AR

Gardasil® w profilaktyce schorzen zwia-
zanych z zakazeniem HPV

Analiza wptywu na budzet

Warszawa, 2021

healthquest.pl



Autorzy

Dane kontaktowe
HealthQuest spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. K.
ul. Mickiewicza 63
01-625 Warszawa
tel/fax +48 22 468 05 34
kontakt@healthquest.pl
http://www.healthquest.pl

Konflikt interesow

Opracowanie zamowione i sfinansowane przez MSD Polska sp. z o0.0., ul. Chtodna 51, 00-867 War-
szawa

e 5 HealthQuest



Spis

Wykaz skrotow i akronimoOw ...t ittt et et eee e eeaaaneaeaananaannn 3
R o = Lob-{=] 3 (= 4
1 (6] W11 11 7 4 ST 6
PR 11 LT |V - T PPN 7
2.1 o701V - Tol - D TP STt 8
2.1.1  Pacjenci, u ktorych technologia moze by StOSOWANA . .....iiiriuiiiitiiiiieiitiiieieieiieeiaeneienanes 8
2.1.2  Populacja docelowa wskazana We WNIOSKU ....c.evviiiniiiiiiiiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiiein i e 8

2.1.3  Populacja, w ktorej technologia Jest SEOSOWANA ..vvuvereirriiiiieietieieieereereeaeaseneenarneeneenees 8
2.1.4  Populacja, w ktorej wnioskowana technologia zostanie zastosowana przy objeciu refundacja..... 9

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci POPULACTT vvvvvvivereririrereereiererarenerinrneeneness 10

2.2 Opis podejscia analitycznego - scenariusz istniejacy 1 NOWY...cocviiieeiiiniiiieiiiieeenneans 11
2.3 PerspektyWa ANalizy «..oveeiiiet ittt ettt et et e ie e aaeaeaaan 11
2.4 HOryZont CZasoWy @n@liZy . ..eeeirereiierinreeieritteerernreeeenennseeesensneeesannnseesennnaeeennnns 11
2.5 ANQlIZOWANE KOSZEY +eteetttiiitt ittt ettt e ea ettt eeeeaeeeneeeeeaaneeeeannnanes 12
2.6 Zestawienie parametrOW OSZACOWEN ....ueeureenteereeeeareanteaneeareenneaseanseansenseenneesenns 14

K I A/ 11« I PRSPt 16
3.1 Aktualne roczne WYdatKi NFZ. . ....ooonrieiiiiit i e e teet et et eeeanaans 16
3.2 Wariant POAstaWomWy .. ...ceeein ettt it et ettt aaaans 16
3.3 Wariant MiNTmMalny ..ot i i et ettt e et teeteeetiaarnaaeaaeaeaans 17
3.4 Wariant MaKSYmMalny «..oeeiieie ittt tee ettt teeeeeeeeasessnnnnnnnnnseeeeeeeeens 17
3.5 Analiza wrazliwosci (dla wariantu podStawoWeg0) .......eeiueiiiietiiieeiieieeieeereaieaananns 17
3.6 Podsumowanie wynikow analizy inkrementalngj .......ccooviviiiieiiiiiiiiiii i 18

4  Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw na organizacje udzielania swiadczen.......... 19
5  Dyskusja wynikow i 0graniczen.......cooeveiiniiiiiiiniiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiir e A
LI 1 1 (o ] 22
Y o1 £ -1 o1 I PPN 23
3 ]o] 4 (o] 1Y i - AR 24

tresci




Wykaz skrétéw i akroniméw

AOTMIT
APD
cc
ChPL
GUS
HPV
MZ
NFZ
PLN
POZ
PSO
r.z.
WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
analiza problemu decyzyjnego

rak szyjki macicy (ang. cervical cancer)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Gtowny Urzad Statystyczny

wirus brodawczaka ludzkiego (ang. Human papillomavirus)
Minister Zdrowia / Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

polski ztoty

podstawowa opieka zdrowotna

Program Szczepien Ochronnych

rok zycia

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego objecia finansowaniem
szczepien ochronnych substancja Gardasil® w populacji dziewczat w wieku 9 lat i powyzej
w profilaktyce schorzen zwiazanych z zakazeniem wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV, ang. human
papillomavirus).

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy potaczonej (ptatnika
publicznego i pacjenta) w horyzoncie dwoch kolejnych lat od ewentualnej pozytywnej decyzji dot.
refundacji.

W analizie uwzgledniono przy tym obecny
stan prawny, tj. objecie refundacja szczepionki Cervarix w populacji analogicznej do objetej bieza-
cym wnioskiem przy 50% odptatnosci pacjenta.

Liczebnos¢ populacji oszacowano w oparciu o dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) na temat
liczby mieszkancow Polski w podziale na grupy wiekowe i ptec. Dane dotyczace przewidywanej stopy
wyszczepienia przeciwko grypie przyjeto na podstawie danych Ogodlnopolskiego Programu Zwalczania
Grypy. Zatozenia dot. stopy wyszczepienia roznicowano w wariantach minimalnym i maksymalnym.

Zaktadajac wyzsza skutecznosc kliniczng produktu Gardasil, w scenariuszu nowym uzyski-
wane sa dodatkowe korzysci kliniczne i dodatkowe oszczednosci, ale ich pominiecie jest podejsciem
konserwatywnym, a dodatkowo korzysci te w zasadniczej mierze uzyskiwane beda w okresie wykra-
czajacym poza horyzont analizy.

Wyniki

Wielkos¢ populacji modelowanej w ramach niniejszej analizy

W wariancie podstawowym koszty catkowite z perspektywy ptatnika publicznego




Whnioski




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego objecia finansowa-
niem szczepien ochronnych substancja Gardasil® w populacji kobiet (dziewczat) w wieku 9
lat i powyzej w profilaktyce schorzen zwigzanych z zakazeniem wirusem brodawczaka ludz-
kiego (HPV, ang. human papillomavirus).




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie wartosci i wyszczegolnienie zatozen, na
podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji pacjentow, u ktorych przedmiotowa technologia moze
byc¢ stosowana,

rocznej liczebnosci populacji wnioskowanej,

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjng), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydat-
kow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydat-
kow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

Wielkos¢ populacji, w ktorej technologia bedzie stosowana w przypadku wydania pozytywnej
decyzji refundacyjnej, roznicowano w ramach wariantow: podstawowego, minimalnego
i maksymalnego.




2.1 Populacja

2.1.1Pacjenci, u ktorych technologia moze by¢ stosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego [ChPL Gardasil], szczepionka Gardasil® jest
wskazana u osob w wieku 9 lat i powyzej (dalej w skrocie zapisanych jako 9+) w celu zapo-
biegania wystepowaniu:

e zmian przednowotworowych narzadow ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy),
zmian przednowotworowych odbytu, raka szyjki macicy oraz raka odbytu, zwigzanych
przyczynowo z zakazeniem pewnymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludz-
kiego (HPV);

e brodawek narzadow ptciowych (ktykcin konczystych) zwiazanych przyczynowo z za-
kazeniem okreslonymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego.

Liczbe osob w wieku 9+ lat przyjeto na podstawie danych GUS [GUS 2021] i zestawiono w roz-
biciu wg ptci i wieku w Tab. 1. Nalezy zaznaczyc, ze obliczenia te maja charakter teoretyczny,
gdyz populacja wykracza poza populacje, ktorej dotyczy wniosek (jedynie kobiety).

Tab. 1. Catkowita populacja oséb, u ktérych technologia moze by¢ stosowana.

Populacja Wg danych z 30 czerwca 2021 r.

kobiety (dziewczeta) w wieku 9+ I
mezczyzni (chtopcy) w wieku 9+ I
LACZNIE I

2.1.2Populacja docelowa wskazana we wniosku

Whniosek refundacyjny zaktada refundacje szczepienia substancja Gardasil® u kobiet (dziew-

czat) w wieku 9+ lat. || |GG (oo Tab. 1 przedstawiona w poprzednim

podrozdziale).
2.1.3 Populacja, w ktorej technologia jest stosowana
Wedtug danych wnioskodawcy, [

- Zaktadajac proporcje pacjentek kwalifikujacych sie do szczepien w dwu- i trzydawko-
wym schemacie zgodng z oszacowaniami populacji docelowej w analizie, wydaje sie, ze

w tym okresie ||l osob przyjeto Gardasil®.

Tab. 2. Liczebnos¢ populacji, w ktérej technologia jest stosowana.

Rok

tacznie




N

A.4 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia
zostanie zastosowana przy objeciu refundacja

Aby oszacowac rocznga liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia zostanie za-
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, konieczne byto przyjecie zestawu zatozen.

W analizie uwzgledniono przy tym obecny stan prawny, tj. niedawne objecie refundacja
szczepionki Cervarix w populacji analogicznej do objetej biezacym wnioskiem przy 50% od-
ptatnosci pacjenta.

Liczebnosc populacji oszacowano w oparciu o dane Gtownego Urzedu Statystycznego (GUS)
na temat liczby mieszkancow Polski w podziale na grupy wiekowe i ptec, por. Tab. 1 powyzej.

Liczbe te oszacowano na podstawie danych GUS i przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 3. Liczba oséb dotaczajaca do populacji zgodnej z wnioskiem w Il roku
analizy.

Populacja Wg danych z 30 czerwca 2021 r.
kobiety (dziewczeta) [ I

Dane dotyczace przewidywanej stopy wyszczepienia przeciwko grypie przyjeto na podstawie
danych pochodzacych z Ogolnopolskiego Programu Zwalczania Grypy [OPZG 2021]. W tabeli
ponizej przedstawiono informacje zrodtowe. W wariancie podstawowym przyjeto stope
Z ostatniego przedcovidowego sezonu 2019/2020, tj. 4,12%. W wariancie minimalnym przy-
jeto najmniejsza z wartosci w ostatnich latach, tj. 3,26% (z sezonu 2015/2016 i 2016/2017).
W wariancie maksymalnym przyjeto z kolei wartos¢ obserwowana w subpopulacji pacjentow
z grupy wiekowej 65+ w sezonie 2019/2020, tj. 15,1%, jako najwyzsza z raportowanych war-
tosci w podziale na wyszczegolnione przedziaty wiekowe.




Tab. 4. Dane dotyczace poziomu wyszczepienia przeciwko grypie oraz przy-
jete zatozenia dot. poziomu wyszczepienia w ramach niniejszej analizy

wptywu na budzet.

Sezon Poziom wyszczepialnosci
2012/2013 3,66%
2013/2014 3,69%
2014/2015 3,70%
2015/2016 3,26%
2016/2017 3,26%
2017/2018 3,64%
2018/2019 3,90%
2019/2020 4,12%

I /- \/2clcdu na brak doktadnych informacji dotyczacych wieku i liczby
obecnie zaszczepionych kobiet (dziewczat) w ramach programow samorzadowych, nie doko-

nywano korekt oszacowan liczbowych, aby odzwierciedlic dostepnos¢ takich programow.
Ostatecznie wielkos¢ populacji uwzglednianej w ramach scenariusza istniejacego przedsta-

wiono w tabeli ponizej.

Tab. 5. Populacja, ktéra zostanie zaszczepiona przy pozytywnej decyzji o re-

fundacji (w scenariuszu nowym).

Wariant analizy Poziom wyszczepienia | rok analizy Il rok analizy
podstawowy 4,12% [ ]
minimalny 3,26% [ ]
maksymalny 15,1% [ ] I
2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie oszacowan przeprowadzonych w poprzednich

podrozdziatach.

Tab. 6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji.

Populacja/scenariusz

Liczebnosé populacji

Odnosnik do roz-
dziatu i tabeli

pacjenci, u ktorych technologia moze by¢ stosowana

2.1.1

pacjenci ze wskazaniem okreslonym we wniosku

2.1.2

pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

2.1.3

zji refundacyjnej

Populacja objeta analizg konsekwencji finansowych w przypadku podjecia pozytywnej decy-
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Populacja/scenariusz | Liczebnos¢ populacji | Odnosnik do roz-
dziatu i tabeli

Wielkos¢ populacji rozwazanej w scenariuszu ist- Rok | Rok I
niejacym (w podziale na warianty)

wariant podstawowy e [ ] 2.1.4
wariant minimalny | | Iz [ 2.1.4
wariant maksymalny | | EGzN [ 2.1.4

2.2 Opis podejscia analitycznego - scenariusz
istniejacy i nowy

W analizie przeprowadzono szacowania dla dwoch scenariuszy: istniejacego i nowego. W ra-
mach istniejacego scenariusza zatozono brak pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji
szczepienia Gardasil®. W konsekwencji wszyscy pacjenci uwzglednieni w populacji scenariu-
sza istniejacego (tj. pacjenci sktonni do zaszczepienia sie) skorzystaja z refundowanego od
niedawna preparatu Cervarix.

W ramach scenariusza nowego zatozono wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
szczepionki Gardasil®. Zatozono, ze

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), oraz z perspektywy potaczonej, tj. NFZ i pacjenta.

Obecnie w Polce funkcjonuja programy realizowane przez jednostki samorzadu terytorial-
nego finansujace szczepienia z wtasnych srodkow. Poniewaz jednak nie sg to wydatki pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, zatem nie wcho-
dza one w sktad perspektywy ptatnika publicznego (zatem takze perspektywy wspolnej).
Jednoczesnie rozsadne wydaje sie zatozenie, ze niedawna pozytywna decyzja o finansowa-
niu produktu Cervarix (i dodatkowo ew. pozytywna decyzja dot. finansowania produktu Gar-
dasil) spowoduje marginalizacje programow samorzadowych. Dlatego tez wydatki NFZ wypra
wydatki samorzadowe i oszacowane w niniejszej analizie koszty dobrze przyblizaja koszty
ponoszone przez NFZ.

2.4Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji, wynikajacy z okresu obowiazywania
pierwszej decyzji refundacyjnej. Majac na uwadze termin przygotowania analizy oraz kon-
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tekst systemowy (niedawne objecie refundacja produktu Cervarix), mozna z duzym prawdo-
podobienstwem przyjac, ze

N
w
>
5
=
N
o
3
o
S
o
el
o
wn
N
H

<

Pominiecie w analizach kosztéw dziatan niepozadanych jest dodatkowo uzasadnione ich nie-
zwykle rzadkim wystepowaniem.
Y, - - <tadajac
wyzszg skutecznosc kliniczna produktu Gardasil, ktory zabezpiecza takze przed wystapie-
niem ktykcin konczystych, w scenariuszu nowym uzyskiwane sa dodatkowe korzysci kliniczne
i dodatkowe oszczednosci, ale ich pominiecie jest podejsciem konserwatywnym, a dodat-
kowo korzysci te w zasadniczej mierze uzyskiwane beda w okresie wykraczajagcym poza ho-
ryzont analizy.

Jak wspomniano powyzej, whioskowana technologia zapewnia szersze spektrum ochrony niz
obecnie refundowana szczepionka Cervarix, tj. takze zapobiega wystepowaniu brodawek na-
rzadow ptciowych (ktykcin konczystych) zwigzanych przyczynowo z zakazeniem okreslonymi
typami wirusa brodawczaka ludzkiego. Z tego wzgledu ma poszerzony zakres wskazan w sto-
sunku do obecnie refundowanych opcji alternatywnych, co oznacza, ze nie zachodzg oko-
licznosci opisane w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji [Ustawa refundacyjna 2011]. Tym sa-
mym brak jest szczegétowych wymagan, co do ceny przedmiotowej technologii]. _

Zgodnie z informacjami zawartymi w dokumencie Analizy Problemu Decyzyjnego

I [APD Gardasil 2021].

Pogrubieniem wyrdzniono koszty
bezposrednio wykorzystywane w analizie wptywu na budzet.
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Tab. 7. Cena produktu Gardasil®
Wszystkie

kwoty w PLN.

LP Kategoria Gardasil®
1 | I
2 | I I
3 | I I
4 | I -
5 | I N
o | NN H
7 | I
8 | I I

n.d. — nie dotyczy; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty;
Objasnienia wyliczen:

|

Pogrubieniem wyrozniono koszty bezpo-
srednio wykorzystywane w analizie wptywu na budzet.

Tab. 8. Cena produktu Gardasil®
Wszystkie kwoty w PLN.

LP Kategoria Gardasil®
1 | I
2 | I |
3 | I I
4 | I [
5 | I [
o | NN ||
7 | I [
8 | I I

n.d. — nie dotyczy; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty;
Objasnienia wyliczen:
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W analizie uwzgledniono schemat podawania zgodny z zapisami ChPL, wg ktorych Gardasil®
powinien by¢ podawany pacjentom w wieku do 13 lat wtacznie w schemacie dwudawkowym,
zas pacjentom w wieku 14 lat i powyzej — w schemacie trzydawkowym. W schemacie dwu-
dawkowym druga dawka powinna by¢ podana do 6 miesiecy od podania pierwszej dawki.
W przypadku schematu trzydawkowego druga dawke nalezy podac co najmniej jeden miesiac
po pierwszej dawce, zas trzecig — co najmniej 3 miesigce po drugiej.

Dla produktu Cervarix przyjeto, zgodnie z zapisami ChPL, ze pacjenci w wieku do 14 lat
wtacznie w schemacie dwudawkowym (druga dawka powinna by¢ podawana w okresie od 5
do 13 miesiecy po podaniu pierwszej dawki), zas pacjenci starsi w schemacie trzydawkowym
(druga i trzecia dawka powinny byc¢ podane odpowiednio po 1 miesigcu i po 6 miesigcach).

Ze wzgledu na drobng roznice w granicznym wieku dla schematow dawkowania miedzy roz-
wazanymi produktami liczba podanych dawek rozni sie miedzy scenariuszem istniejacym

i nowym |

Liczbe pacjentow w podziale wiekowym roznicujacym liczbe otrzymanych dawek przedsta-
wiono w tabeli ponizej (w oparciu o dane GUS przywotane powyzej).

Tab. 9. Liczba kobiet w przedziatach wiekowych (réznicujacych liczbe dawek
szczepionki dla obu rozwazanych produktow).

Grupa wiekowa Liczba kobiet | Liczba dawek (Cerva- | Uwzglednione w kto-
rix / Gardasil) rym roku analizy

| | | |

| I | |

H I I |

H I | |

Dla uproszczenia w analizie przyjeto, ze caty cykl szczepienia zamyka sie w jednym roku

analizy (dla obu produktéw i obu schematéw dawkowania). [ G
A
I
|

2.6 Zestawienie parametrow oszacowan

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienie wszystkich parametrow wykorzystanych do
oszacowan (por. Tab. 10).




Tab. 10. Zestawienie parametrow wykorzystanych do oszacowan niniejszej

analizy.
Parametr Wartos¢ Odwotanie
Liczba dziewczynek /kobiet - [ ] 2.5
I N 2.5
I 2.5
I 2.5
Poziom wyszczepienia wariant podstawowy - 2.1.4
wariant minimalny [ 2.1.4
wariant maksymalny [ 2.1.4
Przejecie rynku przez Gardasil w przypadku refundacji - 2.2
z perspektywy NFZ [ ] 2.5
— 7z perspektywy wspdlnej [ 2.5
_ z perspektywy NFZ - 2.5
z perspektywy wspolnej - 2.5
Cena dawki Cervarix (obliczenia za- z perspektywy NFZ - 2.5
sadnicze i analiza wrazliwosci) 7 perspektywy wspolnej - 2.5




3 Wyniki
3.1 Aktualne roczne wydatki NFZ

Minimalne wymagania, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacja [Rozporzadzenie MZ 2021] wskazuja na koniecznosc przedstawienia ,,0szacowan
aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze
srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiqcej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii”.

Poniewaz wnioskowana technologia jest szczepionka, wiec wniosek nie wskazuje konkret-
nego stanu klinicznego, w ktorym musza znajdowac sie pacjenci, aby otrzymac wnioskowany
produkt, tj. szczepieniom moga podlegac osoby z populacji generalnej (ograniczonej ptcig
i wiekiem). Tym samym, czytajac zapis z tzw. minimalnym wymagan literalnie, mozna by
rozumiec, ze wymagane jest oszacowanie wydatkow NFZ w populacji ogolnej. Zapewne nie
taka byta intencja Ustawodawcy.

Celem stosowania wnioskowanego produktu, tj. szczepionki, jest profilaktyka schorzen zwia-
zanych z zakazeniem HPV. Interpretujac powyzszy zapis minimalnych wymagan tak, ze za-
miarem byto poznanie wydatkow w przedmiotowej populacji ponoszonych w celu osiggania
podobnych celow terapeutycznych, nalezy przedstawi¢ aktualne roczne wydatki szczepien
zwiazanych z zakazeniem HPV.

3.2Wariant podstawowy

Wyniki przedstawiono w Tab. 11.

Tab. 11. Wyniki analizy wptywu na budzet dla wariantu podstawowego.

| rok analizy | Il rok analizy

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy ogotem

(w tym Gardasil)

Roznica (nowy minus istniejacy)

Perspektywa wspolna

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy ogotem

(w tym Gardasil)

Réznica (nowy minus istniejacy)
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3.3Wariant minimalny

Wyniki przedstawiono w Tab. 12.

Tab. 12. Wyniki analizy wptywu na budzet dla wariantu minimalnego.

I rok analizy |

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy ogotem

(w tym Gardasil)

Rdznica (nowy minus istniejacy)

Perspektywa wspolna

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy ogotem

(w tym Gardasil)

Réznica (howy minus istniejacy)

=
o
=
o
=}
2
=
[ <

3.4Wariant maksymalny

Wyniki przedstawiono w Tab. 13.

Tab. 13. Wyniki analizy wptywu na budzet dla wariantu maksymalnego.

| rok analizy |

Il rok analizy

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy ogotem

(w tym Gardasil)

Réznica (nowy minus istniejacy)

Perspektywa wspolna

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy ogotem

(w tym Gardasil)

Rdznica (nowy minus istniejacy)

3.5Analiza wrazliwosci (dla wariantu podstawowego)

Wyniki przedstawiono w Tab. 12.
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Tab. 14. Wyniki analizy wptywu na budzet w analizie wrazliwosci (dla wariantu
podstawowego).

| rok analizy |

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy ogotem

(w tym Gardasil)

Rdznica (nowy minus istniejacy)

Perspektywa wspolna

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy ogoétem

(w tym Gardasil)

=
(]
=
o
>
S
=
<

Réznica (nowy minus istniejacy)

3.6Podsumowanie wynikow analizy inkrementalnej

Tab. 15. Podsumowanie wynikéw analizy inkrementalnej.

‘ | rok analizy ‘

Perspektywa NFZ

Wariant podstawowy

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

Analiza wrazliwosci

Perspektywa wspolna

Wariant podstawowy

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

Analiza wrazliwosci

=
o
F
o
=
=
=
| .- <




4 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Aspekty etyczne

W niniejszej analizie zatozono finansowanie

Y T2ki zakres zgodny

jest ze wspomniang decyzja refundacyjna dla produktu Cervarix. WHO wskazuje, ze dopiero
osiagniecie wysokiego poziomu zaszczepienia wsrod dziewczat (>80%) wptywa na redukcje
zakazen HPV u chtopcow [Rekomendacja 2/2019].

Nalezy zatozyc, ze finansowanie profilaktyki pierwotnej pod postacia bezptatnych szczepien
przeciwko HPV nie wptynie na zmniejszenie dostepnosci obecnie finansowanej przez ptatnika
publicznego profilaktyki wtornej pod postacia badan cytologicznych ze wzgledu na odmienng
populacje docelowa i wzajemne uzupetnienie w.w. dziatan profilaktycznych.

Aspekty spoteczne

W Polsce wciaz jednym z istotnych problemdw zdrowia publicznego jest znaczna zachoro-
walnosc i umieralnosc na raka szyjki macicy. W 2018 r. liczba zachorowan wynosita nieco po-
nad 2360, natomiast liczba zgonow — ponad 1593 [KRN 2018].

Biorac pod uwage doswiadczenia krajow, ktore od ponad dekady finansuja szczepienia prze-
ciwko-HPV, wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko HPV ogranicza liczbe zacho-
rowan i zgondw z powodu schorzen zaleznych od zakazenia HPV.

Szczepienie przeciwko HPV w Polsce obecnie objete jest rekomendacjg Ministra Zdrowia
i Gtownego Inspektora Sanitarnego od 2008 roku.

Zgodnie z aktualnym komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 22 grudnia 2020
r. w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na rok 2021: rekomenduje sie przeprowadzanie
szczepien w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej: uchwata nr 10 Rady Ministrow z dnia
4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onko-
logiczna na lata 2020-2030 (M.P. poz. 189) — szczepienie zalecane do realizacji w ramach
programow profilaktyki zdrowotnej. Szczepienie przeciwko HPV zalecaja: Pediatryczny Ze-
spot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia, Konsultanci Kra-
jowi w dziedzinach ginekologii onkologicznej, onkologii klinicznej i pediatrii oraz Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne i Polskie Towarzystwo Pediatryczne. Wszystkie polskie towarzy-
stwa zajmujace sie profilaktyka i leczeniem raka szyjki macicy obecnie zalecaja rutynowe
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szczepienie kobiet (dziewczat), zwtaszcza przed inicjacjg seksualna. Szczepienia sg szcze-
golnie zalecane dziewczetom miedzy 12. a 14. rokiem zycia [PSO 2021, ACIP 2019].

Tym samym poszerzenie oferowanych szczepien i objecie refundacja produktu Gardasil
(w uzupetnieniu refundacji produktu Cervarix) wychodzi naprzeciw tym wytycznym i reko-
mendacjom.

Aspekty prawne i wptywu na organizacje swiadczen
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5 Dyskusja wynikow i ograniczen

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego zwigzanego z refun-
dacja szczepienia przeciwko HPV szczepionka Gardasil® w profilaktyce schorzen zwigzanych

z zakazeniem HPV. |
W analizie uwzgledniono _ z powodow przedstawionych powyzej.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym przyjeto stosowanie produktu
Cervarix, oraz scenariusz nowy, w ktorym zatozono objecie refundacja preparatu Gardasil
i przejecie przez ten produkt czesci rynku. Dodatkowo rozpatrywano trzy warianty: podsta-
wowy, minimalny i maksymalny, rozniace sie stopniem zaszczepienia, a takze przeprowa-
dzono analize wrazliwosci, w ktorej zatozono

Wyniki analizy zestawiono w Tab. 15 powyze;. [N

Ograniczeniem niniejszej analizy jest koniecznos¢ oszacowania, jaki bedzie poziom zaszcze-
pienia populacji docelowej po wprowadzeniu refundacji. W analizie wykorzystano dane do-
tyczace innych szczepien nieobjetych PSO i adresowanych do niemal catej populacji Polski,

tj. szczepien przeciwko wirusowi grypy. [

Jednoczesnie warto podkresli¢, ze ze wzgledu na uwarunkowania prawne, tj. fakt objecia
juz refundacja produktu Cervarix,

Warto zauwazyc, ze wiele z przyjetych w analizie zatozen miato charakter konserwatywny
(tj. przypuszczalnie faktyczny wptyw objecia produktu Gardasil refundacja bedzie mniejszy
niz szacowany). Te konserwatywne zatozenia to:

e nieuwzglednienie korzysci ptatnika wynikajacych z objecia szczepionych dodatkowa
ochrong w przypadku stosowania produktu Gardasil.




6 Whnioski
e
]

Biorac pod uwage, ze refundacja szczepien na HPV pozwala na unikniecie wielu chorob zwia-
zanych z zakazeniem, a dodatkowo Gardasil zapewnia dodatkowa ochrone w porownaniu do

refundowanej od niedawna szczepionki Cervarix ze wzgledu na zabezpieczeniem przed wy-
stapieniem ktykcin konczystych, objecie produktu Gardasil refundacja jest wysoce zasadne.
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