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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych u oséb powyzej 65 roku zycia,
zamieszkatych w Zorach”

(woj. slaskie)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u oséb powyzej 65 roku
zycia, zamieszkatych w Zorach”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych Swiadczen gwarantowanych. Projekt realizuje
priorytety: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych chordéb uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowe;j
antybiotykoterapii” nalezgce do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Ponadto, pod uwage wzieto,
ze populacja docelowa programu, jak rdwniez zaplanowane interwencje zostaty okreslone
zgodnie z wytycznymi.

Jednoczesnie w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy
uwzgledni¢ uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci
zweryfikowaé i doprecyzowac zapisy dotyczgce celdw i miernikdw efektywnosci, a takze
bardziej szczegdétowo opisa¢ zadania zaplanowane do realizacji w ramach dziatan
edukacyjnych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez miasto
Poznan, zaktadajacy przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom oraz dziatan edukacyjnych
wsrod oséb powyzej 65 r.z. Program ma by¢ realizowany w latach 2022-2026. Planowane koszty
catkowite na realizacje programu zostaty oszacowane na 100 tys. zt. Program bedzie finansowany
z budzetu Miasta Zory.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktdre wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg zakazenia
Streptococcus pneumoniae, powodujgce inwazyjng chorobe penumokokowg (IChP). W dokumencie
odniesiono sie do czynnikdw ryzyka zachorowania, wskazujgc m.in. na choroby przewlekte uktadu
oddechowego. Zaznaczono rdowniez istotnos¢ prowadzenia dziatan  profilaktycznych.
W projekcie podkreslono, ze szczepienia to skuteczna metoda zapobiegania zakazeniom
wywotywanym przez S. pneumoniae.

Opiniowany projekt programu wpisuje sie w priorytety: ,,zmniejszenie zachorowalnoscii przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii” ujete w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych (Dz. U. 2018 poz. 469).

Projekt programu zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana zostata tresé
problemu zdrowotnego, jednak nie zostaty zastosowane odpowiednie przypisy/odwotania do zrédta
dla omawianego dziatu, co warto uzupetnic.

W projekcie programu przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do swiatowych, krajowych oraz regionalnych danych,
skupiajgc sie gtdwnie na liczbie zachorowan i zapadalnosci na inwazyjng chorobe pneumokokowg
(IChP). W dokumencie wskazano, ze w Polsce wg danych Krajowego Osrodka Referencyjnego
ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazenn Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KORUN) w 2020 r.
zarejestrowano — 578 przypadkéw IChP, co daje zapadalno$¢ ogdlng 1,52/100 tys. mieszkancow.
Z danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP
PZH-PIB) wynika, ze w 2020 r. na terenie wojewddztwa $lgskiego liczba przypadkéw IChP wyniosta
76 (zapadalno$é 1,69/100 tys. ludnosci) z czego hospitalizacji wymagato 75 oséb.

W projekcie nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ), jednak nalezy zauwazy¢, ze MPZ
na lata 2022-2026 nie obejmuje omawianego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zmniejszenie liczby infekcji (zapadalnosci na zakazenia
pneumokokowe) u oséb dorostych powyzej 65 r.z. zamieszkatych na terenie miasta Zory poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepieri przeciwko pneumokokom w latach 2022-2026”. Nalezy
podkresli¢, ze cel gtéwny powinien byé wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony
w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli
prowadzi¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy
stanu zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcdw. W trakcie definiowania celéw niezbedne jest
okreslenie wartosci docelowych, ktére bedzie mozina zweryfikowa¢ po zakonczeniu programu.
W przedstawionym dokumencie nie wskazano jednak wartosci docelowej dla celu gtéwnego,
co wymaga uzupetnienia. Dodatkowo podkreslenia wymaga, ze programem ma zosta¢ objetych
maksymalnie 60 osdb, czyli ok. 0,52% populacji docelowej, co moze nie przetozy¢ sie oczekiwany efekt
zdrowotny.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,zmniejszenie o 10% liczby infekcji (zapadalnos¢ na zakazenia pneumokokowe) i powiktan
po zakazeniu pneumokokowym u osob dorostych pow. 65 roku zycia”,

(2) ,zmniejszenie o 10% ryzyka zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowq u 0s6b
zaszczepionych”,

(3) ,zmniejszenie ilosci o 10% ilosci osdb hospitalizowanych z powodu choréb wywotanych
pneumokokami”,
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(4) ,zwiekszenie o 10% poziomu swiadomosci zdrowotnej wsréd ogdtu lokalnej spotecznosci —
na temat choréb wywotanych przez pneumokoki i podniesienie swiadomosci pacjentéow na temat
roli szczepient w praktyce choréb zakaznych podczas trwania realizacji programu”.

Cel szczegdtowy powinien odnosic sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtéwnego, zas jego osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujagcym osiggniecie celu
gtéwnego. Podobnie jak cel gtdwny, powinien by¢ mierzalny i mozliwy do osiggniecia w okresie
realizacji programu polityki zdrowotnej. W przypadku celéw nr 1 oraz nr 3, majgc na uwadze
przedstawiong sytuacje epidemiologiczng w wojewdédztwie oraz zatozenie objecia szczepieniami okoto
0,52% populacji docelowej. wydaje sie, ze zmniejszenie wskaznikéw wydaje sie byé mato
prawdopodobne. Ponadto w celu nr 1 jedno z zatozen powiela zatozenie gtéwne. Dla celu nr 2 wartos¢
docelowa nie znajduje odzwierciedlenia w dowodach naukowych, poniewaz w badaniu Bonten 2015
wykazano, ze skutecznosc¢ szczepionki PCV13 w zapobieganiu IChP wynosi 75,8% (95% Cl 46,5-90,3%).
Wskazany cel nr 4 jest niemierzalny poniewaz w projekcie programu nie zaplanowano
przeprowadzenia pre-testéw i post-testdw, co jest dziataniem nieprawidtowym i powinno zostaé
skorygowane. Ponadto warto zaznaczy¢, ze w zaproponowanych celach nie wskazano uzasadnienia dla
przyjetych wartosci docelowych.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) ,liczba osob zaszczepionych przeciw pneumokokom w populacji docelowej (poréwnanie danych
poczgtkowych pozyskanych z Wojewddzkiej Stacji Sanitarne Epidemiologicznej z danymi podanymi
przez realizatora programu) ilosci wykonany szczepiert w ramach programu”,

(2) ,liczba o0sob chetnych do wziecia udziatu w programie w poréwnaniu do liczby
rozpowszechnionych ulotek informacyjnych”,

(3) ,liczba oséb, u ktorych zwiekszyta sie swiadomos¢ z zakresu epidemiologii i profilaktyki zakazen
pneumokokowych”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci. Zapisy przedstawione jako mierniki
efektywnosci interwencji zostaty sformutowane btednie — jako dane zbierane w ramach
monitorowania (nr 1 i 2) lub niemierzalne (nr. 3) poniewaz obiektywny pomiar w zakresie zwiekszenia
Swiadomosci nie jest mozliwy, a w programie nie przedstawiono narzedzia pomiarowego odnoszacego
sie do tego wskaznika. Projekt wymaga uzupetnienia o prawidtowo sformutowane mierniki
efektywnosci.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikdéw efektywnosci wymaga weryfikacji
i doprecyzowania zgodnie z powyzszymi uwagami.

Populacja docelowa

Dziatania realizowane w ramach programu adresowane sg do oséb w wieku powyzej 65 lat, ktére nie
byty zaszczepione szczepionkg przeciwko pneumokokom. W ocenianym dokumencie wskazano dane
dotyczace liczebnosci oséb w wieku powyzej 60 r.z. z terenu miasta Zory (prawie 15 tys. 0séb), co jest
populacja szerszg niz przyjeta w programie. W projekcie programu zaplanowano udziat maksymalnie
60 0sbb, co stanowi ok. 0,52% populacji docelowej (wg GUS liczby 0séb powyzej 65 r.z. w miescie Zory
wynosi 11 504 mieszkaricow), a o zakwalifikowaniu do programu decydowac bedzie kolejnos¢ zgtoszen.
Zaleca sie aby projekt dokumentu zostat uzupetniony o uzasadnienie przyjetej do zaszczepienia liczby
osob.

Kryteria kwalifikacji do programu to: osoby powyzej 65 r.z. zamieszkate na terenie miasta Zory, ktére
nie byty szczepione szczepionkg przeciwko pneumokokom i nie posiadajg przeciwskazan lekarskich.
W projekcie wskazuje sie, ze w przypadku duzej ilosci zgtoszen, w pierwszej kolejnosci zostang
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uwzglednione osoby z grup wysokiego ryzyka tj. osoby z przewlektg chorobg serca i naczyh, w tym
zastoinowgq niewydolnoscig serca oraz kardiomiopatia; osoby z przewlektg chorobg ptuc, w tym POChP
i rozedma ptuc; osoby z cukrzyca; osoby z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego; osoby z implantem
slimakowym; osoby z przewlektg chorobg watroby (w tym z marskoscig); osoby po splenektomii; osoby
ze sferocytozg iinnymi hemoglobinopatiami; osoby z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi
i nabytymi niedoborami odpornosci; osoby z przewlekta chorobg nerek i zespotem nerczycowym,;
osoby z biataczka; osoby z chorobg Hodgkina; osoby z uogdlniong chorobg nowotworowg zwigzang
z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlekta steroidoterapig i radioterapia, szpiczakiem
mnogim. Wybdr uczestnikow do programu powinien opieraé sie o jasne i przejrzyste dla wszystkich
(ustalone przed wdrozeniem programu) kryteria kwalifikacji, dlatego tez zasadnym wydaje sie aby
w projekcie zostato wyjasnione stwierdzenie ,duza liczba zgtoszen”, a takie okreslono zasady
kolejnosci wtgczania do udziatu w programie osdb z grup wysokiego ryzyka.

Zgodnie z Programem Szczepient Ochronnych (PSO) na 2022 r., szczepienia przeciwko pneumokokom
wskazuje sie jako szczepienia zalecane w populacji oséb dorostych m.in. z przewlektg chorobg serca,
przewlekta chorobg ptuc, cukrzycg. Odnalezione wytyczne zalecajg wykonywanie szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom, przy czym dolna granica wiekowa rdzni sie w zaleznosci
od organizacji wydajacej zalecenia: 250 r.z. (PSO 2021, NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z.
(STIKO 2017), 265 r.z. (CDC 2018, AGDoH 2018, PHE 2018, HSE 2018, NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI
2016, PHAC 2016, ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG 2012, ACIP 2010).

Interwencja

W programie planowane jest wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom, a takze prowadzenie
dziatan edukacyjnych.

Szczepienie

Zgodnie z trescig projektu programu osoby spetniajgce kryteria wigczenia do programu zostang
zaszczepione 13-walentng szczepionkg przeciwko pneumokokom (PCV-13) w schemacie
jednodawkowym. Ponadto w programie wskazano, ze uczestnicy bedg informowani o szczepieniach
uzupetniajgcych, ktore nie zostaty uwzglednione w $ciezce programu ze wzgledu na ramy czasowe.
Szczepienie przeciw zakazeniom pneumokokowym zostanie poprzedzone badaniem prowadzonym
przez pracownikdw podstawowej opieki zdrowotnej (lekarz POZ/pielegniarka). Zostanie
przeprowadzony wywiad oraz nastgpi wypetnienie ankiety kwalifikacyjnej.

Obecnie w Polsce dostepna jest zardwno szczepionka Prevenar 13, jak i Pneumovax 23. Rekomendacje
wskazujg, ze osoby starsze, ktdre nie byty wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom powinny
najpierw otrzymac szczepionke PCV13, a co najmniej rok pdziniej szczepionke PPSV23 (IAC 2017,
SATS/FIDSSA 2017, ACIP 2015). Inne rekomendacje (NZMoH 2018, STS 2016, ACS/NACI 2016, PHAC
2016) zalecajg takze podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV13, a nastepnie PPSV23, jednak
w ramach ocenianego programu nie planuje sie prowadzenia szczepienia przy uzyciu preparatu
PPSV23.

Dziatania edukacyjne

Edukacja bedzie realizowana bezposrednio i posrednio, i zostang nig objete osoby kwalifikujgce sie
do szczepienia. Edukacja bezposrednia bedzie realizowana w zakresie zasadnosSci szczepien,
mozliwosci wystgpienia niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych oraz informacji o szczepieniach
uzupetniajgcych, ktére ze wzgledu na ramy czasowe programu nie zostaty uwzglednione w sciezce
przedmiotowego programu. Edukacja posrednia bedzie natomiast oparta w szczegdlnosci na ulotkach
informacyjnych i plakatach. Przedstawiony w programie opis tej interwencji jest zdawkowy.

Podsumowujac, zaproponowane w projekcie interwencje wpisujg sie w rekomendacje kliniczne.
Interwencja dotyczaca dziatann edukacyjnych powinna zosta¢ opisana w bardziej szczegdétowy sposob.
Realizujgc program nalezy mie¢ takie na uwadze wytyczne i inne dowody naukowe wskazane
w rozdziale ,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja
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Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu.

Ocena zgfaszalnosci do programu prowadzona bedzie na biezgco w oparciu o: ,listy oséb, ktdre
zakonczyty udziat w programie”. W projekcie nalezy ponadto uwzgledni¢ co najmniej: liczbe osdb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe osdéb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji. W zwigzku z tym projekt w tym zakresie wymaga uzupetnienia.

Czesc zaproponowanych miernikéw efektywnosci ma zastosowanie do monitorowania i ewaluacji.

Ocena jakosci $wiadczen bedzie monitorowana na biezgco przez koordynatora programu. Ponadto
w projekcie wskazano takze na przeprowadzenie ankiety satysfakcji. Zaproponowane podejscie nie
budzi zastrzezen.

Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektow
prowadzonych dziatan. W programie wskazano, ze ewaluacja bedzie oceniona na podstawie
obserwacji trendow rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe (statystyk NIZP, KOROUN, NFZ). Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatah w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie. Niemniej nalezy takze uwzgledni¢ uwago dotyczace
miernikéw efektywnosci.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatarn podejmowanych w ramach programu.

Przedstawiono warunki realizacji programu dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych
zostaty opisane zbyt ogdlnikowo i wymagajg uzupetnienia.

W projekcie odniesiono sie do akcji informacyjnej. Tryb zapraszania do programu obejmie informacje
przekazywane przez lekarzy POZ i pielegniarki, a takze bedzie oparty o kolportaz plakatéw oraz broszur,
ktére beda rozmieszczane na terenie miasta Zory w miejscach uzytecznosci publicznej. W programie
istotne jest okreslenie sposobéw dotarcia do grupy docelowej, poniewaz od tego zalezy uzyskanie
odpowiedniego wskaznika zgtaszalnosci. Nalezy podkresli¢, ze sposoby zapraszania do programu
i dziatania informacyjne, powinny by¢ dostosowane do specyfiki okreslonej populacji. W zwigzku z tym
zaleca sie ponowne przeanalizowanie tego elementu programu, tak aby uwzglednic¢ wszystkie mozliwe
Sciezki dotarcia do potencjalnie zainteresowanych osdb.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury konkursu ofert, co jest zgodne
z przepisami ustawy.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite oraz zrddta finansowania.

Koszt jednostkowy akcji informacyjnej okreslono na kwote 1000 zt rocznie, kwalifikacji do szczepienia,
60 zt/os, podania szczepienia — 30 zt/os., zakupu szczepionki na 220 zt/os. W projekcie okreslono koszt
~ewaluacji/monitoringu/biurowe” na poziomie 400 zt/rok. W dokumencie nie odniesiono sie
do kosztow dziatan edukacyjnych, co wymaga uzupetnienia. Ponadto zaleca sie ponowne
przeprowadzenie analizy kosztu zakupu szczepionki, poniewaz zgodnie z informacjami zamieszczonymi
w bazie lekéw na portalu Medycyna praktyczna (2021), koszt szczepionki 13-walentnej Prevenar 13
wynosi 278,20 zt.

Koszt catkowity zostat oszacowany na 100 000 zt (20 000 rocznie).

Program bedzie finansowany w catosci z budzetu Miasta Zory. W dokumencie podkreslono,
Ze miasto bedzie sie ubiegato o otrzymanie dofinansowania ze srodkéw NFZ lub innych Zzrédet, program
bedzie realizowany réwniez i z tych srodkow.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére moga wywotac inwazyjna
chorobe pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdzgowych, zapalenia ptuc lub bakteriemii,
albo nieinwazyjng, skutkujgca ostrym zapaleniem ucha srodkowego lub zatok. Najwiecej inwazyjnych
zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u 0séb powyzej 65 r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 1,6 min oséb umiera na zakazenia wywotane
przez pneumokoki, z czego ok. 1 min z powodu zapalenia ptuc.

Wedtug danych NIZP-PZH w Polsce w 2018 roku zarejestrowano 1351 przypadkéw IChP (1192
przypadkéw IChP w 2017 r.), co daje zapadalnos¢ ogdlng 3,52/100 tys. mieszkancéw (3,10/100 tys.
w 2017 r.). Najwyzsza zapadalno$é odnotowano w wojewddztwie zachodniopomorskim (8,10/100
tys.). Najnizszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie podkarpackim (1,55/100 tys.). Nalezy
jednak podkresli¢, ze liczba zachorowan na IChP jest w Polsce niedoszacowana, dlatego czesto zamiast
zapadalnos$ci stosowany jest termin ,wykrywalnos¢ IChP”, zwfaszcza w przypadku zakazen
potwierdzonych laboratoryjnie w Krajowym Osrodku Referencyjnym ds. Diagnostyki Bakteryjnych
Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN). Przyczyng niedoszacowania jest wczesniejsza
antybiotykoterapia oraz wciaz zbyt rzadkie zlecanie posiewéw krwi, o czym swiadczg m.in. duze rdznice
w wykrywalnosci zachorowan w poszczegélnych wojewddztwach.

Alternatywne sSwiadczenia

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych jest
realizowana wytgcznie poprzez szczepienia dobrowolne. Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych
na 2021 r. szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w nastepujgcych grupach:

e dzieci do ukonczenia 5 r.z. ktére nie byly wczesniej szczepione, dzieci i mtodziez nalezgce do grup
ryzyka do ukonczenia 19 r.z,;

e dzieci i osoby doroste z przewlekta chorobg serca, przewlekta chorobg ptuc, cukrzycg, wyciekiem
ptynu médzgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym, przewlekta chorobg watroby, w tym
z marskoscia, osoby uzaleznione od alkoholu, palgce papierosy;

e dzieci i osoby doroste z anatomiczng lub czynnosciowa asplenig: sferocytozg i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;

e dzieciiosoby doroste z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci,
zakazeniem HIV, przewlekfa chorobg nerek i zespotem nerczycowym, biataczka, chorobg Hodgkina,
uogolniong chorobg nowotworowg zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektg
steroidoterapig i radioterapig, szpiczakiem mnogim.

W ramach szczepien zalecanych koszt zakupu szczepionki ponosi osoba szczepiona, natomiast badania
kwalifikacyjne oraz wykonanie szczepienia finansowane sg przez NFZ, o ile placéwka, do ktérej zgtosit
sie pacjent, zawarta stosowng umowe z NFZ.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sg w ogdlnej populacji 0séb starszych. Dolna granica
wiekowa rézni sie w zaleznosci od organizacji wydajacej zalecenia: 250 r.z. (PSO 2019, NIL 2016,
SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2017), 265 r.z. (CDC 2018, AGDoH 2018, PHE 2018, HSE
2018, NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG 2012, ACIP
2010).

Wszyscy dorosli w wieku 250 lat, ktérzy nie byli wczesniej szczepieni przeciwko pneumokokom powinni
otrzymad pojedynczg dawke szczepionki PCV13. Wszyscy dorosli w wieku =50 lat, ktdrzy otrzymali
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szczepionke PPSV23 powinni po roku otrzymac pojedynczg dawke preparatu PCV13 (SATS/FIDSSA
2017, STS 2016).

Osoby w wieku 250 lat o obnizonej odpornosci powinny otrzymac szczepionke PCV13, a nastepnie
po 8 tyg. szczepionke PPSV23. Szczepienie preparatem PPSV23 nalezy powtérzy¢ po uptywie 5 lat
(STS 2016).

W przypadku oséb w wieku >50 lat zalecana jest dawka szczepionki PCV13, dawka szczepionki PPSV23.
Jezeli zastosowanie PPSV23 wydaje sie uzasadnione, to bez wzgledu na wczesniejszy stan szczepienia
przeciw pneumokokom, PCV13 nalezy podac jako pierwszg (NIL 2016).

Szczepionki skoniugowanej i polisacharydowej nie nalezy podawac w trakcie jednej wizyty (ACS/NACI
2016, ACIP 2015).

Nie nalezy wykonywaé szczepienia przeciwko pneumokokom osobie, u ktérej wystgpita powazna
reakcja ogodlnoustrojowa lub anafilaktyczna po podaniu wczesniejszej dawki szczepionki
lub potwierdzono reakcje anafilaktyczng na jakikolwiek sktadnik szczepionek (IAC 2017, ACIP 2014).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych
Inwazyjna choroba pneumokokowa

Odnalezione dowody naukowe potwierdzajg skutecznos¢ szczepionki PPSV23 w zapobieganiu IChP
(wywotanej przez dowolne serotypy). Autorzy dwodch przegladow systematycznych, tj. Falkenhorst
2017 oraz Moberley 2013 na podstawie wynikéw pochodzacych z metaanaliz RCTs potwierdzajg
skutecznosé szczepionki PPSV23 wobec wyzej wskazanego punktu korcowego i oszacowali j3
odpowiednio na 73% (95% Cl: 10-92%, 12 = 0; RR: 0,27 [95% Cl: 0,08-0,9]) oraz 74% (95% Cl: 55-86%,
12 =0; OR: 0,26 [95% CI: 0,14-0,45]. Nalezy zaznaczy¢, ze populacje badang w RCTs uwzglednionych w
przeglagdzie systematycznym Falkenhorst 2017 stanowity osoby w wieku >60 lat, zas w przegladzie
systematycznym Moberley 2013 osoby doroste w wieku >16 lat. W przegladzie systematycznym
Kraicer-Melamed 2016 odnotowano mniejsze ryzyko zachorowania na IChP — o0 50% (95% Cl: 21-69%)
w 8 badaniach kohortowych oraz o 54% (95% Cl: 32-69%) w 4 badaniach kliniczno-kontrolnych — u oséb
dorostych w wieku 250 lat. Autorzy przeglagdu Moberley 2013 w wyniku przeprowadzenia metaanalizy,
ktorej podlegato 5 badan obserwacyjnych o réznej metodyce (w tym badania retrospektywne z
doborem dopasowanym i prospektywne) potwierdzili skutecznosé szczepionki PPSV23 wobec IChP (w
przypadku oséb w wieku >55 lat) i oszacowali jg na 68% (95% Cl: 53-78%).

Pozaszpitalne zapalenie ptuc

W przegladzie systematycznym Kraicer-Melamed 2016 u dorostych w wieku >50 lat szczepionych
PPSV23, w porédwnaniu z osobami nieszczepionymi, odnotowano podobne ryzyko zachorowania
na pozaszpitalne zapalenie ptuc bez wzgledu na etiologie — zaréwno w badaniach z randomizacjg
(4% [95% Cl: -26-26%]), w badaniach kohortowych (17% [95% CI: -26-45%]), jak i kliniczno-kontrolnych
(7% [95% Cl: -10-21%]). Natomiast wyniki RCTs uwzglednionych w przegladzie Moberley 2013
dotyczace skutecznosci szczepionek polisacharydowych w zapobieganiu zapaleniom ptuc niezaleznie
od etiologii s3 mniej jednoznaczne. Autorzy wykazali bowiem, ze szczepionki polisacharydowe
sg skuteczne wsréd dorostych zamieszkujgcych kraje o nizszym dochodzie (46% [95% Cl: 33-57%]),
ale nie wykazano tej skutecznosci w przypadku dorostych zamieszkujgcych kraje zamozniejsze (29%
[95% Cl: -12-55]). Zgodnie z wynikami analizy warstwowe] przegladu systematycznego Diao 2016,
szczepienie preparatem PPSV23 nie jest skuteczne w zapobieganiu zapaleniu ptuc z wszystkich
przyczyn wsréd oséb w wieku >40 lat (20% [95% Cl: 6-31%)]).

Szczepienie o0sdb starszych skoniugowang 13-walentng szczepionkg przeciwko pneumokokom
zmniejszyto w ciggu 4 lat ryzyko zachorowania na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz
IChP wywotanego przez typy serologiczne pneumokoka uwzglednione w szczepionce. Szczepienie
nie bytlo natomiast skuteczne w profilaktyce pozaszpitalnego zapalenia ptuc niezaleznie od jego
etiologii (Bonten 2015, badanie CAPITA).
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Pneumokokowe zapalenie ptuc

Autorzy przegladu systematycznego Falkenhorst 2017 na podstawie analizy wynikdw pozyskanych
zRCTs o niskim ryzyku btedu systematycznego, skutecznosé¢ szczepionki PPSV23 w zapobieganiu
pneumokokowemu zapaleniu ptuc (wywotane przez dowolne serotypy) oszacowali na ok. 64% (95% ClI:
35-80%, 12 = 0%; RR: 0,36 [95% Cl: 0,20-0,65]). Nalezy jednak zaznaczy¢, ze przy witgczeniu do analizy
badania o wysokim ryzyku btedu systematycznego skutecznos¢ szczepionki zmalata do 25% (95% ClI:
62-65%, 12 = 78%; RR: 0,75 [95% Cl: 0,35-1,62]). W przegladzie systematycznym Moberley 2013
wykazano, ze skutecznos$¢ szczepionki polisacharydowej (wyniki badan odnosity sie do rdézinej
walentnosci szczepionek) w zapobieganiu pneumokokowemu zapaleniu ptuc (wywotane przez
dowolne serotypy) wynosi od 54% (95% Cl: 16%-75%, 12 = 75%; OR: 0,46 [95% Cl: 0,25-0,84]) do 74%
(95% Cl: 54-85%, 12 = 0%; OR: 0,26 [95% Cl: 0,15-0,46]). Podobnie autorzy przegladu systematycznego
Diao 2016 wskazujg, ze szczepienie preparatem PPSV23 zmniejsza czesto$¢ wystepowania
pneumokokowego zapalenia ptuc (RR = 0,54 [95% CI: 0,18-1,65]). Natomiast w przegladzie Schiffner-
Rohe 2016 nie zaobserwowano skutecznosci szczepienia preparatem PPSV23 w zapobieganiu
pozaszpitalnemu zapaleniu ptuc wywotanego pneumokokami w przypadku osdéb niezamieszkujgcych
osrodkow opiekuriczych (OR: 1,11 [95% Cl: 0,64-1,93], heterogennos$¢: p = 0,70). Analiza wynikow pod
katem podgrupy ,wiek” wykazata silng heterogenicznos¢ w obrebie grupy oséb w wieku =65 lat
(12=81%, p = 0,005), uniemozliwiajgc oszacowanie skutecznosci szczepionki PPSV23.

Ponowne szczepienie preparatem PPSV23 moze indukowa¢ mniej wyrazny wzrost poziomu przeciwciat
niz pierwotne szczepienie (w ciggu pierwszych 2 miesiecy po szczepieniu), jednak nie uposledza
dtugotrwatego utrzymywania sie przeciwciat (Remschmidt 2016).

Przeniesienie wykonywania szczepien z lekarzy na cztonkdw zespotu POZ (z wyraznym zakresem
odpowiedzialnosci za opieke przewlekta i profilaktyczng) oraz aktywowanie pacjentéw poprzez
osobisty kontakt ,personal outreach” moze by¢ najlepszg sposobnoscig na podniesienie wskaznikow
szczepien wsrdd osdb dorostych (Lau 2012).

Podsumowanie opinii ekspertow

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych zakazenia pneumokokowe wsréd oséb starszych majg
bardzo ciezki przebieg (czesto wystepujg pod postacig IChP) zwigzany z rozwojem powikfan
lub trwatych uszczerbkéw na zdrowiu, zaostrzeniem choréb przewlektych, a takze wysokim ryzkiem
zgonow. Zaostrzenie choroby podstawowej w wyniku zakazania pneumokokami, u oséb starszych
z wielochorobowoscig, jest kosztochtonne.

Zgodnie z szacunkami NIZP-PZH w Polsce, co roku rejestrowanych jest w sumie ok. 3 300 przypadkdéw
inwazyjnych choréb o potwierdzonej etiologii pneumokokowe;j. Liczba zakazen nieinwazyjnych jest
nieznana, ale moze siegad kilkuset tysiecy rocznie.

Szczepienia przeciwko pneumokokom powinny by¢ realizowane w populacji o wysokim ryzyku infekcji
pneumokokowej, tj.: osoby starsze z wielochorobowoscig, osoby ze wspéfistnieniem choréb uktadu
oddechowego i krazenia, osoby w stanie immunosupresji, pensjonariusze doméw opieki
dtugoterminowej, osoby przebywajgce w schroniskach, noclegowniach.

Programy polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych
powinny by¢ kierowane do oséb w wieku >65 lat. Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd osdb
starszych powinny by¢ realizowane w sposob systemowy i finansowane ze sSrodkéw publicznych.

W Polsce zrejestrowane sg dwa rodzaje szczepionek przeciwko pneumokokom: skoniugowane
i polisacharydowe. Szczepienia wsrdd oséb starszych (w wieku 265 lat) powinny byé prowadzone
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w ChPL i zaleceniami CDC.

Dziatania informacyjne (ulotki, ogtoszenia, komunikaty w mediach) adresowane do senioréw, mogag
mie¢ wptyw na zgtaszalnos$¢ do programow szczepien.

Na catkowity budzet programu polityki zdrowotnej z omawianego zakresu powinny sktadac sie
nastepujgce koszty jednostkowe: kwalifikacja lekarska, zakup szczepionki, przechowywanie
szczepionki, wykonanie szczepienia a takze dziatania edukacyjne.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: nr: 0T.431.106.2021 ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u oséb
powyzej 65 roku zycia, zamieszkatych w Zorach” realizowany przez: Miasto Zory, Warszawa, grudzien 2021 oraz
Aneksu ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd oséb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia
2018 r. oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 179/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku o projekcie programu ,,Program
profilaktyki zakazert pneumokokowych u 0séb powyzej 65 roku zycia, zamieszkatych w Zorach”.
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