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ochronnych przeciwko pneumokokom dla mieszkancéw gminy
Grebocice — 55 plus”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
,Promocja zdrowia w profilaktyce szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla
mieszkanncdw gminy Grebocice — 55 plus.

Uzasadnienie

WYybdr grupy oséb powyzej 55 r zycia ,,z chorobami przewlektymi” do szczepien przeciwko
pneumokokom z funduszy samorzagdowych wydaje sie nieuzasadniony ze wzgledu na brak
uzasadnienia merytorycznego. Brak jest zalecen towarzystw naukowych i rekomendac;ji
eksperckich do szczepien w tej grupie wiekowej catosciowo, jedynie w przypadkach
indywidualnych decyzji lekarskich.

Wg NICE i CDC szczepieniami przeciwko pneumokokom powinny by¢ objete osoby powyzej
65 r. zycia z zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej, w tym w szczegdlnosci po
splenektomii. W gminie Grebocice odnotowano 1364 osoby po 55 r. zycia, do szczepien
zakwalifikowano 55. Natomiast w procesie rekrutacji przewidziano wysytanie imiennych
zaproszen do udziatu w programie.

Brak kosztow planowanej kampanii informacyjnej, a mierniki efektywnosci programu zostaty
chaotycznie i niestarannie okreslone.

Realizator programu zostat wybrany bez ustawowo wymaganego otwartego konkursu ofert.

RAwniez wybranie szczepionki Prevenar 13 jako jedynej stosowanej w szczepieniach osdb
dorostych nie ma uzasadnienia merytorycznego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Grebocice z zakresu profilaktyki zakazen
pneumokokowych. Adresatami programu sg osoby starsze z chorobami przewlektymi,
powyzej 55 r.z. (urodzone w 1959 r. lub starsze), zamieszkate na terenie ww. jst. Gtdwnym
celem programu jest objecie kompleksowg opieka profilaktyczng oséb dorostych, szczegdlnie
narazonych na grozne powiktania zakazen pneumokokowych oraz spadek liczby hospitalizacji
i kosztow leczenia. W tym celu Wnioskodawca programu zaplanowat szczepienia PCV13
w schemacie jednodawkowym. Okres realizacji programu to lata 2014-2015. Oszacowano
budzet catkowity na kwote 15 tys. zt, przy czym koszty catkowite programu beda wynosic
14 850 zt, a koszt jednostkowy szczepionki i badania kwalifikujgcego okreslono na 270 zt.
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Opinia Prezesa AOTM nr 236/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi
w Srodowisku patogenami, ktére mogg by¢ przyczyng zardwno zakazen drég oddechowych,
jak i zakazen inwazyjnych, takich jak: posocznica, zapalenie opon médzgowo-rdzeniowych czy
zapalenie wsierdzia. W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae wystepuje u 80-98%
dzieci w wieku 6 m.z. — 5 r.z. Zakazenia pneumokokami wywofujg inwazyjng chorobe
pneumokokowq (IChP), ktéra moze miec szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.

Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng postaé choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000, 2-5 lat
5,8/100 000. Wedtug danych WHO wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng
z przyczyn tak duzych réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢
fakt, ze w Polsce nie pobierano materiatu do badani bakteriologicznych. Najnowsze dane,
zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom, prezentuja
juz zdecydowanie nizszg zapadalno$¢ na IChP. W populacji polskiej nosicielami
S. pneumoniae jest az 62% dzieci chodzgcych do ztobka i jedynie 22% dzieci przebywajacych
w domu.

Alternatywne swiadczenia

Szczepienia przeciwko pneumokokom finansowane ze $rodkéw publicznych dostepne sa
tylko dla dzieci do 5 r.z.,, o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokowa t;j.:

a) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia:

* po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymi z wyciekiem
ptynu mdézgowo-rdzeniowego,

e zakazone HIV,

* po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzagdéw
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego,

b) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia chorujace na:
* przewlekte choroby serca,

* schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowos¢ idiopatyczng,
ostra biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,

* asplenie wrodzong, dysfunkcje S$ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

* przewlekta niewydolnos¢ nerek i nawracajgcy zespdt nerczycowy, - pierwotne
zaburzenia odpornosci,

¢ choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,
* przewlekte choroby ptuc, w tym astme.

c) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 12 miesigca zycia urodzone przed ukoriczeniem
37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzenia ponizej 2500 g.

Szczepienia dzieci niespetniajgcych ww. kryteriow nie sg finansowane ze S$rodkéw
publicznych.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Samorzgdowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okres$lonego problemu zdrowotnego, ktdrego rozlegtos¢ mozna oszacowacd i ktéremu mozna
zapobiega¢. Realizujg priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”. Niektére programy
szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje, realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 Ilat stanowig populacje szczegblnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg taka populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalnosé
w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie dla zycia,
a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdzgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci
przebywajgce w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62%
dzieci chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze srodkdéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych s3 zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla osoéb
>2 r.z.) sg nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV;
w Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5 r.z.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez
wszystkie serotypy — 58% (95%Cl 29-75%, p=0,001). Efektywnosé¢ PCV w zapobieganiu
pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapaleniom ptuc wynosi 6% (95% ClI 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do 21%, p=0,08) — brak
istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionka ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u 0séb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjgé, ze —
przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktdre sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuzszg mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornosé¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki —
programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznaé za kosztowo-
efektywne. Na podstawie ostatnio publikowanych badafd nie mozna sformufowac
jednoznacznych wnioskdw co do efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek
skoniugowanych (PCV10 i PCV13). Na tle europejskim istniejgce badania charakteryzujg sie
zbyt duzg heterogenicznoscig, co wigze sie z ograniczong mozliwoscig przeprowadzenia
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analizy poréwnawczej. Opracowania wtérne wskazujg na poréwnywalng immunogennos¢
szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13) wskazujg, ze podanie 3. dawki jako dawki
przypominajgcej w schemacie 2+1, generuje wiekszg immunogennos¢ niz podanie
kompletnego schematu pierwotnego (3+0). Niemniej jednak, biorgc pod uwage
zrdéznicowang sytuacje epidemiologiczng, dziecko w pierwszym roku zycia jest narazone na
wysokie ryzyko zachorowania, dlatego tez korzy$¢ z osiggniecia wyzszego stezenia
przeciwciat na skutek opdznienia podania 3 dawki szczepionki po 1 roku zycia, moze by¢
utracona przez podwyzszone ryzyko utrzymania dziecka z obnizonym stezeniem przeciwciat
w wyniku podania tylko dwéch dawek pierwotnych. Wykazano takze, ze szczepienie
sktadajace sie z 3 dawek pierwotnych ma wiekszy potencjat redukcji nosicielstwa niz schemat
oparty o dwie dawki pierwotne.

Nie ma jednoznacznych przeciwskazan do stosowania szczepionki PPV23 u chorych
cierpigcych na schorzenia reumatyczne (EULAR). Odnaleziono jedno opracowanie wtérne
wskazujgce na efektywnos¢ kosztowg szczepionek PPV23.

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wsrdod wymienionych 31 krajow,
wiekszo$¢ stosuje w kalendarzach szczepie 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. Zgodnie z danymi WHO
szczepionka 7-walentna jest sukcesywnie wycofywana z rynku. Obecnie, w wiekszosci krajow
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 przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku
rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie w Kanadzie i Australii).

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé w pierwszym kwartale zycia,
aby juz w drugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgledow finansowych) do momentu, gdy mozna podaé np. jedng
dawke (> 2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP
wystepuje wiasnie w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Gminy Grebocice:

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z proponowanym przez Agencje schematem
programu zdrowotnego.

Dot. problemu zdrowotnego:

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb zakaznych. Program ten
realizuje priorytety zdrowotne takie jak: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, zmniejszenie zachorowalnos$ci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego.

Celem gtéwnym programu jest objecie kompleksowg opieka profilaktyczng oséb dorostych,
szczegolnie narazonych na grozne powiktania zakazern pneumokokowych oraz spadek liczby
hospitalizacji i kosztéw leczenia na terenie gminy Grebocice. Dane epidemiologiczne
w Polsce nt. problemu zakazen pneumokokowych gromadzone sg gtédwnie dla populacji
dzieci ponizej 2 roku zycia, najbardziej zagrozonej S. pneumoniae i z wysokim poziomem
skutecznosci szczepien ochronnych. Ciezko jest wiec uzyska¢ rzetelne informacje dot.
epidemiologii zakazen pneumokokami w populacji oséb starszych. Jednak zgodnie
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z szacunkami KOROUN na podstawie izolatéw grupy 351 oséb w réznym wieku, stwierdzono,
ze najwyzszy odsetek zgondw wsrdd przypadkoéw IChP byt w grupie wiekowej powyzej 75
roku zycia (ponad 60% CFR), nieco mniej (ale CFR powyzej 20%) w grupie 55-64 lat,
a nastepnie 65-74. W zwigzku z czym, statystyki dla oséb starszych z zakazeniem
pneumokokowym nie sg zbyt zadowalajgce, dlatego prewencja w postaci szczepien
ochronnych wydaje sie by¢ jak najbardziej uzasadniona z epidemiologicznego punktu
widzenia.

Dot. populacji:

Populacja docelowa projektu programu stanowi osoby starsze chorujgce przewlekle
(cukrzyca, choroby uktadu sercowo-naczyniowego), powyzej 55 roku zycia (ur. w 1959 r.
badz starsze), ktére sg zameldowane na terenie gminy Grebocice. Wnioskodawca oszacowat,
ze zaszczepionych zostanie ok. 55 oséb. Nie uscisla doktadnie, czy jest to liczba uczestnikow
na caty okres realizacji programu, czy tylko na jeden rok. Biorgc pod uwage zestawienie
kosztéw, jakie zostato przedstawione w projekcie programu, jest to liczebnos¢ przewidziana
na caty okres jego realizacji. Zgodnie z danymi GUS za 2013 r., populacja powyzej 55 roku
zycia w gminie Grebocice wynosita 1364 osoby. Nie odnaleziono informacji, jaka czes¢ danej
populacji stanowi chorych przewlekle. Mimo to niewielka liczba populacji oséb starszych
objeta dziataniami programu moze budzi¢ watpliwosci, w stosunku do ogdlnych danych
statystycznych Grebocic.

W opiniach ekspertéw wskazuje sie warunki wptywajgce na maksymalizacje efektywnosci
programow szczepien. Sg to: masowos¢ szczepien (najlepiej zapewniana przez wtgczenie do
obowigzkowego kalendarza szczepien, co utrudnione jest jednak wzgledami ekonomicznymi)
oraz witasnie wybér odpowiedniej grupy wiekowej.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, jakim jest Prevenar 13 (interwencja
sugerowana w projekcie programu) do uzyskania czynnego uodpornienia przeciwko chorobie
inwazyjnej wywotywanej przez bakterie Streptococcus pneumoniae m.in. wifasnie
u dorostych >18 lat i os6b w podesztym wieku, wskazana jest szczepionka 13-walentna.
Dlatego grupa wiekowa opisana przez Wnioskodawce (zgodnie z powyzszym) wydaje sie by¢
odpowiednio dopasowana. Z kolei, ogélnodostepne zalecenia ACIP sugerujg zastosowanie
szczepien p/pneumokokom (PCV13) w populacji 19-64 lat w grupach ryzyka tj. z niedoborami
odpornosci, czynnosciowym lub anatomicznym brakiem $ledziony, wyciekiem ptynu
mozgowo-rdzeniowego lub z wszczepionym implantem $limakowym. W danym projekcie
programu zadna z tych grup ryzyka nie zostata wyszczegdlniona. Natomiast innezalecenia
amerykanskiego Advisory Committee on Immunization Practices sugerujg zasadnos¢ danych
szczepien ochronnych w grupach ryzyka oraz u oséb w podesztym wieku., zaktadajac
rutynowe szczepienia koniugowang 13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom
(PCV13) oséb powyzej 65 roku zycia. W zaleceniach ACIP rekomenduje sie, aby:

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

¢ dorosli w wieku 65 lat lub wiecej, ktérzy nie byli szczepieni PCV13, ale otrzymali co
najmniej jedng dawka PPSV23, zostali zaszczepieni 1 dawka PCV13. Dawke tg nalezy
podac¢ co najmniej 1 rok po ostatnim szczepieniu PPSV23. Jezeli konieczna jest druga
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dawka PPSV23, nalezy ja podac po uptywie 6—12 miesiecy od szczepienia PCV13 i co
najmniej 5 lat od ostatniego szczepienia PPSV23

W Polsce mimo braku szczegétowych wytycznych krajowych towarzystw naukowych dot.
szczepien osob dorostych p/pneumokokom, w opinii ekspertéw KOROUN i wydanych przez
nich rekomendacji, szczepienia ochronne p/pneumokokom s3 szczegdlnie zasadne u oséb
>65 r.z. oraz wsérdd grup ryzyka w wieku od 2 do 64 lat (czynnosSciowym brakiem $ledziony
lub z niedoborami odpornosci oraz chorujacy przewlekle). Zaznacza sie réwniez, ze
efektywnos$é w zapobieganiu IChP po podaniu PCV13 u senioréw uzna¢ mozna za co najmniej
rownorzedng z PPV23. Szczepionka PCV13 okazata sie bezpieczna i immunogenna
w badaniach klinicznych u dorostych i moze by¢ stosowana u 0oséb >50r.z

Warto zaznaczyé, ze grupa osob starszych z podwyzszonym ryzykiem jest populacjg 20-
krotnie czesciej narazona na zachorowanie na IChP, a zastosowanie szczepionki
skoniugowanej PCV13 moze dac¢ szanse na wiekszy i dtugotrwaty efekt uodpornienia.

Obecnie w Polsce szczepienia przeciw pneumokokom finansowane sg ze s$rodkow
publicznych jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W pozostatych grupach
wiekowych, szczepienia sg zalecane, ale nie sg finansowane.

W projekcie programu potencjalni jego uczestnicy majg byé zapraszani do udziatu, dzieki
zorganizowanym dziataniom promocyjno-informacyjnym, jak np. materiaty akcydensowe
w najbardziej uczeszczanych miejscach przez osoby starsze, informacje w mediach lokalnych
etc. Z kolei w procesie rekrutacji do udziatu w programie przewiduje sie wysytanie zaproszen
imiennych do os6b spetniajgcych gtdwne kryteria oraz otrzymanie pisemnej zgody na
wykonanie szczepienia danej jednostki. Dobrze zorganizowana akcja promocyjno-
informacyjna jest jednym z wyznacznikéw réwnego dostepu do swiadczen.

Dot. interwencji:

Whioskodawca jednoznacznie sugeruje wybér produktu leczniczego, jaki zostanie uzyty w
trakcie realizacji programu. Wybrana szczepionka p/pneumokokom to Prevenar 13
(szczepionka 13-walentna), ktéra zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazana
jest do uzyskania czynnego uodpornienia przeciwko chorobie inwazyjnej wywotywanej przez
bakterie Streptococcus pneumoniae m.in. wtasnie u dorostych >18 lat i oséb w podesziym
wieku. Grupe dorostych zaleca sie szczepi¢ jedng dawkg Prevenaru 13. Wsréd osob powyzej
50 roku zycia, Prevenar 13 mozna podawaé réwnoczesnie z sezonowg trdéjwalentna
inaktywowang szczepionka przeciw grypie (TIV). OdpowiedZ na wszystkie trzy antygeny TIV
byta poréwnywalna w przypadku kiedy szczepionka TIV byfa podana osobno, jak
i rownoczesnie ze szczepionkg Prevenar 13. Zgodnie z wytycznymi NICE (kalendarz szczepien
na lata 2013/2014) sugeruje sie zastosowanie, dla grupy wiekowej do 65 r.z.
z podwyzszonym ryzkiem IChP, 23-walentnej polisacharydowej szczepionki przeciwko
S. pneumoniae (PPV23). Z kolei zalecenia amerykanskich towarzystw naukowych (m.in. CDC)
wskazujg na to, zeby osoby doroste powyzej 18 roku zycia w przebiegu uposledzenia uktadu
odpornosciowego (wtgczajgc niewydolno$é nerek, zespdt nerczycowy), funkcjonalng lub
anatomiczng asplenie, implanty $Slimakowe, ktére nie otrzymaty wczesniej szczepienia PCV13
lub PPV23, dostaty pojedynczg dawke PCV13 a nastepnie PPV23 (po uptywie co najmniej 8
tygodni). Jedynie w odosobnionych przypadkach, PCV 13 powinna by¢ podana u pacjentow
niepewnych swojego statusu zaszczepienia lub nie posiadajgcych takiej informacji.
Szczepionka PCV13 (13-walentna) zalecana jest u oséb powyzej 18 roku zycia wytgcznie we
wspotistnieniu standw klinicznych opisanych powyzej. Advisory Committee on Immunization
Practices sugeruje zasadnos¢ szczepien ochronnych PCV13 w grupach ryzyka oraz u oséb
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w podesztym wieku, zaktadajgc rutynowe szczepienia koniugowang 13-walentng szczepionka
przeciwko pneumokokom (PCV13) oséb powyzej 65 roku zycia.

Zgodnie z rekomendacjami WHO z 2012 roku, wybor szczepionki powinien byé oparty na:
aktualnej sytuacji epidemiologicznej, dystrybucji serotypdw powodujacych zakazenia
inwazyjne w poszczegdlnych grupach wiekowych, zapadalnos$ci na IChP w poszczegdlnych
grupach wiekowych, danych farmakoekonomicznych.

Kryteria kwalifikacji do programu zostaty okreslone w sposdb jasny i precyzyjny. Projekt
programu zaktada objeciejego dziataniami osoby powyzej 55 roku zycia (ur. w 1959 r. badz
starsze) z chorobami przewlektymi bez przeciwwskazan zdrowotnych, zameldowane na
terenie gminy Grebocice i wyrazajace pisemna zgode na realizacje szczepienia. Swiadczenia
w ramach projektu programu majg otrzymac wszystkie osoby spetniajgce w/w kryteria.
Whioskodawca dodatkowo zapewnia o kompetencjach i niezbednych warunkach do
realizacji programu, gdzie okresla imiennie osoby odpowiedzialne za podanie szczepionki
oraz kwalifikacje do szczepienia, jak réwniez ustosunkowuje sie do niezbednego
wyposazenia placéwki udzielajgcej wymienionych w programie swiadczen.

Jak wspomniano wczesniej, Realizator programu zostat juz wybrany. Jest nim Przychodnia
Lekarska ,Lancet” w Grebocicach. Zgodnie z zapisami ustawowymi, zaleca sie
przeprowadzenie otwartego konkursu ofert. Procedura otwartego konkursu, wedtug ktérej
kazdemu przystuguje prawo ubiegania sie o realizacje zadan finansowanych ze srodkow
publicznych, a podmiot wnioskujgcy o ich przyznanie musi przedstawié¢ oferte zgodng
z zasadami uczciwej konkurencji, gwarantuje wykonanie zadania w sposob efektywny
i oszczedny.

Dot. monitoringu i ewaluacji:

Ewaluacja programu zdrowotnego ma zostaé przedstawiona przez Realizatora w formie
arkusza ewaluacyjnego. Zgtaszalno$¢ do programu bedzie okreslona na podstawie list
uczestnictwa oséb, ktdre ukonczyty przewidywany cykl szczepiet. Dodatkowo przewiduje sie
okreslenie frekwencji w trakcie trwania programu (w przypadku potrzeby wystania
dodatkowych zaproszen do udziatu) oraz po jego zakornczeniu. W ramach oceny jakosci
uzyskanych Swiadczen sugeruje sie mozliwo$¢ zgtaszania pisemnych uwag do organizatoréw
badania oraz state monitorowanie zadan przez osobe do tego wyznaczona. Zasadne jest
wykorzystanie metody kwestionariuszowej (ankiety oceny jakosci uzyskanych swiadczen),
ktdra moze miec istotny wplyw na rzetelne, swobodne i szczere opinie beneficjentow
programu, o czym Whnioskodawca stusznie wspomina w projekcie.

Sposdb oceny efektywnosci programu zostat przedstawiony przez Wnioskodawce, jednak ma
mato przejrzystg forme. Wnioskodawca cytuje réznego rodzaju metody, wskazniki oceny
efektywnosci. Przyktadowo sugeruje metode pordwnania odsetka osdb zaszczepionych
przed realizacjg programu z wiasnej inicjatywy oraz odsetka osdb, ktére wyrazity cheé
zaszczepienia sie pod wptywem dziatan programu. Z drugiej strony zaznacza, ze mozna
oceni¢ efektywnos¢ na podstawie dwdch wariantédw. Pierwszy dotyczy oceny uczestnictwa
w programie i okreslenia poziomu frekwencji. Drugi natomiast analizy trendéw na podstawie
istniejgcych juz danych statystycznych. Oba sposoby sg jak najbardziej zasadne, jednak warto
jest dang kwestie uporzagdkowac zgodnie z zatozeniami postawionymi w danym projekcie
programu.
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Zaleca sie rowniez, aby monitorowaniu podlegata takie liczba oséb (po 55 r.z.)
niezaszczepionych pomimo prowadzenia programu, w celu oceny jego petnej efektywnosci.
Materiaty potrzebne do przeprowadzenie ww. ocen nie zostaty w programie przedstawione.

Okres realizacji programu stanowi lata 2014-2015. Nalezy zaznaczy¢, ze Wnioskodawca
zastrzega prawo zakonczenia realizacji programu wczesdniej, z racji wyczerpania $Srodkéw
finansowych.

Whioskodawca odnosi sie rowniez do kwestii bezpieczedstwa zaplanowanych w programie
interwencji. Sugeruje, ze szczepionki wykorzystane w projekcie programu bedag oparte
o aktualng wiedze medyczng oraz szczepienie zostanie przeprowadzone zgodnie
z wymaganymi warunkami do jego przeprowadzenia. Dodatkowo odniesiono sie do dziatan
niepozadanych w wyniku zaszczepienia osoby doroste;j.

W projekcie programu wspomniano réwniez o skutecznosci klinicznej szczepien przeciwko
zakazeniom S. pneumoniae u 0sob w wieku podesztym. Jednak zamieszczone przez autoréw
informacje dotyczgce skutecznosci planowanych w programie interwencji nie zawierajg
referencji. Natomiast odwotujgc sie do opinii ekspertow w danej dziedzinie warto sie
ustosunkowac¢ do ich tresci. W projekcie programu zaznacza sie réwniez, ze jest to forma
pilotazowa, a w zaleznosci od efektéw jego realizacji Wnioskodawca podejmie decyzje
o ewentualnej kontynuacji dziatarn danego programu zdrowotnego.

Dot. planowanych kosztéw:

W projekcie programu przedstawiono zestawienie jego kosztéw catkowitych. Na realizacje
celu gtéwnego zaplanowano i zagospodarowano s$rodki finansowe w budzecie Gminy na
kwote 15 000 zt. Koszty catkowite programu zdrowotnego oszacowano na 14 850 zf, gdzie
okreslajg: koszt zaszczepienia i badania kwalifikujgcego dla 55 oséb populacji docelowej
programu. Whnioskodawca nie ustosunkowuje sie jednak do kosztow przewidzianej
(w ramach dziatan programu) kampanii informacyjno-edukacyjnej.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokom finansowane sg ze Srodkdéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka wsréd dzieci do lat 5. W pozostatych grupach
wiekowych szczepienia sg zalecane, ale niefinansowane.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego(sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I.  Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazen pneumokokami. Program
swoim zakresem realizuje takie priorytety zdrowotne jak: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”.

Il.  Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie odpowiedniej kampanii informacyjno-edukacyjnej.

[ll.  Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci, rekomendowane
przez ACIP oraz ekspertéw KOROUN, polegajgce na zmniejszeniu liczby zachorowan
z powodu chordéb zakazinych poprzez przeprowadzenie szczepien ochronnych
przeciwko pneumokokom w okreslonej populacji mieszkaricéw gminy Grebocice.
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IV. W projekcie programu oszacowano koszty jednostkowe oraz koszty catkowite. Koszt
jednostkowy tj. 270 zt zawiera koszt szczepionki oraz badania. Planowany budzet
w kwocie 15 tys. zostanie zabezpieczony w budzecie Gminy. Nie odniesiono sie do
kosztéw kampanii edukacyjno-informacyjne;j.

V. W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
Odniesiono sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci sSwiadczen

oferowanych w programie. Wzory materiatéw potrzebne do wykonania tego zadania
nie zostaty przedstawione.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-164/2014 ,Promocja zdrowia w profilaktyce
szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla mieszkancéw gminy Grebocice — 55
plus” realizowany przez: Gmine Grebocice, Warszawa, wrzesien 2014 oraz Aneksu do

raportow szczegétowych ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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