Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 52/2023 z dnia 20 wrzesnia 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb
dorostych z wojewoddztwa kujawsko-pomorskiego”
(woj. kujawsko-pomorskiego)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Program profilaktyki zakazehn pneumokokowych dla oséb dorostych
z wojewddztwa kujawsko-pomorskiego”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Natomiast z uwagi
na dostepnos¢ w wykazie swiadczen gwarantowanych szczepien przeciwko pneumokokom,
nalezy zachowac nalezytg dbatos¢ o efektywnos¢ kliniczng i kosztowa realizowanych dziatan,
w tym zapewnienie niskiego kosztu.

Ponadto, pod uwage wzieto, ze populacja docelowa programu, jak réwniez zaplanowane
interwencje sg spdjne z wytycznymi, a ich efekt zdrowotny jest potwierdzony badaniami
klinicznymi, przy czym efekt ten jest poréownywalny z 13-walentng szczepionka (Prevenar 13;
PC13), ktéra zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 wrzesnia 2023 r. przystuguje za darmo osobom
po 65 r.z. (z: przewlektg chorobg serca, przewlekta chorobg watroby, przewlekta chorobg ptuc,
cukrzycg, implantem s$limakowym, wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego, wrodzong lub
nabytg asplenia, niedokrwisto$cig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta
niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba
nowotworowg, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupres;jg,
biataczkg, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego).

Majac na uwadze, ze efekty zdrowotne produktu leczniczego przewidywanego w ocenianym
programie nie uzasadniajg kosztu szczepionki wyzszego niz Prevenarl3, nalezy dazy¢ do
zapewnienia niskiego (poréwnywalnego z Prevenarl3) kosztu zakupionego produktu
leczniczego oraz aby sSwiadczenia udzielane w ramach programu nie powielaty swiadczen juz
finansowanych u danego pacjenta. Powyzsze odzwierciedlono w kryteriach wiaczenia
do programu wskazujac na brak wczesniejszego szczepienia przeciwko pneumokokom. Biorgc
pod uwage powyzsze, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zredukowac ryzyko potencjalnego
podwadjnego finansowania swiadczen.
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Opiniowany dokument zawiera takze uchybienia, ktdére rzutujg na jego jakos¢, wiec ich
skorygowanie jest niezbedne, aby program zostat pozytywnie oceniony i aby mozna byto
zrealizowaé go z zachowaniem wysokiej jakosci. W zwigzku z tym nalezy uwzglednié¢ uwagi
przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci: uzasadnic przyjetg wartosc
docelowag w celu gtdwnym i celach szczegétowych, wyjasnié¢ i skorygowaé rozbieznosé
dotyczacg wysokosci zaplanowanego budzetu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
pneumokokowych (szczepienia i edukacja), zaplanowany przez wojewddztwo kujawsko-pomorskie
w populacji mieszkarncéw w wieku powyzej 65 r.z. Koszt realizacji programu oszacowano w roku 2024
(i kolejnych 4 latach) na 939 500 zt.

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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

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 etiologii, czynnikdw ryzyka zachorowania, drogi zakazenia oraz objawow, a takze
najczestszych choréb inwazyjne wywotywane przez pneumokoki. Wskazano takze, ze najwiecej
zachorowan na IChP wystepuje u dzieci do 2 r.z. oraz u oséb powyzej 65 r.z., kiedy czesto wystepuja
liczne czynniki ryzyka.

Dokument zawiera wykaz pi$miennictwa, na podstawie ktérych przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego.

W projekcie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej korespondujacej z wybranym problemem
zdrowotnym. Przedstawiono $wiatowe, krajowych oraz regionalne dane dotyczace zapadalnosci na
infekcje pneumokokowe. Omawiajac sytuacje w wojewddztwie kujawsko-pomorskim powotano sie na
dane NIZP-PZH, z ktérych wynika, ze w 2022 r. liczba zachorowan na IChP wyniosta ogétem 127
przypadkdw, a zapadalnos¢ 6,31/100 tys. oséb (dla kraju 5,87/100 tys. oséb).

Nalezy wskazaé, ze Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie obejmujg danych dotyczacych
przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,.zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby wywolywane przez
Streptococcus pneumoniae (w tym na inwazyjng chorobe pneumokokowq) o min. 30% w populacji oséb
powyzej 65 r.z., objetych programem, zamieszkatych na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom u oséb po 65 r.z. w roku
2024 (z mozliwosciq kontynuacji w latach nastepnych)”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowié
potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania irealizowania
potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcéw. Cel
gtéwny sformutowano prawidtowo, jednak zapisy programu wymagajg uzupetnienia o uzasadnienia
dla przyjetej wartosci docelowej. Ponadto zasadnym bytoby aby oszacowania dla przyjetej w projekcie
wartosci docelowej uwzgledniaty doswiadczenia z realizacji poprzednich edycji programu.

W projekcie zaproponowano cele szczegétowe:
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(1) ,zmniejszenie o 30% zachorowar na IChP wsrod oséb po 65 r.z. z terenu wojewddztwa kujawsko-
pomorskiego do 2029 r.”;

(2) ,zmniejszenie o 30% liczby hospitalizacji z powodu IChP wsrdéd oséb po 65 r.z. z terenu
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego do 2029 r.”;

(3) ,zmniejszenie o 30% liczby wizyt ambulatoryjnych spowodowanych ostrym zapaleniem ucha
$rodkowego (0ZUS) oraz zapaleniem ptuc w populacji 0séb po 65 r.z. do 2029 r.”;

(4) ,zwiekszenie sSwiadomosci zdrowotnej wsréd pacjentow po 65 r.z. na temat chordob
wywotywanych przez pneumokoki oraz roli szczepien w profilaktyce choréb zakaznych”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny byé mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celdw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktérej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. Majac powyzsze na uwadze nalezy stwierdzic,
ze w analizowanym dokumencie cele 2 i 3 sformutowano poprawnie, nie wskazano jednak
uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej co wymaga uzupetnienia. Cel nr 1 stanowi po czesci
powielenie celu gtéwnego, a cel nr 4 dotyczacy zwiekszenia Swiadomosci jest niemierzalny dlatego tez
cele te nalezatoby przeformutowac. Np. w przypadku celu 4 mozliwy bytby wzrost wiedzy w zwigzku
z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi i jego pomiar za pomocg pre- i post-testow.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,,wykrywalnosc¢ wsréd osob w wieku 65+, mieszkaricow wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, IChP
(wskaZnik liczby zachorowan na chorobe inwazyjng wywotang przez Streptococcus pneumoniae,
na 100 tys. mieszkaricow) w latach 2021-2029 (dane KOROUN)”;

(2) ,liczba oséb w wieku 65+, mieszkarcow wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, hospitalizowanych
z powodu zapalen ptuc, posocznicy i zapalenia opon mézgowych w latach 2022-2029 (dane NFZ)”;

(3) ,liczba o0séb w wieku 65+ mieszkancow wojewddztwa kujawsko-pomorskiego leczonych
ambulatoryjnie z powodu OZUS (ostrego zapalenia ucha srodkowego) i zapalenie ptuc w latach
2022-2029 (dane NFZ)";

(4) ,liczba 0sob zaszczepionych w programie jako posredni wskaZnik efektywnosci programu”;

(5) ,liczba 0séb biorgcych udziat w spotkaniu edukacyjno-informacyjnym dla podmiotdow leczniczych
realizujgcych program”;

(6) ,liczba przygotowanych materiatéw edukacyjnych”;

(7) ,ocena wzrostu poziomu wiedzy na temat choréb pneumokokowych na podstawie pre- i post-testu
weryfikujgcego wzrost poziomu wiedzy — odsetek osob, u ktdrych odnotowano wzrost poziomu
wiedzy po przeprowadzeniu dziatari edukacyjnych”.

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¢ okredlane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakorczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci. W ocenianym dokumencie, mierniki 1,
2,317 sgzapisane prawidtowo jednak w przypadku ostatniego nalezy przeformutowad cel szczegdtowy
nr 4 zgodnie z wczesniej wskazang sugestig. Pozostate trzy wskazniki (nr 4, 5 i 6) nie spetnig funkgcji
miernika ale mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania programu.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikdéw efektywnosci programu wymaga
korekty.

Populacja docelowa
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Program skierowany jest do mieszkancéw wojewddztwa kujawsko-pomorskiego powyzej 65 r.z.
Na podstawie danych GUS populacja ta to 386 827 osdb. W dokumencie wskazano jednak, ze z uwagi
na ograniczenia budzetowe zaktada sie, iz rocznie mozliwe jest zaszczepienie ok. 2 500 oséb, co przy
zatozeniu kontynuacji przez kolejne 4 lata da nam tgcznie 12 500 zaszczepionych (5 lat). W dokumencie
podkresla sie, ze zatozony poziom zgtaszalnosci rocznej (0,65%) wynika (poza ograniczeniami
budzetowymi) z ,wieloletnich doswiadczeri Samorzqdu Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego
w realizacji ,Programu profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdéd oséb dorostych w oparciu
o0 szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”” w proponowanej
formule. Dodano takze, ze zaktada sie wyzszg frekwencje niz w obecnie realizowanym programie,
z uwagi na zniesienie koniecznosci potwierdzenia przez beneficjenta wystepowania u niego astmy lub
przewlektego niezytu oskrzeli.

W projekcie przedstawiono kryteria kwalifikacji do programu, ktére nie wzbudzajg zastrzezen,
natomiast dokument wymaga uzupetnienia kryteriéw wytaczenia.

Interwencja

W programie zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw Streptococcus pneumoniae oraz
dziatania informacyjno-edukacyjne.

Zgodnie z trescig projektu szczepienie kazdorazowo zostanie poprzedzone kwalifikacjg lekarska,
i osoby spetniajgce kryteria wiaczenia zostang zaszczepione 20-walentng szczepionka przeciwko
pneumokokom. Schemat szczepienia i sposdb realizacji bedy zgodne z aktualng ChPL produktu
leczniczego przy utrzymaniu indywidulanych wskazan. W uzasadnieniu wyboru szczepionki
zaznaczono, iz ,biorgc pod uwage dostepnos¢ i wskazania szczepionek, aktualng sytuacje
epidemiologiczng, ktora dowodzi, na szerokie pokrycie serotypow odpowiedzialnych za ICHP w Polsce
przez szczepionke 20-walentng oraz opinie wydane przez Konsultanta Wojewddzkiego dla
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego w dziedzinie choréb zakaznych oraz Konsultant Wojewddzkq dla
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego w dziedzinie epidemiologii wybdr wskazuje na szczepienia
przeciwko pneumokokom w roku 2024 (z mozliwosciq kontynuacji w latach nastepnych) szczepionkg-
PCV20 (Apexxnar)”.

W Polsce dostepne sg szczepionki: Prevenar 13 (13 walentna), Vaxneuvance (15-walentna), Apexxnar
(20-walentna) i Pneumovax 23 (polisacharydowa).

Zaplanowane w programie dziatania wpisujg sie w odnalezione rekomendacje ACS/NACI 2023,
PHAC/NACI 2023, ACIP 2022.

Edukacja skierowana przede wszystkim do oséb w wieku 65+ realizowana bedzie przez wojewddztwo
kujawsko-pomorskie i partneréw. Na poziomie podmiotéw leczniczych prowadzona bedzie
bezposrednia edukacja pacjenta (rozmowa z lekarzem i pielegniarka) i posrednia (ulotki, plakaty i inne
zaplanowane do wykorzystania materiaty). W dokumencie zaznaczono, ze materiaty informacyjne
(ulotki i plakaty) zostang dostosowane do odbiorcow i bedg zawieraty tatwag w odbiorze, czytelng tresc
wskazujgcg na korzysci z wykonania szczepienia oraz miejsca, w ktérych oferowane sg szczepienia.
Wskazano takze, ze w ramach realizacji programu przewidziano zorganizowanie spotkania edukacyjno-
informacyjnego dla podmiotéw leczniczych realizujgcych program (mozliwe w formie on-line).
W programie zaplanowano takze przeprowadzenie pre- i post-testu weryfikujgcego wiedze
uczestnikdw, co jest dziataniem zasadnym. Niemniej nalezy wskazaé, ze nie jest jasne w jaki sposéb
zostanie wyselekcjonowana grupa, w ktérej przeprowadzone zostang pre- i post-testy oraz w jaki
sposdb zostang one przeprowadzone. Powyzsze wymaga uszczegdtowienia w zapisach programu.

Jednoczesnie przy realizacji programu zaleca sie, aby mie¢ na uwadze takze wytyczne i inne dowody
naukowe wskazane w rozdziale ,,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
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kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie na biezgco monitorowana przez koordynatora programu.
Zaznaczono, ze wszystkich realizatorow obowigzywaé bedzie miesieczna sprawozdawczosc.
Koordynator programu bedzie zobowigzany do comiesiecznego przekazywania raportow
z monitorowania do Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego. W tresci
projektu wnioskodawca nie przedstawit konkretnych wskaznikdw monitorowania, co wymaga
uzupetnienia. Monitorowanie powinno sktada¢ sie z oceny zgtaszalnosci do programu polityki
zdrowotnej, w tym, np. liczby osdb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej;
liczby oséb, ktdre nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych
lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powoddw); liczba osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu
w programie wraz z analizg przyczyn tych decyzji. Ponadto w sekcji dotyczgcej miernikdw efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu przedstawiono wskazniki ktédre moga by¢ wykorzystane w ramach
dziata monitorujacych.

Ocena jakosci Swiadczen bedzie prowadzona w oparciu m.in. o ankiete satysfakcji uczestnikdéw co jest
dziataniem prawidtowym. Do ocenianego dokumentu nie zatgczono jednak wzoru takiej ankiety,
co wymaga uzupetnienia.

W ramach oceny efektywnosci programu wskazano, ze skutecznos$¢ programu zostanie oceniona na
podstawie obserwacji trendow rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ). Podkreslono, ze petna ewaluacja efektow programu
mozliwa bedzie dopiero po min. 2-3 latach od zakonczenia procedury szczepien w dokumencie
przedstawiono takze harmonogram realizacji programu, z ktérego wynika, ze w | kw. 2025 r.
zaplanowano ewaluacje krdtkoterminowg, natomiast w kolejnych latach 2024 r. (+2 lata)
dtugoterminowa. W tresci projektu nie przedstawiono jednak konkretnych wskaznikéw ewaluacyjnych
co nalezatby uzupetni¢. Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatann w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato zaznaczone
w projekcie.

Warunki realizacji

Dokument zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Prawidtowo
odniesiono sie do warunkow realizacji w zakresie personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Realizator zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z przepisami ustawy.

Akcja informacyjna prowadzona bedzie za pomocga ulotek, plakatéw, a takze wywiaddw i audycji
telewizyjnych iradiowych z udziatem przedstawicieli Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa
Kujawsko-Pomorskiego, partneréw oraz realizatoréow programu. Podkreslono, ze zadaniem partneréw
bedzie informowanie o programie lokalng prase, telewizje, radio, parafie, kluby seniora, organizacje
skupiajgce senioréw itp. Dodatkowo informacje o programie szczepieh zostang umieszczone
na stronach internetowych Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego oraz
partneréw programu (JST), a takze podmiotdéw realizujgcych program.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite (w tym biezgcego
monitorowania, nadzoru i ewaluacji) oraz zrédta finansowania.

Catkowity koszt programu oszacowano w 2024 r. na kwote 939 500 zt. Wyjasnienia i skorygowania
wymagajg rozbieznosci w projekcie w tym zakresie, poniewaz w jednym punkcie dokumentu wskazano
iz wysokos¢ srodkéw finansowych przeznaczonych na realizacje programu w 2024 r. wynosi 498 000
zt, a w innej czesci dokumentu zapisano, ze koszt realizacji programu w 2024 r. (i kolejnych latach)
t0 939 500 zt.

Program bedzie finansowany ze $rodkow Samorzadu Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego oraz
budzetow jednostek samorzaddw terytorialnych biorgcych udziat w programie w danym roku
(partnerzy programu) zgodnie z porozumieniami zawartymi z partnerami programu oraz umowami
zawartymi z placéwkami wybranymi do realizacji programu.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Streptococcus pneumoniae (pneumokok, dwoinka zapalenia ptuc) jest patogenem szeroko
rozpowszechnionym w srodowisku, wywotujgcym zakazenia zaréwno u dzieci, jak i u dorostych. Mogg
wywotac inwazyjng chorobe pneumokokows (IChP) w postaci zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych,
posocznicy i zapaleniem ptuc z bakteriemis.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO — World Health Organization) umiescita infekcje pneumokokowe,
obok malarii, na pierwszym miejscu listy chordb zakaznych, ktérych zwalczaniu oraz zapobieganiu
nalezy nadac¢ najwyzszy priorytet. Zdaniem WHO niebezpieczeristwo dla zdrowia i zycia ze strony
pneumokokéw wynika miedzy innymi z ich wyjatkowej zjadliwosci, powszechnosci ich wystepowania,
a takze rosnacych w ostatnich dekadach: zapadalnosci na choroby pneumokokowe oraz opornosci
bakterii na antybiotyki.

Wedtug danych NIZP PZH-PIB za 2021 rok, zarejestrowano 952 przypadkow IChP (629 przypadkéw IChP
w 2020r.), co daje zapadalno$¢ ogdling 2,49/100 tys. mieszkaricow (1,64/100 tys. w 2020 r.). Najwyzsza
zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie pomorskim (5,80/100 tys.), zachodniopomorskim
(5,17/100 tys.) i wielkopolskim (3,24/100 tys.). Najnizszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie
tédzkim (0,99/100 tys.) i $wietokrzyskim (0,99/100 tys.). Ponadto z danych tych wynika, ze w 2021 r.
wsrdéd osdb powyzej 20 r.z. wykonano 39 925 szczepien przeciw S. pneumoniae.

Alternatywne sSwiadczenia

W Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko pneumokokom jest realizowana poprzez
szczepienia dobrowolne. Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2023 rok, szczepienia
przeciwko pneumokokom zalecane sg m.in. dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci:
wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci, biataczkg, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg
nowotworowg zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlekta steroidoterapia
i radioterapia, szpiczakiem mnogim.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych na 1 wrzesnia 2023 r. osoby po 65 r.z. spetniajace kryteria okreslone w ww. obwieszczeniu
(tj. z: przewlektg chorobg serca, przewlekta chorobg watroby, przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca,
implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenia,
niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscig nerek,
wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba nowotworowsg, zakazeniem
wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg, biataczkg, szpiczakiem mnogim,
przeszczepem narzadu litego) mogg otrzymac szczepionke 13-walentng (Prevenar 13) za darmo
w ramach tzw. listy darmowych lekéw dla osdb powyzej 65 r.z.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

e Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane s3 w ogodlnej populacji oséb starszych. Dolna
granica wiekowa rdzni sie w zaleznosci od organizacji wydajgcej zalecenia i waha sie nastepujaco:
250 r.z. (NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2022), 265 r.z. (PHAC/NACI 2023,
ACS/NACI 2023, PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022, CDC 2022, HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016),
>70r.z. (AGDoH 2022, ATAGI 2020);

e Zaleca sie szczepienia przeciwko pneumokokom u wszystkich oséb powyzej 65 r.z. (niezaleznie
od wspétistniejgcych czynnikdw ryzyka) oraz u oséb dorostych (19-64 lata), u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko rozwoju choroby pneumokokowej (ACIP 2022);

e Zalecasie aby osoby w wieku 265 lat, ktére nie byty wczes$niej szczepione przeciwko pneumokokom
lub ktérych historia szczepien jest nieznana otrzymaty najpierw 1 dawke PCV (PCV20 lub PCV15).
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Jesli w pierwszej kolejnosci zastosuje sie PCV15, nalezy poda¢ dawke PPSV23, co najmniej 1 rok po
podaniu dawki PCV15 (PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022, CDC 2022).

Zaleca sie pojedynczg dawke 20-walentnej szczepionki skoniugowanej osobom w wieku 65 lat
i starszym ktdre nie byty wczesniej szczepione szczepionka przeciwko pneumokokom (PHAC/NACI
2023, ACS/NACI 2023).

Czes$¢ odnalezionych rekomendacji zaleca podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV13,
a nastepnie PPSV23 (NZMoH 2020, AGDoH 2022, ATAGI 2020, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), inne
rekomendujg pojedynczg dawke PPSV23 do rutynowego stosowania u wszystkich oséb dorostych
w wieku 260 lat (STIKO 2022) oraz 265 lat (HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016).

Osoby w wieku 250 lat o obnizonej odpornosci powinny otrzymac szczepionke PCV13, a nastepnie
po 8 tyg. szczepionke PPSV23. Szczepienie preparatem PPSV23 nalezy powtdérzy¢ po uptywie 5 lat
(STS 2016). W przypadku oséb w wieku >50 lat zalecane jest podanie 1 dawki szczepionki PCV13,
a nastepnie dawki PPSV23 28 tygodni od przyjecia dawki PCV13. Jezeli zastosowanie PPSV23
wydaje sie by¢ uzasadnione, to bez wzgledu na wczesniejszy stan szczepienia przeciw
pneumokokom, PCV13 nalezy poda¢ jako pierwszg (NIL 2016).

Nie nalezy wykonywac szczepienia przeciwko pneumokokom osobie, u ktérej wystgpita powazna
reakcja ogdlnoustrojowa lub anafilaktyczna po podaniu wczesniejszej dawki szczepionki lub
potwierdzono reakcje anafilaktyczng na jakikolwiek sktadnik szczepionek (IAC 2022).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

W randomizowanym badaniu 3 fazy majgcym na celu ocene bezpieczenistwa szczepionki PCV20
w porédwnaniu ze szczepionkg PCV13 lub PPSV23 u pacjentéw [osoby w wieku 265 lat (n=875)]
ze szczepieniem PPSV23 lub/i PCV13 w wywiadzie. Profil bezpieczenstwa i tolerancji szczepionki
PCV20 okazat sie podobny u dorostych oséb w wieku 65 lat z réznymi historiami szczepien przeciw
pneumokokom. Byt rowniez podobny do wynikéw uzyskanych w grupach kontrolnych
otrzymujgcych PCV13 i PPSV23. Szczepionka PCV20 wywotata silne odpowiedzi immunologiczne
a w ocenie autoréw uzyskane wyniki uzasadniajg stosowanie PCV20 jako bezpiecznej szczepionki,
ktéra moze zapewni¢ ochrone przeciwko 20 zawartych w niej serotypom u o0sdb starszych
szczepionych wczesniej roznymi szczepionkami przeciwko pneumokokom (Cannon 2021).

W randomizowanym badaniu 3 fazy majgcym na celu poréwnanie bezpieczenstwa i tolerancji
PCV20, PCV13 oraz PPSV23 u osdb >18 r.z. (n=3009) analizowane szczepionki wykazaty podobny
profil bezpieczenstwa. Wiekszos¢ reakcji miejscowych miatfa nasilenie tagodne do umiarkowanego,
przy czym bdél w miejscu wstrzykniecia wystepowat najczesciej. Czesto$¢ i nasilenie
ogdlnoustrojowych zdarzen niepozgdanych po podaniu PCV20 i PCV13 byty podobne w kazdej
grupie wiekowej, a najczesciej zgtaszano bdl miesni. Czestos¢ raportowania podczas 6-miesiecznej
obserwacji ciezkich zdarzen niepozgdanych byta podobna w szczepionych grupach i w podgrupach
wiekowych. Zadne zdarzenie niepozgdane ani zadna ze zgtoszonych nowych choréb przewlektych
nie byty zwigzane ze szczepionka (Essink 2021).

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek przeciwko pneumokokom zostato potwierdzone przez
liczne grono ekspertéw, m.in. Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP 2019, ktorzy
odniesli sie do szczepionki PCV13, twierdzac, ze jest ona nie tylko skuteczna, ale i bezpieczna dla
0s6b starszych.

Podsumowanie opinii ekspertow

Szczepienia przeciwko pneumokokom powinny byc realizowane w populacji o wysokim ryzyku
infekcji pneumokokowej, tj.: osoby starsze z wielochorobowoscig, osoby ze wspdtistnieniem
chordb uktadu oddechowego i krazenia, osoby w stanie immunosupresji, pensjonariusze doméw
opieki dtugoterminowej, osoby przebywajgce w schroniskach, noclegowniach.
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e Populacje docelowg w zakresie wykonywania szczepien przeciwko pneumokokom u osdb
dorostych powinny stanowi¢ przede wszystkim osoby powyzej 60 r.z. z chorobami przewlektymi,
jak choroby serca, ptuc, nerek, choroby autoimmunologiczne, po splenektomii, nowotworowe
wszystkie, osoby leczone immunosupresjg, terapiami biologicznymi, osoby zakazone HIV,
wszystkie osoby z zaburzeniami odpornosci, przed i po przeszczepach; osoby powyzej 60 r.z.
przebywajgce na co dzie w otoczeniu dzieci oraz alkoholicy i palacze tytoni.

e Edukacja powinna dotyczyé podstawowej wiedzy dotyczacej zarazka, jego dziatania na organizm,
predyspozycji do zakazen, dziatania szczepionek omdwienia dziatan niepozadanych oraz korzysci
jakie wynikajg ze szczepienia.

e Dziatania informacyjne (ulotki, ogtoszenia, komunikaty w mediach) adresowane do seniordw,
mogg miec¢ wptyw na zgtaszalnosé do programdw szczepien.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.50.2023 ,,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb dorostych z wojewddztwa kujawsko-pomorskiego” data ukonczenia: sierpien
2023 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd oséb dorostych — wspdlne
podstawy oceny” z marca 2023 r oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 156/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku o projekcie
programu ,,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla oséb dorostych z wojewddztwa kujawsko- pomorskiego”.
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