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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 31/2016 z dnia 24 lutego 2016 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsrdd osob dorostych w oparciu o
szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-
pomorskim”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazed pneumokokowych wsrdd oséb dorostych w oparciu
o0 szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie zapobiegania zakazeniom
pneumokokowym w populacji oséb dorostych z grup ryzyka.

Opiniowany program polityki zdrowotne] zostat przygotowany w sposéb staranny, z uwzglednieniem
elementow rekomendowanego przez Agencje schematu programu polityki zdrowotnej. Na uwage
zastuguje fakt zaplanowania interwencji zgodnych z aktualnymi wytycznymi, dla ktdrych zostato
przeprowadzone wyszukiwanie dowodéw naukowych.

Postawione w projekcie cele gtéwne pozostajg spdjne z oczekiwanymi efektami i miernikami
efektywnosci. Warto jednak zwrdcié uwage na forme oczekiwanych efektow, ktére przedstawiajg
bardziej dziatania niz ich rezultaty.

Populacja docelowa, ktéra ma zostac objeta szczepieniami, zostata okreslona w sposdb prawidtowy,
uwzgledniajacy grupy ryzyka zgodne z aktualnymi wytycznymi i rekomendacjami.
Réwniez zaplanowane interwencje znajdujg odzwierciedlenie w dowodach naukowych. Wazne jest,

Ze program stanowic¢ bedzie uzupetnienie swiadczen gwarantowanych.

Wartoscig dodang programu jest zaplanowanie szeroko zakrojonej edukacji, ktéra moze wptyngc na
zachowania prozdrowotne populacji oraz jej stan zdrowia i sytuacje spoteczna.

Monitorowanie i ewaluacja zawiera niezbedne do oceny wskazniki, ktére mogg umozliwié
wiarygodng i obiektywng ocene realizacji programu.

Warto jednak zwrdéci¢ uwage na zaistniaty w budzecie btgd obliczeniowy. Istotne jest takze
zaplanowanie Srodkéw na wszystkie szkolenia personelu medycznego oraz wskazanie podziatu
finansowania programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy szczepien
p/ pneumokokom. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 2 172 500 zt, za$ okres
realizacji to rok 2017.
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Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, jakim sg zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae. Program ten realizuje
priorytety zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych chordb uktadu oddechowego”.

W projekcie programu opisano problem zdrowotny oraz sytuacje epidemiologiczng zakazen
pneumokokowych w skali swiatowej, krajowej i wojewddzkiej. Dane epidemiologiczne w Polsce nt.
problemu zakazen pneumokokowych gromadzone sg gtéwnie dla populacji dzieci ponizej 2 roku
zycia, najbardziej narazonejna infekcje wywotywane przez S. pneumoniae. Jednak zgodnie
z szacunkami KOROUN z 2013 r. na podstawie izolatéw grupy 351 oséb w rdéznym wieku,
stwierdzono, ze najwyzszy odsetek zgondw wsrdéd przypadkéw IChP byt w grupie wiekowej powyzej
75 roku zycia (ponad 60% wskaznik $miertelnosci - CFR), nieco mniej (ale CFR powyzej 30%) w grupie
55-64 lat, a nastepnie 65-74 (ponad 20%). Zgodnie z danymi KOROUN w 2014 r. najwyiszy
wspotczynnik wykrywalnosci IChP odnotowano w grupie ponizej 2 r.z. (5,61/100 tys.), nastepnie w
populacji oséb powyzej 65 r.z. (3,24/100 tys.) i dzieci 2-4 r.z. (2,89/100 tys.). W zwigzku z tym, ze
statystyki dla osdb starszych z zakazeniem pneumokokowym nie sg zadowalajgce, prewencja w
postaci szczepien ochronnych wydaje sie by¢ uzasadniona z epidemiologicznego punktu widzenia.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie liczby infekcji (zapadalnosci na zakazenia
pneumokokowe) i powiktan po zakazeniu pneumokokowym wsréd oséb po 65 r.z. chorych na
przewlekty niezyt oskrzeli i astme oskrzelowg o 30%.Dodatkowo wskazano 9 celéw szczegétowych,
stanowigcych uzupetnienie celéw gtéwnych.

Przedstawione w projekcie oczekiwane efekty przedstawiajg raczej mozliwe do podjecia dziatania, nie
za$ ich rezultaty. Warto zatem je przeformutowad.

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci, ktére odnoszg sie zaréwno do oceny zgtaszalnosci do
programu jak rowniez efektywnosci szczepien. Zaplanowane mierniki odpowiadajg celom programu.
W ramach oceny efektywnosci planuje sie okreslenie wspotczynnikdw zapadalnosci choroby
pneumokokowe oraz liczby hospitalizacji z ich powodu. Warto mie¢ na uwadze, aby wszystkie dane
porownac z danymi z lat poprzednich, tak aby mozliwe byto okreslenie wptywu szczepien na sytuacje
epidemiologiczng w regionie.

Populacja docelowa

Populacje programu do szczepien stanowi ok. 7,2 tys. oséb powyzej 65 r.z. zamieszkatych na terenie
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego leczonych z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i dychawicy
oskrzelowej. Stanowi to 50% wszystkich oséb powyzej 65 r.z. leczonych powodu przewlektego
niezytu oskrzeli i dychawicy oskrzelowe;.

Populacje programu w zakresie edukacji stanowi populacja ogélna mieszkancéw wojewddztwa (takze
spoza grup ryzyka kwalifikujgcych sie do szczepien) oraz lekarze i pielegniarki POZ (25% lekarzy i 30%
pielegniarek z wojewddztwa). Nie oszacowano doktadnej liczebnosci personelu medycznego, co
warto uzupetnié.

W projekcie nie wskazano doktadnego uzasadnienia dla tak wybranej liczebnosci uczestnikdw, co
warto uzupetnié.
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Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi m.in. Advisory Committee on Immunization Practices i Centers
for Disease Control and Prevention oraz opiniami polskich ekspertéw wydaje sie zasadne
wykonywanie szczepien przeciwko pneumokokom w populacji oséb dorostych powyzej 65 r.z. ze
szczegdlnym uwzglednieniem osdb w grupach ryzyka (z czynnosciowym brakiem s$ledziony lub
z niedoborami odpornosci oraz chorujacy przewlekle).

W przypadku opiniowanego programu istotne jest doktadne okreslenie kryteriow kwalifikacji do
programu uwzgledniajgcych szczegdtowy profil uczestnika, przy zachowaniu zasady rownego dostepu
do $wiadczen. Mozna takze okresli¢ kryteria wykluczenia z uczestnictwa w programie.

Prosze rédwniez okreslic postepowanie w przypadku zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby
uczestnikdw niz przewidziano to planujac srodki finansowe.

Interwencja

Przewidziana w programie interwencja zaktada realizacje szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom oraz przeprowadzenie dziatan edukacyjnych.

Wybodr szczepionki w ramach programu zostanie dokonany po konsultacjach, na podstawie opinii
specjalistdw wg najnowszej wiedzy medycznej i wg wskazan rejestracyjnych charakterystyki produktu
leczniczego.

Zgodnie z wytycznymi WHO (2012 r.), wybér szczepionki powinien by¢ oparty na: aktualnej sytuacji
epidemiologicznej, dystrybucji serotypéw powodujacych zakazenia inwazyjne w poszczegdlnych
grupach wiekowych, zapadalnosci na IChP w poszczegdlnych grupach wiekowych, danych
farmakoekonomicznych. W Polsce dostepne s3g nastepujace szczepionki przeciwko zakazeniom
pneumokokowym: Pneumovax 23, Pneumo 23, Prevenar, Prevenar 13 i Synflorix.

W projekcie zaplanowano takze dziatania edukacyjne, ktdre zostaty doktadnie opisane. Edukacja
skierowana bedzie zaréwno do kadry medycznej jak i mieszkaricow wojewddztwa. Nalezy wskazaé, ze
poprawnie przeprowadzona edukacja, moze pozytywnie wptyngé na sytuacje zdrowotng w rejonie
oraz podniesé jakos¢ programu.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie oraz ewaluacja zostaty opracowane w sposdb prawidtowy.

Ocene zgtaszalnosci do programu monitorowana bedzie na biezgco przez koordynatora programu.
Wszyscy realizatorzy programu zobowigzani bedg do co miesiecznej sprawozdawczosci z liczby osdb
uczestniczacych w programie. Zgtaszalno$¢ bedzie oceniania na podstawie liczby oséb, ktére
ukonczyty cykl szczepien oraz listy lekarzy i pielegniarek uczestniczacych w szkoleniach.

W zakresie oceny jakosci $wiadczen kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci
zgtaszania uwag pisemnych do organizatoréw w zakresie jakos$ci uzyskanych swiadczen.

Ocena efektywnosci programu bedzie oparta na statystykach zapadalnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe oraz zapadalnosci na nieinwazyjne ChP takie jak zapalenie ucha srodkowego, zatok,
nieinwazyjne zapalenie ptuc. Oprécz wymienionych wyzej wskaznikdw zatozonych w projekcie,
istotne sg rowniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. Warto takze
oceni¢ zgtaszalno$¢ na szczepienia po zakonczeniu programu, jako ocene dziatan edukacyjnych
prowadzonych w ramach programu.

Warunki realizacji

W projekcie programu przedstawiono jego etapy i czesci organizacyjne. Na etapie przygotowawczym
programu witadze poszczegdlnych szczebli samorzaddw podpiszg deklaracje przystgpienia do
realizacji programu. Na tym etapie zostang zaangazowani konsultanci wojewddzcy ds. pulmonologii,
endokrynologii, immunologii klinicznej, choréb zakaznych, konsultant ds. pielegniarstwa.

W drodze konkursu ofert zostanie wybrany gtdwny osrodek koordynujgcy na poziomie wojewddzkim.
Bedzie on odpowiedzialny za proces wspotpracy miedzy osrodkami oraz opracuje materiaty
edukacyjne i przygotuje kampanie spoteczng, opracuje terminy realizacji poszczegdlnych elementéw
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programu i termindw szkolen, bedzie monitorowac realizacje programu oraz liczbe zaszczepionych
pacjentéw.

W projekcie opisano kompetencje oraz warunki niezbedne do realizacji programu. Realizatorzy maja
by¢ wybrani w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Projekt programu zostat przygotowany w rzetelny sposdb, zawiera wszystkie elementy schematu
prawidtowo zaprojektowanego programu, rekomendowanego przez Agencje. W toku prac nad
przygotowaniem projektu przeprowadzono wyszukiwanie dowoddéw naukowych, przedstawiono
schemat PICO zastosowany do wyszukiwania, stowa kluczowe oraz przeszukane bazy danych
(Embase, Medline, Cochrane), przedstawiono pismiennictwo odnalezione w toku wyszukiwania oraz
w tresci projektu odnoszono sie do konkretnych pozycji; nie przedstawiono jedynie szczegétowej
strategii wyszukiwania w poszczegdlnych bazach, etapdw selekcji publikacji i powoddéw
wykluczenia/wtgczenia poszczegdlnych publikacji do analizy.

W projekcie programu przedstawiono zestawienie kosztéw jednostkowych i catkowitych.
Przedstawione koszty catkowite zostaty btednie zsumowane i powinny wynosi¢ 2 212 500 zt, a nie
2 172 500 zt (niedoszacowanie 40 000 zt).

Przy wyliczeniach kosztéw catkowitych przyjeto po 1 szkoleniu dla lekarzy oraz pielegniarek, podajgc
przy tym informacje, ze koszt jednego szkolenia nalezy pomnozy¢ przez liczbe szkolen w zaleznosci od
liczby uczestnikdow objetych edukacjg. Zatem koszty edukacji personelu medycznego zostaty
niedoszacowane, poniewaz z racji wojewddzkiego zasiegu programu, na pewno zostanie wykonane
wiecej niz 1 szkolenie dla lekarzy (na 1 szkoleniu max. 30 lekarzy) i 1 dla pielegniarek (na 1 szkoleniu
max. 25 pielegniarek).

W programie zaktada sie wspotptacenie z budzetu wojewddztwa oraz jst. Koszt szczepied bedzie
ponosi¢ zaréwno wojewddztwo jak i jst, jednak nie przedstawiono podziatu tych kosztéw, co warto
uzupetnidé.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotaé Inwazyjng
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon madzgowych, zapalenia ptuc Ilub
bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem ucha srodkowego albo zatok. W Polsce,
nosicielami Streptococcus pneumoniae jest 80-98% dzieci w wieku 6 m. z. — 5 r. z. Zakazenie
pneumokokami moze miec szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.

Alternatywne Swiadczenia

W przypadku osdb dorostych nie ma powszechnych wskazan do stosowania szczepien ochronnych
przeciwko pneumokokom w Polsce (procz grup ryzyka i oséb powyzej 50 r.z. — Program Szczepien
Ochronnych na 2016 r.). Brak jest zatem alternatywnych swiadczen.

Ocena technologii medycznej

W Polsce nie ma szczegétowych wytycznych skupiajgcych sie jedynie na zasadnosci szczepien
przeciwko pneumokokom w populacji oséb starszych, brakuje réwniez konkretnych zalecen
towarzystw naukowych w tym zakresie. Jednak w opinii ekspertéw KOROUN i wydanym przez nich
dokumencie pt. ,,Rekomendacje postepowania w zakazeniach bakteryjnych osrodkowego uktadu
nerwowego” szczepienia ochronne p/pneumokokom s3 szczegdlnie zasadne u oséb 265 r.z. oraz
wsrdd grup ryzyka w wieku od 2 do 64 lat (z czynnosciowym brakiem sledziony lub z niedoborami
odpornosci oraz chorujacy przewlekle). Zaznacza sie rowniez, ze efektywnos$é w zapobieganiu IChP po
podaniu PCV13 u senioréw uznaé mozna za co najmniej rownorzedng z PPV23. Szczepionka PCV13
okazata sie bezpieczna i immunogenna w badaniach klinicznych u dorostych i moze by¢ stosowana u
0s6b >50r.z.

Zalecenia amerykanskiego Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) sugerujg zasadnos$¢
danych szczepien ochronnych w grupach ryzyka oraz u oséb w podesztym wieku. Zaktadajg one
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rutynowe szczepienia koniugowang 13-walentng szczepionkg przeciwko pneumokokom (PCV13) oséb
powyzej 65 roku zycia. W aktualnych zaleceniach ACIP rekomenduje sie, aby:

e dorosli powyzej 65 r.z., ktérzy nie byli jeszcze nigdy szczepieni przeciwko S. pneumoniae lub
u ktérych historia szczepien jest nieznana, powinni w pierwszej kolejnosci otrzymaé 1 dawke
PCV13, a nastepnie 1 dawke szczepionki polisacharydowej (PPSV23). Szczepionke
polisacharydowag nalezy poda¢ w okresie 6—12 miesiecy po szczepieniu PCV13.

e dorosli w wieku 65 lat lub wiecej, ktérzy nie byli szczepieni PCV13, ale otrzymali co najmniej
jedng dawkg PPSV23, zostali zaszczepieni 1 dawka PCV13. Dawke t3 nalezy podaé co najmniej
1 rok po ostatnim szczepieniu PPSV23. Jezeli konieczna jest druga dawka PPSV23, nalezy j3
podaé po uptywie 6-12 miesiecy od szczepienia PCV13 i co najmniej 5 lat od ostatniego
szczepienia PPSV23.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze CDC (2012) zaleca szczepienie przeciw pneumokokom (PPSV23) osobom
dorostym w grupie wiekowej 19-64 lat w przypadku rozpoznania choroby kwalifikujgcej danego
pacjenta do grupy zwiekszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby pneumokokowej.
Zwiekszone zagrozenie infekcjami pneumokokowymi dotyczy oséb po usunieciu $ledziony, poniewaz
jest ona organem odpowiedzialnym za eliminacje pneumokokdw z organizmu. ROwniez wszystkie
stany obnizenia odpornosci, choroby przewlekte (cukrzyca, choroby nerek, niewydolnos¢ krazenia),
a szczegdlnie pogarszajace sprawne oczyszczanie drog oddechowych (astma, POChP, palenie
tytoniu), stanowig czynnik ryzyka rozwoju powaznych zakazen pneumokokowych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-266/2015 ,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsréd osdb dorostych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim” realizowany przez Wojewddztwo kujawsko-pomorskie, Warszawa styczen 2016 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.
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