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L. Opis chorobv lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu
polityki zdrowotnei

L.1 Opis problemu zdrowotnego

Bakterie dwoinki zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (z tac. Neisseria
meningitidis) nazywane sg meningokokami i wywolujg zakazenie meningokokowe. Bakterie
te wystgpuja u zdrowych oséb nazywanych nosicielami w ich Jjamie nosowo-gardlowej, nie
powodujac zadnych dolegliwosci ani objawéw. Meningokoki wykrywa si¢ u okoto 10 — 25%
zdrowych oséb (nosicieli). Natomiast do samego zakazenia dochodzi na skutek kontaktu
osoby podatnej na zakazenie z bezobjawowym nosicielem lub osobg chorg. Meningokoki
przenoszone s3 drogg kropelkowa podezas kaszlu/kichania lub poprzez bezposredni kontakt,
Okres wylegania choroby wynosi od 2 do 10 dni, przecietnie g to 3-4 dni.

Zakazenia meningokokowe stanowig zagrozenie zdrowotne dla wszystkich grup
wiekowych. Najczedciej jednak chorujg dzieci w wieku od 3 miesigcy do 1 roku zycia. Liczne
przypadki zachorowania wystepuja tez u dzieci w wieku do 5 lat oraz wsréd nastolatkow i
mtodych dorostych w wieku od 16 do 21 lat. Zakazenia meningokokowe wystepujg na ogol
sporadycznie, jednak niekiedy bakterie dwoinki zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych moga
wywoltywaé ogniska epidemiczne lub epidemie.

Meningokoki najczesciej wywolujg zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych lub
krwiopochodne zakazenie uogoblnione nazywane takze posocznicg, ktdre wspdlnie okreslane
s3 mianem inwazyjnej choroby meningokokowej (IChM). Meningokoki moga réwniez,
chociaz nieporéwnywalnie rzadziej wywolywaé izolowane zapalenie pluc, zapalenie ucha

srodkowego, zapalenie osierdzia, zapalenie wsierdzia, zapalenie staw6w i inne schorzenia.

Meningokoki dzieli si¢ na 12 grup serologicznych, ale zakazenia w Polsce wywotujg
najczesciej meningokoki serogrupy B, C, W oraz Y. IChM w ok. 65% wywolywana jest przez
meningokoki serogrupy B oraz w ponad 20%przez meningokoki serogrupy C i w okoto 10%
przez serogrupg W. Zakazenia wywolane meningokokami serogrupy Y wystepujg bardzo

rzadko.

IChM stanowi bezpogrednie zagrozenie dla zdrowia i zycia. Chory z podejrzeniem
takiego zakazenia powinien w trybie pilnym trafi¢ do szpitala. W praktyce diagnoza
zakazenia meningokokowego moze byé niezwykle trudna. Dodatkowo choroba moze

rozwija¢ si¢ bardzo szybko, a jej przebieg jest zwykle bardzo ciezki. Objawy nie wystepuja



w okre$lonej kolejnosci, a cze$¢ z nich moze nie wystgpi¢ w ogole. W wielu przypadkach
IChM diagnozowana jest bardzo poézno, poniewaz w poczatkowej fazie zakazenia chorzy
zglaszaja objawy niespecyficzne, podobne do przezigbienia, takie jak: ostabienie, goraczke,
bole stawowe i migéniowe i ogolne zie samopoczucie. Natomiast W przebiegu zapalenia opon
mébzgowo-rdzeniowych wystepujg objawy tzw. OpONOWE, takie jak: silny bol glowy,
nudnoéci, wymioty, sztywno$¢ karku, drgawki, Swiattowstret, sennosc.

W przypadku sepsy objawy sg rozne i zaleza od jej ciezkodci. Charakterystycznym,
ale jednak nie zawsze obecnym objawem w postgpujacej sepsie meningokokowe]j jest
wysypka wybroczynowa. Sg to plamki na skorze catego ciala w postaci drobnych czerwonych
punkcikéw zlewajacych sig w pézniejszym okresie w duze plamy, ktore nie bledng pod
naciskiem. U dzieci ponizej 2 roku zycia objawy w przebiegu choroby r6znia sig od objawow
u dorostych. Najczg$ciej obserwuje sie: goraczke, zimne dionie i stopy, brak apetytu,
wymioty, biegunke, rozpaczliwy placz lub kwilenie, senno$é¢ lub drazliwo$¢, odchylenie

glowy do tytu, ostupienie, pulsujace ciemiaczko u niemowlat, wybroczyny na skorze.

Rozwijajaca sie sepsa meningokokowa moze prowadzi¢ do niewydolnosci
wielonarzadowej i zgonu. $miertelno$¢ zwigzana z zakazeniami meningokokami Wwynosi
okoto 10%, ale w przypadkach przebiegajacych pod postacia sepsy jest znacznie Wyzsza
i moze siega¢ od 20% do nawet 70%. Dodatkowo, w sepsie meningokokowej az 50% zgondw
ma miejsce w ciggu pierwszej doby od momentu pojawienia si¢ objawow choroby.
Meningokoki nalezace do serogrupy C czesciej wywoluja epidemie i czgdciej powodujg
sepse, obarczong wyzsza S$miertelnoscia. W ostatnich latach wzrasta zachorowalnos¢
w Polsce, ale rowniez i w Europie na zakaZenia wywolane przez serogrupg W. Zakazenia
wywolane przez serogrupe W czgsto sg pézno diagnozowane ze wzgledu na nietypowe
objawy Kkliniczne. Przebieg choroby jest z reguly cigzki i czgsto konczy si¢ $miercig.

Najwyzszy wspdlczynnik $miertelnosci odnotowuje si¢ dla serogrupy W.

Ponadto u cze$ci 0s6b, ktore przebyly zakazenie meningokokowe pozostajg trwale lub
czasowe powiklania takie jak réznego stopnia niedostuch czy uszkodzenia mézgu, padaczka,
amputacje palcow lub czesci koficzyn, ubytki skory i tkanki podskérnej wymagajace

przeszczepdw oraz zaburzenia emocjonalne [1].



L2 Dane epidemiologiczne

Z danych Europejskiego Centrum Kontrol; Choréb ECDC wynika, ze w roku 2017
zanotowano 3221 potwierdzonych przypadkéw IChM tacznie w 30 krajach Unii
Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Zachorowania w 4 sposréd 30
analizowanych krajéw, tj. we Francji, Niemczech, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii stanowity
58% wszystkich potwierdzonych przypadkéw. Przecigtny wskaznik zachorowar wynosit 0.6
na 100 000 tysiecy mieszkarficow. Najwyzszy wskaznik zachorowalnosci wystepowal na
Litwie (2,4/100 000 mieszkancéw), w Irlandii (1,5/100 000 mieszkancéw), w Holandii
(1,2/100 000 mieszkaricéw) i w Wielkiej Brytanii (1,2/100 000 mieszkaricéw), W Polsce
wspétezynnik zachorowalnosci na IChM w 2017 roku ksztattowat si¢ na poziomie $redniej

europejskiej, tj. 0.6/100 000 mieszkaticédw [2].

Zapadalno$¢ na inwazyjng chorob¢ meningokokowa w Polsce jest na $rednim
poziomie europejskim, ale moze podlega¢ okresowym wahaniom. Zakazenia meningokokowe
wystepujag we wszystkich grupach wiekowych. Wyzsza zapadalnosé odnotowuje sie wéréd
dzieci do 5 roku zycia oraz wsréd nastolatkéw w wieku 15-19 lat. U niemowlat i matych
dzieci gléwnie do 1 roku zycia blisko 70% przypadkéw zachorowan wywotuja meningokoki
serogrupy B. Jednak juz od 2 roku zycia w zachorowaniach zwigksza sie udzial
meningokokéw serogrupy C i W, ktéra dominuje u 0s6b w wieku od 10 do 24 lata. W latach
2006 i 2007, na niespotykang dotychczas skale wystapity w Polsce epidemie wywolane

wiasnie przez meningokoki serogrupy C [3].

Z danych Zakladu Epidemiologii Choréb Zakaznych i Nadzoru NIZP-PZH oraz
Departamentu Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazeri i Chordb Zakaznych u Ludzi GIS,
dotyczacych zachorowan na wybrane choroby zakazne w Polsce od 1 stycznia do 15 czerwca
2019 r. oraz w poréwnywalnym okresic 2018 r. wynika, ze od poczatku roku 2019
zanotowano lacznie 116 przypadkéw IChM, z czego 52 to przypadki zapalenia opon
lmézgowo-rdzeniowych /lub mézgu, 78 przypadkéw posocznicy i 4 przypadki inne okre$lone
i nieokreslone. W analogicznym okresie roku 2018 odnotowano 111 przypadkow IChM,
zczego 57 stanowily przypadki zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i/lub mozgu,
76 stanowily przypadki posocznicy, a 4 to przypadki inne okreslone i nieokreslona. Dla
analizowanego okresu roku 2019 wspéiczynnik zapadalnosci na IChM wynosi 0.3 na 100 000
mieszkanicéw. Dla analogicznego okresu w roku 2018 wspélezynnik ten wynosil 0,29 na

100 000 mieszkancoéw [4].



Dane Zakladu Epidemiologii Chor6b Zakaznych i Nadzoru Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego - Pafstwowego Zaktad Higieny oraz Departamentu Zapobiegania oraz
Zwalczania Zakazen i Chorob Zakaznych u Ludzi Glownego Inspektoratu Sanitarnego,
opublikowane w biuletynie ,,Choroby zakazne i zatrucia w Polsce w 2018 roku” wedlug stanu
na dzien 03.04.2019 obrazuje Rye.l. Z przedstawionych danych wynika, ze liczba
zachorowan na IChM w roku 2018 wynosita 200 przypadkow, co stanowito o 28 przypadkow
mniej niz w roku 2017. Wspotezynnik zapadalnosci na IChM na 100 000 mieszkancow
w roku 2018 wyni6st 0.52 i byl nizszy niz rok wezesniej.

W wojewodztwie $wigtokrzyskim liczba zachorowan w roku 2018 wyniosta
w I kwartale 4, w II kwartale 1, w III kwartale 0, w IV kwartale 0, co tgcznie wyniosto 5
przypadkow. Wspotczynnik zapadalnosci na IChM dla wojewodztwa $wigtokrzyskiego
w roku 2018 wyniést 0,40 na 100 000 mieszkaficdw i byt nizszy w poréwnaniu do wskaznika
dla Polski.

Ryc. 1 Liczba zachorowari (w kwartatach i ogblem), zapadalno$¢ oraz liczba i procent hospitalizacji

wedlug wojewddztw w roku 2018 [5].

CHOROBA MENINGOKOKOWA: OGOLEM (A38)
Liczba zachorowan (w kwartatach i ogotem). zapadalinesé oraz liczba | procent hospitalizowanych wg wojewodztw

Liczba zachorowat w kwartatach Liczba Zapadal- Hospitalizacja
Wolewodztwo rachorowan | no#é (na
i il 10 N W roku 100 tys.) Liczba Y
— 2017 1. 71 55 48 54 228 0.59 225 88,7%

2018 r. 67 53 20 60 200 0,52 200 100.0%

1. Dolnodlgskie 5 8 5 - 18 0,62 8 100,0%

2. Kujawsko-Pomorskie 5 1 - 4 10 0,48 10 100.0%

3. Lubelskie 2 2 1 4 8 0,42 ] 100,0%

4. Lubuskie 1 1 - 2 0,20 2 100,0%

5. Lodzkie 1 1 - 3 5 0,20 5 100,0%

8. Matopoiskie 3 5 1 13 0.38 13 100,0%

7. Mazowieckie 8 T 5 11 31 0,57 3 100,0%

B. Opolskie - 1 - 1 0,10 1 100,0%

8. Podkarpackie 5 2 1 4 12 0,56 12 100,0%

10. Podiaskie 1 1 - 1 3 0.25 3 100,0%
11. Pomorskie 7 8 - 3 16 0,69 16 100,0%
12. Sigskie 10 4 2 5 21 0.48 21 100,0%
13. Bwietokrzyskie 4 1 - 5 0,40 5 100.0%
14. Wanninsko-Mazuiskie 4 2 1 6 13 0,81 13 100,0%
15. Wielkopolskie 5 5 1 9 20 0,57 20 100,0%
16. Zachadniopomorskie 8 6 3 5] 21 1,23 21 100,0%

Z danych Krajowego Osérodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) wynika, ze w roku 2018 meningokoki
stanowily istotny czynnik etiologiczny poza szpitalnych zakazen inwazyjnych. Rycina 2

przedstawia wspolczynnik zapadalnosci na inwazyjng chorobg¢ meningokokowa



W poszezegélnych grupach wiekowych w 2018 roku. Najwiecej zakazen wystepuje wsrdd
niemowlat,

Ryc. 2. Zapadainoéé na inwazyjng chorobe meningokokowg w grupach wiekowych, 2018
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Rycina 3 przedstawia rozktad wspotczynnika zapadalnosci na 100 000 mieszkarcéw na IChM
w populacji dzieci <1r, z. w poszczegbdlnych wojewodztwach Polski w roku 2018.

Ryc.3.Zapadalnosé (n/100000) na IChM u dzieci <] r.z. w wojewddztwach Polski, 2018
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Rycina 4 przedstawia dystrybucje serogrup wérod inwazyjnych meningokokéw w Polsce w
roku 2018. Meningokoki serogrupy B odpowiadajg za najwieksza liczbg zakazen, co jest

zjawiskiem obserwowanym od wielu lat.

Ryc.4. Dystrybucja serogrup wréd inwazyjnych meningokokow, 2018 (n=174). NO -

nieokreslona serogrupa lub izolat niegrupowalny
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Rycina 5 przedstawia dystrybucjg grup serologicznych meningokokow w poszczeg6lnych
grupach wiekowych w roku 2018. W zdecydowanej wigkszosci grup wiekowych dominuja

zakazenia inwazyjnymi meningokoki serogrupy B.

Ryc. 5. Dystrybucja grup serologicznych meningokokéw w grupach wiekowych, 2018
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Rycina 6 obrazuje wspélczynnik smiertelnosci (CFR, %) zwigzany z IChM w roky 2018.
Z przedstawionych danych wynika, ze IChM w roku 2018 charakteryzowata si¢ duzym
wspbtezynnikiem émiertelnogei dla przypadkéw ze znanym zejsciem zakazenia zwlaszeza

W grupie wiekowej dzieci od 36 do 47 miesi¢cy oraz w grupie wiekowej od 15 do 19 1, 7,
(50%) [6].

Rycina 6. Wspélczynnik smiertelnosei (CFR, %) zwigzany z IChM , 2018
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I.3 Opis obecnego postepowania

W przypadku zapobiegania zakazeniom meningokokowym zaleca si¢ prowadzenie
szczepien ochronnych. Obecnie dostepne sg szczepionki przeciw serogrupom C, przeciw
serogrupom A i C, przeciw serogrupom A, C, W-135 i Y oraz przeciw serogrupie B.
W Polsce dostgpne sa trzy rodzaje szczepionek przeciw meningokokom. Szczepionki
polisacharydowe skuteczne wobec meningokokéw serogrupy A i C lub A, C, W135 i b4
przeznaczone dla oséb powyzej drugiego roku zycia, miodziezy i dorostych. Zaszczepienie
takg szczepionks daje ochrong na okres ok. 3 — 5 lat. Nie zaleca si¢ podawania dawek
przypominajgcych. Znaczenie szczepionek polisacharydowych jest coraz mniejsze ze wzgledu
na dostepnos¢ szczepionek skoniugowanych. Szczepionki polisacharydowe sg wcigz zalecane
osobom wyjezdzajgcym w rejony endemicznego i epidemicznego wystepowania

meningokokéw serogrupy A, B, W-1351Y.



Szczepionki skoniugowane to szczepionki nowszej generacji (w Polsce dostepne
przeciw meningokokom Serogrupy C oraz A, C, Wi35 i Y). W sktad szczepionek
skoniugowanych wchodzg 0czyszczone polisacharydy otoczkowe meningokoka pofgczone
2 bialkiem no$nikowym. Polaczenie takie sprawia, Ze szczepionki te sg skuteczne
u wszystkich osob powyzej drugiego miesigca Zycia oraz zapewniaja diugotrwaty ochrong
przed zakazeniem. Tylko szczepionki skoniugowane zmniejszaja w populacji liczbe

bezobjawowych nosicieli meningokokow danej grupy serologiczne;j.

Skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom serogrupy C sa przeznaczone do
uodparniania dzieci po ukoficzeniu 2 m.z. oraz mtodziezy i dorostych, ktérym nalezy podac
pojedyncza dawke. Schemat dawkowania: niemowleta w wieku po ukoficzeniu 2 miesiaca
zycia do ukorczenia 4. miesigca zycia: dwie dawki szczepienia podstawowego plus jedna
dawka szczepienia przypominajacego podana w wieku okolo 12 - 13 miesigca Zzycia.
Niemowleta po ukonczeniu 4 miesigca zycia do ukoriczenia 12 miesigca Zycia jedna dawka
szczepienia podstawowego plus jedna dawka szczepienia przypominajgcego podana w wieku

okolo 12 - 13 miesigca zycia. Dzieci starsze, mlodziez i doro§li otrzymuja jedna dawke.

Szczepionki biatkowe przeciw meningokokom serogrupy B. Jedna z nich zostala
opracowana z wykorzystaniem technologii odwrotnej wakcynologii, gdzie na bazie znane;
sekwencji calego genomu meningokoka serogrupy B zidentyfikowano biatka, ktére okazaty
sic dobrymi antygenami w szczepionce, tj. czynnik H, adhezyng¢ A i antygen wigzacy
heparyng; w sktad szczepionki wchodzi réwniez biatko powierzchniowe przygotowane
metoda tradycyjna. Szczepionka biatkowa jest przeznaczona do szczepienia 0s6b w wieku
od 2 miesiecy i starszych, ktérych chroni przed inwazyjng choroba meningokokowg
wywolang przez meningokoki serogrupy B. Druga szczepionka bialkowa zostata opracowana
klasyczng metoda rekombinacji genetycznej, zawiera biatko powierzchniowe fHbp, tj. biatko
wiazace czynnik H. Moze by¢ podawana dzieciom powyzej 10 lat i dorostym jako ochrona
przed inwazyjng choroba meningokokowa wywotang przez serogrupg B.

Szczepienia przeciw meningokokom grupy B powinny by¢ wykonywane przede
wszystkim u niemowlat. O szczepieniach przeciw meningokokom grupy C sa warte
rozwazenia w przypadku dzieci, mlodziezy oraz miodych dorostych. W ostatnim czasie
wzrasta znaczenie szczepionek 4-walentnych (przeciw serogrupie A, C, W-135 1 Y), ktére
moga by¢ podawane dzieciom od 2 m.z., mlodziezy i dorostym w postaci pojedynczej dawki.

Nalezy pamigtaé, ze szczepienia nie zabezpieczaja przed zakazeniem wywolywanym przez
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meningokoki nalezace do innych grup serologicznych niz te, wobec ktorych skierowana jest
szczepionka.

Szczepienia przeciw meningokokom zalecane S3 osobom narazonym na przebywanie
w duzych skupiskach, b,

- niemowleta i dzieci, szezegolnie chodzace do ztobka, przedszkola lub szkoly, wyjezdzajace

na kolonie lub ich starsze rodzeristwo uczgszezajgee do przedszkola lub szkoty,

- miodziez i mlodzi doroéli do 21 lat, w tym szczegélnie uczniowie, studenci i poborowi

mieszkajgcy w internacie, akademiku lub koszarach,

- dzieci i dorodli z grupy zwigkszonego ryzyka zakazenia, np. z usunigty $ledziona lub

zaburzeniami jej funkcjonowania lub z powaznymi zaburzeniami uktadu odpornosciowego,
- personel medyczny narazony na zachorowanie w wyniku kontaktu z chorym,

- podrézujacy na tereny endemicznego i epidemicznego wystepowania zakazefi

meningokokowych,

- podrézujacy stuzbowo do Arabii Saudyjskie;j,

- studenci i uczniowie udajacy sig na studia zagranicg (np. do Stanéw Zjednoczonych),
- zonierze biorgcy udziat w akcjach migdzynarodowych,

- w przypadku zagrozenia epidemia.

Dzieci do 1 roku zycia najlepiej zaszczepié przeciw meningokokom serogrupy B,
poniewaz w tej grupie wywoluja one najwiccej zakazefi. Nast¢pnie powinno si¢ je zaszczepié
przeciw meningokokom serogrupy C lub A, C, W135 i Y. Wraz z rosngcym udziatem
zakazenn wywolanych serotypem W, w celu szerszej ochrony, zamiast szczepienia przeciw
meningokokom serogrupy C, najlepiej podaé szczepionke chronigca przeciw czterem

serotypom meningokokéw — A, C, W135 oraz Y.

Jezeli planowane sg podréze zagraniczne najlepiej podaé szczepionke chronigca przeciw

serotypom meningokokow — A, C, W135 oraz Y oraz szczepionke przeciw serogrupie B.
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Szczepionki 4-walentne (przeciw serogrupie A, C, W-135, Y) moga by¢ stosowane
u 0s6b wezesniej szczepionych szczepionka polisacharydows przeciwko serogrupom AiC
lub monowalentng szczepionks skoniugowang przeciw serogrupie C. W niektérych
sytuacjach (np. zagrozenia epidemia) wiadze sanitarno-epidemiologiczne podejmuja decyzje
o wprowadzeniu bezplatnych szczepien 0s6b zamieszkujacych teren gdzie wystapito ognisko
epidemiczne/epidemia z okreslonych grup wiekowych, najbardziej narazonych na zakazenie
(w zaleznodci od sytuacji epidemiologicznej). Uzycie w takich sytuacjach szczepionki
skoniugowanej skutecznej wobec grupy meningokokéw, ktére wywolaly w danym miejscu
zachorowania, zmniejsza réwniez nosicielstwo i pozwala wygasi¢ ognisko epidemiczne.
Szczepionki przeciw meningokokom sg bezpieczne. Jednak jak po kazdym szczepieniu moga
wystgpi¢ niepozadane odczyny poszczepienne od najprostszych, miejscowych do bardziej
powaznych. Do czestych odczynow poszczepiennych zalicza sig: zaczerwienienie,
wrazliwo$é na dotyk, bol i obrzek w miejscu wstrzykniecia, bole koficzyn u starszych dzieci,
b6l glowy, ptacz i drazliwo$¢ u niemowlat i dzieci raczkujacych, wymioty, nudnosci,
biegunke i utrate apetytu u niemowlat. Rzadziej wystepuja: goraczka, utrata apetytu,
wymioty, nudnodci, biegunka u dzieci, béle mie$ni u dzieci starszych i dorostych, bole
koficzyn u matych dzieci. Bardzo rzadko pojawiajg sig: zaburzenia ze strony uktadu
immunologicznego, uogélnione powigkszenie wezléw chlonnych, reakcja anafilaktyczna,
reakcje nadwrazliwosci (skurcz oskrzeli, obrzgk twarzy, obrzegk naczynioruchowy),
zaburzenia ze strony ukladu nerwowego: zawroty glowy, drgawki, w tym gorgczkowe,
omdlenia, niedoczulica lub parestezja oraz hipotonia u niemowlat; zaburzenia ze strony

ukladu pokarmowego: wymioty i nudnosci oraz zaburzenia skorne w postaci wysypki lub
pokrzywki.

Istnieja rozbieznoéci w rekomendacjach/wytycznych dotyczacych przeprowadzania
rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w wieku migdzy 6 a 24 miesigcem Zycia.
Wytyczne FEMS 2007, NCIRS 2009, MLF 2012, STIKO 2014, PHAC 2015 rekomenduja
tego typu interwencje. Natomiast wytyczne ATAGI 2014, CDC 2008, ACIP 2013, AAP 2014
zalecajg szczepienia dzieci ponizej 2 roku zycia indywidualnie, jedynie w przypadku
podwyzszonego ryzyka choroby meningokokowej. Ponadto AAP 2014 podkresla, ze
rutynowe szczepienia przeciw meningokokom nie sg rekomendowane w populacji dzieci
zdrowych od 2 m. z do 10 r. z. Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazujg na
koniecznos$é wiaczenia szczepien p/meningokokom do powszechnych programéw szczepien,

szczegblnie w krajach o wysokiej czestosci wystgpowania zakazen meningokokowych (>2-10
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przypadkow/100 tys. oséb rocznie) i w grupach podwyzszonego ryzyka wystapienia
inwazyjnej choroby meningokokowej, Zaréwno szczepionke skoniugowana p/MenC, jak
i szczepionke biatkowa 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 sig: osobom, ktére podrézujg do krajow,

w ktorych czeste jest wystgpowanie meningokokow grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktére
mialy bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyzej
2 roku zycia. Wprowadzenie rutynowych szczepiei p/MenC w Wielkiej Brytanii,
W przedziale czasu 1998-2008 zredukowato liczbg zachorowan na IChM o blisko 97%.
Szacowana efektywnosé szczepionek wahala si¢ w granicach 93-100%. Udowodniono
rowniez wplyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa meningokokéw grupy C.
Skutecznos¢ szezepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95% CI, 23-92%)).
Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich badaniach dotyczacych szczepionek MCC
obserwowano wysokie miana przeciwciat, u 97-100% niemowlat SBA>8 [8]. Ponadto czgsé
rekomendacji zaleca szczepienia w populacii mlodziezy w wieku 16-17 lat Zaproponowana
populacja w odniesieniu do wieku pokrywa si¢ z rekomendacjami (AAP 2014, ACIP 2013,
CDC 2008, STIKO 2014, PTP 2012) [9].

Zgodnie z Komunikatem Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 25 pazdziernika
2018 r. w sprawie Programem Szczepienn Ochronnych na 2019 rok (PSO), szczepienia
przeciwko meningokokom naleza do grupy szczepief zalecanych, niefinansowanych

ze srodkéw Ministra Zdrowia. Szczepienia przeciwko meningokokom sg zalecane:
- niemowlgtom powyzej 2 mies. Zycia,

- dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej,
z bliskim kontaktem z chorym lub materialem zakaznym (personel medyczny, pracownicy
laboratorium), przebywajacym w zbiorowiskach (przedszkola, ztobki, domy dziecka, domy
studenckie, internaty, koszary),

- dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami odpornosci, z anatomiczng
iczynnosciows asplenig, zakazonym wirusem HIV, nowotworem zlosliwym, chorobg
reumatyczng, przewlekia chorobg nerek i watroby, leczonym ekulizumabem (napadowa nocna

hemoglobinuria, atypowy zespét hemolityczno-mocznicowy), osobom leczonym

immunosupresyjnie,
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- dzieciom w wieku od 2 mies. Zycia Z grup ryzyka zaburzen odpornosci oraz szczegblnie

narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia.
Szczepienia przeciw meningokokom mozna realizowaé, podajge:

- szczepionke skoniugowang od ukoficzenia 2 miesigca zycia (monowalentna przeciw

serogrupie C),
- szczepionke biatkowa (tDNA) od ukonczenia 2 miesigca zycia (przeciw serogrupie B),

- szczepionke skoniugowang czterowalentng przeciw serogrupom A, C, W-135, Y od 12

miesigca zycia,

- szczepionke skoniugowana monowalentng (przeciw serogrupie C) i czterowalentng (przeciw

serogrupie A, C, W-135,Y) od ukohiczenia 2 miesigca zycia,

- szczepionke polisacharydows przeciw serogrupom A i C dzieciom powyzej 2 lat i dorostym
[10].

II. Cele programu

I1.1 Cel gléwny

Zmniejszenie liczby zakazeti Neisseria meningitidis typu A,C W135, Y w tym IChM oraz
hospitalizacji wywotanych IChM w populacji dzieci migdzy pierwszym, a drugim rokiem
zycia z Miasta Ostrowiec Swietokrzyski o 50% w okresie realizacji programu w latach

2020-2024.

IL.2 Cele szczegolowe

Jako cele szczegdtowe wyznaczono:

- zwiekszenie odsetki dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w populacji gminy
Ostrowiec Swietokrzyski,

- poprawe stanu zdrowia mieszkancow Gminy Ostrowiec Swigtokrzyski (zmniejszenie oraz

zahamowanie nosicielstwa i liczby nowych rozpoznan zakazenn meningokokowych),

- zmniejszenie liczby hospitalizacji,
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zwigkszenie poziomu Swiadomosei mieszkaficéw (szczegGlnie rodzicéw). Rzetelna
1 skuteczna informacija do mieszkancow dotyczgca prowadzonych szczepieniach ochronnych.
I1.3 Oczekiwane efekty

- zmniejszenie liczby odnotowywanych nowych zakazeri meningokokowych w kolejnych
latach realizacji programu o min, 50% w populacji docelowej,

- spadek liczby hospitalizacji spowodowanych zakazeniami meningokokowymi,
- Zaszczepienie min, 60% grupy docelowej urodzonych w latach 2019-2023,
- wysoka zglaszalno$é do programu dzieci niezaszczepionych,

- edukacja w zakresie objawéw Inwazyjnej Choroby Meningokokowej u niemowlgt i matych
dzieci.

I1.4 Mierniki efektywnosci odpowiadajjce celom programu

- Liczba hospitalizacji z powodu IChM odnotowanych wsréd mieszkancéw Ostrowca

Swdqtokrzyskiego (na podstawie danych NFZ),

- Liczba zgloszonych i potwierdzonych zakazan N.meningitidis wsr6d mieszkancéw
Ostrowca Swi(;tokrzyskiego (dane GIS, KOROUN),

- Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartodci liczbowych wynikajacych
z harmonogramu akcji i zakladanej populacji docelowej (biezacy monitoring: raporty

miesigczne oraz roczne),
- Liczba zgéd na udzial w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji docelowej,

- Ocena jako$ci oraz edukacji udzielanych $wiadczen, wykonywana poprzez monitorowanie
wynikow anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie nadzoru przez

koordynatora programu.

III. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystvka interwencji, jakie sg

planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

II1.1 Populacja docelowa
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Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi szczepiefl ochronnych przeciw inwazyjnym
sakazeniom Neisseria meningitidis A,C, W-1350raz Y, do objecia programem kwalifikujg si¢
dzieci od 12 miesigca zycia. Program kierowany jest do dzieci urodzonych w 2019 r., ktore
ukoniczyly 12 miesige zycia, zamieszkatych w Miescie Ostrowiec Swigtokrzyski.

W kolejnych latach programu wiaczane bgdg kolejne roczniki 2020 do 2023.

Proponowany schemat szczepien to dzieci powyzej 12 miesigca zycia — 1 dawka. Zgodnie

z aktualnymi danymi liczba 0sob kwalifikujacych si¢ do programu w danym roku to 472
osoby, a w trakcie calego programu - 2400 os6b. Program kierowany jest do dzieci z Gminy
Ostrowiec Swietokrzyski, urodzonych w 2019 roku. Na podstawie danych demograficznych
populacja dzieci urodzonych w 2019 liczy 472 osoby. W kolejnych latach trwania projektu
(jest on planowany na 5 lat) beda do niego wigczane kolejne roczniki dzieci. P.gczenie 2400

0soOb.

I11.2 Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria

wylaczenia z programu polityki zdrowotne;j
Kryteria kwalifikacji:

- do programu zakwalifikowane bedg wszystkie osoby w grupie wiekowej powyzej 12
miesigca zycia z terenu Ostrowca Swietokrzyskiego Jako dokument potwierdzajacy

zamieszkanie przyjmowane bedzie (zameldowanie, —optacanie podatkéw, wywozu

nieczystosci komunalnych),

- do szczepienia bezwzglednie wymagana bedzie pisemna zgoda rodzicéw lub opiekundow
dziecka,

- zaszezepione zostang osoby, kt6re przejda pozytywna kwalifikacje lekarza.
Kryteria wylgczenia:

- brak zgody rodzicéw/opiekunow,

- brak kwalifikacji lekarskiej,

- stale lub czasowe przeciwwskazania do szczepien,

- brak adresu zamieszkania/zameldowania na terenie Ostrowca Swietokrzyskiego.
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IT1.3 Planowane interwencje:

- W ramach realizacji programu przewidziane jest wykonanie szczepien ochronnych
przeciwko N.meningitidis serotypéw A,C,W 135, Y, skoniugonwang szczepionkg w liczbie
1 dawek na kazdego uczestnika,

- szczepienia bedg wykonywane zgodnie z zaleceniami Kalendarza Szczepien oraz ChPL

dostgpnych na rynku szczepionek u 0s6b powyzej 12 m. z — w schemacie jednodawkowym,

- dodatkowo do wszystkich podmiotow realizujgcych szezepienia, podmiotow realizujgcych
opieke dzienng nad dzieémi grupie docelowej oraz lokalnych mediow zostang przekazane

informacje o realizowanym programie oraz efektywnosei i celowosci realizacji programu

szczepien p/ko meningokokom.

III.4 Sposéb udzielania §wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki

zdrowotnej

Swiadezenia udzielane beda przez podmioty lecznicze, wylonione w drodze otwartego
konkursu ofert, zgodnie z art. 48 b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1373 z p6zn. zm.).
Szczepienia dzieci zostang przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkow,

okreslonych dla prawidlowego szczepienia.

Cykl szczepien obejmuje:

1) badanie lekarskie poprzedzajace podanie kazdej dawki,

2) podanie szczepionki w zaleznosci od schematu szczepienia,
3) dokumentacj¢ procedury,

4) postgpowanie z odpadami,

5) edukacj¢ w zakresie profilaktyki zakazen meningokokami oraz postgpowania w przypadku

wystgpienia odczynu poszczepiennego.

Osoby zakwalifikowane do program =zostang zaszczepione szczepionkg bezpieczng

i posiadajaca rekomendacje Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
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(CHMP), dziatajgcego przy Europej skiej Agencji ds. Lekow. Szczepionka jest zarejestrowana
i dopuszczona do obrotu w Polsce. Profil bezpieczenstwa szezepionek bedzie podany na
podstawie karty charakterystyki produktu. Podanie szczepionki kazdorazowo bedzie
poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym. Do szczepienia bezwzglednie wymagana

bedzie zgoda rodzicow lub opiekunow dziecka w trakcie wizyty lekarskiej.
I11.5 Sposob zakonczenia udzialu w programie polityki zdrowotnej:

- zakonfczenie udzialu jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie rodzica/opiekuna

prawnego dziecka,

- po wykonaniu szczepienia przyjmujacy szczepionke nie wymaga Zzadnych dziatan
medycznych i moze opuéci¢ podmiot leczniczy po okresie min. 20 minut obserwacji. Pelne
uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepienia zgodnie

z wytycznymi dotyczacymi dawkowania.

IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV.l1 Etapy programu polityki zdrowotnej i dzialania podejmowane w ramach

poszczegblnych etapow

1.1 Przygotowanie i przeprowadzenie procedury konkursowej:

a) ogloszenie konkursu,

b) wylonienie realizatoré6w — podmioty lecznicze na terenie Ostrowca Swigtokrzyskiego,
¢) podpisanie uméw na realizacje programu.

1.2. Prowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjne;j:

a) materialy informacyjne na stronach Urzedu Miasta oraz jednostek podleglych,

b) informacje przekazywane rodzicom za posrednictwem placowek dziennej opieki nad

dzieémi oraz za posrednictwem gabinetéw POZ,

c) informacje medialne przekazywane do lokalnych i regionalnych mediéw (radio, prasa,
telewizja).
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1.3. Realizacja programu przez podmioty wylonione w drodze konkursu i zgodnie
Z zawartymi umowami:

a) szczepienia:

- wypetnienie przez rodzicow ankiety o stanie zdrowia dziecka, formularza zgody na
wykonanie szczepienia oraz ankiety dotyczacej poziomu wiedzy dotyczgcego skutkéw
zdrowotnych zakazenia N. meningitidis,

- badanie lekarskie poprzedzajace podanie szczepionki,

- podanie szczepionki,

dokumentacje procedury,

postgpowanie z odpadami,

edukacj¢ w zakresic wystapienia niepozadanego odczynu poszezepiennego oraz objawdw

zakazenia inwazyjnego.

b) na koniec kazdego kwartatu/kazdego roku kalendarzowego — sprawozdanie z realizacji
zadnia za dany kwartal/rok.

1.4. Nadz6r na realizacja programu zgodnie z zawartymi umowami przez osoby wyznaczone

przez Organizatora/Zleceniodawce,

1.5. Monitorowanie i ocena realizacji programu przez Urzad Miasta w trakcie i na
zakonczenie programu - zadanie realizowane w oparciu o dane przekazane przez
realizatoréw programu,

IV.2 Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu,

wyposazenia i warunkow lokalowych

Koordynatorem programu bedzie Urzad Miasta, realizatorami za§ podmioty lecznicze
wylonione w drodze konkursu ofert, posiadajace kompetencje do$wiadczenie oraz warunki
niezbgdne do prowadzenia szczepien ochronnych zgodnie z obowigzujgcymi wymogami
prawnymi. Planowane jest wylonienie co najmniej 4 realizatoréw na terenie, co pozwoli na

objecie obszarowo jak najwigkszej populacji. Szczepienia bedg wykonywane
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w pomieszczeniach 1 warunkach okre§lonych dla tej procedury medyczne] przez pielggniarki
majace uprawnienia do wykonywania szczepiet. Dokumentacja medyczna powstajaca
w zwigzku z realizacja programu bedzie prowadzona i przechowywana zgodnie z przepisami

dotyczacymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych osobowych.

V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie
Monitorowanie realizacji programu bgdzie si¢ odbywato na biezaco, m. in. poprzez oceng :

- zglaszalno$ci do programu, ktéra zostanie oceniona na podstawie sprawozdan realizatorow
oraz na podstawie liczby wykonanych szczepien, tj. listy osob, ktore zostaly zaszczepione

(zakladana jest zgtaszalno$¢ do programu na poziomie min. 60 % populacji),

- liczby os6b zakwalifikowanych do programu. Wskaznik zostanie oceniony na podstawie

sprawozdan realizatorow,

- liczby osob, ktére nie zakwalifikowaly si¢ do programu z powodu przeciwwskazan
lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania. Wskaznik zostanie oceniony na

podstawie sprawozdan realizatorow,

- liczby uczestnikéw, ktérzy w trakcie programu zrezygnowali z udzialu wraz z powodami

rezygnacji. Wskaznik zostanie oceniony na podstawie sprawozdan realizatorow,
- jakosci $wiadczen w programie.

Ponad to organizator programu wyznaczy osobe odpowiedzialng za staty monitoring jakosci
$wiadczen w programie. Kazdy uczestnik programu, tj. rodzic/opiekun prawny dziecka
bedzie poinformowany o mozliwosci zglaszania uwag pisemnych do organizatora programu
w zakresie jakosci uzyskanych $wiadczen. Dokonana zostanie analiza ankiet satysfakcji
przeprowadzonych wséréd rodzicow 1iopiekunéw dzieci, ktore zostaly zaszczepione

w ramach programu, anonimowe ankiety (zalaczniki do umowy) wypelniane beda
bezposrednio po wykonaniu szczepienia, co pozwoli na oceng stopnia zadowolenia rodzicow
i opiekunéw. Sprawozdania z kwartalnej i rocznej realizacji programu bedg poddane analizie

1 ocenie przez pracownikdéw Urzedu Miasta.
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V.2 Ewaluacja

Ewaluacja programu bedzie opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziataf w

ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu z wykorzystaniem wybranych okreslonych
miemnikéw efektywnosci takich jak:

- poziom wyszczepienia populacji docelowej petnym schematem, zostanie oceniony na
podstawie liczby wykonanych szczepien,

- dlugofalowa zmiana w liczbie zachorowas i hospitalizacji wywolanych N. meningitidis

zgodnie z danymi z rejestréw publicznych (NF Z,GIS,NIZP-PZH).

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

V1.1 Koszty jednostkowe

Jednorazowe szezepienie wykonane przez podmiot leczniczy kosztuje 160 zt i obejmuje:

* lekarskie badanie kwalifikacyjne,

* wykonanie szczepienia wybrana szczepionka,

* utylizacje odpadow,

* przekazanie materialéw edukacyjnych, przeprowadzenie ankiety,
* prowadzenie i sprawozdanie dokumentacji w programie.

V1.2 Koszty calkowite - planowane koszty szczepien i Zrédla finansowania

Rok Liczba osdb do Cena Szacowana liczha dawek | Koszt roczny
zaszezepienia(60% Jednostkowa do podania w danym programu
populacji,2020-24) 1 szczepienia roku

2020 472 160 zt 300 48 000 zt
2021 480 160 zt 300 48 000 zt
2022 480 160 zt 300 48 000 zt
2023 480 160 zi 300 48 000 z
2024 480 160 zt 300 48 000 zi
suma 2392 - 1500 240 000 zt
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Program szczepien przeciwko meningokokom finansowany bedzie catkowicie z budzetu
Gminy Ostrowiec Swietokrzyski na podstawie umow zawartych z realizatorami. Srodki
finansowe przeznaczone na realizacje programu mogg ulec zmianie ze wzgledu na

mozliwosei budzetu Gminy i zmienna liczbe uczestnikdéw programu.
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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 57/2020 z dnia 25 sierpnia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania zakazeniom
meningokokowym w miescie Ostrowiec Swigtokrzyski”

Po zapoznaniu sig z opiniq Rady Przejrzystosci_pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania zakazeniom meningokokowym
w miescie Ostrowiec Swietokrzyski” pod warunkiem uwzglednienia poniiszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzigki swoim zatoieniom, moze stanowié
wartoé¢ dodang do obecnie funkcjonujacych swiadczed gwarantowanych. Populacja docelowa
i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Nalezy jednak dopracowad niektdre
elementy programu, aby jego realizacja byla jak najwyiszej jakosdci. Poniiej przedstawiono
najwazniejsze uwagi do opiniowanego programu:

e (Czes¢ programu dotyczaca celu glownego, celow szczegblowych oraz  miernikdw
efektywnosci wymaga uzupeinienia i doprecyzowania, Zaproponowane w projekcie ceie
warto przeformulowaé tak, aby reprezentowaly one w wiekszym stopniu realny i osiggalny
stan po zakonczeniu programu. Cel giéwny nie ma szczegdlowego uzasadnienia dla przyjgtej
wartoéci docelowej. Jak wynika z analizy sytuacji epidemiologicznej ograniczenie liczby
chorych iflub hospitalizowanych chorych o pofowe wydaje sie trudne do osiggniecia. Z kolei
w zadnym ze wskazanych celdéw szczegdfowych nie okresiono wartosci docelowych, ktére
bedzie moina zmierzy¢ po zakonczeniu programiu. Nie przedstawiono réwniez wiasciwie
sformulowanych miernikéw do wszystkich celéw szczegolowych. Nale?y zatem zdefiniowat
mierniki efektywnosci tak, by odnosily sig bezposrednio do celéw programu.

e W projekcie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu, jednak w obecnym ksztaicie
moze ona nie spelni¢ swojej roli, ze wzglgdu na przyjete, nieodpowiadajgce celom, mierniki
efektywnoéci. Nalezy uwzglgdnic, Ze ewaluacja programu powinna opierac sig na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dzialah w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu
z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczeéniej miemikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu. Powyzsza kwestia nie zostaia jednak wiasciwie okreslona
w ocenianym projekcie i wymaga doprecyzowania.

¢  Warto zweryfikowaé poprawnosé zatoied w budzecie pod katem kosztéw jednostkowych,
gdy? istnieje ryzyko podwyzszenia kosztu catkowitego programu. Ponadto naleiy uwzgladnié
w budiecie koszty monitorowania oraz ewaluacji programu.

Agencia Oceny Technologii medycznych | Taryfikaci

ul. Pavskox 2, 00-032 Wanwawa tel. (+46 22) 10146 00 Fax {+48 2.2) 10 86 555
NP LT 20 47-183 REG W 14u278400
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Opinia Prezesa AQTMIT nr 57/2020 z dnia 25 sierpnia 2020 .

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakaser
meningokokowych w populacji dzieci urodzonych w 2019 r. i latach nastepnych, kidre ukoricayly
12m.2. zamieszkalych w miescie Ostrowiec Swietokrzyski. Koszt realizacji programu oszacowano
na 240 000 2, natomiast okres realizacji zaplanowano na lata 2020-2024. Opinia Prezesa Agencji
zostala przygotowana w oparciu 0 ocene technologii medycznej proponowanej w ramach programu
polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 313 ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodikéw publicznych {Dz. 2 2020 r., poz. 1398.),
wraz z oceng zalozer projektu programu polityki zdrowotnej, ki6re wspierajg efektywnosé¢ kliniczng
i kosztowa technologii medyczne]j planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet:
~2wigkszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakaieniom, w tym przeciwdzialanie
skutkom nieprawidiowej antybiotykoterapii”, kiéry nalezy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. {Dz.U. 2 2018 r., poz. 469).

W tresci projektu przedstawiono dane epidemiologiczne korespondujgce z omawianym problemem
zdrowotnym. Odniesiono sig zaréwno do danych europejskich, jak i ogéinopolskich oraz regionalnych
dotyczacych zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokows (IChM). W celu okreflenia
wskaznikow epidemiologicznych bazowano na danych ECDC, PZH, GIS oraz KOROUN. W programie
wskazano, e w Polsce od poczatku 2019 r. zanotowano {gcznie 116 przypadkéw IChM, z czego 52
przypadki zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych iflub mézgu, 78 przypadkéw posocanicy
i4 przypadki inne okreslone i nieokreslone. W tym okresie wspdiczynnik zapadalnosci na iIChivi
wynosit 0,30 na 100 000 mieszkaricéw, w 2018 r. réinit sie nieznacznie | wynosit
0,29 na 100 000 mieszkaricéw. Liczba zachorowan w woj. §wietokrzyskim w 2018 r. byia niewielka
i dotyczyta {gcznie 5 przypadkow (odpowiednio w | kwartale —~ 4, w Il kwartale — 1, w 1l i IV
kwartale — 0). Ponadto podany wspéiczynnik zapadalnosci na IChM dla woj. swigtokrzyskiego
w 2018 r. wynosit 0,40 na 100 000 mieszkancow i byl wyiszy w porédwnaniu do wskainika dia Poiski.

Zgodnie z danymi PZH w 2018 r. najwyiszy wskainik zapadalnosci na IChM zachserwowano
u niemowlgt w wieku 0-11 m.Z. wynidst on 11,60. U dzieci 12-23 m.i. obserwowano nizszg wartosé
tj. 6,10, natomiast u dzieci w wieku 2 lat — 3,17 (Srednio u dzleci 0-4 1.2, - 4,93}. Wedlug opracowania
NIZP-PZH szczepienia ochronne w Polsce w 2018 roku, w wojewddztwie $wietokrzyskim przeciw
N. meningitidis zaszczepiono fgcznie 6 250 oséb, w tym 6 132 oséb w wieku 0-19 lat.

Cele i efekty programu

Giéwnym zaloieniem przedstawionego programu jest: ,zmniejszenie liczby zakazen Neisseria
meningitidis typu A, C, W135, Y w tym IChM oraz hospitalizacji wywotanych IChivi w populacji dzieci
miedzy pierwszym, a drugim rokiem zycia z miasta Ostrowiec Swigtokrzyski o 50% w okresie realizacji
programu w latach 2020-2024". Warto wskazaé, ze cel gidowny powinien by¢ wyrainie zdefiniowany
i precyzyinie (w odniesieniu do planowanego czasu} wytyczony, a jego osiagniecie powinno stanowié
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel giéwny skiada sie z dwéch odrebnych
zatozen, nie podano jednak uzasadnienia dla przvietej wartosci docelowej. Jak wynika z analizy
sytuacji epidemiologicznej, przedstawionej w projekcie programu, w wojewodztwie Swigtokrzyskim,
w roku 2018 z powodu IChM hospitalizowano i3cznie piec oséb. Wobec tego, biorge pod uwage
réwniei zaplanowang liczbe szczepien, ograniczenie liczby hospitalizowanych o polowg moie okaza
sie trudne do osiagniecia. Cel giéwny nalezy zatem sformulowal tak, aby reprezentowat on
w wiekszym stopniu realny stan po zakoriczeniu programu.

W projekcie zdefiniowano réwniez nastepujgce cztery cele szczegéiowe:
1) ,zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w populacji gminy
Ostrowiec Swietokrzyski”,
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2) .poprawa stanu zdrowia mieszkancow Gminy Ostrowiec Swigtokrzyski {zmniejszenie oraz
zahamowanie nosicielstwa i liczby nowych rozpoznanh zakazeri meningokokowych)”,

3) .zmniejszenie liczby hospitalizacji”

4} ,2wigkszenie poziomu swiadomosici mieszkancéw (szczegblnie rodzicow). Rzetelna
i skuteczna informacja do mieszkaricow dotyczaca prowadzonych szczepied ochronnych”,

W Zadnym wskazanym celu nie okreslono wartosci docelowych, ktére bedzie mozna zmierzy¢ po
zakoriczeniu programu. Cel nr 1 dotyczacy zwiekszania odsetka dzieci zaszczepionych nie odnosi sie
do efektu zdrowotnego. Z kolei na zmniejszenie liczby hospitalizacji zatotonej w celu szczegélowym
nr 3 bedzie miata wplyw zachorowalnoéé populacji na wiele jednostek chorobowych niezwigzanych
z interwencjq zaloiong w programie. Ponadto cel nr 4 traktujacy o zwigkszaniu Swiadomosci
mieszkaticéw wydaje sie niemierzalny i nieprecyzyjny - sugeruje sig, by okresli¢ poziom wieday
uczestnikow przed i po programie,

W projekcie programu zaproponowano 5 miernikéw efektywnasci:

1} .liczha hospitalizacji z powodu IChM odnotowanych wirdd mieszkaricow Ostrowca
Swietokrzyskiego (na podstawie danych NF2})”,

2) ,liczba zgtoszonych i potwierdzonych zakazert N.meningitidis wéréd mieszkaficow Ostrowca
Swietokrzyskiego {dane GIS, KOROUN)”,

3) .liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartodci liczbowych wynikajacych
z harmonogramu akcji | zakiadanej populacji docelowej (biezacy monitoring raporty
miesieczne oraz roczne)”,

4) ,liczba 2g6d na udzial w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacii docelowej”

5} .ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczerd wykonywana poprzez monitorowanie
wynikéw anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie nadzoru przez
koordynatora programu”.

Nalezy zaznaczy¢, Ze mierniki powinny umotliwiaé obiekiywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzed Ilub faktéw
wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Miemikinr 112
odnoszy sig posrednio do zalozenia gldwnego. Mierniki nr 3, 4, 5 nie spelniaja funkcji miernikéw
efektywnosci. Natomiast mogg zostaé wykorzystane podczas monitorowania. Naleiy zaznacayé, ze
nie zaproponowano wiasciwie sformufowanych miernikéw do wszystkich celdéw szczegdtowych.

Wobec powyiszych argumentdw cze$¢ programu dotyczaca celu gidwnego, ceidéw szcregdiowych
oraz miernikéw efektywnosci wymaga doprecyzowania.

Populacia docelowa

Zgodnie z trescig projektu, dziatania realizowane w ramach programu adresowane sg do dzieci
urodzonych w 2019 r. i latach nastepnych, ktére ukosiczyly 12 m.i. oraz zamieszkuja w mieicie
Ostrowiec Swietokrzyski. Zaznaczono, ie zgodnie z danymi ewidencyjnymi populacia dziec
urodzonych w 2019 roku wyniosla 472 osoby, natomiast w ciggu 5 lat trwania programu bedzie
kwalifikowa¢ sie do niego 2 400 oséh. Powyisze informacje zostaly zweryfikowane w oparciu o0 dane
GUS i uznane za prawidiowe. Naleiy jednak zaznaczyC, Ze w punkcie dot. kosztow wskazano, ie liczba
osob kwalifikujgcych sie do programu w pierwszym roku programu to 472 osoby, a w latach
koleinych — 480 osdb rocznie, co daje facznie 2 392 osoby w czasie trwania programu. Oszacowano
ponadto, Ze liczba dawek w danym roku wynosi 300, co daje iacznie 1500 dawek w ciggu trwania
calego programu. Tym samym szczepieniem zostanie objete ok. 63% populacji docelowej.

Kryteria wlaczenia do programu obejmujg: wiek, posiadanie dokumentu potwierdiajgcego
zamleszkanie na terenie Ostrowca Swietokrzyskiego, wyrazenie zgody rodzica/opiekuna na udzia
dziecka w programie szczepiei oraz brak przeciwwskazan lekarskich podczas badania
kwalifikacyjnego. Kryteria wylaczenia z programu maja stanowic: brak zgody rodzicéw/opiekundw,
brak kwalifikacji lekarskiej, stale lub czasowe przeciwwskazania do szczepier oraz brak adresu
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 5 7/2020 z dnia 25 sierpnia 2020,
iamieszkiwania/zameidowa nia na terenie Ostrowca Swigtokrays kiego. Opisane kryteria lewalifikacji
oraz wykiuczenia z programu polityki zdrowotnej nie budz3 zastrzezen,

w pom.:iac_:ji niemowlat. Doina oraz gorna granica wieky niemowlgt kwalifikujacych sig do rozpoczecia
szczepienia jest zréinicowana, nie tylko z uwagi na organizacie wydajacy rekomendacje, ale réwniez

w wigkszosci przypadkéw dolna granica wieku szczepienia niemowlgt wynosi 2 m.i. {ATAGI 2018,
AAP 2016, PHAC 2015, NACI/CIC 2014, JCVI 2014, ACIP 2013). ATAGI 2018 proponuje podawanie
szczepien u niemowlat ponizej 6 miesigca zycia, a WHO 2015 ponizej 9 miesigca dycia. Gorna granica
wieku dla stosowania szczepionek przeciwko meningokokom wérad niemowiat wynosi w wiekszoéci
przypadkéw 23 m.i. (ATAGI 2018, AAP 2016, PHAC 2015, SITKO 2014, ACIP 2013}, chot czesc
dostepnych Zrédel wskazuje réwniei 18 m.i. (WHO 2015, AAP 2014, ACIP 2013) lecz dotyczy to
w gidwnej mierze niemowlat nalezgcych do grupy podwyiszonego lub wysokiego ryzyka. Naleiy
zatem  przyjaé, e populacja wskazana przez  wnioskodawce znajduje odzwierciedlenie
w rekomendacjach klinicznych.

Interwencia

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepier ochronnych przeciw Neisseria
meningitidis typu A, C, W135, Y oraz dzialania promocyjno-edukacyjne.

W programie zastosowana bedzie szczepionka, ktéra jest 2arejestrowana i dopuszczana do obrotu na
terenie RP. Nalezy podkresli¢, 72 na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktow
Leczniczych Centrum Systemow informatycznych Ochrony Zdrowia, ohecnie w Polsce zarejes{rowane
s dwie szczepionki przeciwko zakazeniom meningokokowym grupy A, C, Wi35 i Y z wainym
pozwoleniem dopuszczenia do obrotu, ti: Menveo oraz Nimenrix. Wnioskodawca zaznacza, ie
»S2czepienia beda wykonywane zgodnie z zaleceniami Kalendarza Szczepieti oraz ChPL dostepnych na
rynku szczepionek u oséb powyiej 12 m.z.”, Szczepienia poprzedzone beda lekarskim badaniem
kwalifikacyjnym i wykonane zostang w schemacie jednodawkowym, co jest zgodne z ChPL produkiu
Nimenrix.

Nale?y wskazac, ie zgodnie 2z Komunikatem Glownego Inspektora Sanitarnego z dnia 16 paidziernika
2019 r. w sprawie Programem Szczepien Ochronnych na 2020 rok (PS0), siczepienia przeciwko
meningokokom nalezg do grupy szczepiefi zalecanych, niefinansowanych ze srodkow Ministra
Zdrowia.

Ponadio w tresci projektu przedstawiono, ze zostanie przeprowadzona akcja edukacyjna. W trakcie
konsultacji lekarskiej ma byé prowadzona edukacja w zakresie wystapienia niepozgdanego odczynu
poszczepiennego oraz objawéw zakazenia inwazyjnego. Dzialania planowane w zakresie edukacji sg
zasadne, jednak wymagaja doprecyzowania.

Manitorowanie i ewaluacia

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy podkreslic, ie
monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programow polityki zdrowotnej i sluzy
kontrolowaniu ich przebiegu | postepdw. Proces ten uzasadnia modyfikacje, kidre wspierajg
realizacjg celéw programu. Ewaluacja jest natomiast analizg danych z programu polityki zdrowotnej,
realizowang w ceiu oceny efektéw prowadzonych dzialas.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie ,zglaszalnoéci do programu,
ktéra zostanie oceniona na podstawie sprawozdai realizatoréw”, Jliczby wykonanyeh szczepien”,
Jliczby oséb zakwalifikowanych do programu”, ,liczby os6b, kiére nie zakwalifikowaly sie do
programu z powodu przeciwwskazan lekarskich wraz 2 przyczynami niezakwalifikowania® oraz Jliczby
uczestnikéw, kiérzy w trakcie programu zrezygnowali z udzialu wraz z powodami rezygnacji”.
W punkcie dot. miernikéw efektywnosci wnioskodawca przedstawia wskainiki majgce zastosowanie
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podczas procesy monitorowania, tj. Jliczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczhowych

wyni!:ajqcych z harmonogramu akcji i zakladanej populacji docelowe] {bieizcy monitoring raporty
miesigczne oraz roczne)”, ,liczba zgod na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji
docelowej” oraz ,ocena jakoici oraz edukacji udzielanych éwiadczen wykonywana poprzez

monitorowanie wynikéw anonimowych ankiet dia uczestnikéw oraz prowadzenie nadzoru przez
koordynatora programu”.

W zakresie oceny jakosci $wiadczed, whioskodawca zaplanowat analize ankiet satysfakgi, ktdre
zostang udostepnione wszystkim uczestnikom PPZ Kazdy uczestnik programu tj. rodzic/opiekun
dziecka bedzie mial moiliwoéé zglaszania uwag pisemnych do organizatora. Do projekiu nie
zalaczono wzoru ankiety zatem nie byla moiliwa weryfikacja jej tredci.

Ewaluacja ma zosta¢ okreilona w oparciu o analize ,poziomu wyszczepienia populacji docelowe]
peinym schematem, ktéry zostanie oceniony na podstawie liczby wykonanych szczepied” oraz
Jdlugofalowej zmiany w liczbie zachorowan i hospitalizacji wywoltanych N. meningitidis zgodnie
z danymi z rejestréw publicznych (NF2, GIS, NIZP-PZH)". Ewaluacja programu powinna opieraé sie na
pordéwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dzialart w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu,
co zostalo uwzglednione w projekcie programu. Biorac pod uwage 2aplanowanie niewielkiej liczby
prawidiowo sformulowanych wskainikéw efektywnosci, przeprowadzenie kompleksowej ewaluacji
PPZ moze okazac sie utrudnione.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapéw i dziatarl podejmowanych w ramach programu. Wskazano, e realizator
programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z obowigzujacymi wymogami
prawnymi. Projekt odnosi sig do warunkéw realizacji programu odnoszacych sie do personely,
wyposazenia i warunkdw lokalowych. Opisano takze sposob zakonczenia udzialu w programie.

Koszt catkowity programu oszacowano na 240 000 z. Koszt jednostkowy wykonania szczepien
z uwzglednieniem kwalifikacyjnego badania lekarskiego, wykonania szczepienia, utylizacji odpadow,
przekazania materialéw edukacyjnych, przeprowadzenia ankiety, prowadzenia i sprawozdania
dokumentacji w programie wyceniono na kwote 160 zi. Jednak, biorgc pod uwage cene rynkowa
planowanej w programie interwencji naleiy wskazaé, ie istnieje ryzyko podwyiszenia kosztu
catkowitego programu. Ponadto w projekcie programu nie jest jasne na jakim poziomie ksztaltujg sie
koszty jego monitorowania i ewaluacji. W ramach budietu naleiy uwzglednié ten rodzaj kosztdw.

Program bedzie finansowany w caloéci z budietu Miasta Ostrowiec Swietokrzyski.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywolywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, zwane z fac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepujs w jamie
nosowo-gardiowe] u zdrowych oséb (tzw. nosicieli), nie powodujac adnych dolegliwoici ani
objawow. Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem
lub osoba chorg. Przenoszenie meningokokdw odbywa sie zazwyczaj drogg kropelkows badi przez
kontakt bezposredni. Okres wylegania choroby wynosi od 2 do 10 dni, przecietnie 3-4 dni.

Na zakazenie meningokokami narazeni sa wszyscy, niezaleznie od pici czy wieku. Najeczesciej chorujg
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku Zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje tei u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkdw i miodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakaienia meningokokowe
wystepuja na ogd! sporadycznie, ale niekiedy bakterie te moga wywolywad ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Meningokoki 53 najczescie] przyczyng zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych fub sepsy (posocznlt-:y?,
okreélanymi wspdlinie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywolal réwniez,
ale stosunkowo rzadko zapalenie pluc, ucha $rodkowego, osierdzia, wsierdzia, itd.

Alternatywne swiadczenia
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{)hec_nie siczepienia przeciwko meningokokom nie sq finansowane ze Srodkow publiczaych,
w 2wigziu z czym alternatywnym postepowaniem iest brak szczepien.

Ocena technologii medveznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazuja na koniecznodd wigczenia szczepient
p/meningokokom do powszechnych programow szczeplesi, szczegélnie w krajach o wysokiej
czestodci wystepowania rakazes meningokokowych (>2-10 przypadkdw/100 tys. oséb rocznie)
i w grupach podwyiszonega ryzyka wystapienia inwazyinej choroby meningokokowej.

Wiaczajge programy szczepien w danym kraju nalezy braé pod uwage sytuacje epidemiologiczna,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia
p/meningokokom zalecane s3 przede wszystkim: niemowletom powyiej 2 miesigea fycia, dzieciom
iosobom dorostym naraionym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej, dzieciom od
2 miesigca 2ycia 2 grup ryzyka zaburzen odpornosc {(wymienionych w PSO 201S) oraz szczegéinie
narazonym na zachorowanie nastolatkom |osobom powyiej 65 roku iycia. Zarbwno szczepionke
skoniugowang p/MenC, jak iszczepionke biatkowa p/MenB zaleca sie osobom powyiej 2 m. i,
natomiast szczepionke polisacharydowg w populacii powyie] 2 roku 2ycia | wéréd oséb dorostych.
Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktdre podréiujg do krajéw,
w ktdrych czgste jest wystepowanie meningokokGw grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktdre miaty
bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyiej 2 roku ycia.

Wprowadzenie rutynowych szczepieri p/MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008
zredukowalo liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnoéé szczepionek wahata
si¢ w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wplyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokow grupy C. Skutecznosé 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 przeciwcial, u 97-100% niemowlat SBA2S.

Bezpieczeristwo stosowania szczepionek MCC zostalo potwierdzone w odnalezionych badaniach
oraz w opinii eksperckiej. Podkresla sig, ie 2aszczepienie przeciwko meningokokom nie generuje
powainych konsekwencji zdrowotnych. Najczestszymi powiklaniami sa goraczka, drailiwoséc
{szczegbinie u malych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami béle
glowy, wymioty oraz béle mieéniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ie szczepienia rutynowe niemowlat
moga by skutecznym i oplacalnym driataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
Zkolei, polaczenie szczepienia niemowlat z nastolatkami moze przyniesé wymierne skutki
w obnieniu zachorowann na IChM, w perspektywie diugoterminowej. Analiza ekonomiczna
Christensen z 2013 r. wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepleri musiatby
wynosi¢ ok. 9 funtéw za dawke, aby tego typu strategie byly efektywne kosztowo (<£30,000
za QALY).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych {Dz. z 2020 r., poz. 1398.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.66.2020 ,Program polityki zdrowotne]
w zakresie przeciwdziatania zakazeniom meningokokowym w mieécie Ostrowiec Swigtokrzyski”, Warszawa, sierpien 2020;
Aneksu , Programy profilaktyki zakaien meningokokowych — wspdine podstawy oceny” z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 196/2020 z dnia 17 sierpnia 2020 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotne] w zakresie
przeciwdziatania zakazeniom meningokokowym w miescie Ostrowiec Swietokrzyski”

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elekironicznie/
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