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Profilaktyka chordb zakaznych na przykltadzie grypy — doswiadczenia AOTMIT, epidemiologia, dowody naukowe i rozwigzania
migdzynarodowe

1 Abstrakt

W analizowanym okresie 2009-2018 do Agencji wptyneto 295 programéw zwigzanych ze szczepieniami
przeciwko grypie. W zdecydowanej wigkszodci programy uzyskiwaly opinie pozytywne lub warunkowo
pozytywne. Z kazdym rokiem jako$¢ nadsytanych programéw poprawiata sie. W niniejszej publikacji
przeanalizowano zalezno$¢ pomiedzy liczbg wplywajacych do Agencji PPZ z przedmiotowego zakresu
a zapadalnoéciag na grype. Wykazano bardzo silng dodatnig korelacje tych dwoch zjawisk. Dodatkowo
stwierdzono, ze istnieje zwiazek czasowy wyhamowania tempa spadku wartos$ci odsetka zaszczepionych osob
starszych w kolejnych latach z rosngca liczba ocenianych programéw. Wykazano, ze od roku 2010 do 2016
widoczny byt wyrazny spadek odsetka 0sob starszych zaszczepionych przeciwko grypie przy utrzymujacej si¢ na
poziomie okoto 2% zaszczepieniu populacji ogolnej, co stanowito jeden z najnizszych wskaznikow w porownaniu
z innymi krajami Europy. Réwnolegle odnotowano trend wzrostowy liczby programéw obejmujacych profilaktyke
grypy w postaci szczepien przesylanych do oceny przez Agencje, z ktérych wigkszos¢ dotyczyta populacji osob
starszych. Nie spowodowato to jednak osiagnigcia zalecanego przez WHO poziomu zaszczepienia 0sob starszych
wynoszacego 75%. W publikacji przedstawiono réwniez dowody potwierdzajace zasadno$¢ prowadzenia
szczepien przeciwko grypie. Stwierdzono, ze liczba osob, ktorg nalezy zaszczepi¢, aby uniknaé¢ jednego
zachorowania na grype (NNV) w populacji 0séb starszych dzigki podaniu szczepionki wyniosta 30 (metaanaliza
Demicheli 2018 [1]) oraz 71 (wytyczne RACGP 2018 [2], metaanaliza Jefferson 2014 [3]). Warto podkresli¢,
ze W Polsce szczepionka przeciwko grypie jest zalecana lecz niefinansowana w populacji ogoélnej. Jedynie osoby,
ktore ukonczyly 65 lat maja mozliwo$é zakupu szczepionki z odplatnoscig 50%. W Europie sytuacja zwigzana
z refundacja szczepien bylta zroznicowana. W zaleznos$ci od kraju, odptatnos¢ byta czesciowa lub catkowita.

Stowa klucze: szczepionka przeciwko grypie, poziom zaszczepienia, zdrowie publiczne, osoby starsze

Abstract

In the analysed period, years 2009-2018, the Agency received 295 programmes related to influenza vaccinations.
The vast majority of programmes have been opined either positively or conditionally positively. Over the years
quality of the programmes improved. In this publication the relation between quantity of the received programmes
and influenza morbidity was investigated. The outcome was a strong positive correlation of the occurrences.
Furthermore, a time-based relation was discovered between the decrease of vaccination percentage decline rate
and the increase of opined programmes quantity each year. As shown, between 2010 and 2016 there was
a noticeable decline in the vaccinated elders percentage with concurrent stable 2% general population vaccination
percentage, which is one of the lowest indicators among European countries. Simultaneously, an increase in the
number of programmes on influenza vaccinations sent to Agency was observed, of which a majority focused on
elderly population. Despite that, vaccination rate of the elderly is still distant from the 75% threshold recommended
by the WHO. In this publication evidence for influenza vaccination effectiveness were presented. Number needed
to vaccinate (NNV) in elderly population was estimated as 30 (Demicheli meta-analysis 2018 [1]) and 71 (RACGP
guidelines 2018 [2], Jefferson 2014 meta-analysis [3]). It is worth emphasizing, that in Poland the influenza
vaccine is recommended, but not refunded for general population. Only persons of at least 65 years of age are
eligible for a 50% refund. In European countries there were varied refund policies and refunds were either full
or partial.

Keywords: influenza vaccine, vaccination rate, public health, elderly
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2 Wstep

W latach 2009-2018 do Agencji wptyneto 295 programéw zwigzanych ze szczepieniami przeciwko grypie. Warto
zaznaczy¢, ze w zdecydowanej wigkszosci programy te uzyskiwaty opinie pozytywne lub warunkowo pozytywne
Przed 2017 rokiem opinie Prezesa Agencji nie byty wigzace, a co za tym idzie wnioskodawcy nie byli zobligowani
do uwzgledniania uwag AOTMIT w zakresie programéw. Od 2017 roku uzyskanie opinii pozytywnej lub
pozytywnej warunkowo byto obowigzkowe zeby jednostki samorzadu terytorialnego (JST) mogly realizowaé
program. W opiniach Prezesa Agencji i Rady Konsultacyjnej/Rady Przejrzystosci (RK/RP) dotyczacych projektow
programow, ktore otrzymaty negatywna opini¢ podkreslono, ze programy szczepionkowe dotyczace grypy
sezonowej powinny by¢ cykliczne, nalezy zamieszczaé i prawidtowo opisywac w programie informacje dotyczace
miernikow efektywnosci odpowiadajacych celom i efektom programu, uwzglednia¢ informacje dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci planowanej interwencji, a takze byto zalecane umieszczanie informacji o kosztach
jednostkowych i budzecie. Obserwujac wptywajace do AOTMIT programy na przestrzeni lat 2009-2018 mozna
stwierdzi¢, ze jako$¢ przygotowywanych materiatow przez wnioskodawcodw ulegta znacznej poprawie. Samorzady
staraly si¢ uwzglednia¢ uwagi zawarte w opiniach Prezesa co w konsekwencji przektadato si¢ na lepsza jakos¢
nowych programow. W publikacji przeanalizowano m.in. liczb¢ programow polityki zdrowotnej ztozonych do
Agencji w latach 2009-2018 z zakresu szczepien przeciwko grypie z podzialem na wojewoddztwa oraz zwrdcono
uwagge na odsetek programoéw otrzymujacych opinie pozytywne/pozytywne warunkowo oraz stanowigcych tzw.
kontynuacje. Uzyskanie statusu kontynuacji oznaczato, ze zostaty przestane ponownie do Agencji w niezmienione;j
formie, dla ktorych w poprzednim okresie Prezes Agencji wydat pozytywna albo warunkowo pozytywna opini¢
w mys$] art. 48a ust. 5 ustawy o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U.
z2019r., poz. 1373). Cze$¢ programow opiniowanych przez Agencje otrzymywato rowniez opinie negatywne lub
tez zakonczone/zamykane byty z innego powodu. Przyczyna zakonczenia/zamknigcia z innego powodu mogto by¢
wycofanie PPZ na pro$be wnioskodawcy.

W publikacji starano si¢ rowniez odpowiedzie¢ na pytanie w jaki sposob liczba programéw polityki zdrowotnej
obejmujacych profilaktyke grypy skladanych do zaopiniowania przez Prezesa Agencji odzwierciedlata
odnotowang liczbe zachorowan. Poza analiza sytuacji w Polsce przedstawiono rowniez wnioski z dowodow
naukowych w zakresie skutecznosci szczepien przeciwko grypie zebrane podczas analizy programoéw nadsytanych
przez JST. Zwr6cono réwniez uwage na rozwiagzania systemowe stosowane obecnie w Polsce oraz w innych
krajach dotyczace szczepien przeciwko grypie.
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3 Analiza wplywajacych do Agencji programéw polityki zdrowotnej, sytuacji
epidemiologicznej oraz decyzji Agencji w zakresie szczepien przeciwko grypie w latach
2009-2018

Zgodnie z definicja zawarta w Ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373), program polityki zdrowotnej (PPZ)
to ,zespdt zaplanowanych i zamierzonych dzialan z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne,
bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajgcych osiggnigcie w okreslonym terminie zalozonych celéw, polegajgcych
na wykrywaniu i zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcow, opracowany, wdrazany, realizowany i finansowany przez ministra albo jednostke samorzgdu
terytorialnego”. W przypadku profilaktyki grypy zaspokajang potrzeba zdrowotna jest uzyskanie mniejszej
zapadalno$ci w grupie 0sob zaszczepionych niz w grupie 0sob niezaszczepionych w danym sezonie grypy.

Do Agencji naptywaja wnioski o zaopiniowanie programoéw polityki zdrowotnej (PPZ). W zaleznosci od decyzji
Prezesa Agencji moga otrzymac opini¢ pozytywng, warunkowo pozytywna lub negatywna. Nalezy zaznaczy¢, ze
w ramach analizy programow do grypy programow pozytywnie/pozytywnie warunkowo ocenianych programow
wiaczono réwniez PPZ, ktore stanowity kontynuacje. W przypadku grupy zwigzanej z opiniami negatywnymi
dotaczono do nich programy zakonczone lub wycofane z innego powodu. Na ponizszym zestawieniu (Rycina 1)
mozna zauwazy¢, ze W latach 2009-2018 najwigcej PPZ dotyczacych profilaktyki grypy wptyneto z wojewodztwa
mazowieckiego (52), za§ najmniej z opolskiego (trzy) i kujawsko-pomorskiego (pi¢¢). Wszystkie programy
nadestane z terenu wojewodztw dolnoslaskiego, kujawsko-pomorskiego, opolskiego i §laskiego otrzymywaty
opinie pozytywne, warunkowo pozytywne lub tez stanowily kontynuacje prowadzonych juz programow
w niezmienionej formule. Najwiecej programéw, ktore otrzymywaly opinie negatywne lub tez byty zakonczone
lub zamkniete z innego powodu pochodzito z terenu wojewddztwa matopolskiego. Na przestrzeni lat 2009-2018
odsetek takich programoéw wynidst 34% (osiem programéw) we wskazanym wojewodztwie.

Lacznie w analizowanym okresie wptyneto 295 programéw, z czego 270 (92%) otrzymato opinie pozytywne,
pozytywne warunkowo lub stwierdzono kontynuacje programu. W przypadku 25 (8%) programéw wydano opinie
negatywne lub tez dochodzito do zakonczenia lub zamknigcia z innego powodu.

Rycina 1. Liczba programow polityki zdrowotnej zlozonych do Agencji w latach 2009-2018 z zakresu szczepien
przeciwko grypie z podzialem na wojewodztwa oraz informacja o odsetku programéw otrzymujacych opinie
pozytywne/pozytywne warunkowo lub stanowigcych kontynuacje. W kazdym z wojewodztw przedstawiono liczbe
programéw (n) oraz diagramy kolowe przedstawiajace odsetek programéw otrzymujacych opinie
pozytywne/warunkowo pozytywne lub stanowiacych kontynuacje (kolor zielony, warto$¢ na dole lub w centrum
diagramu) i programéw otrzymujacych opinie negatywne lub tez zakonczonych lub zamknigtych z innego powodu
(kolor czerwony, wartos¢ na gérze — jesli wystepuje). Srednica diagramu kolowego zwicksza sie wraz z wzrostem liczby
programéw. Zrodlo: dane wlasne Agencji.
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Pierwszy PPZ obejmujacy szczepienie przeciwko grypie wptynal do Agencji w roku 2009. Byt to jedyny program
nadestany do Agencji we wskazanym roku. Otrzymatl opini¢ pozytywng. Od tego czasu liczba programow
sktadanych do zaopiniowania przez Agencje Systematycznie rosta. Trend liniowy wyznaczony przy uzyciu metody
najmniejszych kwadratow pozwolil na opis sredniego tempa przyrostu jako okoto 5,6 PPZ na rok. Jednocze$nie
odsetek programdéw otrzymujgcych opinie pozytywne/warunkowo pozytywne lub stanowiacych kontynuacje
utrzymywat si¢ przez caty okres objety analizg na poziomie wyzszym niz 80% (Rycina 2). Programy otrzymujace
opini¢ negatywna lub zakonczone/zamknigte z innego powodu miescily si¢ w kazdym z lat w przedziale 0-5 PPZ
($rednio 2,4 PPZ w kazdym roku), przy czym najwigcej opinii negatywnych (pi¢¢; dane nieujete na wykresie)
zostato wydanych w roku 2017.

Odsetek PPZ z zakresu szczepien przeciwko grypie
w podziale na rodzaje opinii
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i Pozytywne/warunkowo pozytywne lub kontynuacje [n]

B Negatywne lub zakonczone/zamknigte z innego powodu [%]

m Pozytywne/warunkowo pozytywne lub kontynuacje [%0]

Rycina 2. Odsetek programéw otrzymujacych opinie pozytywne/warunkowo pozytywne lub stanowiacych kontynuacje
oraz opinie negatywne lub tez zakonczonych lub zamknietych z innego powodu w latach 2009-2018 (diagram stupkowy).
Kolorem zielonym oznaczono te PPZ, ktore zostaly w bazie Agencji opisane hastami ,,Pozytywna”, ,,Pozytywna
warunkowo” lub ,,Kontynuacja” (warto$¢ wyrazona procentowo), zas kolorem czerwonym oznaczono PPZ opisane
hastami ,,Negatywna” lub ,,Zakonczone lub zamkniete z innego powodu”. W tle przedstawiono dla kolejnych lat liczbe
PPZ (kolor pelny) oraz liczb¢ PPZ otrzymujacych opinie pozytywne/warunkowo pozytywne lub stanowiacych
kontynuacje (desei w paski) w kazdym roku. Zrédlo: dane wlasne Agencji.
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Dla zrealizowania potrzeby zdrowotnej nalezy wczesniej ja zidentyfikowac. Szczepienia przeciwko grypie
zmniejszaja prawdopodobiefistwo zachorowania na grype. W jaki sposob liczba PPZ obejmujacych szczepienia
przeciwko grypie sktadanych do Agencji odzwierciedlata odnotowang liczbe zachorowan na grype? Uzyskanie
odpowiedzi na to pytanie wymagato zestawienia liczby PPZ i wspotczynnika zapadalno$ci wzglednej
W przeliczeniu na 100 tys. mieszkancéw w kazdym roku (Rycina 3). W wykonanej analizie zwigzku czasowego
miedzy liczba wplywajacych do Agencji PPZ z zakresu szczepien przeciwko grypie a wspotczynnikiem
zapadalno$ci na te chorobg wskazano, ze istnieje bardzo silna zalezno$¢ oraz dodatnia korelacja tych dwodch
zjawisk — wspotczynnik korelacji liniowej Pearsona wynidst r = 0,92 (R?=0,8417) z p < 0,001 (Rycina 4).
Oznacza to, ze wzrostowi wspotczynnika zapadalno$ci na grype towarzyszyt proporcjonalny wzrost liczby PPZ
przesytanych do Agencji. Nalezy przy tym pamigtal, ze zaprezentowane zestawienie nie uprawnia
do wnioskowania na temat obecnos$ci bezposredniego zwigzku przyczynowego miedzy dwoma przedstawianymi
zjawiskami, lecz moze by¢ podstawa do dalszych dociekan i analiz.

Zadapadalnos¢ na grype a liczba PPZ
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Rycina 3. Zestawienie wspélczynnika wzglednego zapadalno$ci na grype i podejrzen na zachorowania na grype
(J10-J11) w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancéw z liczba PPZ przestanych do oceny przez Agencje w podziale na lata.
Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie danych Agencji i danych pozyskanych z NIZP-PZH [4].

Korelacja wspotczynnika zapadalnosci 1 liczby PPZ
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Rycina 4. Wykres rozrzutu prezentujacy korelacje wartosci wspotczynnika zapadalnosci i liczbe programéw polityki
zdrowotnej z zakresu profilaktyki grypy w latach 2009-2018. Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych Agencji.
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Na ponizszym wykresie (Rycina 5) mozna zaobserwowaé zwigzek czasowy wyhamowania tempa spadku wartosci
odsetka zaszczepionych osob starszych w kolejnych latach z rosnaca liczba ocenianych programéw. Od roku 2010
do 2012 $rednie tempo spadku odsetka osob zaszczepionych w wieku 65+ wynosito -0,82%, przy jednoczesnym
srednim spadku odsetka 0sob zaszczepionych w populacji ogélnej wynoszacym -0,34%. W tym czasie $rednie
tempo wzrostu liczby PPZ wyniosto 4 PPZ na rok. Od roku 2012 do 2016 nastgpito spowolnienie tempa spadku
odsetka 0s6b zaszczepionych w wieku 65+ z -0,82% do -0,25% (wzrost 0 0,57% na rok) przy $rednim wzroscie
liczby PPZ 3,8 na rok. W latach 2016-2018 odnotowano wyrazna zmiang $redniego tempo wzrostu odsetka osob
zaszczepionych w wieku 65+. Z wartoéci -0,25% dla okresu 2012-2016 trend ulegt zmianie az o 0,96% i uzyskat
warto$¢ +0,71%. W tym czasie $rednie tempo wzrostu liczby PPZ takze wyraznie wzrosto i wyniosto
6 dodatkowych PPZ w kazdym kolejnym roku. Podsumowujac, wigksza liczba naptywajacych do Agencji
programow z zakresu szczepien przeciwko grypie wystgpita w tym samym czasie, co odwrocenie trendu
ze spadkowego do wzrostowego dla odsetka szczepionych 0osob w wieku 65+. Nalezy zwrocié¢ uwagg, ze mimo
zaobserwowanej zmiany i zblizenia si¢ do poziomu zaszczepienia 0s6b w wieku 65+ odnotowanego w 2011 roku,
odnotowany poziom zaszczepienia byt nadal niski i znacznie odbiegat od progu 75% wskazanego przez WHO [5].
Warto w tym miejscu przypomnieé, ze refundacja w wymiarze 50% na szczepionke przeciwko grypie zostata
wprowadzona dla oséb w wieku 65 lat i powyzej w roku 2018, a zatem dane zobrazowane na wykresie
nie obejmuja wyniktych z tego powodu zmian.

Zalezno$¢ miedzy liczbg PPZ
a odsetkiem zaszczepionych osob starszych
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Rycina 5. Zalezno$¢ miedzy liczba PPZ a odsetkiem osob starszych zaszczepionych przeciwko grypie. Czarng linia
przerywana oznaczono odsetek oséb zaszczepionych przeciwko grypie w populacji ogélnej. W tle przedstawiono liczbe
PPZ z zakresu szczepien przeciwko grypie w kazdym roku (diagram stlupkowy) oraz trend liniowy liczby PPZ. Nad
linia wykresu odsetka osob zaszczepionych w wieku 65+ zamieszczono wartosci Sredniej zmiany poziomu zaszczepienia
dla przedzialéw 2010-2012, 2012-2016 i 2016-2018. Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie danych Agencji i danych
pozyskanych z NIZP-PZH [6] oraz danych pozyskanych z GUS [7].
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4 Dowody naukowe i rekomendacije

W toku prac nad analizg nadsytanych przez JST PPZ zebrano najnowsze dowody naukowe oraz rekomendacje
organizacji krajowych i mi¢dzynarodowych. Wedlug rekomendacji zaréwno polskich (KLRwP 2016 [8]) jak
i zagranicznych (ACSt/NACI 2018 [9]; AGDoH 2018 [10]; ACIP 2018 [11]; NICE 2018 [12]) szczepienie jest
najlepsza z dostepnych interwencji medycznych zmniejszajaca ryzyko zachorowania na sezonowa grype.
Rutynowe, coroczne szczepienie byto rekomendowane dla wszystkich osob w wieku powyzej 6 miesigca Zycia,
u ktorych nie wystepuja przeciwwskazania. Rekomendacje wskazywaty na konieczno$¢ prowadzenia dziatan
edukacyjnych, ktore skutecznie zachecajg do regularnych, corocznych szczepien. Dla zwiekszenia poziomu
zaszczepienia zalecane bylo takze stosowanie przypomnien w postaci np. SMSow, listow, e-maili czy rozmow
telefonicznych ([12], metaanaliza Thomas 2018 [13]).

Dowody skutecznosci szczepionek zostaty opracowane w odniesieniu pierwotnych (badania RCT) jak i wtérnych
dowodow naukowych (przegladéw systematycznych oraz metaanaliz). Szczepienie przeciwko sezonowej grypie
wykonane na poczatku okresu wzmozonej liczby zachorowan preparatem o skladzie szczepdéw zgodnym z tymi
wywolujacymi infekcje obnizato poziom zapadalnosci w populacji 0sob starszych. Taki stan wiedzy przedstawiali
w rozny sposob autorzy odnalezionych w ramach przygotowanej na potrzeby prac analitycznych Agencji strategii
wyszukiwania dowod6éw naukowych, ktorzy porownywali grupe badang (podana szczepionka) z grupa kontrolng
(brak interwencji lub placebo):

e spadek prawdopodobienstwa zachorowania na grype z 6% w grupie 0osob niezaszczepionych do 2,4%
W grupie 0sOb zaszczepionych, co mozna inaczej wyrazi¢ jako spadek prawdopodobienstwa
zachorowania 0 60% (metaanaliza Demicheli 2018 [14]);

o efektywnos$¢ praktyczna wyrazona w postaci ilorazu szans OR [95%CI] = 0,42 [0,30; 0,60] wskazuje
na wysoka skutecznos$¢ szczepienia przeciwko grypie. Oznacza to, ze osoby zaszczepione majg o ponad
potowe mniejsza szanse zachorowania na grype, niz osoby niezaszczepione. Warto$¢ dotyczy dobrego
dopasowania szczepoéw zastosowanych w szczepionce do szczepdéw wirusa powodujacego infekcje oraz
zasiggu epidemii obejmujacego mniej niz 50% jednostek administracyjnych analizowanego regionu,
okreslone przez autoréw publikacji jako ,,epidemia o lokalnym zasiggu”. Przy zmianie zasiegu epidemii
z lokalnego na globalny, czyli objeciu ponad 50% jednostek administracyjnych analizowanego regionu,
iloraz szans wynosi 0,54 [0,46; 0,62]. Oznacza to, ze przy szczepach wirusa powodujacych bardzo
szerokie epidemie efektywno$¢é praktyczna szczepionki jest nieznacznie stabsza, lecz szczepienia nadal
zmniejszajg szans¢ na zachorowanie o okoto potowe (metaanaliza Darvishian 2014 [15]).

Skutecznos¢ szczepienia przeciwko sezonowej grypie odzwierciedlona byta w odnalezionych i wlaczonych
do analizy rekomendacjach, z ktorych wszystkie zalecajg stosowanie tej formy ochrony. Roznice pomigdzy
rekomendacjami byty w zakresach zdefiniowania grup docelowych o podwyzszonym priorytecie szczepienia czy
propozycji metod zwigkszania poziomu zaszczepienia.

Liczba osob, ktora nalezato zaszczepic¢, aby unikngé jednego zachorowania na grype (NNV) w populacji osob
starszych dzieki podaniu szczepionki, zostata wyliczona na 30 (metaanaliza Demicheli 2018 [1]) oraz 71 (RACGP
2018 [2]; na podstawie przegladu systematycznego i metaanalizy Cochrane Jefferson 2014 [3]). Byty to wartosci
wysokie, jednak spojne z danymi przedstawianymi w innych badaniach. Rozbiezno$¢ wynikala z przyjetej
metodologii w postaci kryteriow wlaczania i wylaczania badan, w tym sposobu definiowania interwencji
i punktow koncowych. Zaréwno rekomendacje jaki i dowody naukowe wskazywaly, ze obserwowane
efektywnosci praktyczne sg bardzo zmienne w poszczegolnych latach.
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5 Rozwigzania funkcjonujace w Polsce

Dokumentem regulujacym kwestie szczepien w Polsce jest Program Szczepien Ochronnych (PSO) publikowany
kazdego roku w formie komunikatu Gléwnego Inspektora Sanitarnego. Szczepienie przeciwko grypie znajduje si¢
wsrod szczepien zalecanych w PSO na rok 2019. Zalecenia zostaly wystosowane w zwiazku z dwiema
przestankami — Klinicznymi i indywidualnymi oraz epidemiologicznymi. Dla zdrowia publicznego bardziej istotne
sg przestanki epidemiologiczne. Do tej grupy zalicza si¢ osoby: zdrowe dzieci w wieku od ukoficzenia 6 miesigca
zycia do ukonczenia 18 roku zycia (ze szczegdélnym uwzglednieniem dzieci w wieku od ukonczenia 6
do ukonczenia 60 miesigca zycia), osoby w wieku powyzej 55 lat, osoby majace bliski kontakt zawodowy
lub rodzinny z dzie¢mi w wieku do ukonczenia 6 miesigca zycia oraz z osobami w wieku podesztym lub
z przewlekle chorymi, pracownicy ochrony zdrowia, pensjonariusze doméw spokojnej starosci, domoéw pomocy
spotecznej oraz innych placowek zapewniajacych catodobows opieke osobom niepetnosprawnym, przewlekle
chorym lub osobom w podesztym wieku (GIS 2018 [19]).

Warto nadmienié¢, ze obecnie w Polsce pacjent ma mozliwo$¢ zaszczepienia si¢ indywidualnie lub tez w ramach
prowadzonych zorganizowanych dziatan czyli np. w ramach PPZ lub akcji prowadzonych przez pracodawcow.
Rozpatrujac pierwsza grupe nalezy zaznaczy¢, ze osoby przed ukonczeniem 65 roku zycia mogg zakupic
szczepionke petnoptatng. W Polsce od 1 lipca 2018 r. podlega refundacji z odplatnoscia 50%, szczepionka przeciw
grypie VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 0,5 ml. Wskazaniem do refundacji jest
czynne uodpornienie osob, ktore ukonczyly 65 rok zycia w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy
wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktore zawarte sg w szczepionce. Optata za zakupiong szczepionke
w aptece wynosi 22,88 zt (MZ 2018 [28]).

W ramach zorganizowanych dziatan osoby zainteresowane zaszczepieniem si¢ moga wzia¢ udziat w ramach PPZ.
Sa one prowadzone na terenie jst. Czgs¢ z PPZ dotyczaca szczepien przeciwko grypie zostala oceniona przez
Agencje (295 programow w okresie 2009-2018). Nalezy mie¢ rowniez na wzgledzie fakt, ze samorzagdowcy nie
sa zobligowani do przestania programu do Agencji zatem istnieje rowniez odsetek programow, ktore nie uzyskaty
opinii Prezesa.

Ponizej w tabeli zamieszczono listg wszystkich zarejestrowanych szczepionek na terenie Polski.

Tabela 1 Szczepionki przeciwko grypie niepandemicznej w Rejestrze Produktéw Leczniczych.

Nazwa Produktu  Wazno$¢ Walentno$¢ Rodzaje szczepéw  Podmiot Odpowiedzialny

Leczniczego pozwolenia szczepionki

Influvac Bezterminowy 3-walentna dwa szczepy A Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
inaktywowana oraz jeden szczep B

Preflucel 07.10.2020 3-walentna dwa szczepy A  Nanotherapeutics Bohumil S.r.o.
inaktywowana oraz jeden szczep B

Fluenz Tetra (brak danych)  4-walentna zywa dwa szczepy A  AstraZeneca AB
atenuowana oraz dwa szczepy B

VaxigripTetra 13.11.2021 4-walentna dwa szczepy A  Sanofi Pasteur
inaktywowana oraz dwa szczepy B

Influvac Tetra 14.09.2022 4-walentna dwa szczepy A Mylan IRE Healthcare Ltd
inaktywowana oraz dwa szczepy B

Fluarix Tetra Bezterminowy 4-walentna dwa szczepy A GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

inaktywowana oraz dwa szczepy B

Flucelvax Tetra (brak danych)  4-walentna dwa szczepy A  Seqirus Netherlands B.V.
inaktywowana oraz dwa szczepy B

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie danych pozyskanych z Rejestru Produktéw Leczniczych dotyczgeych ,, Szczepionki
przeciwko grypie niepandemicznej ” [20].
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6 Rozwigzania miedzynarodowe: poziom zaszczepienia i finansowanie szczepien

Zgodnie z dokumentem ECDC 2018 [21] roku najwigcej 0sob zaszczepionych przeciwko grypie, w grupie osob
starszych mozna byto zaobserwowa¢ w krajach Wielkiej Brytanii (Szkocji — ok. 73,5%, Irlandii Potnocnej —
ok. 72%, Anglii — ok. 70,5%), gdzie wartosci byty bliskie zalecanemu przez Uni¢ Europejska 75% poziomowi
zaszczepienia. Najmniej 0s0b zaszczepionych w starszym wieku obserwowano w Polsce — ok. 7%, Lotwie —
ok. 6% i Estonii — ok. 2%. Nalezy jednak podkresli¢, ze 11 krajow (Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy,
Francja, Grecja, Malta, Lichtenstein, Luksemburg, Rumunia) Unii Europejskiej/Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (UE/EOG) nie dostarczyto danych dotyczacych poziomu zaszczepienia przeciw grypie. Ponizej
(Rycina 5) przedstawiono poziom zaszczepienia w sezonach 2015-2016 oraz 2016-2017.

Poziomy zaszczepienia uzyskane przez kraje europejskie
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Rycina 6. Poziom zaszczepienia przeciwko grypie w populacji oséb starszych w sezonach epidemicznych 2015-2016 oraz
2016-2017 w niektérych panstwach Unii Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Zielona linia wskazano
minimalny poziom zaszczepienia populacji osob starszych zalecany przez WHO. Wartos¢ uzyskana w Polsce to 7%.
Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych pozyskanych z ECDC [21].

W wielu panstwach europejskich koszty zakupu szczepionki byly refundowane w czgéci lub w calosci. Zgodnie
z danymi ECDC 2018 w 21 krajach UE/EOG wystgpowaty pojedyncze mechanizmy finansowania, natomiast
w dziewigciu byto dostgpnych kilka mechanizmow (np. w ramach narodowej stuzby zdrowia, ubezpieczenia
zdrowotnego, wspolplacenia itp.). W 12 panstwach UE/EOG, ktore zalecaly szczepienia przeciw grypie
W populacji 0sob starszych koszt zakupu szczepionki pokrywaty systemy narodowej ochrony zdrowia (np. Wielka
Brytania, Holandia), a w szesciu krajach programy powszechnych ubezpieczen zdrowotnych (np. Belgia, Niemcy,
Czechy). W kilku krajach zakup szczepionki nie byt refundowany, a caty koszt musial ponie$¢ pacjent
(np. Bulgaria).

Finansowanie profilaktycznych szczepien przeciw grypie réznito si¢ w zaleznoséci od kraju. Dla przyktadu
w Wielkiej Brytanii wystgpowala refundacja szczepien dla: dzieci w wieku szklonym uczgszczajacych do szkot
podstawowych; 0s6b od 6 m.z. do 65 r.z. z grup ryzyka; kobiet w ciazy; osob w wieku 65 lat i wigcej; 0os6b
przebywajacych w domach opieki dlugoterminowej; opiekundéw; pracownikow stuzby zdrowia (NHS 2018 [22],
PHE 2019 [23]).

We Francji refundacja 100% do kosztu zakupu szczepionki przystugiwata osobom w wieku 65 lat i wigcej; osobom
przewlekle chorym; kobietom w cigzy; osobom otylym, (BMI >40 kg/m?) oraz osobom z kregu rodzinnego
niemowlat ponizej 6 m.z. (VIS 2018 [24]).

W Chorwacji catkowita refundacja przystugiwata osobom w wieku 65 lat i wigcej oraz pracownikom ochrony
zdrowia (CIPH 2018 [25]). Z kolei w Portugalii szczepienie byto finansowane w 100% ze S$rodkow
publicznych dla: 0s6b powyzej 65 r.z.; 0s6b zamieszkujacych w domach opieki/hospitalizowanych/korzystajacych
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z pomocy spotecznej/straznikow wieziennych i wi¢znidw; osdéb powyzej 6 m.z. z niektorymi chorobami
przewleklymi (np. cukrzyca, dializowanym, z zespotlem Downa, oczekujacym lub po przeszczepieniu szpiku
kostnego lub organéw); pracownikow ochrony zdrowia; strazakow. Osobom niekwalifikujacym si¢ do petnej
refundacji przystuguje 37% ulga do zakupu szczepionki wydawanej na recepte (SNS 2018 [26], DGS 2018 [27]).

Miedzy krajami wystgpuja rowniez rozbieznosci w kwestii wykorzystywanych szczepionek. W sezonie
epidemicznym 2017-2018 najczeSciej uzywano szczepionki trojwalentnej inaktywowanej, ktora uzywana byla
w wigkszosci krajow poza Estonig, Wegrami i Anglia. Szczepionka czterowalentna inaktywowana dostgpna byta
w 14 krajach (Belgia, Bulgaria, Czechy, Estonia, Niemcy, Grecja, Wtochy, Lotwa, Lichtenstein, Luksemburg,
Stowenia, Szwecja, Polska i Wielka Brytania). Szczepionka trojwalentna adjuwantowa stosowana byta w 5 krajach
(Niemcy, Wegry, Wiochy, Lichtenstein, Hiszpania) podobnie jak szczepionka czterowalentna zywa atenuowana
(Finlandia, Niemcy, Norwegia, Szwecja, Wielka Brytania) (ECDC 2018 [21]).

Biorac pod uwage poszczegbélne grupy wiekowe w Wielkiej Brytanii u dzieci stosuje si¢ szczepionke
czterowalentng zywa atenuowang (Fluenz Tetra) lub szczepionkg czterowalentng inaktywowang przeciwko grypie.
W przypadku osob dorostych od 18 do 65 r.z. mozliwe jest zastosowanie szczepionki czterowalentnej
inaktywowanej, z kolei w przypadku osdb powyzej 65 r.z. stosuje si¢ szczepionke tréjwalentng adjuwantowa
(NHS 2018 [22]). Z kolei we Francji w populacji dzieci powyzej 6 m.z. oraz u osob dorostych stosuje si¢
szczepionke troj- lub czterowalentng inaktywowang (Influvac lub Vaxigrip Tetra lub Fluarix Tetra). Dodatkowo
dostegpna jest szczepionka Influvac Tetra i stosuje si¢ ja u 0osob dorostych z grup ryzyka (VIS 2018 [24]).
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7 Whnioski z przeprowadzonej analizy

Lacznie w analizowanym okresie wptyneto 295 programow, z czego 270 (92%) otrzymalo opinie
pozytywne, pozytywne warunkowo lub stwierdzono, ze program stanowi kontynuacje dziatan w ramach
poprzednio ocenionego programu z danego jst. W przypadku 25 (8%) programéw wydano opinie
negatywne lub tez dochodzito do zakonczenia lub zamknigcia z innego powodu (np. wycofania przez
wnioskodawce).

W analizowanym okresie tj. w latach 2009-2018 wszystkie programy nadestane do AOTMIT z terenu
wojewodztw dolnoslaskiego, kujawsko-pomorskiego, opolskiego i $laskiego otrzymywaty opinie
pozytywne, warunkowo pozytywne lub tez stanowily kontynuacje prowadzonych juz programow
w niezmienionej formule.

Zaobhserwowano trend $redniego tempa przyrostu jako okoto 5,6 PPZ na rok. Jednocze$nie odsetek
programow otrzymujacych opinie pozytywne/warunkowo pozytywne lub stanowiacych kontynuacje
utrzymywat si¢ przez caly okres obj¢ty analiza na poziomie wyzszym niz 80%.

W wykonanej analizie zwigzku czasowego miedzy liczbg wptywajacych do Agencji PPZ z zakresu
szczepien przeciwko grypie a wspolczynnikiem zapadalnosci na t¢ chorobe wskazano, ze istnieje bardzo
silna zalezno$¢ oraz dodatnia korelacja tych dwoch zjawisk — wspotezynnik korelacji liniowej Pearsona
wyniost r = 0,92 (R*>=0,8417) z p < 0,001.

Trend odsetka 0sob starszych zaszczepionych przeciwko grypie w latach 2010-2016 byt spadkowy, zas
w latach 2016-2018 odnotowano zmiang trendu na wzrostowy. Zmianie towarzyszyto zwigkszenie liczby
PPZ dotyczacych profilaktyki grypy przesytanych do Agencji.

Wedlug rekomendacji zarowno krajowych (KLRwP 2016) jak i zagranicznych (ACSt/NACI 2018;
AGDoH 2018; ACIP 2018; NICE 2018) szczepienie jest najlepsza z dostepnych interwencji medycznych
zmniejszajaca ryzyko zachorowania na sezonowa grypg. Rutynowe, coroczne szczepienie jest
rekomendowane dla wszystkich os6b w wieku powyzej 6 miesigca zycia, u ktoérych nie wystepuja
przeciwwskazania.

Whioski z metaanaliz wskazywaly, ze szczepienie przeciwko sezonowej grypie wykonane na poczatku
okresu wzmozonej liczby zachorowan preparatem o sktadzie szczepdéw zgodnym z tymi wywotujacymi
infekcje obnizato poziom zapadalnosci w populacji 0sob starszych.

Odnalezione dowody naukowe opracowane w toku prac analitycznych nad PPZ dotyczacymi szczepien
przeciwko grypie wskazywaly, ze liczba os6b, ktorg nalezy zaszczepi¢, aby unikngé jednego
zachorowania na grype (NNV) w populacji 0sob starszych dzigki podaniu szczepionki, zostata wyliczona
na 30 (metaanaliza Demicheli 2018) oraz 71 (RACGP 2018; na podstawie przegladu systematycznego
i metaanalizy Cochrane — Jefferson 2014).

W Polsce jedyna grupa, ktora jest objeta 50% refundacja szczepionki sg osoby, ktore ukonczyty 65 lat.
W krajach Europy sytuacja jest do$¢ zroznicowana (réwniez pod katem odptatnosci) i poza wskazang
grupa rowniez z refundacji szczepionki mogg korzysta¢ m.in. dzieci w wieku szklonym, kobiety w ciazy,
pensjonariusze domow opieki (Wlk. Brytania), pracownicy ochrony zdrowia (W1k. Brytania, Chorwacja),
osoby otyle, dzieci do 6 m.z. (Francja).

13/15



Profilaktyka chordb zakaznych na przykltadzie grypy — doswiadczenia AOTMIT, epidemiologia, dowody naukowe i rozwigzania
migdzynarodowe

8 Bibliografia

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Demicheli, V., Jefferson, T., Di Pietrantonj, C., Ferroni, E., Thorning, S., Thomas, R. E., & Rivetti, A.
(2018). Vaccines for preventing influenza in the elderly. Cochrane Database of Systematic Reviews, (2).
Royal Australian College of General Practitioners. (2018). Guidelines for preventive activities in general
practice. 9th edition.

Jefferson, T., Di Pietrantonj, C., Rivetti, A., et.all. (2014). Vaccines for preventing influenza in healthy
adults. Cochrane Database Syst Rev 2014;3:CD001269.

Biuletyn roczny ,,Choroby zakazne i zatrucia w Polsce” (2010-2018). Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny, Zaklad Epidemiologii Choréb Zakaznych i Nadzoru.
Pozyskano z: http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html (dostep dnia 20.05.2019) Uwaga
—dla 2018 sa dostepne ,,Wstepne dane - Tablice robocze” i moga odbiega¢ od wartosci rzeczywistych.
World Health Assembly. (2003). Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics.
Pozyskano z: http://apps.who.int/gb/archive/pdf filess'WHAS56/ea56r19.pdf (dostep dnia 20.05.2019)
Biuletyn roczny ,,Szczepienia ochronne w Polsce” (2010-2018). Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
— Panstwowy Zaklad Higieny, Zaktad Epidemiologii Choréb Zakaznych i Nadzoru. Pozyskano z
http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html (dostep dnia 20.05.2019) Uwaga — dla 2018 sa
dostepne ,,Wstepne dane - Tablice robocze” i moga odbiega¢ od wartosci rzeczywistych.

Bank Danych Lokalnych (2010-2019). Gtéwny Urzad Statystyczny. Pozyskano z https://bdl.stat.gov.pl/
(dostep dnia 17.06.2019)

Makowiec-Dyrda M. (2016). Profilaktyka i leczenie grypy. Wytyczne Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce. Pozyskano z: https://www.klrwp.pl/strona/226/profilaktyka-i-leczenie-grypy-2016/pl (dostep
dnia 18.03.2019)

An Advisory Committee Statement (ACS) National Advisory Committee on Immunization (NACI).
(2018). Canadian Immunization Guide Chapter on Influenza and Statement on Seasonal Influenza
Vaccine for 2018-2019. Public Health Agency of Canada.

Australian Technical Advisory Group on Immunization. (2018). Australian Immunisation Handbook,
Australian Government Department of Health. Pozyskano z
https://immunisationhandbook.health.gov.au/ (dostep dnia 22.03.2019)

Grohskopf, L. A., Sokolow, L. Z., Broder, K. R., Walter, E. B., Fry, A. M., & Jernigan, D. B. (2018).
Prevention and control of seasonal influenza with vaccines: recommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices—United States, 2018-19 influenza season. MMWR Recommendations and
Reports, 67(3), 1.

National Institute for Health and Care Excellence (2018). Flu vaccination: increasing uptake (NG103).
Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/ng103 (dostep dnia 25.03.2019)

Thomas, R. E., & Lorenzetti, D. L. (2018). Interventions to increase influenza vaccination rates of those
60 years and older in the community. Cochrane Database of Systematic Reviews, (5).

Demicheli, V., Jefferson, T., Di Pietrantonj, C., Ferroni, E., Thorning, S., Thomas, R. E., & Rivetti, A.
(2018). Vaccines for preventing influenza in the elderly. Cochrane Database of Systematic Reviews, (2).
Darvishian, M., Bijlsma, M. J., Hak, E., & van den Heuvel, E. R. (2014). Effectiveness of seasonal
influenza vaccine in community-dwelling elderly people: a meta-analysis of test-negative design case-
control studies. The Lancet Infectious Diseases, 14(12), 1228-1239.

Vajo, Z., Kalabay, L., Vajo, P., Balaton, G., Rozsa, N., & Torzsa, P. (2019). Licensing the first reduced,
6 ug dose whole virion, aluminum adjuvanted seasonal influenza vaccine—A randomized-controlled
multicenter trial. VVaccine, 37(2), 258-264.

Madan, A., Ferguson, M., Rheault, P., Seiden, D., Toma, A., Friel, D., ... & Schuind, A. (2017).
Immunogenicity and safety of an AS03-adjuvanted H7N1 vaccine in adults 65 years of age and older: A
phase 11, observer-blind, randomized, controlled trial. Vaccine, 35(15), 1865-1872.

Wilkinson, K., Wei, Y., Szwajcer, A., Rabbani, R., Zarychanski, R., Abou-Setta, A. M., & Mahmud, S.
M. (2017). Efficacy and safety of high-dose influenza vaccine in elderly adults: A systematic review and
meta-analysis. Vaccine, 35(21), 2775-2780.

Komunikat Glownego Inspektora Sanitarnego z dnia 25 pazdziernika 2018 r. w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych na rok 2019. Glowny Inspektorat Sanitarny (2018). Pozyskano z:
https://gis.gov.pl/zdrowie/program-szczepien-ochronnych-na-rok-2019/ (dostep dnia 21.05.2019)
Rejestr Produktow Leczniczych (2019) Pozyskano Z:
http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/pobieranie_WS/Paobieranie.ashx?filetype=XLS&regtype=RPL
_FILES (dostep dnia 28.06.2019)

ECDC 2018 — European Centre for Disease Prevention and Control (2018). Seasonal influenza
vaccination and  antiviral use in EU/EEA  Member  States. Pozyskano  z:
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/seasonal-influenza-antiviral-use-2018.pdf dostep z
30.05.2019

14/15



Profilaktyka chordb zakaznych na przykltadzie grypy — doswiadczenia AOTMIT, epidemiologia, dowody naukowe i rozwigzania
migdzynarodowe

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

NHS 2018 — National Health Service (2018). The national flu immunisation programme 2018/19.
Pozyskano z
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/6947
79/Annual_national_flu_programme_2018-2019.pdf, dostep z 30.05.2019

PHE 2019 — Public Health England (2019). Influenza, the green book, chapter 19. Pozyskano z:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/7968
86/GreenBook Chapter 19 Influenza April 2019.pdf, dostep z 30.05.2019

VIS 2018 — Vaccination Info Service (2018). Le vaccin contre Grippe. Pozyskano z: https://vaccination-
info-service.fr/Les-maladies-et-leurs-vaccins/Grippe, dostep z 30.05.2019

CIPH 2018 — Croatian Institute of Public Health (2018). Seasonal flu vaccination. Pozyskano z:
https://www.hzjz.hr/en/news/seasonal-flu-vaccination-2/, dostep z 30.05.2019

SNS 2018 — Servigo Nacional de Saude (2018). Vacinag@o contra a gripe 2018/2019. Pozyskano z:
https://www.sns.gov.pt/noticias/2018/09/25/vacinacao-contra-a-gripe-2018-2019/, dostep z 30.05.2019
DGS 2018 — Diregdo-Geral da Saude (2018). Normas e Circulares Normativas. Norma n° 018/2018 de
03/10/2018. Pozyskano z: https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/normas-e-circulares-normativas/norma-
n-0182018-de-03102018.aspx, dostep z 30.05.2019

MZ 2018 - Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2018 r. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-
zdrowia-z-dnia-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-
przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2018 (dostep dnia 20.07.2019)

15/15



