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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 3/2012 z dnia 23 stycznia 2012r.
o projekcie programu zdrowotnego
»Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom na
lata 2011-2013” gminy Zebrzydowice

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej, wyrazam pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom na lata 2011 — 2013”,
realizowanym przez gmine Zebrzydowice.

Streptococcus pneumoniae (pneumokoki, dwoinki zapalenia ptuc) jest Gram-dodatnim ziarniakiem,
wystepujacym na btonie $luzowej czesci nosowej gardta, wywotujgcym zakazenia zaréwno u dzieci,
jak i dorostych, ktore moga przebiega¢ pod postacig inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP).
Bakterie przenoszone sg droga kropelkowa, a zrédto zakazenia stanowi nosiciel.

Infekcje uktadu oddechowego sg trzecig co do czestosci przyczyng zgondw dzieci ponizej 5. roku zycia
na $wiecie. Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére mogg by¢
przyczyng zaréwno zakazen drog oddechowych (zapalenia ptuc, ropnego zapalenia ucha srodkowego
i zatok obocznych nosa), jak i zakazen inwazyjnych, takich jak posocznice, zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie otrzewnej u osdéb po splenektomii. Drogi
oddechowe mogg by¢ pierwotng lokalizacjg zakazenia pneumokokowego, ktdre nastepnie rozwija sie
do choroby inwazyjnej; zakazenie inwazyjne moze tez poprzedza¢ krwiopochodne zapalenie ptuc.’

Zakazenie pneumokokowe moze przyjac postaé inwazyjng, powodujgc zapalenie opon mdzgowych,
zapalenie ptuc lub bakteriemie, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem ucha srodkowego
lub zatok. Zapadalnos¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe przyjmuje dwa szczyty: u mtodszych
dzieci i u 0séb po 75 roku zycia. Smiertelno$¢ dzieci z zapaleniem opon mézgowych w wyniku
inwazyjnego zakazenia pneumokokowego wynosi 20%, z zapaleniem ptuc i bakteriemia 7%; zapalenie
opon mdzgowych skutkuje neurologicznymi nastepstwami u 26% przezywajacych dzieci.*

Najlepsza metodg zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci z zastosowaniem szczepionki
przeciwko pneumokokom. Jej dziatanie polega na wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwciat
przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna odpowiedz immunologiczna na
szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed inwazyjng chorobg
pneumokokowg, ale ma tez wptyw na infekcje sluzéwkowe i powoduje redukcje nosicielstwa.
Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to
wynika ze zmniejszenia nosicielstwa zjadliwych serotypdéw pneumokoka w jamie nosowo-gardfowe;j
dzieci, czyli ograniczenia rezerwuaru patogenu.’

Obecnie na rynku dostepne sg dwa typy szczepionek przeciwko Streptococcus pneumoniae (S.
pneumoniae): poliwalentna szczepionka polisacharydowa (PPV — Pneumococcal Polysacharide
Vaccine), zawierajgca 23 serotypy pneumokokdéw — PPV-23, oraz skoniugowana (PCV - Pneumococcal
Conjugate Vaccine) z biatkiem, 7-walentna (PCV-7), 10-walentna (PCV-10) i 13-walentna (PCV-13).
Sprzezenie antygendw polisacharydowych z biatkiem jest niezbedne w przypadku szczepienia dzieci
ponizej 2. roku zycia, gdyz nie odpowiadajg one syntezg przeciwciat na antygeny weglowodanowe.
Nalezy podkresli¢, ze serotypy zawarte w PPV-23 odpowiedzialne sg za 85-90% pneumokokowych
zakazen inwazyjnych u dzieci i dorostych w USA, natomiast serotypy reprezentowane w PCV-7
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odpowiadajg za 89—-93% pneumokokowych zakazen inwazyjnych u dzieci ponizej 2. roku zycia w USA i
odpowiednio za 71-86% w Europie (szczepionka zostata przygotowana w odniesieniu do rynku
amerykariskiego i jest skierowana przeciwko serotypom wystepujacym najczesciej w USA)."

W opinii ekspertéw, dotyczacych szczepien dzieci >2 roku Zzycia szczepionka PPV 23-walentng,
odwotujacych sie do zalecen Pediatrycznego Zespotu Ekspertdw ds. Programu Szczepiert Ochronnych
podkreslono, ze szczepienia przeciwko pneumokokom sg zalecane, zwtaszcza w grupach wysokiego
ryzyka. Szczepionka moze by¢ stosowana tylko u oséb w wieku 2 lata lub starszych. Skutecznosé
szczepienia ocenia sie na 50-80% u 0s6b dorostych.”****

Zalecany sposéb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka:
dzieci do 2. roku zycia: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 miesigcach zycia: 3 dawki w 2., 4., 6.
miesigcu zycia, 4. dawka w 12.-15. miesigcu zycia, b) poczatek szczepienia w 7.—11. miesigcu zycia: 2
dawki szczepienia podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. roku zycia, c)
poczatek szczepienia w 12.—23. miesigcu zycia: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w
wieku 24.-59. miesigc zycia: 1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie
przynajmniej 2 miesiecy.6'7'8

Powyzisze zalecenia kliniczne oparto na licznych rekomendacjach (wszystkie dotyczg stosowania
szczepionek skoniugowanych), w tym: Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych (2010),"* Swiatowego Kongresu Szczepier w Bostonie (2008)," STIKO (2009),"* Komitetu
Doradczego ds. Szczepien, Amerykanskiej Akademii Pediatrii, Amerykanskiej Akademii Lekarzy
Rodzinnych (2010)."

Od 2008 roku, szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje sie w obowigzkowym programie
szczepien ochronnych dla dzieci do 5 roku zycia o podwyzszonym ryzyku zachorowania na IChP.?

W Programie szczepien ochronnych na rok 2011, szczepienia przeciwko pneumokokom ujeto jako
obowigzkowe $wiadczenia gwarantowane w grupach szczegdlnego ryzyka medycznego:

e dzieci od 2 miesigca zycia do 5 roku zycia po urazach i z wadami osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN) lub chorujace na: przewlekte choroby serca, schorzenia immunologiczno-
hematologiczne, matoptytkowos¢ idiopatyczng, ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze
wrodzong, asplenie wrodzong lub po splenektomii, zespdét nerczycowy, pierwotne zaburzenia
odpornosci, zakazone HIV, przed planowanym przeszczepieniem lub po przeszczepieniu
szpiku, narzagdéw wewnetrznych lub wszczepieniu implantu slimakowego,

e dzieci przedwczesnie urodzone do ukoriczenia 1. roku zycia chore na dysplazje oskrzelowo-
ptucng

oraz jako szczepienia zalecane, niefinansowane ze Srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra
Zdrowia:

e w populacji ogdlnej dzieci od 2 miesigca zycia do5 roku zycia i u dzieci z przedziatu
wiekowego 2-5 lat z grup ryzyka, np. uczeszczajgcych do ztobka, przedszkola lub z chorobami
przewlektymi, w tym zaburzeniami odpornosci.*

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia, na $wiecie okoto 14,5 miIn dzieci ponizej 5 roku zycia
choruje rocznie na IChP, a blisko 1 min dzieci w wieku od 1 do 59 miesigca zycia umiera rocznie z
powodu choréb pneumokokowych. Wspoétczynnik zapadalnos$é na IChP na terenie Polski u dzieci do 2
roku zycia wynosi 19/100 tys., a do 5 roku zycia — 17,6/100 tys.; w grupie 2-5 lat wynosi 5,8/100 tys.
Zagrozone sg zwlaszcza dzieci przebywajace w zbiorowiskach. W populacji polskiej nosicielstwo S.
pneumoniae szacowane jest na 80-98% dzieci w wieku od 6 miesigca zycia do 5 roku zycia'®'!
Ponadto w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest okoto 62% dzieci uczeszczajacych do
#tobka i 22% dzieci przebywajacych w domu.****

Podsumowujac:’

e Odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
preparatami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 roku
zycia) sg nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnosc i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce
7-, 10- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci od 2 miesigca zycia do 5 roku zycia).
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o Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IChP wywotanej przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IChP wywotane] przez
wszystkie serotypy — 58% (95%Cl 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu
pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci
ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95%Cl -1% do 21%, p=0,08) — brak istotnosci
statystycznej. PCV jest szczepionky ogdlnie bezpieczng, choé kwestia bezpieczenistwa u oséb
z reaktywnymi chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

e Mimo duzej rdéznorodnosci zatozen analiz ekonomicznych, mozina przyjgé, ze — przy
utrzymywaniu sie przez dtuiszy czas korzystnych efektéw szczepienia, (zaleznych od:
indukowania odpornosci zbiorowej, wypierania serotypdéw zawartych w szczepionce przez
pozostate, narastania antybiotykoopornosci i indukowania odpornosci krzyzowej) oraz przy
zatozeniu, ze stosowanie 3 (2+1) dawek PCV zapewnia podobng odpornosé szczepionych co
przy 4 (3+1) dawkach — programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna
uznac za kosztowo-efektywne.

Gtéwnymi celami omawianego projektu s3:

o zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom, tym samym
wptyniecie na poprawe zdrowia mieszkarncéw gminy Zebrzydowice, zgodnie z priorytetami
wskazanymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie priorytetdw zdrowotnych,

e zaszczepienie przeciwko bakteriom pneumokokowym, w kazdym roku obowigzywania
programu, wybranego rocznika dzieci zameldowanych na pobyt staty na terenie gminy
Zebrzydowice,

e wykonanie dobrowolnych szczepien ochronnych wsréd chetnych dzieci, w celu obnizenia
zakazen pneumokokowych dzieci oraz zmniejszenie liczby zakazen inwazyjnych — posocznic,
zapalen opon moézgowo-rdzeniowych, zapalen ucha srodkowego wywotywanych przez
bakterie pneumokokowe, a takie zmniejszenie kosztéw zwigzanych z leczeniem w/w
schorzen.

Do celéw posrednich projektu programu naleza: podniesienie poziomu swiadomosci zdrowotnej
wsrdod rodzicow i dzieci oraz wypromowanie zdrowego trybu zycia ws$réd mieszkaricéw gminy.
Program bedzie realizowany w latach 2011-2013. Populacje programu stanowig dzieci, ktdre
ukonczyty 3 lata. Oszacowana liczebnos¢ populacji objetej programem wynosi: w 2011 roku — 153
dzieci urodzonych w 2008 roku, w 2012 roku — 161 dzieci urodzonych w 2009 roku, w 2013 roku —
135 dzieci urodzonych w 2010 roku. Realizator lub realizatorzy programu, zostang wytonieni poprzez
wybdr najkorzystniejszej oferty ztozonej w drodze otwartego konkursu ofert. Zaplanowano
przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej wséréd rodzicéw dzieci objetych programem.
Realizacja programu bedzie odbywata sie na terenie gminy Zebrzydowice. Osoby z populacji objetej
programem zostang zaproszone do wziecia udziatu w jego realizacji. Szczepienie bedzie dobrowolne,
za zgoda rodzicdw. Zabiegi beda prowadzone pod nadzorem lekarza i przy udziale opiekundw.
Program bedzie finansowany ze srodkéw gminy oraz innych dostepnych zrédet. Planowany koszt jego
realizacji wynosi 26 940 zt.

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — zakazen
pneumokokami. W jego projekcie brakuje jednak informacji na temat konkretnej szczepionki
przeciwko zakazeniom pneumokokowym. Zgodnie z zaleceniami zawartymi w Programie Szczepien
Ochronnych, dzieciom powyzej 2 roku zycia mozna podawaé szczepionke nieskoniugowang lub
skoniugowang. Dzieci w 3 roku zyciapowinny otrzymaé jedng dawke szczepionki. W programie
zaktada sie przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej. Nie opisano jednak sposobu
prowadzenia tej kampanii, ani zakresu informacji przekazywanych w ramach edukacji rodzicéw. Nie
przedstawiono sposobu monitorowania realizacji i skutkdw programu oraz nie przedstawiono
wskaznikow oceny jego efektdw. Zasadnym bytoby dtugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci
i liczby hospitalizacji z powodu zapalen ptuc w populacji docelowej programu. Nie jest jasne, z jakich
konkretnie Zzrédet proponowane dziatania bedg finansowane. W czesci budzetowej oszacowano
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koszt zakupu szczepionek oraz koszt catkowity. Zabrakto wyceny pozostatych kosztéow obstugi
programu oraz planowanej kampanii informacyjno-edukacyjnej. Dokonanie wyboru szczepionki
powinno odbywac sie w drodze przetargu publicznego.
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