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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 15/2016 z dnia 22 stycznia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb powyzej
65 roku zycia na lata 2016-2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb powyzej
65 roku zycia na lata 2016-2020” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom.

W sposdb spdjny zaplanowano i przedstawiono cele, oczekiwane efekty oraz mierniki efektywnosci.
Prosze jednak rozwazy¢ uzupetnienie miernikdw efektywnosci 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 osdb niz przewidziano w projekcie. W tym celu warto
okresli¢ kryteria kwalifikacji, ktére decydowac bedg o pierwszenstwie w uczestnictwie.

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, co wydaje sie by¢ zasadne
w omawianym problemie zdrowotnym. Dobrze przeprowadzona akcja edukacyjna moze miec
pozytywny wptyw na sytuacje zdrowotng populacji.

Warto w ramach programu rozwazy¢ zapewnienie lub poinformowanie o mozliwosci udzielenia
uczestnikom programu porad po zakohczeniu udziatu w programie. Postepowanie takie bytoby
zasadne zwitaszcza w przypadku wystgpienia odczyndw poszczepiennych. Dziatanie to moze zostaé
zrealizowane na zasadach wspétpracy z lokalnymi osrodkami zdrowia.

Monitorowanie programu zostato przygotowane w sposob poprawny, jednak wymaga uzupetnienia
o wskazniki, ktére w wiarygodny sposdb okreslg wptyw prowadzonych dziatan na zdrowie populacji.

W ramach zaplanowanego budzetu warto wskazaé koszty poszczegdlnych uwzglednionych
sktadowych, co umozliwitoby petng weryfikacje budzetu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy prowadzenia szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie. Budzet catkowity przeznaczony na realizacje programu wynosi
1766 930 zi, zas okres jego realizacji to lata 2016-2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
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ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Tematyka programu odnosi sie do istotnego zagadnienia zapobiegania zachorowaniom na grype
w populacji oséb z grup ryzyka. Zakres programu jest zgodny z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel
strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

W projekcie opisano problem zdrowotny w sposéb zwiezty oraz przedstawiono dane
epidemiologiczne, zaréwno krajowe jak i regionalne.

Zgodnie z aktualnymi meldunkami epidemiologicznymi Panstwowego Zaktadu Higieny w 2014 r.
grype i podejrzenia grypy odnotowano u 3 134 408 osdéb. Wedtug dokumentu , Choroby zakazne
i zatrucia w Polsce” w 2014 roku przygotowanego przez PZH (2015 r.), najwyzsza liczba zachorowan
przypadata na | i IV kwartat roku. Warto podkresli¢, ze ogdlny poziom wyszczepialnosci przeciwko
grypie sezonowej w Polsce jest nadal bardzo niski i stanowi ok. 3,75-3,8%. Poziom ten wcigz odbiega
od rekomendacji WHO oraz Rady Unii Europejskiej. W Polsce wyszczepialnos¢ populacji powyzej 65
roku zycia jest zdecydowanie wieksza niz wyszczepialnos¢ ogdlna i wynosi ok. 16% rocznie, jednak
wcigz odbiega od zalecen unijnych.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia mieszkancéw Lublina powyzej 65 r.z. poprzez
przeprowadzenie programu szczepien ochronnych przeciwko grypie. Dodatkowo wskazano 4 cele
szczegdtowe, ktdre stanowig uzupetnienie celu gtéwnego.

Oczekiwane efekty wskazane w projekcie pozostajg spdjne z celami programu.

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci, ktére wydajg sie by¢ spdjne z postawionymi celami.
Warto jednak uzupetni¢ je o okreslenie zachorowalnosci na grype i jej powiktania po
przeprowadzeniu szczepien oraz uzyskany wynik odnies¢ do sytuacji epidemiologicznej z lat
poprzednich. Ponadto odniesieniu do ewentualnych dziatan edukacyjnych warto okresli¢ zgtaszalnos¢
na szczepienia poza programem.

Populacja docelowa

Populacje docelowa stanowig mieszkancy miasta Lublin powyzej 65 r.z. W ramach programu planuje
sie zaszczepienie 55 000 osdb, co stanowic¢ bedzie ok. 95% populacji docelowej. W zwigzku z tym
mozliwe bedzie osiggniecie efektu populacyjnego, ktdérego uzyskanie wigze sie z objeciem
szczepieniami co najmniej 75% populacji docelowe;j.

Warto w projekcie wskazaé sposéb postepowania w przypadku, gdy do programu zgtosi sie wieksza
liczba uczestnikdéw niz przewidywana. Mozna w tym celu okresli¢ kryteria kwalifikacji, ktore beda
decydowaé o pierwszenstwie w zakwalifikowaniu do udziatu (np. pierwszenstwo udziatu dla oséb
przebywajgcych w domach opieki, zaktadach opiekunczo-leczniczych, hospicjach).

Wskazana populacja pokrywa sie z zaleceniami Kolegium Lekarzy Rodzinnych z 2006 r., ktdorzy
wskazujg, ze szczepieniami powinny zostac objete osoby w wieku 50-64 lata ze wskazan medycznych
i spotecznych oraz powyzej 65 r. z ze wskazan medycznych. Wskazania te majg réwniez swoje
odzwierciedlenie w wytycznych $wiatowych (m.in. USA Centers for Disease Control, 2009r, Michigan
Quality Improvement Consortium 2009, Falkenhorst 2013).

Interwencja

Zaplanowana w projekcie interwencja przewiduje wykonanie szczepien ochronnych przeciwko grypie
sezonowej wsérdéd mieszkarnicéw gminy powyzej 65 r.z. Warto mie¢ na uwadze, ze w sezonie
2015/2016 na terenie Polski dostepne sg dwie szczepionki p/grypie, mianowicie: Influvac 2015/2016 i
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Vaxigrip. Przy wyborze szczepionki, nalezy wzig¢ pod uwage coroczng aktualizacje szczepdéw
zawartych w szczepionce (coroczne zalecenia WHO).

Projekt przewiduje kwalifikujgcg wizyte lekarska w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania
szczepienia oraz poinformowania pacjenta o mozliwych odczynach poszczepiennych.

W ramach programu warto zaplanowano dziatania edukacyjne. W projekcie wymieniono aspekty,
ktorych dotyczyé bedzie prowadzona edukacja, a takze wskazano srodki przekazu informacji nt.
programu.

Warto podkresli¢c znaczenie dziatan edukacyjnych, gdyz mogg one wptyngé na zdrowie populacji.
Odpowiednio przygotowana kampania edukacyjna moze zwiekszy¢ liczbe szczepien, ale réwniez
powinna skupiac sie na propagowaniu prawidtowych zachowan zdrowotnych, takich jak: zachowanie
zasad higieny, unikanie potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania sie choroby, mozliwe unikanie
kontaktéw z osobami chorymi, oraz powinna przedstawia¢ sposéb postepowania w trakcie zakazenia
grypa, tak aby unikna¢ jej powiktan.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach programu zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje, ktére wydajg sie by¢
zaprojektowane poprawnie, jednak wymagajg uzupetnienia.

W ramach oceny zgtaszalnosci warto okresli¢ réwniez odsetek osob, ktére zgtosity sie do programu,
ale nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich lub wyczerpania limitu miejsc.

Ocena jakosci udzielanych swiadczen zostata przygotowana w sposodb nie budzacy zastrzezen.

W ramach oceny efektywnosci warto zaplanowac rowniez okreslenie zapadalnosci na grype i jej
powiktania oraz odnies¢ uzyskane wyniki do wczesniejszej sytuacji epidemiologicznej. Ponadto mozna
rowniez okresli¢ zgtaszalno$é na szczepienia réwniez poza programem jako wyznacznik odpowiednio
przeprowadzonej akcji edukacyjnej.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w otwartym konkursie ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. W projekcie odniesiono sie takze do kwalifikacji realizatora, niezbednych do
prowadzenia programu.

W projekcie przedstawiono najwazniejsze czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne.
Przedstawiono kryteria kwalifikacji uczestnikbw do programu. Wskazano  réwniez sposob
zakoAczenia udziatu w programie. Prosze rozwazy¢ poinformowanie uczestnikéw programu
o mozliwosci uzyskania pomocy juz po zakonczeniu udziatu w programie, np. w razie wystgpienia
dziatan niepozadanych.

Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 1 766 930 zt. W projekcie wskazano
koszty jednostkowe. Nie wskazano kosztow poszczegdlnych sktadowych, ktére zostaty uwzglednione
w projekcie. Uzupetnienie tych informacji pozwoli na catosciowg ocene budzetu i pozytywnie wptynie
na jego wiargodnosé.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Grypa to ostra choroba wirusowa chrakteryzujgca sie duzg zakaznoscig. Zakazenie nastepuje drogg
kropelkowg. Okres inkubacji trwa ok. 3-7 dni. Objawy chorobowe wystepujg nagle i do najczestszych
nalezg: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe, bdle gtowy, dreszcze, objawy ze strony uktadu
oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

W grypie niebezpieczne s3 jej powiktania, do ktérych nalezg m. in.: zapalenie oskrzeli i ptuc zapalenie
ucha srodkowego, zapalenia miesnia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtdwnie rozpoznanie na podstawie objawéw. W okresie
zmniejszonego ryzyka wystgpienia zachorowania mozna postawié rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych.
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Alternatywne $wiadczenia

W odniesieniu do omawianej interwencji $wiadczeniem alternatywnym jest brak szczepien.
Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze
srodkow znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Ocena technologii medycznej

Szczepienie p/grypie ma znaczenie w zapobieganiu wystepowania grypy sezonowej. Zgodnie z
rekomendacjami Swiatowej Organizacji Zdrowia szczepieniom powinny by¢ poddawane osoby z grup
ryzyka, do ktérych zaliczajg sie:

e osoby w wieku podesztym,

e osoby powyzej 6 m. z. ( w tym osoby doroste) u ktorych stwierdza sie: choroby przewlekte,
choroby metaboliczne w tym cukrzyce i niewydolno$é nerek, choroby ukfadu sercowo-
naczyniowego, moczowego, oddechowego, lub z obnizong odpornoscia, w tym osoby
chorujace na AIDS i po przeszczepie organu.

W przypadku oséb starszych w polskim Programie Szczepiern Ochronnych szczepienia zaleca sie
osobom powyzej 55 roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce zaleca objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64 r. z. ze wskazan medycznych i spotecznych
oraz powyzej 65 r. z. ze wskazan medycznych.

W polskim Programie Szczepierh Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek czynniki ryzyka. Ze
wzgledéw medycznych szczepienia powinny by¢ wykonywane u oséb chorych na astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, uktadu oddechowego i niewydolnos¢ nerek.

W opinii ekspertdw szczepienia ochronne na grype powinny byé realizowane w grupach wiekowych
od 6 m. z. do 18 r. z. (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku wczesnoszkolnym), ale i wsrod
kobiet w cigzy, oséb starszych, pacjentéw z grup podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci
finansowych poszerzane o pracownikow stuzb publicznych ( ze szczegdlnym uwzglednieniem
pracownikow stuzby zdrowia).

Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne powinny by¢ oferowane co sezon epidemiczny
wszystkim osobom zainteresowanym.

Wsrdd zdrowych dorostych szczepienia moga zapobiega¢ zachorowaniom w 70 — 90%, wsrdod
starszych oséb szczepienia zapobiegajg powaznym zachorowaniom i powiktaniom w ok. 60%
przypadkdw, zgonom — do 80% przypadkdw. Szczegdlnie wazine jest szczepienie o0s6b
o podwyzszonym ryzyku wystgpienia powaznych powiktan oraz ich opiekunéw.

W zapobieganiu zakazeniom grypy duze znaczenie majg dziatania profilaktyczne, w tym edukacyjne.
Odpowiednio prowadzona edukacja moze ksztattowac prawidtowe postawy i zachowania, ktére
przyczynig sie do ograniczenia czestosci zachorowan. Dotyczy to przede wszystkim zachowania zasad
higieny (czestego mycia i dezynfekcji rak), unikania miejsc publicznych oraz kontaktu z osobami
chorymi.

Jak wskazujg badania (m.in. The Cost-Effectiveness of Influenza Vaccination for People Aged 50 to 64
Years 2007, Influenza vaccination: health impact and cost effectiveness among adults aged 50 to 64
and 65 and older, 2006) dziatania profilaktyczne przeciwko grypie charakteryzuja sie duzg
efektywnoscig i relatywnie niskimi kosztami. Wedtug niektérych doniesied bardziej optacalne
kosztowo mogg by¢ dziatania profilaktyczne niz samo leczenie choroby i jej powikfan.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze zgodnie z wynikami badania Lu PJ z 2015 nie wszystkie osoby
kwalifikujgce sie do szczepien przyjmg szczepionke. Z badania wynika, Ze wyisze
prawdopodobienstwo poddaniu sie szczepieniom majg m.in. osoby starsze, kobiety, osoby
pozostajgce pod statg opiekg lekarska,osoby posiadajgce ubezpieczenie zdrowotne oraz osoby.
Nizsze prawdopodobienstwo poddania sie szczepieniom przeciwko grypie wystepuje wsréd osdb
samotnych (rozwiedzionych, wdowcdéw, pozostajgcych w separacji oraz nigdy nie
zonatych/zameznych) oraz bezrobotnych.
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W polskim badaniu (Health economic impact of viral respiratory infections and pneumonia diseases
on the elderly population in Poland, Karina Jahnz-Rézyk; Pol. Merk. Lek., 2010) wykazano, ze w 2009
roku s$redni koszt przecietnej infekcji leczonej ambulatoryjnie wynidést 101 PLN, a w przypadku
zewnatrzszpitalnego zapalenia ptuc wzrdst do 186 PLN. Infekcja powiktana, zakoriczona hospitalizacjg,
kosztowata powyzej 7 000 PLN. Koszty posrednie grypy sg niedocenianym problemem, majgcym
jednoczesnie niezwykle istotne znaczenie spoteczne. Wigzg sie one bowiem z utratg produktywnosci
wynikajgcej z zachorowan lub umieralnosci obywateli. Pomiary kosztéw posrednich sg najczesciej
wykonywane z perspektywy kapitatu ludzkiego (human capital approach) lub metody kosztéw
frykcyjnych (friction cost method). Ocena kosztéw posrednich obejmuje tez absencje chorobowa
(absenteeism), zmniejszong produktywnos¢ w pracy (presenteeism), niepetnosprawnos$é zwigzang
z trwajacym procesem chorobowym lub trwatymi konsekwencjami zdrowotnymi.

Wedtug danych ZUS w 2010 roku na 205 478 500 dni absencji chorobowej, choroby ukfadu
oddechowego stanowity 27 207 300 dni (13%). Wydatki ZUS z powodu absencji chorobowej wyniosty
11 140 243 000 PLN, w tym z powodu choréb uktadu oddechowego 1 527 516 000 PLN (14%).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-246/201 ,Program profilaktyki w
zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia na lata 2016-2020” realizowany przez: Miasto
Lublin, Warszawa, styczen 2016 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko
grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r.
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