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1.1.

Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy

Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie

wprowadzenia programu polityki zdrowotnej

Opis problemu zdrowotnego Aktualny opis problemu zdrowotnego mozna
znalez¢ na stronie

1.1.1. Definicja http://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/grypa/

Grypa jest ostrg, wirusowg chorobg zakazng uktadu oddechowego, kitdra przenosi sie pomiedzy
ludzmi drogg kropelkowa, a najwieksza liczba zachorowan wystepuje sezonowo, w okresie
jesienno-zimowym. Wigze sie ona ze znaczng $Smiertelnoscig w grupach wysokiego ryzyka, takich jak
osoby starsze w wieku >65 lat, kobiety w cigzy, dzieci, pacjenci ze szczegdlnymi chorobami
podstawowymi oraz pracownicy stuzby zdrowia. Zachorowania na grype generujg znaczne koszty
spoteczne, przybierajg czesto rozmiary epidemii i majg zasieg kontynentalny lub swiatowy, co sprawia,

ze zwalczenie grypy wymaga globalnej koordynacji.

Definicjg grypy przyjeta na potrzeby nadzoru nad chorobami zakaznymi w krajach Unii Europejskiej
(Dz.U. L 262 z 27.9.2012) — obejmuje sie grype (rozpoznang klinicznie i/lub laboratoryjnie) oraz
wszystkie rozpoznane klinicznie zachorowania grypopodobne i ostre zakazenia drég oddechowych
spetniajgce kryteria definicji (NIZP-PZH 2020 — przedstawione w tabeli 1).

Tabela 1.
Definicja przypadku grypy stosowana na potrzeby nadzoru epidemiologicznego (NIZP-PZH 2020).

Kryteria Szczegotowy opis

Zachorowanie grypopodobne:
nagte wystgpienie objawoéw oraz co najmniej jeden z nastgpujgcych czterech objawow

ogolnych:
. gorgczka lub stan podgorgczkowy,
o zte samopoczucie,
. béle gtowy,
. bole migsniowe
Kryteria kliniczne — oraz co najmniej jeden z nastepujgcych trzech objawéw oddechowych:
kazda osoba, u ktérej wystepuje . kaszel,
co najmniej jedna z . bol gardta,
nastepujacych postaci . dusznogé.
klinicznych: Ostre zakazenie drég oddechowych:
nagte wystgpienie objawéw oraz co najmniej jeden z nastepujgcych czterech objawow
ogolnych:
° kaszel,
. bol gardta,
° dusznosé,
. niezyt $luzowy nosa

oraz w opinii klinicysty, choroba ma charakter infekcyjny.

Co najmniej jedno z nastepujgcych kryteriow:
. izolacja wirusa grypy z materiatu klinicznego,
. wykrycie kwasu nukleinowego wirusa grypy w materiale klinicznym (PCR),

. wykrycie antygenu wirusa grypy w materiale klinicznym metodg
immunofluorescencji bezposredniej (DFA).
Jesli to mozliwe, nalezy okresli¢ podtyp izolatu wirusa grypy.

Kryteria laboratoryjne
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Kryteria Szczegotowy opis

Kryteria epidemiologiczne Powigzanie epidemiologiczne polegajgce na przeniesieniu z cztowieka na cztowieka.

1.1.2. Etiologia

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywolywang przez trzy typy wirusa nalezagce do
rodziny ortomyksowiruséw: A, B i C. Wirusy A i B sg przyczyng ciezkich zachorowan, ktére moga
osiggac rozmiary epidemii, natomiast typ C powoduje zachorowania o Izejszym przebiegu i nie wywotuje

epidemii [1].

Najbardziej charakterystyczng cechg tego wirusa jest jego zmienno$¢ antygenowa, ktéra moze
przebiega¢ na dwa sposoby:
e przesuniecie antygenowe, ktére powoduje sezonowe epidemie grypy,

e skok antygenowy, ktory powoduje pandemie [2].

Wirus grypy typu A wystepuje u ludzi i zwierzat. Genom wirusa stanowi jednoniciowy RNA, majacy
8 segmentdéw i charakteryzuje sie w poréwnaniu do innych typéw znaczng genetyczng zmiennos$cia
zwigzang z wystepowaniem mutacji i reasortacji genetycznej. Poszczegdlne typy majg zwykle zdolnosé
zakazania tylko jednego gospodarza. Uwaza sie, Zze rezerwuarem wirusa grypy typu A jest ptactwo

wodne.

Wirusa grypy typu A mozna poddac¢ dalszej klasyfikacji na podtypy w oparciu o rodzaj biatek tworzgcych
otoczke biatkowg (hemaglutynina HA lub H) oraz neuraminidazy (NA lub N). Biatka te sg niezbedne do
poprawnej replikacji wirusa. Wyrdzniono 18 podtypéw HA (H1-H18) oraz 11 podtypéw NA (N1-N11),

co powoduje istnienie ogromnej réznorodnosci wirusow grypy typu A [3, 4].

Obecnie najpowszechniejsze sg szczepy wirusa nalezgce do podtypow A/H1N1/pdm09 oraz A/H3N2/.
Nomenklatura wiruséw grypy obejmuje informacje na temat typu wirusa oznakowanego duzymi literami,
miejsca geograficznego pochodzenia — izolacji, kolejnoéci izolacji i roku izolacji. Ponadto dla
petniejszego obrazu w przypadku typu A w nawiasie podajemy réwniez podtyp hemaglutyninay (H)
i neuraminidazy (N), np. A/Moscow/10/99 (H3N2) czy B/Hong Kong/330/2001 [5].

Wirus grypy typu B wystepuje tylko u ludzi. Genom wirusa sktada sie z jednoniciowego RNA
podzielonego na 8 segmentéw. Rodzaj B ma tylko po jednym podtypie HA i NA. Dane pokazuja, ze
szczepy typu B stanowig srednio 23% (od 1% do 60%) wszystkich krgzgcych w populacji europejskiej

szczepdw wirusa [2, 6].

Zachorowania wywotane wirusem typu B sg czestsze wérdd oséb z grup podwyzszonego ryzyka m.in.

u kobiet w cigzy, dzieci w wieku <5 lat oraz oséb starszych w wieku =65 lat.




Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy

Grypa spowodowana wirusem typu B ma z reguly tagodniejszy przebieg, cho¢ u wielu chorych
wystepuje petny obraz kliniczny. Nasilenie zachorowarh moze przybiera¢ réwniez forme epidemii, co
obserwuje sie $rednio co 2-3 lata. Wirusy grypy typu B wystepujg od potowy lat 80-tych XX w. w dwéch
liniach antygenowych linia Victoria i linia Yamagata, ktére cosezonowo przyczyniajga sie do

wystepowania choroby [6].

Wirus grypy C wystepuje u ludzi i swin. Powoduje tylko lekkie infekcje, np. zapalenie spojéwek i nie

powoduje wystepowania epidemii [6].

1.1.3. Obraz kliniczny i przebieg, leczenie

Grypa rozpoczyna sie najczesciej gwattownie i od poczatku towarzyszag jej ostre objawy. Okres
najbardziej nasilonych objawéw ostrej infekcji wirusowej gérnego uktadu oddechowego trwa zwykle
okoto 3-4 dni. Na poczatku choroby obserwuje sie nagty wzrost temperatury ciata (powyzej 38°C),
ktéremu towarzyszg dreszcze oraz bdole miesniowe i kostno-stawowe. Bol glowy pojawia sie na poczatku
choroby z duzg intensywnos$cig. Moze towarzyszy¢ mu bdl oczu, Swiattowstret, bolesnosé uciskowa

gatek ocznych, obnizenie sprawnosci psychoruchowej i sennos$¢.

W pierwszym stadium choroby kaszel jest suchy, meczacy, czasem napadowy i trudny do opanowania.
W przebiegu typowego zachorowania na grype, przechodzi on w kaszel wilgotny, ktéremu towarzyszy
odkrztuszanie wydzieliny sluzowej. Uczucie wyczerpania i ogélnego rozbicia wystepuje od poczatku
choroby i moze trwac jeszcze przez 2-3 tygodnie od ustgpienia infekcji. U niemowlat i matych dzieci,
u ktérych goraczka narasta bardzo gwattownie, mogg wystgpi¢ majaczenia, drgawki, czy tez biegunka
i wymioty. U ludzi starszych moze dojs¢ do przyspieszenia akcji serca i tetha w zwigzku z podwyzszong
temperaturg ciata. Szczegdlnej opieki oraz konsultacji lekarskiej w przebiegu grypy wymagajg takze
osoby z gryp podwyzszonego ryzyka np. starsze, z chorobami uktadu krgzenia, w tym pacjenci

z niewydolno$cig krgzenia [7].

tagodzenie objawow oraz skracanie czasu trwania grypy odbywa sie poprzez przyjmowanie (leczenie
przeciwwirusowe) lekéw przeciwgrypowych nowej generacji, np. inhibitorbw neuraminidazy oraz
leczenie przeciwgorgczkowe (objawowe). Okres leczenia grypy trwa do ustgpienia ww. objawow,

najczesciej w ciggu od jednego do dwdch tygodni [8, 9].

W wiekszosci przypadkéw zachorowanie na grype powoduje obtozng chorobe, w czesci przypadkéw
moga wystepowac powiktania i zdarzajg sie tez przypadki zgondw, szczegdlnie u dzieci, 0sob starszych

i obcigzonych innymi, dodatkowymi powaznymi chorobami.

Zaleca sie wizyte kontrolng u lekarza w przypadku wystepowania u pacjenta choréb przewlektych (patrz
czynniki ryzyka powiktan grypy) lub pojawienia sie jednego lub wiecej z objawdéw wskazujgcych na
mozliwos¢ ciezkiego i powiktanego przebiegu grypy: dusznosé, bole w klatce piersiowej, przyspieszenie
oddechu, skrécenie oddechu, niedocisnienie, hipoksja, splagtanie lub pogorszenie stanu psychicznego,

nagte zawroty gtowy, odkrztuszanie ropnej plwociny, odwodnienie, zaostrzenie przebiegu choréb
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przewlekitych; u dzieci — drazliwo$é, nadmierna sennos$¢ (niemoznosé wybudzenia ze snu), sinica,
nasilone wymioty i niepowodzenie nawadniania doustnego, odwodnienie, utrzymywanie sie gorgczki

przez 3 dni.

Gtéwna przyczyng zgondw nie jest sama grypa, ale wystepujace po niej powikiania. Kazdego roku na
catym Swiecie na ich skutek zycie traci 290-650 tys. ludzi [6]. Wiekszo$¢ zgondw dotyczy pacjentow
w wieku powyzej 65 lat lub mtodszych, ale ostabionych przez inne niz grypa choroby. Grypa moze by¢
niebezpieczna takze dla niemowlat oraz matych dzieci [10]. Dzieci sg bowiem grupg najbardziej
eksponowang na wirusa grypy i choroby grypopodobne, co istotne, dzieci uwazane sg tez za przyczyne
rozprzestrzeniania zakazenia w catej populacji [11]. Zakazenia grypowe najczesciej wystepujg u dzieci
ze wzgledu na niedojrzato$¢ uktadu immunologicznego. U dzieci brak jest pamieci immunologicznej
dotyczacej wirusow grypy krazacych w populacji we wczesniejszych sezonach. Ponadto, w skupiskach
dzieciecych (ztobki, przedszkola, szkoty) istnieje duza fatwos¢ transmisji wirusa [11]. W przypadku
niewfasciwego leczenia albo jego braku nawet pacjenci w sile wieku mogg doznac

powaznych komplikacji.

Dane specyficzne dla populacji docelowej
Zbior literatury w jezyku polskim mozna znalez¢ tutaj:

https://www.mp.pl/szczepienia/przeglad/grypa.html

1.1.4. Powiklania grypy

W wiekszo$ci przypadkdw grypa przebiega w sposéb niepowiktany i stan pacjenta ulega normalizaciji
po ok. 7 dniach. Najwieksze ryzyko wystapienia ciezkich postaci grypy lub powiktan wystepuje u:

e dzieci w wieku do 5 lat,

e 0s06b po 65. roku zycia,
e Kkobiet w cigzy,

e pacjentéw przewlekle chorych [12].

Do mozliwych powiktan infekcji grypowej zalicza sie [7]:

1. zapalenie ptuc:
o pierwotne wywotane wirusem grypy, czesto o ciezkim przebiegu, z mozliwoscig wysieku
w jamie optucnowej i z zespotem ostrej niewydolno$ci oddechowej,

o wtdrne bakteryjne wywotane przez Streptococcus pneumoniae lub Heamophilus influzenzae;

2. zapalenie gérnych drég oddechowych:
o zapalenie gardfa u dzieci do 3. roku zycia,

o zapalenie ucha srodkowego u dzieci do 5. roku zycia,
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o ostre zapalenie krtani i tchawicy,
o podgtosniowe zapalenie krtani,
o ostre zapalenie nagtoéni,

o ostre zapalenie oskrzeli;

zapalenie migénia sercowego,
zapalenie miesni,

powikfania potoznicze,

zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,

zapalenia nerwéw obwodowych,

® N o g ko

zespot Guilllaina-Barrego,

9. zapalenie nerek,

10.posocznica,

11.zaostrzenie choréb przewlektych:

o przewlekta obturacyjne choroba ptuc,
o choroba niedokrwienna serca,

o cukrzyca,

12.powikfania psychiatryczne,

13.odrzucanie przeszczepu [9, 12].

Najciezszym mozliwym powiklaniem jest zgon pacjenta spowodowany zaréwno powikfaniami

pogrypowymi jak i zaostrzeniem choréb przewlektych [12].

U dzieci czesto obserwuje sie powiktania pogrypowe takie jak np.: dysfunkcja receptora stuchowego,
czesciowa utrata stuchu, a nawet gluchota; zaostrzenie przebiegu astmy i mukowiscydozy; bdle
brzucha, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe; bdle miesniowe i zapalenie miesni oraz powiktania

neurologiczne [9].

Najciezszym mozliwym powiktaniem jest zgon pacjenta spowodowany zaréwno powikfaniami
pogrypowymi jak i zaostrzeniem choréb przewlektych [12]. Smiertelno$é wsrdd dzieci z powodu grypy
i jej powiktan jest najwyzsza w pierwszych dwdéch latach zycia. Dane zebrane w duzym rejestrze zgonéw
spowodowanych powiktaniami pogrypowymi w USA w ciggu 6 kolejnych sezonow grypowych wskazuja,
iz najwyzszy roczny wspotczynnik $miertelnosci wystepuje u dzieci <6 miesigca zycia (0,66 /100 tys.
dzieci) i dzieci w wieku 6-23 miesiecy (0,33/100 tys. dzieci), podczas gdy wspétczynnik ten w populacii

ogolnej dzieci w wieku 0-17 lat wynosit 0,15/100 tys. dzieci [13].

Dane specyficzne dla populacji docelowej
Zbior literatury w jezyku polskim mozna znalez¢ tutaj:

https://www.mp.pl/szczepienia/przeglad/grypa.html
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Dane epidemiologiczne

Zgodnie z oszacowaniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) kazdego roku na grype choruje od
5 do 15% populacji (330-1 575 milionéw ludzi) [14]. Zachorowania wystepuja w kazdej grupie wiekowej
i rocznie mogg obejmowaé 5-10% oséb dorostych i 20-30% dzieci [15]. Cigezkie zachorowania oraz
zachorowania zakonczone powiktaniami mogg dotyczyé 3-5 milionéw oso6b i powodowac od 290 000 do
650 000 zgonéw zwigzanych z uktadem oddechowymi na swiecie [6]. Wedlug danych Europejskiego
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) grypa sezonowa jest przyczyng wystgpienia
objawow u 4-50 miliondw osob kazdego roku, a 15-70 tys. oséb umiera z przyczyn zwigzanych z grypg
[16]. Infekcje spowodowane przez grype dotykajg ludzi bez wzgledu na wiek i szeroko$¢ geograficzng
czy pore roku [17]. Liczby =zwigzane z zachorowalnoscig ulegajg znaczgcym wahaniom

w poszczegolnych sezonach epidemicznych.

Dane na temat liczby zachorowan, podejrzen zachorowan oraz zgonéw na grype w Polsce publikowane
sg przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH). Dane te
pochodzg z okresowych, zbiorczych ,Meldunkéw o zachorowaniach i podejrzeniach zachorowan na
grype”, nadsylanych do powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych przez wszystkie jednostki
ochrony zdrowia, do ktérych zgtosili sie chorzy, oraz danych ze zgtoszen zgonéw nadsytanych do
powiatowych i/lub wojewodzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych przez lekarzy, przesytane przez
wojewodzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne w formie zagregowanej do Zaktadu Epidemiologii
NIZP-PZH. Dane te prezentowane sg w okresach sprawozdawczych od 1 wrzesnia do 31 sierpnia roku
kolejnego.

W ramach monitoringu sytuacji epidemiologicznej grypy w Polsce w okresie 2019/2020, w okresie
najwiekszej aktywnosci wirusa grypy tj. od dnia 1 pazdziernika 2019 r. do dnia 30 kwietnia 2020 r.,
zanotowano tacznie 3 482 433 zgtoszen przypadkow zachorowan lub podejrzen zachorowan na grype.
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Najwyzsza $rednia dzienna zapadalno$¢ wynosita 80,38 przypadkéw na 100 000 ludnosci
i obserwowana byta w ostatnim tygodniu lutego. W przypadkach zachorowan, ktére byty diagnozowane
laboratoryjnie od 30 wrzesnia 2019 r. do 26 kwietnia 2020 r., w 52,0% badanych préobek potwierdzono
obecnos$¢ wirusa grypy. W poréwnaniu do analogicznego okresu najwiekszej aktywnos$ci wirusa
w sezonie 2018/2019 (od 1 pazdziernika 2018 r. do 30 kwietnia 2019 r.) z okresem najwickszej
aktywnosci wirusa w sezonie 2019/2020 (od 1 pazdziernika 2019 r. do 30 kwietnia 2020 r.) w Polsce
zarejestrowano o 6,14% mniej zachorowan i podejrzen zachorowan na grype i zakazenia
grypopodobne.

Niezwykle wazng role w szerzeniu zakazen wirusem grypy odgrywajg dzieci. Mtody organizm nie ma
jeszcze w petni wyksztatconego uktadu immunologicznego. Z epidemiologicznego punktu widzenia

wiasnie ta grupa moze mie¢ decydujgcy wptyw na transmisje choroby [9].

Najwyzszg dzienng zapadalno$¢ na grype w skali kraju obserwuje sie szczegdlnie wsréd najmtodszych
dzieci, w wieku do 5 lat — srednio 197,91 na 100 tys. dzieci w tej grupie wiekowej w sezonie 2019/2020
(Tabela 2, Wykres 1). Na podstawie danych NIZP-PZH wiadomo, ze zachorowania i podejrzenia
zachorowan na grype u dzieci stanowig 30-48% ogolnej liczby zachorowanh [9]. Natomiast najnizszg
dzienng zapadalnos¢ notuje sie wsrdd osob najstarszych 265 r.z. — srednio 23,10 na 100 tys. (Wykres
1). Dane te wydajg sie by¢ dobrze skorelowane z informacjami dotyczacymi szczepien — najwyzszy
odsetek osob zaszczepionych jest bowiem w grupie oséb =65 r.z. Ogdlnie poziom zaszczepienia
populacji Polski jest na bardzo niskim poziomie tj. 3,7% w 2017 roku i 3,9% w 2018 roku. Powyzszy
odsetek plasuje Polske w koncowce stawki krajow europejskich tuz przed Butgarig, totwg i Estonig [18].
Zwilaszcza u dzieci odsetek zaszczepionej populacji przeciwko grypie jest na bardzo niskim poziomie.
Wedtug danych NIZP-PZH, w roku 2017 procent zaszczepionych dzieci od 6 m.z. do 14 r.z. wynosit
zaledwie 0,53- 0,93% [9].
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Wykres 1.
Realizacja szczepien przeciwko grypie w Polsce w 2017 r. w podziale na grupy wiekowe (zgodnie z danymi NIZP-PZH)
[19]

Realizacja szczepien przeciwko grypie w Polsce w 2017 r.
w podziale na grupy wiekowe (zgodnie z danymi NIZP-PZH)
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W okresie najwiekszej aktywnos$ci wirusa tj. od 1 pazdziernika 2019 roku do 30 kwietnia 2020 roku
zarejestrowano z powodu grypy 64 zgony ogétem, z czego zaden nie dotyczyt grupy dzieci w wieku
0-4 lat, wszystkie obejmowaly grupe osob =5 r.z. Najwyzszg liczbe zgondéw odnotowano w ostatnich
2 tygodniach lutego (Tabela 2).

Tabela 2.
Zachorowania i podejrzenia zachorowan na grype ogétem w Polsce — okres najwiekszej aktywnosci wirusa 2019/2020

Liczba zachorowan Zapadalnosé¢ Skierowania do Zaon
Okres (na 100 tys.) szpitala gony
sprawozdawczy
Ogotem 0-4 lat Ogotem 0-4 lat liczba % Ogotem \ 0-4 lat
1-7 paz 111 154 30177 41,34 226,05 191 0,17 0 0
8-15 paz 117 374 32825 38,19 215,15 235 0,2 0 0
16-22 paz 112 264 31262 41,75 234,18 258 0,23 0 0

23-31 paz 129 806 37 874 37,55 219,55 251 0,19 0 0

1"
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Zapadalnos¢é Skierowania do

Okres e e ) (na 100 tys.) szpitala Zgony
sprawozdawczy
Ogotem 0-4 lat Ogoétem 0-4 lat liczba % Ogétem | 0-4lat

1-7 lis 93 602 26 800 34,81 199,74 232 0,25 0 0
8-15 lis 110 629 31621 36 206,22 279 0,25 0 0
16-22 lis 106 546 29 693 39,63 221,31 293 0,27 0 0
23-30 lis 112 575 31186 36,63 203,38 287 0,25 2 0
1-7 gru 115 623 30 823 43 229,73 252 0,22 1 0
8-15gru 124 181 32738 40,41 213,5 384 0,31 0 0
16-22 gru 130 460 34 553 48,52 257,53 358 0,27 0 0
23-31 gru 138 171 38 222 39,97 221,57 466 0,34 0 0
1-7 sty 89 211 21843 33,2 163,05 393 0,44 0 0
8-15 sty 122 430 27 980 39,87 182,75 498 0,41 3 0
16-22 sty 127 696 30 925 47,52 230,85 615 0,48 2 0
23-31 sty 204 726 49708 59,26 288,6 1286 0,63 5 0
1-7 lut 193 482 43 757 72,01 326,63 1103 0,57 2 0
8-15 lut 200 194 43185 65,19 282,07 1325 0,66 4 0
16-22 lut 211983 44 319 78,89 330,83 1582 0,75 9 0
23-28 lut 215994 43 015 80,38 321,09 1586 0,73 8 0
1-7 mar 211 572 40 267 78,74 300,58 1546 0,73 7 0
8-15 mar 158 677 29748 51,67 194,3 1228 0,77 7 0
16-22 mar 109 281 15393 40,67 114,9 529 0,48 0 0
23-31 mar 102 272 11 857 29,6 68,84 483 0,47 6 0
1-7 kwi 53 568 4527 19,94 33,79 168 0,31 4 0
8-15 kwi 35400 3 456 11,53 22,57 150 0,42 1 0
16-22 kwi 24 021 2408 8,94 17,97 120 0,50 0 0
23-30 kwi 19 541 2242 6,36 14,64 71 0,36 3 0
AR 3482 433 802 404 42,91 197,91 16 169 0,42 64 0

2019/2020
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Wykres 2.
Srednia dzienna zapadalno$é na grype i choroby grypopodobne w Polsce w okresie najwigkszej aktywnosci wirusa
2019/2020 wedtug grup wiekowych
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Opracowanie na podstawie cotygodniowych meldunkéw epidemiologicznych (http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/grypal/index.htm)

Na potrzeby modelowego opracowania przytaczamy przyktadowe dane — wybrano wojewédztwo

mazowieckie.

Wojewodztwo mazowieckie

W catym wojewddztwie mazowieckim w okresie najwiekszej aktywnosci wirusa 2019/2020 odnotowano
593 671 zachorowan na grype i infekcje grypopodobne, co stanowi spadek o 9,1% wzgledem
analogicznego okresu 2018/2019, w ktorym liczba zachorowan wyniosta 656 232 oséb. Sposrod
zgtoszonych w okresie najwyzszej aktywnosci wirusa 2019/2020 przypadkéw, 2 261 wymagato
hospitalizacji, a 10 oséb zmarto. Wraz ze spadkiem liczby zachorowan istotnie zmalata liczba zgonéw

wzgledem okresu najwyzszej aktywnosci wirusa poprzedniego okresu (Tabela 3).

Szczyt zachorowah na Mazowszu w okresie najwiekszej aktywnosci wirusa 2019/2020 przypadt na
miesigc luty — w kazdym kolejnym tygodniu tego miesigca odnotowywano okoto 28-36 tys. nowych
zachorowan (Wykres 3) [20]. Dla Polski szczyt zachorowan nastgpit w okresie od 23.02-28.02.2020.
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Tabela 3.
Liczba przypadkéw zachorowan oraz podejrzen zachorowan na grype w woj. mazowieckim

Okres najwiekszej aktywnosci wirusa 2018/2019 Okres najwiekszej aktywnosci wirusa 2019/2020
Miesiac Zachorowania Skierowania Zgony Zachorowania Skierowania  Zgony
Ogétem 0-4 1at do szpitala ogotem ogétem 0-4 1at do szpitala  ogétem
01-31.10 81077 22 013 90 0 90 905 24725 122 0
01-30.11 82298 22045 195 0 75312 21035 159 0
01-31.12 82773 20 060 109 0 88 670 23136 170 0
01-31.01 114 162 24 519 326 1 90 997 20638 281 0
01-28.02 121212 24736 520 9 143 758 29 852 928 7
01-31.03 103 860 21460 401 6 79 553 13121 527 0
01-30.04 67 850 15 880 194 12 24 476 2215 74 3
tacznie 653 232 150 713 1804 28 593 671 134 722 2 261 10
Wykres 3.

Liczba przypadkéw zachorowan oraz podejrzen zachorowan na grype w woj. mazowieckim w okresie najwigkszej
aktywnosci wirusa 2019-2020
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Opracowanie na podstawie cotygodniowych meldunkéw epidemiologicznych (http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/grypal/index.htm)

Analogicznie jak dla catej populacji Polski najwiekszg liczbe zachorowan w wojewddztwie mazowieckim
odnotowuje sie w grupie wiekowej 15-64 lat (Wykres 4), a najwyzsza zapadalnos¢ przypada na grupe
najmtodszych w wieku 0—4 lat (Wykres 5). Najwyzsza zapadalnos¢ w grupie wekowej 15-64 wynika

z faktu, ze grupa ta jest zdecydowanie najwiekszg kohortg (obejmujgca okoto 50 rocznikow) [20].




Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy

Wykres 4.

Liczba zachorowan oraz podejrzen zachorowan na grype w woj. mazowieckim w zaleznosci od miesigca i grupy wiekowej

w okresie najwiekszej aktywnosci wirusa 2019/2020
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Opracowanie na podstawie cotygodniowych meldunkéw epidemiologicznych (http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/grypal/index.htm)

Wykres 5.

Srednia dzienna zapadalno$é na grype i choroby grypopodobne w woj. mazowieckim w okresie najwiekszej aktywnosci

wirusa 2019/2020 wedtug grup wiekowych
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Opracowanie na podstawie cotygodniowych meldunkéw epidemiologicznych (http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/grypa/index.htm)

Liczba os6b zaszczepionych przeciw grypie w wojewoddztwie mazowieckim jest niska, jednak od

2016 roku obserwuje sie staty jej wzrost. W 2016 roku liczba ta wyniosta zaledwie 134 622 oséb,
w 2017 - 165 635 o0sdb, a w roku 2018 juz 178 445 osdb przy ogdlnej liczbie ponad 5 milionéw

mieszkancow. Pomimo wcigz rosngcej liczby szczepien jest to nadal znikomy odsetek catej populacji

wojewodztwa stanowigcy zaledwie 3,3% - nizszy niz Srednia stan zaszczepienia populacji Polski. Liczba

zaszczepionych dzieci w grupie wiekowej 0-4 wyniosta w skali kraju w 2018 roku 11 984 (co stanowi

zaledwie 1% wszystkich oséb zaszczepionych w Polsce). W samym wojewddztwie mazowieckim

zaszczepionych zostato 2 877 dzieci w grupie wiekowej 0-4, podczas gdy populacja dzieci w tej grupie
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na tym obszarze wyniosta 879 955 oséb (co przektada sie na mniej niz 1% zaszczepionych dzieci) [21,
22].

Samorzad (gmina, powiat, wojewo6dztwo) w ktérym realizujemy Program

1.3. Opis obecnego postepowania

Postepowanie w przypadku grypy i jej profilaktyki obejmuje

1. Szczepienie ochronne — podstawowa metoda profilaktyki. Szczepienie przeciwko grypie nie daje
100% gwarancji ochrony przed chorobg (skuteczno$é¢ zalezy od sezonu - dopasowania wirusow
w szczepionce do wirusow krazacych w populacji i stanu zdrowia chorego), dlatego nie zwalnia ono
z przestrzegania przedstawionych ponizej ogdlnych zasad higieny. Dzieci chorujgce na grype
wymagajg wielu konsultacji w trybie ambulatoryjnym, wystepuje u nich zwigkszone ryzyko
hospitalizacji, a do najczestszych powiktan nalezg: zapalenie ucha srodkowego, zapalenie ptuc
i drgawki gorgczkowe. Zaleca sig, by dzieci w wieku <9 lat szczepione przeciw grypie po raz pierwszy
w zyciu, otrzymaty dwie dawki szczepionki w odstepie co najmniej 4 tygodni. U dzieci, ktére
w poprzednim sezonie epidemicznym nie otrzymaty wymaganych dwoéch dawek szczepionki przeciw

grypie, w pierwszym kolejnym sezonie nalezy poda¢ wymagane dwie dawki szczepionki przeciw

grypie.
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Szczepionke przeciw grypie nalezy podawaé zgodnie z istniejacymi zaleceniami krajowymi oraz
z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL). Mozliwe jest jednoczesne podanie szczepionki
przeciw grypie z innymi szczepionkami (w odlegte anatomicznie miejsca), zgodnie z ogdlnymi
zasadami administracji szczepionek. W przypadku, gdy dane z wywiadu wskazujg na wystepowanie
drgawek gorgczkowych mozna rozwazy¢ oddzielne podanie szczepionek i/lub profilaktyczne

podanie lekéw przeciwgorgczkowych

. Higiena rgk — w sezonie grypowym, a zwtaszcza w przypadku bliskiego kontaktu z chorym na grype
(np. w domu, pracy, szpitalu, przychodni). Niezbedne jest czeste (10 razy na dobe) mycie rgk wodag
z mydtem (najlepiej srodkiem na bazie alkoholu): po kazdym kontakcie z chorym, skorzystaniu
z toalety, przed jedzeniem lub dotykaniem ust i nosa, po powrocie do domu, po toalecie nosa lub
zastanianiu ust podczas kichania i kaszlu. Rece nalezy my¢ wodg z mydtem przez 20 s, a nastepnie
osuszy¢ recznikiem jednorazowym. Srodek na bazie alkoholu powinno sie wciera¢ w dionie, az
wyschnie. Przestrzeganie zasad higieny rak takze przez osobe chorg zmniejsza ryzyko przeniesienia
wirusa na inne osoby z otoczenia (np. w wyniku skazenia zanieczyszczonymi rekoma klamek

i innych przedmiotow).

. Noszenie maseczki na twarz (np. chirurgicznej, dentystycznej) w sytuacji bliskiego kontaktu
z chorym (do 1,5—-2 m) — state noszenie maseczki w przypadku bliskiego kontaktu z chorym na grype
w pomieszczeniu (np. w domu, szpitalu lub przychodni) zmniejsza ryzyko zachorowania. Maseczke
powinien nosi¢ takze chory na grype, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia innych. Jesli zachoruje kto$
z domownikéw, noszenie maseczki w domu i cista higiena rgk przestrzegane przez wszystkich
w domu przez 7 dni mogg zmniejszy¢ ryzyko zakazenia i zachorowania innych wspotmieszkancéw
nawet o ponad 50%, jesli zostang zastosowane jak najszybciej po wystgpieniu choroby (najpdézniej
w ciggu 36 h). Maseczki nalezy czesto (po kazdym kontakcie z chorym) zmienia¢ na nowe, a zuzyte
wyrzuca¢ do kosza. Podczas zabiegdbw medycznych na drogach oddechowych generujgcych
aerozol wydzieliny (np. bronchoskopia, odsysanie wydzieliny z drég oddechowych itp.) nalezy nosi¢

maseczki z filtrem N95 (lub podobnej klasy), a takze okulary ochronne, fartuch i rekawice.

. Inne zasady higieny na czas sezonu epidemicznego grypy — nalezy: zastania¢ chusteczkg
jednorazowg usta podczas kaszlu i kichania, a nastepnie wyrzuc¢ jg do kosza i dokfadnie umy¢ rece
(w razie braku chusteczki zaleca sie zastanianie ust przedramieniem, a nie dionig); po oczyszczeniu
nosa wyrzuci¢ chusteczke do kosza i doktadnie umy¢ rece; unikaé¢ kontaktu twarzg w twarz z innymi
osobami; unika¢ ttumu i masowych zgromadzen; unika¢ dotykania niemytymi rekoma ust, nosa

i oczu; czesto dokfadnie wietrzy¢ pomieszczenia.

. lzolacja chorych przez 7 dni od wystgpienia objawdw lub — jesli trwajg dtuzej — 24 h po ustgpieniu
goraczki i ostrych objawéw ze strony uktadu oddechowego. Przez ten okres chory na niepowiktang
grype powinien pozosta¢ w domu i ograniczy¢ swoje kontakty z innymi do niezbednego minimum.

W przypadku chorych z niedoborem odpornosci konieczna jest dtuzsza izolacja.

. Profilaktyka farmakologiczna— mozliwa jest w grupach duzego ryzyka po bliskim kontakcie z chorym,

ale nie jest aktualnie rutynowo zalecana. Preferuje sie leczenie przeciwwirusowe osob z grupy
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ryzyka (p. wyzej) jak najszybciej po wystgpieniu objawdw grypy. Leki homeopatyczne i witamina C

sg nieskuteczne.

Analiza przytoczonych wyzej danych, informacji oraz wytycznych jednoznacznie prowadzi do wniosku,

ze najskuteczniejszym sposobem ograniczenia ryzyka zachorowania na grype jest cosezonowe

poddawanie sie szczepieniom przeciw tej chorobie.

Sezonowe szczepienia przeciw grypie sg uznawane przez WHO i Rade EU za wiasciwe do stosowania
u dzieci w wieku ukonczonych 6 miesiecy i starszych, zaréwno zdrowych jak i z przewlektymi
schorzeniami (w tym zwfaszcza z chorobami uktadu oddechowego lub uktadu krazenia, takimi jak
mukowiscydoza, astma oskrzelowa lub wady serca, a takze z chorobami metabolicznymi, w tym
z cukrzycg). Powiktania grypy wystepuja najczesciej u dzieci w wieku <5 lat. Nalezy podkresli¢, ze
bardzo duza zmienno$¢é antygenowa wirusa grypy jest przyczyng braku petnej odpornosci po

zachorowaniu i powoduje koniecznos¢ cosezonowego odnawiania szczepienia przeciwgrypowego.

Liczne wytyczne instytucji miedzynarodowych i panstwowych oraz towarzystw naukowych (krajowych
i zagranicznych) zalecajg rutynowe szczepienia przeciw grypie. Warto tutaj przytoczy¢ najnowsze
rekomendacje:

e Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR, Makowiec-Dyrda 2016) [12],

¢ Rekomendacje ekspertow Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy (2019/2020) [23],

e Program Szczepien Ochronnych na rok 2020 (PSO) [24, 25],

o Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) [26],

e Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP 2020/2021) [10],

e American Academy of Pediatrics (AAP 2020/2021) [27],

e The American College of Obstetricians and Gynaecologists (ACOG 2018) [28],

¢ Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI 2020/2021) [29],

¢ National Advisory Committee on Immunization (NACI 2020/2021) [30].

Jedng z najbardziej wyczerpujgcych list wytycznych praktyki klinicznej, w ktérych zaleca sie co-
sezonowe szczepienia przeciwko grypie u dzieci zamieszczono tutaj:

Brydak LB.: Grypa — profilaktyka i leczenie u dzieci i mtodziezy. Standardy Medyczne/Pediatria
2019, 16: 973-982
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Pamietaj, co-sezonowe szczepienia przeciwko grypie reckomendowane sg rowniez dla
pacjentéw hematoonkologicznych i onkologicznych, takze w populacji dzieciecej—
nie wykluczaj tej grupy chorych!

Wytyczne praktyki klinicznej, na ktére warto sie powotac to:

Italian Association Paediatric Hematology Oncology (AIEOP 2014): Cesaro S,
Giacchino M, Fioredda F, Barone A, Battisti L, Bezzio S, Frenos S, De Santis R, Livadiotti
S, Marinello S, Zanazzo AG, Caselli D. Guidelines on vaccinations in paediatric
haematology and oncology patients. Biomed Res Int. 2014;2014:707691.

Italian Society of Medical Oncology (AIOM 2014/ update 2018): Pedrazzoli P, Baldanti F,
Donatelli I, Castrucci MR, Puglisi F, Silvestris N, Cinieri S; Italian Society of Medical
Oncology. Vaccination for seasonal influenza in patients with cancer: recommendations of
the Italian Society of Medical Oncology (AIOM). Ann Oncol. 2014 Jun;25(6):1243-7.

Pedrazzoli P, Piralla A, Valentino F, Cinieri S, Baldanti F. Update of the recommendations
of the Italian Society of Medical Oncology on vaccination for seasonal influenza and
pneumococcal infection in patients with cancer: Focus on prevention of pneumonia. Eur J
Cancer Care (Engl). 2018 Mar;27(2):e12817.

Przedstawione wytyczne zalecajg rutynowe cosezonowe szczepienia przeciw grypie wszystkich oséb
w wieku = 6 miesigca zycia bez przeciwskazan. Eksperci podkres$laja, iz w przypadku ograniczonych
zasobow lub ograniczonego dostepu do szczepienia w pierwszej kolejnosci nalezy szczepié¢ dzieci
w wieku od 6 do konca 60 miesigca zycia (AAP, KLR, ACIP, NACI) oraz dzieci 2 6r.z. ze
schorzeniami zwiekszajgcymi ryzyko powiktan pogrypowych (AAP).

Polskie rekomendacje zalecajg szczepienia przeciw grypie u wszystkich os6b (po ukornczeniu
6 miesigca zycia), ktére chcg unikng¢ zachorowania i nie majg przeciwwskazan do szczepienia.
W Programie Szczepien Ochronnych na rok 2020 zaleca sie szczepienie przeciw grypie szczepionkami
inaktywowanymi, typu split od 6 m.z., typu subunit od 3 r.z. domiesniowo lub podskoérnie (zwlaszcza
u pacjentow z matoptytkowoscig lub zaburzeniami krzepniecia) lub donosowo dzieciom po ukonczeniu
2.r.z. do ponizej 18 r.z., dzieciom przewlekle chorym oraz z grup ryzyka (szczegodlnie zakazonym
wirusem HIV, ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscig
idiopatyczng, ostrg biataczka, chtoniakiem, sferocytozg wrodzong, asplenig wrodzong, dysfunkcjg
Sledziony, po splenektomii, z pierwotnymi niedoborami odpornosci, po leczeniu immunosupresyjnym,
po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzgdéw wewnetrznych,

leczonych przewlekle salicylanami) od ukonczenia 6. m.z. do ukonczenia 18. r.z. [25]

Szczepienia sg zalecane dla dzieci (AAP) oraz szczegdlnych grup osob dorostych majgcych kontakt
z dzie€mi:
e dzieci, wigczajgc niemowleta urodzone przed terminem, w wieku 6 m.z. i powyzej (w oparciu

o wiek chronologiczny),
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e ze schorzeniami zwigkszajgcymi ryzyko powiktan pogrypowych np. dzieci z przewlektymi
schorzeniami medycznymi tj. astmg, chorobami metabolicznymi (np. cukrzycg),
hemoglobinopatiami (np. anemig sierpowatg), hemodynamicznie istotng chorobg serca,
zaburzenia odpornosci lub poddane leczeniu immunosupresyjnemu, zaburzeniami pracy nerek
lub watroby lub zaburzeniami neurorozwojowymi,

e 0soby sprawujgce opieke nad dzie¢mi ze schorzeniami zwiekszajgcymi ryzyko zachorowania
na grype i dzie¢mi w wieku ponizej 5 lat, zwlaszcza niemowletami ponizej 6 m.z.,

e dziecii mtodziez (6 m.z. —18 r.z.) wymagajgce dtugoterminowego podawania aspiryny lub lekéw
zawierajgcych salicylany z uwagi na ryzyko wystapienie zespotu Reya po przebyciu zakazenia
grypa,

e wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (w tym pediatrzy),

o wszystkie osoby zajmujgce sie dziecmi, osoby sprawujgce regularng opieke nad dzieémi
w wieku 259 miesiecy, czy to w domu, czy poza nim,

o wszystkie kobiety w cigzy, planujgce cigze, w okresie poporodowym lub karmigce piersig
W czasie sezonu grypowego.

o pracownikéw opieki zdrowotnej i opiekundéw w zaktadach i spotecznosciach, ktére dzieki swoim
dziataniom sg w kontakcie z osobami z wysokim ryzykiem powiktan grypy, osoby (dorosli
i dzieci)

e w kontakcie domowym z osobami z wysokim ryzykiem powiktan grypy (niezaleznie od tego, czy

osoby o wysokim ryzyku byty szczepione).

W sezonie 2020-2021, AAP wskazuje, ze do szczepienia przeciw grypie u dzieci mozna stosowaé
kazda zarejestrowang szczepionke przeciw grypie, ktéra jest odpowiednia do wieku i stanu zdrowia. 1V
(ang. Influenza Inactivated Vaccine) i LAIV (ang. Live Atenuated Influenza Vaccine) to opcje dla dzieci,
dla ktérych te szczepionki sg odpowiednie. Niniejsze zalecenie opiera sie na przeglgdzie aktualnych

dostepnych danych dotyczacych LAIV i IIV [27].

W Polsce w sezonie 2020/2021 u dzieci po ukonczeniu 6 m.z. zaleca sie stosowanie 4-walentnych
szczepionek przeciw grypie [31]. Szczepionka donosowa w aerozolu z zywymi (ostabionymi) szczepami

wirusa moze by¢ podawana dzieciom od 2 r.Z.

W przytaczanych rekomendacjach zalecane jest szczepienie w okresie od wrzeénia do potowy/konca
listopada, dzieki czemu mozliwa jest ochrona w catym okresie wzmozonych zachorowan, nalezy jednak
podkresli¢, ze mozliwe jest szczepienie w pdzniejszym okresie sezonu, takze po przechorowaniu grypy.
Wedtug rekomendacji ACIP osoby z grupy podwyzszonego ryzyka powinny zaszczepi¢ sie w momencie
dostepnosci szczepionki na rynku [9]. Zgodnie ze stanowiskiem WHO, nie ma ustalonych terminéw do
kiedy mozna sie zaszczepiC przeciw grypie. Osoby niezaszczepione mogg sie zaszczepi¢ nawet
w momencie stwierdzenia wzrostu zachorowan na grype. W Polsce szczyt zachorowan na grype
przypada miedzy styczniem a marcem, w zwigzku z czym zaszczepi¢ mozna sie nawet w marcu [32].
Grypa sezonowa jest wywotywana najczesciej przez jeden z dominujgcych aktualnie szczepdow wirusa

i przechorowanie spowodowane jednym typem wirusa nie daje odpornosci wobec pozostatych
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szczepdw. Szczepionki inaktywowane typu split czy subunit zawierajg natomiast antygeny trzech lub
czterech aktualnie krgzgcych w srodowisku szczepdw wirusa, cosezonowo wskazywane przez WHO
i chronig przed zachorowaniem, lecz samych zachorowanh nie powodujg, poniewaz nie zawierajg catego
wirusa, a jedynie jego wyselekcjonowane fragmenty (szczepionka donosowa zawiera zywe

atenuowane - niezjadliwe dla cztowieka - szczepy, zaden ze skfadnikéw tej szczepionki nie moze

wywotac grypy).

W Polsce w sezonie 2020/2021 dostepne sg nastepujgce rodzaje czterowalentnych szczepionek
przeciw grypie, inaktywowane lub zywe (w sSwietle aktualnej wiedzy uwaza sie, ze wszystkie typy

inaktywowanych szczepionek typu split i subunit grypowych sg rownowazne):

1. inaktywowane (niezywe) szczepionki przeciw grypie dwéch rodzajéw:
o split” — z rozszczepionym wirionem,

e ,subunit” — podjednostkowe, zawierajgce tylko hemaglutynine i neuraminidaze wirusa grypy.

2. zywa, atenuowana (pozbawiona zjadliwosci dla cziowieka) szczepionka przeciw grypie w postaci
zawiesiny, podawanej donosowo (obecnie zarejestrowana w grupie wiekowej powyzej 24 miesigca

zycia — de ponizej 18 roku zycia).

Szczepionka przeciw grypie zawiera dwa rekomendowane na dany sezon szczepy wirusa grypy typu A
i dwie linie wirusa grypy typu B. [10] Wszystkie dostepne w Polsce szczepionki przeciw grypie

produkowane sg z wykorzystaniem wiruséw grypy namnazanych w zarodkach jaj kurzych [33].

Czterowalentne szczepionki przeciw grypie (QIV), zawierajg drugg linie wirusa grypy typu B.
Szczepionka QIV zmniejsza nieprzewidywalnos$é krgzenia szczepdw typu B i przyczynia sie do kontroli
zakazen wywotywanych tym typem wirusa grypy. [34] Analiza danych dotyczgcych dwadch linii szczepdw
wirusa typu B krazacych w wybranych panstwach europejskich w sezonach poprzedzajgcych
wprowadzenie szczepionek czterowalentnych wykazata, ze we wszystkich analizowanych panstwach
w trakcie niektérych sezondéw epidemicznych dochodzito do czesciowego lub catkowitego braku
dopasowania rekomendowanego skfadu szczepionek pod wzgledem wirusa grypy typu B. Podobne
wnioski wysunieto na podstawie danych pochodzacych z innych rejonéw $wiata, np. Standw

Zjednoczonych.

/ Liste zarejestrowanych szczepionek wraz z ich Charakterystyka Produktu (ChPL),\
w ktorych podano wskazanie do stosowania, znajdziesz tutaj:

http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/

W polu Nazwa powszechnie stosowana wpisz: przeciw grypie i kliknij Szukaj
UWAGA: Sprawdz waznos¢ pozwolenia (niektore produkty pojawiajg sie tylko
Sezonowo)

A 4

21



Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy

Zestawienie preparatéw szczepionek przeciw grypie dostepnych w Polsce przedstawia Tabela 4.
Szczepionke przeciw grypie nalezy podawal zgodnie z istniejgcymi zaleceniami krajowymi oraz

z zapisami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Tabela 4.
Preparaty szczepionek przeciw grypie dostepne w Polsce w sezonie epidemicznym 2020/2021

Produkt leczniczy Podmiot odpowiedzialny Wskazania

Czterowalentna zywa atenuowana szczepionka przeciwko grypie (QLAIV)

Fluenz Tetra* AstraZeneca AB Dzieci i mtodziez w wieku od 24 mies. do ponizej 18 lat

Czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie (QlV)

Fluarix Tetra GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Doros$li i dzieci od ukoriczenia 6. mies. zycia

Influvac Tetra Mylan IRE Healthcare Ltd Dorosli i dzieci w wieku od 3 lat

Dorosli, w tym kobiety w cigzy oraz dzieci od ukonczenia 6
VaxigripTetra Sanofi Pasteur S.A. mies. zycia. Bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia do
wieku ponizej 6 mies. po szczepieniu kobiet w cigzy

* Produkt nie jest zalecany do podawania w trakcie cigzy

Jakie szczepionki przeciw grypie sg dostepne w Polsce w danym sezonie?

http://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/grypa/

W kazdym kolejnym sezonie sktady szczepionek ulegajg zmianom. WHO, w oparciu o dane zebrane
przez Globalny System Nadzoru nad Grypg (Global Influenza Surveillance and Response
System - GIRS) ogfasza sktad antygenowy tréjwalentnych i czterowalentnych szczepionek przeciw
grypie sezonowej. Zalecenia te ukazujg sie dwa razy w roku (odrebnie dla potkuli pétnocnej oraz dla
potkuli potudniowej) na kilka miesiecy przed rozpoczeciem sezonu grypowego, cO ma zapewnic
producentom szczepionek odpowiednig ilos¢ czasu na opracowanie odpowiedniego, ostatecznego

skfadu szczepionki, ich wyprodukowanie oraz dostarczenie [35].

U czesci dzieci ponizej 9 lat wymagane jest podawanie dwéch dawek szczepionki w odstepie co
najmniej 4 tygodni w celu uzyskania optymalnej ochrony przed zakazeniem. Dotyczy to dzieci w wieku
<9 lat szczepionych przeciw grypie po raz pierwszy w zyciu. Szczepionke mozna i nalezy oferowac nie
tylko w miesigcach jesiennych, ale takze zimowych, a takze wtedy, gdy dane z nadzoru

epidemiologicznego i wirusologicznego juz sugerujg wystepowanie zachorowan na grype.

Aktualnie (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na

1 wrzesnia 2020 r.) na lidcie lekéw refundowanych znajduje sie:

1) VaxigripTetra (czynne uodpornienie osob powyzej 65 roku zycia w zapobieganiu grypie
wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy typu A oraz dwie linie wirusa grypy typu B, ktére

zawarte sg w szczepionce)
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2) Influvac Tetra (profilaktyka grypy u oséb w wieku od 18. roku zycia do 65. roku zycia
o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powiktan pogrypowych tj.: 1) po transplantacji narzgdow, 2)
chorujgcych na niewydolnos$é uktadu oddechowego, astme oskrzelowg, przewlektg obturacyjng
chorobe ptuc, niewydolno$¢ ukitadu krgzenia, chorobe wiencowg, niewydolnos¢é nerek,
nawracajgcy zespot nerczycowy, choroby watroby, choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
choroby neurologiczne i neurorozwojowe, 3) w stanach obnizonej odpornosci (w tym po

przeszczepie tkanek i chorujgcych na nowotwory uktadu krwiotwoérczego) oraz u kobiet w cigzy

3) Fluenz Tetra (zapobieganie grypie u dzieci w wieku od ukonczonego 24 miesigca zycia do

ukoriczonego 60 miesigca zycia) [36].

Aktualna lista refundacyjna — jak znalez¢ szczepionki?
https://ikarpro.pl/pl/baza/#/outpatientList/pricesExFactory?group_id=ceny&id=czn&locale=pl&

W wyszukiwarce (substancja) wpisz: szczepionka przeciw grypie

Uzasadnienie przeprowadzania programu

Grypa jest chorobg sezonowa, jednakze ze wzgledu na roczng sprawozdawczosé szczepienia
raportowane do NIZP-PZH z WSSE podawane sg w latach tj. od 1 wrzesnia do 31 sierpnia
kolejnego roku i ponizej przedstawiono wyniki zgodnie z tymi raportami. Od kilku lat w Polsce
odsetek os6b szczepigcych sie przeciwko grypie utrzymuje sie na statym, bardzo niskim poziomie, ktory
w 2018 r. wynidst 3,9% [37]. Szczepienia przeciwko grypie w Polsce w 2017 r. najczesciej realizowano
w populacji oséb powyzej 65 r.z. (ok. 75% wszystkich szczepien przeciwko grypie). Wéréd dzieci
sytuacja jest jeszcze gorsza — w 2017 r. zaszczepiono jedynie 0,53% dzieci w wieku 0-4 lat i 0,93%
w wieku 5-14 lat [9]. Liczba zaszczepionych dzieci w grupie wiekowej 0-4 wyniosta w skali kraju
w 2018 roku 11 984 (co stanowi zaledwie 1% wszystkich os6b zaszczepionych w Polsce). Niski stan
zaszczepienia jest jednym z wyzwan samorzgdowych programoéw polityki zdrowotnej. Wsrdod gtéwnych
przyczyn niskiego rozpowszechnienia szczepien przeciw grypie wymienia sie: obawy przed powaznymi
powiktaniami poszczepiennymi zwigzane z brakiem wiedzy o ich czestosci, brakiem wiedzy na temat
powiktan pogrypowych, przekonanie o braku skutecznosci szczepionek, jak réwniez koszt szczepionek

i brak ich finansowania ze srodkéw publicznych [38].

Zgodnie z oszacowaniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) kazdego roku na grype choruje od
5 do 15% populacji (330-1 575 milionoéw ludzi) [14][39].

Konkretny przyktad wojewddztwa mazowieckiego: Oszacowano, ze w Polsce, w wojewodztwie
mazowieckim w sezonie 2019/2020 odsetki te ksztattujg sie na podobnym poziomie jak wskazuje WHO,
wraz ze wskazaniem, ze dzieci w grupie 0-4 chorujg zdecydowanie czesciej niz dorosli. W wojewodztwie
mazowieckim w sezonie 2019/2020 stwierdzono 685 500 przypadki grypy lub podejrzenia zachorowania

na grype w populacji ogélnej (podczas gdy populacja ta wynosi 5 423 168, co przektada sie na 12,64%)
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oraz 157 043 w grupie wiekowej 0-4 (podczas gdy populacja dzieci w grupie 0-4 wyniosta 301 138 osdb,
co stanowi 52,15%).

Rysunek ponizej przedstawia sytuacje epidemiologiczng za sezon 2019/2020 (od 1 wrzesnia 2019 do
31 sierpnia 2020). Na czerwono przedstawiono catkowita liczbe zachorowan i podejrzen zachorowan
na grype w Polsce w sezonie 2019/2020 roku w poszczegodlnych wojewddztwach. Kolorem czarnym
oznaczono oszacowanie liczebnosci dzieci w grupie wiekowej 0-4 w poszczegolnych wojewddztwach
w roku 2019 (stan na 31 grudnia 2019 r.), liczone jako wynik iloczynu odsetka dzieci 0-4 w populac;ji
0golnej i liczebnosci danego wojewddztwa.

Rysunek 1.
Liczba zachorowan na grupe w Polsce w sezonie 2019/2020 a liczba dzieci w grupie wiekowej 0-4
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Celem szczepien przeciwko grypie nie jest tylko unikniecie zachorowania, lecz przede wszystkim

50 059
43 318

1955 375 Liczba pacjentéw bedgcych w danej grupi¢
OO .
> ryzyka.
3969 Zapadalnos$¢ na grype.

unikniecie powaznych powiktan pogrypowych takich jak np.: zapalenie pluc, zapalenie ucha
srodkowego, zapalenie miesnia sercowego. Grypa moze takze wywota¢ zaburzenia neurologiczne oraz
powiktania ze strony uktadu nerwowego [7]. Skutecznos$¢ szczepionki przeciwko grypie ocenia sie na
70-90% u zdrowych ludzi, co jest najskuteczniejszym sposobem zmniejszenia zapadalnosci na grype
czy profilaktyki powiktan, szczegdlnie w grupach ryzyka. Odpornos$é po szczepieniu wyksztafca sie po
okoto dwdch tygodniach (przeciwciata pojawiajg sie juz po 7 dniach i ich poziom wzrasta z uptywem
czasu) i trwa od 6 do 12 miesiecy [7]. Komisja Europejska (KE), w oparciu o dane naukowe dostarczone
przez European Centre for Disease Prevention and Control — Europejskie Centrum Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC) oraz World Health Organization — Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO),

zalecajg szczepienia, jako najskuteczniejszy s$rodek zapobiegajgcy zachorowaniom na grype
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sezonowg, okreslajgc jednoczesnie te forme profilaktyki jako kluczowg interwencje pozwalajgcg na
ograniczenie wptywu tej choroby na zdrowie publiczne. Potencjalne korzysci z immunizacji u dzieci
obejmujg réwniez zmniejszenie mozliwosci transmisji wirusa na najblizsze osoby w rodzinie, opiekunow
czy inne osoby z ich otoczenia uwzgledniajgc takze inne dzieci ze schorzeniami uniemozliwiajgcymi

zaszczepienie.

W tym miejscu warto réwniez podkresli¢, ze dzieci uznawane sg za forpoczte zakazenia grypy w rodzinie
i spoteczenstwie [9]. Dane z USA wskazujg, ze zaszczepienie 20% dzieci zmniejszytoby liczbe
zachorowan na grype w catej populacji USA o 46%, a zaszczepienie 80% az 0 91% [40]. W Finlandii
przeprowadzono badanie, ktére wskazuje, ze zaszczepienie 420 dzieci chroni przed zgonem
1 dorostego [41]. Natomiast dzieki szczepieniom w latach 1949-1998 w Japonii oraz USA uniknigto
okoto 50 tys. zgondw rocznie [42]. Dodatkowo dane pochodzgce z Irlandii wskazujg, ze wprowadzenie
szczepieh ochronnych przeciw grypie wsrdd dzieci skutkowaé moze znacznym zmniejszeniem liczby
porad lekarskich z powodu infekcji w tej grupie wiekowej jak i zmniejszeniem liczby porad lekarskich

wsrod populacji ogoélnej [43].

W tej sytuacji najpowazniejszym problemem w naszym kraju jest niski odsetek osdb szczepigcych sie,
ktory od kilku lat utrzymuje sie na statym, bardzo niskim poziomie wynoszgcym 3,9% w populacji
ogolnej. Stan zaszczepienia populacji powyzej 65 roku zycia jest znacznie wiekszy niz stan
zaszczepienia populacji ogélnej. U dzieci sytuacja jest znacznie gorsza — w latach 2010-2017 odsetek
zaszczepionych dzieci w grupie 0-4 lat wynosit <1%, natomiast w grupie 5-14 lat 0,86-1,49% [9].
Tymczasem zgodnie z zalecaniami ECDC oraz WHO wskaznik zaszczepienia przeciw grypie
w populacji oséb z grupy ryzyka ciezkiego i po powiktanym przebiegu grypy powinien osigga¢ poziom
75%. Podobny poziom stanu zaszczepienia jest zalecany w grupie pracownikdw ochrony zdrowia. [44,
45] Istotne jest takze cosezonowe uodparnianie wszystkich oséb, ktére ukornczyly 6. miesigc zycia.

Zgodnie z rekomendacjami w PSO zalecenie jest szczepienie wg wskazan:

1. klinicznych i indywidualnych:

o przewlekle chorym dzieciom (powyzej 6 miesigca zycia) i dorostym, szczegolnie chorujgcym
na niewydolno$¢ uktadu oddechowego, astme oskrzelowa, przewlektg obturacyjng chorobe
ptuc, niewydolnos¢ uktadu krazenia, chorobe wiencowa (zwtaszcza po przebytym zawale
serca), niewydolno$¢ nerek, nawracajgcy zespoét nerczycowy, choroby watroby, choroby
metaboliczne, w tym cukrzyce, choroby neurologiczne i neurorozwojowe;

o osobom w stanach obnizonej odpornosci (w tym pacjentom po przeszczepie narzgdéw lub
tkanek);

o dzieciom z grup ryzyka od 6 miesigca zycia do 18 roku zycia, szczegdlnie zakazonym wirusem
HIV, ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscig
idiopatyczng, ostrg biataczkg, chioniakiem, sferocytozg wrodzona, asplenig wrodzong,
dysfunkcjg sledziony, po splenektomii z pierwotnymi niedoborami odpornosci, po leczeniu
immunosupresyjnym, po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po

przeszczepieniu narzgdéw wewnetrznych, leczonym przewlekle salicylanami;
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o kobietom w cigzy lub planujgcym cigze;

2. epidemiologicznych — wszystkim osobom od 6 miesigca zycia do stosowania zgodnie
z Charakterystykg Produktu Leczniczego, w szczegdlnosci:

o zdrowym dzieciom w wieku od 6 miesigca zycia do 18 roku zycia (ze szczegdlnym
uwzglednieniem dzieci w wieku od 6 do 60 miesigca zycia);

o osobom w wieku powyzej 55 lat;

o o0sobom majgcym bliski kontakt zawodowy lub rodzinny z dzieémi w wieku ponizej 6 miesigca
zycia oraz z osobami w wieku podesztym lub przewlekle chorymi (w ramach realizaciji strategii
kokonowej szczepien);

o pracownikom ochrony zdrowia (personel medyczny, niezaleznie od posiadanej specjalizacji
oraz personel administracyjny), szkét, handlu, transportu;

o pensjonariuszom domoéw spokojnej starosci, domoéw pomocy spotecznej oraz innych placéwek
zapewniajgcych catodobowg opieke osobom niepetnosprawnym, przewlekle chorym lub
osobom w podesztym wieku, w szczegodlnosci przebywajgcym w zaktadach opiekuhczo-
leczniczych, placowkach pielegnacyjno-opiekunczych, podmiotach $wiadczacych ustugi
z zakresu opieki paliatywnej, hospicyjnej, dtugoterminowej, rehabilitacji leczniczej, leczenia

uzaleznien, psychiatrycznej opieki zdrowotnej oraz lecznictwa uzdrowiskowego.

Kazdy samorzgdowy program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki grypy powinien byé zgodny
z Ogolnopolskim Programem Zwalczania Grypy [46], ktérego celem jest poprawienie kontroli
epidemiologicznej kraju w zakresie zachorowan na grype oraz ograniczenie skutkow medycznych,
spotecznych i ekonomicznych z tym zwigzanych, w szczegdélnosci poprzez:

e zwiekszenie swiadomosci zagrozeh wynikajgcych z zachorowan na grype i jej powikian oraz
korzysci wynikajgcych z dziatan profilaktycznych, w tym edukacja personelu medycznego,
przedstawicieli jednostek samorzgdu terytorialnego, pracodawcow i opinii publicznej,

e podniesienie stanu zaszczepienia przeciw grypie w Polsce, ktérego aktualny poziom stawia
Polske na jednej z ostatnich pozycji w Europie pod wzgledem poziomu wyszczepialnosci,

e zmniejszenie zapadalnosci na grype w Polsce i dzieki temu redukcja kosztéw bezposrednich
i posrednich zwigzanych z leczeniem grypy i jej powiktan.

Uzasadniajgc wartosc i potrzebe wprowadzenia programu polityki zdrowotnej profilaktyki grypy u dzieci
warto réwniez przeanalizowa¢ strategie dotyczg prowadzenia programéw szczepien przeciw grypie w
grupie dzieci w innych krajach. W wielu analizowanych panstwach europejskich funkcjonujg programy
szczepienia przeciw grypie. W niektorych panstwach programy te sg finansowane ze srodkow
publicznych tj. w catosci lub w czesci pokrywany jest koszt zakupu szczepionki, a szczepieniem objete

sg tez osoby z grup ryzyka (tabela ponizej).

Wsréd analizowanych panstw na szczegdlng uwage zastuguje Wielka Brytania. W tym kraju
w 2013 roku rozpoczeto Narodowy Program Szczepien finansowany ze $rodkéw publicznych.
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo czterowalentnej szczepionki donosowej (Fluenz Tetra) byty podstawa

wpisania tej szczepionki jako preferowanego szczepienia dla dzieci w populacji 2-9 roku zycia.
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Wynikiem prowadzonego programu jest nie tylko obnizenie zapadalno$ci na grype w grupie dzieci
szczepionych, ale takze efekt populacyjny i ochrona zbiorowiskowa. Nalezy podkresli¢, ze brytyjski
Wspdlny Komitet Szczepienh i Immunizacji (Joint Committee on Vaccination and Immunisation — JCVI)
rekomenduje zastosowanie LAIV w grupie dzieci od 2 r.z. jako preferowanej opcji postepowania m.in. z

uwagi na znaczgcg skutecznosé kliniczng u dzieci, rowniez po podaniu tylko jednej dawki [35]

Odsetek dzieci zaszczepionych wsrod 3-latkow (niezaleznie od grupy ryzyka) w Wielkiej Brytanii wynidst
w sezonie 2017-2018 44,2% [47], za$ w sezonie 2018-2019 wzrdst do 45,2% [48].

Dodatkowo, nalezy pokresli¢, ze wstepne wyniki opublikowane dla sezonu 2018-2019 potwierdzajg az
87% skutecznos¢ szczepionki u dzieci wobec dominujgcego szczepu krgzgcego grypy A/H1N1/pmd09,
a procent zaszczepienia wynosit do ok. 64% [49] . Epidemiologiczne dane polskie potwierdzajg, ze
w Polsce w sezonie 2018/2019 subtyp A/H1N1/pdm09 réwniez byt dominujacy (77,5%) [50].
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Tabela 5.
Rekomendowane szczepienia przeciw grypie w krajach Europy [51]

Rekomendacje dla populacji ogdlnej

Zalecenie tylko dla okreslonych grup

Szczepienia nie finansowane ze srodkéw publicznych

23 miesigc

Austria
Belgia
Butgaria
Chorwacja
Cypr
Czechy
Dania
Estonia
Finlandia
Francja

Niemcy

Grecja
Wegry
Islandia
Irlandia
Wtochy

totwa

Liechtenstein
Litwa
Luxemburg
Malta
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja
Wielka
Brytania

Przypisy:
1: Dwie dawki do pierwszej immunizacji do wieku 8 lat - w przeciwnym razie jedna dawka rocznie.
Odpowiedni harmonogram znajduje sie w oryginalnej rekomendacji.

2: Dla oséb z pewnymi schorzeniami lub ostabionym uktadem odpornosciowym, co moze narazadje na
powiktania grypy (od 6 miesiecy i wiecej). Dla kobiet w cigzy w drugim lub trzecim trymestrze cigzy w
czasie sezonu grypowego. Dla pracownikéw stuzby zdrowia. Dla oséb mieszkajgcych pod tym samym
dachem, co osoby zagrozone powiktaniami grypy (w tym kobiety w cigzy oraz osoby w wieku 65 lat i

starsze) oraz dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy

3: Rekomendowane tylko dla grup ryzyka

4: Szczepionki podawane tylko w okreslonych wskazaniach

5: Dla grup ryzyka w kazdym wieku. Zalecane tylko. Szczepienia sg objete ubezpieczeniem zdrowotnym
Ponadto istnieje ogdlna rekomendacja dla catej populacji. Szczepienia te nie sg objete ubezpieczeniem

6: Podano jedng lub dwie dawki w zaleznosci od wczesniejszej historii szczepien przeciw grypie.
Coroczne szczepienia. IIV trdj- lub czterowartosciowy zastosowano w nastepujacy sposob: IIV3 dla
wszystkich 6-35 miesiegcy, 11V4 z niepreferencyjng alternatywg dla wszystkich tych w wieku 24—-35
miesiecy, IIV3 zalecit takze dzieciom z grupy ryzyka w wieku od 36 miesiecy.

7: Szczepionka przeciw grypie jest szczegdlnie zalecana kobietom w cigzy (szczepionka moze byé
podana na kazdym etapie cigzy), dorostym i dzieciom w wieku 6 miesiecy i starszych w okreslonych
warunkach

8: Dla oséb o podwyzZzszonym ryzyku

9: Zalecane: osobom cierpigcym na cukrzyce; osobom z przewlekta choroba ptuc, watroby, nerek;
osobom, ktére przyjmujg dtugoterminowe ogdlnoustrojowe leki steroidowe; osobom poddanym
chemioterapii lub radioterapii; osobom z HIV / AIDS

10: Zaréwno czterowalentna inaktywowana szczepionka iniekcyjna (11V, od 6 miesigca zycia), jak i zywa
szczepionka atenuowana (LAIV, od 2do 17 lat) s3 zatwierdzone do stosowania w Norwegii

11: Dla dzieci w wieku 6-23 miesiecy, zalecane jest pokrycie kosztdw szczepierh we wlasnym zakresie
12: Finansowanie zalezy od regionu

13: W sezonie grypowym: (1) zagrozone dzieci w wieku 6 miesiecy - 17 lat (LAIV lub szczepionka przeciw
grypie inaktywowana, jesli LAIV jest przeciwwskazane lub w wieku ponizej 2 lat); (2) dorosli z grupy
ryzyka klinicznego (szczepionka przeciw inaktywowanej grypie); (3) kobiety w cigzy na dowolnym
etapie cigzy (szczepionka przeciw inaktywowanej grypie)

14: W sezonie 2019/20 wszystkie dzieci w wieku od dwdéch do dziesieciu lat (jedenascie w Szkocji) w
dniu 31 sierpnia 2019 r. kwalifikujg sie do szczepienia. Inaktywowang szczepionke przeciw grypie podaje
sig, jesli LAIV jest przeciwwskazane
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W tabeli ponizej przedstawiono rekomendacje Agencji HTA na sSwiecie dotyczacych opciji
terapeutycznych w zapobieganiu wystgpienia grypy. Dane dotyczgce oceny zasadnosci finansowania
szczepionek QLAIV, QIV i TIV odnaleziono na stronach: NICE, HAS, PBAC, PTAC.

W Polsce byty oceniane dwie szczepionki przez AOTMIT - rekomendacja nr 42/2019 z dnia 5 czerwca
2019 r. Prezesa Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dla oceny produktu Fluenz Tetra
dla zapobiegania grypie u dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy
zycia oraz REK 90/2017 z dnia 28 grudnia 2017 r. VaxigripTetra, czterowalentna szczepionka przeciw
grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana dla populacji powyzej 65 roku zycia. W obu przypadkach
AOTMIT zarekomendowat objecie finansowaniem tych szczepionek. W ramach analizy klinicznej
ocenianej przez AOTMIT dla Fluenz Tetra poréwnano: zywg atenuowang czterowalnetng szczepionke
z brakiem szczepienia lub szczepionkg tréjwalentng zywg atenuowang. Wyniki analiz wskazujg na
poréwnywalng skuteczno$¢ pomiedzy czetero-i tréjwalentng zywg na podstawie badanh
immunogennosci. Nalezy wskazac, ze EMA i FDA wskazujg, ze w przypadku uwzglednienia w skfadzie
szczepionki QLAIV dwdch szczepdw B (obecnych w poszczegdlnych sezonach zamiennie w sktadzie
TLAIV, ktéra ma udowodniong od wielu lat skutecznos¢ kliniczng), ocena w dostepnych badaniach
klinicznych powinna ogranicza¢ sie do poréwnania immunogennosci oraz bezpieczenstwa QLAIV
i TLAIV. W analizie ekonomicznej wskazano, ze technologia jest efektywna kosztowo niezaleznie od

poréwnania i przyjetej perspektywy.

Tabela 6.

Rekomendacje wybranych agencji HTA dotyczace opcji terapeutycznych w zapobieganiu wystapienia grypy
Szczepionka Populacja V] [of HAS PBAC PTAC
Fluenz Tetra dzieci w wieku 2-18 lat X X - -

(2019/2020)  (2015)
L . . R R R
dzieci>6 m.z.do 3r.2. (2019/2020)  (2018) - (2018)
Fluarix Tetra dzieci > 3 r.z. i osoby doroste - X i
- (2018) (2015)
. . R
dzieci > 3 r.z. - (2015) - -
dzieci > 3 r.z. i osoby doroste 5 - - S
- (2019/2020) (2018)
Influvac Tetra
. R
osoby doroste 218 r.z. - (2017) - -
Afluria® . R
Quad osoby doroste 218 r.z. - (2016)
FluQuadri — . R
Junior dzieci 2 3 r.z., osoby doroste - (2015)

1

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/788903/Annual_national_flu_programme_2019
_to_2020_.pdf

2 Zgodnie z programem szczepien przeciw grypie w UK, tylko dzieci pomiedzy 6 m.z. a 2 r.z. z grupy ryzyka powinni by¢ poddane szczepioniom.
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Szczepionka Populacja NICE',? HAS PBAC PTAC
. . . . R
dzieci w wiekuod 6 m.z. do<3r.z - -- (2015)
. . . R R
dzieci > 6 m.z. do 3 r.z. (2019/2020)  (2018) - -
VaxigripTetra
dzieci > 3 r.z. (257) - -
Flucelvaxe 0d 912 R ) )
Tetra - (2019/2020)*
. . W
osoby 265 r.z., osoby <65 r.z. z grup ryzyka - - (2018)
dzieci <4 r.z. hospitalizowane z powodu choréb ptucnych R R W
lub z takimi chorobami w wywiadzie (2018)
. . W
ludnos¢ rdzenna < 18 r.z. - - (2018)
prewencja grypy, a zwtaszcza w grupach szczegélnego _ R } )
ryzyka (2017)
Influvac R
dorosli i dzieci > 6 m.z. - (2017) - -
chorzy z przewlektymi chorobami watroby z/bez marskosci; ~ R ) )
kobiety w cigzy (niezaleznie od trymestru) (2013)
R
osoby otyte z BMI = 40 kg/m2 - (2013, - -
2012)
. N . R
kobiety w cigzy (niezaleznie od trymestru) - (2012) - -
. R R
Fluad osoby >65r.z. (2019/2020)  ° (2018)
Fluzone® . R
High-Dose osoby > 651.2. - - (2018)
Lo . R
dzieci > 6 m.z. i osoby doroste - (2018) - -
chorzy z przewleklymi chorobami watroby z/bez marskosci - (25 3) - -
Vaxigrip
kobiety w cigzy (niezaleznie od trymestru) - (252) - -
R
osoby otyte z BMI = 40 kg/m - (2012) - -
Lo . R
dzieci > 6 m.z. i osoby doroste - (2017) - -
chorzy z przewleklymi chorobami watroby z/bez marskosci - (25 3) - -
. prewencja grypy, a zwtaszcza w grupach szczegdlnego B R ) )
Immugrip ryzyka (2013)
dorosli i dzieci > 6 m.z - i - -
- (2013)
kobiety w cigzy (niezaleznie od trymestru); osoby otyte z B R } )
BMI = 40 kg/m2 (2012)
Fluarix dzieci > 6 m.z. i osoby doroste - N - -

(2015)
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Szczepionka Populacja NICE',? HAS PBAC PTAC
chorzy z przewleklymi chorobami watroby z/bez marskosci - (20R1 3) - -
. . . R
kobiety w cigzy (niezaleznie od trymestru) - (2012) - -
R
osoby otyte z BMI = 40 kg/m2 - (2012) - -
prewencja grypy, a zwtaszcza w grupach szczegélnego _ R } )
ryzyka (2012)
prewencja grypy, a zwtaszcza w grupach szczegélnego _ R } )
ryzyka (2014)
Agrippal
chorzy z przewleklymi chorobami watroby z/bez marskosci - (20R1 3) - -
Influvac — . R
Enfant dzieci 6-25 m.z. - (2014) - -
R
Optaflu osoby doroste 218 r.z., zwtaszcza z grup ryzyka - (2014, - -
2013)
. R
Intanza osoby > 60 r.z., zwlaszcza z grup ryzyka - (2013) - -
. e . R
Fluenz dzieci > 24 miesiecy do 18 r.z. - (2012) - -
kobiety w cigzy (niezaleznie od trymestru) - X - -
(2012)
Previgrip
R
osoby otyte z BMI = 40 kg/m2 - (2012) - -

R — rekomenduje, NR — nie rekomenduje, W — rekomendacja warunkowa. *od 6 m.z. nie okreslono do ktérego roku zycia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji do dnia 18.03.2019 roku, zgodnie z trybem
okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach, wydala 266 opinii dotyczacych PZ (programu
zdrowotnego)/PPZ (programu polityki zdrowotnej) z zakresu szczepien p/grypie. Do przedmiotowych

projektow wydano 247 opinii pozytywnych lub warunkowo pozytywnych oraz 19 opinii negatywnych.

W licznych publikacjach wskazuje sie, ze zachorowania na grype wywierajg znaczny wptyw na koszty
opieki medycznej (np. wzrost liczby wizyt lekarskich i hospitalizacji, koszty lekéw ) oraz powodujg dalsze

koszty spoteczne (nieobecnos¢ w pracy, zasitki chorobowe itp.).

Koszty bezposrednie oszacowane na podstawie dostepnych danych z Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) o wydatkach na leczenie samej grypy, niektérych powiktan oraz szacunkéw wyceny $wiadczen
w Podstawowej Opiece Zdrowotnej (POZ) i skonstruowanego ekspercko koszyka lekarstw dla grypy
wraz z najczesciej wystepujgcymi jako powiktania chorobami drég oddechowych wynoszg ok. 43,5 min
zt w roku bez epidemii. Dla scenariuszy alternatywnych koszty te wzrastajg do 181 min zt (scenariusz

dla roku o przecietnej zachorowalnosci), a nawet do 730 min zt (w scenariuszu dla roku z epidemig).

Przeprowadzone badania wskazuja, ze koszty posrednie — w zaleznosci od zastosowanej metody
pomiaru — mogg stanowi¢ od 30% az do 95% catkowitych mierzalnych kosztéw generowanych przez

chorobe. Koszty posrednie w roku bez epidemii zostaty oszacowane na ok. 836 min zi, czyli niemal
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20- krotnie wiecej niz oszacowane dla takiego samego roku bezposérednie koszty leczenia grypy.
Natomiast w roku z epidemig koszty posrednie zachorowan na grype wynoszg 4,3 mid zt. W scenariuszu
roku o przecietnej zachorowalnosci koszty posrednie grypy wynoszg ok. 1,5 mld zt rocznie. Jest to
Srednig wazong z lat, kiedy zachorowalnos¢ jest relatywnie niska oraz ze scenariusza symulacji skutkow
roku

Z epidemiag .

Catkowite szacunkowe koszty bezposrednie i posrednie epidemii grypy w krajach o wysokim dochodzie
moga siegac 56,7 miliona euro na milion oséb. Oszacowano, ze koszt wizyt u lekarzy podstawowe;j
opieki zdrowotnej zwigzanych z grypg we wszystkich krajach 25 krajach Unii Europejskiej w roku 2005
wynidst 267,2 miliona euro, a koszt wizyt w szpitalu wyniést 11,5 miliarda euro. W Europie grypa
odpowiada za okoto 10% nieobecnosci w pracy z powodu choroby, podczas gdy koszt zmniejszenia
produktywnosci z powodu zachorowan na grype tylko we Francji i w Niemczech oszacowano na kwote

pomiedzy 6,4 miliarda euro a 9,8 miliarda euro rocznie [34].

Z przytoczonej w tym artykule analizy danych z 5 krajéw UE (Franc;ji, Niemiec, Wtoch, Hiszpanii i Wielkiej
Brytanii), zgromadzonych przez 10 sezondw grypowych (2002-2013), oszacowano wyniki
epidemiologiczne oraz powigzane wyniki ekonomiczne dla kazdego sezonu zgodnie z dwoma
scenariuszami: scenariuszem przewidujgcym zastosowanie dotychczas stosowanej szczepionki
tréjwalentnej (TIV) oraz scenariuszem hipotetycznym, zgodnie z ktérym zamiast niej podano by
szczepionki czterowalentne (QIV). Oszacowano, ze zastosowanie szczepionki QIV w tych krajach
pozwolitoby na unikniecie 1,03 miliona (327,9/100 000 mieszkancow) dodatkowych przypadkow grypy,
453 000 (143,9/100 000) wizyt u lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, 672 000 (213,1/100 000)
utraconych dni pracy, 24 000 (7,7/100 000) hospitalizacji oraz 10 000 (3,1/100 000) zgonow
w poréwnaniu z podaniem szczepionki TIV. Zgodnie z szacunkami prowadzonymi w ramach tego
badania stwierdzono, ze szczepionka QIV moze mie¢ warto$é ekonomiczng, gdyz w tych 5 krajach
z perspektywy spotecznej zaoszczedzono by 15 milionéw euro na wizytach u lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej (14 miliondw euro z perspektywy podatnika), 77 miliondw na hospitalizacjach

(74 miliony euro z perspektywy podatnika) oraz 150 milionéw euro na utraconych dniach pracy [34].

Regularne, cosezonowe szczepienie przeciw grypie moze przynies¢ zmniejszenie zachorowalnosci na
grype, redukcje powiktan pogrypowych, zmniejszenie potencjalnych skutkéw spotecznych grypy,
zapewnienie lepszego funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej w warunkach epidemii i ograniczenie
skutkéw ekonomicznych [52].

Kazda inicjatywa zmierzajgca do zwiekszenia dostepnosci szczepien przeciw grypie sezonowej

powinna by¢ witana z uznaniem jako krok w kierunku poprawy stanu zdrowia publicznego. Zakres
Programu jest zgodny z:

e priorytetami zdrowotnymi okreslonymi Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018

r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych — priorytet 6: ,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania

chorobom zakaznym i zakazeniom” [53],
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e celami Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020 — cel operacyjny 4: ,Ograniczenie
ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych, chemicznych i biologicznych
w $rodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki’. Wsrod zadan,
ktére majg stuzy¢ osiggnieciu tego celu wskazano m.in. profilaktyke choréb zakaznych i zakazenh

u ludzi oraz zachecanie do szczepien nieobowigzkowych .

Podsumowujgc powyzsze, obecnie w populacji dzieci w wieku 6-60 miesiecy, czy ewentualnie w catej
populacji dzieci do 18 roku zycia, bedacej potencjalnie adresatem niniejszego Programu, profilaktyka
grypy w postaci szczepien praktycznie nie jest finansowana rutynowo ze srodkéw publicznych w Polsce.
Do wyjatkéw nalezy program profilaktyki grypy opracowany przez Miasto Stoteczne Warszawa (bedzie
realizowany od sezonu grypowego 2020/2021) oraz programy miast: Czestochowa i Rzeszow
(w ktorych nieliczna populacja dzieci z przewlektymi chorobami jest szczepiona w ramach szerszego
programu obejmujgcego szczepienia dla senioréw) . Zaden inny samorzad w Polsce nie wdrozyt
programu profilaktyki grypy dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy czy do 18 r.z. Zgodnie z PSO dzieci
pomiedzy 6-60 m.z. sg w tej samej grupie ryzyka, co seniorzy powyzej 65 lat oraz kobiety w cigzy.
Istnieje pilna potrzeba dziatah intensyfikujgcych profilaktyke grypy u dzieci, ktére nie maja jeszcze
wyksztatconego systemu immunologicznego. Nalezy podkresli¢, ze dzieci w grupie wiekowej 6-60 m.z.
uczeszczajg do ztobkdw lub przedszkoli co moze wigzaé sie z wiekszym ryzykiem zakazeh goérnych
drég oddechowych, w tym wirusem grypy u dzieci jak i dorostych, poniewaz dzieci sg forpocztg jej
zakazenia. Ma to swoje konsekwencje zdrowotne dla dzieci i dla zarazonych dorostych, oraz
konsekwencje spoteczne i ekonomiczne zwigzane z absencjg w pracy, koniecznos$cig organizacji opieki

nad dzie¢mi oraz wigzgcymi sie z tym kosztami posrednimi.
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21.

Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy

Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki

efektywnosci jego realizaciji

Cel gtéwny

Zwiekszenie odpornosci osobniczej na zakazenia wirusem grypy w populacji docelowej o0 X% (np. 10%)
u dzieci w wieku 6-60 miesiecy zamieszkatych na terenie JEDNOSTKA SAMORZADOWA, w sezonie
2020-2021, o (X+2)% u dzieci w wieku 6-60 miesiecy zamieszkatych na terenie JEDNOSTKA
SAMORZADOWA w sezonie 2021-2022 oraz o X+4% u dzieci w wieku 6-60 miesiecy zamieszkatych
na terenie JEDNOSTKA SAMORZADOWA w sezonie 2022-2023, poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepien.

Z uwagi na minimalng ilos¢ zaszczepionych dotychczas dzieci w populacji docelowej, oraz koniecznos¢
wyedukowania opiekundw w zakresie koniecznosci oraz korzysci szczepien w tej grupie, arbitralnie
zaktada sie stosunkowo niewielki przyrost liczby dzieci zaszczepionych. W kolejnych latach trwania
programu odsetek zaszczepionych powinien stopniowo wzrastaé (wzrost rozpoznawalnosci programu,
pierwsze pozytywne wyniki obserwowane wsréd zaszczepionych w poprzednich edycjach programu,

wzrost zaufania do dziatan profilaktycznych wsréd rodzicow/opiekundw).
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2.2. Cele szczegbtowe

1. Spadek wskaznikow zachorowalnosci na grype i choroby grypopodobne w stosunku do populaciji
niezaszczepionej o co najmniej 10% a takze w stosunku do lat ubiegtych;

2. Uzyskanie 100% wykonawstwa zaplanowanej liczby szczepien;

3. Wzrost poziomu wiedzy rodzicow/opiekundw na temat roli szczepien w profilaktyce chordb
zakaznych;

4. Wzrost poziomu wiedzy na temat szczepien przeciwko grypie, ich skutecznosci ipowikian
poszczepiennych wsrod rodzicow/opiekunow dzieci objetych Programem;

5. Zwiekszenie wiedzy personelu medycznego dotyczacej grypy oraz jej profilaktyki poprzez
szkolenia (e-learning lub przekazanie materialow) dotyczacej profilaktyki swoistej
(szczepienia) i nieswoistej, nauczania o chorobie, szczepionkach, powiktaniach,

monitorowaniu i dokumentowaniu.

W celach szczegotowych nalezy umiesci¢ takze aspekty edukacyjne oraz cele o charakterze
uzupetniajgcym — jak zmniejszenie liczby wizyt ambulatoryjnych czy hospitalizaciji, ktore
posrednio beda swiadczy¢ o skutecznosci programu.

CELE SZCZEGOLOWE MOZNA ZMODYFIKOWAC PO KONSULTACJACH W ZESPOLE

2.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

W czasie realizacji Programu i po jego zakonczeniu szczegétowo analizowane beda:

e odsetek objecia programem populacji docelowej w danym sezonie,

e liczba dzieci w okreslonym wieku (np. 6-60 miesiecy) zaszczepionych w ramach Programu
w stosunku do pierwotnych zatozen,

e liczba zachorowan na grype (w tym potwierdzong laboratoryjnie) i podejrzen zachorowan na
grype w populacji docelowej wzgledem lat ubiegtych (wieloletni monitoring) oraz wzgledem
analogicznej populacji niezaszczepionej zamieszkatej na terenie jednostki samorzadowej
(oczekiwany spadek o okoto 10%),

¢ liczba hospitalizacji z powodu grypy (w tym potwierdzonej laboratoryjnie) i podejrzeh zachorowanh
na grype w populacji docelowej wzgledem lat ubiegtych (wieloletni monitoring) oraz wzgledem
analogicznej populacji niezaszczepionej zamieszkatej na terenie jednostki samorzgdowej
(oczekiwany spadek o okoto 10%),

e ocene poprawy wiedzy rodzicow/opiekunéw dzieci wigczonych do programu dot. znaczenia
szczepieh w profilaktyce choréb zakaznych (w tym grypy) poprzez ankiete,

e ocena wiedzy o zapobieganiu grypy w zyciu codziennym pacjentéw przed Programem i po
edukacji pacjentéw (opiekundéw) za pomocg ankiety,

e ocena wiedzy personelu medycznego przed wprowadzeniem edukacji i po szkoleniach na

podstawie ankiety.
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e ocena jakosci udzielanych s$wiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez

rodzicow/opiekundw dzieci.

W Programie takie dane bedg zbierane po raz pierwszy. Pozwoli to na okreslenie w przyszto$ci
skutecznosci podjetych dziatan oraz ewaluacje Programu.
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Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy

Charakterystyka populacji docelowej oraz
charakterystyka interwencji, jakie sg planowane

w ramach programu polityki zdrowotnej

Oszacowanie populacji docelowej, ktorej wigczenie do programu jest mozliwe

Nalezy przeprowadzi¢ wtasne oszacowanie populacji. Prawdopodobnie niektére z
danych trzeba bedzie oszacowa¢ samodzielnie na podstawie danych
zgromadzonych w GUS: https://stat.gov.pl/

Lub skorzysta¢ z kalkulatora epidemiologicznego CEESTAHC: www.ceestahc.org

Dane liczbowe zostaty podane dla populacji miasta Krakéw, jako przyktad obliczen

Program skierowany jest do mieszkancow JEDNOSTKA SAMORZADOWA w wieku od 6. do 60
miesigca zycia. Populacja mieszkancéw JEDNOSTKA SAMORZADOWA (Krakowa), wg danych
Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) na dzien 31 grudnia 2018 r., liczyta 771 069 osob. Zgodnie
z danymi GUS populacja dzieci w wieku 0—4 lat (brak mozliwosci wyodrebnienia liczby dzieci w wieku
6-12 miesiecy) na dzien 31 grudnia 2018 roku liczyta 43 491 dzieci, z czego nalezy przyja¢ ok. 1/10
stanowig dzieci w wieku 0-6 miesiecy, natomiast w wieku 5-9 lat odpowiednio 37 314 dzieci i 18,63% to
dzieci 5 letnie, a zatem populacja docelowa (6-60 miesiecy) liczy¢ bedzie ok. 53 400 dzieci. Z uwagi na
minimalng ilos§¢ zaszczepionych dotychczas dzieci w populacji docelowej, oraz konieczno$¢
wyedukowania opiekunéw w zakresie koniecznosci oraz korzy$ci szczepien w tej grupie, zaktada sie,
Zze w pierwszym sezonie zaszczepionych zostanie ok. 10 % (ok.5 340 dzieci), w drugim sezonie 12%
(ok. 6 408 dzieci) a w trzecim sezonie 14% (ok. 7 475 dzieci.) dzieci z populacji docelowej w wybranym

przedziale wiekowym, do ktérych skierowany jest Program.

Po analizie realizacji w pierwszym sezonie mozliwe jest przemodelowanie Programu.

Kryteria kwalifikacji do udziatlu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria

wylaczenia z programu polityki zdrowotnej

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi oraz rekomendacjami w Programie Szczepien Ochronnych,
szczepienia przeciw grypie powinny by¢ stosowane w zwigzku z przestankami epidemiologicznymi
i klinicznymi wszystkim osobom od ukonczenia 6 miesigca zycia do 18 r.z., a w szczegoélnosci dzieciom

w wieku od ukonczenia 6 do 60 miesiecy zycia.
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Nabér do Programu prowadzony bedzie przez podmioty lecznicze realizujgce program. Dodatkowo
zaproszenia bedg przekazywane przez informacje prasowe, plakaty i ulotki, jak rowniez poprzez media

spotecznosciowe.

Okresl jak planujesz dotrze¢ do os6b z populacji docelowej. Nie rezygnuj z promoc;ji! Programu

Podaj jasne kryteria umozliwiajgce wtaczenie do Programu, czyli scharakteryzuj odbiorcow.

W Programie wezmg udziat dzieci:
e w wieku od ukonczenia 6 miesigca zycia do 60 m.z. (wiek potwierdzony na podstawie numeru
PESEL),
e ktore przejdg pozytywnie lekarskie badania kwalifikujgce do szczepienia,

e ktérych opiekunowie prawni wyrazg zgode na udziat w programie.

Opiekun prawny zgtaszajgcy sie do szczepienia zobowigzany bedzie do przedstawienia dokumentu

tozsamosci.

Kwalifikujgc pacjenta do szczepienia, nalezy uwzgledni¢ wymienione ponizej przeciwwskazania.
Przeciwwskazaniem do podania inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie s3:

o reakcja anafilaktyczna na biatko jaja kurzego i/lub antybiotyki aminoglikozydowe, formaldehyd,
oktoksynol-9 lub inne substancje stosowane w procesie produkcji i/lub inne sktadniki
szczepionki (Uwaga: Alergia na biatka jaja kurzego manifestujgca sie¢ wysypka skorng, a nie
bedaca reakcjg anafilaktyczna, nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia przeciwko grypie).

e ostre choroby infekcyjne przebiegajgce z gorgczkg >38,5°C,

o wystgpienie zespotu Guillaina i Barrégo (GBS) w ciggu 6 tygodni od poprzedniego szczepienia
przeciwko grypie.

Przeciwwskazaniem do podania zywej, atenuowanej szczepionki przeciwko grypie sa:
e nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, pomocniczg lub gentamycyne,
e ciezka reakcja alergiczna na biatka jaja kurzego,

e kliniczne niedobory odpornosci u dzieci i miodziezy (np. biataczki, chtoniaki, objawowe
zakazenie HIV),

e leczenie salicylanami.

Kryteria wytgczenia z programu:
e brak pisemnej zgody rodzica/opiekuna prawnego na udziat w programie,
e obecnos¢ przeciwwskazan do podania szczepionki przeciw grypie zgodnie z ChPL preparatu,

e szczepienie wykonane we witasnym zakresie w danym sezonie grypowym.

Jednym z kluczowych aspektéw do rozpatrzenia w czasie planowania programu jest ocena preferenciji

rodzicbw oraz ewentualna liczba szczepien w okreslonym wieku. Ze wzgledu na sytuacje

38



3.3.

Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy

epidemiologiczng w Polsce konieczne jest opracowanie interwencji ktéra z jednej strony zwieksza
zgtaszalnosc¢, co moze by¢ zwigzane z kampanig informacyjng, lecz takze ewentualna akceptowalnos$é
postaci szczepionki. W sezonie 2020/2021 dla dzieci objetych programem mozliwe jest udostepnienie
ze wzgledu na wiek dziecka szczepionki donosowej lub iniekcyjnej (odpowiednio od 24 m.z. iod 6 m.z.)

oraz ewentualny podziat populaciji:

e Dzieci w wieku od ukonczonych 6 miesiecy do ukonczonych 23 miesiecy — mozliwe jest
zastosowanie tylko szczepien iniekcyjnych (zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego)

szczepionka przeciwko grypie typu split,

e Dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy do ukornczonych 60 miesiecy (réwniez do
ukonczenia 18 r. z.) — mozliwe jest stosowanie takze szczepionki donosowej (zgodnie
z charakterystykg produktu leczniczego). W przypadku przeciwskazan do stosowania
szczepionki donosowej lub na wypadek braku jej dostepnosci w tej grupie wiekowej nalezy
zastosowaé szczepionke iniekcyjng czterowalentng (zgodnie z charakterystykg produktu

leczniczego).

Planowane interwencje
Szczepienia

W ramach programu osoby spetniajgce kryteria wigczenia bedg szczepione przeciw grypie za pomocag
szczepionek czterowalentnych zarejestrowanych i dopuszczonych do obrotu w Polsce, zgodnych

z zaleceniami WHO na dany sezon.

Aktualnie w sezonie 2020/2021 w Polsce dostepne sg nastepujgce czterowalentne szczepionki przeciw
grypie, podawane w nastepujgcych schematach:

e VAXIGRIP TETRA (Sanofi Pasteur) podawana w dawce 0,5 ml (wstrzykniecie domigesniowe lub
podskérne) dzieciom od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 17 lat; dzieciom w wieku
ponizej 9 lat, ktére uprzednio nie byty szczepione, nalezy podaé drugg dawke po co najmniej
4 tyg.),

¢ INFLUVAC TETRA (Mylan) podawana u osob dorostych w jednej dawce 0,5 ml (wstrzykniecie
domiesniowe lub podskdrne), a u dzieci w wieku od 36. miesigca zycia i starszych w jednej dawce
0,5 ml. Dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktére uprzednio nie byly szczepione, nalezy poda¢ druga
dawke po co najmniej 4 tyg.

e FLUENZ TETRA (AstraZeneca) podawana u dzieci i mtodziezy od 24 miesigca w dawce 0,2 ml
(podanie do nosa); dzieciom ktore uprzednio nie byly szczepione, nalezy poda¢ druga dawke po
Co najmniej 4 tyg.

e FLUARIX TETRA (GlaxoSmithKline) podawana w dawce 0,5 ml (wstrzykniecie domiesniowe lub
podskérne) dzieciom od ukonczenia 6. miesigca zycia; dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktére nie

byly uprzednio szczepione, nalezy podac drugg dawke po uptywie co najmniej 4 tyg.).
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Wszystkie powyzej wymienione leki nalezy stosowa¢ zgodnie z aktualnymi Charakterystykami
Produktéw Leczniczych, w grupach wiekowych, dla ktérych dana technologia jest przeznaczona.
U dzieci <9r.z. wczesniej nieszczepionych konieczne jest podanie dwoch dawek w odstepie 4 tyg.

W przypadku, gdy dziecko byto juz raz zaszczepione w poprzednim sezonie, w nastepnym sezonie

szczepione jest catg dawka.

Na skutecznos¢ szczepien przeciw grypie majg wptyw nastepujgce czynniki:

o rzeczywista skutecznos¢ szczepionki zalezy od jej dopasowania do szczepu wirusa, ktory

bedzie aktywny w danym sezonie epidemicznym,

e skuteczno$¢ szczepionki przeciwko grypie jest rézna w zaleznosci od tego jakim grupom
pacjentéw jest ona podawana. Najwiekszg skutecznos¢ szczepionki obserwuje sie u dorostych
zdrowych osob. W przypadku oséb nalezacych do grup ryzyka skutecznos¢ szczepien jest na
0go6t nizsza i rozni sie pomiedzy poszczegdlnymi grupami ryzyka, w zaleznosci od kryterium

zakwalifikowania do okreslonej grupy ryzyka [54] .
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Zgodnie z wynikami metaanalizy 41 badan prowadzonych w populacji zdrowych dzieci, wykazano, ze
zastosowanie zywych atenuowanych szczepionek przeciw grypie u dzieci w wieku ponizej 6 lat
zmniejsza ryzyko zachorowan na grype o 78% (RR = 0,22 [95% CI 0,12; 0,39]) oraz ryzyko zachorowan
na choroby grypopodobne o 33% (RR=0,67[95% CI 0,57;0,77). Z kolei zastosowanie
inaktywowanych szczepionek wykazuje jedynie trend w kierunku redukcji ryzyka grypy
(RR =0,61[95% CI 0,34; 1,08]), przy czym cechuje sie istotng 61% redukcjg zachorowan na choroby
grypopodobne. Ponadto wyniki innej metaanalizy (11 badan), w ktérej ocenie poddano ponad 17 tys.
dzieci w wieku 6 miesiecy do 6 lat wykazaty redukcje czestosci stosowania antybiotykéw (RR=0,70;
[95%CI: 0,59; 0,83]) u dzieci zaszczepionych przeciw grypie . W kolejnym przegladzie systematycznym,
skutecznos¢ szczepionki przeciwko grypie oszacowano na 7-52% wsrod dzieci w wieku 6-59 miesiecy
podczas dwéch sezonéw grypowych . Wyniki przeprowadzonej metaanalizy wskazujg takze, ze
szczepienie przeciw grypie jest bezpieczne i nie wigze sie z ryzykiem wystgpienia ciezkich zdarzen
niepozgdanych. U dzieci w wieku 6 miesiecy do 6 lat zaszczepionych przeciwko grypie wykazano
jedynie wyzsze ryzyko wystgpienia gorgczki (RR=1,15; [95%Cl: 1,06; 1,24]), co moze wigzac sie
z samym faktem podania szczepionki i jest naturalng reakcjg organizmu, oraz wycieku z nosa
(RR=1,17; [95%CI: 1,07; 1,29]). Skutecznos¢ szczepien ochronnych wykazano réwniez wzgledem
redukcji ryzyka hospitalizacji z powodu laboratoryjnie potwierdzonej grypy, ktéra w badaniu populac;ji
dzieci w wieku 6-59 miesiecy wyniosta 60% dla petnego szczepienia i 39% dla czesSciowego
szczepienia. Najwyzszy spadek ryzyka hospitalizacji u dzieci w petni zaszczepionych odnotowano

w grupie 24-59 m.z .

Warto w tym miejscu wskaza¢ rowniez zwigzek miedzy bardziej akceptowalng drogg podania

szczepienia (donosowo) a poziomem stanu zaszczepienia.

Wytyczne kanadyjskiego NACI podkreslajg, iz donosowa droga podania ma znaczenie dla zakresu
i czasu trwania odpornosci u 0oséb szczepionych. Poniewaz donosowe podanie zywego atenuowanego
wirusa nasladuje naturalng droge wnikniecia wirusa do organizmu, indukuje tym samym procesy
immunologiczne najbardziej zblizone do naturalnych, w zwigzku z tym Ze szczepienie donosowe
powoduje nie tylko ogodlnoustrojowg reakcje (w tym produkcja przeciwciat hemaglutyninowych oraz
produkcje przeciwciat neuraminidazowych, ale wywotuje przede wszystkim miejscowg reakcje zwigzang
ze $luzowka drég oddechowych [43, 55, 56] W Irlandii Pétnocnej, gdzie wtgczano LAIV do programéw
powszechnych szczepien stan zaszczepienia wynosit w kolejnych latach minimum 50% u dzieci w wieku
przedszkolnym oraz minimum 75% u dzieci w szkole podstawowej. Dodatkowo, wyniki analizy wptywu
szczepienh przeciw grypie wsrdd dzieci szczepionkg LAIV wskazujg nie tylko na zmniejszenie o 62%
liczby porad lekarskich z powodu infekcji wsrdd dzieci ponizej 14 roku zycia, ale takze 39% zmniejszenie
liczby porad lekarskich wsrdd populacji ogélnej co wskazuje na istotny efekt populacyjny mogacy tez
przynies¢ oszczednosci w systemie ochrony zdrowia. Badanie Santibanez 2018 [57], ktére obejmowato
grupe 37 411 rodzicéw i dotyczyto preferencji rodzicow dzieci szczepionych przeciwko grypie wykazato,
ze rodzice ktorzy preferowali donosowg LAIV jako gtdéwna przyczyne w zdecydowanej wiekszosci (71%)

wskazywali strach dziecka przed igta/zastrzykiem.
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W trakcie realizacji programu zaszczepione zostang wytgcznie osoby spetniajgce kryteria okreslone
w programie oraz mozliwa jest dostepnos¢ w ramach programu dwéch postaci szczepionki jednoczes$nie
w zaleznosci od wieku. Wyboru szczepionki dokonajg podmioty lecznicze realizujgce program.

Szczepienia wykonywane bedg w okresie od 1 wrzesnia danego roku do 31 marca roku kolejnego.

Edukacja

Na poziomie JEDNOSTKA SAMORZADOWA zostanie opracowana strategia komunikacyjna oraz
materiaty edukacyjne dla rodzicow/ opiekunéw — do wykorzystania w szkotach rodzenia, ztobkach,
przedszkolach finansowanych ze Srodkéw JEDNOSTKA SAMORZADOWA, na stronie internetowej
Urzedu JEDNOSTKA SAMORZADOWA oraz w mediach spotecznosciowych.

Zalecamy opracowanie spoéjnych materiatdw edukacyjnych dla catego Programu (mogg byé

opracowane przez samorzgd, wytonionego w drodze konkursu realizatora lub eksperta klinicznego/
zdrowia publicznego), do wykorzystania przez wszystkich realizatorow. Pomocne bedzie skorzystanie
z materiatéw edukacyjnych opracowanych i dostepnych na stronach internetowych uznanych instytuciji,
np. NIZP/PZH: https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/grypa/ ; Ogoélnopolskiego Programu
Zwalczania Grypy (OPZG): http://opzg.pl/do-pobrania; http://opzg.pl/eksperci-radza;
http://opzg.pl/dzialania/pozostale-projekty/flumania; http://wirtualnaakademiagrypy.pl/ lub stron

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, np. http://wsse.waw.pl/promocja-zdrowia/akcje/profilaktyka-grypy.

Jesli materiaty bedg opracowywane przez kazdego realizatora, zalecamy podac¢ wytyczne dotyczace

zawartosci i zrodet.

JEDNOSTKA SAMORZADOWA przygotuje rowniez komunikat dla personelu medycznego edukujgcy
w zakresie zasad i korzysci szczepienia przeciw grypie W GRUPIE DOCELOWEJ.

Na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej bedzie prowadzona bezposrednia i posrednia edukacja
pacjenta (rodzicow/opiekunéw). Edukacja bezposrednia realizowana bedzie przez rozmowe z lekarzem
i pielegniarkg, a takze z odpowiednio przeszkolonym pozostatym personelem, np. rejestratorkami
medycznymi. Edukacja posrednia bedzie oparta o ulotki informacyjne, plakaty, informacje
zamieszczone na stronach internetowych Urzedu JEDNOSTKA SAMORZADOWA oraz w mediach

spotecznosciowych.

W ramach edukaciji poruszane powinny by¢ tematy:
e definicja grypy,
e jak rozpoznawac grype,
¢ jak mozna zapobiega¢ wystgpieniu grypy, w tym dziatania codziennej profilaktyki,
e co to sg odczyny poszczepienne, gdzie i do kogo powinny by¢ zgtaszane,

e jakie sg korzysci z zaszczepienia przeciw grypie dla beneficjentow,
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¢ informacje na temat niebezpieczenstw jakie niosg ze sobg infekcje wywotane wirusem grypy i ich
powikfaniami,

e popularyzacja prawidtowych postaw i zachowanh przyczyniajgcych sie do ograniczenia czestosci
zachorowan, tj. zasad higieny (czeste mycie/dezynfekcja rak), unikanie miejsc publicznych oraz
kontaktu z osobami chorymi.

e diagnostyka grypy - mozliwos¢ laboratoryjnego potwierdzenia infekcji grypowej w 16 WSSE oraz
Zakfadzie Badania Wirusow Grypy, Krajowy Osrodek ds. Grypy w NIZP- PZH, ze wzgledu na fakt

dostepnosci lekéw antygrypowej nowej generacji.

Ocena poziomu wiedzy o profilaktyce grypy i znaczeniu szczepien ochronnych zaréwno dla
rodzicéw/opiekunéw dzieci zakwalifikowanych do programu jak i personelu medycznego odbywac sie
bedzie na zasadzie krétkiej ankiety wypetnianej przed i po podjeciu dziatan edukacyjnych przez
realizatora programu. Ankiety bedg zatgcznikiem do umowy z podmiotem leczniczym realizujgcym

Program.

Istotnym elementem programu jest dotarcie do populacji docelowej i uzyskanie wysokiej frekwencji (min.
10%; patrz cel gtéwny). Aby osiggnac taki poziom niezbedne jest przeprowadzenie kampanii medialno-
informacyjnej skierowanej do mieszkancéw JEDNOSTKA SAMORZADOWA, realizowanej zaréwno z
poziomu JEDNOSTKA SAMORZADOWA jak i podmiotéw leczniczych realizujgcych Program.

Sposo6b udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki

zdrowotnej

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciw grypie otrzyma kazda osoba, ktéra zostata

zakwalifikowana do Programu. Swiadczenia bedg udzielane nieodptatnie.

Szczepienia realizowane bedg przez podmioty lecznicze, ktére zgtoszg sie do konkursu i zostang
wybrane do realizacji programu. Badanie lekarskie jest wykonywane w ramach programu, lecz nie jest
finansowane z budzetu programu — badania lekarskie oraz podanie szczepionki jest finansowane
w ramach $wiadczen finansowanych przez NFZ — w ramach wizyty POZ lub wizyty w poradni, jesli

Program realizujg nieliczne podmioty — patrz komentarz 6.1 ,Koszty jednostkowe.

Program ma charakter ciggly i bedzie odbywat sie w cyklu sezonowym. W przypadku dzieci wczesniej
nieszczepionych przeciw grypie obejmowac¢ bedzie podanie dwéch dawek szczepionki w jednym
sezonie, w odstepie 4 tygodni. W trakcie trwania programu, w kolejnych sezonach, bedg do niego

wigczane kolejne dzieci kwalifikujgce sie do uczestnictwa.
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Dotyczy wytacznie Programéw rozpisanych na kilka sezonéw. Zwro¢ uwage, ze schemat
szczepienia dzieci jest inny niz szczepienia os6b dorostych.

3.5. Sposéb zakonczenia udziatlu w programie polityki zdrowotnej

Petne uczestnictwo w Programie polega na zrealizowaniu schematu szczepieh szczepionkag przeciw
grypie zgodnie z wytycznymi producenta dotyczgcymi dawkowania wraz z przeprowadzeniem przez

podmiot leczniczy realizujgcy Program czesci edukacyjne;.

Zakonczenie udziatu w Programie jest mozliwe na kazdym etapie na zyczenie uczestnika. Zakonczenie
udziatu w Programie bez wykonania szczepienia nastepuje poprzez ustne lub pisemne zgtoszenie
rezygnaciji przez uczestnika programu oraz odnotowanie tego faktu przez podmiot leczniczy realizujgcy
program. Moze nastgpi¢ réowniez usuniecie uczestnika z programu w przypadku wystgpienia kryteriow

wylgczenia.
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Organizacja programu polityki zdrowotnej

Etapy programu polityki zdrowotnej i dzialania podejmowane w ramach etapow

Program zdrowotny w zakresie szczepien profilaktycznych przeciw grypie realizowany bedzie

w nastepujgcych etapach:

1. przeprowadzenie konkursu ofert w celu wybrania podmiotéw leczniczych realizujgcych Program
(wiecej w rozdziale 3.3 Planowane Interwencje/ Edukacja),

2. zakup szczepionek przez podmioty lecznicze wytonione w konkursie,

3. opracowanie strategii komunikacyjnej i materiatdw edukacyjnych dla wszystkich interesariuszy
(rodzice/ opiekunowie; personel medyczny realizatoréw) oraz przygotowanie kampanii spotecznej
przez JEDNOSTKA SAMORZADOWA lub REALIZATOR,

4. przygotowanie i przeprowadzenie dziatah promocyjno-edukacyjnych dla przedstawicieli podmiotow
leczniczych realizujgcych Program;

5. przygotowanie przez podmioty lecznicze realizujgce program materiatéw edukacyjnych dla lekarzy,

pielegniarek oraz 0séb zaangazowanych w Program (kazdy podmiot leczniczy musi zrealizowaé

edukacje wg zalecen; patrz Rozdz.3.3),

przygotowanie kampanii spotecznej na rzecz propagowania idei szczepien przeciwko grypie,

prowadzenie kampanii spotecznej na rzecz prewencji grypy,

Edukacja rodzicow/opiekunow dzieci;

© © N o

Prowadzenie szczepien wsrdd dzieci z grupy docelowej — w przypadku dzieci wczesniej
nieszczepionych konieczne jest ustalenie terminu drugiej wizyty w celu podania drugiej dawki
szczepionki po ok. 4 tyg. od podania pierwszej dawki;

10.zbieranie danych o efektywnosci Programu (patrz Rozdz. 4.2), monitorowanie realizacji Programu,
11.rozliczenie finansowe Programu (comiesieczne),

12.opracowanie sprawozdania (raportu koncowego) z realizacji Programu.

Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu,

wyposazenia i warunkow lokalowych

Szczepienia mogg by¢ realizowane przez podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju
ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, ktére na podstawie uméw zawartych z WEASCIWYM
TERYTORIALNIE Oddziatem Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia majg prawo udzielaé
Swiadczen zdrowotnych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej lub ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej — w zakresie zgodnym z przedmiotem Programu i jednocze$nie posiadajgce miejsce
udzielania Swiadczen zdrowotnych (zaktady lecznicze, jednostki lub komérki organizacyjne udzielajgce
tych swiadczen) na terenie JEDNOSTKA SAMORZADOWA.
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Szczepienia bedg realizowane w podmiotach leczniczych spetniajgcych warunki wykonywania

szczepienh ochronnych, w tym:

do szczepienia kwalifikuje lekarz po uprzednim zbadaniu dziecka;

lekarz informuje pacjenta lub jego opiekuna prawnego o rodzaju podejmowanych czynnosci;
obowigzkiem lekarza jest uzyskanie zgody pacjenta lub jego opiekuna prawnego na leczenie
(szczepienie zalecane w PSO);

osoba przeprowadzajgca szczepienie przygotowuje szczepionke do podania oraz informuje
pacjenta lub jego rodzicéw/opiekunéw o tym jakg szczepionke bedzie podawac.

pacjent przebywa w gabinecie zabiegowym 2z rodzicami/opiekunami przez caty czas
przygotowania szczepionki i podczas podawania szczepionki,

osoba przeprowadzajgca szczepienie, przed podaniem szczepionki powinna umyé
i zdezynfekowac rece, a nastepnie zatozy¢ jednorazowe rekawiczki,

osoba przeprowadzajgca szczepienie powinna zdezynfekowac miejsce podania,

pacjent lub rodzice/opiekunowie pozostajg z dzieckiem na terenie placéwki przez ok. 30 min po
wykonaniu szczepienia, w celu obserwacji zachowania pod katem wystgpienia odczynu
poszczepiennego;

osoba przeprowadzajgca szczepienie na biezgco uzupetnia w karcie szczepien lub ksigzeczce
dziecka dane o szczepionce: nazwa, numer serii, data szczepienia, podpis osoby
przeprowadzajgcej szczepienie — zazwyczaj jest to przyklejenie naklejki znajdujgcej sie na

opakowaniu produktu lub wpisanie reczne.

Program szczepien ochronnych przeciw grypie powinien by¢ realizowany w pomieszczeniach podmiotu

leczniczego realizujgcego program, ktére pod wzgledem technicznym i sanitarnym spetniajg wymagania

okreslone przepisami oprawa.

Podmiot leczniczy realizujgcy Program jest zobowigzany zebra¢ wywiad telefoniczny z opiekunem

beneficjenta Programu w okresie do 3 miesiecy od zakornczenia sezonu grypowego, w celu zebrania

informacji na temat wystgpienia grypy lub infekcji grypopodobnej, hospitalizacji z powodu grypy i

powiktan pogrypowych oraz wystgpienia niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (NOP) w okresie

od momentu zaszczepienia do zakonczenia sezonu grypowego.

Bardzo istotny fragment — pozwala na pomiar efektywnosci Programu.

Pomiar nastepuje po zakornczeniu sezonu grypowego.
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Sposob monitorowania i ewaluacji programu polityki

zdrowotnej

Monitorowanie

5.1.1. Ocena zgtaszalnosci do programu

Ocena zgtaszalnosci uczestnikbw bedzie na biezgco monitorowana przez podmioty lecznicze
realizujgce Program. Podmioty lecznicze, z ktorymi JEDNOSTKA SAMORZADOWA zawrze umowy na

realizacje Programu obowigzywaé bedzie comiesieczna sprawozdawczo$¢ i rozliczenia finansowe.

Zgtaszalno$¢ do Programu zostanie oceniona na podstawie rejestrow o0sob uczestniczacych
w Programie oraz liczby oséb zaszczepionych i liczby oséb zainteresowanych udziatem w Programie,
lecz wykluczonych ze szczepienia z przyczyn medycznych, w odniesieniu do liczby uprawnionych do

skorzystania ze swiadczenia w ramach Programu.

5.1.2. Ocena jakosci Swiadczen w programie

W celu zapewnienia wysokiej jakosci $wiadczen okreslone zostang w warunkach konkursowych

wymagania niezbedne do realizacji programu.

Kazdy rodzic/opiekun dzieci uczestniczacych w Programie bedzie proszony o wyrazenie swojej opinii
na temat Programu, jego prowadzenia oraz promocji w formie anonimowej ankiety, wypetnianej w
trakcie trwania interwencji). Ankieta bedzie zatgcznikiem do umowy z podmiotem leczniczym

realizujgcym Program.

5.1.3. Biezaca ocena efektywnosci programu

W celu biezacej oceny efektywnosci Programu kazdy podmiot leczniczy realizujgcy Program
zobowigzany bedzie do przeprowadzenia wywiadu telefonicznego (jako jedna z opcja opréocz wizyt
pacjentéw u realizatoréw) z opiekunem beneficjenta Programu w okresie do 3 mies. od zakonczenia
sezonu grypowego. W ramach wywiadu zbierane bedg informacje na temat: wystgpienia grypy lub
infekcji grypopodobnej, hospitalizacji z powodu grypy i powiktan pogrypowych oraz wystgpienia

niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (NOP) w okresie od momentu zaszczepienia.

Samorzad moze przeprowadzi¢ w ramach ankiety (punkt 5.1.2.) badanie preferencji i ocene drogi

podania szczepionki przeciw grypie (iniekcyjna lub donosowa) w grupie objetej Programem.
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Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpocza¢ po zakonczeniu kazdego sezonu grypowego, tj. 30 wrzesnia, a takze
finalnie po zakohczeniu realizacji Programu. Opiera sie ona na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia

dziatan w ramach Programu i stanu po jego zakonczeniu.

Po ocenie wynikéw programu w pierwszym sezonie zostanie zweryfikowana kwestia budzetu na

nastepne sezony.

Program bedzie wymagat modyfikacji rowniez ze wzgledu na to, ze pewien odsetek dzieci w drugim
i kolejnych sezonach grypowych bedzie poddawana szczepieniu kolejny raz, a to wymaga podania

jedynie jednej dawki szczepionki.

5.2.1. Ocena efektywnosci programu

Ocena efektywnosci programu prowadzona bedzie w oparciu o wskazniki:

e liczbe dzieci zaszczepionych w stosunku do wszystkich dzieci wigczonych do programu
(zaszczepionych + osoby z przeciwskazaniami + osoby nie udzielajgce zgody na szczepienie);

e liczbe dzieci z rozpoznang klinicznie i/lub potwierdzong laboratoryjnie grypa lub chorobag
grypopodobng w stosunku do catej populacji zaszczepionej w ramach Programu;

e liczbe dzieci z rozpoznang klinicznie i/lub potwierdzong laboratoryjnie grypg lub liczbe dzieci z
chorobg grypopodobng w stosunku do analogicznej populacji dzieci nie zaszczepionych
zamieszkatych na terenie JEDNOSTKA SAMORZADOWA,;

e liczbe hospitalizacji z powodu potwierdzonej laboratoryjnie grypy lub choroby grypopodobnej
dzieci zaszczepionych w ramach programu w stosunku do analogicznej populacji dzieci nie
zaszczepionej zamieszkatej na terenie JEDNOSTKA SAMORZADOWA;

e odsetek objecia programem populacji docelowej w danym sezonie,

e liczba dzieci w okre$lonym wieku (np. 6-60 miesiecy) zaszczepionych w ramach Programu
w stosunku do pierwotnych zatozen,

e liczbe i rodzaj zgtaszanych NOP w populacji zaszczepionej;

e ocene poprawy wiedzy rodzicow/opiekundéw dzieci wigczonych do programu dot. znaczenia
szczepien w profilaktyce chorob zakaznych (w tym grypy) poprzez ankiete (pre i post);

e ocene poprawy wiedzy personelu medycznego objetego szkoleniem dot. znaczenia szczepien w
profilaktyce choréb zakaznych (w tym grypy) poprzez ankiete (pre i post);

e ocene poprawy wiedzy o zapobieganiu grypy w zyciu codziennym przed programem
i po edukacji pacjentéw (rodzicow/opiekunéw) za pomocg ankiety (pre i post).

e ocene jakosci udzielanych s$wiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez

rodzicéw/opiekundéw dzieci w czasie interwenciji (po zaszczepieniu).
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5.2.2. Ocena trwatosci efektéw programu

Program powinien by¢ realizowany co sezon epidemiczny i poszerzany o wiekszy odsetek osob
zaszczepionych w danej grupie ryzyka lub o nowe populacje ryzyka. W celu wprowadzenia trwatosci
Programu konieczne jest state informowanie wszystkich mieszkancéw samorzadu o szczepieniach

przeciwgrypowych poprzez lokalne media i personel medyczny.
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6. Budzet programu polityki zdrowotnej

6.1. Koszty jednostkowe

Koszt jednostkowy wykonania szczepienia przeciwko grypie dla jednej osoby obejmuje:
e koszt zakupu szczepionki przez podmiot leczniczy realizujgcy Program oraz wykonania
szczepienia (w tym sprzetu i materiatdw jednorazowego uzytku),
e prowadzenie rejestru swiadczen wykonywanych w ramach Programu oraz sporzgdzanie
sprawozdan z jego realizacji,
¢ edukacje na temat zachorowan na grype oraz szczepien profilaktycznych przeciwko grypie,

e Kkoszty kampanii medialno-spotecznej.

Nie rezygnuj! Tylko w ten sposdéb dotrzesz do grupy docelowej. Rozwaz nowoczesne nosniki
— media spotecznosciowe, reklame.

Koszt kwalifikacji do szczepienia w ramach wizyty lekarskiej oraz wydanie zaswiadczenia o braku
przeciwwskazan do wykonania szczepienia sg finansowane ze $rodkow NFZ. Jesli PPZ bedag
realizowaty nie wszystkie podmioty lecznicze, a w zwigzku z tym kwalifikacja do szczepienia nie bedzie

rozliczana w ramach stawki kapitacyjnej, nalezy ujg¢ ten koszt w opracowaniu budzetu.

Uwzglednij specyfike twojego samorzadu, zbadaj ceny wiasciwe dla twojego otoczenia
(skorzystaj z opcji zapytan ofertowych, zasobéw Internetu)

Biorgc pod uwage rekomendowane dawkowanie u dzieci wczesniej nieszczepionych konieczne bedzie
podanie dwéch dawek w odstepie 4 tygodniowym. Koszt jednostkowy uczestnictwa w programie zaleze¢
bedzie m in. od tego, czy samorzad bedzie szczepit szczepionkg w iniekcji czy tez zdecyduje sie na

uzycie w subpopulacji dzieci powyzej 23 m.z. szczepionki donosowe;.

W przypadku szczepionki iniekcyjnej koszt jednostkowy zostat oszacowany na ok. 100 - 110 zt/osobe
w pierwszym sezonie programu i ok. 80 - 85 zl/osobe u kolejnych sezonach. Ze wzgledu na niktg liczbe
zaszczepionych dotychczas dzieci w wieku 6-60 miesiecy, dla szacowania kosztéw zatozono, ze w
pierwszym sezonie wszystkie dzieci otrzymajg dwie dawki szczepionka w nastepnych odsetek dzieci

zaszczepionych w sezonie poprzednim zatozono na poziomie 50%

W przypadku szczepienia szczepionkg donosowg nalezy przyjg¢ koszt jednostkowy w pierwszym

sezonie na ok. 170-190 zl/ osobe oraz 120-140 zl/ osobe w nastepnych sezonach
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Tabela 7.
Koszty realizacji Programu - przykiad z podziatem na dwie sub-populacje w zaleznosci od typu zastosowanej
szczepionki (iniekcyjna dla 6-23 m.z i donosowa 24-60 m.z.)- przyktad zapiséw (dane fikcyjne)/ populacja Krakowa

Liczba w Koszt na )
1. Sezonie osobe (w 1. Zrodto (objasnienie)
(Krakow) sezonie) *

Koszt roczny
(w 1. sezonie)*

Pozycja budzetowa

Koszt szczepienia (zakup szczepionki,
szczepienie, obstuga administracyjna, 890 000,00 5340** 153,00 zt

wywiad telefoniczny) o
Koszt szczepienia+

Szczepionka — iniekcje dla dzieci w wieku od 6 mz obstugi x populacja
do 23 mz 156 200,00 zt 40% 107,00 zt docelowa
Szczepionka donosowa — 24-60 mz. 734 000,00 zt 60% 189,00 zt

Koszt dziatan promocyjno-edukacyjnych dla
personelu/ przedstawicieli podmiotu 10 000,00 zt 1 1,4z
leczniczego realizujgcego program

Budzet do
indywidualnego ustalenia

Koszt dziatan promocyjno-edukacyjnych dla 56 500.00 2t - 10.5 2t Budzet do
adresatéw programu ’ ’ indywidualnego ustalenia
SUMA zt - 166,70 zt

* Koszty w pierwszym sezonie sg najwyzsze ze wzgledu na konieczno$¢ podania wszystkim dzieciom dwoch dawek szczepionki.
** W kolejnych sezonach zaktada sie wzrost iloci zaszczepionych dzieci kolejno do 12% i 14% populacji dzieci w wieku 6-60 miesigcy zamieszkatych
na terenie JEDNOSTKA SAMORZADOWA

Koszty catkowite

[ Kalkulacja dla programoéw rozpisanych na kilka sezonéw ]

Przy okreslonych kosztach jednostkowych Programu i zatozeniu, ze 50% dzieci zaszczepionych w
kolejnych sezonach stanowi¢ bedg dzieci zaszczepione w sezonie poprzednim, koszty catkowite
realizacji programu bedg wynosi¢ (dane orientacyjne, przyktad populaji Krakowa):

e w sezonie 2020/2021 — 890 200 zt

e catosciowy koszt Programu w sezonach 2020/2021, 2021/2022, 2022/2023 — zt.

Tabela 8.
Catkowite koszty realizacji Programu — przyktad finansowania programu (ceny fikcyjne) — do uzupetnienia przez
konkretny samorzad

Catkowity koszt programu

i *
Koszt catkowity/sezon (3 sezony)*™*

(brutto)

Pozycja budzetowa

(brutto)
Koszt szczepienia (zakup szczepionki, szczepienie,
obstuga administracyjna, wywiady telefoniczne) 890000 zt 2467 000 zt
Szczepionka — iniekcje dla dzieci w wieku od 6 mz do 23 mz 156 200 zt 407 000 zt
Szczepionka donosowa — 24-59 mz. 734 000 zt 2 060 000 zt

W tym: Koszt dziatan promocyjno-edukacyjnych dla
personelu/ przedstawicieli podmiotéw leczniczych 10 000 zt 30 000 zt
realizujgcych Program

W tym: Koszt dziatan promocyjno-edukacyjnych dla

A 56 500 zt 148 000 zt
adresatéw Programu
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Koszt catkowity/sezon* Caikow(llt”yslgizty?:f gramu
(brutto) (brutto)

Pozycja budzetowa

SUMA 890 000 zt 2645 000 zt

* Koszt dla pierwszego sezonu.

** Koszty w sezonie drugim i trzecim sg nieco nizsze niz w sezonie pierwszym - konferencja dla przedstawicieli podmiotéw leczniczych realizujgcych
Program organizowana bedzie jednorazowo (wraz z rozpoczeciem Programu).

Zrédta finansowania

Program polityki zdrowotnej finansowany bedzie w catosci ze $rodkéw budzetowych JEDNOSTKA
SAMORZADOWA.
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W opracowaniu korzystano z PPZ Profilaktyki Grypy u Dzieci m st Warszawy ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku od 6 do 60 miesigca
zycia” oraz poprzedniej wersji modelowego programu polityki zdrowotnej profilaktyki grypy w
grupach ryzyka.
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