Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 89/2016 z dnia 17 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Szczepienia
ochronne przeciw pneumokokom, meningokokom, rotawirusom,
mieszkancow gminy Polkowice”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Szczepienia ochronne przeciw pneumokokom, meningokokom, rotawirusom,
mieszkancéw gminy Polkowice” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie zapobiegania zakazeniom
pneumokokowym, meningokokowym i rotawirusowym w populacji dzieci.

W projekcie poprawnie zdefiniowano cele i mierniki efektywnosci, jednak warto cele okresli¢ zgodnie
z zasadg SMART, zas$ mierniki powinny odpowiada¢ celom programu. Istotne jest, aby elementy te
odnosity sie do wszystkich opisywanych zakazen, nie tylko do pneumokokow.

Populacja docelowa, ktéra ma zostaé objeta szczepieniami, zostata okreslona w sposdb prawidtowy,
szczepieniami planuje sie objg¢ ok. 260 osdb.

Zaplanowana interwencja pozostaje zgodna z rekomendacjami. Warto rozwazy¢ prowadzenie dziatan
edukacyjnych, ktére moga wptynac¢ na skutecznos¢ programu.

W projekcie zaplanowano jego monitorowanie, jednak wymaga ono doprecyzowania. Prosze zwrdcic¢
uwage na zaplanowanie wskaznikdéw, ktére w wiarygodny i obiektywny sposéb okresla wptyw
realizacji programu na zdrowie populacji. Nalezy réwniez okresli¢ sposdb oceny jakosci udzielanych
Swiadczen.

Przedstawiony budzet warto uzupetnic o koszty podania szczepionki i koszty badania
kwalifikacyjnego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jst projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy zapobieganiu zakazeniom
pneumokokowym, meningokokowym i rotawirusowym. Budiet przeznaczony na realizacje
programu wynosi 327 000 zt, zas okres realizacji to rok 2016r.

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 efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka waznego i dobrze zdefiniowanego
problemu, jakim jest zakazenie pneumokokowe, meningokokowe oraz rotawirusowe wsrod dzieci.
Program ten realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie 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”.

W projekcie wskazano ogdlne dane epidemiologiczne dotyczgce zachorowan w Polsce i na Swiecie.
Nie wskazano danych dotyczacych zachorowan w gminie, co warto uzupetni¢, aby umozliwié
okreslenie skali problemu w regionie.

Aktualne informacje Panstwowego Zaktadu Higieny wskazujg, ze w 2014 r. odnotowano 715
zachorowan na Inwazyjng Chorobe Pneumokokowsg (IChP), natomiast wspdtczynnik zapadalnosci na
100 000 ludnosci Unii Europejskiej oszacowano na 1,86. Z kolei zgodnie z danymi Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen 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 najwyziszg zapadalnosé na IChP zanotowano u dzieci ponizej 1 roku zycia,
ktéra wynosita 4,65/100 000. U dzieci 0-23 miesigce zapadalno$¢ wynosita 3,85/100 000, a u dzieci O-
59 miesiecy — 2,99/100 000.

W ostatnich latach zapadalnos$é nalnwazyjng Chorobe Meningokokowg (IChM) utrzymuje sie na
podobnym poziomie w skali catego kraju, z niewielkimi wahaniami w 2009 i 2011 r. Z kolei ogdlna
zapadalnos$¢ na IChM w Polsce utrzymuje sie na srednim poziomie europejskim. W 2014 r. wyniosta
ona 0,49/100 tys., natomiast w 2015 r. wspdtczynnik zapadalnosci oszacowano na 0,57/100 tys.
przypadkdéw. PZH wskazuje réwniez, ze w okresie od 1 stycznia do 31 marca 2016 r. zweryfikowano
57 przypadkéow IChM, tj. o 9 przypadkéw mniej niz w 2015 r. (w tym samym okresie
sprawozdawczosci).

Wedtug danych PZH w 2014 r. zgtoszono 33 789 wirusowych zakazen jelitowych (23 511 przypadkow
zgtoszono w 2013 r.), wywotanych przez rotawirusy. W roku 2015 liczba ta nieznacznie wzrosta do 33
945 przypadkdw (wspdtczynnik zapadalnosci réwny 88,21/100 tys. oséb).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci poprzez przeprowadzenie skutecznych
szczepien w przedziale wiekowym 0-2 r.z. Dodatkowo wskazano 5 celéw szczegétowych Jednak w
duzej mierze odnoszg sie one do profilaktyki zakazerh pneumokokowych. Prosze zwréci¢ uwage, ze cel
gtéwny jest dosy¢ ogdlny i utrudniona moze by¢ jego realizacja. Warto cele programowe tworzy¢
zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien byé m. in. szczegdétowy (zawierajgcy czytelny
przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny (mozliwy do
osiggniecia), ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

Oczekiwane efekty zostaty okreslone poprawnie, ale podobnie jak cele szczegétowe programu
odnoszg sie przede wszystkim do efektéw szczepien p/pneumokokom. Zasadnym wydaje sie réwniez
przedstawienie oczekiwanych efektow szczepienn p/meningokokowych oraz p/rotawirusom.

Ponadto, mierniki efektywnosci przedstawione w programie wymagajg doprecyzowania.
Whnioskodawca odnosi sie jedynie do liczby zachorowan na infekcje pneumokokowe,
meningokokowe i rotawirusowe w odniesieniu do ogdlnej populacji dzieci. Zasadne bytoby okreslenie
liczby hospitalizacji z powodu ww. chordb. Wszystkie dane powinny zosta¢ poréwnane z danymi z lat
poprzednich, tak aby mozliwe byto okreslenie wptywu szczepien na sytuacje epidemiologiczng w
regionie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu stanowig dzieci urodzone w 2016 r, zamieszkate na terenie gminy
Polkowice. Oszacowano, ze liczba potencjalnych uczestnikéw programu nie przekroczy 260 dzieci.
Dane te pozostajg zblizone do informacji GUS, gdzie wskazuje sie, ze w roku 2014 gmine Polkowice
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zamieszkiwato blisko 264 dzieci w 1 roku zycia, natomiast srednia liczba ww. populacji w latach 2010-
2014 wynosifta 294 osoby.

W projekcie programu przedstawiono takze gtéwne kryteria kwalifikacji, jakimi sg: zameldowanie
dzieci i przynajmniej jednego z rodzicow na pobyt staly w gminie Polkowice, wyrazenie zgody
rodzicow na udziat dziecka w szczepieniach ochronnych oraz stan zdrowia dziecka umozliwiajgcy
zaszczepienie.

W opiniach ekspertéw wskazuje sie warunki wptywajace na maksymalizacje efektywnosci programow
szczepien. S3 to: masowos$¢ szczepien (najlepiej zapewniana przez witgczenie do obowigzkowego
kalendarza szczepienn, co utrudnione jest jednak wzgledami ekonomicznymi) oraz wybdr
odpowiedniej grupy wiekowej.

Zgodnie z danymi epidemiologicznymi oraz rekomendacjami towarzystw naukowych (Advisory
Committee on Immunization Practices, Grupa Robocza ds. Programu Szczepien Ochronnych,
Swiatowa Organizacja Zdrowia, European Centre for Disease Prevention and Control) populacja
szczegoblnie narazong na zakazenie pneumokokowe, meningokokowe i rotawirusowe sg dzieci ponizej
2 roku zycia.

W przypadku szczepien p/pneumokokom zaznacza sie, ze powinny one rozpoczynaé sie juz w
pierwszym kwartale zycia dziecka, aby w drugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat.

W przypadku szczepien meningokokowych, zgodnie z aktualnym PSO na 2016 r., rekomenduje sie
zaszczepienie przede wszystkim: niemowlat powyzej 2 m.z., dzieci i oséb dorostych narazonych na
ryzyko IChM, dzieci od 2 m.z. z grup ryzyka zaburzen odpornosci oraz szczegdlnie narazonych na
zachorowanie nastolatkéw i oséb =65 r.z.

W prewencji zakazen rotawirusowych przyjmuje sie, ze zalecany wiek rozpoczecia szczepienia to
6 t.z., a caty cykl szczepienia powinien by¢ zakoriczony przed 32 t.z. dziecka.

Interwencja

W ramach planowanych interwencji przewidziano realizacje szczepienn ochronnych przeciwko S.
pneumoniae, N. meningitidis oraz rotawirusom wsréd dzieci, ktére urodzity sie w 2016 r. na terenie
gminy Polkowice. W ramach wstepnej kwalifikacji do szczepien ochronnych dzieci, zostang
zrealizowane badania lekarskie oraz wymagana bedzie pisemna zgoda rodzicéw na zaszczepienie
dziecka.

Obecnie w Polsce do obrotu zostaty dopuszczone dwie szczepionki p/pneumokokom uwzgledniajgce
populacje docelowg programu (Prevenar® 13 oraz Synflorix®), cztery szczepionki przeciwko
meningokokom (Meningitec®, Neis-Vac C®, Bexsero®, Menitorix®) oraz dwie szczepionki
p/rotawirusom (RotaTeq®, Rotarix®). W projekcie wskazano konkretne produkty lecznicze, jednak
nalezy mie¢ na uwadze, ze przy wyborze szczepionki nalezy rozpatrzy¢ wszystkie dostepne produkty
lecznicze, z uwzglednieniem ich efektywnosci oraz ceny.

W ramach programu warto zaplanowa¢ dziatania edukacyjne ukierunkowana na informowanie
o zakazeniach wywotywanych przez omawiane drobnoustroje oraz o profilaktyce zachorowan.
Warto podkresli¢, ze odpowiednio przeprowadzone dziatania edukacyjne mogg wptynaé¢ na zdrowie
populacji i znacznie podnies$¢ jakos¢ realizowanego programu, jak tez zgtaszalnosé.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji, jednak kwestie tg nalezy doprecyzowac.
Ocena zgtaszalnosci i jakosci udzielonych $wiadczen zostaty zaplanowane w sposéb poprawny.

Ocena efektywnosci natomiast powinna w sposdb wiarygodny i obiektywny przedstawia¢ wptyw
podjetych dziatan na zdrowie populacji i powinna uwzglednia¢ mierniki efektywnosci. W zwigzku z
powyzszym zasadne bytoby poza okresleniem liczby zakazen w catej populacji, odniesienie tej
wartosci do analogicznej sytuacji przed szczepieniami. Warto réwniez dokonaé oszacowania odsetka
hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen, oszacowania kosztow przeznaczanych
na leczenie zakazen po realizacji programu w odniesieniu do sytuacji z lat ubiegtych.
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Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. W projekcie okreslono wymagania formalne wobec realizatora.

W projekcie wskazano harmonogram planowanych dziatan, informacje o sposobie zapraszania
uczestnikow do udziatu w programie, a takze o sposobie zakonczenia udziatu.

Wydaje sie natomiast zasadnym, aby rodzice/opiekunowie szczepionych dzieci zostali poinformowani
o mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie
zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan niepozgdanych (juz poza programem).

W projekcie przedstawiono dokfadne zestawienie kosztéw jednostkowych oraz kosztéow catkowitych
programu. Oszacowano, ze na realizacje programu zostanie przeznaczona kwota 372 tys. zt
Jednoczesnie zaznacza sie, ze w przypadku ograniczonych sSrodkéw finansowych dopuszcza sie
zaszczepienie uprawnionych dzieci nie wszystkimi zaproponowanymi w programie szczepieniami,
z zachowaniem petnego cyklu szczepien przeciwko konkretnej chorobie.

Koszt szczepienia p/pneumokokom oszacowano na 265 zt za dawke, koszt szczepienia p/
meningokokom na 145 zf, natomiast dawke szczepionki p/rotawirusom na 200 zt i 320 zi.
Oszacowano réwniez koszt dziatan informacyjno-promocyjnych programu na 2,8 tys. zt. Brakuje
jednak odniesienia do kosztéw zwigzanych z podaniem szczepionki oraz kosztéw badan lekarskich
kwalifikujgcych do udziatu w programie.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktdre mogg wywotac Inwazyjna
Chorobe Pneumokokowsa (IChP) w postaci zapalenia opon modzgowych, zapalenia ptuc lub
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.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci ponizej 5 r. . choruje rocznie na
Swiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 mIn dzieci w wieku od 1 m. z. do
5r. z. rocznie umiera z ich powodu. S. pneumoniae jest przyczyng 11% zgondéw wsréd dzieci w wieku
od 1 m. z. do 5. z. (wytgczajgc dzieci HIV dodatnie).

Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng postaé choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r. z. wynosita 19/100 000, do 5 r. z. — 17,6/100 000. Wedtug danych
WHO wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z przyczyn tak duzych rdznic pomiedzy
danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt, ze w Polsce nie pobierano materiatu
do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepien
przeciwko pneumokokom, prezentujg juz zdecydowanie nizszg zapadalnos$é na IChP. W populacji
polskiej nosicielstwo S. pneumoniae wynosi 62% w grupie dzieci uczeszczajacych do ztobka i jedynie
22% wsrdd dzieci przebywajacych w domu.

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujg w jamie nosowo-gardtowej
u zdrowych oséb (tzw. nosicieli), nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani objawéw. Do zakazenia
dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem lub osobg chora.
Przenoszenie meningokokdw odbywa sie zazwyczaj drogg kropelkowg badz przez kontakt
bezposredni. Okres wylegania choroby wynosi od 2 do 10 dni, przecietnie 3-4 dni.

Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od ptci czy wieku. Najczesciej choruja
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje tez u dzieci w
wieku do 5 lat oraz nastolatkdow i mtodych dorostych w wieku 16- 21 lat. Zakazenia meningokokowe
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wystepujg na ogdt sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywad ogniska epidemiczne lub
epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspélnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywotaé réwniez, ale
stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia, itd.

Rotawirusami nazywa sie grupe wirusow nalezgcych do rodziny Reovirdae. Zidentyfikowano siedem
gtéwnych grup rotawiruséw, z czego trzy (A, B i C) sg zarazliwe dla ludzi. Rotawirusy z grupy A
odpowiedzialne sg za wiekszos$¢ przypadkdw zachorowan. Nalezy mieé¢ na uwadze, ze rotawirusy
nalezg do czynnikéw najczesciej wywotujgcych biegunki zakazne u niemowlat i matych dzieci od 4. do
24. miesigca zycia. Najciezszy przebieg choroby wystepuje u niemowlat ponizej 6. miesigca zycia, ze
wzgledu na szybkie odwodnienie organizmu.

Alternatywne Swiadczenia

W ramach swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych, szczepienia przeciw pneumokokom
sg dostepne dla dzieci do 5 r. z 0 podwyzszonym ryzyku zachorowania na ICHP. Do grup tych zaliczaja
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 narzadéow wewnetrznych, lub
przed lub po wszczepieniu implantu slimakowego;

e Dzieci chorujgce na przewlekte choroby serca;

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

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

e Dzieci z przewlekfa 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 astmag;

e Dzieci od 2 m. z do 12 m. z urodzone przed 37 tygodniem cigzy lub urodzone z masg
urodzeniowg ponizej 2500 g.

W pozostatych przypadkach szczepienia sg zalecane, ale nie finansowane ze srodkéw publicznych.

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom oraz rotawirusom nie sg finansowane ze srodkéw
publicznych, w zwigzku z czym alternatywnym $wiadczeniem we wnioskowanej technologii
medycznej jest brak szczepien.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziona publikacja dotyczgca sytuacji w Wielkiej Brytanii 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 np. w przedszkolach, a takze w rodzinach, czyli zakazaniu
podatnych o0sdéb starszych. Ograniczenie zachorowan prowadzi do zmniejszenia koniecznosci
stosowania antybiotykdw, co ogranicza opornos¢ antybiotykowa bakterii.

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos¢ PCV
w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, za$
w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na 58%.
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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, wiekszosé
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 Europg narodowe programy szczepien w USA,
Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki przeciw
pneumokokom (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 pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (>2 r. z.) jest
postepowaniem ryzykownym, gdyz najwieksza zachorowalno$s¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazujg na konieczno$¢ wiaczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programdw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czestosci wystepowania zakazern meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100tys. osdb rocznie) i w
grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowe;j.

Wtaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje epidemiologiczna,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia p/Men
zalecane sg przede wszystkim: niemowletom, powyzej 2 miesigca zycia, dzieciom i osobom dorostym
narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej, dzieciom od 2 miesigca zycia z grup
ryzyka zaburzen odpornosci (wymienionych w PSO 2015) oraz szczegdlnie narazonym na
zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia. Zaréwno szczepionke skoniugowang
p/MenC, jak iszczepionke biatkowg p/MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m.z.,, natomiast
szczepionke polisacharydowa w populacji powyzej 2 roku zycia i wéréd oséb dorostych. Stosowanie
szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrézujg do krajow, w ktérych
czeste jest wystepowanie meningokokéw grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktére miaty bliski
kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia.

Wprowadzenie rutynowych szczepien p/MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008
zredukowano liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnos¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokow grupy C. Skutecznos$¢ szczepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95%
Cl, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich badaniach dotyczacych szczepionek
MCC obserwowano wysokie miana przeciwciat, u 97-100% niemowlat SBA>8.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych badaniach oraz
w opinii eksperckiej. Podkresla sie, ze zaszczepienie przeciwko meningokokom nie generuje
powaznych konsekwencji zdrowotnych. Najczestszymi powiktaniami sg gorgczka, drazliwosé
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami bdle
gtowy, wymioty oraz béle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
moga by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki. Z
kolei, potgczenie szczepienia niemowlat z nastolatkami moze przynies¢ wymierne skutki w obnizeniu
zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowej. Analiza ekonomiczna Christensen z 2013 r.
wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepien musiatby wynosi¢ ok. 9 funtow
za dawke, aby tego typu strategie byty efektywne kosztowo (<£30,000 za QALY).

W odnalezionych zaleceniach dot. rotawiruséw zaleca sie szczepienie wszystkich niemowlat. Nie
przedstawia sie jednak preferencji co do wyboru jednej z dwodch dostepnych szczepionek.
Rekomendacje sg zgodne co do wieku rozpoczecia szczepienia tj. od 6 t.z. Caty cykl szczepienia
powinien by¢ zakoriczony przed 32 t.z.
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Niemowleta, ktére przeszty juz wirusowe zakazenia przewodu pokarmowego przed otrzymaniem
catego cyklu szczepienia, powinny rozpoczgc lub dokonczyé szczepienie.

Biorac 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: OT.441.77.2016 ,Szczepienia ochronne przeciw
pneumokokom, meningokokom, rotawirusom, mieszkaicow gminy Polkowice” realizowany przez: gmine Polkowice,
Warszawa kwiecienn 2016, Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych —
wspolne podstawy oceny”, marzec 2014; ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”
listopad 2015; ,,Programy profilaktyki zakazen rotawirusowych — wspélne podstawy oceny” pazdziernik 2012 oraz Opinia
Rady Przejrzystosci nr 124/2016 z dnia 25 kwietnia 2016 roku o projekcie programu ,Szczepienia ochronne przeciw
pneumokokom, meningokokom, rotawirusom, mieszkancéw gminy Polkowice”
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