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o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien dzieci
przeciwko pneumokokom zamieszkatych na terenie Gminy
Trzebnica w latach 2014-2016 w ramach programu Trzebnicka
Rodzina 3+”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko
pneumokokom zamieszkatych na terenie Gminy Trzebnica w latach 2014-2016 w ramach
programu Trzebnicka Rodzina 3+”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen pneumokokami. Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze
schematem programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W programie
zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjnej. Projekt programu zawiera koszty
jednostkowe zaszczepienia jednego dziecka, a takze budzet catkowity. W programie przyjeto
zasade wspotptacenia: 50% kosztdw wytozy Gmina Trzebnica, oraz 50% rodzice dzieci.
W projekcie przedstawiono sposdéb monitorowania. Oceniona zostanie zgtaszalno$¢ do
programu, oraz jako$¢ udzielanych ustug.

W projekcie nalezy jednak doprecyzowac wybrane mierniki efektywnosci gdyz narzedzia oraz
wskazniki monitorowania nie odpowiadajag w catosci zatozonym celom oraz okreslonym
miernikom efektywnosci zawartym w tresci programu. Dobrze skonstruowany program
zdrowotny powinien zawierac jasno sprecyzowane i przejrzyste dla wszystkich chetnych
kryteria wfaczenia do programu. Wydaje sie zasadnym lepsze sprecyzowanie kryteridw
wtaczenia do programu. Zasadne bytoby catkowite finansowanie szczepienia rodzinom
ubogim.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Gminy Trzebnica zaktada 50% dofinansowanie szczepienia
dzieci od 2 m. z do 2 roku zycia — uczestnikdéw lokalnego programu ,, Trzebnicka Rodzina 3+”.
Zastosowane bedzie szczepionka skoniugowana 13-walentna. Realizacje programu
zaplanowano na lata 2014 — 2016. 50% kosztéw ponosi¢ bedg rodzice. W projekcie zawarto
informacje, ze koszt jednostkowy szczepienia wynosi¢ bedzie 800 zt, oraz budzet na 3 lata
wynosi¢ ma 55 000 zt. Rocznie planuje sie szczepi¢ ok. 30 dzieci spetniajgcych kryterium
wtaczenia do programu. .

Problem zdrowotny
Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie
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skutecznosci  zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére mogg by¢
przyczyng zaréwno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak
posocznice, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u 0sob po splenektomii.

Alternatywne Swiadczenia
nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Samorzgdowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktorego rozlegtos¢ mozna oszacowac i ktéremu mozna
zapobiegaé. Realizujg priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,,zmniejszenie zachorowalnosci

i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”.
Niektdre programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje, realizujg priorytet
zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg taka populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktore moze przeksztatcic sie w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalnos¢
w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie dla zycia,
a takze niosgce ryzyko powikfan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci
przebywajgce w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62%
dzieci chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajacych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze $rodkéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych sg zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla osdéb >2
r.z.) wskazujg na efektywnos¢ kosztowa jednak ze wzgledu na zréznicowanie badan,
szczegblnie w ujeciu europejskim, nie jest mozliwe sformutowanie jednoznacznych
whnioskow. Istnieje wiele wtdrnych dowoddw naukowych potwierdzajgcych efektywnosé
i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5 r.z.), sg takze dostepne dowody na efektywnos$¢ kosztowg
zaréwno w populacji dzieci jak i dorostych.

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywofanym 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 zapaleniom pftuc 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.

W przypadku schematu 3 dawkowego (3+0), ktdry jest rekomendowany przez WHO podanie
3. dawki jako dawki przypominajgcej w schemacie 2+1, generuje podwyzszong
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immunogennos¢ niz podanie kompletnego schematu pierwotnego (3+0). Biorgc pod uwage
zréznicowang sytuacje epidemiologiczng, dziecko w pierwszym roku zycia jest narazone na
wysokie ryzyko zachorowania, dlatego tez korzys¢ z osiggniecia wyiszego stezenia
przeciwciat na skutek opdznienia podania 3 dawki szczepionki po 1 roku zycia, moze by¢é
utracona przez podwyzszone ryzyko utrzymania dziecka z obnizonym stezeniem przeciwciat
na skutek podania tylko dwdch dawek pierwotnych.

Istniejg dowody na skuteczna redukcje infekcji nosogardta oraz nosicielstwa jednak
w oparciu o badania przeprowadzone na grupie dzieci szczepionych przed 2 rokiem zycia.
PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczna, choé kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze —
przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktdre sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuiszg mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki —
programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uzna¢ za kosztowo-
efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach
wysokiego ryzyka (te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek
szczepionki, w 11 — 2+1 (szczepienie podstawowe + dawka przypominajaca). Szczepienia
finansowane sg w petni ze sSrodkéw publicznych albo wspodtfinansowane.

Zgodnie z danymi WHO szczepionka 7-walentna jest sukcesywnie wycofywana z runku.
Obecnie, w wiekszosci krajow europejskich stosowana jest szczepionka 10-walentna lub 13-
walentna. Poza Europg narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej
Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej (w USA od
2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, w Kanadzie w zaleceniach obecna
jest szczepionka 7-walentna wytgcznie w przypadku, gdy taka szczepionka podawana byta
wczesniej, jednak rekomenduje sie 13-walentng, w Australii zalecane jest wykorzystanie
szczepionki 13-walentnej).

Pediatryczny Zespdt Ekspertéw ds. Programu Szczepiern Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé w pierwszym kwartale zycia,
aby juz w drugim pétroczu zycia uzyskaé¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgledoéw finansowych) do momentu, gdy mozna podac np. jedna
dawke (> 2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos$¢ na IChP
wystepuje wtasnie w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny projektu programu Gminy Trzebnica:

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznos$ci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu zostat opracowany w nawigzaniu do ogdélnego schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agenciji.

Program ma by¢ realizowany w okresie 2014 — 2016 i skierowany jest do populacji dzieci od
2 m. z2do 2 r. z. Polegac ma na 50% dofinansowaniu do szczepienn p/ pneumokokom dla
dzieci z terenu Gminy Trzebnica. Jednak warunkiem uczestnictwa w Programie jest
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wczesniejszy udziat w lokalnym Programie ,Trzebnicka Rodzina 3+”. Z informacji
odnalezionych na stronie internetowej Gminy Trzebnica wynika, ze adresatem programu
»Trzebnicka Rodzina 3+”. sg rodziny wielodzietne, w tym zastepcze, ktére mieszkajg na
terenie gminy Trzebnica i majg na utrzymaniu co najmniej troje dzieci w wieku do 18 lub 24
lat - w zalezno$ci od kontynuacji nauki. Program nie obejmuje dzieci pracujacych,
petnoletnich. Wnioskodawca szacuje populacje docelowg na ok. 30 dzieci rocznie. Kryterium
wtgczenia do programu nie jest do korica jasne, poniewaz z jednej strony mowa jest, ze do
Programu kwalifikujg sie wszystkie nowonarodzone dzieci, oraz te do 2 roku zycia —
warunkiem jest jednak wczesniejsze uczestnictwo w programie ,Trzebnicka Rodzina 3+”.
Warto zaznaczyg, ze zgodnie z danymi GUS w 2014 roku Gmina Trzebnica zamieszkiwana byta
przez 261 dzieci tylko w wieku 2 lat, brak jest informacji o liczebnosci populacji mtodszych
dzieci, oraz brak jest informacji jaka czes¢ populacji docelowe] bierze udziat w programie
»Trzebnicka Rodzina 3+”. Na podstawie informacji zawartych w programie nie mozna
oszacowac liczebnosci populacji docelowe;j.

W projekcie pojawia sie informacja, ze wnioskodawca oszacowat liczebno$¢ populacji
docelowej wynosié bedzie ok. 30 dzieci rocznie. Nie zaznacza jednak jak populacja ksztattowaé
sie bedzie pod wzgledem wieku. Jest to o tyle istotne, ze wnioskodawca planuje objg¢ dzieci
w roznym wieku, natomiast zgodnie z wytycznymi zalecany sposéb dawkowania szczepionek
skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek
szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z,, 4. dawka w 12.-15. m.z,, b)
poczatek szczepienia w 7.—11. m.z.: 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie co
najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z,, c) poczatek szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki
w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup
podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy. W zwigzku z powyzszym
liczba dawek w zaleznosci od wieku dziecka wahad sie moze od 2 dawek (przedziat wiekowy
12.-23. m.z.), az do 4 dawek. W zwigzku z powyzszym koszty jednostkowe ponoszone przez
rodzicéw w zaleznosci od wieku dziecka rowniez bedg sie réznic.

Wydaje sie, ze nie jest to informacja do konca precyzyjna i dosy¢ trudna w interpretacji.
Dobrze skonstruowany program zdrowotny powinien zawieraé jasno sprecyzowane
i przejrzyste dla wszystkich chetnych kryteria wtgczenia do programu. Wydaje sie zasadnym
lepsze sprecyzowanie kryteriéw wtaczenia do programu.

Z tresci projektu wynika, ze zostanie zastosowana skoniugowana szczepionka 13-walentna
zarejestrowana i dopuszczone do obrotu w Polsce. Zakupiona zostanie przez realizatora
Programu. Szczepienia odbywac sie beda wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami
producenta szczepionki oraz wymagang wiedzg medyczna.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Akcja informacyjna
przebiega¢ bedzie dwutorowo. Organizator programu ( Urzad Miasta Trzebnica) przedstawi
informacje o programie na stronie internetowej, tablicy ogtoszen Urzedu Miasta, w prasie
lokalnej - ,, Panorama Trzebnicka", na ulotkach informacyjnych skierowanych do rodzin w
programie ,Trzebnicka Rodzina 3+". Natomiast realizator programu (podmioty lecznicze
wytonione w drodze konkursu ofert) przedstawig informacje na stronie internetowej oraz
siedzibie realizatora, oraz potwierdzg telefoniczne udziat w programie.

W projekcie zawarto informacje dot. badania dzieci, jednak nie doprecyzowano kto i w jaki
sposob bedzie to badanie przeprowadzat. Wymagana bedzie swiadoma i pisemna zgoda
rodzicOw na zaszczepienie dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci w wieku od 2 m. z do 2 lat przeciwko
pneumokokom szczepionkg skoniugowang 13-walentng, zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Warto zwrdci¢ uwage, ze w Polsce czestos¢ wystepowania IChP, a takze
pneumokokowych zapalen opon modzgowo-rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem
i jest najwyzsza w okresie od 0-23 m.z. Zgony oraz powiktania w grupie mtodych wystepujg
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najczesciej ponizej 2 roku zycia. Stwierdzi¢ zatem nalezy, ze dobdr populacji docelowej jest
jak najbardziej prawidtowy.

Zalecany sposéb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku
dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6.
m.z., 4. dawka w 12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.—11. m.z.: 2 dawki szczepienia
podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., c) poczatek szczepienia
w 12.-23. m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1
dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.
W zatgczonym kosztorysie brak jest informacji o liczbie dawek, a jak wspomniano wczesniej
bedzie ona rézna w zaleznosci od wieku dziecka.

Projekt programu zawiera ponadto szczegdétowo przygotowane i opisane piSmiennictwo,
w ktérym odniesiono sie do skutecznosci klinicznej szczepionek, bezpieczenstwa. Dotgczono
rowniez przeglad wytycznych klinicznych w tym zakresie.

Autorzy przewidujg monitorowanie i ewaluacje programu zdrowotnego. Przedstawione
jednak narzedzia oraz wskazniki monitorowania nie odpowiadajg w catosci zatozonym celom
oraz okre$lonym miernikom efektywnosci zawartym w tresci.

Projekt programu przygotowany zostat zgodnie z ogdlnym szablonem proponowanym przez
Agencje.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego

programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna

stwierdzi¢, ze:
Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen pneumokokami.
Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — projekt programu przewiduje
przeprowadzenie akcji informacyjnej. Akcja informacyjna przebiegaé bedzie dwutorowo.
Organizator programu ( Urzad Miasta Trzebnica) przedstawi informacje o programie na
stronie internetowej, tablicy ogtoszen Urzedu Miasta, w prasie lokalnej - ,, Panorama
Trzebnicka", na ulotkach informacyjnych skierowanych do rodzin w programie , Trzebnicka
Rodzina 3+". Natomiast realizator programu (podmioty lecznicze wytonione w drodze
konkursu ofert) przedstawig informacje na stronie internetowej oraz siedzibie realizatora,
oraz potwierdzg telefoniczne udziat w programie. Ograniczeniem jest konieczno$¢ udziatu
w lokalnym programie skierowanym tylko do rodzin wielodzietnych , Trzebnicka Rodzina
3+”
Skuteczno$¢ dziatan — jak wynika z odnalezionych wytycznych najlepsza metoda
zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka przeciwko
pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie swoistych
przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna odpowiedz
immunologiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed
inwazyjng chorobg pneumokokowa, ale ma tez wptyw na infekcje sluzéwkowe i powoduje
redukcje nosicielstwa. Wptywa rowniez na obnizenie zapadalnosci na dang chorobe
w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa zjadliwych
serotypéw pneumokoka w jamie nosowo-gardfowej dzieci, czyli ograniczenia rezerwuaru
patogenu.
Projekt programu zawiera koszty jednostkowe zaszczepienia jednego dziecka, a takze
budzet catkowity. W programie przyjeto zasade wspédtptacenia: 50% kosztéw wytozy Gmina
trzebnica, oraz 50% rodzice dzieci.
W projekcie przedstawiono sposdéb monitorowania. Oceniona zostanie zgtaszalnos¢ do
programu, oraz jakos¢ udzielanych ustug. Nie wszystkie jednak wybrane mierniki
efektywnosci odpowiadajg celom.
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Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-38/2014 ,,Program
profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom zamieszkatych na terenie Gminy Trzebnica w latach 2014-2016
w ramach programu Trzebnicka Rodzina 3+” realizowany przez gmine Trzebnica, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu:
,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegétowych,
Warszawa, marzec 2014.

6/6



