzezen, aczkolwiek uwagi wymaga
kwestia wspétfinansowania programu ze $rodkdw pozyskanych przez Slaski Oddziat Narodowego
Funduszu Zdrowia w kontekscie zalecen WHO oraz Rady Unii Europejskiej w zakresie utrzymania
pokrycia szczepieniami populacji oséb starszych na poziomie nie mniejszym niz 75%.
Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosSci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto

Sil:cr)i;anr:cilzgzriep::?vr\]/ Z\’NI.’éCi(f uwage, by wszystkie byty w petni zgodne z zasac!a SMART. Mierniki efektywnos'ci w .wiekszc?—

133 2017 grypie dla mieszkarcow osoby > 60 1.2 pozytywna., .SCI zostaty sformufowan.e w sposéb Poprawn.y. F’opulaqa docelowa zostata okreslf)na praW|c.if0\-No i
$winoujécia w wieku od z uwagami jest zgodna z wytycznymi. Interwencje przewidziane w ramach programu wymagaja uzupetnienia, w

szczegblnosci w zakresie edukacji zdrowotnej. W odniesieniu do monitorowania i ewaluacji zasadne

60 roku zycia” S . . . L. . e
uzycl wydaje sie uzupetnienie projektu w zakresie oceny zgtaszalnosci do programu i oceny jakosci Swiad-

czen w programie. Budzet nie budzi powaznych zastrzezen, aczkolwiek nalezy doprecyzowac kwestie
kosztow jednostkowych zwigzanych z akcjg promocyjna.
Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosSci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto

;C;ﬁgs;ir:ez;’:r:llsfztg;a zwrdci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci zostaty sformutowane
131 2017 TR dlE s e osoby > 65 r.2 pozytywna, w sposob poprawny. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgoc’ina z wytycznymi.
il S N z uwagami Interwencje przewidziane w ramach programu wymagajg uz,upelnienia, w szczegolnosci w zakresie
polski 65+” edukacji zdrowotnej. Monitorowanie i ewaluacje w wiekszosci opisano poprawnie, jednak zasadne
wydaje sie uwzglednienie dodatkowych wskaznikéw dotyczacych monitorowania. Budzet nie budzi
powaznych zastrzezen, aczkolwiek uzupetnienia wymaga kwestia kosztéw zwigzanych z dziataniami
edukacyjnymi.

Negatywna opinia Prezesa Agencji uwarunkowana jest brakiem licznych elementéw projektu pro-
gramu, bez ktérych utrudniona jest weryfikacja poprawnosci zaplanowanych dziatan. W projekcie nie
rozwinieto kwestii edukacji zdrowotnej, ktora stanowi jeden z gtéwnych elementéw programu. Za-
strzezenia budzg takze oszacowania budzetu, gdyz nie doprecyzowano kosztéw i zakreséw poszcze-
gblnych dziatan oraz przyjety okres realizacji, ktdry nie gwarantuje zachowania cyklicznosci programu.
W opinii Prezesa Agencji konieczne jest podjecie dziatan w zakresie zmniejszenia zachorowan na
grype w populacji polskiej, w tym dziatar obejmujacych takze edukacje zdrowotng. Niemniej jednak
zdaniem Prezesa przedmiotowy program wymaga doprecyzowania i modyfikacji, tak aby dziatania
realizowane w jego ramach byty mozliwie najlepszej jakosci oraz efektywnosci. Wazne jest takze
racjonalne wydatkowanie srodkéw programowych oraz utrzymanie uzyskanych efektéw zdrowot-
nych. W odniesieniu do poszczegdlnych czesci programu ponizej przedstawiono gtéwne uwagi. Cele
programowe powinny zosta¢ przedstawione zgodnie z reguta SMART. Zaproponowane mierniki efek-
tywnosci wymagaja uzupetnienia. Populacja docelowa zostata okreslona w prawidtowy sposob. Jed-
nakze watpliwosci budzi zaplanowana, obejmujgca tylko ok. 9% populacji docelowej, liczba uczes;

,Program polityki zdro-
wotnej na rok 2017
obejmujgcy szczepienia
przeciwko grypie dla oséb
z grupy podwyziszonego
ryzyka powyzej 60 roku
zycia” realizowany przez:
miasto Jasto

130 2017 osoby >60r.2
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»Program szczepien
ochronnych przeciwko
grypie populacji z grupy
128 szczegblnego ryzyka tj.
0s6b w wieku 65 lat na
lata 2017-2021" realizo-
wany przez gmine Tucho-
la

,Stop grypie 65+. Pro-

gram szczepien ochron-

116 nych przeciwko grypie
0s6éb w wieku od 65 roku
zycia, na lata 2017-2019”

,Program szczepien
ochronnych przeciwko
95 grypie dla mieszkancow
Biategostoku po 60 roku
zycia na lata 2017-2020"
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osoby > 65 r.z pozytywna.,
z uwagami
osoby > 65 r.z pozytywna.,
z uwagami
osoby > 60 r.z Bd. *
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kéw mozliwych do wtgczenia do programu, co nie zapewni odpowiedniego poziomu wyszczepialno-
Sci. W odniesieniu do zaplanowanych interwencji nalezy szczegétowo opisac¢ edukacje zdrowotna,
majac na uwadze jej zakres tematyczny, sposéb przeprowadzenia oraz osobe odpowiedzialng za jej
realizacje. Monitorowanie i ewaluacja programu wymagajg uzupetnienia w zakresie uwzglednienia
wskaznikéw dotyczgcych oceny zgtaszalnosci i jakosci Swiadczen w ramach programu. W zakresie
oszacowan budzetu nalezy uwzglednic¢ koszty dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz doprecyzowa¢é
koszt jednostkowy procedury zaszczepienia pojedynczego pacjenta. Ponadto zastrzezenia budzi okres
realizacji programu przyjety na cztery miesigce 2017 r., gdyz w przypadku programéw dotyczacych
szczepienia przeciw grypie wazne jest zachowanie cyklicznosci i zaplanowanie dziatan na kolejne lata
w celu zapewnienia trwatosci efektow zdrowotnych.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
zwrdci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci wymagajg uzupetnie-
nia. Populacja docelowa zostata okreslona zgodnie z wytycznymi. Niejasne jest jednak ograniczenie

szczepien tylko do osob w wieku 65 lat. Warto wskazaé, ze w przypadku ograniczonych srodkow
finansowych zasadne jest w pierwszej kolejnosci kierowanie szczepien do populacji najbardziej po-
trzebujacej np. 0séb chorych przewlekle, przebywajacych w domach opieki lub tez oséb o nizszym

statusie ekonomicznym, jednak zawierajgcych sie w rekomendowanym przedziale wiekowym. Istotne
jest takze umozliwienie uczestnikom cyklicznego wykonywania szczepien w ramach programu. Inter-
wencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Monitorowanie wymaga
uzupetnienia o ocene jakosci udzielanych swiadczen. Ewaluacja nie zostata zaplanowana, co nalezy
uzupetnic. Budzet powinien zosta¢ uzupetniony o koszty poszczegdlnych jego sktadowych.
Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
zwrdci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci wymagajg uzupetnie-
nia. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Interwencje prze-
widziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie, jednakze nie wskazano doktadnego ter-
minu wykonania szczepien, co warto uscisli¢. Monitorowanie i ewaluacje w wiekszosci opisano po-
prawnie. Budzet nie budzi powaznych zastrzezen, aczkolwiek kwestia kosztéw jednostkowych wyma-
ga doprecyzowania.

Bd. *
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,Program polityki zdro-
wotnej w zakresie szcze-
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gminy Nieporet na lata
2017 - 2019”

»Program szczepien
ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancéw
Wodzistawia Slaskiego w
wieku 60+ na lata 2017

-2019”
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"Grypa 60+"”
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cow Powiatu Kieleckiego
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Bd. *

Program moze stanowic¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosSci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto

zwroécié uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci warto uzupetnic¢ o

wskazniki odnoszace sie do poziomu wiedzy uczestnikéw. Populacja docelowa zostata okreslona
prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okre-
Slone poprawnie. Wazne jest szczegdlne zwrdcenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktére moga wpty-
nac¢ na ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych, zas nie zostaty zaplanowane w programie.
Monitorowanie i ewaluacja wymaga uzupetnienia szczegdlnie w kwestii efektywnosci programu.

Budzet nie budzi wiekszych zastrzezen.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczer gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
zwrécié¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasada SMART. Mierniki efektywnosci warto uzupetnic¢ o
wskazniki odnoszace sie do poziomu wiedzy uczestnikdw. Populacja docelowa zostata okreslona
prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okre-
slone poprawnie. Wazne jest szczegdlne zwrdcenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktére moga wpty-
ng¢ na ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych, za$ nie zostaty zaplanowane w programie.

Monitorowanie i ewaluacja wymaga uzupetnienia szczegdlnie w kwestii efektywnosci programu.
Budzet nalezy uzupetnic o koszty poszczegdlnych sktadowych programu, gdyz obecnie nie jest mozli-
wa weryfikacja, czy zaplanowane $rodki sg wystarczajgce do objecia szczepieniami zaplanowanej
liczby uczestnikow.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie

zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-

szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto

zwroci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nalezy skorygowac,
tak aby odpowiadaty celom programowym. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest
zgodna z wytycznymi, ale przeznaczone srodki wystarczaja na objecie dziataniami niewielkiego odset-
ka, co moze nie pozwoli¢ na osiggniecie efektu populacyjnego. Przy ograniczonych srodkach budze-

towych istotne bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujagcym. Ponadto w
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2017

2017

2017

,Profilaktyka grypy
w Bytomiu — szczepienia
67 dla mieszkarncow doméw
pomocy spotecznej oraz
senioréw 65+”

»,Prewencja zakazen
wirusem grypy na lata
60 2017-2020”
realizowany przez gmine
Sitkowka-Nowiny

,Wyprzedz grype! - profi-
laktyczny program
szczepien ochronnych
46 przeciwko wirusowi
grypy dla mieszkancéw
Mystowic po 60. roku
zycia na lata 2017-

osoby > 65r.z. pozytywna
populacja pozytywna,
ogdlna Z uwagami
osoby > 60 r.z. pozytywna',
z uwagami

zakresie populacji nalezy wskazaé, w jaki sposdb beda okreslane osoby z grup ryzyka. Interwencje
przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne zwrdcenie
uwagi na dziatania edukacyjne, ktére moga wptyna¢ na ksztattowanie odpowiednich postaw zdro-

wotnych, zas nie zostaty dostatecznie opisane w programie. Konieczne jest takze wyjasnienie nie-
pewnosci zwigzanych z okresem realizacji programu. Opis monitorowania opisano poprawnie. Ewalu-
acja zas powinna zostac uzupetniona, gdyz w obecnym ksztatcie nie spetnia swojego zadania. Budzet

nie budzi zastrzezen.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
zwrdécié¢ uwage, by byly w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nie budza zastrzezen.

Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Interwencje przewi-
dziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne zwrdcenie uwagi na
dziatania edukacyjne, ktére mogg wptynaé na ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych, zas

nie zostaty zaplanowane w programie. Monitorowanie i ewaluacje opisano poprawnie. Budzet nie

budzi zastrzezen.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
zwrdci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nalezy skorygowac,
tak aby odpowiadaty celom programowym. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest

zgodna z wytycznymi, ale przeznaczone srodki wystarczaja na objecie dziataniami niewielkiego odset-
ka, co moze nie pozwoli¢ na osiggniecie efektu populacyjnego. Przy ograniczonych srodkach budze-
towych istotne bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujgcym. Ponadto w
zakresie populacji nalezy wskaza¢, w jaki sposob beda okreslane osoby z grup ryzyka. Interwencje
przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne zwrdcenie
uwagi na dziatania edukacyjne, ktére moga wptyna¢ na ksztattowanie odpowiednich postaw zdro-
wotnych, zas nie zostaty zaplanowane w programie. W opinii Prezesa zasadne bytoby ich uwzglednie-
nie. Konieczne jest takze wyjasnienie niepewnosci zwigzanych z okresem realizacji programu.
Opis monitorowania opisano poprawnie. Ewaluacja zas powinna zosta¢ poprawiona, gdyz w obecnym
ksztatcie nie spetnia swojego zadania. Budzet nie budzi zastrzezen.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
zwroci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nie budzg wiekszych
zastrzezen. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi, ale prze-

znaczone $rodki wystarczajg na objecie dziataniami niewielkiego odsetka, co moze nie pozwoli¢ na
osiggniecie efektu populacyjnego. Przy ograniczonych srodkach budzetowych istotne bytoby umaqz
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2021”

»Program szczepien
ochronnych przeciwko
grypie dla oséb powyzej
65 roku zycia oraz
0s6b z grup ryzyka na lata
2017-2019”

2017 38

,Program
profilaktycznych szcze-
pien przeciwko grypie dla
mieszkancow
miasta Kalisza powyzej 60
roku zycia na
lata 2017-2018”

2017 23

osoby > 65 r.z. pozytywna.,
z uwagami
osoby > 60 r.z. pozytywna',
z uwagami

wienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujgcym. Ponadto w zakresie populacji nalezy
wskazaé, w jaki sposdb bedg okreslane osoby z grup ryzyka. Interwencje przewidziane w ramach

programu zostaty okreslone poprawnie. Zaleca sie dostosowanie okresu szczepien do zalecen Kole-

gium lekarzy Rodzinnych. Opis monitorowania powinien zosta¢ skorygowany pod wzgledem oceny

zgtaszalnosci. Ewaluacja zas powinna zosta¢ uzupetniona o wskazniki odnoszace sie do edukacji zdro-

wotnej. Budzet nie budzi zastrzezen.
Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
zwrdci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasada SMART. Mierniki efektywnosci nalezy skorygowa,
tak aby odpowiadaty celom programowym. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest

zgodna z wytycznymi, ale przeznaczone srodki wystarczajg na objecie dziataniami niewielkiego odset-

ka, co moze nie pozwoli¢ na osiggniecie efektu populacyjnego. Przy ograniczonych srodkach budze-

towych istotne bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujagcym. Ponadto w

zakresie populacji nalezy wskaza¢, w jaki sposob beda okreslane osoby z grup ryzyka. Interwencje
przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegélne zwrdcenie
uwagi na dziatania edukacyjne, ktére moga wptynac na ksztattowanie odpowiednich postaw zdro-
wotnych, za$ nie zostaty zaplanowane w programie. W opinii Prezesa zasadne bytoby ich uwzgled-
nienie. Konieczne jest takze wyjasnienie niepewnosci zwigzanych z okresem realizacji
programu. Opis monitorowania powinien zostac skorygowany pod wzgledem oceny zgtaszalnosci.
Ewaluacja zas$ powinna zosta¢ poprawiona, gdyz w obecnym ksztatcie nie spetnia swojego zadania.
Budzet wymaga doprecyzowania w zakresie oszacowania poszczegdlnych kosztow sktadowych.
Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
zwroci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nalezy skorygowac,
tak aby odpowiadaty celom programowym. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest
zgodna z wytycznymi, ale przeznaczone $rodki wystarczaja na objecie dziataniami niewielkiego odset-
ka, co moze nie pozwoli¢ na osiggniecie efektu populacyjnego. Przy ograniczonych srodkach budze-
towych istotne bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujagcym. Ponadto
oszacowania populacji odbiegajg od danych GUS, zatem nalezy je zweryfikowac. Interwencje przewi-
dziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne zwrdcenie uwagi na
dziatania edukacyjne, ktére moga wptynaé na ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych, zas
nie zostaty zaplanowane w programie. W opinii Prezesa zasadne bytoby ich uwzglednienie. Konieczne
jest takze wyjasnienie niepewnosci zwigzanych z okresem realizacji programu. Opis monitorowania
powinien zosta¢ uzupetniony o ocene jakosci udzielanych swiadczen. Ewaluacja zas$ powinna zostaé
poprawiona, gdyz w obecnym ksztatcie nie spetnia swojego zadania. Budzet wymaga doprecyzowani
w zakresie oszacowania poszczegdlnych kosztéw sktadowych oraz pod katem niejasnego okres
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realizacji programu.

Program moze stanowic¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
zwréci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasada SMART. Mierniki efektywnosci nalezy skorygowac,
tak aby odpowiadaty celom programowym. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest

zgodna z wytycznymi, ale przeznaczone Srodki wystarczajg na objecie dziataniami okoto 15% popula-
cji, co moze nie pozwoli¢ na osiggniecie efektu populacyjnego. Przy ograniczonych srodkach budze-

,Powiatowy program
szczepien profilaktycz-

h iwk iedl . t b . N VR . . .
2017 16 nyc prz.euw cl)g,ryple @ osoby > 65 r.z. pozy ywna. towych istotne bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujacym.
mieszkancow Z uwagami . " . L . )
owiatu bvtowskiego bo Ponadto oszacowania populacji odbiegaja od danych GUS, zatem nalezy je zweryfikowaé. Interwen-
P 65 ro\Lu 5 cia”g P cje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Sugeruje sie jednak zmiane
¥ okresu prowadzenia szczepien, tak aby byt zgodny z zaleceniami Kolegium Lekarzy Rodzinnych. Waz-
ne jest takze szczegdlne zwrdcenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktére moga wptynac na ksztatto-
wanie odpowiednich postaw zdrowotnych. Opis monitorowania powinien zosta¢ uzupetniony o
ocene jakosci udzielanych swiadczen. Budzet wymaga doprecyzowania w zakresie oszacowania
poszczegdlnych kosztédw sktadowych oraz kosztu catkowitego realizacji programu.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto

zwroci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nalezy skorygowac,

- tak aby odpowiadaty celom programowym. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest
Program szczepienia . g . . e . o o
rofilaktycznego przeciw- zgodna z wytycznymi, ale przeznaczone S$rodki wystarczajg na objecie dziataniami okoto 30% popula-
F:<o rvpie dla 0s6b 0o 60 cji, co moze nie pozwoli¢ na osiggniecie efektu populacyjnego. Przy ograniczonych srodkach budze-
gryp - P . pozytywna, towych istotne bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujgcym. Ponadto
2016 227 roku zycia na lata osoby > 60 r.z. X . . L Lo . . .
2016-2020" Z uwagami oszacowania populacji odbiegajg od danych GUS, zatem nalezy je zweryfikowad. Interwencje prze-
. . widziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Sugeruje sie jednak zmiane okresu
realizowany przez gmine . . o . . .
Bodzentyn prowadzenia szczepien, tak aby byt zgodny z zaleceniami Kolegium Lekarzy Rodzinnych. Wazne jest
takze szczegdlne zwrdcenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktére mogg wptynac na ksztattowanie
odpowiednich postaw zdrowotnych. Opis ewaluacji wymaga poprawy pod wzgledem okreslenia
wskaznikéw, ktére umozliwia ocene wptywu programu na zdrowie populacji. Budzet wymaga dopre-
cyzowania w zakresie oszacowania poszczegdlnych kosztow sktadowych oraz kosztu catkowitego
realizacji programu.
Program szczepien Program moze stanowic uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
v . . P . zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
2016 225 PRSI0 MR (£ el pozytywna, szej jakosSci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto
2017-2020” realizowany ogodlna z uwagami - - ¥ < i u SR '

zwrdci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Nie przedstawiono natomiast miernikow

ine tod i e L . . . .
przez gming todygowice efektywnosci, co wymaga uzupetnienia. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest
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2016

2016

2016

Program szczepienia
profilaktycznego przeciw-
ko grypie dla oséb po 65

roku zycia”
realizowany przez gmine
Niechanowo

220

,Program polityki
zdrowotnej w zakresie
szczepien profilaktycz-

219 nych przeciwko grypie
0s6b od 60 roku zycia
zamieszkatych w gminie

Swietochtowice”

"Program profilaktyki
zachorowan na grype
206 sezonowa dla mieszkan-
cOw miasta Poznania na
lata 2016-2017”

osoby > 65 r.z.

osoby > 60 r.z.

osoby > 60 r.z.

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
z uwagami

zgodna z wytycznymi, ale przeznaczone s$rodki wystarczajg na objecie dziataniami okoto 10% popu-
lacji, co moze nie pozwoli¢ na osiggniecie widocznego efektu populacyjnego. Przy ograniczonych

srodkach budzetowych istotne bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebu-
jacym. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest

szczegodlne zwrocenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktdre moga wptynac na ksztattowanie odpo-
wiednich postaw zdrowotnych. Opis ewaluacji wymaga poprawy pod wzgledem okreslenia wskazni-
kow, ktére umozliwig ocene wptywu programu na zdrowie populacji. Budzet wymaga doprecyzowa-
nia w zakresie oszacowania szczegétowych kosztéw jednostkowych.

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyz-
szej jakosSci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W projekcie okreslono cele, ale warto

zwrdci¢ uwage, by byly w petni zgodne z zasada SMART. Nie przedstawiono natomiast miernikow

efektywnosci, co wymaga uzupetnienia. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest
zgodna z wytycznymi, ale przeznaczone $rodki wystarczajg na objecie ok 32% populacji, co moze nie
pozwoli¢ na osiggniecie widocznego efektu populacyjnego. Przy ograniczonych srodkach budzeto-
wych istotne bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujacym. Interwencje
przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne
zwrdcenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktére moga wptynac na ksztattowanie odpowiednich po-
staw zdrowotnych. Opis ewaluacji wymaga poprawy pod wzgledem okreslenia wskaznikéw, ktére
umozliwig ocene wptywu programu na zdrowie populacji. Budzet wymaga doprecyzowania w zakre-
sie oszacowania szczegdtowych kosztéw jednostkowych.

Dzieki przedstawionym zatozeniom program moze stanowic¢ uzupetnienie obecnie dostepnych
Swiadczen gwarantowanych w zakresie zapobiegania zachorowaniem na grype. Projekt programu
zostat przygotowany w sposob staranny i doktadny. W projekcie poprawnie okreslono cele. Okreslone
mierniki efektywnosci odpowiadajg celom i mogg pozwoli¢ na okreslenie stopnia realizacji celdw.
Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi, jednak przeznaczone
Srodki wystarczaja na objecie ok. 20% os6b ze wskazanej grupy. Przy ograniczonych srodkach
budzetowych istotne bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujacym.
Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne
zwrocenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktére moga wptynaé na ksztattowanie odpowiednich po-
staw zdrowotnych. Monitorowanie i ewaluacja zostaty przygotowane poprawnie. Budzet nie budzi
zastrzezen.

W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci. Warto zwrdci¢ uwage, aby mierniki efektyw-
nosci odpowiadaty kazdemu z zamierzonych celéw, zas cele byty w petni zgodne z zasadg SMART.
Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi, przeznaczone srodki
wystarczajg na objecie niewielkiego jej odsetka. Przy ograniczonych srodkach budzetowych istotne
bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujacym. Interwencje przewidzian
w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegélne zwrdcenie uwagi na dzi
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,Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
grypie dla oséb powyzej
65 roku zycia”

2016 200

,Program profilaktyki
zachorowan na grype
sezonowa dla mieszkan-
cOw miasta Poznania na
lata 2016-2018”

2016 207

,Szczepienia ochronne
przeciwko grypie dla
mieszkancow Bierunia od
60 roku zycia”

2016 210

,Program profilaktyki
zachorowan na grype
sezonowa dla mieszkan-
cOw miasta Poznania na

2016 205

osoby > 65 r.z.

osoby > 60 r.z.

osoby > 60 r.z.

osoby > 60 r.z.

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
Z uwagami

pozytywna,
z uwagami

nia edukacyjne, ktére moga wptynac na ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych. Proces
ewaluacji wymaga poprawy w zakresie oceny efektywnosci programu. Przedstawiony budzet nie
wzbudza zastrzezen.
Na negatywng opinie Prezesa Agencji wptywa brak kluczowych informacji na temat programu, w tym
brak oszacowan dotyczacych liczby uczestnikdw programu oraz oszacowan budzetu niezbednego do
realizacji. Nalezy podkresli¢, ze przeprowadzenie szczepien przeciw grypie w populacji oséb powyzej

65 r.z. jest zasadne, jednak nadestany projekt programu, ze wzgledu na liczne braki informacji unie-
mozliwia pozytywne jego zaopiniowanie. Przedstawione cele nie s zgodne z zasadg SMART. Koniecz-
ne jest takze zaplanowanie miernikdw efektywnosci, ktére beda spdjne z postawionymi celami. Popu-
lacja docelowa zostata okreslona zgodnie z wytycznymi, ale nie oszacowano odsetka oséb, u ktérych
przeprowadzone zostang szczepienia, co stanowi powazne organicznie projektu. Brakuje szczegdtow

zaplanowanej interwencji. Nie przedstawiono informacji dotyczacej kwalifikacji do szczepienia, ani

nie zaplanowano dziatan edukacyjnych, ktére bytyby cennym uzupetnieniem programu. Poprawy
wymaga opis monitorowania i ewaluacji, gdyz nie przedstawia on wskaznikéw, ktére umozliwityby
poprawne przeprowadzenie tych proceséw. Konieczne jest takze oszacowanie kosztow planowanych
dziatan.

W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci. Warto zwrécic¢ uwage, aby mierniki efektyw-
nosci odpowiadaty kazdemu z zamierzonych celéw, zas cele byty w petni zgodne z zasada SMART.
Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi, przeznaczone srodki
wystarczajg na objecie niewielkiego jej odsetka. Przy ograniczonych srodkach budzetowych istotne
bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujacym. Interwencje przewidziane
w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne zwrdcenie uwagi na dziata-
nia edukacyjne, ktére moga wptynac na ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych. Proces
ewaluacji wymaga poprawy w zakresie oceny efektywnosci programu. Przedstawiony budzet nie
wzbudza zastrzezen.

W projekcie okreslono cele, ale warto zwrdéci¢ uwage, by byty w petni zgodne z zasadg SMART. Nie
przedstawiono miernikdw efektywnosci, co wymaga uzupetnienia. Populacja docelowa zostata okre-
Slona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi, ale przeznaczone $rodki wystarczajg na objecie jedynie
niewielkiego jej odsetka. Przy ograniczonych srodkach budzetowych istotne bytoby umozliwienie
zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujgcym. Interwencje przewidziane w ramach programu
zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne zwrdcenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktére
moga wptynac na ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych. Proces ewaluacji wymaga po-
prawy w zakresie oceny efektywnosci programu. Budzet wymaga doprecyzowania w zakresie osza-
cowania szczegotowych kosztéw jednostkowych.

W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci. Warto zwrdci¢ uwage, aby mierniki efektyw-
nosci odpowiadaty kazdemu z zamierzonych celdw, zas cele byty w petni zgodne z zasadg SMART.
Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi, przeznaczone srodki
wystarczajg na objecie niewielkiego jej odsetka. Przy ograniczonych srodkach budzetowych isto
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rok 2016”

"Zdazy¢ przed grypa:
program szczepien
ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancéw
Miasta Nowego Sacza od
60 roku zycia"

"Program profilaktyki

zdrowotnej w zakresie

szczepien ochronnych
przeciwko grypie popula-
cji z grupy szczegdlnego
ryzyka (os6b powyzej 65
roku zycia) na lata 2016-
2020" realizowany przez

gmine Pierzchnica.

,Nie poddaj sie grypie"

"Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancéw
powiatu Swiebodzifskie-
go po 65 roku zycia"

Opinia

P lacj
opufaca Prezesa

osoby > 60 r.z. pozytywna.,
z uwagami
osoby > 65 r.2. pozytywna.,
z uwagami
osoby > 65 r.z. pozytywna.,
z uwagami
osoby > 65 r.z. pozytywna',
z uwagami

Uzasadnienie / uwagi

bytoby umozliwienie zaszczepienia sie osobom najbardziej potrzebujacym. Interwencje przewidziane
w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne zwrdcenie uwagi na dziata-
nia edukacyjne, ktére moga wptynaé na ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych. Proces
ewaluacji wymaga poprawy w zakresie oceny efektywnosci programu. Przedstawiony budzet nie
wzbudza zastrzezen.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwrdci¢ uwage, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty celom, zas cele byty zgodne z zasadg
SMART. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Ze wzgledu na
ograniczone Srodki finansowe, warto rozwazy¢ skierowanie szczepien do populacji oséb chorych
przewlekle o obnizonej odpornosci lub tez o nizszym statusie socjo-ekonomicznym. Interwencje
przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Istotne jest zaplanowanie dziatan
edukacyjnych, ktére moga podnies¢ jakos¢ programu. Projekt przewiduje monitorowanie i ewaluacje,
jednak czes¢ ta wymaga poprawy. Zaplanowany budzet nie budzi zastrzezen.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwréci¢ uwage, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty celom, zas cele byty zgodne z zasadg
SMART. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Przeznaczone
Srodki wystarcza na zaszczepienie ok. 77% populacji docelowej rocznie. Istotne jest aby okresli¢ kryte-
ria kwalifikacji do programu. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone po-
prawnie. Istotne jest zaplanowanie dziatan edukacyjnych, ktére moga podnies¢ jakosé programu.
Nalezy jednak doprecyzowac szczegoty edukacji (zakres tematyczny, osoba odpowiedzialna za jej
prowadzenie). Projekt przewiduje monitorowanie i ewaluacje, jednak czes$¢ ta wymaga poprawy.
Zaplanowany budzet powinien uwzgledni¢ koszty dziatarn promujgcych program, co nalezy uzupetnic.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwrdci¢ uwage, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty celom, zas cele byty zgodne z zasadg
SMART. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Ze wzgledu na
ograniczone srodki finansowe, warto rozwazy¢ skierowanie szczepien do populacji 0séb chorych
przewlekle o obnizonej odpornosci lub tez o nizszym statusie socjo-ekonomicznym. Interwencje
przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Istotne jest zaplanowanie dziatan
edukacyjnych, skierowanych do jak najszerszej grupy chorych. Doprecyzowania wymagaja zapisy
dotyczace oceny efektywnosci programu oraz budzetu.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwrdci¢ uwage, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty celom, zas cele byty zgodne z zasada
SMART. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Ze wzgledu n
ograniczone $rodki finansowe, warto rozwazy¢ skierowanie szczepien do populacji 0séb choryc
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2016 197 ,Grypa Senior 65+”

"Program szczepien prze-
ciwko grypie w populacji
kobiet i mezczyzn powy-
zej 65. roku zycia w Mie-
Scie Zielonka w 2016
roku"

2016 141

,Profilaktyczny program
szczepien ochronnych
przeciw grypie dla miesz-
kancéw Zgorzelca powy-
zej 65 roku zycia”

2016 198

osoby > 65 r.z.

osoby > 65r.z.

osoby > 65 r.z.

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
Z uwagami

pozytywna,
z uwagami

przewlekle o obnizonej odpornosci lub tez o nizszym statusie socjo-ekonomicznym. Interwencje
przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Istotne jest zaplanowanie dziatan
edukacyjnych, ktére mogg podnies¢ jakos¢ programu. Projekt przewiduje monitorowanie i ewaluacje,
jednak czes¢ ta wymaga doprecyzowania. Zaplanowany budzet nie budzi zastrzezen.

Dzieki przedstawionym zatozeniom program moze stanowic uzupetnienie obecnie dostepnych swiad-
czen gwarantowanych w zakresie zapobiegania zachorowaniem na grype. Jednak w celu zapewnienia
realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag.
Cele nalezy okresli¢ zgodnie z zasadq SMART. Konieczne jest takze zaplanowanie miernikdw efektyw-
nosci, ktére bedg im odpowiadaé. Przeprowadzenie szczepien we wskazanej populacji jest zgodne z
wytycznymi. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze objecie dziataniami ok. 15% populacji docelowej, nie
jest wystarczajace do uzyskania efektu populacyjnego. Warto rozwazy¢ rozszerzenie projektu pro-
gramu o akcje edukacyjna skierowang do szerokiej grupy odbiorcéw. Nalezy takze okresli¢ okres, w
jakim podawane bedg szczepienia. W ramach programu powinna zosta¢ uwzgledniona rowniez kwali-
fikacja lekarska do szczepienia. Poprawy wymaga opis monitorowania i ewaluacji, gdyz nie przedsta-
wia on wskaznikéw, ktére umozliwityby poprawne przeprowadzenie tych proceséow. W budzecie
nalezy uwzglednic¢ koszty corocznej akcji informacyjnej
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwrdci¢ uwage, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty celom, zas cele byty zgodne z zasada
SMART. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Przeznaczone
srodki wystarcza na zaszczepienie ok. 8,5-10% populacji docelowej rocznie. Jest to odsetek zbyt niski,
by mozliwe bytoby osiggniecie efektu populacyjnego. Z powodu braku srodkéw na zaszczepienie catej
populacji nalezatoby ustali¢ kryteria kwalifikacji w taki sposéb, by w pierwszej kolejnosci obja¢ szcze-
pienia osoby, dla ktdérych przyniostyby najwiekszg korzys¢, np. osoby przewlekle chore lub o najniz-
szych dochodach. W projekcie pojawiajg sie niespdjnosci dotyczgce liczby oséb, ktéra ma uczestniczy¢
w programie, co nalezy wyjasnic¢. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone
poprawnie. Istotne jest zaplanowanie dziatant edukacyjnych, ktére moga podnies¢ jakos¢ programu.
Zaplanowany budzet zaktada wspédtptacenie uczestnika w wysokosci 5 zt, co moze stanowic ograni-
czenie dla 0s6b mniej zamoznych. W przypadku ograniczonych srodkéw dziatanie takie jest uzasad-
nione, jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia akcje promujgca pro-
gram, tak aby zapewni¢ odpowiednia zgtaszalnos¢ oraz aby uczestnicy programu mieli Swiadomos¢
korzysci ptynacych ze szczepien, ktére wspoétfinansuja. Nalezy takze uzupetnié koszt prowadzenia
dziatan informacyjnych w programie.

Dzieki przedstawionym zatozeniom program moze stanowic uzupetnienie obecnie dostepnych swiad-
czen gwarantowanych w zakresie zapobiegania zachorowaniom na grype. Jednak w celu zapewnienia
realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W
projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci. Warto zwrdci¢ uwage, aby mierniki efektywnosci
odpowiadaty kazdemu z zamierzonych celdw, zas cele byty w petni zgodne z zasadg SMART. Populacja
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docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Istotne jest skierowanie dziatan
do catej populacji docelowej, co moze pozwoli¢ na uzyskanie widocznego efektu populacyjnego.
Natomiast w przypadku ograniczonych srodkéw finansowych nalezy rozwazy¢ zawezenie populacji
docelowej. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest
szczegodlne zwrdcenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktére mogg wptyna¢ na zgtaszalnos¢ do pro-
gramu oraz ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych. Poprawy wymaga opis monitorowania
i ewaluacji, gdyz nie przedstawia on wskaznikdw, ktére umozliwityby poprawne przeprowadzenie
tych proceséw. Przedstawiony budzet nie wzbudza zastrzezen.
Dzieki przedstawionym zatozeniom program moze stanowic uzupetnienie obecnie dostepnych swiad-
czen gwarantowanych w zakresie zapobiegania zachorowaniem na grype. Jednak w celu zapewnienia
realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag. W
projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci. Warto zwrdci¢ uwage, aby mierniki efektywnosci
odpowiadaty kazdemu z zamierzonych celdw, zas cele byty w petni zgodne z zasadg SMART. Populacja
docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Istotne jest skierowanie dziatan
do catej populacji docelowej, co moze pozwoli¢ na uzyskanie widocznego efektu populacyjnego.
Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Wazne jest szczegdlne
zwrocenie uwagi na dziatania edukacyjne, ktére moga wptynaé na zgtaszalnos¢ do programu oraz
ksztattowanie odpowiednich postaw zdrowotnych. Poprawy wymaga opis monitorowania i ewaluacji,
gdyz nie przedstawia on wskaznikow, ktére umozliwityby poprawne przeprowadzenie tych proceséw.
Przedstawiony budzet nie wzbudza zastrzezen.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy zapobiegania zachorowaniom na grype i
jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci. Warto zwrdécié¢ uwage, aby

,Program profilaktyki
szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla pozytywna,

2016 189 . . . - osoby > 65 r.z. .
mieszkarncow Gminy z uwagami

Dartowo po 65 roku zycia
na lata 2017-2020”

P filaktyki S - . . . . . .

”cl:grgc’:ZTapk;Zr: ach»\lNl mierniki efektywnosci odpowiadaty kazdemu z zamierzonych celdw, zas cele byty w petni zgodne z

Jakresie szczey e zasadg SMART. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Przy

ochronnvech rzpeciw . ograniczonych srodkach budzetowych uwzglednienie populacji o nizszym statusie socjoekonomicz-
2016 177 rvoie dla \r/nieszkar’]céw osoby > 60 r.z. 2 uv\\//;/ ami’ nym jest w petni zasadne. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone popraw-
gé\zl?dnic na lata 2016- € nie. Istotne jest skierowanie planowanych dziatann edukacyjnych do jak najszerszej grupy odbiorcéw.
2018 wéminie Miasto W zakresie oceny jakosci Swiadczern monitorowanie programu powinno zostac uzupetnione o wypet-
Swidnica” niong przez uczestnikdw programu ankiete satysfakcji. W ramach oceny efektywnosci zebrane dane
nalezy odnies¢ do analogicznych danych z lat ubiegtych. Przedstawiony budzet nie wzbudza zastrze-

zen.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy zapobiegania zachorowaniom na grype
jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci. Warto zwrdci¢ uwage, aby

"Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko . mierniki efektywnosci odpowiadaty kazdemu z zamierzonych celdw, zas cele byty w petni zgodne z
2016 112 grypie dla gminy Kon- osoby > 65r.z. r;ouzv\\/lgwna', zasadg SMART. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Prze-
gam! znaczone Srodki wystarcza na zaszczepienie ok. 4% populacji docelowe;j. Jest to odsetek zbyt niski, by

stancin Jeziorna na lata

2016-2018" mozliwe bytoby osiggniecie efektu populacyjnego. Z powodu braku srodkéw na zaszczepienie catej

populacji nalezatoby ustali¢ kryteria kwalifikacji w taki sposob, by w pierwszej kolejnosci objac sz
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»,Szczepienia profilaktycz-
ne przeciwko grypie oséb
majacych ukonczony 65
rok zycia na lata 2016-
2020” realizowany przez
gmine Nowinka

2016 64

"Program profilaktycz-
nych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancéw
Gminy Czaplinek w wieku
65 lat i wiecej w latach
2016-2017"

2016 110

osoby > 65 r.z.

osoby > 65 r.z.

pozytywna,
z uwagami

pieniami osoby, dla ktorych przyniostyby najwiekszg korzysé, np. osoby przewlekle chore lub o najniz-
szych dochodach. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Istot-
ne jest zaplanowanie dziatar edukacyjnych, ktére moga podnies¢ jakos¢ programu. Projekt przewidu-
je monitorowanie i ewaluacje, jednak czes$¢ ta wymaga doprecyzowania - w szczegdlnosci dotyczy to
ewaluacji (oceny efektywnosci), ktora powinna bazowac na wskaznikach okreslajgcych uzyskane
efekty, takie jak zachorowalnosé na grype i jej powiktania, umieralnos¢ oraz liczba hospitalizacji.
Zaplanowany budzet nie budzi zastrzezen.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. Gtéwnga przestanka za negatywng opinig Prezesa Agencji
jest mnogosc¢ brakéw w nadestanych materiatach, ktére uniemozliwiajg catosciowa ocene projektu
programu. Cel programu zostat okreslony w sposéb przedstawiajacy dziatania mozliwe do podjecia i
nie odnosi sie bezposrednio do skutkéw zaplanowanych dziatan, wiec sugeruje sie jego przeformuto-
wanie zgodnie z zasadg SMART. Ponadto nalezy okresli¢ mierniki efektywnosci, ktére odpowiadac
beda celom i pozwolg na zmierzenie stopnia ich osiggniecia. Populacja docelowa zostata okreslona
poprawnie. Jednak odsetek uczestnikéw programu nie pozwoli na osiggnieci efektu populacyjnego,
zatem sugeruje sie, aby do programu zapraszane byty osoby szczegdlnie narazone na zachorowanie
oraz o niskim statusie socjoekonomicznym. W ramach zaplanowanej interwenc;ji nie wskazano, czy
szczepienie poprzedzi kwalifikacyjna wizyta lekarska. Ponadto nalezy rozwazy¢ prowadzenie dziatan
edukacyjnych oraz informowanie uczestnikéw na temat powiktan grypy oraz mozliwosci wystgpienia
niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Projekt nie przewiduje monitorowania i ewaluacji. Prosze
zwrdci¢ uwage, ze jest to niezbedny element programow polityki zdrowotnej umozlwiajgcy ocene
przebiegu programu oraz ocene jego wptywu na zdrowie populacji. W projekcie brakuje takze infor-
macji o szacowanych kosztach catkowitych programu, co uniemozliwia ocene, czy zaplanowany po-
dziat sSrodkow pozwoli na efektywne ich wydatkowanie.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwrdci¢ uwage, aby cele byty zgodne z zasadg SMART, zas mierniki $cisle odpowiadaty celom.
W szczegdlnosci konieczne jest uwzglednienie miernikdw odnoszacych sie do powiktan pogrypowych,
wzrostu odpornosci oraz zgtaszalnosci do programu. Populacja docelowa zostata okreslona prawidto-
Wwo, a wytyczne zalecajg szczepienie osdb ze wskazanej grupy wiekowej. Przeznaczone srodki wystar-
cz3 na zaszczepienie ok. 10% populacji docelowej. Jest to odsetek zbyt niski, by mozliwe byto osia-
gniecie efektu populacyjnego. Zasadne jest zatem ograniczenie populacji tylko do oséb przewlekle
chorych, tak, aby w tej subpopulacji osiggnac efekt populacyjny. Interwencje przewidziane w ramach
programu zostaty okreslone poprawnie. Istotne jest zaplanowanie dziatan edukacyjnych, ktére moga
podnies¢ jakos¢ programu. Projekt przewiduje monitorowanie i ewaluacje, jednak czes¢ ta wymaga
doprecyzowania w szczegdlnosci dotyczy to oceny efektywnosci, ktéra nie powinna bazowac na
ocenie poziomu frekwencji, ale powinna uwzgledniaé wskazniki okreslajace uzyskane efekty. Zapla-
nowany budzet budzi zastrzezenia, gdyz nie uwzgledniono w nim kosztu dziatan akcji informacyj
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,Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
grypie dla mieszkarcow
Miasta Lubartow - klien-
téw MOPS w Lubartowie
w wieku 60+ na lata
2016-2018” realizowany
przez miasto Lubartéw

2016 41

,Program profilaktyki w
zakresie szczepien
ochronnych przeciw
grypie dla oséb powyzej
65 roku zycia na lata
2016-2020”

2016 15

osoby > 60 r.z.

osoby > 65 r.z.

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
z uwagami

promocyjnej, co nalezy uzupetnié.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom w populacji 0séb z grupy ryzyka (osoby od 60 r. z.), ktére z
racji trudnej sytuacji materialnej majg ograniczony dostep do ptatnych szczepien. W sposéb spdjny
zaplanowano cele i efekty, chociaz dopracowania wymaga miernik efektu zwigzanego z poprawa
zachowan prozdrowotnych mieszkaricow Lubartowa w wieku 60+ w zakresie profilaktyki zakazen
szerzacych sie drogg kropelkowa. Poprawnie zdefiniowano populacje docelowa. Nalezy jednak pod-
kresli¢, ze jest to niewielki odsetek (<4%) populacji mieszkaricéw Lubartowa powyzej 60 r. z., co
prawdopodobnie nie przetozy sie na osiggniecie efektu populacyjnego. Pomimo tego, zaszczepienie
wskazanej populacji oséb jest zasadne, gdyz ograniczy to konsekwencje grypy w szczegdlnie narazo-
nej grupie osdb, ktére mogg miec¢ utrudniony dostep do odptatnych swiadczerh medycznych. W ra-
mach programu, oprécz dziatan bezposrednio zwigzanych ze szczepieniem (kwalifikacja, szczepienie,
konsultacja po zaszczepieniu w przypadku wystgpienia niepozadanych odczyndéw poszczepiennych)
przewidziano akcje informacyjno-edukacyjna. Warto zwrdci¢ uwage, by miata na celu nie tylko zwiek-
szenie liczby szczepien, ale dodatkowo propagowata prawidtowe nawyki zdrowotne zwigzane z profi-
laktyka grypy oraz informowata o sposobach postepowania w trakcie choroby, w celu unikniecia
powiktan. Monitorowanie programu wymaga uzupetnienia o wskazniki, ktére w wiarygodny sposéb
okreslg wptyw prowadzonych dziatan na zdrowie populacji. Z uwagi na fakt, ze program nie przewidu-
je oceny jakosci wykonywanych swiadczen, warto rowniez umozliwic¢ uczestnikom sktadanie pisem-
nych uwag do organizatora programu w tym zakresie lub zebra¢ ich opinie za pomocg ankiety. Przed-
stawiony w projekcie budzet nie budzi zastrzezen.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W sposéb spéjny zaplanowano i przedstawiono cele,
oczekiwane efekty oraz mierniki efektywnosci. Prosze jednak rozwazy¢ uzupetnienie miernikéw efek-
tywnosci o te zaproponowane w dalszej czesci opinii. Poprawnie zdefiniowano populacje docelowa.
Program obejmie ok. 95% populacji docelowej, co moze pozwoli¢ na uzyskanie efektu populacyjnego.
Warto jednak okresli¢ postepowanie w przypadku zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby oséb niz
przewidziano w projekcie. W tym celu warto okresli¢ kryteria kwalifikacji, ktore decydowaé bedg o
pierwszenstwie w uczestnictwie. W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dziatann edukacyj-
nych, co wydaje sie by¢ zasadne w omawianym problemie zdrowotnym. Dobrze przeprowadzona
akcja edukacyjna moze mie¢ pozytywny wptyw na sytuacje zdrowotnga populacji. Warto w ramach
programu rozwazy¢ zapewnienie lub poinformowanie o mozliwosci udzielenia uczestnikom programu
porad po zakoriczeniu udziatu w programie. Postepowanie takie bytoby zasadne zwtaszcza w przy-
padku wystgpienia odczynéw poszczepiennych. Dziatanie to moze zostac zrealizowane na zasadach
wspdtpracy z lokalnymi osrodkami zdrowia. Monitorowanie programu zostato przygotowane w spo-
séb poprawny, jednak wymaga uzupetnienia o wskazniki, ktére w wiarygodny sposob okreslg wptyw,
prowadzonych dziatan na zdrowie populacji. W ramach zaplanowanego budzetu warto wskazaé
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ty poszczegdlnych uwzglednionych sktadowych, co umozliwitoby petng weryfikacje budzetu.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. Cele programowe warto tworzy¢ postugujac sie zasadg
SMART. Dodatkowo nalezy okresli¢ mierniki efektywnosci odpowiadajace celem programowym.
Poprawnie zdefiniowano populacje docelowa. Programem planuje sie obja¢ ok 50% populacji oséb
powyzej 65 r.z. rocznie, co moze przetozyc¢ sie na osiggniecie efektu populacyjnego. Nalezy takze
odniesc sie do rozbieznosci pomiedzy danymi przedstawionymi w projekcie a danymi GUS. W ramach
2016 63 "Grypa 65+" realizowany sely s B pozytywna, programu zasadne bytoby rozszerzenie dziatan edukacyjnych, ktére mogg mie¢ wptyw na zgtaszalnosé
przez gmine Teresin z uwagami do programu oraz stan zdrowia ludnosci. Dodatkowo prosze rozwazy¢ zapewnienie lub poinformo-
wanie o mozliwosci udzielenia uczestnikom programu porad po zakornczeniu udziatu w programie.
Postepowanie takie bytoby zasadne zwtaszcza w przypadku wystgpienia odczyndw poszczepiennych.
Dziatanie to moze zostac zrealizowane na zasadach wspétpracy z lokalnymi osrodkami zdrowia. Moni-
torowanie programu wymaga uzupetnienia o wskazniki, ktére w wiarygodny sposéb okresla wptyw
prowadzonych dziatan na zdrowie populacji. Przedstawiony w projekcie budzet przedstawia kosztéw
poszczegdlnych sktadowych, co uniemozliwia jego doktadng weryfikacje.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwrdci¢ uwage, aby cele byty zgodne z zasadg SMART, zas mierniki $cisle odpowiadaty celom.
Populacja docelowa zostata okreslona poprawnie. Istniejg jednak niescistosci dotyczgce oszacowania
Program polityki zdro- .Iiczebnoéci populacj.i. Gtéwnym z“adani.en? prog.ramu jest szczepienje 0s6b po‘wyiej‘ 65 roku zycia,
jednak w oszacowaniach populacji odniesiono sie tylko do populacji w przedziale wiekowym 65-69
lat. Nalezy zatem odniesc sie do tej kwestii. Ponadto nalezy okresli¢ kryteria kwalifikacji do programu,
2016 87 przeciwko grypie osob od  0soby > 65 r.z. . ktére pozwolg na zacholwanie rc’)wnos'c.i w dostepie do .éwia.dc?erﬁ. Warto zwrc')c'ié uwage, ze zaplanq-
65 roku 2ycia zamieszka- Z uwagami wa|.1y odsetek uczestnikdw programu nie pozwoli na 015|q.gn|ec1 ?fektu populacyjneg9, zatem Sl:Jge.I’uje
. . sie, aby do programu zapraszane byty osoby szczegdlnie narazone na zachorowanie oraz o niskim
tych w Gminie Lutomiersk . h . . e .
na lata 2016 - 2018” statusie socjoekonomicznym. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone po-
prawnie. Istotne jest zaplanowanie dziatan informacyjno-edukacyjnych, ktére moga podnies¢ jakosé
programu. Projekt przewiduje monitorowanie i ewaluacje, jednak czes$¢ ta wymaga doprecyzowania.
Prosze zwrdci¢ uwage, ze jest to niezbedny element programoéw polityki zdrowotnej umozlwiajgcy
ocene przebiegu programu oraz ocene jego wptywu na zdrowie populacji. W projekcie brakuje infor-
macji o kosztach poszczegdlnych sktadowych, co uniemozliwia jego catosciowg weryfikacje.
T S PrzedstawionY projekt prog.rérTlu po.lityki.zdrowotnej fiotyc’z.y istotnej kwestii,.jakq jest za.pobieganie
A zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W sposéb spdjny zaplanowano i przedstawiono cele,
. ) . pozytywna, oczekiwane efekty oraz mierniki efektywnosci. Poprawnie zdefiniowano populacje docelowa. Pro-
2016 14 grypie dla oséb 60 roku osoby > 60 r.z. . L ., o . .. . . s L
il e el e z uwagami gramem pIanu;e'z sie obja¢ 100% populacji oséb powyzej 60 r.z., co moz_e pr%efo%yc sie na _oangnleclle
efektu populacyjnego. W ramach programu zasadne bytoby rozszerzenie dziatan edukacyjnych, ktére
moga mie¢ wptyw na zgtaszalnos¢ do programu oraz stan zdrowia ludnosci. Dodatkowo prosze roz-

wotnej w zakresie szcze-
pien profilaktycznych S

terenie gminy Ustka”
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Tytut Populacj
ytut programu opulacja Prezesa

,Program profilaktycz-
nych .SZCZEpIeI:l przecw\./k.o osoby > 65 r.1. pozytywna.,
grypie dla 0s6b powyzej z uwagami

65 r.z. w miescie Tychy”

,Program

profilaktycznych szcze-
pien przeciw grypie dla

mlesz.kancow leny osoby > 60 r.z. pozytywna.,
Stara Biata w wieku po- Z uwagami

wyzej 60. roku
zycia na lata 2016
-2018”

"Szczepienia profilaktycz-
ne przeciwko grypie oséb  osoby > 50r.z.
powyzej 50 roku zycia"

pozytywna,
Z uwagami

Uzasadnienie / uwagi

wazyc zapewnienie lub poinformowanie o mozliwosci udzielenia uczestnikom programu porad po
zakonczeniu udziatu w programie. Postepowanie takie bytoby zasadne zwtaszcza w przypadku wysta-
pienia odczyndw poszczepiennych. Dziatanie to moze zostac zrealizowane na zasadach wspotpracy z
lokalnymi osrodkami zdrowia. Monitorowanie programu wymaga uzupetnienia o wskazniki, ktére w
wiarygodny sposob okresla wptyw prowadzonych dziatan na zdrowie populacji. Przedstawiony w
projekcie budzet nie budzi zastrzezen.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwrécic¢ uwage, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty celom, zas cele byty zgodne z zasadg
SMART. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Przeznaczone
srodki wystarczg na zaszczepienie ok. 25% populacji docelowej rocznie. Jest to odsetek zbyt niski, by
mozliwe bytoby osiggniecie efektu populacyjnego. Z powodu braku srodkéw na zaszczepienie catej
populacji nalezatoby ustali¢ kryteria kwalifikacji w taki sposdb, by w pierwszej kolejnosci objac¢ szcze-
pieniami osoby, dla ktorych przyniostyby najwieksza korzys¢, np. osoby przewlekle chore lub o najniz-
szych dochodach. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Istot-
ne jest zaplanowanie dziatan edukacyjnych, ktére mogg podnies¢ jakos¢ programu. Projekt przewidu-
je monitorowanie i ewaluacje, jednak czes¢ ta wymaga doprecyzowania - w szczegdlnosci dotyczy to
ewaluacji (oceny efektywnosci), ktéra powinna bazowaé na wskaznikach okreslajgcych uzyskane
efekty, takich jak zachorowalnos¢ na grype i jej powiktania, umieralnosc¢ oraz liczba hospitalizacji.
Zaplanowany budzet nie zawiera kosztu dziatan promujacych program oraz edukacji, co nalezy uzu-
petnic.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwrdci¢ uwage, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty celom. Populacja docelowa zostata
okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Przeznaczone $rodki wystarcza na zaszczepienie
ok. 10% populacji docelowej. Jest to odsetek zbyt niski, by mozliwe bytoby osiggniecie efekt popula-
cyjnego. Z powodu braku srodkéw na zaszczepienie catej populacji nalezatoby ustali¢ kryteria kwalifi-
kacji w taki sposob, by w pierwszej kolejnosci objac¢ szczepieniami osoby, dla ktérych przyniostyby
najwiekszg korzys¢, np. osoby przewlekle chore lub o najnizszych dochodach.
Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Istotne jest zaplanowa-
nie dziatan edukacyjnych, ktére moga podniesc jakos¢ programu. Projekt przewiduje monitorowanie
i ewaluacje, jednak czes¢ ta wymaga doprecyzowania - w szczegdlnosci dotyczy to ewaluacji (oceny
efektywnosci), ktdra powinna bazowac na wskaznikach okreslajgcych uzyskane efekty, takich jak
zachorowalnos¢ na grype i jej powiktania, umieralnosc oraz liczba hospitalizacji. Zaplanowany budzet
nie budzi zastrzezen.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci.
Warto zwrdci¢ uwage, aby cele byty zgodne z zasadg SMART, zas mierniki $cisle odpowiadaty cel
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Numer
Tytut programu

realizowany przez miasto
lozeféw.

,Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
51 grypie dla oséb po 65
roku zycia z terenu miasta
Zary”

»,Szczepienia ochronne
50 przeciw grypie” gminy
Sulmierzyce

,Program szczepienia
profilaktycznego przeciw-
ko grypie oséb po 65 roku

zycia w gminie Mielnik”

Opinia

P lacj
opufaca Prezesa

osoby > 65 r.z. pozytywna.,
z uwagami

populacja pozytywna,
ogodlna z uwagami
osoby > 65 r.z. pozytywna',
z uwagami

Uzasadnienie / uwagi

W szczegolnosci konieczne jest uwzglednienie miernikdw odnoszgcych sie do powiktan pogrypowych i
kosztow zwigzanych z ich leczeniem. Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna
z wytycznymi. Przeznaczone $rodki wystarcza na zaszczepienie ok. 20% populacji docelowej. Jest to
odsetek zbyt niski, by mozliwe bytoby osiggniecie efektu populacyjnego. Z powodu braku srodkéw na
zaszczepienie catej populacji nalezatoby ustali¢ kryteria kwalifikacji w taki sposéb, by w pierwszej
kolejnosci objac¢ szczepieniami osoby, dla ktorych przyniostyby najwiekszg korzysé¢, np. osoby prze-
wlekle chore lub o najnizszych dochodach. Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty
okreslone poprawnie. Istotne jest zaplanowanie dziatar edukacyjnych, ktére mogg podniesc¢ jakosé¢
programu. Projekt przewiduje monitorowanie i ewaluacje, jednak czes$¢ ta wymaga doprecyzowania -
w szczegolnosci dotyczy to oceny efektywnosci, ktéra powinna bazowac na wskaznikach okreslaja-
cych uzyskane efekty, takich jak zachorowalno$é na grype i jej powiktania, umieralno$é oraz liczba
hospitalizacji. Zaplanowany budzet nie budzi wiekszych zastrzezen, nalezatoby go jedynie uzupetnié
go o koszt akcji informacyjno-promocyjne;j".

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, a jego zakres jest zgodny z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata
2007-2015. Projekt programu opracowano w oparciu o schemat zaproponowany przez AOTMIT i
zawiera wymagane elementy, w tym budzet jednostkowy i catkowity. Program jest jednoroczny, a
programy szczepionkowe dotyczace grypy sezonowej powinny by¢ cykliczne, aby uzyska¢ odpornosé
populacyjna. Nalezatoby rozwazy¢ w projekcie mozliwos¢ jego kontynuacji.

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, a jego zakres jest zgodny z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata
2007-2015. W projekcie powinny zosta¢ przedstawione kryteria kwalifikacji do udziatu w szczepie-
niach ochronnych, nie odniesiono sie do grup wiekowych. Programem powinny zosta¢ objete w
pierwszej kolejnosci osoby z grup ryzyka, zwtaszcza, ze przeznaczona kwota wystarczy na zaszczepie-
nie 285 0séb z 4557 mieszkaricdw gminy. Przewidziany czas szczepien powinien zostac¢ skrécony do
potowy listopada. W zwigzku z tym, ze jest to program jednoroczny, wnioskodawca warto odnies¢ sie
do kwestii jego kontynuaciji, lub zapewnienia trwatosci uzyskanego efektu populacyjnego. Projekt
wymaga takze uzupetnienia o podanie wyliczen jakie dziatania, oprécz kosztu szczepionki, zostaty
uwzglednione w koszcie jednostkowym. Bardziej szczegétowo powinny zostac przedstawione mierniki
efektywnosci programu, ocena jakosci uzyskanych swiadczen, oraz informacje, ktére bedg znajdowac
sie w materiatach promocyjnych. W projekcie okreslono realizatora programu, co jest niezgodne z
przepisami. Wybdr realizatora powinien zosta¢ dokonany na zasadach konkursu ofert/zapytania
ofertowego.

Program jest odpowiedzig na zwiekszong chorobowos¢ grypy w sezonie jesiennym i zostat zaplano-
wany tak, by obja¢ interwencja cata populacje powyzej 65 roku zycia. Zaproponowany cel gtéwny
zostat prawidtowo opisany, natomiast cele szczegétowe, oczekiwane efekty i mierniki efektywnosci
wymagajg przeformutowania, gdyz nie sg ze sobg spdjne. Ocena efektywnosci oparta jedynie na
liczbie hospitalizowanych z powodu choréb wywotanych wirusem grypy wydaje sie niewystarczajaca.
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,Program profilaktyczny
w zakresie szczepien
przeciwko grypie oséb
starszych” gminy Jawor-
nik Polski

,Program szczepien
ochronnych przeciw
grypie dla mieszkancéw
powyzej 50 roku zycia z
terenu gminy miejskiej
Legionowo”

»Miasto Krasnik Przeciw
Grypie 2015”
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osoby > 60 r.z.

osoby > 50 r.z.

osoby > 65 r.z.

Opinia
Prezesa

pozytywna

Uzasadnienie / uwagi

Warto bytoby rozszerzy¢ ocene efektywnosci o np. liczbe zachorowan na grype i powiktan pogrypo-
wych w odniesieniu do lat ubiegtych. W przypadku oceny jakosci $wiadczen w programie warto byto-
by przygotowac ankiete, w ktdrej osoby biorgce udziat w programie wypetniatyby jg zaréwno przed,
jak i po zakoriczonym programie. W projekcie programu nie wspomina sie o kontynuacji dziatan w
nastepnych latach, zatem nalezatoby przeanalizowac kwestie trwatosci programu, takze w oparciu o
dane wynikajace z ewaluacji, ktéra bedzie stanowic¢ o zasadnosci realizacji programu w kolejnych
latach. Nalezatoby réwniez uscisli¢ wymagania wobec personelu biorgcego udziat w szczepieniu
uczestnikow programu.
Program dotyczy problemu zdrowotnego istotnego ze wzgledéw epidemiologicznych i spotecznych.
Nie zawiera wprawdzie wszystkich elementéw wymaganych przez AOTM, ale dotyczy zdefiniowanej
populacji i rodzaju interwencji z odpowiednim zabezpieczeniem finansowym jej realizacji w budzecie
gminy, przy stosunkowo wysokim wskazniku wyszczepialnosci. Zwrdci¢ nalezy uwage jedynie na fakt,
ze koncowy termin realizacji szczepien przewidziany w kazdym roku budzetowym na 15 grudnia,
powinien by¢ zgodnie z zaleceniami epidemiologicznym przesuniety minimum o trzy tygodnie na
druga potowe listopada.

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, a jego zakres jest zgodny z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata
2007-2015. Projekt programu nie zostat opracowano w oparciu o schemat zaproponowany przez
AOTMIT i zawiera szereg brakéw, uwzglednia jednak budzet jednostkowy i catkowity. Kwota przezna-
czona na szczepienia wystarczy na zaszczepienie tylko 576 oséb co stanowi jedynie od 3 do 4% oséb
powyzej 50 roku zycia zamieszkatych w gminie. Program jest jednoroczny, a programy szczepionkowe
dotyczace grypy sezonowej powinny by¢ cykliczne, aby uzyska¢ odpornosé populacyjna. Nalezatoby
rozwazyc jego kontynuacje. W celach projektu odniesiono sie do kwestii poprawy swiadomosci spo-
tecznej w zakresie profilaktyki choréb wywotanych wirusem grypy, ale nie przedstawiono zadnych
dziatan w tym kierunku. Zasadne bytoby poszerzenie programu o dziatania edukacyjne. Proponowany
w projekcie czas szczepien nalezy skroci¢ do zgodnego z rekomendacjami (wrzesien - potowa listopa-
da). Liczebnos¢ beneficjentéw programu oszacowana zostata na 576 oséb, ale w tresci projektu przy-
tacza sie tez liczbe 791 oséb. Nalezy wyjasnic te rozbieznosé. Projekt nie zaktada wykonania kwalifi-
kowanego badania lekarskiego ani nie okresla postepowania w przypadku wystgpienia odczynéw
poszczepiennych. Potencjalny uczestnik ma sie zgtosic z zaswiadczeniem wystawionym przez lekarza
POZ o braku przeciwwskazan do szczepien. Brakuje takze odniesienia do sposobu powigzania dziatan
programu ze $wiadczeniami finansowanymi ze srodkéw publicznych oraz sposobu zakorczenia udzia-
tu w programie. Nie odniesiono sie do kwestii oczekiwanych efektow i miernikéw efektywnosci, a w
kosztach jednostkowych nie uwzgledniono zaplanowanej akcji informacyjnej. Ponadto, nie uwzgled-
niono uwag AOTM do poprzedniej wersji programu.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej posiada dobrze zdefiniowany problem zdrowot-
ny oraz populacje docelowa. Nie wskazano jednak celu gtéwnego oraz oczekiwanych efektow, co jes
niezbednym elementem projektu. W ramach programu nie zaplanowano dziatan edukacyjnych, kté
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w kwestii szczepien ochronnych stanowig kluczowg role. Schemat projektu czesciowo wpisuje sie w
wytyczne AOTMIT. Wnioskodawca w sposéb niedostateczny opisuje interwencje oraz w zaden sposob
nie odnosi sie do jej skutecznosci i bezpieczeristwa. Nie okreslono réwniez metod ewaluacji, ktore sa
niezbednym elementem w programach pilotazowych, ktéry pozwoli na efektywne przeprowadzenie
programu polityki zdrowotnej w przysztosci. W projekcie brak jest wskazania kompetenc;ji realizatora
oraz sposobu udzielania przez niego Swiadczenia. Budzet oszacowany w ramach projektu wydaje sie
by¢ odpowiedni w stosunku do zaplanowanych interwencji i ilosci uczestnikow.
Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, a jego zakres jest zgodny z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata
2007-2015. Zgodnie z wytycznymi organizacji Swiatowych (WHO), ogdélnoeuropejskich (ECDPC), po-
pozytywna, szczegblnych krajow UE i panstw Ameryki Pétnocnej przewidziany czas szczepien powinien zostac
z uwagami skrécony do potowy listopada, w przypadku opisanej populacji docelowej nie ma uzasadnienia pro-
wadzenia szczepien az do potowy grudnia. Ponadto projekt wymaga uzupetnienia o edukacje zdro-
wotng w zakresie profilaktyki grypy i jej powiktan, a takze o bardziej szczegétowe przedstawienie
miernikdéw efektywnosci i sposobu oceny jakosci uzyskanych swiadczen.

Program dotyczy problemu zdrowotnego istotnego ze wzgledéw epidemiologicznych i spotecznych,
ale przeznaczenie na jego realizacje 3000 zt rocznie z budzetu gminy mija sie z celem z punktu widze-
nia znikomego w ramach tej kwoty odsetka wyszczepialnosci dos¢ szeroko pojetej (wzigwszy po uwa-

ge 55 r.z. jako punkt graniczny) populacji docelowej. Dodatkowg bariera dla réwnej dostepnosci do

Programu jest 50% odptatnosé za szczepionke ze strony potencjalnych beneficjentéw Programu.
Nalezy sie zatem zastanowic, czy przewidzianej na ten cel kwoty nie przeznaczy¢ na akcje promocyjng
szczepien adresowang do catej populacji gminy lub, czy nie wyodrebni¢ $cisle zdefiniowanych grup
podwyzszonego ryzyka zachorowania na grype, niezaleznie od wieku ze wzgledu na inne wskazania
zdrowotne lub medyczne i czy szczepien nie przeprowadzi¢ tylko w takich waskich grupach. Alterna-
tywa moze by¢ podwyzszenie granicy wieku stanowigcego podstawe witgczenia do Programu z za-
pewnieniem wowczas zawezonej populacji wyzszego wskaznika wyszczepialnosci, co moze przynies¢
lepsze efekty epidemiologiczne przynajmniej w takiej grupie.

Przedmiotowy program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, ktéry zostat dobrze zdefiniowany i
wpisuje sie w zatozenia Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiek-
szenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Projekt zostat przygotowany
zgodnie w wytycznymi AOTMIT. W jasny i przejrzysty sposéb okreslono cele oraz planowane inter-
wencje. Budzet przeznaczony na realizacje programu powinien pokry¢ szczepienia planowanej popu-

osoby > 65 r.z. pozytywna lacji, ale nie pokryje catosci populacji docelowej, tak aby zostat osiggniety efekt populacyjny. Aby
program polityki zdrowotnej osiggnat efekt populacyjny nalezatoby do programu wtgczy¢ co najmniej
75% populacji docelowej, czyli w tym przypadku ok. 1600 os6b rocznie. Zmiany wymaga przede
wszystkim termin realizacji kampanii promocyjnej na okres 1 wrzesnia-30 pazdziernika, poniewaz
dopiero wtedy wiekszos¢ oséb starszych powaznie rozwaza mozliwos¢ szczepienia. Uzupetnienia
wymagaja rowniez mierniki efektywnosci programu, gdyz proponowane odnosz3 sie tylko do stopnia

osoby > 65 r.z.

osoby >55r.z.
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realizacji programu. Zabrakto odniesienia do liczby oséb wykluczonych z udziatu w programie w wyni-
ku kwalifikujgcego badania lekarskiego oraz odniesienia uzyskanych wynikéw do chorobowosci i
zapadalnosci na grype w latach ubiegtych.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W sposéb poprawny zdefiniowano populacje docelowa.
Program swoim dziataniem ma obja¢ 12% populacji, co nie pozwoli na osiggniecie efektu populacyj-
nego. Przy planowaniu liczebnosci populacji docelowej zwazy¢ jednak nalezy, ze zwiekszenie liczby
uczestnikdw do 75% populacji mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet powiatu. Z drugiej stro-
ny Zaplanowang w projekcie interwencjg jest przeprowadzenie szczepien ochronnych w populacji
0s6b powyzej 65 r. z. oraz u 0séb przebywajgcych w Domu Opieki oraz zaktadach opieki dtugotermi-
osoby > 65r.z. pozytywna nowej. Postawione w programie cele sg spdjne z oczekiwanymi efektami. W projekcie zaplanowano
monitorowanie i ewaluacje programu. Poprawy wymaga jednak ocena efektywnosci, ktéra powinna
w sposéb rzetelny i wiarygodny wskaza¢ wptyw prowadzonych dziatan na zdrowie populacji. Prosze
miec na wzgledzie, ze dzieki ewaluacji mozliwe jest sprawdzenie w jakim stopniu zaszczepienie odset-
ka populacji w grupie oséb powyzej 65 r. z. bedzie miato wptyw na catg populacje, ale istotne jest
réwniez sprawdzenie w jakim stopniu zachorowania na grype i jej powiktania bedg ograniczone w
populacji szczepionej. Budzet przeznaczony na realizacje programu nie budzi zastrzezen, a okres
realizacji programu zostat prawidtowo wskazany.

Projekt programu dotyczy istotnego zagadnienia jakim jest przeciwdziatanie zachorowaniom na grype
sezonowaq ws$rdad oséb z grup ryzyka. Przy planowaniu konstrukcji programu wykorzystano wytyczne
AOTMIT. Wskazane w programie cele s3 w wiekszosci spdjne z oczekiwanymi efektami. Brakujgce
efekty i mierniki efektywnosci wymagaja jeszcze doprecyzowania. W zaplanowanych interwencjach
odniesiono sie jedynie do wykonywania szczepien ochronnych. By¢ moze warto réwniez ustosunko-
wac sie do prowadzenia dziatan edukacyjnych, ktére w pozytywny sposéb mogg przyczynic sie do
poprawy stanu zdrowia ludnosci. Weryfikacji wymaga takze zakres narzedzi monitorowania i ewalua-
cji programu, gdyz zawarty w projekcie programu nie pozwolg w petni okresli¢ efektywnosc i wptywu
udzielanych swiadczen na sytuacje zdrowotng mieszkancow. Watpliwosci budzi réwniez liczebnosé
zaplanowanych szczepien, ktéra wynosi 140 rocznie. W odniesieniu do sytuacji demograficznej regio-
nu bedzie to skutkowac zaszczepieniem 6,5% populacji docelowej, co w niewielkim stopniu moze
przyczynic sie do zmniejszenia zachorowalnosci na grype. Dodatkowo warto wskazaé¢ konkretny okres
realizacji szczepien. Zgodnie z wytycznymi szczepienia p/grypie w grupach ryzyka powinny odbywacé
sie w okresie od wrzesnia do listopada. Budzet okreslony w projekcie nie budzi zastrzezen, jesli jed-
nak dziatania informacyjnoedukacyjne bedg rowniez interwencja realizowang w ramach programu, to
nalezatoby uwzgledni¢ w nim koszty przedmiotowych dziatan.

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim s3 za-
chorowania na grype wsrdd oséb starszych. Projekt zostat skonstruowany w sposéb prawidtowy i
zgodny z wytycznymi AOTMIT. Doprecyzowania wymaga cel gtéwny, ktdry zostat przedstawiony zby

ogdlnie. Program jest skierowany do oséb po 65 r. z, czyli do jednej z grup podwyzszonego ryzy

osoby > 60 r.z. pozytywna

osoby > 65 r.z. pozytywna
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zachorowania na grype. Jest to zgodne z zaleceniami Agencji oraz z dostepnymi rekomendacjami. W
projekcie zaplanowano réwniez dziatania edukacyjno-informacyjne, jednak doprecyzowania wyma-
gatby sposdb ich realizacji. Wartym rozwazenia bytaby kontynuacja programu w kolejnych latach, z
uwzglednieniem aktualnych preparatéw. Ze wzgledu na duzg czesto$¢ mutacji wirusa grypy, szczegol-
nie wazna w zapobieganiu zachorowaniom jest cyklicznos¢ szczepien. Budzet przeznaczony na reali-
zacje programu zostat oszacowany poprawnie i nie budzi zastrzezen. Jest on adekwatny do zaplano-
wanych dziatan.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W sposéb poprawny zdefiniowano populacje docelowa.
Program swoim dziataniem ma obja¢ 6% populacji, co nie pozwoli na osiaggniecie efektu populacyjne-
go. Zwazy¢ jednak nalezy, ze zwiekszenie liczby uczestnikdw do 75% populacji mogtoby w znacznym
stopniu obcigzy¢ budzet powiatu. Zaplanowang w projekcie interwencjg sg szczepienia ochronne w
populacji 0s6b powyzej 60 r. z. Postawione w programie cele s3 spdjne z oczekiwanymi efektami. W
projekcie zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje. Ocena zgtaszalnosci i efektywnosci wskazuja
na prawidtowy kierunek oceny. Warto jednak dodatkowo odnies¢ uzyskane dane do catej populacji
kwalifikujgcej sie do szczepien oraz do danych dotyczacych realizacji programu i epidemiologii oraz
kosztow grypy z lat ubiegtych, co pozwoli w sposéb wiarygodny okresli¢ wptyw programu na zdrowie
populacji. Projekt przewiduje prowadzenie szeroko zakrojonej akcji promujacej program, co jest
istotne w odniesieniu do zapewnienia wysokiej frekwencji w programie i zwiekszania wiedzy o za-
chowaniach prozdrowotnych w profilaktyce grypy. Budzet przeznaczony na realizacje programu nie
budzi zastrzezen, a okres realizacji programu zostat prawidtowo wskazany.

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim s za-
chorowania na grype wsrdd oséb starszych. Projekt zostat skonstruowany w sposéb prawidtowy i
zgodny z wytycznymi AOTMIT. Interwencjg planowang w ramach programu jest podanie szczepienia
przeciwko grypie 70% populacji docelowej w kazdym roku, co jest bliskie osiggnieciu efektu popula-
cyjnego. W ramach projektu w sposéb poprawny i spéjny zdefiniowano cele oraz oczekiwane efekty i
ich mierniki. Doprecyzowania wymagaja dziatania monitorujace, szczegdlnie w kwestii monitorowania
efektywnosci programu, co powinno odbywac sie m. in poprzez analizy danych dotyczacych wyszcze-
pialnosci i zachorowalnosci oraz poziomu wiedzy. Warto rowniez rozwazy¢ podjecie dziatan majgcych
na celu ewaluacje programu, co przyczyni sie do okreslenia jego wptywu na poprawe zdrowia w po-
pulacji i bedzie stanowi¢ potwierdzenie zasadnosci sfinansowania programu ze srodkéw publicznych.
Dodatkowym elementem stanowigcym uzupetnienie planowanych dziatan sg dziatania edukacyjnych
sprzyjajace zapobieganiu zachorowaniom na grype. Ksztattowanie prawidtowych postaw prozdro-
wotnych moze przyczynic sie do zmniejszenia wystepowania przypadkéw grypy i jej powiktan na
wskazanym terenie. Budzet przeznaczony na realizacje programu nie budzi zastrzezen i zostat w
sposéb doktadny rozplanowany w czasie. Réwniez okres realizacji programu zostat okreslony zgodnie

z wytycznymi naukowymi.
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,Szczepienia profilaktycz-
ne przeciwko grypie oséb
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ski”

2015 106
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grypie dla 0s6b z grupy
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2015 105

»,Szczepienia profilaktycz-
ne przeciwko grypie oséb
powyzej 55 roku zycia”
realizowany przez Miasto
i Gmine Czerniejewo

2015 119

osoby > 65 r.z. pozytywna
osoby > 55 r.z. pozytywna.,

z uwagami
osoby > 55 r.z. pozytywna

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. Program zostat skonstruowany zgodnie z wytycznymi
AOTMIT. W sposéb poprawny zdefiniowano populacje docelowg. Program swoim dziataniem ma

objg¢ 46% populacji, co stanowi niemalze potowe populacji docelowej. Niemniej moze nie pozwoli¢

na osiggniecie efektu populacyjnego. Zwazy¢ jednak nalezy, ze zwiekszenie liczby uczestnikow do 75%
populacji mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet miasta. Zaplanowang w projekcie interwen-
Cja jest przeprowadzenie sczepiert ochronnych w populacji oséb powyzej 65 r. z. oraz dziatan infor-
macyjno-edukacyjnych w zakresie zapobiegania zachorowaniom na grype poprzez ksztattowanie
odpowiednich zachowan i postaw co jest istotng kwestiag w zapobieganiu zachorowaniom na grype.
Postawione w programie cele sg spojne z oczekiwanymi efektami. Réwniez mierniki efektywnosci
zostaty zdefiniowane w sposéb prawidtowy. Budzet przeznaczony na realizacje programu nie budzi
zastrzezen, a okres realizacji programu zostat prawidtowo wskazany.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. Program zostat skonstruowany zgodnie z wytycznymi
AOTMIT. Zaplanowana w projekcie interwencjq jest przeprowadzenie szczepien ochronnych w popu-
lacji os6b powyzej 55 r. z. Postawione w programie cele sg spdjne z oczekiwanymi efektami. Doprecy-
zowania wymagajg jednak mierniki efektywnosci, ktére mozna poszerzy¢ o dane o liczbie oséb nie-
zaszczepionych, liczbie (i odsetku) hospitalizacji w grupie zaszczepionych i niezaszczepionych oraz
koszty ponoszone na leczenie grypy w obu poréwnywanych grupach. W sposéb poprawny zdefinio-
wano populacje docelowa. Program swoim dziataniem ma obja¢ 22% populacji, co moze uniemozliwi¢
osiggniecie efektu populacyjnego. Z drugiej strony zwiekszenie liczby uczestnikdéw do 75% populacji
mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet miasta. Biorgc pod uwage, ze w ramach programu
warto bytoby ujaé koszty edukacji zdrowotnej oséb zakwalifikowanych do programu. Monitorowanie
programu zostato oparte o kwartalne sprawozdania. Ocena zgtaszalnosci i efektywnosci programu
powinna zostac rozszerzona o odpowiednie narzedzia, ktére pozwolg na zbadanie wptywu prowa-
dzonych dziatan na zdrowie mieszkancéw. Budzet przeznaczony na realizacje programu nie budzi
zastrzezen, a okres realizacji programu zostat prawidtowo wskazany.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. Program zostat skonstruowany zgodnie z wytycznymi
AOTMIT. W sposdb poprawny zdefiniowano populacje docelowa. Program swoim dziataniem ma
objac ok. 6-8% populacji docelowej, co stanowi niski odsetek w odniesieniu do osiggniecia efektu
populacyjnego. Zauwazy¢ jednak nalezy, ze zwiekszenie liczby uczestnikéw do 75% populacji mogtoby
W znacznym stopniu obcigzy¢ budzet gminy. Zaplanowang w projekcie interwencja jest przeprowa-
dzenie szczepien ochronnych w populacji oséb powyzej 55 r. z. oraz przeprowadzenie dziatan infor-
macyjno-edukacyjnych w temacie zapobiegania zachorowaniom na grype. Warto mie¢ na uwadze, ze
dziatania edukacyjne powinny skupiac sie na ksztattowaniu prawidtowych postaw i zachowan zdro-
wotnych, ktére bedg mie¢ swoje odzwierciedlenie w zmniejszajacej sie liczbie zachorowan. Monito-
rowanie programu powinno zostac rozszerzone o zebranie odpowiednich wskaznikéw, ktére pozwola
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Sandomierz ,Program
104 polityki zdrowotnej
szczepien przeciw grypie
na lata 2015-2018”

,Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
grypie oséb od 65 roku

103 zycia na 2015 rok pod
nazwa Grypa 65+” reali-
zowany przez Gmine
Opole Lubelskie
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Populacja

w obiektywny sposdb okresli¢ wptyw przeprowadzonych dziatan na poprawe zdrowia populacji.
Warto rowniez oceni¢ jakos¢ udzielanych swiadczen oraz zgtaszalnosé do programu, co umozliwi
ewentualne wprowadzenie zmian w kolejnych edycjach programu. Budzet przeznaczony na realizacje
programu w planowanej populacji nie budzi zastrzezen, a okres realizacji programu zostat prawidto-
wo wskazany.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego,
jakim jest zapobieganie zachorowaniom na grype u os6b w wieku powyzej 55 r. z. Projekt zostat
przygotowany zgodnie z wytycznymi AOTMIT. W sposdb zgodny z rekomendacjami i wytycznymi

zaplanowano populacje docelowa. Zaplanowana liczba szczepien nie pozwoli na osiggniecie efektu
populacyjnego, ktdrego jest mozliwy przy zaszczepieniu 75% osdb z populacji docelowej. Zwiekszenie
liczby uczestnikéw bedzie sie wigzaé z koniecznoscig zwiekszenia budzetu, co moze stanowié pewne-
go rodzaju ograniczenie we wdrozeniu programu dla rozszerzonej populacji. Uporzagdkowania wyma-
gaja cele postawione w projekcie oraz oczekiwane efekty i ich mierniki. Warto mie¢ na wzgledzie, ze
cele nie mogg przedstawiac dziatarn mozliwych do zrealizowania i powinny by¢ spdjne z oczekiwanymi
efektami. Te za$ nie sg sposobem oceny efektywnosci programu, a jedynie jego wynikiem. Aby oceni¢
wielkos¢ uzyskanego efektu zdrowotnego nalezy wykorzystaé mierniki oczekiwanych efektéw. Warto
okresli¢ poszczegdlne elementy projektu programu wraz z zachowaniem spojnosci miedzy nimi. W
zaplanowanych interwencjach wskazano informacje na temat prowadzenia dziatan edukacyjnych, co
nie zostato rozwiniete w dalszej czesci projektu. Dziatania edukacyjne sg istotng kwestig w zapobie-
ganiu chorobom i poprawie zdrowia populacji. Budzet okreslony w ramach projektu nie budzi zastrze-
zen i wydaje sie by¢ wystarczajacy na wykonanie zaplanowanych dziatan.
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. Program zostat skonstruowany zgodnie z wytycznymi
AOTMIT. Zaplanowang w projekcie interwencjq jest przeprowadzenie szczepien w populacji oséb
powyzej 65 r.z. Program przewiduje rowniez kwalifikacje lekarskg u lekarzy POZ, jednak w tej kwestii
nalezatoby rozwazy¢ mozliwosc¢ zatrudnienia lekarza internisty w ramach programu. Postawione w
programie cele sg spdjne z oczekiwanymi efektami. Doprecyzowania wymagaja jednak mierniki efek-
tywnosci, ktére mozna poszerzyc o liczbe oséb niezaszczepionych, liczbe hospitalizacji oraz koszty
ponoszone na leczenie grypy. W sposob poprawny zdefiniowano populacje docelowg. Program swo-
im dziataniem ma objg¢ 17% populacji, co nie pozwoli na osiggniecie efektu populacyjnego. Jednak
zwiekszenie liczby uczestnikdw do 75% populacji mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet mia-
sta. Monitorowanie programu zostato oparte o comiesieczne sprawozdania. Ocena zgtaszalnosci,
jakosci swiadczen i efektywnosci programu powinna zostac rozszerzona o odpowiednie narzedzia,
ktore pozwolg na zbadanie wptywu prowadzonych dziatan na zdrowie mieszkaricdw. Program jest
programem jednorocznym, warto bytoby rozwazy¢ mozliwosc¢ jego kontynuacji w latach kolejnych.

osoby > 55 r.z. pozytywna

osoby > 65 r.z. pozytywna
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,Program profilaktycz-
nych szczepien ochron-

2015 160 . .
nych przeciwko grypie dla
mieszkaricéw Sosnowca”

,Szczepienia ochronne
przeciwko grypie dla oséb

2015 158 powyzej 65 roku zycia

zamieszkatych na terenie
gminy Tarnowo Podgor-
ne”

osoby > 60 r.z.

osoby > 65 r.z.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W sposéb spéjny zaplanowano i przedstawiono cele oraz
oczekiwane efekty. Poprawy wymagajg mierniki efektywnosci. Nalezy zdefiniowaé wskazniki w taki
sposob, aby pozwolity na ocene stopnia realizacji celow (np. zachorowalnosé¢, liczba hospitalizacji,
umieralnos¢).W sposéb poprawny definiowano populacje docelowa. Program swoim dziataniem ma
obja¢ 3,5% populacji rocznie, co nie pozwoli na osiggniecie efektu populacyjnego. Przy planowaniu
liczebnosci populacji docelowej zauwazy¢ jednak nalezy, ze zwiekszenie liczby uczestnikéw do 75%
populacji mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet powiatu. Przy tak niewielkiej liczbie plano-
wanych do wiaczenia uczestnikdw warto bytoby wskazac kryteria kwalifikacji, ktére w pierwszej ko-
lejnosci do programu wtgczatyby osoby z grup ryzyka. W projekcie zaplanowano réwniez prowadze-
nie dziatan edukacyjnych w formie plakatéw i informacji na stronie internetowej miasta. Prosze mie¢
na uwadze, ze odpowiednio prowadzone dziatania edukacyjno-informacyjne mogg przyczynic sie do
poprawy zdrowia mieszkancéw. Dodatkowo prosze rozwazy¢ zapewnienie lub poinformowanie o
mozliwosci udzielenia uczestnikom programu porad po zakonczeniu udziatu w programie. Postepo-
wanie takie bytoby zasadne zwtaszcza w przypadku wystgpienia odczynéw poszczepiennych. W ra-
mach monitorowania powinno sie zaplanowac okreslenie wskaznikéw, ktére pozwolg na dokonanie
rzetelnej oceny zgtaszalnosci do programu, jakosci udzielanych swiadczen i efektywnosci. Budzet
przeznaczony na realizacje programu nie budzi zastrzezen.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. Cele, oczekiwane efekty i mierniki efektywnosci zaplano-
wano i przedstawiono z zachowaniem spojnosci miedzy nimi. Warto jednak rozszerzy¢ mierniki o
wskazniki dotyczace hospitalizacji i umieralnosci z powodu grypy. W sposéb poprawny zdefiniowano
populacje docelowa. Program swoim dziataniem ma objaé 13% populacji, co nie pozwoli na osiagnie-
cie efektu populacyjnego. Przy planowaniu liczebnosci populacji docelowej zauwazy¢ jednak nalezy,
ze zwiekszenie liczby uczestnikéw do 75% populacji mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet
powiatu. Przy tak niewielkiej liczbie mozliwych do wtgczenia uczestnikdw warto bytoby wskazaé
kryteria kwalifikacji, ktore w pierwszej kolejnosci do programu wiaczatyby osoby z grup ryzyka. W
ramach zaplanowanej interwencji, przed wykonaniem szczepienia zaplanowano kwalifikacyjng wizyte
lekarska, lecz nie wskazano przez lekarza jakiej specjalizacji i na jakich zasadach bedzie sie ona odby-
wac. W projekcie zaplanowano réwniez prowadzenie dziatan edukacyjnych, jednak kwestia ta nie
zostata przedstawiona w sposéb szczegdtowy. Prosze mie¢ na uwadze, ze odpowiednio prowadzone
dziatania edukacyjno-informacyjne moga przyczynic sie do poprawy zdrowia mieszkarncéw. Warto
zatem zadbac o dobra realizacje réwniez tej interwencji w ramach programu. Dodatkowo prosze
rozwazyc¢ udzielanie porad uczestnikom po zakoriczeniu udziatu w programie zwtaszcza w przypadku
wystgpienia odczyndéw poszczepiennych. Budzet przeznaczony na realizacje programu nie budzi za-

strzezen.
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Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W sposéb spéjny zaplanowano i przedstawiono cele,
oczekiwane efekty. Uzupetnienia wymagaja jednak mierniki efektywnosci, ktére powinny zostac
zaplanowane w taki sposdb, aby umozliwiaty ocene stopnia realizacji celéw. W sposdb poprawny

zdefiniowano populacje docelowa. Program swoim dziataniem ma objgé 4% populacji, co moze przy-

nies¢ korzys¢ zdrowotng zaszczepionym uczestnikom programu, ale nie pozwoli na osiggniecie efektu
populacyjnego. Przy planowaniu liczebnosci populacji docelowej zauwazy¢ jednak nalezy, ze zwiek-

»Program profilaktycz-
nych szczepien ochron- szenie liczby uczestnikdw do 75% populacji mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet powiatu.
2015 159 nych przec,iw’ko gryp.ie dla osoby > 60 r.1. S Przy .tzilk ni“ewiellkiej Iic.zbie pla.nowa.nyclh.do wiaczenia uczestnikdw warto bytoby wskazaé kryteria
mieszkancow powiatu kwalifikacji, ktére w pierwszej kolejnosci do programu wigczatyby osoby z grup ryzyka. W ramach
olkuskiego w wieku po- interwencji poza szczepieniami zaplanowano réwniez prowadzenie dziatan edukacyjnych, jednak
wyzej 60 roku zycia” kwestia ta nie zostata przedstawiona w sposdb szczegdtowy. Prosze mie¢ na uwadze, ze odpowiednio
prowadzone dziatania edukacyjno-informacyjne mogg przyczynic sie do poprawy zdrowia mieszkan-

cow. Dodatkowo, prosze rozwazy¢ udzielanie porad uczestnikom po zakonczeniu udziatu w progra-
mie, zwtaszcza w przypadku wystgpienia odczynéw poszczepiennych. W ramach monitorowania,
powinno sie zaplanowac okreslenie wskaznikéw, ktére pozwolg na dokonanie rzetelnej oceny zgta-
szalnosci do programu, jakosci udzielanych swiadczen i efektywnosci. Budzet przeznaczony na reali-
zacje programu nie budzi zastrzezen.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. Program pod wzgledem zatozen projektowych zachowuje
spojnosé. Postawione w programie cele sg spdjne z oczekiwanymi efektami. Zaplanowane w projekcie

monitorowanie i ewaluacja w zakresie oceny zgtaszalnosci i jakosci udzielanych swiadczen wskazuja

na prawidtowy kierunek oceny. Uzupetnienia wymaga jednak ocena efektywnosci. Nalezy j3 przygo-
towac w taki sposéb aby w catosci w sposdb wiarygodny i doktadny przedstawiata wptyw szczepien
na sytuacje zdrowotng mieszkaricow. W znacznej mierze ocena efektywnosci powinna odnosic sie do

,Program szczepien
analizy efektéw zatozonych w programie. Mierniki efektywnosci powinny dotyczy¢ analizy trendu

ochronnych przeciwko
2015 157 grypie dla mieszkancéw  osoby > 60 r.z. pozytywna zachorowalnosci na grype i zwigzanych z nimi hospitalizacji oraz umieralnoscig. W sposéb poprawny
Ostrowa Wielkopolskiego zdefiniowano populacje docelowa. Program swoim dziataniem ma obja¢ 6% populacji, co nie pozwoli
w wieku 60+” na osiggniecie efektu populacyjnego. Zauwazyc jednak nalezy, ze zwiekszenie liczby uczestnikow do
75% populacji mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet miasta. Zaplanowang w projekcie inter-

wencjg sg szczepienia ochronne w populacji 0s6b powyzej 60 r. z. Projekt przewiduje prowadzenie
szeroko zakrojonej akcji promujgcej program, co jest istotne w odniesieniu do zapewnienia wysokiej
frekwencji w programie i zwiekszania wiedzy o zachowaniach prozdrowotnych w profilaktyce grypy.
Budzet przeznaczony na realizacje programu jest trudny do weryfikacji ze wzgledu na brak przedsta-
wienia kosztow poszczegdlnych jego sktadowych.
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»Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
grypie dla 0s6b powyzej
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Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W projekcie nie wskazano danych epidemiologicznych.
Prosze mie¢ na wzgledzie, ze lokalne dane pozwalajg na okreslenie skali problemu w regionie.

W sposéb spdjny zaplanowano i przedstawiono cele oraz oczekiwane efekty. Prosze zwrdci¢ uwage
na zaproponowane w projekcie mierniki efektywnosci. Warto zdefiniowac je w taki sposéb, aby po-
zwolity na ocene stopnia realizacji celéw (np. zachorowalnos¢, liczba hospitalizacji z powodu powi-
ktan). W sposdéb poprawny zdefiniowano populacje docelowa. Nie wskazano jednak liczebnosci popu-
lacji docelowej. Kwestia ta wymaga uzupetnienia, gdyz jest to informacja niezbedna dla zabezpiecze-
nia odpowiednich srodkéw finansowych oraz oceny efektywnosci programu. W ramach programu
zasadne bytoby przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, ktére mogg mieé wptyw na zgtaszalnos¢ do
programu oraz stan zdrowia ludnosci. Dodatkowo prosze rozwazy¢ zapewnienie lub poinformowanie
o mozliwosci udzielenia uczestnikom programu porad po zakorczeniu udziatu w programie. Poste-
powanie takie bytoby zasadne zwtaszcza w przypadku wystgpienia odczyndw poszczepiennych. Dzia-
fanie to moze zostac zrealizowane na zasadach wspotpracy z lokalnymi osrodkami zdrowia. Monito-
rowanie programu wymaga uzupetnienia o wskazniki, ktére w wiarygodny sposéb okreslg wptyw
prowadzonych dziatan na zdrowie populacji. W ramach zaplanowanego budzetu warto uwzgledni¢
koszty jednostkowe oraz koszty prowadzenia dziatar edukacyjnych.

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W sposéb spdjny zaplanowano i przedstawiono cele oraz
oczekiwane efekty. Prosze zwrdci¢ uwage na zaproponowane w projekcie mierniki efektywnosci.
Warto zdefiniowac je w taki sposob, aby pozwolity na ocene stopnia realizacji celéw (np. zachorowal-
nos¢, liczba hospitalizacji). W sposéb poprawny zdefiniowano populacje docelowa. Program swoim
dziataniem ma obja¢ 14% populacji docelowej rocznie, co moze nie pozwoli¢ na osiagniecie efektu
populacyjnego, jednak moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia zachorowania na grype w grupie ryzyka.
Przy planowaniu liczebnosci populacji docelowej zauwazy¢ jednak nalezy, ze zwiekszenie liczby
uczestnikéw do 75% populacji docelowej mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet gminy. Przy
tak niewielkiej liczbie planowanych do wtgczenia uczestnikow prosze rozwazy¢ okreslenie kryteriow
kwalifikacji, ktore w pierwszej kolejnosci do programu kwalifikowatyby osoby z grup ryzyka. W pro-
jekcie zaplanowano prowadzenie dziatan edukacyjnych. Warto zaznaczy¢, ze odpowiednio prowadzo-
ne dziatania edukacyjno-informacyjne mogg przyczynic sie do poprawy zdrowia mieszkancow i
wzmocnienia wptywu programu na zdrowie uczestnikéw programu. Dodatkowo prosze rozwazy¢
zapewnienie lub poinformowanie o mozliwosci udzielenia uczestnikom programu porad po zakon-
czeniu udziatu w programie. Postepowanie takie bytoby zasadne zwtaszcza w przypadku wystgpienia
odczyndéw poszczepiennych. Dziatanie to moze zostac zrealizowane poprzez wspoétprace z lokalnymi
osrodkami zdrowia. W projekcie odniesiono sie w sposéb poprawny do monitorowania i ewaluacji.
Planowanie monitorowania programu obejmuje okreslenie wskaznikow, ktére pozwolg na dokonanie
rzetelnej oceny zgtaszalnosci do programu, jakosci udzielanych swiadczen oraz ich efektywnosci.
W ramach zaplanowanego budzetu warto uwzglednic koszty prowadzenia dziatan edukacyjnych.
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»Program szczepien profi-
laktycznych oséb po 50
roku zycia oraz osob
2015 183 szczegolnie zagrozonych
przeciwko grypie” reali-
zowany przez gmine
Potaniec

,Zaszczep sie przeciwko

grypie, a bedziesz cieszyt

sie jesienig zycia” Gmina
Miasto Gdansk

2014 27

,Szczepienia profilaktycz-
ne oséb urodzonych
2014 26 przed 1 stycznia 1950r.,
przeciwko grypie” Gmina
Michatowice

osoby >50r.z.

osoby > 65 r.z.

osoby > 65 r.z.

pozytywna

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom. W sposéb spéjny zaplanowano i przedstawiono cele oraz
oczekiwane efekty. Prosze zwrdci¢ uwage na zaproponowane w projekcie mierniki efektywnosci.
Warto zdefiniowac je w taki sposdb, aby pozwolity na ocene stopnia realizacji celéw (np. zachorowal-
nos¢, liczba hospitalizacji). W sposdb poprawny zdefiniowano populacje docelowg. Program swoim
dziataniem ma objg¢ 7% populacji docelowej rocznie, co moze nie pozwoli¢ pozwoli na osiggniecie
efektu populacyjnego, jednak moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia zachorowania na grype w grupie
ryzyka. Przy planowaniu liczebnosci populacji docelowej zauwazy¢ jednak nalezy, ze zwiekszenie
liczby uczestnikéw do 75% populacji docelowej mogtoby w znacznym stopniu obcigzy¢ budzet gminy.
Przy tak niewielkiej liczbie planowanych do wtgczenia uczestnikéw prosze rozwazy¢ okreslenie kryte-
riow kwalifikacji, ktére w pierwszej kolejnosci do programu kwalifikowatyby osoby z grup ryzyka.
W projekcie nie zaplanowano prowadzenia dziatan edukacyjnych. Prosze mie¢ na uwadze, ze odpo-
wiednio prowadzone dziatania edukacyjno-informacyjne mogg przyczynic sie do poprawy zdrowia
mieszkancow i wzmocnienia wptywu programu na zdrowie uczestnikow programu. Dodatkowo pro-
sze rozwazyc¢ zapewnienie lub poinformowanie o mozliwosci udzielenia uczestnikom programu porad
po zakonczeniu udziatu w programie. Postepowanie takie bytoby zasadne zwtaszcza w przypadku
wystgpienia odczynéw poszczepiennych. W projekcie nie odniesiono sie w sposéb poprawny do
monitorowania i ewaluacji. Planowanie monitorowania programu obejmuje okreslenie wskaznikow,
ktére pozwola na dokonanie rzetelnej oceny zgtaszalnosci do programu, jakosci udzielanych swiad-
czen oraz ich efektywnosci.

Stwierdzam, ze opiniowany projekt programu zdrowotnego ,,Zaszczep sie przeciwko grypie, a be-
dziesz cieszyt sie jesienig zycia” zostat przygotowany zgodnie z zalecanym przez AOTM Schematem
Programu Zdrowotnego. Program prawidtowo definiuje wazny problem zdrowotny, wskazuje cel
gtéwny, przedstawia zasady organizacji programu, zawiera okreslony budzet oraz proponuje metode
monitorowania i ewaluacji programu. Program zawiera jednak pewne punkty zastugujace na dalsze
wyjasnienia lub uzupetnienia:

1. Obejmie potencjalnie mniej niz 5% populacji docelowej;

2. Realizator powinien zosta¢ wytoniony w drodze konkursu.

Stwierdzam, ze opiniowany projekt programu zdrowotnego , Szczepienia profilaktyczne oséb urodzo-
nych przed 1 stycznia 1950 r., przeciwko grypie” Gminy Michatowice jest tylko czesciowo zgodny
z zalecanym przez AOTM Schematem Programu Zdrowotnego. Program prawidtowo definiuje wazny
problem zdrowotny, wskazuje na cel gtdwny oraz cele szczegétowe, przedstawia okreslony budzet
oraz proponuje metode monitorowania
i ewaluacji programu. Program zawiera jednak liczne braki, niedoktadnosci i uchybienia, ktére zostaty
szczegotowo przedstawione ponizej w sekcji Wnioski z oceny projektu programu zdrowotnego gminy
Michatowice. Najwazniejsze z nich to:
¢ Ograniczona dostepnosé (ok. 12% populacji);
® Brak danych dotyczacych epidemiologii;




2014

2014

2014

2014

VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Numer
zlecenia*

Tytut programu

,Szczepienia ochronne
35 przeciw grypie” Gmina
Sulmierzyce

»,Szczepienia profilaktycz-

ne oséb po 65 roku zycia,

przeciwko grypie” Miasto
Piaski

24

,Program profilaktyki
szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla
25 mieszkancow Gminy
Garbatka-Letnisko po 65
roku zycia na lata 2014-
2015”

,Szczepienia profilaktycz-
ne przeciwko grypie oséb
powyzej 60 roku zycia”
Gmina Jozefow

34

Populacja

osoby > 60 r.z.

osoby > 65 r.z.

osoby > 65 r.z.

osoby > 60 r.z.

pozytywna

Opinia

Uzasadnienie / uwagi
Prezesa &

® Brak Scisle zdefiniowanych miernikéw efektywnosci programu;
¢ Niezgodne z zaleceniami okreslenie terminu szczepien (grudzien);

* Brak wyraznie okreslonych kryteriow monitorowania i ewaluacji programu.

Opiniowany program zostat przygotowany zgodnie z zalecanym przez AOTM Schematem Programu
Zdrowotnego. 1. Program prawidtowo definiuje wazny problem zdrowotny, wskazuje cel gtéwny,
przedstawia zasady organizacji programu, zawiera okreslony budzet oraz proponuje metode monito-
rowania i ewaluacji programu. 2. Pewne punkty programu zastugujg na dalsze wyjasnienia lub uzu-
petnienia. Sg to przede wszystkim:

(a) brak danych dotyczacych wielkosci populacji docelowej,

(b) brak wyliczenia kosztéw jednostkowych realizacji programu,

(c) brak jednoznacznej metody monitorowania i ewaluacji jakosci programu.
Stwierdzam, ze opiniowany projekt programu zdrowotnego ,Szczepienia profilaktyczne oséb po 65
roku zycia, przeciwko grypie” przedtozony przez miasto Piaski jest tylko czesciowo zgodny z zaleca-
nym przez AOTM schematem Programu Zdrowotnego. Program prawidtowo definiuje wazny problem
zdrowotny, wskazuje na cel gtéwny, przedstawia okreslony budzet oraz proponuje metode monito-
rowania programu. Program zawiera jednak liczne braki, niedoktadnosci i uchybienia, ktdre zostaty
szczegotowo przedstawione ponizej w sekcji Wnioski z oceny projektu programu zdrowotnego Miasta
Piaski. Najwazniejsze z nich to:

* Brak jasnej i przekonujacej struktury organizacyjnej programu i sposobu jego wdrozenia;
® Brak celéw szczegétowych i miernikow efektywnosci programu;

o Watpliwe kryterium kolejnosci zgtoszen jako metody wiaczania do programu. Sugeruje przyznania
pierwszenstwa osobom powyzej 65 roku zycia.

* Brak wyraznie okreslonych kryteriow monitorowania i ewaluacji programu.
® Brak jest takze wiarygodnych informacji dotyczacych kosztow realizacji programu.
Stwierdzam, ze opiniowany projekt programu zdrowotnego ,,Program profilaktyki szczepien ochron-
nych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Garbatka-Letnisko po 65 roku zycia na lata 2014-
2015” zostat przygotowany zgodnie z zalecanym przez AOTM Schematem Programu Zdrowotnego.
Program prawidtowo definiuje wazny problem zdrowotny, wskazuje cel gtéwny, przedstawia zasady
organizacji programu, zawiera okreslony budzet oraz proponuje metode monitorowania i ewaluacji
programu. Program zawiera jednak pewne punkty zastugujgce na dalsze wyjasnienia lub uzupetnie-
nia, ktére zostaty szczegdétowo przedstawione ponizej w sekcji Wnioski z oceny projektu programu
zdrowotnego mieszkaricow Gminy Garbatka-Letnisko.

Program odnosi sie do bardzo dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powikfania — ponadto, uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. Projekt
zawiera wiekszos¢ elementow dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego, w tym cel gtéwny
oraz cele szczegdtowe, populacje, zasady monitorowania i ewaluacji. W projekcie przedstawiono

ponadto budzet catkowity oraz szacunkowe koszty jednostkowe.

pozytywna

pozytywna




2014

2014

2014

2014

zlecenia*

VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Numer
Tytut programu

,Szczepienia ochronne
przeciwko grypie dla
33 mieszkancow Czestocho-
Wy z grup szczegolnego
ryzyka na lata 2014-2018"

»Program szczepien
ochronnych przeciw
grypie dla 0s6b z grupy
szczegblnego ryzyka w
ramach Miejskiego Pro-
gramu Promocji Zdrowia
na rok 2014” Miasta
Legionowo

32

,Szczepienia ochronne
przeciwko grypie dla oséb
powyzej 65 roku zycia”
miasta Grajewo

231

»Program szczepien prze-
228 ciw grypie na lata 2014 -
2017” gminy Daleszyce

Opinia

P lacj
opufaca Prezesa

osoby > 65 r.z. pozytywna
osoby > 60 r.z. pozytywna.,
z uwagami

osoby > 65 r.z.

pozytywna,
Z uwagami

osoby > 58 r.z.

Uzasadnienie / uwagi

Program odnosi sie do bardzo dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania — ponadto, uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. Projekt
zawiera/okresla niemal wszystkie elementy dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego, w tym

cel gtéwny oraz cele szczegétowe, populacje, zasady monitorowania i ewaluacji. W projekcie przed-

stawiono ponadto budzet catkowity oraz szacunkowe koszty jednostkowe.

Pomimo iz przedmiotowy Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powiktania — jego cele nie zostaty przedstawione poprawnie.
W szczegdlnosci nie zdefiniowano celu gtdwnego, nie opisano oczekiwanych efektdw oraz miernikow
efektywnosci odpowiadajgcych celom programu (zaplanowana ewaluacja daje mozliwos¢ jedynie
czesSciowej oceny jakosci Swiadczen wsrdd beneficjentow, nie jest jednak wystarczajgca dla oceny
efektywnosci programu). Biorgc pod uwage cele wyszczepialnosci wskazane zaréwno przez WHO
w roku 2003 r. oraz Rade Unii Europejskiej w 2009 r., w populacji Miasta Legionowo zaszczepionych
w programie zdrowotnym powinno by¢ ok. 8.800 osdb powyzej 60 roku zycia, czyli 8.000 osdb wiecej
niz zaktada program. Dodatkowo nalezy zauwazyc¢, iz Autorzy projektu nie uwzglednili kosztow zwig-
zanych z kampanig informacyjng programu zdrowotnego, ktéra wedle informacji oprécz plakatéw
informacyjnych, zawiera¢ ma tresci przedstawione w mediach oraz na stronie internetowej Urzedu
Miasta Legionowo.

W projekcie programu nie podano catkowitych kosztéw jego realizacji, co uniemozliwia jego pozy-
tywnie zaopiniowanie. Doprecyzowania wymagaja tez liczebnos¢ populacji, koszty jednostkowe
z uwzglednieniem kosztéw promocji, monitoringu i ewentualnych konsultacji lekarskich. W projekcie
programu nie okreslono miernikdw efektywnosci oraz jakosci Swiadczen programu.

Jest to program, ktéry dotyczy grupy oséb starszych (powyzej 58 roku zycia), szczegdlnie narazonych
na zakazenie grypa i mozliwe powiktania. Projekt przygotowany zostat zgodnie z wiekszoscia zalecen
AOTM. Biorgc jednak pod uwage przewidywang wysokos¢ budzetu i liczbe kwalifikujgcych sie do
programu osdb, wydaje sie, ze zaplanowane zasoby finansowe nie wystarczg, aby zaszczepié potowe
populacji oséb starszych w wieku powyzej 58 lat. Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi klinicznymi
zalecana bytaby zmiana progu kwalifikacji do grupy oséb objetych szczepieniem na 65 rok zycia.
Pozwoli to obja¢ szczepieniem znacznie wiekszg liczbg 0sdb z tej grupy. A jesli istniejacy budzet nie
wystarczy mimo to na objecie szczepieniem catej populacji 0s6b starszych (tj. powyzej 65 roku zycia),
zalecamy ustalenie jasnych i jednoznacznych kryteriéw okreslajacych komu i dlaczego bedzie sie
proponowato szczepienie w pierwszej kolejnosci. By¢ moze celowe jest wéwczas wyodrebnienie
w grupie oséb starszych podgrup oséb najwyzszego ryzyka. Nie okreslono miernikéw efektywnosci
oceny jakosci zgtaszania sie 0séb do programu, jakosci $wiadczen w programie oraz efektywnosci
programu. Nie okreslono tez sposobu monitorowania efektywnosci programu. Nie jest jasne, jakie
tresci zawiera pojecie ,,obstugi programu”. Wnioskodawca nie uwzglednit kosztéw konsultacji lekar-
skich w razie wystgpienia niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oraz kosztéw przeprowadzenia
szczepienia w domu beneficjenta ‘lezgcego’. Program nie przewiduje dodatkowych konsultacji i pora
lekarskich w przypadku wystapienie niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (NOP). Sugeruje




Rok

2014

2014

2014

2014

2014

Numer
zlecenia*

229

230

232

233

226

VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Tytut programu

»Profilaktyczny program
zdrowotny. Szczepienia
przeciw grypie mieszkan-
cow Gminy Nagtowice”

»Program zdrowotny w
zakresie profilaktyki -
szczepienie profilaktyczne
0s6b po 65 roku zycia,
przeciwko grypie” gminy
Piaski
,Program profilaktyki
szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla
mieszkancow powiatu
piskiego po 70 roku zycia"
»,Szczepienia ochronne
przeciwko grypie dla oséb
z grupy szczegolnego
ryzyka w Gizycku po 65
roku zycia”
,Program zdrowotny na
rok 2014 obejmujacy
szczepienia przeciwko
grypie dla 0s6b z grupy

Populacja

osoby > 65 r.z.

osoby > 65r.z.

osoby > 70 r.z.

osoby > 65 r.z.

osoby > 65 r.z.

Opinia
Prezesa

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
z uwagami

Uzasadnienie / uwagi

wprowadzenie takiej mozliwosci. Nie przedstawiono zadnych warunkow jakie powinien spetni¢ Pod-

miot wytoniony w drodze konkursu do prowadzenia programu. Nie przedstawiono kosztéw jednost-

kowych poszczegdlnych elementéw sktadowych zawierajgcych sie w kwocie 30 zt. Nie wiadomo, czy

w kosztach projektu uwzgledniono réwniez monitoring i ewaluacje. Nie jest tez jasne czy osoba zgta-

szajgca ched udziatu w programie ma pokry¢ koszt badania kwalifikujgcego do szczepienia czy bedzie
to koszt zawierajacy sie w kwocie 30 zt na osobe wymienionej przez Wnioskodawce.

Jest to program, ktdry dotyczy grupy oséb starszych (powyzej 65 roku zycia), szczegdlnie narazonych
na zakazenie grypa i mozliwe powiktania. Przygotowany zostat on zgodnie z wiekszoscig zalecen
AOTM. Biorgc pod uwage przewidywang wysokos¢ budzetu, koszty jednostkowe i liczbe kwalifikuja-
cych sie do programu osdb, przewidywane zasoby finansowe wystarcza, aby zaszczepié¢ zaledwie 300
0s0b, czyli 26% populacji docelowej. W tej sytuacji zalecane bytoby ustalenie jasnych i jednoznacz-
nych kryteriow okreslajacych komu i dlaczego bedzie sie proponowato szczepienie w pierwszej kolej-
nosci. By¢ moze celowe jest wéwczas wyodrebnienie w grupie oséb starszych podgrup oséb najwyz-
szego ryzyka i zachecanie ich do udziatu w programie w pierwszej kolejnosci. Program nie przewiduje
dodatkowych konsultacji i porad lekarskich w przypadku wystgpienie niepozadanych odczynow po-
szczepiennych (NOP). Sugeruje sie wprowadzenie takiej mozliwosci. Po zaszczepieniu uczestnik pro-
gramu powinien otrzymac szczegétowe informacje dotyczace wtasciwego postepowania w sytuacji
niepozadanych odczynéw poszczepiennych, czego program nie przewiduje.

Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM. Dotyczy dobrze zdefiniowanego proble-
mu zdrowotnego i jest adresowany do wtasciwe]j populacji. Doprecyzowania wymagaja koszty jed-
nostkowe z uwzglednieniem kosztéw promocji, monitoringu i ewentualnych konsultacji lekarskich.

Przedstawiono mierniki efektywnosci natomiast brak jest miernikdw jakosci Swiadczen w programie.

Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM. Dotyczy dobrze zdefiniowanego proble-
mu zdrowotnego i jest adresowany do wtasciwe]j populacji. Doprecyzowania wymagajg koszty jed-
nostkowe z uwzglednieniem kosztéw promocji, monitoringu i ewentualnych konsultacji lekarskich.

Nie przedstawiono organu nadzorujgcego monitoring i ewaluacje. Nie okreslono rowniez miernikow

jakosci programu.

Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM. Dotyczy dobrze zdefiniowanego proble-

mu zdrowotnego i jest adresowany do witasciwej populacji tj. oséb powyzej 65 roku zycia. Doprecy-

zowania wymagaja koszty jednostkowe z uwzglednieniem kosztéw promocji, monitoringu i ewentu-
alnych konsultacji lekarskich.

Jest to starannie przygotowany program, ktory dotycz grupy osob starszych (powyzej 65 roku zycia),
szczegblnie narazonych na zakazenie grypa i mozliwe powiktania. Program zostat przygotowany
zgodnie z zaleceniami AOTM: zawiera realistyczny budzet i przewiduje monitorowanie procesu jego
realizacji. W celu uczynienia projektu jeszcze lepiej przygotowanym sugerowane bytoby uwzglednie-




Rok

2014

2014

2014

Numer
zlecenia*

146

148

147

VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Tytut programu Populacja

podwyzszonego ryzyka
powyzej 65 roku zycia”
miasta Jasto

,Szczepienia profilaktycz-

ne oséb po 65 roku zycia

przeciwko grypie” gmina
Chocianéw

,Zdrowotny program
szczepien profilaktycz-
nych przeciwko grypie
0s6b powyzej 65 roku
zycia na rok 2014” miasto
Otwock

,Program profilaktycz-
nych szczepien przeciwko

grypie dla mieszkancéw dzieci w wie-
gminy Przykona: dzieci od ku 8-18 lat;

8 do 18 lat i osoby doro-  osoby > 65 r.z.

ste powyzej 65 roku zycia
na lata 2014-2015”

osoby > 65 r.z.

osoby > 65 r.z.

Opinia
Prezesa

pozytywna,
z uwagami

pozytywna,
Z uwagami

pozytywna

Uzasadnienie / uwagi

nie ponizszych uwag. W programie powinny zostac¢ okreslone mierniki efektywnosci. Program nie
przewiduje dodatkowych konsultacji i porad lekarskich w przypadku wystgpienie niepozgdanych
odczyndéw poszczepiennych (NOP). Sugeruje sie wprowadzenie takiej mozliwosci. Po zaszczepieniu
uczestnik programu, powinien otrzymac szczegétowe informacje dotyczgce wtasciwego postepowa-
nia w sytuacji niepozadanych odczynéw poszczepiennych, czego program nie przewiduje.

Jest to program, ktéry dotyczy grupy oséb starszych (powyzej 65 roku zycia), szczegdlnie narazonych
na zakazenie grypa i mozliwe powiktania. Przedstawiony projekt spotyka sie z ograniczeniami wynika-
jacymi z zalecert AOTM i w ocenie Prezesa program wymaga poprawy w kilku kwestiach. Brak jest
charakterystyki epidemiologicznej gminy. Niejasne badz niejednoznaczne sg kryteria monitorowania i
ewaluacji programu. Nieznana jest liczebnos$¢ populacji docelowej. Biorgc pod uwage wysokos¢ bu-
dzetu i wyliczong na podstawie kosztéw jednostkowych liczbe kwalifikujgcych sie do programu osdb,
wydaje sie, ze zaplanowane zasoby finansowe wystarczg, aby zaszczepic zaledwie ok. 14% populacji
0s6b starszych. Jesli zatem nie jest mozliwe zwiekszenie budzetu tak, aby mozna bytg objgc¢ szczepie-
niem catg populacje oséb starszych, nalezy ustali¢ jasne i jednoznaczne kryteria okreslajgce komu i
dlaczego bedzie sie proponowato szczepienie w pierwszej kolejnosci. Byé moze celowe jest woéwczas
wyodrebnienie w grupie osdb starszych podgrup oséb najwyzszego ryzyka. Program nie okresla ter-
minu szczepienia. Sugeruje przeprowadzenie szczepien w okresie wrzesien-listopad.

Jest to program, ktdry dotyczy grupy oséb starszych (powyzej 65 roku zycia), szczegdlnie narazonych
na zakazenie grypa i mozliwe powiktania. Program spotyka sie z ograniczeniami dotyczacymi zalecen
AOTM. Projekt wymagatby wziecia pod uwage kilku ponizszych kwestii w celu uznania go za spetnia-
jacy wszystkie wymagane kryteria. Brak jest charakterystyki epidemiologicznej gminy oraz kryteriow
oceny efektywnosci. Niejasne badz niejednoznaczne sg kryteria monitorowania i ewaluacji programu.
Brak tez planu akcji promocyjnej programu. Biorgc pod uwage wysokos¢ budzetu i liczbe kwalifikuja-
cych sie do programu 0s6b, wydaje sie, ze zaplanowane zasoby finansowe wystarczg, aby zaszczepic
zaledwie ok. 11% populacji oséb starszych. Jesli zatem nie jest mozliwe zwiekszenie budzetu tak, aby
mozna bytg objac szczepieniem catg populacje osoéb starszych, nalezy ustali¢ jasne i jednoznaczne
kryteria okreslajace komu i dlaczego bedzie sie proponowato szczepienie w pierwszej kolejnosci. By¢
moze celowe jest wéwczas wyodrebnienie w grupie oséb starszych podgrup oséb najwyzszego ryzy-
ka.

Jest to starannie przygotowany program, ktdry dotyczy dzieci od lat 8 do 18 i 0séb starszych powyzej
65 roku zycia, szczegdlnie narazonych na zakazenie grypg i mozliwe powiktania. Program zostat przy-
gotowany zgodnie z zaleceniami AOTM: zawiera realistyczny budzet i koszty jednostkowe oraz prze-
widuje monitorowanie i ewaluacje procesu i skutkdw jego realizacji. Za wskazaniami Rady przypomi-

nam o koniecznosci uzyskania pisemnej zgody rodzicéw na udziat dzieci w szczepieniach.




Rok

2014

2014

2014

zlecenia*

VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

\']
umer Tytut programu

,Program profilaktyczny
w zakresie szczepien
37 przeciw grypie 0séb
starszych” Gmina Kamie-
niec Zagbkowicki

,Program zdrowotny w
zakresie profilaktyki —
szczepienie profilaktyczne
0s6b po 65 roku zycia,
przeciwko grypie” Miasta
Bierutow

36

,Stop grypie! Program
szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla
mieszkanncow Radomia po
65 roku zycia na lata
2014-2016”

227

Opinia

P lacj
opufaca Prezesa

osoby > 60 r.z. .
z uwagami

osoby > 65 r.z.

pozytywna,
z uwagami

osoby > 65 r.z.

pozytywna,

Uzasadnienie / uwagi

Projekt programu zdrowotnego , Program profilaktyczny w zakresie szczepien przeciw grypie oséb
starszych” nie jest w petni zgodny z zalecanym przez OTM Schematem Programu Zdrowotnego.
1. Program prawidtowo definiuje wazny problem zdrowotny i przedstawia okreslony budzet.
2. Program zawiera jednak liczne braki, niedoktadnosci i uchybienia. Najwazniejsze z nich to:
a. Brak celu gtéwnego i celow szczegétowych programu;
b. Brak $cisle zdefiniowanych miernikéw efektywnosci programu;
c. Nie wiadomo, w jaki sposob dokona sie wyboru realizatora programu;
d. Nie wiadomo, w jaki sposéb wykonawca programu wybierze populacje 0séb, do ktérych zostang
wystane zaproszenia do udziatu w programie;
e. Nie okreslono jednoznacznie czasu realizacji programu.
f. Brak wyraznie okreslonych kryteriéw oceny jakosci i efektywnosci programu
Projekt programu zdrowotnego ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki — szczepienie profilak-
tyczne o0s6b po 65 roku zycia, przeciwko grypie” miasta Bierutow nie jest w petni zgodny z zalecanym
przez AOTM Schematem Programu Zdrowotnego.
1. Program prawidtowo definiuje wazny problem zdrowotny, wskazuje na cel gtéwny, i przedstawia
okreslony budzet.
2. Program zawiera jednak liczne braki, niedoktadnosci i uchybienia. Najwazniejsze z nich to:
a. Brak celéw szczegdtowych programu;
b. Brak $cisle zdefiniowanych miernikdw oceny jakosci i efektywnosci programu;
c. Nie wiadomo, w jaki sposéb dokona sie wyboru realizatora programu;
d. Nie wiadomo, w jaki sposéb wykonawca programu sktoni osoby w podesztym wieku do skorzysta-
nia ze szczepien profilaktycznych;
e. Przedstawiono ogdlny budzet programu bez wyliczenia kosztéw jednostkowych
Jest to program, ktdry dotyczy grupy oséb starszych (powyzej 65 roku zycia), szczegdlnie narazonych
na zakazenie grypg i mozliwe powiktania. Zostat on przygotowany zgodnie z wiekszoscig zalecen
AOTM. Sugerowane bytoby wziecie pod uwage wymienionych ponizej kwestii. Biorgc pod uwage
przewidywang wysokos¢ budzetu, niepewnos¢ dotyczgcg oszacowania kosztow jednostkowych i
liczbe kwalifikujgcych sie do programu oséb, przewidywane zasoby finansowe wystarcza, aby za-
szczepic zaledwie ok. 2500 oséb, czyli 7.23% populacji docelowej. W tej sytuacji zalecane jest ustale-
nie jasnych i jednoznacznych kryteriéw okreslajgcych komu i dlaczego bedzie sie proponowato szcze-
pienie w pierwszej kolejnosci. By¢é moze celowe jest wowczas wyodrebnienie w grupie 0séb starszych
podgrup oséb najwyzszego ryzyka i zachecanie ich do udziatu w programie w pierwszej kolejnosci.
Okreslono koszt szczepien jedynie na rok 2014. Szczepienia te zostang sfinansowane z budzetu Gminy
miasta Radom. Szczepienia w latach 2015-216 majg by¢ finansowane z budzetu Miasta Radom. Nie
wiadomo, jaki budzet planuje miasto na ten okres. Program nie uwzglednia prawidtowych kryteriéw
oceny efektywnosci. Program nie przewiduje dodatkowych konsultacji i porad lekarskich w przypadku
wystgpienie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych (NOP). Rada sugeruje wprowadzenie takiej
mozliwosci. Po zaszczepieniu uczestnik programu, powinien otrzymac szczegdtowe informacje doty-
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»,Szczepienia ochronne
przeciw grypie dla oséb w
150 wieku 65 lat i starszych
zameldowanych w Mila-
néwku”

osoby > 65 r.z.

,Promocja zdrowia w

profilaktyce szczepien

ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancéw
gminy Grebocice — od 60
roku zycia, na rok 2015”

149 osoby > 60 r.z.

,Szczepienie przeciwko
grypie dla oséb powyzej
267 65 roku zycia w Gminie
Suprasl na lata 2014-
2017

osoby > 65 r.z.
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czace wilasciwego postepowania w sytuacji niepozadanych odczynéw poszczepiennych, czego pro-
gram nie przewiduje.
Jest to program, ktdry dotyczy grupy oséb starszych (powyzej 65 roku zycia), szczegdlnie narazonych
na zakazenie grypg i mozliwe powiktania. Program spotyka sie z ograniczeniami dotyczacymi zalecen
AOTM. Projekt wymagatby wziecia pod uwage kilku ponizszych kwestii w celu uznania go za spetnia-
jacy wszystkie wymagane kryteria. Brak jest charakterystyki epidemiologicznej gminy. Niejasne badz
niejednoznaczne sg kryteria monitorowania i ewaluacji programu. Brak kosztorysu akcji promocyjne;j.
Bioragc pod uwage wysokos¢ budzetu i wyliczong na podstawie kosztéw jednostkowych liczbe kwalifi-
kujacych sie do programu oséb, wydaje sie, ze zaplanowane zasoby finansowe wystarczg, aby za-
szczepic¢ zaledwie ok. 23% zameldowanej w Milandwku populacji oséb starszych. Jesli zatem nie jest
mozliwe zwiekszenie budzetu tak, aby mozna byta obja¢ szczepieniem catg populacje oséb starszych,
nalezy ustali¢ wyrazne kryteria okreslajgce komu i dlaczego bedzie sie proponowato szczepienie w
pierwszej kolejnosci. By¢ moze celowe jest wowczas wyodrebnienie w grupie oséb starszych podgrup
0s6b najwyzszego ryzyka. Program nie okresla terminu szczepienia. Za wskazaniami Rady sugeruje
przeprowadzenie szczepien w okresie wrzesien-listopad. W budzecie konieczne jest uwzglednienie
kosztéw podawania szczepionki.

Jest to zgodny z zaleceniami AOTM i starannie przygotowany program, ktory dotyczy grupy oséb
starszych (powyzej 60 roku zycia), szczegdlnie narazonych na zakazenie grypa i mozliwe powiktania.
Przewiduje sig, ze programem objete bedzie ok. 58% populacji docelowej a o udziale w programie
bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen. Program zawiera realistyczny budzet oraz definiuje wskazniki
monitorowania i ewaluacji programu w celu oceny zgtaszalnosci, efektywnosci i jakosci Swiadczen w
programie.

Oceniany program odnosi sie do waznego i prawidtowo zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest zapobieganie zakazeniom grypy poprzez realizacje szczepieri ochronnych w grupie wyso-
kiego ryzyka. Jednakze program ten nie zostat przygotowany zgodnie z zalecanym przez AOTM sche-
matem i nie uwzglednia nastepujacych istotnych dla oceny skutecznosci programu elementow:

1. Brak jest opisu epidemiologii grypy.

2. Nie zaplanowano akcji informacyjnej i nie okreslono kryteriéw oraz trybu zapraszania do udziatu
W programie.

3. Brak jest w programie zasad monitorowania i miernikéw oceny efektywnosci programu.

4. Nie jest w petni jasne, co pokrywa skromny budzet programu (a w szczegdlnosci, czy pokrywa
badania lekarskie os6b poddanych szczepieniu).

5. Za wskazaniami Rady zwracam rowniez uwage, ze program zaplanowany zostat na 4 lata (2014 -
2017), natomiast kosztorys i catosciowy budzet uwzglednia jedynie trzyletni okres realizacji (2014 —
2016). Konieczne jest wiec wyjasnienie, w jak sposdb Gmina zamierza uzyskac sie $srodki niezbedne
dla realizacji programu w roku 2017.

Zalecam usuniecie wskazanych wyzej wad programu przed rozpoczeciem jego realizacji.
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Opiniowany projekt dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego z rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia
na lata 2007-2015. W projekcie gminy Zagnansk bardzo dobrze i szczegétowo opisano problem zdro-
wotny, a takze epidemiologie. Odniesiono sie takze do skutecznosci klinicznej szczepionek przeciwko
grypie. Jednym z kryteriow wiaczenia do programu bedzie brak przeciwwskazan lekarskich do udziatu

w szczepieniu. Jednoczesnie, w celu zapewnienia nalezytej realizacji programu i lepszego dostepu do

szczepien, sugeruje sie rozwazenie okreslenia sposobu ewaluacji i wskaznikéw monitorowania efek-

tywnosci programu oraz zaplanowanie akcji informacyjnej. Zaleca sie réwniez rozwazenie zaszczepie-
nia w pierwszej kolejnosci osoéb, ktdre ukonczyty 65 roku zycia oraz skrécenie czasu realizacji progra-
mu do potowy listopada.

Przedmiotowy program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres programu jest
zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2007-2015. Projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie z szablo-
nem zaproponowanym przez Agencje. Zawiera dobrze okreslony cel gtéwny i cele szczegétowe.
Wskazano kompetencje realizatora, ktorym bedzie podmiot leczniczy dysponujgcy odpowiednio
dobrang kadra medyczna. Zaplanowano szeroka akcje promocyjng. Okreslono mierniki efektywnosci.
Wskazano budzet catkowity i jednostkowy. Nalezy jednak zauwazy¢, ze srodki finansowe przeznaczo-
ne na realizacje programy nie wystarcza na wyszczepienie catej populacji. Wedtug danych GUS za
2012 rok miasto Sieradz zamieszkiwato 6099 osdb > 65 roku zycia spetniajacych kryterium wiaczenia
do programu. Autor programu natomiast zaktada, ze w programie zaszczepionych zostanie okoto 280
0s0b, co stanowi 4,6 % populacji docelowej. Zdaniem Prezesa AOTM konieczne jest wiec doprecyzo-
wanie kryteriéw uczestnictwa w programie, aby zapewni¢ sprawiedliwy dostep do Swiadczenia.

W pierwszej kolejnosci nalezatoby objac¢ szczepieniem osoby z najwyzszych grup ryzyka, a mianowicie
podopiecznych domoéw pomocy spotecznej, przewlekle chorych, o najnizszym statusie spotecznym.
Nalezy tez wzigé pod uwage, ze Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie szczepieniami
0s6b w wieku 50-64 r. z ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r. zycia ze wskazan
medycznych, nalezacych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u kté-
rych istnieja medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie. Ponad to w programie trzeba
doprecyzowac termin szczepien. Zgodnie z zaleceniami szczepionke nalezy podawa¢ w okresie od
wrzesnia do potowy listopada.

Opiniowany projekt dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego z rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia
na lata 2007-2015. W projekcie oszacowano budzet na realizacje programu, zawarto bardzo dobrze i
szczegotowo opisang epidemiologie oraz problem zdrowotny. Wskazano takze oczekiwane efekty i
okreslono 5 celdw szczegdtowych realizacji programu. Mimo ze projekt nie zostat przygotowany
zgodnie z szablonem prawidtowo zaprojektowanego programu zdrowotnego zaproponowanym przez
Agencje, zawiera wszystkie elementy, jakie powinien posiada¢ dobrze skonstruowany program zdro-

wotny. Jednoczesnie sugeruje sie uzupetnienie projektu o doktadny opis kompetencji realizatora
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programu oraz skrécenie czasu realizacji programu do potowy listopada.

Opiniowany projekt dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego z rozporza-

dzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia

na lata 2007-2015. Autorzy programu dokonali wtasciwego doboru populacji oraz oszacowali budzet

na realizacje programu. W budzecie miasta zabezpieczono srodki na realizacje programu pozwalajgce

na zaszczepienie przeciw grypie ok. 35% populacji. Jednoczesnie, sugeruje sie rozwazenie uzupetnie-

nia projektu o okreslenie: kompetencji realizatoréw, danych epidemiologicznych, planowanych dzia-

tan, sposobu ewaluacji i wskaznikéw monitorowania efektywnosci programu. Zaleca sie takze skroce-
nie czasu realizacji programu do potowy listopada.

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencje. Zakres
programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015. Zawiera bardzo dobrze okreslony cel gtéwny i
cele szczegdtowe. Wskazano kompetencje realizatora, ktérym bedzie podmiot leczniczy dysponujacy
odpowiednio dobrang kadrg medyczna. Zaplanowano szeroka akcje promocyjna. Okreslono mierniki
efektywnosci. Okreslono budzet catkowity i jednostkowy. Nalezy jednak zauwazy¢, ze wg danych
Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) za 2012 rok Miasto i Gmine Potaniec zamieszkiwato 4081
0s6b > 50 roku zycia. W zwigzku jednak z planowanymi na realizacje programu srodkami finansowymi
w programie zaszczepionych zostanie okoto 300 oséb, co stanowi jedynie 7 % populacji docelowe;j.
Dlatego tez nalezatoby doprecyzowac kryteria wtgczenia beneficjentéw do programu lub pierwszej
kolejnosci objg¢ szczepieniem osoby z najwyzszych grup ryzyka: przewlekle chorych, pensjonariuszy
domdw pomocy spotecznej, o najnizszym statusie spotecznym albo tez, za wskazaniami w Programie
Szczepien Ochronnych, podwyzszy¢ kryterium wiekowe (szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55
roku zycia ze wskazan klinicznych i indywidualnych).Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca
natomiast objecie szczepieniami os6b w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz
powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych, u oséb nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan
pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istnieja medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie.
Brak okreslenia doktadnego, poza wiekowym kryterium witaczenia do programu moze spowodowac
nierowny dostep do swiadczenia. Pozostawienie kolejnosci zgtoszen jako jedynego kryterium jest nie
wtasciwe i moze rodzi¢ watpliwosci zwigzane z rownym dostepem do Swiadczenia. Nalezy tez dopre-
cyzowac termin szczepien. Zgodnie z zaleceniami szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia
do potowy listopada.

Opiniowany projekt dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego z rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia
na lata 2007-2015. Autorzy przedstawili bardzo szczegdétowo opracowany budzet realizacji programu;
podano koszt jednostkowy, ktéry obejmuje m. in. koszt badania lekarskiego, kwalifikujacego do
szczepienia, zakupu szczepionki, podania szczepionki (w tym sprzetu i materiatéw jednorazowego
uzytku), utylizacji zuzytego sprzetu medycznego i materiatow, dziatarh promocyjno-edukacyjnyc
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inne koszty ogolne (administracyjno-biurowe, pocztowe itp. zwigzane z realizacjg programu). Projekt
zawiera wiekszos¢ elementdéw, jakie powinien posiadaé dobrze skonstruowany program zdrowotny.
Jednoczesnie, zgodnie z wytycznymi, zaleca sie rozwazenie zaszczepienia w pierwszej kolejnosci osdb
z najwyzszych grup ryzyka, w tym tych, ktére ukonczyty 65 rok zycia oraz skrocenie czasu realizacji
programu do potowy listopada.

Przedmiotowy program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres programu jest
zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2007-2015. Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z szablonem
zaproponowanym przez Agencje. Zawiera bardzo dobrze okreslony cel gtéwny i cele szczegétowe.
Wskazano kompetencje realizatora, ktorym bedzie podmiot leczniczy dysponujgcy odpowiednio
dobrang kadrg medyczna. Zaplanowano szerokg akcje promocyjng. Okreslono mierniki efektywnosci.
Wskazano budzet catkowity i jednostkowy. Populacje docelowg beda stanowity osoby > 65 r. z. Nie-
mniej jednak srodkéw finansowych nie wystarczy na zaszczepienie catej populacji w wieku > 65 .

»Program szczepien zycia zamieszkujgcych na terenie miasta Opola, a jedynie dla okoto 41 % wskazanej populacji, dlatego

2013 259 proﬂlakt\(czr'wych osgb od osoby > 65 r.z. pozytywna., konieczne jest doprecyzowanie kryteridw uczestnictwa w programie. Zdaniem Prezesa AOTM w
65 roku zycia przeciwko z uwagami . . R . R L Lo .
. pierwszej kolejnosci szczepieniem powinny zostac objete osoby z najwyzszych grup ryzyka wskazanej
grypie” miasta Opole . . .. . . . . . . . 3
populacji, a mianowicie osoby o najnizszym statusie spotecznym, miedzy innymi podopieczni doméw
opieki spotecznej oraz osoby przewlekle chore itp. Pozostawienie kolejnosci zgtoszen jako jedynego
kryterium wtgczenia do programu jest nie wtasciwie i moze spowodowac chociazby nieréwny dostep.
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca podawanie szczepionki u oséb nalezacych do grup
zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne wskazania do
uodpornienia przeciw grypie. W programie nalezy doprecyzowac tez termin szczepien, ktéry powi-
nien by¢ zgodny z zaleceniami wedtug ktérych szczepionke nalezy podawaé w okresie od wrzesnia do
potowy listopada.
Promocia zdrowia w Opiniowany projekt dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego z rozporza-
S ) L dzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia
profilaktyce szczepien . . .
ochronnveh orzeciwko na lata 2007-2015, zostat przygotowany zgodnie z szablonem prawidtowo zaprojektowanego pro-
2013 240 roie dIZ miZszkaﬁcéw osoby > 65 r.Z. pozytywna gramu zdrowotnego zaproponowanym przez Agencje i zawiera wszystkie elementy, jakie powinien
gr:iFr)m ’Gr bocice — od 65 posiadaé dobrze skonstruowany program zdrowotny. Budzet przeznaczony na realizacje programu
& y .e ” pozwali na zaszczepienie przeciw grypie catej populacji docelowej. Jednoczesnie zaleca sie rozwaze-
roku zycia, na rok 2014 . . o . . e
nie rozpoczecie realizacji programu we wrzesniu, zamiast w pazdzierniku.
S ieni filaktycz- . . . - e
;;ezgzzrt))lergasgrrf)llji y;: Opiniowany projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa
2013 205 rzeciwl?o oie” r:in " osoby>65r.z. pozytywna oraz zwigzane z nig powiktania. Oszacowano w nim budzet catkowity na realizacje programu, prawi-
P Chofi:r?éw gminy dtowo okreslono populacje docelowga, uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu.
,Szczepienia profilaktycz- Oceniany projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa oraz
2013 204 ne przeciwko grypie oséb  osoby > 65 r.z. pozytywna zwigzane z nig powiktania. Autorzy programu dokonali prawidtowego wyboru populacji, oszacowali

po 65 roku zycia” miasta budzet catkowity na realizacje programu, w projekcie uwzgledniono takze monitorowanie i ewal
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Mystowice cje.
,Program zdrowotny w . . . . Lo .
zakrgesie rofilakt I:;- Oceniany projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, wpisujac sie w priorytet
L 2 . ¥ zdrowotny zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Program adre-
szczepienie profilaktyczne . . . .. . o . .
2013 154 056b 00 65 roku 2via osoby > 65 r.z. pozytywna sowany jest do grupy osdb starszych (powyzej 65 roku zycia), szczegdlnie narazonych na zakazenie
. > . 4 S grypa i mozliwe powiktania. W projekcie oszacowano koszty realizacji programu i we wtasciwy sposéb
przeciwko grypie” (gmina okreslono populacje docelow
i miasto Bierutow) populacie 2
Oceniany program adresowany jest do grupy oséb powyzej 55 roku zycia, szczegdlnie narazonych na
zakazenie grypa i mozliwe powiktania. W projekcie oszacowano koszty catkowite realizacji programu,
uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje, zatozono przeprowadzanie badan w celu wykluczenia
L ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki. Zaplanowane interwencje sg zgodne z mie-
,Program szczepien prze- . L . . Lol g L.
. . . ) dzynarodowymi zaleceniami w zakresie zwiekszonego ryzyka ciezkich powiktan i zakazen. Jednocze-
ciw grypie dla mieszkan- . e . s . L S .
2013 155 céw Miasta Kielce na lata osoby >55r.z. pozytywna $nie, biorgc pod uwage przewidywang wysokos¢ budzetu i liczbe kwalifikujgcych sie do programu
2013-2016" 0s6b, za wskazaniami Rady Przejrzystosci sugeruje sie rozwazenie podniesienia progu kwalifikacji do
udziatu w programie o dziesie¢ lat, aa w sytuacji przekroczenia srodkéw budzetowych na zaszczepie-
nie catej populacji oséb powyzej 65 roku zycia ustalenie jasnych i jednoznacznych kryteriéw okresla-
jacych pierwszenstwo wiaczenia do programu. Powyzsze pozwolitoby objgé szczepieniami znaczenie
wiekszg liczbg 0séb z grupy wysokiego ryzyka.
,Program profilaktycz-
nych szczepien przeciwko Jest to starannie przygotowany program, ktdry dotyczy grupy osob starszych (powyzej 65 roku zycia),
2013 153 grypie dla mieszkaﬁcéw sl 5 e szcz.egélnie nar.aio.nych na“zakai.enie grypq i mc.)iliwe powiktania. Ffrojfekt zosFa’f ;.)rzygot.owany zgod-
miasta Turku powyzej 65 nie z zaleceniami Agencji, zawiera realistycznie oszacowany budzet i przewiduje monitorowanie
roku zycia na lata 2013 - procesu realizacji programu.
2014”7
Opiniowany projekt dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego z rozporza-
- . dzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia
,Szczepienia profilaktycz- . . . . .
. . , na lata 2007-2015 i zawiera wszystkie elementy prawidtowo zaprojektowanego programu zdrowot-
ne przeciwko grypie osob . . o . - h .
2013 239 owvzei 60 roku sveia” osoby > 60 r.z. pozytywna nego. Budzet przeznaczony na realizacje programu pozwoli na zaszczepienie przeciw grypie okoto
P y. ) i ex v 36% populacji docelowej. Jednoczesnie, zgodnie z wytycznymi, zaleca sie rozwazenie zaszczepienia w
miasta Jozeféw . . S . , L . N
pierwszej kolejnosci 0sdb, ktére ukonczyty 65 rok zycia oraz skrécenie czasu realizacji programu do
potowy listopada.
Opiniowany projekt dotyczy dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego z rozporza-
I dzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia
,Szczepienia ochronne . . . . . . .
. . . na lata 2007-2015. Mimo ze, projekt nie w petni zostat przygotowany zgodnie z szablonem prawidto-
2013 236 przeciw grypie” gminy osoby > 55 r.z. pozytywna . . . A 2z
Sl wo zaprojektowanego programu zdrowotnego zaproponowanym przez Agencje zawiera wiekszos¢
elementdw, jakie powinien posiadac wtasciwie skonstruowany program zdrowotny. W projekcie

przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu oraz prowadzenie rejestru szczepien wraz z po-
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2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013
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207

206

142

138

140
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VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Tytut programu

,Szczepienia profilaktycz-
ne przeciwko grypie oséb
powyzej 63 roku zycia”
gminy Czerniejewo
»,Szczepienia profilaktycz-
ne oséb po 65 r.z., prze-
ciwko grypie” miasta
Otwock

,Program szczepien profi-
laktycznych oséb po 50
roku zycia przeciwko
grypie” gminy Potaniec

,Szczepienia ochronne”
powiatu Olkuskiego

,Promocja zdrowia w
profilaktyce szczepien
ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancéw
Gminy Grebocice od 65
roku zycia”

,Program profilaktyczny
,Szczepienia ochronne

przeciw grypie”” gminy
Gora Kalwaria

,Program szczepienia
profilaktycznego przeciw-

Opinia
Prezesa

Uzasadnienie / uwagi

Populacja

twierdzeniem uczestnikdw programu o dokonanym szczepieniu. Oszacowano budzet na realizacje
programu, ktéry pozwali na zaszczepienie przeciw grypie ok. 31% populacji docelowej. Jednoczesnie
zaleca sie rozwazenie zaszczepienia w pierwszej kolejnosci 0osdb, ktére ukonczyty 65 rok zycia oraz
wydtuzenie czasu realizacji programu do potowy listopada.

Oceniany projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktfania, zawiera oszacowanie budzet catkowitego oraz uwzglednia monitorowanie
i ewaluacje programu.

osoby > 63 r.z. pozytywna

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa
oraz zwigzane z nig powiktania. W projekcie prawidtowo okreslono populacje docelowa, przedsta-
wiono budzet catkowity na realizacje programu oraz uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje.

osoby > 65 r.z. pozytywna

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa oraz zwigza-
ne z nig powiktania. Populacja docelowa zostata dobrze okreslona, jednak z uwagi na zalecenia wiek-
szosci wytycznych klinicznych (szczepienie oséb powyzej 65 roku zycia) sugeruje sie rozwazenie dobo-
ru populacji docelowej w taki sposdb, aby najpierw szczepieniami zostaty objete osoby z najwyzszej
grupy ryzyka. W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu. Ponadto, autorzy
projektu przedstawili koszty jednostkowe oraz catkowite realizacji programu.

Program tylko czesciowo- w odniesieniu do szczepien przeciwko HPV- zostat opracowany prawidto-
wo. W czesci dotyczgcej szczepien oséb starszych nie zawarto natomiast wielu istotnych informacji
(nie zdefiniowano m in. przedziatu wiekowego pacjentéw, metod monitoringu i ewaluacji, oczekiwa-
nych efektéw planowanych interwencji, nie przedstawiono oszacowania budzetu na realizacje pro-
gramu).

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa oraz zwigza-
ne z nig powiktania. W wyczerpujacy sposdb opisano sposéb realizacji programu, populacje, wyma-
gania stawiane personelowi, metody monitoringu i ewaluacji. Czesci sktadowe programu obejmuja:
akcje promocyjng, wyznaczenie terminu szczepienia, przeprowadzenie badan lekarskich celem za-
kwalifikowania pacjenta do szczepienia oraz szczepienie. Populacja zostata okreslona prawidtowo,
stanowi osoby powyzej 65 roku zycia z terenu gminy Grebocice, tj. ok. 640 oséb. Co zastuguje na
podkreslenie, w programie uwzgledniono koniecznos$¢ dojazdu do pacjentdw lezgcych. Program
zawiera oszacowanie budzetu, okreslono takze koszty jednostkowe i czas realizacji programu.
Pomimo iz, program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa
oraz zwigzane z nig powiktania — autorzy programu nie przedstawili kosztéw jego realizacji, nie jest
rowniez znana liczba o0sdb, ktdre miatyby zosta¢ poddane szczepieniom. W projekcie brakuje infor-
macji odnosnie akcji informacyjnej, w sposdb niedostateczny opisano réwniez monitorowanie i ewa-
luacje programu.

Projekt programu dotyczy istotnego spotecznie problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka gryp
w populacji oséb starszych. Cele programu oraz populacja zostaty okreslone prawidtowo. Progr.

osoby > 50r.z.

pozytywna

populacja
ogdlna

osoby > 65 r.z. pozytywna

osoby > 65 r.z.

osoby > 65 r.z.

pozytywna
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Numer . Opinia . .

Rok slecenia* Tytut programu Populacja Prezesa Uzasadnienie / uwagi
ko grypie osdb po 65 roku obejmuje promocje i edukacje. Autorzy wskazali informacje o budzecie catkowitym na realizacje
zycia” gminy Boguchwata programu. Pomimo iz, koszty jednostkowe nie zostaty podane, z wyliczen wynika, iz szczepieniom

zostanie poddanych ok. 350 os6b. Jednoczesnie, w ocenie Agencji, zaplanowany system monitorowa-
nia i ewaluacji programu powinien by¢ uzupetniony na etapie realizacyjnym réwniez o liczbe zacho-
rowan na grype i wystgpienie powiktan pogrypowych w grupie zaszczepionych. Nalezy takze zwrécié
uwage na potrzebe zapewnienia rownego dostepu do oferowanych swiadczen.
Projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa oraz zwigzane
Z nig powiktania. W projekcie przedstawiono koszt catkowity programu (20 000 zt), tym samym,

,Program szczepien przyjmujac usredniong cene szczepionki na poziomie ok. 30 zt - wydaje sie, ze przedstawiony budzet
ochronnych przeciw powinien by¢ wystarczajacy na zaszczepienie ok. 667 0s6b. Jednoczesnie opisany w projekcie system
2013 141 grypie dla oséb z grupy osoby > 60 r.z. pozytywna monitorowania efektywnosci programu powinien by¢ w ocenie Agencji uzupetniony o nastepujace
szczegblnego ryzyka” wskazniki: liczba zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powiktan pogrypowych, liczba hospitalizacji
miasta Legionowo w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczba oséb, ktére zgtosity sie do programu, liczba
0s6b zaszczepionych. Nalezy takze zwrdci¢ uwage na potrzebe zapewnienia réwnego dostepu do
szczepien.
Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, wpisujac sie w priorytet zdrowotny
"Program szczepien prze- zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Jest uzupetnieniem $wiad-
ciwko grypie dla miesz- czenia finansowanego ze srodkéw publicznych. Zostat przygotowany w oparciu o schemat programu
kancéw Chorzowa powy- . zdrowotnego zaproponowanego przez Agencje. W projekcie programu oszacowano populacje doce-
2013 151 zej 60 roku zycia na lata osoby >60r.2. pozytywna lowg i budzet. Program ma by¢ tatwo dostepny dla beneficjentéw. Przewidziano jego monitorowanie
2013-2014” (miasto i ewaluacje. Jednoczesnie, majgc na uwadze zalecenia wiekszosci wytycznych, sugeruje sie rozwaze-
Chorzéw) nie modyfikacji populacji docelowej (poprzez adresowanie programu do oséb powyzej 65 roku zycia),
tak aby szczepieniem zostaty objete osoby z najwyzszych grup ryzyka.
., Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, wpisujac sie w priorytet zdrowotny
,Program szczepien R . L . . . , . . . .
A zwu:ks.zerTle skutecznosci zapoblegan|a chorobom zalfaznym i zakazeniom. Jest uzupefr?lemem Swiad-
2013 150 e ala e e 65 sty 5 65 r R czenia finansowanego ze srodkdw publicznych. PrOJek'F zostat przygotowany w oparciu o schemat
e T r.)r.ogralmu zdrowotnego zar.)roponowa.nego przez A‘genqhe. Program b§d2|e fatwo dostepny dla. be:'ne-
kow) ficjentéw. Oszacowano w nim populacje docelowg i budzet na realizacje programu oraz przewidziano

monitorowanie i ewaluacje.
,Program profilaktyczny
w zakresie szczepien
2013 152 przeciw grypie 0s6b osoby > 65 r.z. pozytywna
starszych” (gmina Kamie-
niec Zgbkowicki)

,Program szczepienia
profilaktycznego przeciw-
ko grypie oséb po 65 roku

zycia na rok 2013” w

Oceniany projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Adresatami programu beda osoby star-

sze (powyzej 65 roku zycia), szczegdlnie narazone na zakazenie grypa i mozliwe powiktania. W projek-

cie programu zawarto informacje o budzecie na realizacje programu oraz przewidziano monitorowa-
nie procesu jego realizacji.

,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb po 65 roku zycia na rok 2013” w ra-
osoby > 65 r.z. pozytywna mach programu ,,Program zdrowotny dla mieszkaricow gminy Ozarowice na lata 2012-2016” realizo-
wanym przez gmine Ozarowice.

2012 57
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58

59

55
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Tytut programu

ramach programu ,,Pro-
gram zdrowotny dla
mieszkarcow gminy

Ozarowice na lata 2012-
2016” realizowanym

przez gmine Ozarowice

»Program szczepien
ochronnych przeciwko
grypie dla 0séb po 65 r. 2"
realizowanym przez
miasto Krakow

’

»Program bezptatnych
szczepien przeciwko
grypie, dla 0sdb z grupy
szczegblnego ryzyka —
powyzej 65 roku zycia,
mieszkancéw Miasta
Gniezna na lata 2012-
2017” realizowanym
przez miasto Gniezno
,Program szczepien profi-
laktycznych przeciwko
grypie dla oséb powyzej
65 roku zycia” realizowa-
nym przez miasto Zdun-
ska Wola

,Szczepienia profilaktycz-
ne oséb po 65 r. zycia,
przeciwko grypie” reali-
zowanym przez miasto
Otwock

Populacja

osoby > 65 r.z.

osoby > 65 r.z.

osoby > 65r.z.

osoby > 65 r.z.

Opinia
Prezesa

pozytywna

pozytywna

pozytywna

Uzasadnienie / uwagi

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdro-
wotnego ,,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb po 65 r.z”, realizowanym przez
miasto Krakow, z uwagi na brak budzetu. Szczepienia w kazdym roku nalezy przeprowadzi¢ od wrze-
$nia do potowy listopada. Uzasadnienie: Docelowa grupa odniesie korzysci zdrowotne w postaci
zmniejszonej zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka powiktarn wymagajgcych hospitalizacji oraz
obnizonej Smiertelnosci w nastepstwie powiktan. Nalezy przestrzega¢ zgodnego z Wytycznymi Kole-
gium Lekarzy Rodzinnych terminu szczepien miedzy wrzesniem, a potowa listopada.

Docelowa grupa 2850 o0sdb (ok. 22% populacji docelowej) odniesie korzysci zdrowotne w postaci
zmniejszonej zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka powiktarn wymagajacych hospitalizacji oraz
obnizonej Smiertelnosci w nastepstwie powiktan. Nalezy przestrzegaé zgodnego z Wytycznymi Kole-

gium Lekarzy Rodzinnych terminu szczepien miedzy wrze$niem, a potowa listopada.

Docelowa grupa odniesie korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej zachorowalnosci na grype,
nizszego ryzyka powiktarn wymagajacych hospitalizacji oraz obnizonej Smiertelnosci w nastepstwie
powiktan. Nalezy przestrzega¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych terminu szcze-
pien miedzy wrzesniem, a potowa listopada.

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego zapropono-
wanego przez Agencje, a populacje docelowa do realizacji programu stanowi grupa, wobec ktorej z
powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych szczepien przeciwko grypie.
Jednoczesnie, w ocenie Agencji, program sugeruje sie uzupetnic¢ o informacje na temat zatozonej
zgtaszalnosci do programu, oszacowania kosztéw jednostkowych. Wskazanym bytoby takze zmodyfi-
kowanie kryteriow efektywnosci tak, aby mozliwa byta ocena efektywnosci nie tylko akcji informacyj-
nej, ale réwniez dziatan realizowanych w ramach programu.
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2012
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53

54

60

190

51

128

VaxigripTetra
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Tytut programu

,Szczepienia przeciwko

grypie dla mieszkancéw
gminy Polkowice od 60
roku zycia” realizowanym

przez gmine Polkowice

,Program szczepien profi-
laktycznych oséb po 65 r.
zycia przeciwko grypie”
realizowanym przez
gmine Strzelin
»,Program szczepier prze-
ciwko grypie dla miesz-
kancow Chorzowa powy-
zej 65 roku zycia” reali-
zowanym przez miasto
Chorzéw

,Szczepienia ochronne
przeciw grypie” realizo-
wanego przez powiat
Pajeczno

,Program szczepien prze-
ciwko grypie w populacji
kobiet i mezczyzn powy-
Zej 65. roku zycia” reali-
zowanym przez Miasto

[utajnione]
,Szczepienia profilaktycz-
ne oséb po 65 r. zycia,
mieszkarncow Domow
Opieki Spotecznej i dzieci
z Domoéw Dziecka oraz

Populacja

osoby 260 r.z.

osoby > 65 r.z.

osoby > 65r.z.

osoby > 60 r.z.

osoby > 65 r.z.

dzieci; osoby
>65r.2.

Opinia
Prezesa

Uzasadnienie / uwagi

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci uwazam za zasadne finansowanie ze srodkéow publicz-
nych (samorzadowych) sezonowych szczepien przeciwko grypie mieszkaricow Gminy Polkowice po-

wyzej 60 roku zycia, zachowujac pierwszenstwo dla oséb w wieku 65 lat i wiecej. Szczepienia, w kaz-
dym roku, nalezy przeprowadzi¢ od wrzesnia do potowy listopada. Uzasadnienie: Docelowa grupa

odniesie korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka powi-

ktan wymagajacych hospitalizacji oraz obnizonej Smiertelnosci w nastepstwie powiktan. Nalezy prze-

strzegac zgodnego z Wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych terminu szczepien miedzy wrzesniem,

a potowa listopada.

pozytywna,
z uwagami

Docelowa grupa odniesie korzysci zdrowotne w postaci zmniejszonej zachorowalnosci na grype,
nizszego ryzyka powiktarn wymagajacych hospitalizacji oraz obnizonej Smiertelnosci w nastepstwie
powiktan. Nalezy przestrzega¢ zgodnego z Wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych terminu szcze-
pien miedzy wrzesniem, a potowa listopada.

pozytywna

Docelowa grupa 10 770 osdb (54% populacji w tej grupie wiekowej) odniesie korzysci zdrowotne w
postaci zmniejszonej zachorowalnosci na grype, nizszego ryzyka powiktan wymagajgcych hospitaliza-
cji oraz obnizonej smiertelnosci w nastepstwie powiktan. Nalezy przestrzegaé zgodnego z Wytycznymi
Kolegium Lekarzy Rodzinnych terminu szczepier miedzy wrzesniem, a potowa listopada.

pozytywna

Opiniowany projekt nie zawiera postulatu szczepienia w pierwszej kolejnosci oséb powyzej 65 roku
zycia. W opisie projektu programu nie zawarto takze niektérych elementéw prawidtowo opracowa-
nego schematu programu zdrowotnego zaproponowanych przez Agencje m.in. miernikéw efektyw-
nosci odpowiadajacych celom i efektom programu, nie odniesiono sie do bezpieczenstwa ani sku-
tecznosci planowanych dziatan, nie przedstawiono sposobu oceny zgtaszalnosci ani efektywnosci
programu. Program ma by¢ finansowany w catosci z budzetu powiatu. W opisie projektu przedsta-
wiono informacje o budzecie catkowitym na realizacje programu, jednak nie podano jego kosztéw
jednostkowych, co uniemozliwia oszacowanie liczby oséb ktére miatyby byc objete programem.

pozytywna nd.

pozytywna nd.
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123

127

125

55
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Tytut programu

Specjalnego Osrodka
Szkolno — Wychowawcze-
go w [utajnione] przeciw-
ko grypie” realizowanym

przez Starostwo Powia-
towe w [utajnione]
»Program szczepien profi-
laktycznych oséb po 65.
roku zycia przeciwko
grypie” realizowanym
przez Miasto [utajnione]
,Szczepienia profilaktycz-
ne przeciwko grypie oséb
powyzej 65 roku zycia”
realizowanym przez
Gmine [utajnione]
,Profilaktyczny Program
Zdrowotny na lata 2011-
2014. Szczepienie
ochronne przeciwko
grypie. Poprawa stanu
odpornosci mieszkancéw
Gminy [utajnione]” reali-
zowanym przez Gmine
[utajnione]
,Profilaktyczne szczepie-
nia przeciwko grypie dla
dzieci” w ramach ,,Pro-
gramu profilaktyki i pro-
mocji zdrowia dla miasta
[utajnione] na 2011 rok”
realizowanym przez
Miasto [utajnione]

"Program profilaktyki

zdrowotnej powiatu
[utajnione] na 2011 r. pn.

,Szczepienia ochronne
przeciw grypie"” realizo-

Populacja

osoby > 65 r.z.

osoby > 65 r.z.

osoby > 65r.z.

dzieci

osoby > 55 r.z.

Opinia
Prezesa

pozytywna

pozytywna

pozytywna

pozytywna

pozytywna,
z uwagami

Uzasadnienie / uwagi

nd.

nd.

nd.

nd.

"pod warunkiem zaszczepienia w pierwszej kolejnosci oséb powyzej 65 roku zycia"
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WL Tytut programu Populacja LIz
zlecenia* ytut prog P ) Prezesa

Uzasadnienie / uwagi

wanym przez Powiat
[utajnione]
,Szczepienia ochronne
przeciw grypie dla miesz-
kancow miasta [utajnio-
'm'e], ktérzy koncza w SRl B E0 pozytywnaf
biezgcym roku kalenda- z uwagami
rzowym 60 lat i powyzej”
realizowanym przez
Miasto [utajnione]
»Profilaktyczne szczepie-
nia przeciwko grypie” w
ramach ,Programu profi-
2011 54 laktyki i promocji zdrowia  osoby = 60 r.z. pozytywna nd.
dla miasta [utajnione] na
2011 rok” realizowanym
przez Miasto [utajnione]
,Program szczepien
ochronnych przeciw

2011 53 "pod warunkiem dopasowania budzetu do liczebnosci populacji docelowe;j"

Projekt programu nie zostat szczegétowo opisany. Nie okreslono wiekszosci istotnych dla realizacji
programu kwestii, w tym brak jest opisu problemu zdrowotnego, nie oszacowano liczebnosci popula-

grypie dla oséb z grup cji podlegajacej jednostce samorzadu terytorialnego i populacji kwalifikujgcej sie do witgczenia do
szczegblnego ryzyka” w programu, nie podano miernikow efektywnosci programu, nie opisano planowanych interwenciji,
2011 52 ramach ,Miejskiego osoby > 60 r.z. kryteriow i sposobow kwalifikacji do programu, nie przytoczono danych dotyczacych skutecznosci i

Programu Promoc;ji
Zdrowia na rok 2011”
realizowany przez Miasto
[utajnione]
,Program profilaktyki
szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla
2011 122 mieszkancodw gminy osoby > 65r.z. pozytywna nd.

[utajnione] po 65 roku
zycia” realizowanym
przez Gmine [utajnione]

bezpieczenstwa planowanych interwencji. Brak tez danych epidemiologicznych dotyczacych zacho-

rowan na grype na terenie Miasta [utajnione]. Nie okreslono celu programu sczepien ochronnych

przeciwko grypie. Podano tylko bardzo ogélne cele ,,Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok
2011”.

Warunkiem wtasciwej realizacji programu jest przede wszystkim monitorowanie zgtaszalnosci oraz
,Program szczepien profi- efektéw szczepien. Ponadto, moim zdaniem, budzet przewidziany na szczepienia w gminie [utajnio-
. . pozytywna, S i . TR
2010 21 laktycznych oséb po 65r.  osoby > 65 r.z. 2 Uwagami ne] wydaje sie by¢ wystarczajacy aby szczepieniami objeto dodatkowo:
zycia przeciwko grypie" € e pracownikéw ochrony zdrowia,
® pracownikéw stuzb publicznych majgcych znaczenie dla bezpieczeristwa obywateli.




Rok

Numer

zlecenia*
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Tytut programu

Opinia

Populacj u dnieni i
opulacja Prezesa zasadnienie / uwagi

2010

40

,Program zdrowotny
zapobiegajacy zachoro-
waniom na grype”

"Program ten jest zgodny z Programem Szczepiern Obowigzkowych (PSO) na rok 2010 (szczepienia
zalecane, niefinansowane z budzetu Ministra Zdrowia) a takze zgodny jest z priorytetami zdrowotny-
mi z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 21.08.09 r.: ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania choro-
bom zakaznym i zakazeniom” oraz zwigzanymi z opieka nad dzie¢mi do lat 3 i uczniami. Respektuje on

takze wytyczne organizacji $wiatowych World Health Organization (WHO) i European Centre for
Disease Prevention and Control (ECDPC), ktére rekomendujg coroczne szczepienia dla oséb w pode-
sztym wieku. W odniesieniu do dzieci powyzej 2 roku zycia program ten nie jest zgodny z wytycznymi
organizacji $wiatowych (WHO i ECDPC), ktére nie rekomenduja corocznych szczepien dzieci zdrowych.
Z drugiej jednak strony, wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgod-

nie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6
mies. do 18 roku zycia. Polski Program Szczepien Ochronnych uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych
zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od 6 miesigca do 18 roku zycia ze wskazan
epidemiologicznych. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do

23 miesigca zycia ze wskazan medycznych oraz dzieci starszych (uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli)
ze wzgleddw epidemiologicznych. Eksperci kliniczni proszeni przez Agencje Oceny Technologii Me-
dycznych o opinie w sprawie poprzednio ocenianych programéw w sprawie szczepienia przeciw
grypie sezonowej uznajgc szczepienie w grupach ryzyka (zwtaszcza oséb w podesztym wieku) za za-
sadne, nie wypowiadali sie jednak bezposrednio w sprawie szczepienia dzieci. W projekcie nie osza-

populacja pozytywna, cowano wskaznikéw zachorowalnosci na grype ani wskaznikdw ciezkich powiktan grypy w lokalnej
ogdlna Z uwagami spotecznosci, trudno wiec ocenié, czy deklarowana wysoka zachorowalno$é na terenie gminy odpo-
wiada rzeczywistosci. W projekcie nie oszacowano takze wielkosci populacji, ktora zgodnie z kryte-
rium wiekowym kwalifikowataby sie do programu. Wedtug Bazy Danych Regionalnych Gtéwnego
Urzedu Statystycznego, oséb w wieku2-18 lat jest w Miescie x ok. 1800, a wieku 64 lat i wiecej — ok.
2200; w sumie ok. 4000 osdb. Nie podano tez, ile 0sob planuje sie zaszczepi¢ w ramach programu, ani
jakie bedg zasady wyboru uczestnikdw programu (kolejnos¢ zgtoszen? czynniki ryzyka?). Trudno
wobec tego oceni¢, czy ,efekt eliminacji zachorowan na grype” jest osiggalny. Projekt nie zawiera
oszacowania kosztéw szczepionki ani innych ogdlnych wydatkdéw zwigzanych z realizacjg programu.
Gdyby chcie¢ zakupic¢ szczepionki dla wszystkich kwalifikujgcych sie na podstawie wieku, potrzeba by
nawet 120 tys. Zt. (przecietny koszt szczepionki to 30 zt.). Nalezy zatem rozwazy¢ mozliwos¢ wyboru i
zdefiniowania grup podwyzszonego ryzyka (np. dzieci przebywajgce w duzych skupiskach, takich jak
ztobek, przedszkole, szkota i osoby powyzej 64 roku zycia z chorobami przewlektymi) i uznac pierw-
szenstwo tych grup w programie szczepien. Wydaje sie, ze wskazana bytaby kwalifikacja oséb do
szczepienia na podstawie czynnikdw podwyzszonego ryzyka zachorowania na grype ocenianych np.
przez lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej (POZ). W projekcie brak informaciji, ktére produkty
lecznicze planuje sie zastosowac i jaki konkretny produkt zostanie ostatecznie wybrany. Na podstawie
programu trudno jest okresli¢, czy Swiadczenia proponowane w ramach programu bedg wystarczajg-
co tatwo dostepne dla przewidywanych odbiorcéw. Nie podano zadnych informacji dotyczacych
planowanych metod informowania cztonkéw populacji docelowej o mozliwosci udziatu w szczepi
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Numer . Opinia .. .
Tytut Popul U d
ytut programu opulacja Prezesa zasadnienie / uwagi

Rok s
zlecenia

niach, jak réwniez informowania o potencjalnych korzysciach i ewentualnym ryzyku zwigzanym ze
szczepieniami. Nie wykazano w sposéb wystarczajacy, ze program stanowi optymalne wykorzystanie
dostepnych zasobow — na podstawie nadestanego opisu nie da sie stwierdzi¢, czy samorzad podjat
starania w kierunku wczesniejszego rozpoznania potrzeb i preferencji mieszkaricow gminy. Nie poda-
no budzetu projektu, nie wiadomo wiec, ile oséb ma szanse na szczepienie. W programie nie wspo-
mina sie tez o kosztach kwalifikacji do szczepien. W programie nie przewidziano monitorowania, co
uniemozliwia ocene stopnia realizacji programu. Przynajmniej dwa kryteria (zgtaszalnos¢ i wyszcze-
pialnos¢) powinny zostaé uwzglednione w koricowym sprawozdaniu dotyczacym oceny realizacji
programu. Program przed realizacjg powinien zosta¢ uzupetniony o nastepujace kwestie:
e Okreslenie kryteriow naboru uczestnikdw programu szczepien,
e Okreslenie metod informowania ewentualnych pacjentéw o szczepieniach,
Okreslenie sposobu monitorowania wynikow programu (np. ilo$¢ oséb zaszczepionych, ilosé
zachorowan)

Program ten jest zgodny z Programem Szczepiert Obowigzkowych (PSO) na rok 2010 (szczepienia
zalecane, niefinansowane z budzetu Ministra Zdrowia). Respektuje takze wytyczne organizacji Swia-
towych World Health Organization (WHO) i European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDPC), ktore rekomenduja coroczne szczepienia dla oséb w podesztym wieku. Jest réwniez zgodny
z zaleceniami PSO oraz zaleceniami Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce. Eksperci kliniczni proszeni
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych (AOTM) o opinie w sprawie poprzednio ocenianych
programow w sprawie szczepienia przeciw grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka
(zwtaszcza os6b w podesztym wieku) za zasadne. Poniewaz gmina przewiduje budzet 30 000 zt. na
szczepienia przeciwko grypie, a grupa oséb kwalifikujgcych sie do szczepienia jest duza (ok. 10 000),

,Szczepienia przeciwko
2010 41 grypie dlaossbzgrupy g, ; - POZVtywna, : (AR S a 0508 Kwallll . v
podwyzszonego ryzyka z uwagami nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wyboru i zdefiniowania grup podwyzszonego ryzyka (np. osoby powyzej
60 roku zycia z chorobami przewlektymi) i uzna¢ pierwszenstwo tych osdb w programie szczepien. Na

podstawie programu trudno jest okresli¢, czy Swiadczenia proponowane w ramach programu beda
wystarczajgco tatwo dostepne dla przewidywanych odbiorcéw. Nie podano zadnych informacji doty-
czacych planowanych metod informowania cztonkéw populacji docelowej o mozliwosci udziatu w
szczepieniach, jak réwniez informowania o potencjalnych korzysciach i ewentualnym ryzyku zwigza-
nym ze szczepieniami. W programie nie przewidziano monitorowania, co uniemozliwia ocene stopnia
realizacji programu. Przynajmniej dwa kryteria (zgtaszalnosc i wyszczepialnos¢) powinny zostaé
uwzglednione w koricowym sprawozdaniu dotyczacym oceny realizacji programu.

powyzej 60 roku zycia”

dzieci 6 m.z.-
,Program profilaktycz- 24 m.z.; dzieci
nych szczepien przeciwko i osoby doro- +
2010 22 grypie dla mieszkancow ste z choro- pozy ywna', "pod warunkiem objecia programem szczepien wytacznie oséb po 65 r.z."
miasta i gminy [utajnio- bami prze- zuwagaml
ne]" wlektymi
zgodnie z




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Numer . Opinia o .
Zlecenia* Tytut programu Populacja Prezesa Uzasadnienie / uwagi
kwalifikacja
lekarska;

osoby >60r.2.
SMART  koncepcja pozwalajgca w prawidtowy sposdb okresli¢ cel programu polityki zdrowotnej, stosujac piec kryteriéw: specyficznos$é, mierzalnos¢, osiggalnosc, istotnosé, zaplanowanie w czasie (z ang. S — specif-
ic, M — measurable, A — achiavable, R — relevant, T — time bound) (AOTMIT 2016a);
* brak dokumentu z rekomendacjg lub btedna rekomendacja niedotyczgca projektu.




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

1.6.2. Rekomendacje zagraniczne

W celu odnalezienia zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dotyczacych szczepionek inaktywo-
wanych, tréojwalentnych oraz czterowalentnych stosowanych przeciw grypie przeszukiwano doku-

menty oraz portale internetowe nastepujgcych agencji oceny technologii medycznych:

e Scottish Medicines Consortium (SMC);

o All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG),

e National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE),

e Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
e Haute Autorité de Sainté (HAS),

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH),

e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC),

e Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC),

e National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE).

Dane dotyczace szczepionek inaktywowanych czterowalentnych odnaleziono na stronach HAS, PBAC
i PTAC, natomiast dotyczace szczepionek inaktywowanych tréjwalentnych w materiatach zamiesz-

czonych na stronach HAS i PBAC — wyniki wyszukiwania zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 24. Podsumowanie wyszukiwania zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dla szczepionek
przeciw grypie.

Organizacja DEIE]
rekomendacji

Nazwa preparatu

P lacj
(producent) opufacja

Rekomendacja

(skrot nazwy)

szczepionki czterowalentne

Haute Autorité de Fluarix® Tetra dzieci>3r.z.,

Francja Sainté (HAS) 2015 (GlaxoSmithKline) osoby doroste pozytywna
Francia Haute Autorité de 2015 Fluenz Tetra dzieci od 24 m.z. SHTE
j Sainté (HAS) (AstraZeneca) do 18r.z. pozyty
Pharmaceutical
. Benefits Advisory Afluria® Quad osoby doroste
Australia Committee 2016 (Seqirus) >18r.2. pozytywna
(PBAC)
Pharmaceutical
. Benefits Advisory Fluarix® Tetra dzieci>3r.z,,
AUBHElE Committee 2015 (GlaxoSmithKline) osoby doroste pozytywna
(PBAC)
Pharmaceutical ( FluQuadri | dzieci>3r.z,,
: ; Sanofi-Pasteur osoby doroste
Australia Benefits A.dwsory 2015 pozytywna
Committee FluQuadri Junior  dzieci w wieku od
(PBAC) (Sanofi-Pasteur) 6m.z.do<3r.z.




Nowa Zelandia

Nowa Zelandia

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Organizacja
(skrot nazwy)

Pharmacology
and Therapeutics
Advisory Commit-
tee (PTAC)

Pharmacology
and Therapeutics
Advisory Commit-

tee (PTAC)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Data

rekomendac;ji

2016

2017

Nazwa preparatu
(producent)

Influvac Tetra
(Mylan)

nd.

szczepionki trojwalentne

2015

2014

2014

2013

2013

2013

2013

2013

Fluarix
(GlaxoSmithKline)

Agrippal
(Seqirus)

Optaflu
(Novartis)

Agrippal
(Seqirus)

Vaxigrip
(Sanofi-Pasteur)

Vaxigrip
(Sanofi-Pasteur)

Influvac
(Abbott)

Influvac
(Abbott)

Populacja

bd.

finansowanie
Swiadczenia
szczepionki prze-
ciw grypie

w aptekach dla

0séb w wieku
> 65 lat i kobiet

W Cigzy

prewencja grypy,
a zwilaszczaw
grupach szczegdl-
nego ryzyka;
dorosli i dzieci > 6
m.z.

prewencja grypy,
a zwflaszcza w
grupach szczegdl-
nego ryzyka;
dorosli i dzieci > 6
m.z.

prewencja grypy,
a zwilaszczaw
grupach szczegdl-
nego ryzyka

chorzy z przewle-
ktymi chorobami
watroby z/bez
marskosci

chorzy z przewle-
ktymi chorobami
watroby z/bez
marskosci

prewencja grypy,
a zwflaszcza w
grupach szczegdl-
nego ryzyka;
dorosli i dzieci > 6
m.z.

chorzy z przewle-
ktymi chorobami
watroby z/bez
marskosci

prewencja grypy,
a zwtaszcza w
grupach szczegdl-
nego ryzyka;
dorosli i dzieci > 6
m.z.

VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Rekomendacja




Kraj

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

VaxigripTetra

Organizacja
(skrét nazwy)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Data
rekomendac;ji

2013

2013

2013

2013

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2011

2011

Nazwa preparatu
(producent)

Optaflu
(Novartis)

Immugrip
(Laboratoire
Pierre Fabre)

Immugrip
(Laboratoire
Pierre Fabre)

Fluarix
(GlaxoSmithKline)

Agrippal

(Seqirus)

Previgrip
(Diagnostics SAS)

Vaxigrip
(Sanofi-Pasteur)

Influvac
(Abbott)

Immugrip
(Laboratoire
Pierre Fabre)

Fluarix
(GlaxoSmithKline)

Fluarix
(GlaxoSmithKline)

Agrippal
(Seqirus)

Vaxigrip
(Sanofi-Pasteur)

Populacja

prewencja grypy,
a zwtaszcza w
grupach szczegdl-
nego ryzyka

chorzy z przewle-
ktymi chorobami
watroby z/bez
marskosci

prewencja grypy,
a zwtaszcza w
grupach szczegol-
nego ryzyka;
dorosli i dzieci > 6
m.z.

chorzy z przewle-
ktymi chorobami
watroby z/bez
marskosci

kobiety w cigzy
(niezaleznie od
trymestru); osoby
otyte z BMI > 40
kg/m2

kobiety w cigzy
(niezaleznie od
trymestru); osoby
otyte z BMI > 40
kg/m2

kobiety w cigzy
(niezaleznie od
trymestru); osoby
otyte z BMI > 40
kg/m2

kobiety w cigzy
(niezaleznie od
trymestru); osoby
otyte z BMI > 40
kg/m2

kobiety w cigzy
(niezaleznie od
trymestru); osoby
otyte z BMI > 40
kg/m2

prewencja grypy,
a zwtaszcza w
grupach szczegdl-
nego ryzyka

osoby doroste
>65r.2.; doroslii
dzieci (>6m.z.) z
grup ryzyka
osoby doroste
> 65 r.2.; dorosli i
dzieci (>6 m.z.) z

Rekomendacja
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Organizacja

(skrot nazwy)

Data
rekomendac;ji

Nazwa preparatu
(producent)

Populacja

Rekomendacja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Francja

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de
Sainté (HAS)

Haute Autorité de

2011

2011

2011

2011

2011

2010

2007

2007

2007

2007

2002

2002

2002

2002

Intanza
(Sanofi-Pasteur)

Influvac
(Abbott)

Mutagrip
(Sanofi-Pasteur)

Immugrip
(Laboratoire
Pierre Fabre)

Fluarix
(GlaxoSmithKline)

Gripguard
(Novartis)

Influvac
(Abbott)

Mutagrip
(Sanofi-Pasteur)
Vaxigrip
(Sanofi-Pasteur)

Immugrip
(Laboratoire
Pierre Fabre)

Fluarix
(GlaxoSmithKline)

Influvac
(Abbott)

Mutagrip
(Sanofi-Pasteur)

Immugrip
(Laboratoire
Pierre Fabre)

Fluarix

grup ryzyka

osoby doroste
>60r.2., zwtasz-
cza z grup ryzyka

prewencja grypy,
a zwtaszcza w
grupach szczegdl-
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Organizacja Data Nazwa preparatu

(skrot nazwy) rekomendac;ji (producent) Repskels REkelpS sl

Sainté (HAS) (GlaxoSmithKline)  grupach szczegol-
nego ryzyka

Aborygeni i lud-

Pharmaceutical Ly
nos¢ rdzenna

. Benefits Advisory . .
Australia Committee 2014 nd. rzea_(r)nr:esczilgjéjr?iia pozytywna
(PBAC) jony v
Torresa
Pharmaceutical
. Benefits Advisory Intanza osoby doroste
Australia Committee 2009 (Sanofi Pasteur) 2 65r.2. pozytywna
(PBAC)
Pharmacology

Influvac (Abbott),
2013 Fluarix bd. pozytywna
(GlaxoSmithKline)

and Therapeutics
Advisory Commit-
tee (PTAC)

Nowa Zelandia

Rekomendacje dotyczace szczepionek czterowalentnych

Francuska agencja HTA Haute Autorité de Sainté w 2015 r. dwukrotnie oceniata produkty lecznicze
nalezgce do grupy szczepionek inaktywowanych czterowalentnych przeciw grypie wydajgc pozytyw-
ng rekomendacje dla preparatéw Fluarix Tetra oraz Fluenz Tetra, z proponowanym poziomem refun-

dacji 65% (HAS 2015, HAS 2015a).

Eksperci australijskiej agencji Pharmaceutical Benefits Advisory Committee w okresie od 2015 do
2016 r. ocenili tacznie 4 produkty lecznicze bedace szczepionkami czterowalentnymi przeciw grypie,
ktore zostaty wtaczone do National Immunisation Program— Designated Vaccines List. Pierwszg zare-
komendowang w marcu 2016 r. szczepionke czterowalentng stanowit produkt leczniczy Fluarix® Te-
tra, ktory oceniano w poréwnaniu do szczepionki tréjwalentnej (spetniono kryterium non-inferiority),
a rekomendacje wydano w oparciu o analize minimalizacji kosztow (PBAC 2015). Z kolei w lipcu 2015
r. agencja ta poddafa ocenie kolejne 2 produkty lecznicze — FluQuadri i FluQuadri Junior, ktére po-
rownywano odpowiednio z preparatem Fluarix® Tetra oraz zarejestrowanymi szczepionkami tréjwa-
lentnymi. Rowniez w tym przypadku decyzje wydano w oparciu o wyniki analizy minimalizacji kosz-
tow (PBAC 2015a). W sierpniu 2016 r. agencja PBAC w oparciu o opinie wydang przez Therapeutic
Goods Administration zmienita status rekomendacji z odroczonej na pozytywng dla preparatu Aflu-

ria® Quad i zaaprobowata go do stosowania u 0séb dorostych (PBAC 2016).

Na stronach nowozelandzkiej agencji Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee odnale-
ziono informacje na temat zmiany produktu leczniczego stosowanego w ramach programu szczepien
przeciwko grypie ze szczepionki tréjwalentnej (Influvac) na szczepionke czterowalentng (Influvac

Tetra), ktéra planowana jest poczagwszy od sezonu epidemicznego w 2018 r. (PTAC 2016). Odnalezi
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no takze decyzje o finansowaniu Swiadczenia szczepienia przeciw grypie w aptekach dla oséb w wie-

ku powyzej 65. roku zycia oraz kobiet w cigzy (PTAC 2017).

Rekomendacje dotyczace szczepionek tréjwalentnych

Francuska agencja HTA Haute Autorité de Sainté w okresie od 2002 do 2015 poddata ocenie 10
produktéw leczniczych nalezacych do szczepionek tréjwalentnych inaktywowanych — Agrippal (HAS
2011, HAS 2012, HAS 2013, HAS 2014), Fluarix (HAS 2002c, HAS 2007c, HAS 2011f, HAS 2012d, HAS
2012e, HAS 2013h, HAS 2015b), Gripguard (HAS 2010), Immugrip (HAS 2002b, HAS 2007b, HAS
2011e, HAS 2012c, HAS 2013f, HAS 2013g), Influvac (HAS 2002, HAS 2007, HAS 2011c, HAS 2012b,
HAS 2013c, HAS 2013d), Intanza (HAS 2011b), Mutagrip (HAS 2002a, HAS 2007a, HAS 2011d), Optaflu
(HAS 2013e, HAS 2014a), Previgrip (HAS 2012), Vaxigrip (HAS 2007a, HAS 2011a, HAS 2012a, HAS
2013a, HAS 2013b). W wiekszosci przypadkow, z wyjatkiem ocen dla produktu leczniczego Optaflu
(HAS 2013e, HAS 2014a), ocena dotyczyta zasadnosci stosowania wymienionych produktéw leczni-
czych w ramach programu szczepien — w kazdym przypadku wydano pozytywng rekomendacje re-
fundacyjna, z proponowanym poziomem finansowania 65%. Oceny preparatu Optaflu (HAS 2013e,
HAS 2014a), przygotowywanego w hodowlach komérek, dotyczyty witgczenia go na liste preparatow
stosowanych w leczeniu szpitalnym — produkt leczniczy uzyskat pozytywnga opinie Komisji Przejrzysto-

sci.

Na stronach australijskiej agencji Pharmaceutical Benefits Advisory Committee zamieszczono infor-
macje o pozytywnym wyniku oceny szczepionki Intanza jako produktu leczniczego stosowanego
u 0séb dorostych w wieku = 65 lat w ramach National Immunisation Program (PBAC 2009). Odnale-
ziono takze informacje o podjeciu decyzji o wigczeniu szczepionek trdjwalentnych do stosowania
u Aborygendw oraz ludnosci rdzennej zamieszkujgcej rejony Ciesniny Torresa w wieku od 6 m.z. do

5 r.z. w ramach National Immunisation Program (PBAC 2014).

Z kolei nowozelandzka agencja Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee pozytywnie

zarekomendowata refundacje szczepionek Influvac i Fluarix w sezonie 2014, 2015 i 2016 (PTAC 2013).

Data ostatniego wyszukiwania: 25 sierpnia 2017 r.
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1.7. Finansowanie szczepien przeciw grypie w wybranych panstwach eu-
ropejskich

W ponizszym rozdziale opisano sposdb finansowania profilaktycznych szczepien przeciw grypie

w panstwach europejskich o poréwnywalnym PKB do Polski — PKB per capita + 15% wartosci tego

wskaznika dla Polski (za danymi Banku Swiatowego na 2015 r.).

Tabela 25. Finansowanie szczepien przeciw grypie w wybranych paristwach europejskich o PKB per
capita zblizonym do Polski.

Zasady finansowania szczepien

Chorwacja

Estonia

Grecja

Litwa

Szczepienie finansowane w 100% ze srodkéw publicznych dla: 0séb > 65 r.z.; 0séb przebywajacych
w domach opieki oraz osrodkach opieki dtugoterminowej (niezaleznie od wieku, w tym dzieci); oséb
chorych przewlekle, a zwtaszcza z chorobami serca i ptuc (w tym dzieci, a zwtaszcza dzieci
z zaburzeniami funkcjonowania ptuc i wadami wrodzonymi); dzieci i dorosli z przewlektymi choroba-
mi metabolicznymi, przewlektymi chorobami nerek; hemoglobinopatiami i niedoborami odpornosci;
dzieci i mtodziez (w wieku od 6 m.z. do 18 lat), ktére dtugoterminowo stosujg kwas salicylowy; pra-
cownikéw domoéw opieki i osrodkéw opieki nad chorymi przewlekle; pracownikéw stuzby zdrowia;
kobiety w cigzy (CHR 2016).

W przypadku przeciwskazan do szczepienia 0s6b, u ktérych jest ono zalecane ze wzgledu na stan
zdrowia szczepieniem obejmuje sie osoby z jej najblizszego otoczenia (CHR 2016).

Szczepienia finansowane ze srodkéw publicznych dla: dzieci oraz dorostych z cukrzycy, z wyciekiem
ptynu rdzeniowego, asplenig, zaburzeniami $ledziony, przewlektg chorobg nerek (w tym przewlekty
niewydolnoscig nerek i zespotem nerczycowym), przewlekta chorobg ptuc (w tym mukowiscydozg,

dysplazja oskrzelowo-ptucna, przewlektg obturacyjng chorobg ptuc, rozstrzeniem oskrzeli, pylicg ptuc

i zwtdknieniem ptuc), przewlekte choroby serca (w tym wrodzone choroby serca, niewydolno$¢ serca,

choroba naczyn wiericowych serca, schorzenia nasilajace zespoty aspiracyjne tj. ciezkie porazenie
modzgowe, zaburzenia nerwowo-miesniowe itp.; dzieci i dorostych z zaburzeniami odpornosci (w tym
wynikajacymi z choréb hematoonkologicznych); dzieci i dorostych otrzymujacych dtugoterminowe
leczenie immunosupresyjne; dzieci i dorostych poddawanych przeszczepieniu narzgdéw; dzieci dtu-
gotrwale leczone aspiryng; osoby z HIV, osoby w wieku > 65 r.z.; kobiety w cigzy, jesli Il lub Il try-
mestr przypada na sezon epidemiczny; osoby zamieszkujgce w osrodkach; pracownikéw stuzby
zdrowia; osoby zawodowo zajmujace sie dzie¢mi lub osobami starszymi (EST 2016, EST 2016a).

Szczepienia s3 rekomendowane zwtaszcza osobom z grup ryzyka (zaréwno dzieciom, jak i dorostym):
w wieku > 60 r.z.; dzieciom i dorostym z > 1 jednym czynnikiem ryzyka/chorobg przewlekts: astma
lub inng przewlektg choroba ptuc, chorobg serca z powaznymi zaburzeniami przeptywu, niedoborami
odpornosci (wrodzonymi lub wynikajgcymi z choréb lub stosowanego leczenia), po przeszczepieniu
narzgdow, anemia sierpowatg, cukrzyca lub innymi przewlektymi chorobami metabolicznymi, prze-
wlektymi chorobami nerek; osobom z chorobami nerwowo-miesniowymi; kobietom w cigzy nieza-
leznie od jej okresu; kobietom w okresie poporodowym; kobietom karmigcym; osobom z BMI > 40
kg/mz; dzieciom dtugotrwale stosujgcym kwas salicylowy (np. z zespotem Kawasaki, reumatoidalnym
zapaleniem stawow) w celu zapobiegania rozwojowi zespotu Reya po przebytym zakazeniu grypa;
osobom narazonym na bliski kontakt z dzie¢mi < 6 m.z. lub sprawujgcym opieke nad osobami z pod-
wyzszonym ryzykiem rozwoju powiktan pogrypowych; osobom przebywajgcym w duzych skupiskach
ludzkich (szkotach, internatach, koszarach wojskowych lub innych instytucjach pozytku publicznego);
pracownikom stuzby zdrowia (GR 2016).

Szczepienia finansowane ze srodkéw publicznych dla: kobiet w kazdym okresie cigzy, oséb z choro-
bami przewlektymi niezaleznie od wieku, oséb zamieszkujgcych w domach opieki oraz osrodkach
opieki spotecznej (w tym dzieci), pracownicy stuzby zdrowia (w tym dentysci), osoby powyzej 65 r.z.

(LIT 2016).
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Zasady finansowania szczepien

Szczepienie finansowane w 100% ze srodkéw publicznych dla: dzieci w wieku 6-24 m.z., dzieci
w wieku 24 m.z. do 18 lat nalezgcych do gryp szczegdlnego ryzyka (z przewlektymi chorobami ptuc,
sercowo-naczyniowymi niezaleznie od ich przyczyny, metabolicznymi, nerek, niedoborem odporno-

$ci, otrzymujace leczenie immunosupresyjne lub dtugoterminowe leczenie kwasem salicylowym)
(£OT 2016, tOT 201640).

Szczepienie finansowane w 50% ze srodkow publicznych dla: oséb > 65 r.z., oséb dorostych z grup
ryzyka (z przewlektymi chorobami ptuc, sercowo-naczyniowymi niezaleznie od ich przyczyny, meta-
bolicznymi, nerek, niedoborem odpornosci, otrzymujace leczenie immunosupresyjne), kobiet w cigzy
(tOT 2016, tOT 2016a).

Ponadto szczepienia sg zalecane wszystkim osobom z przewlektymi chorobami ptuc (w tym astma),
sercowo-naczyniowymi, nerek i chorobami metabolicznymi; osobom planujgcym zabiegi chirurgiczne
lub hospitalizacje; dzieciom od 6 do 24 m.z.; osobom 2= 65 r.z.; kobietom w cigzy lub planujgcym cigze
w trakcie sezonu epidemicznego; lekarzom i pracownikom socjalnym; osobom, w ktérych rodzinach

przebywaja dzieci, osoby starsze lub przewlekle chore (tOT 2016, tOT 2016a).

totwa

Szczepienie jest finansowane w 100% ze srodkow publicznych dla: 0séb > 65 r.z. zamieszkujgcych
w domach opieki; 0séb z niektorych grup ryzyka (np. oséb po przeszczepie, oczekujacych na prze-
szczep, poddawanych dializom oraz chemioterapii, 0séb z zespotem Downa, 0séb z mukowiscydozg,
Portugalia 0s0b z chorobami nerwowo-miesniowymi z zaburzeniami oddychania, oséb z wrodzonym niedobo-
rem alfa-1 antytrypsyny); pracownikow stuzby zdrowia (PORT 2016, PORT 2016a).

Szczepienie jest rekomendowane dla: oséb > 65 r.z. oraz 0séb z grup ryzyka (przewlekle chorych,
z niedoborami odpornosci, kobiet w cigzy, pracownikéw stuzby zdrowia) (PORT 2016, PORT 2016q).

Szczepienie jest obowigzkowe: dla 0séb przebywajacych w zaktadach opieki; oséb przebywajgcych
w miejscach o zwiekszonym narazeniu na wystgpienie ptasiej grypy (wg decyzji regionalnych autory-
tetéw medycznych) (SLO 2016, SLO 2016q).
Stowacja Szczepienie jest zalecane: dla dzieci od 6 m.z. do 12 r.z.; osoby starsze > 59 lat; niezaleznie od wieku
w przypadku ciezkich przewlektych chordb uktadu oddechowego, uktadu krazenia, nerek, choréb
metabolicznych i zaburzern immunologicznych; zotnierzom zawodowym i rezerwowym, pracownikom
stuzby zdrowia (SLO 2016, SLO 2016q).

We wszystkich analizowanych panstwach europejskich, ktérych PKB jest zblizone do polskiego, funk-
cjonujg programy szczepienia przeciwko grypie. W wiekszosci panstw programy te sg finansowane ze

Srodkow publicznych (w catosci lub pokrywana jest czes¢ kosztow szczepionki, jak np. na totwie),

a szczepieniem objete sa osoby z réznie definiowanych grup ryzyka. |GGG
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1.8. Dobor komparatorow - uzasadnienie wyboru

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia (MZ 02/04/2012) w ramach oceny technologii medycz-
nych nalezy przedstawi¢ w pierwszej kolejnosci poréwnanie z refundowang technologig opcjonalng
(komparatorem), czyli procedurg medyczng, finansowang ze sSrodkéw publicznych mozliwg do zasto-
sowania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rze-

czypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.

Podobnie Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMIT 2016) definiujg w pierwszej
kolejnosci komparator jako tzw. istniejacg praktyke, czyli sposdb postepowania, ktéry w praktyce

medycznej prawdopodobnie zostanie zastapiony przez oceniang technologie.

W chwili obecnej w Polsce stosowane sg przede wszystkim szczepionki tréjwalentne, a szczepienia
przeciw grypie zaliczane sg do szczepien zalecanych, co oznacza, ze finansowaniem ze srodkéw pu-
blicznych objete sg wytacznie koszty wizyty lekarskiej (kwalifikacja do szczepienia) oraz wykonanie

zabiegu szczepienia, natomiast koszt szczepionki pokrywany jest przez Swiadczeniobiorce.

Producent szczepionki VaxigripTetra deklaruje, ze nowa szczepionka w catosci zastgpi produkt Vaxi-
grip, ktéry przestanie by¢ dostepny. Jednoczesnie nalezy oczekiwaé, ze podobna sytuacja bedzie miec
miejsce w przypadku producentédw innych szczepionek TIV, ktdre stopniowo zostang zastgpione przez
odpowiednie szczepionki QIV. Zatem nalezy przyjgé, ze w Polsce szczepionka czterowalentna Vaxi-
gripTetra bedzie poczgtkowo stosowana zamiast szczepionek TIV, ale dodatkowo, zwtaszcza w mo-
mencie wprowadzenia jej na liste lekdw refundowanych, cze$¢ oséb dotychczas nieszczepionych mo-
ze zdecydowac sie na szczepienie wilasnie ze wzgledu na dostepnosc szczepionki QIV. Wydaje sie
wiec, ze w przypadku dostepnosci refundowanego produktu VaxigripTetra, zostanie on wybrany
przez cze$c¢ osbb, ktére w przeciwnym wypadku zastosowaty by szczepionke TIV, i jednoczesnie pew-

na grupa dotychczas nieszczepigcych sie, otrzyma szczepienie QIV.

Whioskowanie to potwierdza najnowsza rekomendacja ekspertow Ogolnopolskiego Programu Zwal-
czania Grypy, na sezon 2017/2018, w ktérym ze wzgledu na szerszg ochrone oraz poréwnywalne
bezpieczenstwo zaleca sie stosowanie czterowalentnej szczepionki przeciw grypie zamiast szczepion-

ki trojwalentnej, w sytuacji, gdy obie szczepionki s3 dostepne (OPZG 2017).
Z uwagi na powyzsze jako komparatory dla szczepionki czterowalentnej VaxigripTetra nalezy przyjac:

o brak szczepienia (komparator podstawowy);
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¢ inaktywowane szczepionki tréjwalentne (dostepne obecnie za petng odptatnoscig lub finan-
sowane w ramach programéw samorzgdowych — komparator dodatkowy, zasadny do chwili

catkowitego zastgpienia szczepionek TIV przez produkty QIV).
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1.9. Dobor punktow koncowych

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi oceny technologii medycznych w celu oceny korzysci zdrowotnej
nalezy uwzglednic istotne klinicznie punkty koricowe odnoszgce sie do Smiertelnosci, przebiegu i nasi-

lenia jednostki chorobowej oraz jakosci zycia (AOTiM 2016).

W analizie efektywnosci klinicznej szczepionek przeciw grypie nalezy uwzgledni¢ przede wszystkim
punkty koncowe dotyczace oceny immunogennosci, a jezeli to mozliwe, nalezy dazy¢ do oceny efek-

téw klinicznych (EMA 2016, FDA 2007).

Zgodnie z zaleceniami EMA (EMA 2016) i FDA (FDA 2007) ocene immunogennosci szczepionek prze-
prowadza sie dla kazdego zawartego w szczepionce szczepu. Nalezy uwzgledni¢ badanie swoistych
pozioméw miana przeciwciat przeciw hemaglutyninie w tescie hamowania hemaglutynacji (HAI,
z ang. Hemagglutination-Inhibition) po podaniu inaktywowanych szczepionek przeciw grypie (w przy-
padku oséb starszych w 21 dniu), ktére nie korelujg z ochrong przeciw grypie, ale miana przeciwciat
anty-HA s3 wykorzystywane jako miernik immunogennosci szczepionki oraz test seroneutralizacji,
oceniajacy funkcjonalne przeciwciata, zazwyczaj przeprowadzany jako ocena zdolnosci do hamowa-

nia namnazania wirusa grypy.

Immunogennos$¢ w przypadku przeciwciat anty-HA obejmuje ocene Sredniej geometrycznej miana
przeciwciat anty-HA (GMT, z ang. Geometric Mean Antibody Titer); serokonwersji (odsetka pacjen-
téw z czterokrotnym wzrostem miana przeciwciat anty-HA lub zmiang z miana niewykrywalnego na
miano przeciwciat 240) oraz seroprotekcji (odsetek chorych z ochronnym mianem przeciwciat anty-
HA >40); oraz stosunku $redniej geometrycznej mian przeciwciat anty-HA (miana przed i po szcze-
pieniu) — GMTR. EMA zaleca, aby obserwowane wartosci u oséb powyzej 60 roku zycia wynosity po-

wyzej 30% w przypadku serokonwersji, 60% dla seroprotekcji i powyzej 2,0 dla GMTR; a u dorostych

w wieku 18-60 odpowiednio: >40%, >70% i >2,5 (EMA 1997). |

Ocena kliniczna skutecznosci szczepionek w zapobieganiu zachorowaniom na grype wsréd istotnych
klinicznie punktéw koricowych powinna obejmowac przypadki zachorowan grypopodobnych (ILI, z
ang. Influenza-Like lllness) potwierdzanych laboratoryjnie, a takze $miertelnosé¢ ogdlna/przezycie
catkowite, objawy grypopodobne, zapalenia ptuc oraz bezpieczenstwo (EMA 2016). Nawigzujgc do

wytycznych AOTMIT nalezy dazy¢ rédwniez do uwzglednienia jakosci Zycia. Bez wzgledu na ro
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oceny skutecznosci, w kazdym przypadku istotne jest przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa, cze-
stosci wystepowania zdarzen niepozgdanych lub ciezkich zdarzen niepozgdanych, w tym zdarzen

miejscowych.

Zalecenia organdw rejestracyjnych zwracajg jednak uwage na liczne ograniczenia dotyczgce mozliwo-
$ci oceny istotnych klinicznie punktow koricowych w przypadku szczepionek (EMA 2016, FDA 2007).
Nalezy bowiem mie¢ na uwadze, ze w badaniu klinicznym wiekszo$¢ zarejestrowanych w trakcie jed-
nego lub kilku sezonéw epidemicznych zachorowan na grype bedzie dotyczyta dominujgcego w tym
sezonie szczepu wirusa, zatem nie bedzie mozliwa w jednym badaniu kliniczna ocena skutecznosci
wobec wszystkich zawartych w szczepionce szczepdw. Jezeli badanie bedzie przeprowadzone w se-
zonie, w ktérym dopasowanie rekomendowanych szczepdéw zawartych w szczepionce do tych kraza-
cych nie jest optymalne, nie bedzie mozliwe wykazanie skutecznosci szczepionki na poziomie istot-
nych klinicznie punktéw korncowych. Podobnie, gdy badanie bedzie prowadzone w sezonie bez epi-
demii grypy w populacji (w takim przypadku niska czesto$¢ zdarzen bedzie uniemozliwiata ocene
statystyczng wiekszosci klinicznych punktéw korcowych, zwtaszcza smiertelnosci, lub wymagataby
ekstremalnie duzych liczebnosci obserwowane] populacji). Dodatkowo eksperci organdw rejestracyj-
nych zwracajg uwage na uwarunkowania epidemiologiczne, przez co trudno a priori oszacowac liczbe
sezondw wymaganych do obserwacji w badaniu klinicznym, ze wzgledu na trudne do przewidzenia
dopasowanie rekomendowanych szczepdw i wystepowanie okreséw zwiekszonej zachorowalnosci w
populacji (EMA 2016). Podobnie FDA dostrzega, ze uwzglednienie w poréwnawczych badaniach kli-
nicznych z oceng klinicznie istotnych punktéw koncowych niektérych grup pacjentéw, _
_ moze by¢ utrudnione i w tych populacjach ocena skutecznosci klinicznej moze by¢
oparta na odpowiedniej ocenie immunogennosci (FDA 2007), zwtaszcza, ze wystgpienie istotnej od-
powiedzi immunologicznej jest skorelowane dodatnio z poziomem ochrony przed zachorowaniem na

grype (Beyer 2004, Bugarini 2010).

Przy definiowaniu punktdw koncowych w przypadku tego specyficznego problemu decyzyjnego nale-
2y zatem wzigé pod uwage, ze (i) przeprowadzenie badan o najwyzszej wiarygodnosci — z randomiza-
Cjg i zaslepieniem, uwzgledniajgcych ocene istotnych punktow korncowych jest utrudnione (wymaga-
na duza liczebnos¢ préby, wiele sezondw epidemicznych, trudna do przewidzenia mozliwos¢ oceny
skutecznosci klinicznej ze wzgledu na uwarunkowania epidemiologiczne; (ii) ocena w Polskich warun-
kach dotyczy szczegdlnej sytuacji — szczepionki tréjwalentne sg nadal nierefundowane, w przeciwien-
stwie do innych krajéw, gdzie zaplanowane badania kliniczne bedg obejmowaty poréwnanie QIV vs
TIV, a nie QIV vs brak szczepienia; (iii) w przypadku uwzglednienia w sktadzie szczepionki QIV dwdch

szczepdw B (obecnych w poszczegdlnych sezonach zamiennie w sktadzie TIV, ktéra ma udowodnion
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od wielu lat skutecznos¢ kliniczng), ocena w dostepnych badaniach klinicznych bedzie ograniczac sie
do poréwnania immunogennosci QIV i TIV — podejécie takie jest zaaprobowane przez organy reje-

stracyjne, EMA (EMA 2016) i FDA (FDA 2007).

Jezeli bedzie to mozliwe nalezy uwzgledni¢ w ocenie dostepne badania z randomizacjg z oceng kli-
nicznych punktéw koncowych oraz immunogennosci dla szczepionek QIV vs brak szczepienia, oraz
badania z randomizacjg poréwnujgce immunogennos$¢ QIV oraz TIV i na tej podstawie wnioskowac
szerzej o oczekiwanej skutecznosci QIV. Informacje te, wraz z szerokim wachlarzem danych epide-
miologicznych, obejmujgcych wieloletnie obserwacje w poszczegdlnych sezonach epidemicznych
dotyczace szczepow krazacych, dopasowania rekomendowanych szczepdw, czestosci zachorowan na
podstawie systemdw nadzoru epidemiologicznego, efektywnosci szczepionek tréjwalentnych na pod-
stawie ogdlnej analizy wszczepialnosci i potwierdzonych zachorowan na grype w danym okresie, mo-
g3 zostac ujete zbiorczo dopiero w modelowaniu, co pozwoli ekstrapolowad rzeczywistg skutecznosc
szczepionki QIV biorgc pod uwage wieloletnie obserwacje epidemiologiczne (podejscie takie stoso-

wane jest w wiekszosci analiz farmakoekonomicznych).
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1.10. Zakres analiz

1.10.1. Analiza Kkliniczna

Analiza kliniczna bedzie miata na celu ocene skutecznosci i bezpieczedstwa stosowania produktu
leczniczego VaxigripTetra, jako szczepionki stosowanej w zapobieganiu zachorowaniom na grype
_, ktéra zostanie przeprowadzona w oparciu o aktualne Wytyczne
oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMIT 2016), Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
(MZz 02/04/2012) oraz wytyczne przeprowadzania przeglagdéw systematycznych Cochrane Collabora-

tion: Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions, wersja 5.2.0 (Higgins 2017).

W celu odnalezienia dostepnych danych naukowych (przeglagdéw systematycznych i metaanaliz, ba-
dan z randomizacjg, doniesien konferencyjnych aktualizujgcych wyniki tych préb klinicznych, badan
obserwacyjnych oraz badan dotyczacych efektywnosci praktycznej) dotyczacych szczepionki cztero-
walentnej zostanie wykonany przeglad systematyczny, z uwzglednieniem stéw kluczowych, zgodnych

ze sformutowanym pytaniem badawczym, opartym o nastepujgcy schemat PICOS:

e Populacja (P, z ang. population) - _;
ze wzgledu na rdéznie przyjmowany prog wiekowy w odniesieniu do oséb starszych dopuscié
nalezy réwniez badania oceniajgce populacje od 60 r.z. lub umozliwiajace ocene wynikow w
takiej podgrupie

e Interwencja (I, z ang. intervention) — VaxigripTetra — szczepionka inaktywowana czterowa-
lentna przeciw grypie (QIV);
celem poszerzonej oceny immunogennosci, skutecznosci klinicznej oraz bezpieczeristwa
szczepionek czterowalentnych w populacji oséb starszych dopusci¢ nalezy takze inne inakty-
wowane szczepionki czterowalentne, zgodne z zaleceniami dla pétkuli pétnocnej;

e Komparatory (C, z ang. comparison) — szczepionki inaktywowane tréjwalentne (TIV), zgodne
z zaleceniami dla potkuli pétnocnej, lub brak szczepienia przeciw grypie/placebo;

¢ Punkty koricowe/Miary efektéw zdrowotnych (O, z ang. outcome) — przezycie catkowite, ja-
kos$¢ zycia, immunogennosc i osiggniecie zalecanych kryteriéw istotnej odpowiedzi immuno-
logicznej EMA i FDA: srednia geometryczna miana przeciwciat anty-HA (GMT), stosunek $red-
niej geometrycznej miana przeciwciat przed i po szczepieniu (GMTR), odsetek serokonwersji,

odsetek seroprotekcji; ocena skutecznosci na podstawie czestosci zachorowan grypopodob-
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nych (ILI), w tym potwierdzonych laboratoryjnie, objawdéw grypopodobnych, zapalenia ptuc,
hospitalizacji, bezpieczenstwo;

e Rodzaj wiaczonych badan (S, z ang. study) — VaxigripTetra — badania kliniczne z randomizacja
i grupg kontrolng, badania bez randomizacji z lub bez grupy kontrolnej, badania pragmatycz-
ne, postmarketingowe lub rejestry chorych w formie petnotekstowej oraz abstrakty lub pla-
katy doniesient konferencyjnych;

Pozostate szczepionki czterowalentne — badania kliniczne z randomizacjg i grupa kontrolna.

Ponadto wskazane jest rowniez przeprowadzenie dodatkowej oceny bezpieczeristwa na podstawie
danych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Europejskiej Agencji Lekow (EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Sta-

néw Zjednoczonych Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administration).

1.10.2. Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna zostanie wykonana w celu oceny zasadnosci ekonomicznej stosowania cztero-

walentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie w populacji docelowej okreslonej we wniosku.

Analiza ekonomiczna produktu VaxigripTetra zostanie przeprowadzona z wykorzystaniem modelu
globalnego Whnioskodawcy, majgcego strukture modelu statycznego, w ktérym zostang uwzglednione
koszty i wyniki zdrowotne (wizyty, hospitalizacje, zgony, utracone lata zycia i QALY) zwigzane z grypa
w horyzoncie rocznego, ,przecietnego” sezonu epidemicznego grypy. Model bedzie adaptowany do
polskich warunkéw w oparciu o polskie dane kosztowe, epidemiologiczne i demograficzne oraz uzy-
tecznos¢ w populacji oséb starszych w Polsce, wyszczepialno$é w populacji docelowej oraz parametry
ogdblne modelu (stopa dyskontowania przysztych utraconych lat zycia, prég kosztowej efektywnosci
technologii medycznych). Jako podstawowy komparator dla szczepionki VaxigripTetra zostanie przy-
jeta strategia braku szczepienia przeciw grypie, a jako dodatkowy komparator — szczepionki tréjwa-
lentne (TIV). Jednostkg wynikéw zdrowotnych w analizie ekonomicznej bedg lata zycia skorygowane
o jakos¢ (QALY). Wynik analizy ekonomicznej zostanie przedstawiony w postaci inkrementalnego
wskaznika kosztow-uzytecznosci ICUR, wyrazajacego koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu

zdrowotnego (QALY) w przypadku zastosowania wnioskowanej technologii zamiast komparatora.

Zgodnie z wytycznymi analiza zostanie przeprowadzona z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowia-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i pacjentéw (PPP+P), a takze perspektywy
wytacznie podmiotu zobowigzanego do finansowania $Swiadczen ze s$rodkéw publicznych (PPP),
uwzgledniajac koszty bezposrednie zwigzane z rozwazanym problemem zdrowotnym. Dla kluczowych

parametréw modelu kosztéw-uzytecznosci zostanie przeprowadzona deterministyczna analiza wr,
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liwosci. Celem tacznej oceny niepewnosci wynikéw zostanie wykonana probabilistyczna analiza wraz-
liwosci (PSA), natomiast w ramach analizy konwergencji zostanie przeprowadzony przeglad systema-
tyczny analiz ekonomicznych dotyczacych stosowania szczepionki czterowalentnej w profilaktyce

grypy sezonowej u osob starszych.

Zaréwno w analizie ekonomicznej, jak i w analizie wptywu na system ochrony zdrowia, beda
uwzglednione zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z
dnia 2 kwietnia 2012 r. ,,w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednio-
ne we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu” (MZ 02/04/2012)

oraz Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMIT 2016).

1.10.3. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia
Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia bedzie prognoza wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (NFZ) w przypadku podjecia decyzji o re-
fundacji produktu leczniczego VaxigripTetra, w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w
aptece na recepte. Analiza wptywu na budzet zostanie przeprowadzona w nastepujacych etapach: (i)
oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach rozwazanego horyzontu cza-
sowego; (ii) okreslenie aktualnych (scenariusz istniejgcy) i przysztych (scenariusz nowy) udziatéw op-
cjonalnych strategii profilaktyki grypy sezonowej, stosowanych w populacji docelowej; (iii) okreslenie
kosztow jednostkowych (koszty szczepionek i leczenia grypy); (iv) obliczenie prognozowanych wydat-
kéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych w scenariuszach
poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkremental-

nych) wydatkow ptatnika zwigzanych z realizacjg scenariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkéw pfatnika zostang przedstawione w wariancie podstawowym oraz w
wariantach analizy wrazliwosci, na podstawie ktérych zostang okreslone minimalne i maksymalne
wydatki inkrementalne. W zwigzku ze wspdtptaceniem pacjentdw za oceniang interwencje, w analizie
zostanie wzieta pod uwage zaréwno perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze $rodkow publicznych, jak i perspektywa pacjenta (PP), uwzgledniajgc koszty bezposrednie —
koszty szczepionek i koszty leczenia grypy (hospitalizacje). W modelu BIA zostang oszacowane takze
efekty zdrowotne (unikniete wizyty / hospitalizacje / zgony, zyskane lata zycia i QALY), uzyskiwane w

populacji docelowej w przypadku realizacji scenariusza nowego. Analiza bedzie przeprowadzona w
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horyzoncie pierwszych dwdch-czterech lat uwzgledniajgc obecng wszczepialnosé i jej ewentualne

zmiany po rozpoczeciu refundacji szczepionek.

Analiza odnosita sie bedzie réwniez do zagadnien zwigzanych z wptywem refundacji szczepionki Vaxi-
gripTetra na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne z tym

zwigzane.
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3.1. Opis komparatora

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego z sierpnia 2016 r.

(ChPL Influvac 2016).

Tabela 26. Opis ocenianej interwencji — Influvac (tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw).

Podmiot odpo-
wiedzialny posia-
dajacy pozwolenie
na dopuszczenie
do obrotu:

Numery pozwolen
na dopuszczenie
do obrotu:

Data wydania
pierwszego do-
puszczenia do
obrotu/data prze-
dtuzenia pozwole-
nia:

Zagadnienia rejestracyjne

Data zatwierdze-
nia lub czesciowej
zmiany Charakte-
rystyki Produktu
Leczniczego

Grupa farmakoterapeu-
tyczna:

Kod ATC

Dostepne preparaty

Wiasciwosci farmakody-
namiczne
i farmakokinetyczne

Wskazania

Dawkowanie i sposob
podawania

BGP Products B.V., Wegalaan 9, 2132JD Hoofddorp, Holandia.

R/6473

23.11.1995r./27.03.2013 r.

08.2016 .

Szczepionka przeciw grypie.

107 BB 02.

Influvac, zawiesina do wstrzykiwan, Vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis
praeparatum, szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana.
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Odpornosé swoistg osigga sie zazwyczaj w ciggu 2-3 tygodni. Czas utrzymywania sie odpor-
nosci na szczepy homologiczne lub szczepy pokrewne szczepom wirusa zawartym w szcze-
pionce jest rézny, ale zazwyczaj wynosi od 6 do 12 miesiecy od chwili szczepienia.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

Profilaktyka grypy, zwtaszcza u oséb o zwiekszonym ryzyku wystapienia powiktan po grypo-
wych.

Influvac jest wskazany dla oséb dorostych i dzieci od ukoriczenia 6 miesigca zycia.

Influvac powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Dorosli: 0,5 ml.

Dzieci i mtodziez

Dzieci od 36 miesigca zycia: 0,5 ml.

Dzieci od ukoriczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 35 miesigca zycia: dane kliniczne s
ograniczone. Mozna poda¢ dawke 0,25 ml lub 0,5 ml, szczegétowa instrukcja podawania
dawki 0,25 ml lub 0,5 ml. Zastosowana dawka powinna by¢ zgodna z narodowymi zalece-
niami. Zalecane jest, aby dzieci, ktére wczesniej nie byty szczepione przeciw grypie miaty
podang drugg dawke w odstepie przynajmniej 4 tygodni.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy: bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki Influvac u dzie-
ci w wieku ponizej 6 miesiecy nie zostaty ustalone . Brak dostepnych danych.




Przeciwskazania

Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotycza-
ce stosowania

Wptyw na ptodnosc, cigze i
laktacje

Interakcje z innymi pro-
duktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji

Wptyw na zdolnos¢ pro-
wadzenia pojazdow i ob-
stugiwania maszyn

Specjalne srodki ostrozno-
$ci podczas przechowywa-
nia.

Specjalne srodki dotyczace
usuwania i przygotowywa-
nia produktu leczniczego
do stosowania
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Sposéb podawania
Szczepionke nalezy podawac domiesniowo lub gteboko podskdrnie.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, jakakolwiek substancje pomocnicza oraz na jakikol-
wiek sktadnik moggcy wystepowac w ilosciach sladowych, taki jak pozostatosci jaja kurzego
(albumina jaja kurzego, biatka kurze), formaldehyd, bromek trimetylocetyloaminowy, poli-
sorbat 80 lub gentamycyne. U pacjentdw z chorobg przebiegajaca z gorgczka lub ostrg infek-
cjg szczepienie nalezy przetozyc.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, zawsze powi-
nien by¢ zapewniony nadzér i odpowiednia pomoc, na wypadek wystgpienia reakcji anafi-
laktycznych po podaniu szczepionki.

Szczepionki Influvac nie nalezy w zadnym wypadku podawac donaczyniowo. Reakcje zwigza-
ne z lekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane
ze stresem moga wystgpi¢ po kazdym szczepieniu lub nawet przed podaniem szczepionki
jako psychogenna re akcja na wktucie igty. Omdleniu moze towarzyszy¢ kilka objawdéw neu-
rologicznych takich jak przemijajgce zaburzenia widzenia, parestezje i toniczno-kloniczne
ruchy koriczyn w czasie odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest, aby istniaty procedury
zapobiegania urazom w wyniku omdlenia.

Odpowiedz ze strony uktadu immunologicznego u pacjentéw z wrodzong lub nabytg immu-
nosupresja moze by¢ niewystarczajgca.
Whptyw na wyniki badan serologicznych: patrz kolejne wiersze tabeli.

Cigza

Inaktywowane szczepionki przeciw grypie moga by¢ stosowane we wszystkich okresach
cigzy. Wiekszy zbidér danych dotyczacy bezpieczenstwa stosowania jest dostepny dla drugi
ego i trzeciego trymestr u cigzy, w poréwnaniu z pierwszym trymestrem, jednak dane doty-
czace stosowania szczepionek przeciw grypie pochodzace z catego $wiata nie wskazujg na to,
aby szczepionka wywierata jakiekolwiek niepozgdane objawy u ptodu lub u matki.

Karmienie piersig

Szczepionka Influvac moze by¢ stosowana podczas karmienia piersia.

Ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

Influvac mozna podawac réwnoczesnie z innymi szczepionkami . Szczepienia nalezy wyko-
nywac w rézne konczyny. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze dziatania niepozgdane moga sie nasilaé.

Jesli pacjent stosuje leczenie immunosupresyjne, odpowiedZ immunologiczna moze by¢
ostabiona.

Po szczepieniu przeciw grypie obserwowane byty fatszywie dodatnie wyniki badan serolo-
gicznych z wykorzystaniem metody ELISA majacych na celu wykrycie przeciwciat przeciwko
HIV1, wiruséw i zapalenia watroby typu C, a zwtfaszcza HTLV1. Technika Western Blot umoz-
liwia zweryfikowanie wynikow. Przejsciowe fatszywie dodatnie wyniki moga by¢ spowodo-
wane przez przeciwciata IgM powstajgce w wyniku odpowiedzi na szczepionke.

Influvac nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Przechowywac w lodéwce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Przed podaniem szczepionka powinna osiggngc¢ temperature pokojowa.

Przed uzyciem wstrzasnaé. Sprawdzi¢ wizualnie przed podaniem.

W przypadku podania dawki 0,25 ml z amputko-strzykawki zawierajacej 0,5 ml, przesung¢
przednig czesc ttoka az do oznakowanego miejsca tak , aby usungé potowe jej zawartosci .
Pozostata w amputko-strzykawce zawartos¢ 0,25 ml jest odpowiednia do wstrzykniecia.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungc¢ w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.
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3.1.1. Obecny sposéb finansowania komparatora

Obecnie zadna ze szczepionek przeciwko grypie nie znajduje sie na liscie lekéw refundowanych (MZ
28/08/2017), jednak w wielu jednostkach samorzadu terytorialnego realizowane sg programy bez-

ptatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka (patrz: Rozdziat 1.5.1. ).
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3.2. Wkiad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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