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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 96/2015 z dnia 7 maja 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych” realizowany przez miasto Opole

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych” realizowany przez miasto
Opole.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego. W ramach interwencji przewidziano przeprowadzenie szczepien
ochronnych przeciwko zakazeniom pneumokokowym, co ma na celu istotne zmniejszanie
zachorowan w populacji dzieci. W ramach interwencji zaplanowano réwniez prowadzenie
dziatan edukacyjnych, co ma istotny wplyw na zmniejszanie wystepowania zakazen
pneumokokowych w populacji. Przy konstruowaniu programu korzystano z wytycznych
AOTMIT. Populacja docelowa zostata okreslona w sposdb zgodny z wytycznymi. Dostep do
proponowanych swiadczen powinien by¢ mozliwy dla wszystkich zainteresowanych osdb
z populacji docelowej. Doprecyzowania wymagajg réwniez mierniki efektywnosci oraz
sposob monitorowania programu o narzedzia, ktére pozwolg zweryfikowaé wptyw programu
na zdrowie populacji oraz umozliwig wyeliminowanie ewentualnych btedow i utrudnien.

W sposéb poprawny zaplanowano interwencje, a budzet na nie przeznaczony nie budzi
zastrzezen. Ustosunkowano sie réwniez do obecnej sytuacji finansowania Swiadczen ze
srodkéw publicznych, co sprawia, ze opiniowany projekt uwzglednia wszystkie elementy,
ktore warto wzig¢ pod uwage przy planowaniu programu polityki zdrowotnej.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wykonywania
szczepien p/pneumokokom ws$réd dzieci miedzy 7-48 miesigcem zycia mieszkajgcych na
terenie miasta Opola. Catkowity budzet przeznaczony na realizacje projektu w 2015 roku
oszacowano na 342 750 zt. Czas rozpoczecia programu wskazano na 2015, natomiast nie
wskazano planowanego terminu zakonczenia programu
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka wazinego i dobrze
zdefiniowanego problemu, jakim jest zakazenie pneumokokowe wsrdd dzieci. Program ten
realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci iprzedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,, poprawa jakosci i skutecznosci
opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Przedstawiony projekt programu zdrowotnego bardzo doktadnie opisuje sytuacje
epidemiologiczng zakazen pneumokokowych w skali globalnej i krajowej. Brakuje jedynie
odniesienia do lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Aktualne informacje Panstwowego
Zaktadu Higieny. wskazujg, ze w 2014r. odnotowano 715 zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Pneumokokowg (IChP), natomiast wspotczynnik zapadalnosci na 100 000 ludnosci Unii
Europejskiej oszacowano na 1,86. Z kolei zgodnie z danymi Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazenn Osrodkowego Uktadu Nerwowego
(KOROUN, marzec 2014) opracowano charakterystyke inwazyjnej choroby pneumokokowej
w Polsce w latach 2009-2013. Badaniem objeto wszystkie inwazyjne izolaty Streptoccocus
pneumoniae zebrane przez KOROUN do 2013 roku. Izolaty identyfikowano i serotypowano
rutynowymi metodami. Na podstawie zbadanych 300 prébek najwyzszg zapadalno$é na IChP
zanotowano u dzieci ponizej 1 roku zycia, ktéra wynosita 4,65/100 000. U dzieci 0-23
miesigce zapadalnos$¢ wynosita 3,85/100 000, a u dzieci 0-59 miesiecy — 2,99/100 000.

Cele i efekty programu

W projekcie programu wskazano cel gtéwny, ktérym jest zmniejszenie zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu zakazenn pneumokokowych wsréd dzieci. Dodatkowo zdefiniowano
6 celow szczegdtowych, ktdre stanowig uzupetnienie celu gtdwnego. Wymienione w nim
zostaty m.in. obnizenie kosztéw leczenia spowodowanych zakazeniami pneumokokowymi
oraz wzrost Swiadomosci rodzicow/opiekunéw na w/w temat.

W projekcie okreslono oczekiwane efekty, ktdre sg spéjne z postawionymi celami.
Przeprowadzenie programu ma doprowadzi¢ do spadku czesto$ci wystepowania inwazyjnej
choroby pneumokokowej u dzieci szczepionych, zmniejszenia liczby zgondw i hospitalizacji
zpowodu zakazen pneumokokowych, wzrostu Swiadomosci spoteczenstwa oraz
zmniejszeniu wydatkéw na leczenie z powodu zakazen.

W sposéb niedostateczny natomiast przedstawiono mierniki efektywnosci programu.
Wskazano jedynie okreslenie procentowej liczby dzieci biorgcej udziat w programie
w stosunku do populacji docelowej. Nalezatoby réwniez odnies¢ sie do kwestii liczby oséb
niezakwalifikowanych do szczepienia z powodu przeciwwskazan lekarskich, okreslenia
zapadalnosci na choroby wywotane pneumokokami oraz liczby hospitalizacji z ich powodu
i kosztow ponoszonych z tego tytutu oraz sprawdzenia efektywnosci zaplanowanych dziatan
edukacyjnych poprzez przeprowadzenie ankiet sprawdzajgcych poziom wiedzy uczestnikow
oraz okreslenie zmiany wydatkéw w odniesieniu do leczenia zakazenn pneumokokowych po
przeprowadzeniu programu.

Populacji docelowa

Projekt przewiduje wigczenie do programu populacji dzieci w wieku od 7 do 48 miesigca
zycia zamieszkujgcych na terenie Opola i uczeszczajgcych do publicznych i niepublicznych
placéwek oswiatowych. Oszacowano, ze na terenie miasta na dzien 31 marca 2015r. dzieci
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w w/w wieku zameldowanych byto 3 821. Do programu majg zosta¢ wtgczone dzieci
uczeszczajgce do 17 zt6bkéw z terenu Opola. tgczna liczba miejsc w placéwkach wynosi 989.

Z danych Urzedu Statystycznego w Opolu wynika, ze w 2013r. do ztobkdéw i klubow
dzieciecych uczeszczato blisko 1286 dzieci, zas liczba miejsc w ztobkach wynosita 902.
Natomiast populacja ogdlna dzieci od 0 do 4 roku zycia zgodnie z danymi GUS wynosita
w 2013 roku 5 430 osdb.

Zaplanowana liczba dzieci, ktéra ma zosta¢ zaszczepiona stanowi 26% populacji docelowe;j.
Szczepienia p/pneumokokom warto udostepnié¢ catosci populacji docelowej, ale na pewno
zalezy to od budzetu, ktéorym dysponuje samorzad. Wartym rozwazenia bytaby zmiana
kryterium kwalifikacji na takie, ktére pozwoli wszystkim zainteresowanym z populacji ogélnej
na uczestnictwo w programie. Dodatkowo warto pamietaé, ze w chorobach wirusowych
istotne jest osiggniecie efektu populacyjnego szczepien, ktéry jest mozliwy do osiggniecia
przy wszczepieniu minimum 75% populacji docelowe;.

W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtéwnych warunkéw wptywajacych na
maksymalizacje efektywnosci programu szczepien jest wtasciwy wybdr grupy wiekowe;j.
Wskazana w projekcie populacja docelowa jest zgodna z grupg wyznaczong przez
producentéw szczepionki. Odwlekanie szczepienia do momentu, gdy mozna podac¢ jedng
dawke preparatu moze by¢ ryzykowne. Wczesne zaszczepienie dziecka moze przyczyniac sie
do redukcji 65% hospitalizacji z powodu pneumokokowego zapalenia ptuc u dzieci w
pierwszym roku zycia.

Dodatkowo obecnie w Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane s3 ze
srodkéw publicznych jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W pozostatych
przypadkach szczepienia sg zalecane przez MZ, ale nie sg finansowane. W zatozeniu projektu
zamieszczono informacje, ze do programu zostang wigczone osoby, ktére nie sg objete
szczepieniami finansowanymi ze srodkéw publicznych.

Interwencja

Przewidziana w programie interwencja zaktada realizacje szczepienn ochronnych przeciwko
pneumokokom szczepionkg skoniugowang. W projekcie zamieszczono réwniez informacje,
ze liczba dawek szczepionki zostanie okreslona zgodnie z zaleceniami producenta
i adekwatnie do wieku uczestnika. W programie przewidziano rowniez wizyte kwalifikujacg
do szczepienia u lekarza pediatry przed podaniem kazdej z dawek.

WYybor szczepionki zgodnie z wytycznymi WHO z 2012 r. powinien by¢ oparty na aktualnej
sytuacji epidemiologicznej, dystrybucji serotypow powodujacych zakazenia inwazyjne
w poszczegdlnych grupach wiekowych, zapadalnosci na IChP w poszczegdlnych grupach
wiekowych, danych farmakoekonomicznych. W Polsce przeciw zakazeniom pnemokokowym
dostepne sg szczepionki: Pneumovax 23, Pneumo 23, Prevenar, Prevenar 13 i Synflorix.

W projekcie uwzgledniono réwniez prowadzenie dziatan edukacyjno-informacyjnych. Kazdy
uczestnik badania ma otrzymaé ulotki informacyjno-edukacyjne, ktére bedg dotyczyé
zakazen pneumokokowych oraz korzysci zdrowotnych ptyngcych z profilaktyki. Z punktu
widzenia zdrowia publicznego edukacja zdrowotna jest istotnym elementem programoéw
profilaktycznych. Poszerzanie wiedzy na temat zakazen pneumokokowych i ich konsekwencji
moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia swiadomosci rodzicow i promowania zachowan, ktére
chronig przed rozwojem ICHP, a w konsekwencji, w dfugim okresie zmniejszeniem liczby
zachorowan.
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Monitorowanie i ewaluacja

Przedstawione w projekcie sposoby monitorowania programu wymagajg doprecyzowania.
Ocena zgtaszalnosci odbedzie sie na podstawie danych dotyczacych liczby wykonanych
szczepien w odniesieniu do populacji kwalifikujgcej sie do programu. Warto bytoby
uwzglednic¢ liczbe osdb, ktdre nie zostaly zaszczepione ze wzgledu na brak kwalifikacji
lekarskiej. Ocena jakosci Swiadczen zostanie dokonana na podstawie obserwacji realizacji
programu oraz sprawozdan czesSciowych. W tym punkcie nalezatoby réwniez rozwazy¢
przeprowadzenie ankiety wsréd beneficjentow programu, w celu uzyskania oceny
udzielonych swiadczen z perspektywy rodzica/opiekuna, badz tez rozwazyé wprowadzenie
mozliwosci zgtaszania uwag przez rodzicéw/opiekundw. Efektywnos$é programu zostanie
oceniona na postawie zgtaszalnosci do programu oraz zachorowalnosci na IChP . Dodatkowo
celem sprawdzenia efektywnosci prowadzonych dziatan warto sprawdzic liczbe hospitalizacji
z powodu zakazen pneumokokowych oraz okresli¢ wptyw dziatan edukacyjnych na poziom
wiedzy wsrdd rodzicéw/opiekunow.

Monitorowanie i ewaluacja programu sg istotne ze wzgledu na mozliwos¢ korygowania
elementéow programu w trakcie jego trwania oraz ewentualnej poprawy jego budowy
w przysztosci. Pozwala na odniesienie sie do aktualnej sytuacji epidemiologicznej oraz
wprowadzenie nowych dziatan dostosowanych do potrzeb zdrowotnych lokalnej
spotecznosci.

Warunki realizacji

W projekcie nie okreslono zasad wyboru realizatora, ktory zgodnie z zapisami ustawowymi
powinien zosta¢ wybrany w drodze otwartego konkursu. Okreslono natomiast kwalifikacje
i wymagania, jakie powinien spetnia¢ podmiot realizujgcy. Dodatkowo w sposéb doktadny
zaplanowano poszczegdlne etapy programu oraz wskazano sposéb jego zakonczenia

Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu w 2015 r. ma wynosi¢ 342 750 zi.
Okreslono takze koszt jednostkowy, w sktad ktérego wchodzi szczepienie, wizyta lekarska
oraz edukacja zdrowotna. Zaznaczono rowniez, ze w latach kolejnych $rodki te mogg ulec
zmianie w zaleznosci od mozliwosci finansowych miasta Opola. Program przewiduje termin
rozpoczecia na 2015. Nie wskazano jednak konkretnego terminu zakonczenia realizacji
programu. W projekcie znajduje sie informacja, ze program bedzie realizowany do momentu
wprowadzenia szczepien p/pneumokokom do obowigzkowej czesci Programu Szczepien
Ochronnych finansowanych z budzetu panstwa.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére moga wywotac
Inwazyjng Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdézgowych, zapalenia
ptuc lub bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem ucha srodkowego albo
zatok. W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae wystepuje u 80-98% dzieci w wieku
6 m.z. — 5 r.z. Zakazenie pneumokokami moze mie¢ szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci
ponizej 5r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci ponizej 5 r.z. choruje
rocznie na $wiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 min dzieci
w wieku od 1 m. z do 5 r.z. rocznie umiera z ich powodu. S. pneumoniae jest przyczyng 11%
zgondw wsrod dzieci w wieku od 1m 7z do 5 r.z. (wyfaczajac dzieci HIV dodatnie)
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Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng posta¢ choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000. Wedtug
danych WHO wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z przyczyn tak duzych
réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt, ze w Polsce nie
pobierano materiatu do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat
po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom, prezentujg juz zdecydowanie nizszg
zapadalnos¢ na IChP. W populacji polskiej nosicielstwo S. pneumoniae wynosi 62% w grupie
dzieci uczeszczajacych do ztobka i jedynie 22% wsrdd dzieci przebywajacych w domu.

Alternatywne $wiadczenia

W ramach s$wiadczern finansowanych ze s$rodkéw publicznych, szczepienia przeciw
pneumokokom sg dostepne dla dzieci do 5 r.z o podwyzszonym ryzyku zachorowania na
ICHP. Do grup tych zaliczajg sie:

e Dzieci po urazie lub z wadami osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajacymi
z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego;

e Dzieci zakazone HIV;

e Dzieci po przeszczepie szpiku, przed lub po przeszczepieniu narzagdéw wewnetrznych,
lub przed lub po wszczepieniu implantu slimakowego;

e Dzieci chorujace na przewlekte choroby serca;

e Dzieci ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscia
idiopatycznag, ostrg biataczka, chtoniakami, sferocytozg wrodzong;

e Dzieci z asplenig wrodzong, dysfunkcjg Sledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym;

e Dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek i nawracajgcym zespotem nerczycowym
e Dzieci z pierwotnymi zaburzeniami odpornosci;

e Dzieci z chorobami metabolicznymi, w tym cukrzycg;

e Dzieci z przewlektymi chorobami ptuc, w tym astmg;

e Dzieciod 2 m.zdo 12 m. z urodzone przed 37 tygodniem cigzy lub urodzone z masg
urodzeniowgq ponizej 2500 g.

W pozostatych przypadkach szczepienia sg zalecane, ale nie finansowane ze S$rodkow
publicznych.

Ocena technologii medycznej

Oceniana technologia medyczna polegajgca na zapobieganiu zakazeniom pnemokokowym
u dzieci, poprzez podawanie szczepionki realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie
skutecznosci  zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz wtasciwe zaplanowane moze wpisywac sie w priorytet ,, poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Odnaleziona publikacja dotyczgca sytuacji w Zjednoczonym Krélestwie stwierdza, ze
powszechne szczepienie dzieci przeciwko S.pneumoniae ma efekt szerszy niz tylko
zapobieganie zakazeniom i ich powiktaniom, ale przektada sie réwniez na indukowanie
odpornosci zbiorowej. Szczepienie dzieci zapobiega rozprzestrzenianiu sie zakazen
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np. w przedszkolach, a takie w rodzinach, czyli zakazaniu podatnych oséb starszych.
Ograniczenie zachorowan prowadzi do zmniejszenia koniecznosci stosowania antybiotykéw,
co ogranicza opornos¢ antybiotykowa bakterii.

Istnieje wiele dowoddéw naukowych potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo
szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 10- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci
do 5 r.z.). Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cohrane Lucero 2009
efektywnos$¢ PCV w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80%, zas w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na
58%.

Z ostatnio publikowanych badan nie mozna sformutowaé jednoznacznych wnioskéw co do
efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13).

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wsrdd wymienionych 31 krajéw,
wiekszos¢ stosuje w kalendarzach szczepien schemat 2+1. W Polsce szczepienia przeciwko
pneumokokom nie sg wpisane do kalendarza, a zalecenia zawarte w Programie Szczepien
Ochronnych odwotujg sie do Charakterystyki Produktu Leczniczego. Obecnie, w wiekszosci
krajéw europejskich stosowana jest szczepionka 10-walentna lub 13-walentna. Poza Europa
narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg
podawanie dzieciom szczepionki przeciw pneumokokowej (w USA od 2010 roku
rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie w Kanadzie i Australii).

Szczepienie przeciw pneumokokom mozna rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim poétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia
(najczesciej ze wzgleddw finansowych) do momentu, gdy mozna podac¢ np. jedng dawke (>2
r.2.) jest postepowaniem ryzykownym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje
wtasnie w pierwszych dwdch latach zycia.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-OT-441-90/2015, ,,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych”, Warszawa, kwiecieh 2015 oraz ,Aneksu do raportéw szczegétowych: Programy
profilaktyki zakazert pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014
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