Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 74/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r. e
o projekcie programu , Program zdrowotny dotyczacy proﬁlaktykl
zakazeri pneumokokowych w Matopolsce”

Po zapoznaniu si¢ z opinia Rady Przejrzystoéci wydaje warunkows pozytywna opinie
o projekcie programu zdrowotnego ,Program zdrowotny dotyczacy profilaktyki zakaien
pneumokokowych w Matopolsce” uzupeinienia wymaga miedzy innymi zebranie informacji

na temat zainteresowania udzialem w programie poszczxegé!nydw gmin i powiatéw
wojewodziwa.

Uzasadnienie

Istnieje wiele dowodéw naukowdz patwletdza]acsmh efektywnosé |bez;rieczeﬁstwo
szczepionek przeciwko pneumokokom.: Szczepienia te sg powszechnie akceptowane
i zalecane przez ekspertéw polskich |zagranicznych. Silna odpowiedi na szczepionke
skoniugowang skutecznie zabezpiecza przed inwazyjng chorobg wywolywang przez dwoinki
zapalenia pluc, redukuje nosicielstwo i obniza zapadalno$é na dang chorobe w ogéinej
populacji.

Niniejszy program dotyczy doktadnie okreélonego problemu zdrowotnego i kierpwany jest
do dzieci z whasciwych grup wiekowych, dlatego mimo wratenia niedopracowanja programu,
samorzad powinien podjg¢ prébe jego realizacji

Zostal opracowany w nawiazaniu do ogﬁnego schematu proponowanego przez AOTM
i zawiera wymagane elementy.

Watpliwosici budzi przedstawienie 3 wartaméw programu obejmujacych bardzo réine
liczebnie grupy:

1. Dzieci do lat 5 przebywajace w placﬁwkad\ op&ekuﬁczo—wychowawczych trudzinnych
domach dziecka.

2. Dzieci do lat 5 przebywajgce w .phMch opiekuﬁczo—wychawawaych i rodzinnych
domach dziecka oraz uczeszczajace do Hobkéw zlokalizowanych poza Krakowem

3. Wszystkie dzieci do lat 3 zameldowane na terenie Matopolski.

Nie pozwala to na doktadne oszacowanie populacji docelowej, szczegéinie w wariancie
trzecim. Wariant ten przewiduje ponadto finansowanie jego realizacji z budzetu powiatéw
i gmin. Brak. jest danych, czy jednostki te sj zainteresowane realizacjy programu i @y
posiadajg srodki na ten cel.

Wdrozenie programu pnewidziano w nieodleglej przystosci (Il péirocze br.) ma to byt
projekt kilkuletni- prowadzony do roku 2020 jub domomentu wprowadzenia

obowigzkowych szczepleri przeciw inwazyjnym chorobom pneumo&okowvm do kalendarza
szczepieri ochronnych.
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Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Matopolski zaklada przeprowadzenie szczepieri przeciwko
pneumokokom szczepionka skoniugowana. Wnioskodawca przedstawia 3 mozliwe warianty.
W zaleznosci od wybranego wariantu populacja docelowa beda to dzieci do 3 lub do 5 roku
2ycia. W dwéch pierwszych wariantach zakiada sie sﬁnansowame szczepient z budietu woj.
matopolskiego (odpowiednio budiet w wvsokoécl 22200 oraz 222 000), natomiast w 3
warlancie to gminy | powlaty z terenu Malopolski maja sfinansowaé szczepienia przy
niewielkim wsparciu finansowym Matopolski. Program ma by¢ realizowany w latach 2014 -

2020 lub do momentu wigczenia szwlefﬁa przeciwko pneumokokom zostang do grupy
szczepien obowiazkowych

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi si¢ do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazeft pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie
skutecznodci  zapobiegania chorobom zakainym | zakaieniom”, zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb ukiadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci | skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki s3 szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére moga by¢
przyczyny zaréwno zakaiert drég oddechowych, jak i zakaieri inwazyjnych, takich jak

posocznice, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u osdb po splenektomii. fl

Alternatywne swiadczenia
nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski 2 oceny problemu zdrowotnego:

Samorzgdowe programy szczepieni przeciwpneumokokowych u dzieci dotycza doktadnie
okreélonego problemu zdrowotnego, ktérego rozleglo$é maoina oszacowac i ktéremu mozna
zapobiegaC. Realizujy priorytety 2drowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakainym | zakazeniom” oraz ,zmniejszenle zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewleklych choréb ukiadu oddechowego”. Niektére programy
szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacjeg, realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa
jakosci i skutecznosci opleki zdrowotnej nad'matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.
Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegblnie narazong na zakaienie
pneumokokowe (drugq takg populacje s3 osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktére mote przeksztaici€ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalno$é
w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.2. - 17,6/100 000), stanowigce zagroienie dla 2ycia,
a takze niosace ryzyko powikiah odleglych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdzgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przeiywajacych dzieci). Zagrozone sg zwtaszeza dziec
przebywajgce w zbiorowiskach: w populacji polskie] nosicielami S. pneumonioe }est 62%
dzieci chodzacych do Zlobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostalych grupach wiekowych dzieci
i dorostych s3 zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dia oséb >2
r.i.) wskazujag na efektywnos¢ kosztows jednak ze wzgledu na zréinicowanie badar,
szczegblnie w ujeciu europejskim, nie jest moiliwe sformutowanie jednoznacznych
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wnioskéw. Istnieje wiele wtérnych dowodéw naukowych potwierdzajacych efektywnosé
i bezpieczefistwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5 r.i.), sg takie dostepne dowody na efektywnosé kosztowg
zaréwno w populacji dzieci jak | dorostych.

EfektywnosC PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywolanym przez
wszystkie serotypy — 58% (95%C! 29-75%, p=0,001). Efektywnosé PCV w zapobieganiu
pneumokckowym zapaleniom piuc jest znacznie niisza | w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapaleniom pluc wynosi 6% (95% C1 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% C1 -1% do 21%, p=0,08) — brak
istotnoéci statystycznej.

W przypadku schematu 3 dawkowego (3+0), ktéry jest rekomendowany przez WHO podanie
3. dawki jako dawki przypominajgcej w schemacie 2+1, generuje podwyiszong
immunogennost niz podanie kompletnego schematu pierwotnego (3+0). Biorac pod uwage
zrénicowang sytuacje epidemiologiczng, dziecko w pierwszym roku iycia jest naraione na
wysokie ryzyko zachorowania, dlatego tez korzyé¢é z osiggniecia wyiszego steienia
przeciwciat na skutek opdinienia podania 3 dawki szczepionki po 1 roku Zycia, moze by¢
utracona przez podwyiszone ryzyko utrzymania dziecka z obnizonym stezeniem przeciwciat
na skutek podania tylko dwéch dawek pierwotnych.

Istniejg dowody na skuteczna redukcje infekecji nosogardia oraz nosicielstwa jednak
w oparciu o badania przeprowadzone ha grupie dzieci szczepionych przed 2 rckiem 2ycia.
PCV jest szczepionkg ogéinie bezpieczng, choé kwestia bezpieczeristwa u 0s6b z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badar.

Mimo duzej réznorodnodci zatozer odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjgé, ze —
przy zafozeniu, ie korzystne efekty szczepienia, na ktdre skiada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci | indukowanie odpornoéci krzyZowej, utrzymajq sie na diuiszg mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornosé szczepionych co 4 (3+1) dawki -
programy rutynowych mepieﬁ PCV7 w krajach rozwinietych moina uzna¢ za kosztowo-
efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajow W wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepied u dzieci, w populacli ogdlne] 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 s3 w pefni ze Srodkéw publicznych albo wspétfinansowane.

Zgodnie z danymi WHO szczepionka 7-walentna jest sukcesywnie wycofywana z runku.
Obecnie, w wigkszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka 10-walentna lub 13-
walentna. Poza Europg narodowe programy szczeplefi w USA, Kanadzie, Australii | Nowej
Zelandii uwzgledniaja podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej (w USA od
2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, w Kanadzie w zaleceniach obecna
jest szczepionka 7-walentna wylacznie w przypadku, gdy taka szczepionka podawana byla
wezesniej, jednak rekomenduje sie 13-walentng, w Australil zalecane jest wykorzystanie
szczeplonki 13-walentnej).

Pedlatryczny Zespdt Ekspertow ds. Programu Szczepiett Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
koniecznosc pilnego wprowadzenia powszechnych szczepiefi przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.i.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno siq rozpoczynat w pierwszym kwartale Zycia,
aby juz w drugim pélroczu iycia uzyska¢ ochronne miana przeciwcial. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina podaé np. jedna
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dawke (> 2 r.2.) jest postgpowaniem niewlasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnoéé na IChP
wystepuje wiasnie w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny projektu programu woj. matopolskiego:

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje
priorytety zdrowotne ,2wigkszenie skutecznoéci zapobiegania chorobom zakainym
i zakaieniom”, ,zmniejszenie zachorowalno$ci 1 przedwczesne] umieralnosci z powodu
przewlekiych choréb ukladu oddechowego” oraz ,poprawa jakoéei | skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do Jat 3”.

Projekt programu zostat opracowany w nawigzaniu do ogélnego schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowe] Agencji. Mimo ze
projekt moie sprawiaé wraienie nie do korfica dopracowanego, przedstawia ciekawa
propozycje realizacji szczepier. Wnioskodawea nie wskazuje konkretnej populacji docelowej,
a zamieszcza w projekcie 3 moiliwe warianty do rozwaizenia. Podobnie wyglada czeéé
poéwigcona budietowi, gdzie réwniez wskazane s 3 moiliwe warianty.

Program ma by¢ realizowany od 2014 roku do 2020 lub do momentu wprowadzenia
obowigzkowych szczepiert przeciw inwazyjnym chorobom pneumokokowym do kalendarza
szczepiert ochronnych. Whnioskodawea nie sprecyzowat dokiadnie populacji docefowej.
W czeéci poswigcone] populacji odnalefé moina Informacie, e w zaleinoéci od wyboru
jednego z trzech wariantdw program skierowany bedzie do nastepujacych populacji:

- dzieci do 5 lat przebywajgce w roku 2014 w placéwkach sprawujgeych catodobowg opieke
nad dzie¢mi pozbawionymi opieki rodzicielskie] tj.: placowkach opiekuriczo-wychowawczych
(z wyjatkiem placéwek typu interwencyjnego) oraz w rodzinnych domach dziecka. Rocznie
ok. 30 dzieci (liczebno$é w zaleinosci od potrzeb oszacowanych na podstawie
przeprowadzonego rozeznania).

- dzieci do 5 lat przebywajgee w latach 2014-2020 w placdwkach sprawujacych catodobowa
opieke nad dzieémi pozbawionymi apieki rodzicielskiej tj.: placowkach opiekuriczo-
wychowawczych (z wyjatkiem placéwek typu interwencyjnego) oraz w rodzinnych domach
dziecka oraz dzieci przebywajace w zobkach spoza terenu Miasta Krakowa (Miasto Krakéw
posiada stosowny program). Rocznie ok. 300 dzieci (liczebno$é w zaleinosci od potrzeb
oszacowanych na podstawie przeprowadzonego rozeznania).

- wszystkie dzieci do 3 lat zameldowane w latach 2014 - 2020 na terenie Malopolski,
urodzone w latach 2011-2020.

Na podstawie powyiszych danych nie sposéb oszacowaé populacji docelowej. Ponadto
w przypadku 3 wariantu pojawia si¢ informacja, Ze program finansowany z budietu
powiatéw i gmin wojewédztwa matopolskiego, ktére dokonajg wyboru realizatora programu
w drodze konkursu ofert dziatajgc osobno lub w porozumieniu.

Whnioskodawca wspomina takie, 2e w przypadku wariantu 3 program zdrowotny
adresowany do wiasciwe] populacji mogq wdrazaé takie inne niz Wojewédztwo Malopolskie
Jednostki samorzadu terytoriainego, co odbywat sig bedzie w celu poprawy wspdipracy oraz
koordynacji jednostek samorzadu terytorialnego we wdrazaniu dziatadi stuzacych poprawie
zdrowia mieszkaricow regionu. Wojewddztwo Matopolskie udzieli jednostkom samorzadu
terytorialnego praw do rozpowszechniania programu w formie licencji niewylgcznej,
nieodptatnej. W przypadku podjecia aktywnoSci obowigzuje zgloszenie si¢ danej jednastki
samorzadu terytoriainego do koordynatora programu. W przypadku posiadania Srodkow
finansowych przez Wojewddztwo Malopolskie pozwalajacych na wsparcie wdrazania
szezepiefi ochronnych przeciwko pneumokokom oraz w przypadku braku posiadania
érodkéw finansowych w wymaganej wysokosci przez jednostki samorzgdu terytoriainego
szezebla powiatowego | gminnego, bedzie istniata mozliwosé udzielenia pomocy finansowej
dia powiatow wdraZajgcych program w porozumieniu z gminami.
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szczepienia moina rozpoczaé juz od 9 ri. Grupa rekomendowana pokrywa sig zatem
z grupami wiekowymi dziewczat, wmmummmu-

Autorzy planujy zaszczepi€ driewczgta przy ulyciu szczepionki czterowalentnej lub
z dwuwalentne. Jej wybér bedzie zalezat od wybranego w drodze konkursu ofert realizatora
te] czgéci zadania. Schemat szczepiefi bedzie zgodny z zaleceniami producentéw szczepionek,
z okreslonymi w charakterystyce produktu leczniczego. Driewczeta beda kwalifikowane do
! szczepiefi na podstawie badar lekarskich, wymagane bedzie réwniez uzyskanie zgody
rodzicéw/opiekundw prawnych dziewezat na ich wykonanie.

Zaplanowana w programie kampania informacyjno-edukacyina stanowi obecnie niezwykle
istotny element deyHMmBWImw samorzgddw lokalnych mozliwe
H do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym. Autorzy zaplanowali zaprosié do
uczestnictwa w edukacji zdrowotnej zaréwno populacje dziewezat, jak réwniez chiopedw, ich
rodzicbw/opiekunéw prawnych oraz pedagogéw szkolnych. Ujede w programie
wspomnianych populacji jest rekomendowane przez ekspertéw kiinicznych, wedfug ktérych
obnizenie wieku inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzaja potrzebe
intensyfikowania edukacji na temat higieny zycia piciowego wéréd miodziezy.

Za przeprowadzenie akeji informacyjno-edukacyjnej odpowiedzialne begdg okreslone
jednostki samorzadu terytorialnego, natomiast realizator szczepieft zostanie wybrany
w drodze ogloszonego otwartego konkursu ofert, co gwarantuje wykonanie zadania w
spos6b efektywny i oszczedny. Autorzy programu okreslili takie warunku niezbedne do

realizacji ww. interwencjl.

Monitorowaniu i ewaluacji w programie podlegaé bedq zaréwna zgtaszalnosé uczestnikéw
do udzialu w programie, jak réwniez ocena jakosci $wiadczen udzielanych w programie
i ocena efektywnoéci programu. Okreélone zostaly réwniet podstawowe mierniki
efektywnoscl. Dane ewaluacyjne bedy dodatkowo pozyskiwane od Wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia. Autorzy przewidzieli rowniez powotanie koordynatora do
przeprowadzania tego etapu badan. Autorzy nie przedstawili natomiast wzoréw materiatow
potrzebnych do wykonania tego etapu dziatari, w zwigzku z czym Ich weryfikacja nie byla
motzliwa. ;

Autorzy programu okreslili zaréwno koszty catkowite, jak réwniei jednostkowe, w zaleznosci
od realizowanego przez nich wariantu dziatari. W budiecie uwzgledniono réwniei koszty
potrzebne na przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej. Maksymalny koszt realizacji
programu moie zostaé okreslony na 7 730 000 zi. Niemniej jednak, autorzy programu
w oszacowywaniu kosztéw uwzgledniali raz stosowanie schematu 2-dawkowego szczepienia,
a innym razem 3-dawkowego. Postgpowanie to nie zostalo przez nich szczegélowo
wyjaénione. Warto zatem podkredlié, iz w ostathim czasie Komisja Europejska dopuscita
stosowanie szczepionek przeciw zakazeniom HPV w schemacie 2-dawkowym (0.5 mlwO0i 6
miesigcu), jednak dotyczy to dziewczat wylaeznie w wieku od 9 do 13 lat wigcznie, nie
obejmujac tym samym grupy dziewczat miedzy 14 a 18 r.z, o czym autorzy programu
powinni pamietac. W jednym z wariantéw zafoiono réwniei wspéifinansowanie szczepier
przez rodzicéw/opiekunéw dziewczat, co moie stat sig przyczyng nieréwnego dostgpu do
oferowanych w ramach programu $wiadczen zdrowotnych, wirédd rodzin o niskim statusie
spoteczno-ekonomicznym.

i
i
:

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdinych kryteriéw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego {sformutowanych przez American Public Health Association) moina
stwierdzic, ze:
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L. Program odnosi si¢ do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki
macicy wérdd wybranych mieszkanek wojewodztwa matopolskiego.

Il Dostgpnos¢ dziatah programu dla beneficjentéw zostata zapewniona, poprzez
zaplanowanie przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej w projekcie
programu skierowane] zaréwno do dziewczat, jak réwniei chlopcéw oraz ich
rodzicow/opiekunéw prawnych.

lIl.  Program wykorzystuje interwencje o udowodnione] skutecznoéci i zalecanych
wytycznych, polegajacych na zmniejszeniu liczby zachorowart na raka szyjki macicy
poprzez przeprowadzenie szczepiedi ochronnych przeciwko wirusowi HPV
w okreslonej populacji mieszkanek wojewddztwa matopolskiego.

IV.  Podjeto prébe oszacowania kosztow programu. Maksymalny koszt catkowity realizacii
programu zostat oszacowany na 7 730 000. Okrelony zostaf takie koszt jednostkowy
szczeplenia oraz koszt przeprowadzenia kampanii edukacyjno-informacyjnej.

V. W programie odniesiono sig do monitorowania i ewaluacji programu. Monitorowaniu

i ewaluacji w programie podlegaé bedq zaréwno zglaszalno$é uczestnikéw, jakosc
oferowanych $wiadczeri oraz efektywno$é programu.

Biorac ped uwage powyisze argumenty, opiniuje, Jak na wstepie.

EZES
Tryb wydania opinii ///Z? //{/usa:# /\/

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej b
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r,, Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-196/2014 ,Program zdrowotny profilaktyki
zakazefi wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Mafopolsce” realizowany przez:
Wojewddztwo Matopolskie, Warszawa, paidziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw
szczegblowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecieri 2014,
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