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Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

analiza wrazliwosci

brak danych

analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
charakterystyka produktu leczniczego

przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

Gtowny Urzad Statystyczny

ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)
choroba grypopodobna (ang. Influenza-like illness)

jednostkowe samorzady terytorialne

zyskane lata zycia (ang. life-years gained)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny
Ogdlnopolski Program Zwalczania Grypy

leki dostepne bez recepty lekarskiej (ang. over-the-counter drugs)
Produkt Krajowy Brutto

Podstawowa Opieka Zdrowotna

perspektywa pacjenta

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
program profilaktyki zdrowotnej

Program Szczepien Ochronnych

Panstwowy Zaktad Higieny (Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego)
lata zycia skorygowane o jako$¢ (ang. quality-adjusted life years)

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie (ang. Quadrivalent Inactivated Influenza
Vaccine)

wyszczepialnos¢ (ang. Vaccine Coverage)
Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

Zaktad Opieki Zdrowotnej
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Streszczenie

Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze Srodkéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia de-
cyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego VaxigripTetra,
czterowalentnej inaktywowanej szczepionki
przeciw grypie (QlV) w zapobieganiu grypie
wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A
oraz dwa typy wirusa grypy B, ktore sg zawarte

W szczepionce,

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0., w zwigzku z wnio-
skiem o objecie refundacjg produktu lecznicze-
go VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan

w amputko-strzykawce 0,5 ml,

W ra-
mach wykazu lekéw refundowanych dostep-
nych w aptece na recepte.

Metodyka

W analizie oszacowano konsekwencje dla bu-
dzetu ptatnika, wynikajgce z umieszczenia pro-
duktu leczniczego VaxigripTetra w wykazie
lekow refundowanych dostepnych w aptece na
recepte we wskazaniu profilaktyki grypy sezo-

nowej u os6b |

VaxigripTetra

AESTIMO

-, poprzez porownanie wydatkow
w dwodch alternatywnych scenariuszach — ist-

niejgcym (brak refundacji VaxigripTetra ze
Srodkéw budzetowych w tej grupie wiekowej)
oraz nowym (wprowadzenie produktu Vaxi-
gripTetra na wykaz lekow refundowanych),
w horyzoncie pierwszych dwdéch lat (sezony
epidemiczne 2020/2021i2021/2022).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w nastepujgcych krokach:

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji
docelowej w kolejnych latach rozwazanego
horyzontu czasowego;

okreslenie aktualnych (scenariusz istniejg-
cy) i przysztych (scenariusz nowy) udziatow
opcjonalnych strategii profilaktyki grypy
sezonowej, stosowanych w populacji doce-
lowej;

okreslenie kosztéw jednostkowych (koszty
szczepionek i leczenia grypy);

obliczenie prognozowanych  wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych w sce-
nariuszach poréwnywanych w analizie, tj.
W scenariuszu istniejgcym i nowym, oraz
dodatkowych (inkrementalnych) wydatkow
ptatnika zwigzanych zrealizacjg scenariu-
sza nowego.

I s tukture

rynku w poréwnywanych scenariuszach usta-
lono w oparciu o prognozy wnioskodawcy, w
szczegblnosci dane dotyczace przewidywanej
wielkosci dostaw szczepionki VaxigripTetra
przeznaczonej do sprzedazy aptecznej. W
oszacowaniach analizy wptywu na budzet,
koszty jednostkowe QIV zrdznicowano ze
wzgledu na kategorie dostepnosci szczepionek

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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(sprzedaz apteczna i zakup szczepionki w przy-
chodni, przy czym zatozono, ze

_ W scenariuszu nowym zato-

zono, ze wprowadzenie szczepionek QIV na

wykaz lekéw refundowanych spowoduje
wzrost wyszczepialnosci przeciw grypie w po-
pulacji docelowej do poziomu 2,6% w sezonie
2020/2021 i3,6% w sezonie 2021/2022
(uwzgledniajgc wszystkie produkty lecznicze i
formy dostepnosci szczepionek).

W zwigzku ze wspotptaceniem pacjentéw za
oceniang interwencje, w analizie przyjeto za-
rowno perspektywe podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw pu-
blicznych (w skrocie: perspektywa ptatnika
publicznego; PPP), jak i perspektywe pacjenta
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(PP), uwzgledniajac koszty bezposrednie
koszty szczepionek i koszty leczenia grypy (ho-
spitalizacje). W modelu BIA oszacowano takze
efekty zdrowotne (unikniete wizyty / hospitali-
zacje / zgony, zyskane lata zycia i QALY), uzy-
skiwane w populacji docelowej w przypadku
realizacji scenariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przed-
stawiono w wariancie podstawowym oraz
w wariantach skrajnych, w ktdérych zatozono
minimalng i maksymalng sprzedaz apteczng
szczepionki VaxigripTetra.

VaxigripTetra

AESTIMO

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wy-
tyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja
3.0; AOTMIT 2016) oraz Rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie musza spet-
nia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg iustalenie urzedowej
ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego (MZ 02/04/2012).

Wyniki

Liczebnos¢ populagji: docelowej i szczepionych

Oszacowana w oparciu o prognoze ludnosci
GUS, roczna liczebnos¢ populacji docelowej

Prognozowana liczba o0s6b zaszczepionych
przeciw grypie szczepionkg VaxigripTetra
w scenariuszu nowym (wariant podstawowy
analizy) wynosi — uwzgledniajgc wszystkie for-

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Wyniki analizy wptywu na budzet

Analiza z perspektywy pfatnika publicznego
(PPP) —wariant z RSS

W wariancie podstawowym analizy z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka, w przy-
padku podjecia decyzji o finansowaniu produk-
tu VaxigripTetra ze $rodkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen zdro-
wotnych w ramach wykazu lekow refundowa-
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VaxigripTetra

AESTIMO

W efekcie zaktadanego zwiekszenia wyszcze-
pialnosci po wprowadzeniu szczepionki Vaxi-
gripTetra na wykaz lekéow refundowanych do-

stepnych w aptece na recepte,

W wariantach skrajnych: minimalnym i mak-
symalnym, wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkéw pu-

blicznych

Analiza z perspektywy pfatnika publicznego
(PPP) — wariant bez RSS

W wariancie podstawowym analizy bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka,

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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blicznych

Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcow
(PP)

W wariancie podstawowym analizy, progno-
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W wariantach skrajnych: minimalnym i mak-

symalnym, wydatki Swiadczeniobiorcéw

VaxigripTetra

AESTIMO

Whioski koricowe

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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1 Cel analizy

Celem analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg
i ustaleniu urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego VaxigripTetra, czterowalentnej inaktywowane;

szczepionki przeciw grypie (QIV) w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A

oraz dwa typy wirusa grypy B, ktore sg zawarte w szczepionce, _

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sanofi Pasteur Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o objecie
refundacjg produktu leczniczego VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 0,5

m !, |  ramach wykazu lekow refundowanych do-

stepnych w aptece na recepte.

2 Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcych etapach:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach rozwazanego hory-
zontu czasowego,

e okreslenie aktualnych (scenariusz istniejacy) i przysztych (scenariusz nowy) udziatéw opcjonal-
nych strategii profilaktyki grypy sezonowej, stosowanych w populacji docelowej,

e okreslenie kosztéw jednostkowych (koszty szczepionek i leczenia grypy),

e obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkdéw publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istniejg-
cym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéow ptatnika zwigzanych z realizacjg

scenariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przedstawiono w wariancie podstawowym oraz w wariantach
skrajnych, w ktérych zatozono minimalng i maksymalng sprzedaz apteczng szczepionki VaxigripTetra.
Model wptywu na budzet przygotowano w wersji elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym programu

Microsoft® Office Excel 2016.

L czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
VaxigripTetra Y b b &rvp
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W opracowaniu uwzgledniono aktualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja 3.0; AOTMIT
2016) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-

dycznego (MZ 02/04/2012).

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie obliczono dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajace z decyzji o umieszczeniu
produktu VaxigripTetra w wykazie lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte .

Y >przez porownanie dwich alternatywnych sce-

nariuszy: istniejgcego (aktualnego) i nowego (przysztego).

Scenariusz istniejacy odpowiada sytuacji, w ktorej _

Scenariusz nowy odpowiada sytuacii, w ktore] |

Szczegbtowe omowienie prognozowanej struktury rynku szczepionek przeciw grypie w poréwnywa-

nych scenariuszach przedstawiono w Rozdziale 3.2

2.2  Zatozenia dotyczace refundacji ze Srodkdw publicznych

Na chwile obecng szczepionka VaxigripTetra jest finansowana systemowo ze srodkow publicznych w
ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte, w obrebie wskazania refundacyjnego: ,Czyn-
ne uodpornienie oséb powyzej 65 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy
wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére zawarte sg w szczepionce” (MZ 18/02/2020, cz.
Al).

Whioskowane jest objecie refundacjg produktu VaxigripTetra _

L czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
VaxigripTetra Y b b &rvp
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Zestawienie aktualnych i wnioskowanych warunkéw refundacji szczepionki VaxigripTetra przedstawio-

no w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Wnioskowane ceny urzedowe produktu VaxigripTetra.

Wysoko$é Kwota

. Cena zbytu Urzedowa cena Cena hurtowa Cenadeta- . . ' . .. Wysokos$¢ doptaty
Prezentacja 1) 2) .3 limitu finanso- refundacji , ' L
netto zbytu brutto liczna . Swiadczeniobiorcy
wania NFz
VaxigripTetra,
zawiesina do
wstrzykiwan w 33,18 zt 35,83 zt 37,62 zt 45,76 zt 45,76 zt 22,88 zt 22,88 zt

amputko-
strzykawce, 0,5 ml
Y Urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT (8%) naliczony od ceny zbytu netto.
2 Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (5% od urzedowej ceny zbytu)
2 Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu) i urzedowg marze detaliczna.

Zatozenia dotyczace warunkéw rozszerzenia wskazan refundacyjnych produktu leczniczego VaxigripTe-

tra podsumowano w Tabela 2.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg szczepionki VaxigripTetra w rozwazanej populacji.
Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony

Substancja czynna - .
jaczy wirion), inaktywowana

Dawka 0,5 ml
Posta¢ farmaceutyczna zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Zawartos$¢ opakowania jednostkowego 1 amp.-strzyk. 0,5 ml z igty

Kategoria dostepnosci refundacyjnej

Cena zbytu netto”

Urzedowa cena zbytu
Cena hurtowa brutto?

Cena detaliczna

L czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
VaxigripTetra Y b b &rvp
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

Grupa limitowa

Podstawa limitu
DDD
Dzienny koszt terapii3)
Wysokos$¢ limitu finansowania

Poziom odptatnosci

Dopfata $wiadczeniobiorcy (pacjenta)

Proponowany instrument dzielenia ryzyka

2.3 Perspektywa analizy

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych (w skrocie: perspektywa ptatnika publicznego; PPP). Ze wzgledu na wspdtptacenie swiad-
czeniobiorcow za produkt VaxigripTetra, w analizie uwzgledniono dodatkowo perspektywe pacjenta,
co jest podejsciem zgodnym z wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych (AOTMIT

2016).

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw

$rodkow finansowych w czasie.

2.4 Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg szczepionki Vaxigrip-
Tetra w horyzoncie pierwszych dwdch petnorocznych sezondw grypowych (trwajgcych od poczatku
wrzesnia do konica sierpnia nastepnego roku kalendarzowego) od przewidywanego umieszczenia
szczepionki VaxigripTetra w wykazie lekéw refundowanych. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku,
przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jak réwniez ramy czasowe sezonu szczepien
przeciw grypie (przyjeto okres od wrzesnia do sierpnia nastepnego roku), jako realistyczny termin
wprowadzenia refundacji QIV ustalono sezon grypowy 2020/2021. W zwigzku z powyzszym, horyzont

analizy obejmuje sezony 2020/2021 i 2021/2022.
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3.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Roczng liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia
moze byc¢ zastosowana, okreslono w oparciu o zarejestrowane wskazania do zastosowania produktu
VaxigripTetra. Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego, szczepionka VaxigripTetra jest wskaza-
na do czynnego uodpornienia oséb dorostych i dzieci od ukoriczenia 6. roku zycia (ChPL VaxigripTetra

2020).

Roczna liczebnos$¢ osdb powyzej 6. miesigca zycia w Polsce wg danych Gtéwnego Urzedu Statystyczne-
go za 2019 rok, wyniesie (z uwzglednieniem catej populacji w wieku ponizej 1 r. z.) 38 199 091 (sezon

2020/202112021/2022).
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3.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowa-
na technologia jest obecnie stosowana

W celu oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana, przeanalizowano najbardziej aktualne dostepne sprawozdania kwartalne NFZ za caty rok

2019, dotyczace obecnej populacji refundacyjnej, tj. oséb w wieku powyzej 65. roku zycia.

Tabela 3. Zuzycie szczepionki VaxigripTetra w 2019 roku wg danych NFZ.

Narastajgco od poczatku roku do korica 2019 roku
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taczna liczba dawek produktu VaxigripTetra z kodem EAN zgodnym z aktualnym Obwieszczeniem Mi-
nistra Zdrowia (MZ 28/02/2020) wyniosta w 2019 roku 291 372 tysiecy. Zatem mozna przyjac, ze po-
pulacja, w ktoérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana przy zatozeniu jej dostepnosci w
trybie aptecznym dla osdb wieku powyzej 65 roku zycia, wynosi 291,4 tys. oséb.
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3.4 Prognozowana liczba zaszczepionych i struktura udziatdw szcze-
pionek przeciw grypie w porownywanych scenariuszach

W ponizszej tabeli przedstawiono rodzaje szczepionek, kategorie ich dostepnosci i Zzrodtfa finansowania
w porownywanych scenariuszach: nowym i istniejgcym. W oszacowaniach analizy wptywu na budzet,

przyjeto nastepujgce kategorie dostepnosci szczepionek: sprzedaz apteczna i zakup szczepionki w

przychod i

Tabela 4. Dostepnosc¢ szczepionek w poréwnywanych scenariuszach BIA (wariant podstawowy).

Scenariusz BIA Sprzedaz apteczna Swiadczenie w ZOZ
o . —
smeRes I I

Ogdlny poziom wyszczepialnosci oraz prognozowane udziaty poszczegdlnych szczepionek w poréwny-

wanych scenariuszach omoéwiono w ponizszych podrozdziatach analizy.

3.4.1 Scenariusz istniejgcy (aktualny)

Dostepne dane na temat historycznej i aktualnej wyszczepialnosci przeciw grypie w Polsce, tj. odsetka
0s6b szczepionych przeciw grypie w danej populacji w ciggu jednego sezonu epidemicznego wskazuja,
ze odsetek szczepionych przeciw grypie zmniejszyt sie w ostatnich sezonach w stosunku do
wyszczepialnosci obserwowanej przed ogtoszeniem pandemii grypy wywotanej przez wirus A/HIN1

(2009 1.).

Wsrdod osdb zaszczepionych przeciw grypie, najliczniejszg grupe stanowig osoby w wieku > 65 lat.
W 2015 roku liczba zaszczepionych na 1 000 osdb w tej grupie wiekowej wynosita blisko 70 osdb, pod-
czas gdy w grupie wiekowej 15-64 lata byta na poziomie okoto 14 o0séb / 1000 ludnosci a w grupach
wiekowych 0-14 nie przekraczata 10 zaszczepionych na grype w przeliczeniu na 1000 oséb (Czarkowski

2016). Gtéwnymi powodami, dla ktorych Polacy nie szczepig sie przeciw grypie jest przekonanie o ni-
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skiej skutecznosci szczepionek oraz matym prawdopodobienstwie zachorowania (CBOS 2013). Przeko-
nania te w ostatnich latach utwierdzajg w spoteczenstwie ruchy antyszczepionkowe. Rozszerzenie
refundacji szczepionek z budzetu ptatnika publicznego z catg pewnoscig wptynie pozytywnie na odzy-
skanie petnego zaufania spotecznego do szczepiert ochronnych przeciw grypie co jest kluczowym wa-

runkiem utrzymania wysokiego poziomu odpornosci zbiorowiskowej (Stopiecka 2014).
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3.4.2 Scenariusz nowy (po wprowadzeniu szczepionki VaxigripTetra na
wykaz lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte)

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji,
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4  Analiza kosztéow

W analizie kosztow wyrdzniono nastepujace sktadowe kosztow bezposrednich:

e Koszty szczepionki (QIV),

e Koszty zwigzane z leczeniem grypy.

Oszacowania poszczegdlnych kategorii kosztéw przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

4.1  Koszty jednostkowe

4.1.1 Koszty szczepionki VaxigripTetra

Proponowana przez Wnioskodawce cena zbytu netto za opakowanie zawierajgce jedng szczepionke
VaxigripTetra wynosi 33,18 zt i jest réwna obowigzujgcej cenie urzedowej w ramach wykazu lekow
refundowanych w populacji 65+ (MZ 18/02/2020). Przeprowadzone kalkulacje ceny szczepionki Vaxi-
gripTetra w przypadku podjecia decyzji o jej refundacji ze srodkéw publicznych opierajg sie na zasa-
dach przedstawionych w Rozdziale 3 Ustawy o refundacji: Kryteria tworzenia poziomdw odptatnosci i
grup limitowych oraz kryteria podejmowania decyzji o objeciu refundacjg i zasady ustalania urzedowej

ceny zbytu (Ustawa 2011).

Tabela 5. Cena produktu leczniczego VaxigripTetra w przypadku umieszczenia w wykazie lekow refun-
dowanych dostepnych w aptece na recepte.

. Cena zbytu Urzedowa cena Cena hurtowa Cenadeta- . \{Vysgkosc Kwota .. Wysokos$¢ dopfaty
Prezentacja 1) 2) .3 limitu finanso- refundacji , _
netto zbytu brutto liczna . Swiadczeniobiorcy
wania NFz
VaxigripTetra,
zawiesina do
wstrzykiwan w 33,18 zt 35,83 zt 37,62 zt 45,76 7t 45,76 zt 22,88 zt 22,88 zt
amputko-

strzykawce, 0,5 ml
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Whnioskowane warunki objecia refundacjg przedstawiono w Rozdziale 2.2, Tabela 2.

Zakres finansowania szczepien w Polsce ze srodkéw publicznych jest zwigzany z Programem Szczepien
Ochronnych (PSO). Obecnie z budzetu panstwa finansowane sg wytgcznie rekomendowane szczepie-
nia obowigzkowe zdefiniowane w PSO. Zrédta finansowania zalecanych szczepiers ochronnych w Pol-

sce u 0sob ponizej 65 roku zycia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Zrédto finansowania zalecanych szczepiers ochronnych w Polsce (na podst. OPZG 2013).

Typ Swiadczenia Osoby ubezpieczone Osoby nieubezpieczone
Badanie kwalifikacyjne Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie
Podanie szczepionki Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie
Indywidualnie lub inne Zrédto finanso-  Indywidualnie lub inne Zrédto finanso-
Preparat szczepionkowy wania: samorzady terytorialne, ubezpie- wania: samorzady, ubezpieczenia pry-
czenia prywatne, pracodawcy watne, pracodawcy

Badanie kwalifikacyjne do szczepienia oraz podanie szczepionki przeciw grypie bedg odbywad sie w
warunkach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ). Swiadczenia z zakresu POZ sg rozliczane poprzez
roczng stawke kapitacyjng za kazdego pacjenta z aktywnej listy. W zwigzku z faktem, ze stawka kapita-
cyjna jest niezalezna od liczby swiadczen zrealizowanych u pacjenta, co uniemozliwia wycene pojedyn-

czej wizyty z perspektywy ptatnika, w analizie przyjeto zerowy koszt podania szczepionki.
Nabycie i podanie szczepionki przeciw grypie moze odbywac sie w nastepujgcym trybie (OPZG 2013):

e Zakupienie przez pacjenta (za petng odptatnoscig) szczepionki w aptece na recepte i podanie
w przychodni POZ,

e Nabycie i podanie szczepionki w przychodni POZ, z rozliczeniem szczepienia jako petnoptatne-
go Swiadczenia (,kosztu zakupu szczepionki”) w ramach realizacji umowy o udzielanie $wiad-
czen w rodzaju POZ; koszt $wiadczenia moze obejmowac — poza ceng szczepionki — réwniez
koszty materiatow higienicznych, koszty transportu i przechowania szczepionki,

e Realizowanie programu bezptatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
w jednostkach samorzgdu terytorialnego (samorzgdowe programy profilaktyki grypy),

e Inne (np. wykupienie partii szczepionek przez zaktady pracy lub instytucje publiczne w ramach

szczepienia okreslonych grup zawodowych oraz jako $wiadczenie bez dodatkowej optaty dla
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0s6b objetych pakietem $wiadczen medycznych wykupionych w centrach medycznych, np.

przez pracodawcow).

Zestawienie kosztow jednostkowych szczepionki VaxigripTetra w wariancie podstawowym, w zalezno-

$ci od perspektywy, scenariusza i kategorii dostepnosci, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Koszt szczepionki VaxigripTetra w zaleznosci od perspektywy, scenariusza i kategorii dostep-
nosci.
Kategoria dostepnosci

Scenariusz BIA
Sprzedaz apteczna Swiadczenie w Z0Z

.
- -

Nowy

Istniejacy
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Badanie kwalifikacyjne do szczepienia oraz podanie szczepionki przeciw grypie beda odbywad sie
w warunkach podstawowe] opieki zdrowotnej (POZ). Swiadczenia z zakresu POZ s3 rozliczane poprzez
roczng stawke kapitacyjng za kazdego pacjenta z aktywnej listy. W zwigzku z faktem, ze stawka kapita-
cyjna jest niezalezna od liczby $wiadczen zrealizowanych u pacjenta, co uniemozliwia wycene pojedyn-

czej wizyty z perspektywy ptatnika, w analizie przyjeto zerowy koszt podania szczepionki.

4.1.2 Koszty innych szczepionek czterowalentnych (QIV)

Zestawienie kosztéw jednostkowych innych szczepionek czterowalentnych w wariancie podstawo-
wym, w zaleznosci od perspektywy, scenariusza i kategorii dostepnosci, zamieszczono w ponizszej

tabeli.

Tabela 8. Koszt innych QIV w zaleznosci od perspektywy, scenariusza i kategorii dostepnosci.
Kategoria dostepnosci

Scenariusz BIA 5
Sprzedaz apteczna Swiadczenie w ZOZ

Istniejacy
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Podobnie, jak w przypadku VaxigripTetra, koszt badania kwalifikacyjnego do szczepienia oraz podania

szczepionki przeciw grypie wynosi O zt.

4.1.3 Koszty leczenia grypy

4.1.3.1 Koszty leczenia grypy w warunkach POZ (leki i wizyty)

Model globalny umozliwia opcjonalnie uwzglednienie kosztow leczenia grypy w warunkach ambulato-

ryjnych — wizyt u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej oraz lekéw.

W adaptacji polskiej modelu, koszt wizyty u lekarza POZ przyjeto na poziomie O zt, co wynika z rozli-
czania $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej poprzez roczng stawke kapitacyjng za kaz-
dego zarejestrowanego pacjenta, ktéra jest stata bez wzgledu na liczbe zrealizowanych u pacjenta

Swiadczen.

W analizie podstawowej nie uwzgledniano takze kosztu lekow stosowanych w przebiegu grypy. Prepa-
raty stosowane w tagodzeniu objawdw grypy (leki o dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbolowym,
przeciwzapalnym, leki zmniejszajace obrzek bton Sluzowych nosa i gardta, mukolityki i Srodki
o dziataniu przeciwkaszlowym) sg dostepne bez recepty (kategoria OTC) i nie stanowig kosztu z per-
spektywy ptatnika publicznego. Sposrdd lekéw dostepnych na recepte, w leczeniu przyczynowym gry-
py stosuje sie preparaty przeciwwirusowe: inhibitory neuraminidazy (oseltamiwir — produkty lecznicze
Ebilfumin i Tamiflu; zanamiwir - Relenza), amantadyne (Viregyt-K, Amantix) i rymantadyne (Rimantin).
Zaden z lekoéw przeciwwirusowych nie jest jednak refundowany ze $rodkéw publicznych we wskazaniu
leczenia grypy (MZ 18/02/2020). Ograniczenie dla szerokiego zastosowania inhibitoréw neuraminidazy
stanowi réwniez, poza wysokg ceng leku dla pacjenta, wymagane potwierdzenie grypy badaniem dia-
gnostycznym (leki te dziatajg tylko na okreslone typy wirusa), co wykonywane jest bardzo rzadko. W
zwigzku z powyzszym, majac na uwadze brak refundacji i ograniczone zastosowanie lekdw przeciwwi-

rusowych, koszty tych lekéw zostaty pominiete jako mato istotne z perspektywy wydatkéw ptatnika.

Nalezy podkresli¢, ze upraszczajgce pominiecie w analizie podstawowe]j kosztéw lekéw stosowanych
objawowo i przyczynowo jest zatozeniem konserwatywnym z perspektywy pacjentow, gdyz skutkuje
zmniejszeniem oszczednosci w ramieniu stosujgcym interwencje skuteczniejszg w zapobieganiu grypy

(tj. szczepionke czterowalentng).

. czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
VaxigripTetra Y b b &rvp



32 AESTIMO

4.1.3.1 Koszty hospitalizacji

Hospitalizacja zwigzana z grypg moze by¢ réznie klasyfikowana w systemie JGP w zaleznosci od obec-
nosci i rodzaju powiktan (np. powiktania ze strony uktadu oddechowego lub krazenia). W analizach
kosztow grypy w Polsce ocenia sie, ze w wiekszosci przypadkéw hospitalizacja jest raportowana jako
pozaszpitalne lub wirusowe zapalenie ptuc (Kuchar 2007, Zawfocka 2016). Grype z powiktaniami
u 0s6b dorostych (np. zapaleniem ptuc wirusowym (J10.0)) mozna rozliczy¢ jako grupe D18. Srednig
wycene hospitalizacji dla grupy D18 wg publikowanych statystyk JGP za 2019 r., wynoszacg 5 002,55 zt
(zrédto: portal Statystyki NFZ) przyjeto jako oszacowanie podstawowe kosztu hospitalizacji z powodu

grypy w modelu.

5 Wyniki analizy wptywu na budzet

5.1  Wariant podstawowy

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012), w ramach BIA

przedstawiono:

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji szczepionki Vaxi-
gripTetra ze $rodkéw publicznych (scenariusz istniejacy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wy-
datkéw stanowigcej refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra;

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku umieszczenia produktu lecznicze-
go VaxigripTetra w wykazie lekéw refundowanych (scenariusz nowy), z wyszczegélnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra;

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkdw publicznych, stanowigcych rdznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach przy-
sztym (nowym) i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refunda-

cje ceny produktu VaxigripTetra.

W zwigzku z zaktadanym wspodtptaceniem swiadczeniobiorcow za oceniang interwencje, analize prze-

prowadzono zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego jak i z perspektywy pacjentéw. Dodatkowo,
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wyniki analizy przedstawiono w wariancie z i bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia

ryzyka.

5.1.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

5.1.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdéw publicznych

—

PPP) w wariancie podstawowym (refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego

2020/2021), z uwzglednieniem kosztdéw szczepionek przeciw grypie oraz kosztéw hospitalizacji z po-

wodu grypy w populacji docelowej _, przedstawiono w tabeli poni-

ej.

N

Tabela 9. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, z RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Wydatki ptatnika:
Scenariusz nowy [zi]

Wydatki ptatnika:
Scenariusz istniejacy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]
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Tabela 10. Prognozowane wydatki ptatnika na refundacje VaxigripTetra w ramach wykazu lekow re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte — wariant podstawowy, perspektywa ptatnika
publicznego, z RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Scenariusz nowy [z1]

I
Scenariusz istniejacy [zt] I
]

Wydatki inkrementalne [z1]

Strukture prognozowanych wydatkéw ptatnika w podziale na koszt szczepionek i koszty leczenia grypy

przedstawia Tabela 16.

Tabela 11. Struktura wydatkéw w poréwnywanych scenariuszach — wariant podstawowy, perspektywa
pfatnika publicznego, z RSS.

Scenariusz Sktadowa wydatkow: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Koszty szczepionki VaxigripTe-
tra [z1]

Koszty innych szczepionek QIV

Scenariusz nowy [24]

Koszty hospitalizacji [z1]

Razem [z1]

Koszty szczepionki VaxigripTe-
tra [z1]

Koszty innych szczepionek QIV
Scenariusz istniejgcy [24]

Koszty hospitalizacji [z1]

Razem [z1]

Koszty szczepionki VaxigripTe-
tra [zt]

Koszty innych szczepionek QIV
Wydatki inkrementalne [z1]
(nowy — istniejacy)
Koszty hospitalizacji [z1]

Razem [z1]
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Tabela 1. | - arant

podstawowy.

Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Dodatkowe efekty zdrowotne uzyskiwane przy zatozeniu realizacji scenariusza nowego zestawiono

w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Dodatkowe wyniki zdrowotne w populacji docelowej w przypadku realizacji scenariusza
nowego — wariant podstawowy.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Unikniete wizyty u lekarza

szanych do lekarza
Unikniete hospitalizacje

Uniknigte zgony

| |
Unikniete przypadki zachorowan niezgta- - -
| |
| |
|

Zyskane lata zycia -
Zyskane QALY - -

W efekcie zaktadanego zwiekszenia wyszczepialnosci po wprowadzeniu szczepionki VaxigripTetra .

5.1.1.2  Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych

(PPP) w wariancie podstawowym (refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego

L czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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2020/2021), z uwzglednieniem kosztéw szczepionek przeciw grypie oraz kosztoéw hospitalizacji z po-

wodu grypy w populacji docelowej _, przedstawiono w tabeli poni-

ej.

N

Tabela 14. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, bez RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Wydatki ptatnika:
Scenariusz nowy [zi]

Wydatki ptatnika:
Scenariusz istniejacy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]

Tabela 15. Prognozowane wydatki ptatnika na refundacje VaxigripTetra w ramach wykazu lekow re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte — wariant podstawowy, perspektywa pfatnika
publicznego, bez RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Scenariusz nowy [z1] - -
Scenariusz istniejacy [zi] I I
Wydatki inkrementalne [z{] - -

Strukture prognozowanych wydatkéw ptatnika w podziale na koszt szczepionek i koszty leczenia grypy

przedstawia Tabela 16.
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Tabela 16. Struktura wydatkéw w poréwnywanych scenariuszach — wariant podstawowy, perspektywa
ptatnika publicznego, bez RSS.
Scenariusz Sktadowa wydatkéw: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Koszty szczepionki VaxigripTe-
tra [zt]
Koszty innych szczepionek QIV
Scenariusz nowy [21]

Koszty hospitalizacji [z1]

Razem [z1]

Koszty szczepionki VaxigripTe-
tra [z1]

Koszty innych szczepionek QIV

Scenariusz istniejgcy (2]

Koszty hospitalizacji [zt]

Razem [z1]

Koszty szczepionki VaxigripTe-
tra [zt]

Koszty innych szczepionek QIV
Wydatki inkrementalne (2]
(nowy — istniejacy)
Koszty hospitalizacji [z1]

Razem [z1]

Dodatkowe efekty zdrowotne uzyskiwane przy zatozeniu realizacji scenariusza nowego zestawiono

w ponizszej tabeli.

Tabela 17. Dodatkowe wyniki zdrowotne w populacji docelowej w przypadku realizacji scenariusza
nowego — wariant podstawowy.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Unikniete wizyty u lekarza

I I
Unikniete psrzz;/rp:sé:lhkld ?f:grc;\;van niezgta- - -
Unikniete hospitalizacje . .
Unikniete zgony I I
Zyskane lata Zycia [ | B
H H

Zyskane QALY

L czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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W efekcie zaktadanego zwiekszenia wyszczepialnosci po wprowadzeniu szczepionki VaxigripTetra .

5.1.2 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcéw (PP)

Oszacowania wydatkow ponoszonych przez $wiadczeniobiorcow (PP) w wariancie podstawowym (re-

fundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego 2020/2021) w populacji docelowej _

_, przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa $wiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Wydatki ptatnika:

Scenariusz nowy [zi] _ _

Wydatki ptatnika: _ _

Scenariusz istniejacy [zi]

Wydatki inkrementalne [z1]

Tabela 19. Prognozowane wydatki pacjentdw na szczepionke VaxigripTetra szczepionki VaxigripTetra w
ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte — wariant podsta-
wowy, perspektywa Swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

I I
Scenariusz istniejacy [zi] I I
]

Scenariusz nowy [z1]

Wydatki inkrementalne [z1]
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5.2  Wariant minimalny
5.2.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

5.2.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Oszacowania wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze sSrodkdw publicznych
(PPP) w wariancie minimalnym (refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego 2020/2021),

z uwzglednieniem kosztéw szczepionek przeciw grypie oraz kosztéw hospitalizacji z powodu grypy

w populacji docelowe;j _, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant minimalny, perspektywa ptatnika publicznego, z RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Wydatki ptatnika:
Scenariusz nowy [z1] _ _
Wydatki ptatnika:
Scenariusz istniejgcy [zt] _ _
Wydatki inkrementalne [z1] [ [

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

VaxigripTetra
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Tabela 21. Prognozowane wydatki ptatnika na refundacje VaxigripTetra w ramach wykazu lekow re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte — wariant minimalny, perspektywa ptatnika
publicznego, z RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Scenariusz nowy [z1] - -
Scenariusz istniejacy [zt] I I
Wydatki inkrementalne [z1] - -

Dodatkowe efekty zdrowotne uzyskiwane przy zatozeniu realizacji scenariusza nowego zestawiono

w ponizszej tabeli.

Tabela 22. Dodatkowe wyniki zdrowotne w populacji docelowej w przypadku realizacji scenariusza
nowego — wariant minimalny.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Unikniete wizyty u lekarza

szanych do lekarza
Unikniete hospitalizacje
Unikniete zgony

I I
Uniknigte przypadki zachorowan niezgta- - -
| |
i i
|

Zyskane lata zycia -
Zyskane QALY [ ] [ ]

W efekcie zaktadanego zwigkszenia wyszczepialnosci po wprowadzeniu szczepionki VaxigripTetra .

5.2.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkéw publicznych
(PPP) w wariancie minimalnym (refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego 2020/2021),

z uwzglednieniem kosztow szczepionek przeciw grypie oraz kosztéw hospitalizacji z powodu grypy

w populacji docelowej _ przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant minimalny, perspektywa pfatnika publicznego, bez RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

L czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Wydatki ptatnika:
Scenariusz nowy [z1]

Wydatki ptatnika:
Scenariusz istniejacy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]

Tabela 24. Prognozowane wydatki ptatnika na refundacje VaxigripTetra w ramach wykazu lekow re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte — wariant minimalny, perspektywa ptatnika
publicznego, bez RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Scenariusz nowy [zi] - -
Scenariusz istniejgcy [zt] I I

Wydatki inkrementalne [z{] - -
5.2.2 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcy (PP)

Oszacowania wydatkéw ponoszonych przez swiadczeniobiorcéw (PP) w wariancie minimalnym (refun-

dacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego 2020/2021) w populacji docelowej _

_ przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant minimalny, perspektywa Swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Wydatki pfatnika: _ _

Scenariusz nowy [zi]

L czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Wydatki ptatnika:
Scenariusz istniejgcy [zt] _ _
Wydatki inkrementalne [z{] - -

Tabela 26. Prognozowane wydatki pacjentéw na szczepionke VaxigripTetra szczepionki VaxigripTetra w
ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte — wariant minimalny,
perspektywa swiadczeniobiorcéw.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Scenariusz nowy [z1] - -
Scenariusz istniejacy [zt] I I
Wydatki inkrementalne [z1] - -

5.3 Wariant maksymalny
5.3.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

5.3.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych
(PPP) w wariancie maksymalnym (refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego
2020/2021), z uwzglednieniem kosztdéw szczepionek przeciw grypie oraz kosztéw hospitalizacji z po-

wodu grypy w populacji docelowej _ przedstawiono w tabeli poni-

gj.

N
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Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant maksymalny, perspektywa pfatnika publicznego, z RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Wydatki ptatnika:
Scenariusz nowy [z1]

Wydatki ptatnika:
Scenariusz istniejgcy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]

Tabela 28. Prognozowane wydatki ptatnika na refundacje VaxigripTetra w ramach wykazu lekow re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte — wariant maksymalny, perspektywa ptatnika
publicznego, z RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Scenariusz nowy [z{] [ [
Scenariusz istniejacy [zt] I I

Wydatki inkrementalne [z1] - -

Dodatkowe efekty zdrowotne uzyskiwane przy zatozeniu realizacji scenariusza nowego zestawiono

w ponizszej tabeli.

Tabela 29. Dodatkowe wyniki zdrowotne w populacji docelowej w przypadku realizacji scenariusza
nowego — wariant maksymalny.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Uniknigte wizyty u lekarza - -
Unikniete przypadki zachorowan niezgta- - -

szanych do lekarza

Unikniete hospitalizacje . .
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Unikniete zgony I I
Zyskane lata zycia . -
Zyskane QALY - -

W efekcie zaktadanego zwiekszenia wyszczepialnosci po wprowadzeniu szczepionki VaxigripTetra .

5.3.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Oszacowania wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych

—

PPP) w wariancie maksymalnym (refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego

2020/2021), z uwzglednieniem kosztdéw szczepionek przeciw grypie oraz kosztéw hospitalizacji z po-

wodu grypy w populacji docelowej _ przedstawiono w tabeli poni-

ej.

N

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant maksymalny, perspektywa ptatnika publicznego, bez RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Wydatki ptatnika:
Scenariusz nowy [zi]

I I
Wydatki ptatnika: . I
I I

Scenariusz istniejacy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]

L czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Tabela 31. Prognozowane wydatki ptatnika na refundacje VaxigripTetra w ramach wykazu lekéw re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte — wariant maksymalny, perspektywa ptatnika
publicznego, bez RSS.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Scenariusz nowy [z1] - -
Scenariusz istniejacy [zt] I I
Wydatki inkrementalne [z1] - -

5.3.2 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcy (PP)

Oszacowania wydatkow ponoszonych przez Swiadczeniobiorcéw (PP) w wariancie maksymalnym (re-

fundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego 2020/2021) w populacji docelowej _

_, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant maksymalny, perspektywa swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Wydatki ptatnika:
Scenariusz nowy [z1] _ _
Wydatki ptatnika:
Scenariusz istniejacy [zt] _ _
Wydatki inkrementalne [z1] [

Tabela 33. Prognozowane wydatki pacjentéw na szczepionke VaxigripTetra szczepionki VaxigripTetra w
ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte — wariant maksy-
malny, perspektywa swiadczeniobiorcéw.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022

Scenariusz nowy [zi] - -
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2020/2021 Sezon 2021/2022
Scenariusz istniejgcy [zt] I I
Wydatki inkrementalne [z{] - -

()]

Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

N

Aspekty etyczne i spoteczne
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9 Zataczniki

9.1  Wktad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

9.2 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

taczna liczba dawek produktu VaxigripTetra z kodem EAN zgodnym z aktualnym Obwieszczeniem Mi-
nistra Zdrowia (MZ 28/02/2020) wyniosta w 2019 roku 291 372 tysiecy, a ich tgczny koszt 13,3 min 4,
w tym koszt NFZ rowny 6 756 432 zt (patrz: Tabela 3). Zatem mozna przyjac, ze aktualne wydatki ptat-
nika publicznego ponoszone na refundacje wnioskowanej technologii (szczepionki VaxigripTetra) wy-

nosi prawie 6,8 min zt, przy czym refundacja obejmuje populacje osdéb powyzej 65 roku zycia.
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Czarkowski 2016

CBOS 2013
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GUS 2020

KRK 2017

Kuchar 2007

MZ 02/04/2012

MZ 18/02/2020

OPZG 2020

OPZG 2013

Pracodawcy

RP/AmCham 2011

PSO 2020

Stopiecka 2014

VaxigripTetra

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja
3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpier 2016.

Czarkowski MP, Kondej B, Staszewska-Jakubik E, Cielebgk E. Szczepienia ochronne w Polsce
w 2015 roku. Warszawa, 2016.

Dostepne online pod adresem: http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html

Medycyna Praktyczna. Opracowanie na podstawie danych CBOS. Dostep on-line:
http://www.mp.pl/szczepienia/aktualnosci/94042,co-zniechecazacheca-do-szczepien-
przeciwko-grypie

Data ostatniego dostepu: 7 sierpien 2017 rok

Charakterystyka Produktu Leczniczego VaxigripTetra.

Gtowny Urzad Statystyczny. Rocznik Demograficzny 2020.

https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznik-
demograficzny-2020,3,14.html

Kieszkowska P, Krenke A. Analiza mozliwosci objecia refundacjg szczepionki na grype oraz
konsekwencje wydania decyzji refundacyjnej dla modelu finansowania szczepien. Warszawa
31 lipca 2017 r.

Kuchar E, Szenborn L. Ekonomika grypy w Polsce — proba oszacowania ile kosztujg skutki
grypy. Zakazenia; 2007;5/2008;1

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetniac¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wska-
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