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Wykaz skrotéw i akronimow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

COVID-19 ang. coronavirus disease 2019

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

HIV ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang. human immunodeficiency virus)

IChP inwazyjna choroba pneumokokowa

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NIZP-PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstowy Zaktad Higieny

PCV13 13-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa (ang. Pneumococcal
Conjugate Vaccine, 13-valent)

PCV15 15-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa (ang. Pneumococcal
Conjugate Vaccine, 15-valent)

PCV20 20-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa (ang. Pneumococcal
Conjugate Vaccine, 20-valent)

POChP przewlekta obturacyjna choroba ptuc

POZ podstawowa opieka zdrowotna

PZP pozaszpitalne zapalenie ptuc

RSS instrument dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

ZOMR zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

ZP zapalenie ptuc
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika w sytuacji uzyskania refundacji 20-wa-
lentnej, skoniugowanej szczepionki Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych
z populacji || GG 5zczepionka Apexxnar® zawiera 13 tych samych serotypéw pneu-
mokoka co szczepionka Prevenar 13® (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) oraz siedem
dodatkowych serotypow (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F).

Istnieje wyrazna potrzeba zwiekszania $wiadomosci oraz poziomu wiedzy wérod spoteczenstwa, [}
. - (oot korzysci wynikajacych ze szczepien przeciw pneumokokom.
Korzystne bytoby zatem upowszechnienie szczepienia w populacji docelowej. Jednym ze sposobow na
upowszechnienie szczepien jest zwiekszenie dostepnosci poprzez wspotfinansowanie szczepionki
przez ptatnika. Szczepionka Apexxnar® w chwili obecnej zapewnia najszersza ochrone przeciwko S.
pneumoniae sposrod innych dostepnych szczepionek skoniugowanych przeciw pneumokokom.
Poniewaz szczepionka Apexxnar® nie jest w chwili obecnej wskazana do immunizacji dzieci, w
najblizszym czasie nie powstanie ochrona posrednia populacji dorostych (tzw. herd effect) przed
zarazeniami powodowanymi przez siedem nowych serotypow zawartych w tej szczepionce. Dostepne
dane epidemiologiczne wskazuja, ze dodatkowe serotypy zawarte w szczepionce PCV20, ktore nie
wchodza w sktad szczepionek PCV13 i niedawno zarejestrowanej 15-walentnej szczepionki przeciwko
pneumokokom (PCV15), sa odpowiedzialne za wzrost obciazenia pozaszpitalnym zapaleniem ptuc.
Serotypy te maja coraz wigksze znaczenie w epidemiologii zakazen S. pneumoniae u osob w wieku 2
65 lat, ktorym moze zapobiec czynne uodpornienie za pomoca szczepien.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika i wspolnej (ptatnika i pacjenta) w horyzoncie 15
kolejnych lat. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano w oparciu o dane dotyczace liczby osob
I - 2021 roku oraz prognozy rozwoju liczby ludnoéci Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym szczepionka Apexxnar® nie jest refun-
dowana oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w
ktorych szczepionka Apexxnar® bedzie stosowana w populacji docelowej zgodnie z poziomem wy-
szczepialnosci wynoszacym
w 15. roku analizy.

. Poziom wzrostu wyszczepialnosci populacji docelowej szczepionka Apexxnar® okreslono na
podstawie zmian wyszczepialnosci szczepionkami przeciwko grypie w populacji w wieku = 65 lat po
wprowadzeniu ich refundacji aptecznej w sezonach 2018/2019 i 2019/2020. Analize przeprowadzono
dla proponowanej ceny zbytu netto szczepionki Apexxnar®

W niniejszym streszczeniu ograniczono opis rezultatow do wynikow z uwzglednieniem umoéw podziatu
ryzyka, ze wzgledu na fakt, ze przyjecie przez ptatnika wariantu bez RSS jest skrajnie mato prawdo-
podobne.

Wyniki
Liczebno$é populacji docelowej oszacowano na [ . o<

analizy. Liczba osob szczepionych rocznie w scenariuszu nowym najbardziej prawdopodobnym bedzie

wynosic. |
5
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Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego z uwzglednieniem RSS

Dla scenariusza nowego - minimalnego z uwzglednieniem RSS dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wy-
nikajace z refundacji szczepionki Apexxnar® wyniosa od

Dla scenariusza nowego - maksymalnego z uwzglednieniem RSS dodatkowe koszty dla budzetu NFZ

wynikajace z refundacji szczepionki Apexxnar® wyniosa od i EGczcNENGNGININININIIIEEE

B ' 2 mach analizy wrazliwosci wykonano scenariusz zaktadajacy wykorzystanie
danych o skutecznosci w zapobieganiu ZP z praktyki klinicznej (McLaughlin 2018) oraz odsetek ZP o
etiologii pneumokokowej w Europie raportowany w Welte 2012. Zmiana tych zatozen spowodowata
zwiekszenie oszczednosci wynikajacych ze zmniejszenia liczby zachorowan na choroby pneumoko-
kowe o ok. 64% wartosci oszacowanej w scenariuszu podstawowym z perspektywy NFZ z uwzglednie-
niem RSS. Przyjete zatozenia w scenariuszu podstawowym odnosnie kosztow leczenia chordb mozna
uznac za konserwatywne, szczegolnie w zakresie istotnych parametrow dla wynikow analizy, jakim
jest odsetek ZP o etiologii pneumokokowej i skutecznosc szczepienia. Stad tez mozna uznac, ze ryzyko
przeszacowania oszczednosci w scenariuszu podstawowym jest niskie.

Whioski

Wprowadzenie refundacji aptecznej 20-walentnej szczepionki przeciwko pneumokokom (Apexxnar®)
bedzie sie wigzato z dodatkowymi wydatkami po stronie NFZ. Pozytywna decyzja refundacyjna po-
zwoli jednak na unikniecie znacznej liczby zgonbéw oraz zachorowan spowodowanych zakazeniami
pneumokokowymi w populacji docelowej: IChP, zapalen ptuc wymagajacych hospitalizacji i leczonych
ambulatoryjnie. Zmniejszenie liczby zachorowan przetozy sie na odciazenie systemu opieki zdrowot-
nej poprzez zmniejszenie liczby porad u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, a takze liczby ho-
spitalizacji.

Wprowadzenie refundacji szczepionki

I torym zaleca sie takie szczepienia, a ktére

rezygnowaty dotychczas z zaszczepienia przeciw pneumokokom 2z powodow finansowych.
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Y  ditugoletnim horyzoncie umozliwi petne

wyszczepienie populacji docelowej.
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1 Cel analizy

Szczepienia dorostych to obecnie, wcigz niedostatecznie wykorzystywana strategia zdrowia
publicznego, mimo publikacji zalecen w tym zakresie ze strony instytucji takich jak Rada
Europy (RE 2017) i Swiatowa Koalicja na Rzecz Szczepienia Dorostych (IFA 2017). Zakazenia
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) w populacji osob w wieku > 65 lat sg istotnym
problemem stanowigcym z jednej strony ryzyko powaznych powiktan po zakazeniu pneumo-
kokami ze zgonem wtacznie, a z drugiej sa przyczyna duzej liczby hospitalizacji z powodu
pozaszpitalnego zapalenia ptuc (PZP) w tej populacji. Pneumokoki moga réwniez powodowac
zakazenia inwazyjne, takie jak inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP), ktora u dorostych
objawia sie najczesciej pneumokokowym zapaleniem ptuc, wymagajacym hospitalizacji. W
2019 roku ok. 50% hospitalizacji osob dorostych z powodu zapalenia ptuc wystapita w grupie
65+ (NFZ 2019). Wsrod przypadkow o zidentyfikowanym czynniku zakaznym, najczestsza
przyczyna zapalenia ptuc w Europie sa bakterie Streptococcus pneumoniae (Welte 2012). S.
pneumoniae to takze wiodacy czynnik zapalenia opon mézgowych i sepsy u ludzi. Ogolny
wspotczynnik smiertelnosci z powodu inwazyjnych zakazen pneumokokowych, wyliczony dla
zakazen ze znanym zejsciem, byt najwyzszy u pacjentow powyzej 65 r.z. (Dane KOROUN).
Czynnikiem, ktory moze utrudniac leczenie jest fakt, ze pneumokoki sg oporne na dziatanie
antybiotykow (Dane KOROUN). Biorac pod uwage powyzsze szczepienia to najskuteczniejszy
sposob zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez pneumokoki. Od stycznia 2022 roku w
Polsce szczepienie dorostych przeciwko pneumokokom za pomoca skoniugowanej 13-walent-
nej szczepionki Prevenar 13° jest refundowane wytacznie w populacji oséb w wieku = 65 lat
ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej (MZ
2022).

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego zwiazanego z refun-
dacja polisacharydowej, skoniugowanej 20-walentnej szczepionki przeciwko pneumokokom

Apexxnar® w profilaktyce oséb || | | | - porownaniu do placebo, rozumianego
jako naturalny przebieg choroby.

W Tab. 1 przedstawiono cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Tab. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja (P) Dorosli [N

Interwencja (l) Szczepionka pneumokokowa polisacharydowa skoniugowana, adsorbowana
PCV20 (Apexxnar®), podawana domiesniowo, w schemacie zgodnym z charak-
terystyka produktu leczniczego.

Komparator (C) e brak interwencji

Efekty (O) e bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem do refundacji
szczepionki Apexxnar®,

« wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych,
» aspekty etyczne i spoteczne

Perspektywa analizy perspektywa ptatnika publicznego

Horyzont czasowy analizy |15 lat

Porownywane scenariusze |scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany
scenariusz nowy: po wprowadzeniu refundacji szczepionki Apexxnar® we
wnioskowanym wskazaniu
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2 Metodyka

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

rocznej liczebnosci populacji;

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 $rodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

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

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny.
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, szczepionka Apexxnar® moze byc zastoso-
wana u 0sob w wieku > 18 lat (ChPL Apexxnar). Jedynymi przeciwwskazaniami wymienianymi
w ChPL s3 nadwrazliwos¢ na substancje czynne, na ktérakolwiek substancje pomocniczg (wy-
mieniona w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego Apexxnar®) znajdujace sie w
produkcie lub na toksoid btoniczy. Dla szczepionki Apexxnar notowano reakcje nadwrazli-
wosci (niezbyt czesto), jednak brak co do wystapienia reakcji anafilaktycznych/anafilaktoi-
dalnych. W ChPL Apexxnar zamieszczona jest informacja dotyczaca mozliwosci wystapienia
reakcji anafilaktycznej/anafilaktoidalnej (w tym wstrzasu) dla produktu leczniczego Preve-
nar 13®. Ze wzgledu na to, Ze te dziatania niepozadane pochodza ze zgtoszen spontanicznych
po wprowadzeniu szczepionki Prevenar 13 do obrotu, czestosc ich wystepowania nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych i jest uznana jako ,,nieznana”. Wobec po-
wyzszego brak wystarczajacych danych do okreslenia odsetka pacjentéw z przeciwskaza-
niami do stosowania szczepionki Apexxnar®.

Biorac pod uwage powyzsze, populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnio-
skowana technologia moze byc zastosowana bedzie tozsama z populacja Polski w wieku > 18
lat.

Populacje Polski w kolejnych latach okreslono na podstawie danych z ostatniej dostepnej
prognozy GUS dotyczacej rozwoju populacji docelowej (GUS 2014).

Tab. 2. Liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana.

Rok analizy* Liczebnos¢ dorostych w populacji Polski (GUS
2014)

31 303 672
31267 173
31244 276
31240 998
31264 559
31289017
31293190
31278129
31 253 661
31198 331
31139 301
31 070 295
30992 673
30 908 822
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Rok analizy* Liczebnos¢ dorostych w populacji Polski (GUS
2014)

15 30 820 542

* jako 1. rok przyjeto rok 2022

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla szczepionki Apexxnar® brzmi: _

I
Modelowana populacje beda stanowi¢ [ EGCcCNGTEEEEEEEEEEEEEE. Do okresle-

nia liczebnosci modelowanej populacji w horyzoncie analizy wptywu na budzet niezbedne
jest wprowadzenie nastepujacych danych:

e liczebnosci populacji Polski _ (GUS 2021);

e liczebnosci poszczegolnych rocznikow w kolejnych latach analizy na podstawie pro-
gnozy GUS (GUS 2014).

Zatozono, |G bcdzie sie zmienia¢ zgodnie z prognoza GUS na lata 2014-2050
(GUS 2014). Dane z prognozy zaimplementowano szacujac prawdopodobienstwa zgonu dla
kazdego rocznika w kolejnych latach.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach zamieszczono w Tab. 3.
Szczegotowe oszacowanie zawiera dokument elektroniczny zataczony do wniosku.

Tab. 3. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Rok analizy Wielkos¢ populacji docelowej Zrodto
1 |
2 |
3 I
4 |
5 I
6 L Oszacowanie wtasne na podstawie
7 I | danych GUS z 2021 dot. liczebnosci
populac;i [N (Gus
8 _ 2021) i prognozy GUS dotyczacej li-
9 I | czcbnoici poszczegdlnych rocznikow
10 _ (GUS 2014).
11 I
12 |
13 I
14 |
15 L

11
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2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano
na podstawie danych przekazanych przez wnioskodawce. W chwili obecnej szczepionka
Apexxnar® jest dostepna w aptekach na rynku prywatnym od lipca 2022. W chwili przygoto-
wywania analizy (04.08.2022) niedostepne jeszcze byty dane od wnioskodawcy odnoszace
sie do liczby os6b, ktore zastosowaty szczepionke Apexxnar®.

Tab. 4. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Wskazanie Liczebnos$¢ populacji Zrodto

Na podstawie danych przekaza-

Populacja dorostych ¢ nych przez wnioskodawce

RAZEM 0

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktoérej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o nastepujace zatozenia:

e Wyszczepialnosc szczepionka Apexxnar® bedzie rosta wzgledem wyszczepialnosci ba-
zowej (bez refundacji produktu Apexxnar®) zgodnie ze wzrostem wyszczepialnosci
szczepionkami przeciwko grypie [ NN :

e po osiagnieciu petnego wyszczepienia populacji docelowej roczna wyszczepialnosc
bedzie obejmowac nowe osoby wchodzace do populacji docelowej, tj. osoby osiaga-
jace w roku analizy | Gz

Przeanalizowano

=]

W analizie przyjeto wiec zatozenie, ze po wprowadzeniu refundacji szczepionki Apexxnar
w populacji wyszczepialnos¢ w 1. roku i kazdym kolejnym bedzie
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rosta o
I Przy przyjetych zato-
zeniach G

N,
zatozeniach BIA dot. wniosku refundacyjnego szczepionki PCV13 w populacji w wieku > 65
lat ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej zaktadano

I oy mozna zatozyd, ze ze wzgledu wzrastajaca swiado-
mosc przeprowadzania szczepien ochronnych u oséb dorostych wyszczepialnosc¢ przeciwko
pneumokokom w tej populacji bedzie systematycznie rosta,

Na wyszczepialnos¢ wptywa wiele czynnikow w tym m.in. swiadomosc lekarzy, pacjentow,
sytuacja epidemiczna, koszt szczepien. Prognoza wyszczepialnosci obarczona jest niepew-
noscia, z tego wzgledu w wariancie minimalnym i maksymalnym przeanalizowano skrajne
wartosci dla tego parametru na podstawie zmiennosci

Y \V wariancie

maksymalnym zatozono, ze roczny wzrost wyszczepialnosci przeciwko pneumokokom bedzie
odpowiadac

I ' wariancie minimalnym przyjeto arbi-

tralne zatozenie, ze roczny wzrost wyszczepialnosci bedzie

Oszacowang liczbe osob zaszczepionych PCV20 w poszczegolnych latach zamieszczono w
Tab. 5, a liczbe oséb zaszczepionych ogétem (uwzgledniajaca osoby w wieku > 65 lat za-
szczepione poprzednich latach) zamieszono w Tab. 6.

Ryc. 1. Wyszczepialnos$¢ osob w wieku 2 65 lat na grype w Polsce w poszczegdlnych sezo-
nach infekcyjnych w Polsce w latach 2011-2021 (NIZP-PZH 2020).

13
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Tab. 5. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacija.

Rok analizy

Wariant analizy

Najbardziej prawdopo-
dobny

Maksymalny

Minimalny

Wl | Nl | v | hw || =

-y
o

-
-

-
[

-
w

=y
-

-
wn

Tab. 6. Liczba os6b zaszczepionych ogotem przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Rok analizy

Wariant analizy

Najbardziej prawdopo-
dobny*

Maksymalny*

Minimalny*

14
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Wariant analizy
Rok analizy L{:g):a;:;dme] prawdopo- Maksymalny® Minimalny*
z I I I
3 I I I
4 I I I
5 I I I
6 I I I
7 I I I
8 I I I
9 N I I
10 I I I
11 I I I
12 I I I
13 I I I
14 I I I
15 I I I

* populacja uwzgledniajaca osoby _ zaszczepione w danym roku i osoby zaszczepione w latach

poprzednich

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci popu-
lacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.12-
2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej. Zgodnie z danymi przekazanymi przez wnioskodawce w
chwili przygotowywania analizy szczepionka Apexxnar® nie byta jeszcze dostepna na rynku

prywatnym.

Tab. 7. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji.

Rok ana- Populacja ze wska- Populacja stosujaca wnioskowang technologie w scenariu-
lizy zaniem okreslonym | szu nowym
we wniosku Wariant najbar- Wariant maksy- Wariant mini-
dziej prawdopo- malny malny
dobny
1 | | | |
2 L I I N
3 | | | |
4 I I I I
5 | | | |
6 I I I I
7 I I I I
8 I I I I
9 | | L |
10 I I L I
11 | | | |
12 I I L L

-
(8]
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Rok ana- Populacja ze wska- Populacja stosujaca wnioskowana technologie w scenariu-
lizy zaniem okreslonym | szu nowym
we wniosku Wariant najbar- Wariant maksy- Wariant mini-
dziej prawdopo- malny malny
dobny
13 I I I L
14 I I I I
15 I I I I

2.2 Scenariusze analizy

2.2.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktado-
wej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

Szczepionka przeciw pneumokokom jest zalecana w Programie Szczepien Ochronnych (PSO
2022), m.in. osobom dorostym z:

e przewlekty chorobg serca, przewlekta chorobg ptuc, przewlekta chorobg watroby, w
tym z marskoscia watroby, przewlekta choroba nerek i zespotem nerczycowym, z cu-
krzyca;

e osobom dorostym z wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym;

e osobom dorostym z anatomiczna lub czynnosciowa asplenia: sferocytoza i innymi he-
moglobinopatiami, z wrodzona i nabyta asplenia;

e osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami
odpornosci, zakazeniem HIV, biataczka, chorobg Hodgkina, uogolniong choroba no-
wotworowa zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektg steroido-
terapia i radioterapia, szpiczakiem mnogim;

e osobom uzaleznionym od alkoholu, palacym papierosy.

0d stycznia 2022 szczepionka PCV13 (Prevenar 13®) dostepna jest w ramach refundacji ap-
tecznej z 50% odptatnoscig osobom w wieku = 65 lat ze zwiekszonym (umiarkowanym do
wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej: tj. z: przewlektg chorobg serca, przewlekta
choroba watroby, przewlekta choroba ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem
ptynu moézgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabyta asplenia, niedokrwistoscia sierpowatq i
innymi hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscia nerek, wrodzonym lub nabytym nie-
doborem odpornosci, uogolniong choroba nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV, choroba
Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem na-
rzadu litego (MZ 2022).
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.
[
N \V scenariuszu istniejacym
zatozono, ze wyszczepialno$¢ ta w populacji docelowej zostanie || EGcGcNGGEE
I\ hioskodawca jest producentem zardwno szczepionki
Apexxnar®, jak i Prevenar 13°. W analizie przyjeto zatozenie, ze w chwili wprowadzenia
szczepionki PCV20 na rynek prywatny [ IENGzGzGdGEGEGEGEGEEEEEEEE
]

I S cpionka PCV20 zapewnia najszersza ochrone przed zakaze-
niem pneumokokami, w tym przeciw serotypom nie zawartym w PCV13 (8, 10A, 11A, 12F,

15B, 22F, 33F), a ktore majq znaczacy udziat w zakazeniach w populacji

Jest wiec mato prawdopodobne, ze osoby gotowe ponies¢ wydatek na szczepionke przeciwko
pneumokokom (PCV13 aktualnie jest refundowane z 50% odptatnoscia) zdecyduja sie na
szczepienie nie zapewniajace najszerszej ochrony. Ponadto zgodnie z aktualnymi wytycz-
nymi Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) szczepienie dorostych za pomocg
PCV13 w celu najszerszej ochrony wymaga doszczepienia szczepionka PPSV23. Szczepienie
PCV20 nie musi by¢ uzupetniane szczepionkg 23-walentng (Kobayashi 2022). Tym bardziej
osoby doroste, gotowe zaszczepic¢ sie przeciw pneumokokom, beda sktonne do wybierania
jednodawkowego schematu szczepien za pomocg PCV20.

17
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Tab. 8. Oszacowanie odsetka oséb w wieku = 65 lat zaszczepionych Prevenar 13°.

Parametr 2020

2021

Zrodto

Liczba sprzedanych da-
wek PCV13 w populacji
dorostych

Dane wnioskodawcy

Rzeczywista sprzedaz

Odsetek dawek sprzeda-
nych osobom w wieku =
65 lat

Liczba dawek PCV13
sprzedanych osobom w
wieku = 65 lat

oszacowanie

Populacja Polski w wieku
= 65 lat

GUS 2021

Odsetek 0s6b w wieku >
65 lat zaszczepionych
PCV13

oszacowanie

* na koniec 1. roku pandemii COVID-19 duza ilos¢ dawek PCV13 zostata w kanatach dystrybucji

2.2.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkow pod-
miotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust.
4 ustawy. Parametrem roznicujacym scenariusze nowe bedzie roczny wzrost wyszczepialno-
sci populacji docelowej, ktory wyniesie

nariuszu nowym podsumowano w Tab. 10.

Tab. 9. Zestawienie zalozen wariantow scenariusza nowego.

. Roczna wyszczepialnos¢ w sce-

Wariant najbardziej prawdo-
podobny

Wariant maksymalny

Wariant minimalny

Populacja docelowa okreslona na
podstawie danych GUS 2021 (lud-
nosc), prognozy zmian ludnosci

wedtug GUS 2014 oraz sredniego

rocznego wzrostu wyszczepialno-
sci *

Populacja docelowa okreslona na
podstawie danych GUS 2021 (lud-
nosc), prognozy zmian ludnosci
wedtug GUS 2014 oraz najwyz-

sZego rocznego wzrostu wyszcze-
ialnosci

Populacja docelowa okreslona na
podstawie danych GUS 2021 (lud-
nos¢), prognozy zmian ludnosci
wedtug GUS 2014 oraz rocznego
wzrostu wyszczepialnosci przeciw
grypie zblizonego do wartosci mi-
nimalnej z sezonow 2018/2019 i
2019/2020.

Roczny wzrost wyszczepialnosci
szczepionkg Apexxnar®

Roczny wzrost wyszczepialnosci
szczepionkg Apexxnar®

Roczny wzrost wyszczepialnosci
szczepionkg Apexxnar®
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Tab. 10. Roczna wyszczepialnos¢ szczepionka Apexxnar® w scenariuszu nowym,

Rok Wariant najbardziej praw- | Wariant maksymalny Wariant minimalny
ana- dopodobny
lizy
Wy- Wy- Wy- Wy- Wy- Wy- Wy- Wy- Wy-
szcze- szcze- szcze- szcze- szcze- szcze- szcze- szcze- szcze-
pialnos¢ | pialnos¢ | pialnos¢ | pialnos¢ | pialnos¢ | pialno$¢ | pialnos¢ | pialno$¢ | pialnosc
teore- rzeczy- skumu- teore- rzeczy- | skumu- teore- rzeczy- | skumu-
tyczna wista* lo- tyczna wista* lo- tyczna wista* lo-
wana** wana** wana**
1 | | | | [ | [ | |
2 | | | | [ | [ | |
3 | Il | Il N [ Il
4 I Il N I Il [ Il e
5 I Il e I Il I Il e
6 | Il | Il | Il
7 I Il B B = . [ Il
s 1 BN B B = = [ Il
s, B B B B = I Il
o] | B B B B BN =N BN =
n i B BB B B BB BN = =
2| [l B B B B BE =B =N =
3] 1l B B e Il N B B .
4] | B B N Il BN B B .
5] 1l Il BN Il B BB B .

* wyszczepialnoé¢ w modelowanej populacji ogélne; ||l z zatozeniem émiertelnosci wg prognozy
zmian ludnosci GUS (GUS 2014). Po petnym zaszczepieniu populacji docelowej w danym roku szczepione
beda wytacznie osoby, ktore w danym roku osiagna - ** wyszczepialnos¢ skumulowana w modelowanej
populacii [ GGG /s cdniajaca émiertelnosé wg prognozy zmian ludnoéci GUS (GUS 2014)
oraz osoby zaszczepione w poprzednich latach.

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ). Dodatkowym celem analizy byto przedstawienie wynikow oszacowan
uwzgledniajacych koszty ponoszone przez pacjenta. W zwiazku z tym analize przeprowa-
dzono rowniez z perspektywy wspolnej (NFZ i pacjenta).

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 15-letni horyzont czasowy. Przyjety horyzont analizy wynika z charak-
teru wnioskowanej technologii. Szczepionka Apexxnar® jest stosowana w profilaktyce zaka-
zen pneumokokowych. Zgodnie z rekomendacjami zaleca si¢ jednorazowe podanie szcze-
pionki, ktore pozwala na utrzymanie dtugotrwatej skutecznosci szczepienia (APD 2022, AK
2022). Stad tez efekty zdrowotne i zwigzane z nimi oszczednosci sa obserwowane w dtugim
horyzoncie czasowym, podczas gdy koszty szczepienia wystepuja tylko w roku szczepienia.
Zgodnie z przyjetymi w niniejszej analizie zatozeniami petne wyszczepienie populacji doce-
lowej w scenariuszu nowym w wariancie najbardziej prawdopodobnym wystapitoby w 14.
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roku od rozpoczecia refundacji szczepionki. W kolejnych latach szczepione bytyby osoby,
ktore osiagaja | Gz

Przyjety horyzont analizy pozwala na oceng kosztow i oszczednosci wynikajacych ze szcze-
pienia.

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow:
¢ wnioskowanej technologii
e leczenia chordb (inwazyjnej choroby pneumokokowej oraz zapalenia ptuc).

Ponadto dodatkowo przedstawiono oszacowanie liczby uniknietych zdarzen w roku (zacho-
rowan, zgonow) dla w petni zaszczepionej kohorty. Oszacowanie kosztoéw leczenia chorob
oraz liczbe uniknietych przypadkéw oszacowano na podstawie modelu ekonomicznego opi-
sanego w analizie ekonomicznej dotaczonej do wniosku (AE 2022).

2.5.1 Koszt wnioskowanej technologii

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku

Whnioskodawca wnioskuje o refundacje w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepny w aptece na recepte

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia na dzien 21.06.2022, szczepionka przeciw pneu-
mokokom polisacharydowa, skoniugowana, trzynastowalentna - PCV13 (Prevenar 13%) jest
finansowana w ramach refundacji aptecznej z poziomem odptatnosci rownym 50% w ramach
grupy limitowej 255.0, Szczepionki przeciw pneumokokom.

W zwiazku z tym nie bedzie konieczne tworzenie nowej grupy limitowej w przypadku pozy-
tywnej decyzji refundacyjnej dotyczacej szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydo-
wej, skoniugowanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Apexxnar®). Refundacja szczepionki
PCV20 (Apexxnar®), w ramach grupy limitowej 255.0 Szczepionki przeciw pneumokokom,

2.5.1.2 Koszt szczepionki

Koszt szczepionki Apexxnar® oszacowano na podstawie danych przekazanych przez wniosko-
dawce. Wnioskodawca ubiega sie o refundacje szczepionki Apexxnar® w ramach kategorii
dostepnosci refundacyjnej lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach refundacji aptecznej zgodnie z ustawa refundacyjna za odptatnoscia

Zgodnie z zaproponowanym przez wnioskodawce instrumentem dzielenia ryzyka (RSS), |
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Tab. 11. Cena szczepionki Apexxnar® na podstawie danych przekazanych przez wniosko-
dawce.

Cena Cena de- Koszt NFZ | Koszt pa- Koszt NFZ z Koszt

zbytu taliczna [zt] cjenta [zt] uwzglednie- | wspolny z

netto [zt] | [zt] niem RSS [zt] | RSS [zt]
I I I I | I I

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze roczna wyszczepialnos¢ w kolejnych latach hory-
zontu analizy bedzie sie utrzymywac na poziomie obserwowanym w 2021 roku. Koszt zakupu
szczepionki w scenariuszu istniejacym ponosi pacjent. Zatozono, ze pojedyncza dawka szcze-
pionki bedzie dostepna w aptece w cenie rownej cenie detalicznej | J. Szczepionka
Apexxnar® dostepna jest na rynku prywatnym od konca lipca 2022 (GdziePoLek). Koszt dawki
szczepionki Apexxnar® z perspektywy wspolnej w wariancie bez RSS przyjeto wg ceny deta-
licznej przekazanej od wnioskodawcy.

Tab. 12. Koszt dawki szczepionki w scenariuszu istniejacym.

Koszt dawki z perspektywy NFZ [zt] Koszt dawki z perspektywy wspolnej [zt]

2.5.2 Koszt leczenia choroéb

Koszt leczenia chorob zostat oszacowany w oparciu o wyniki modelu ekonomicznego przy
stopie dyskontowej wynoszacej 0% (z uwagi na brak stosowania dyskontowania w analizie
wptywu na budzet). Model ekonomiczny szacuje koszty leczenia nastepujacych chorob (AE
2022):

e inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) w podziale na zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych (ZOMR) i inne postaci IChP niz ZOMR,;

e zapalenia ptuc w podziale na: zapalenia ptuc leczone szpitalnie i zapalenia ptuc le-
czone ambulatoryjnie.

Oszacowanie modelu ekonomicznego opiera sie na danych dotyczacych zapadalnosci, smier-
telnosci, rozpowszechnienia grup ryzyka, skutecznosci szczepienia, kosztow jednostkowych
leczenia chorob. Szczegotowy opis zatozen oraz opis danych wprowadzonych do modelu eko-
nomicznego znajduja sie w analizie ekonomicznej dotagczonej do wniosku.

Do kalkulatora wptywu na budzet wprowadzono koszt jednostkowy leczenia chorob na osobe
niezaszczepiong i osobe zaszczepiona. Dodatkowo koszt dla osoby zaszczepionej zroznico-
wano w zaleznosci od czasu od zaszczepienia z uwagi na zmniejszajaca sie w czasie skutecz-
nosc szczepien.

Do okreslenia sredniego kosztu leczenia chorob dla osoby niezaszczepionej wykorzystano
dane oszacowane przez model dla 1. roku analizy, tj. dla catej kohorty

Do okreslenia sredniego kosztu leczenia chordb dla osoby zaszczepionej wykorzystano dane
o0 oszczednosciach w zakresie bezposrednich kosztow medycznych leczenia chorob w wyniku
zaszczepienia (roznica kosztow miedzy osobg zaszczepiong a niezaszczepiong). Oszczednosci
byty zalezne od czasu od zaszczepienia z uwagi na zmniejszajaca sie w czasie skutecznosc
szczepienia. Wyniki oszacowania wprowadzone do kalkulatora BIA zamieszczono w Tab. 13.
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Sposob oszacowania kosztu jednostkowego leczenia chordb jest tozsamy ze sposobem opisa-
nym w analizie ekonomicznej dotaczonej do wniosku refundacyjnego dla szczepionki Preve-
nar 13® u osob 65+ z grup ryzyka (AE 2021).

Tab. 13. Koszt jednostkowy leczenia chorob, oszacowany na podstawie danych z modelu
ekonomicznego (AE 2022).

Czas od zaszcze- | Roczny koszt leczenia choréb na Roczny koszt leczenia choréb na
pienia osobe niezaszczepiong [zt]t osobe zaszczepiong [zt]*

Perspektywa NFZ | Perspektywa Perspektywa Perspektywa
wspolna NFZ wspolna

W o N|[ov | AWM=

—_
L]

-
—_

-
8]

—_
(%)

=y
I

"y
w

16

* oszacowany jako roznica kosztu leczenia osoby niezaszczepionej i oszczednosci z tytutu zaszczepienia. Szcze-
goty oszacowania w kalkulatorze BIA na zaktadce ,,Koszt leczenia chordb”; T w grupie niezaszczepionej nie ma
zastosowania roznicowanie kosztu w zaleznosci od czasu od zaszczepienia.

2.6 Analiza wrazliwosci

W scenariuszu podstawowym do oszacowania skutecznosci szczepien wykorzystano dane z
badania klinicznego CAPITA (za Mangen 2015) oraz dane dotyczace odsetka ZP o etiologii
pneumokokowej z metaanalizy badan obserwacyjnych z krajow rozwinietych (27,3% Said
2013).

W ramach analizy wrazliwosci przeanalizowano scenariusz, w ktorym koszty leczenia chorob
zostaty oszacowane przy zatozeniu skutecznosci szczepien obserwowanej w praktyce klinicz-
nej (badanie McLaughlin 2018) oraz odsetka ZP o etiologii pneumokokowej na podstawie
danych z Europy (35%, Welte 2012).

Konserwatywnie zatozono, ze skutecznos¢ wzgledem ZP bedzie wynosic¢ 70,1% dla grupy 65-
74 lat (McLaughlin 2018). Srednia wieku w badaniu McLaughlin 2018 wynosita 76 lat. Zmniej-
szenie skutecznosci w nastepnych grupach wiekowych bedzie analogiczne do obserwowanego
w badaniu CAPITA. Zatozono, ze skutecznos¢ w grupie wysokiego ryzyka bedzie stanowic 65%
skutecznosci w grupie o umiarkowanym ryzyku. Jest to zatozenie konserwatywne z uwagi,
ze w badaniu McLaughlin 2018 odsetek osob z grupy wysokiego ryzyka wynosit ok. 46%.
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Mozna obserwowac, ze odsetek ZP o etiologii pneumokokowej rozni sie pomiedzy regionami
swiata. W analizie podstawowej przyjeto konserwatywnie dane z publikacji Said 2013. W
ramach analizy wrazliwosci sprawdzono wyniki w oparciu o dane z regionu, tj. Europy.

W Tab. 14 zamieszczono wartosci dla scenariusza analizy wrazliwosci. Wartosci dla osob nie-
zaszczepionych sa takie same jak w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym. Wartosci dla
0s0b zaszczepionych sa nizsze z uwagi na przyjete zatozenia analizy wrazliwosci.

Tab. 14. Koszt jednostkowy leczenia choréb w scenariuszu analizy wrazliwosci.

Czas od zaszcze- | Roczny koszt leczenia choréb na Roczny koszt leczenia choréb na
pienia osobe niezaszczepiong [zt]t osobe zaszczepiona [zt]*

Perspektywa NFZ | Perspektywa Perspektywa Perspektywa
wspolna NFZ wspolna

O~ | AW || =

10
11
12
13
14
15
16

* oszacowany ta samg metodg jak koszty w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym. Szczegoty oszacowania w
kalkulatorze BIA na zaktadce ,,Koszt leczenia chordb”; t+ w grupie niezaszczepionej nie ma zastosowania rézni-
cowanie kosztu w zaleznosci od czasu od zaszczepienia.

K=}
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3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

0d 2022 roku refundowana jest szczepionka Prevenar 13® w profilaktyce zakazen pneumo-
kokowych w populacji osob w wieku > 65 z podwyzszonym ryzykiem zakazenia pneumoko-
kami (Tab. 19). Przyjmujac zatozenie analogiczne jak w scenariuszu istniejagcym niniejszej
zostanie zaszczepionych przeciwko pneu-
mokokom, roczne wydatki NFZ na szczepionke PCV13 |GG cdnoczesnie
koszty leczenia choréb pneumokokowych wyniosa tacznie || ] ] sumaryczne roczne
wydatki NFZ na profilaktyke zakazen za pomocg PCV13 i leczenia chorob pneumokokowych
wyniosa [ T2b. 18). Do oszacowania przyjeto rozktad grup ryzyka zakazen pneu-
mokokami w populacji osob w wieku > 65 lat wg Mangen 2015 oraz sredni koszt NFZ leczenia
choréb pneumokokowych oszacowany w Analizie Ekonomicznej (AE 2022).

analizy, ze

Tab. 15. Dystrybucja grup ryzyka zakazer pneumokokami w zaleznosci od grupy wiekowej

wedtug Mangen 2015.

Grupa wiekowa [lata] Odsetek [%]
Grupa umiarkowanego ryzyka | Grupa wysokiego ryzyka
65-74 34,0 4,6
75-84 43,2 8,5
85+ 45,4 11,5
Tab. 16. Sredni koszt NFZ leczenia choréb pneumokokowych 1 osoby zaszczepionej i nie-
zaszczepionej, oszacowany na podstawie danych z modelu ekonomicznego (AE 2022).
Parametr Osoba niezaszcze- Osoba zaszczepiona Zrédto
piona
Sredni koszt NFZ leczenia [ ] AE 2022
choréb pneumokokowych
w populacji w wieku = 65
lat na 1 osobe
Tab. 17. Koszt NFZ 1 dawki Prevenar 13® w 2022 roku (DGL 2022),
Szczepionka Liczba sprzedanych Koszt NFZ w 2022 Koszt NFZ 1 dawki
opakowan w 2022 roku* [zt] [zt]
roku*
Prevenar 13® 3957 552 585,65 139,65
* na podstawie danych skumulowanych od stycznia do maja 2022
Tab. 18. Oszacowanie aktualnych wydatkow NFZ ponoszonych na profilaktyke zakazenh
pneumokokami i leczenia choréb pneumokokowych w populacji oséb b
Parametr Wartos¢ Zrédto
Wielkos¢ populacji w wieku = 65 lat 7175 237 GUS 2021
Liczba_ qsob w wieku 2 QE ls:ut Z Co najmniej gmiarkowanym 3166 978 Mangen 2015
czynnikiem ryzyka zakazenia pneumokokami
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w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

Parametr Wartos¢ Zrodto

%Izs;etek osob w wieku = 65 lat zaszczepionych PCV13 w H 7atozenie

Liczba 0s6b w wieku = 65 lat z co najmniej umiarkowanym

ryzykiem zakazenia pneumokokami zaszczepionych PCV13 e

(Prevenar 13%)

Koszt NFZ szczepionki PCV13 (Prevenar 13®) [

Koszt NFZ leczenia chorob pneumokokowych u osob w wieku

> 65 lat tacznie (suma) _ Oszacowanie
osoby niezaszczepione [
osoby zaszczepione [

SUMA wydatkow NFZ ponoszonych na leczenie pacjentow I

3.2 Scenariusz istniejacy

Pomimo braku wprowadzenia refundacji szczepionki Apexxnar®, obciazenia budzetowe NFZ
beda wynikaty z leczenia chorob zwiazanych z zakazeniami pneumokokami w populacji w

I \ydatki NFZ wyniosa od |

B - tym koszty szczepien O zt (Tab. 19).

Z perspektywy wspolnej wydatki beda wyzsze ze wzgledu na wydatki pacjentow ponoszone

na szczepionke PCV20 i wyniosa ogoter [ (T-b. 20).

Tab. 19. Zestawienie wynikow dla scenariusza istniejacego z perspektywy NFZ.

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych

Rok ana-
lizy

Koszty
szczepien

[zt]

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz istniejacy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok
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Liczba
osob, ktore Liczhaossh Koszt Koszty le-
Rok ana- |przyjety B S Odsetek za- szczeyieﬁ czenia Koszty cat-
lizy szcze- bl szczepionych P choroéb kowite [zt]
. szczepionych [zt]
pionke w [zt]
danym roku
15 rok I I I I I
Tab. 20, Zestawienie wynikow dla scenariusza istniejacego z perspektywy wspélnej.
Liczba
osab, ktore |, . . Koszty le-
Rok ana- |przyjety lcilcftz?;‘:lcozs::za- Odsetek za- sK::::yieﬁ czenia Koszty cat-
lizy szcze- ks szczepionych P choréb kowite [zt]
- szczepionych [zt]
pionke w [zt]
danym roku
Scenariusz istniejacy
1 rok I I I I N
2 rok I I I I N
3 rok I I Il I N
4 rok I I H I N
5 rok I I I I N
6 rok ] I I I N
7 rok I I I I N
8 rok I I I I N
9 rok I I I I N
10 rok I I I I N
11 rok I I I I N
12 rok I I I I N
13 rok I I I I N
14 rok I I I I N
15 rok I I I I N

3.3 Scenariusz nowy - najbardziej prawdopodobny

Osiggniecie petnego wyszczepienia populacji docelowej nastapi w 14. roku analizy i bedzie
sie wiazac w tym roku z uniknieciem 1 178 zgonow, 426 przypadkow IChP, 2 787 zapalen ptuc
z hospitalizacja i 4 264 zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie w poréwnaniu ze scenariu-
szem istniejacym (Tab. 21).

Catkowite koszty dla budzetu NFZ w scenariuszu nowym bez uwzglednienia RSS wyniosg od

Y v 15.

roku analizy. W tym samym czasie koszty wnioskowanej technologii wyniosa || EGTGcGcGcGzR

Po uwzglednieniu RSS catkowite koszty dla budzetu NFZ w scenariuszu nowym wyniosa od
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B v 15. roku analizy. W powyzszym koszty wnioskowanej technologii wyniosa od | Gz

Dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynikajace z refundacji szczepionki Apexxnar® w po-

pulacji docelowej bez uwzglednienia Rss I
|

w 15. roku analizy.

Po uwzglednieniu RSS dodatkowe wydatki dla NFZ wyniosa || GG
N, 15. roku analizy.

Wydatki inkrementalne z perspektywy wspélnej beda [ GGG
|

Szczegotowe wyniki zamieszczono w Tab. 22 (wyniki bez RSS) oraz Tab. 24 (wyniki z RSS) dla
perspektywy NFZ i w Tab. 23 (wyniki bez RSS) oraz w Tab. 25 (wyniki z RSS) dla perspektywy
wspolnej.

Tab. 21. Zestawienie uniknietych przypadkéw zachorowan i zgonoéw po wyszczepieniu catej
populacji docelowej (tj. w 14. roku analizy) w poréwnaniu do scenariusza istniejacego.
Wariant najbardziej prawdopodobny.

Nazwa Liczba przypadkéw w horyzoncie rocznym

Brak szczepien Apexxnar® Unikniete przypadki
IChP: ZOMR 53 27 25
IChP inna niz ZOMR 835 434 401
ZP z hospitalizacja 53 966 51178 2787
ZP leczone ambulatoryjnie 76 524 72 261 4 264
Zgony 21 015 19 838 1178
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Tab. 22. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z per-
spektywy NFZ, wariant bez RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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Tab. 23. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z per-
spektywy wspolnej, wariant bez RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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Tab. 24, Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z per-
spektywy NFZ, wariant z RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkrementalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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Tab. 25. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z per-
spektywy wspolnej, wariant z RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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3.4 Scenariusz nowy - minimalny

W scenariuszu minimalnym w horyzoncie 15-letnim nie nastapi petne wyszczepienie popula-
cji docelowej. W 15. roku wyszczepienie || GGG v icsie 98,1%.
Osiagniecie takiego wyszczepienia populacji _ bedzie sie wigzato w tym roku
z uniknieciem 1 149 zgonow, 415 przypadkéw IChP, 2 712 zapalen ptuc z hospitalizacja, 4 142
zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie w porownaniu ze scenariuszem istniejacym (Tab. 26).

Catkowite koszty dla budzetu NFZ w scenariuszu nowym minimalnym bez uwzglednienia RSS

wyniosa |

Po uwzglednieniu RSS catkowite koszty dla budzetu NFZ w scenariuszu nowym wyniosa od

Dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynikajace z refundacji szczepionki Apexxnar® w po-
pulacji docelowej bez uwzglednienia RSS wyniosg

Po uwzglednieniu RSS dodatkowe koszty NFZ wyniosa [ GGG
I

Wydatki inkrementalne z perspektywy wspélnej beda wieksze [ EGcNGGEEEEE
I

Szczegotowe wyniki zamieszczono w Tab. 27 (wyniki bez RSS) oraz Tab. 29 (wyniki z RSS) dla
perspektywy NFZ i w Tab. 28 (wyniki bez RSS) oraz w Tab. 30 (wyniki z RSS) dla perspektywy
wspolnej.

Tab. 26. Zestawienie uniknietych przypadkéw zachorowan i zgonéw w 15. roku analizy
(wyszczepienie populacji docelowej na poziomie 98,1%) w porownaniu do scenariusza ist-
niejacego. Wariant minimalny.

Nazwa Liczba przypadkéw w horyzoncie rocznym

Brak szczepien Apexxnar® Unikniete przypadki
IChP: ZOMR 53 28 25
IChP inna niz ZOMR 838 448 390
ZP z hospitalizacja 54 644 51 931 2712
ZP leczone ambulatoryjnie 77 363 73222 4142
Zgony 21 361 20212 1149
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Tab. 27. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego minimalnego z perspektywy
NFZ bez uwzglednienia RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

33




Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych | N ENNNNEEEEE — 2naliza wptywu na budzet

Tab. 28, Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego minimalnego z perspektywy
wspolnej bez uwzglednienia RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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Tab. 29, Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego minimalnego z perspektywy
NFZ z uwzglednieniem RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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Tab. 30. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego minimalnego z perspektywy
wspolnej z uwzglednieniem RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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3.5 Scenariusz nowy - maksymalny

Osiagniecie petnego wyszczepienia populacji docelowej nastapi w 13. roku analizy i bedzie
sie wiazac w tym roku z uniknieciem 1 177 zgonoéw, 430 przypadkow IChP, 2 796 zapalen ptuc
z hospitalizacja i 4 296 zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie w poréwnaniu ze scenariu-
szem istniejacym (Tab. 31).

Catkowite koszty dla budzetu NFZ w scenariuszu nowym maksymalnym bez uwzglednienia

RsS wyniosa od |

Po uwzglednieniu RSS catkowite koszty dla budzetu NFZ w scenariuszu nowym wyniosa od

Dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynikajace z refundacji szczepionki Apexxnar® w po-
pulacji docelowej bez uwzglednienia RSS wyniosg

Po uwzglednieniu RSS dodatkowe koszty wyniosa | EGTcCGGEEEEEE
e

Wydatki inkrementalne z perspektywy wspélnej beda wieksze [ EGcNGEEEE

Szczegotowe wyniki zamieszczono w Tab. 32 (wyniki bez RSS) oraz Tab. 34 (wyniki z RSS) dla
perspektywy NFZ i w Tab. 33 (wyniki bez RSS) oraz w Tab. 35 (wyniki z RSS) dla perspektywy
wspolnej.

Tab. 31. Zestawienie uniknietych przypadkéw zachorowarn i zgonéw po wyszczepieniu catej
populacji docelowej, tj. w 13. roku analizy w poréwnaniu do scenariusza istniejgcego. Wa-
riant maksymalny.

Nazwa Liczba przypadkéw w horyzoncie rocznym

Brak szczepien Apexxnar® Unikniete przypadki
IChP: ZOMR 52 27 26
IChP inna niz ZOMR 832 429 404
ZP z hospitalizacja 53 199 50 403 2796
ZP leczone ambulatoryijnie 75 742 71 447 4296
Zgony 20 612 19 436 1177
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Tab. 32. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego maksymalnego z perspek-
tywy NFZ bez uwzglednienia RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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Tab. 33. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego maksymalnego z perspek-
tywy wspolnej bez uwzglednienia RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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Tab. 34. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego maksymalnego z perspek-
tywy NFZ z uwzglednieniem RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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Tab. 35. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego maksymalnego z perspek-
tywy wspdlnej z uwzglednieniem RSS.

Rok ana-
lizy

Liczba
osob, ktore
przyjety
szcze-
pionke w
danym roku

Liczba oséb
dotychczas za-
szczepionych

Odsetek za-
szczepionych
w populacji

Koszty
szczepien

[zt]

Koszty le-
czenia
choréb

[zi]

Koszty cat-
kowite [zt]

Scenariusz nowy

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok

Analiza inkre

mentalna

1 rok

2 rok

3 rok

4 rok

5 rok

6 rok

7 rok

8 rok

9 rok

10 rok

11 rok

12 rok

13 rok

14 rok

15 rok
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4 Analiza wrazliwosci

Zatozenia analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdziale 2.6.

W scenariuszu nowym podstawowym, w ktorym zaimplementowano skutecznosc 13-seroty-
pow zawartych w PCV20 na podstawie danych z praktyki klinicznej (badanie McLaughlin
2018) oraz odsetka ZP o etiologii pneumokokowej na podstawie danych z Europy (Welte 2012)
koszt inkrementalny NFZ wyniesie [ NG . -
I (1-b. 19). Zmiana zatozen spowoduje zmniejszenie inkre-

mentalnych wydatkow NFZ 0 0,3% w 1. roku do 22,8% w 15. roku i zwiekszenie oszczednosci
zwigzanych z kosztami leczenia chorob pneumokokowych o 62,4% w 1. roku do 66,5% w 15.
roku w poréwnaniu do scenariusza nowego - podstawowego (Tab. 19).
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Tab. 36. Wyniki analizy wrazliwosci - prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w horyzoncie 15 lat z perspektywy NFZ z uwzglednieniem

RSS.
Scenariusz nowy podstawowy Analiza wrazliwosci Zmiana vs scenariusz podstawowy
Rok analizy |Koszt szcze- KPSZt lec'ze- Catkowity Koszt szcze- KPSZt let;ze— Catkowity Koszt szcze- KPSZt ler:zs::; Catkowity
pien [zt] E‘:]fh"”’b koszt [zt] | pien [z1] F;f']fh"“’b koszt [zf] | pien [zi] '[‘z‘f‘]C“‘""b koszt' [zt]
T rok I I S S - 0% 62,4% 0,3%
2 rok I I S S - 0% 62,6% 0.7%
3 rok I I S S S - 0% 62,% 1, 1%
4 rok I I I S S . 0% 63,3% 1,5%
5 rok I S S S S - 0% 63,6% 2,0%
6 rok I IS S S S - 0% 63,9% 24%
7 rok I S S S S - 0% 64,2% 2,9%
8 rok I I I S S - & 64.5% 345
9 rok I I S S S - 0% 64,8% 3%
10 rok I I I S S - 0% 65,0% 43
1 rok I IS I S S - 0% 65,2% 48%
12 rok I I S S | - 0% 65,4% 52%
13 rok I I S S S 0% 65,5% 574
14 rok I I S S S .- Z 65,% 9,7%
15 rok Il I IS S S - 0% 66,5% 22,8%

* wyniki ujemne oznaczajg oszczednosci dla ptatnika publicznego; ** dodatnie wyniki oznaczaja wzrost oszczednosci w zakresie leczenia chordb;
oznaczaja redukcje wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego

Tujemne wyniki

i Y
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5 Ograniczenia i dyskusja

Szczepienia przeciwko pneumokokom rekomendowane sg osobom w wieku 2 65 lat oraz oso-
bom z dodatkowymi czynnikami ryzyka zakazenia pneumokokami. W chwili obecnej szcze-
pienie przeciwko pneumokokom z wykorzystaniem szczepionki PCV13 (Prevenar13®) jest
refundowane z 50% odptatnoscig osobom w wieku > 65 z co najmniej umiarkowanymi czyn-
nikami ryzyka zakazenia pneumokokami. Szczepionka PCV20 zawiera w swoim sktadzie o 7
serotypow S.pneumoniae wiecej w porownaniu do PCV13 (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F).
W zwigzku z tym PCV20 zapewnia najszerszg ochrone sposrod obecnie dostepnych skoniugo-
wanych szczepionek przeciwko pneumokokom przed IChP i zapaleniem ptuc w tym przed
zakazeniami wywotanymi przez 7 dodatkowych serotypow, ktore w chwili obecnej sa najcze-
sciej wystepujacymi u dorostych (ChPL Prevenar 13®, ChPL Apexxnar®, KOROUN 2022, ECDC
2020).

Zapalenie ptuc jest rodzajem infekcji drog oddechowych i odpowiada za ponad 50% hospita-
lizacji z powodu chorob uktadu oddechowego u 0séb dorostych w Polsce (MPZ 2018). Zapale-
nie ptuc moze dotknac kazdego (Hoare 2006), cho¢ niektore populacje sa bardziej narazone
- dotyczy to osob powyzej 65 roku zycia, w tym osob z pewnymi przewlektymi schorzeniami
(Shea 2014). W 2019 roku ok. 50% hospitalizacji osob dorostych z powodu zapalenia ptuc
wystapito w grupie 65+ (NFZ 2019). Wsrod przypadkow o zidentyfikowanym czynniku zakaz-
nym, najczestsza przyczyna zapalenia ptuc w Europie sa bakterie S. pneumoniae (Welte
2012). S. pneumoniae to takze wiodacy czynnik zapalenia opon mozgowych i sepsy u ludzi.
Ogolny wspotczynnik smiertelnosci z powodu inwazyjnych zakazen pneumokokowych, wyli-
czony dla zakazen ze znanym zejsciem, byt najwyzszy u pacjentow powyzej 65 r.z. (Dane
KOROUN). Czynnikiem, ktory moze utrudniac leczenie jest fakt, ze pneumokoki sa oporne
na dziatanie antybiotykow (Dane KOROUN). Biorac pod uwage powyzsze szczepienia to naj-
skuteczniejszy sposob zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez pneumokoki.

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu na budzet NFZ decyzji o refundacji szcze-
pionki Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokami u 0s6b z
- Analize przeprowadzono w horyzoncie 15 kolejnych lat. W analizie uwzgledniono
koszty szczepionki oraz koszty leczenia inwazyjnej choroby pneumokokowej oraz zapalen
ptuc. Liczebnos¢ populacji docelowej zostata oszacowana na podstawie danych GUS (GUS
2021) roku i prognozy GUS (GUS 2021). Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w
ktorym szczepionka Apexxnar® nie jest refundowana. W scenariuszu istniejacym przyjeto, ze
poziom wyszczepialnosci

w horyzoncie wieloletnim
petne wyszczepienie populacji docelowej nastapi w 14. roku w scenariuszu nowym podsta-
wowym i w 13. roku w scenariuszu nowym maksymalnym. W scenariuszu nowym - minimal-
nym w 15. roku wyszczepienie populacji docelowej wyniesie 98,1%. Przyjete zatozenia
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wydaja sie by¢ uzasadnione biorac pod uwage zmiany [
Ponadto jak wskazuja badania ankietowe odnoszace sie do akceptacji szczepien w populacji
dorostych, pomimo trwajacej pandemii COVID-19, akceptacja szczepien w Polsce byta na
jednym z najnizszych poziomow sposrod badanych krajow (Sallam 2022).

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym z uwzglednieniem RSS, dodatkowe koszty
dla budzetu NFZ z uwzglednieniu RSS wynikajace z refundacji szczepionki Apexxnar® wyniosa

I Osiacniccie petnego wyszczepienia populacji docelowej nastapi w 14. roku
analizy i bedzie sie wigzac z uniknieciem w tym roku: 1 178 zgonow, 426 przypadkéw IChP,
2 787 przypadkow =zapalen ptuc z hospitalizacja i 4264 zapalen ptuc leczonych
ambulatoryjnie w poréwnaniu ze scenariuszem istniejacym.

W scenariuszu minimalnym z uwzglednieniem RSS, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ
wyniosa [ NG\ 15. roku analizy 98,1%
populacji docelowej bedzie zaszczepionych przeciwko pneumokokom. Bedzie sie to wigzac
w tym roku z uniknieciem 1 149 zgonow, 415 przypadkow IChP, 2 712 zapalen ptuc z
hospitalizacja i 4 142 zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie w poréwnaniu ze scenariuszem
istniejacym.

W scenariuszu maksymalnym z uwzglednieniem RSS, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ
wyniosa [
I Osiacniccie petnego wyszczepienia populacji docelowej nastapi w
13. roku analizy i bedzie sie wiaza¢ w tym roku z uniknieciem 1 177 zgonow, 429 przypadkow
IChP, 2 796 zapalen ptuc z hospitalizacjg i 4 296 zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie w
porownaniu ze scenariuszem istniejacym.

Pewnym ograniczeniem analizy jest przeprowadzenie oszacowania na prognozowanej liczbie
populacji. Liczbe ludnosci Polski w kolejnych latach oszacowano wykorzystujac dane z pro-
gnozy GUS z 2014 roku (GUS 2014). Na podstawie danych przedstawionych w prognozie osza-
cowano prawdopodobienistwa zgonu dla kazdego rocznika w kolejnych latach. W ostatnich
dwoch latach obserwuje sie zwiekszenie smiertelnosci szczegolnie w grupie osob starszych
w porownaniu do lat poprzednich. Jako gtowna przyczyne uwaza sie pandemie COVID-19
(GUS 2022). W niniejszej analizie nie uwzgledniano efektu pandemii COVID-19 na liczebnos¢
populacji docelowej z uwagi na brak danych umozliwiajacych implementacje tego efektu w
wiarygodny sposdéb. Oszacowanie populacji Polski w niniejszym BIA mozna uznac za konser-
watywne w kontekscie zmian spowodowanych pandemig COVID-19. Kazda prognoza obar-
czona jest niepewnoscia. Zgodnie z ostatnim monitoringiem prognozy GUS btad wzgledny
prognozy dla 2017 roku wynosit 0,31% (GUS 2017). Prognoza GUS odbiega od rzeczywistosci
w zakresie urodzen, natomiast btad prognozy dla starszych rocznikow jest niewielki (Tab.
37). Do chwili obecnej GUS nie wydat nowszej prognozy ludnosci Polski. Sprawdzalnosc pro-
gnozy GUS jest mniejsza dla liczby urodzen, natomiast sprawdzalnos¢ prognozy

I byta bardzo dobra.

Tab. 37. Zmiana liczebnosci _ miedzy 2019 a 2020 rokiem (stan na koniec
roku).
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Liczebnos¢ populacji 65+ Zmiana w 2020 wzgledem

Rok (stan na koniec | 2019 2020 2019 roku
roku)

Wedtug prognozy (GUS
2014)

I .
Dane raportowane przez [ ] [ 102,5%
GUS (GUS 2019, GUS
2020)*

103,4%

* poréwnanie wykonano dla ostatnich lat (2019-2020), dla ktérych dostepne byty dane o ludnosci

Odsetek ZP o etiologii pneumokokowej rézni sie pomiedzy badaniami i zalezy od wielu czyn-
nikow, m.in. od stosowania antybiotykoterapii przed badaniem, metody badawczej. Z uwagi
na duza réznorodnos¢ otrzymywanych wynikéw w badaniach najbardziej wiarygodne jest
wykorzystanie wartosci z publikacji podsumowujacych wyniki wielu badan obserwacyjnych.
Oszczednosci z tytutu profilaktyki zakazen pneumokokowych oszacowano przy zatozeniu, ze
odsetek ZP o etiologii pneumokokowej wynosi 27,3% na podstawie metaanalizy badan obser-
wacyjnych z krajow rozwinietych (Said 2013). Przyjete zatozenie o odsetku ZP o etiologii
pneumokokowej wedtug danych z Said 2013 mozna uzna¢ za konserwatywne biorac pod
uwage wartosc¢ 35% dla Europy wskazywana w publikacji Welte 2012 oraz informacje z pol-
skich wytycznych Hryniewicz 2016 wskazujacych, ze S. pneumoniae jest przyczyna 30-42%
zapalen ptuc. W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono scenariusz, w ktorym uwzgled-
niono odsetek ZP o etiologii pneumokokowej z publikacji Welte 2012 (Europa) oraz dane o
skutecznosci w zapobieganiu ZP z praktyki klinicznej (badanie McLaughlin 2018). Zmiana
zatozen dotyczacych skutecznosci szczepienia wzgledem ZP oraz odsetka ZP o etiologii pneu-
mokokowej spowodowata zwigkszenie oszczednosci z perspektywy NFZ z tytutu zapobiegania
chorobom o ok. 64% wartosci oszacowanej w scenariuszu podstawowym z uwzglednieniem
RSS. Przyjete zatozenia w scenariuszu podstawowym dotyczace kosztow leczenia chorob
mozna uznac za konserwatywne, szczegolnie w zakresie istotnych parametrow dla wynikow
analizy, jakim jest odsetek ZP o etiologii pneumokokowej i skutecznosc szczepienia. Stad tez
mozna uznac, ze ryzyko przeszacowania oszczednosci w scenariuszu podstawowym jest ni-
skie.

W niniejszej analizie nie uwzgledniono oszczednosci zwigzanych ze zmniejszeniem liczby
porad lekarza POZ z uwagi, ze sg one rozliczane na zasadzie rocznej stawki kapitacyjnej.
Nalezy jednak podkreslic, ze po zaszczepieniu populacji docelowej nalezy sie spodziewac
zmniejszenia liczby porad zwigzanych z zapaleniami ptuc, co wptynie pozytywnie na poprawe
dostepnosci do lekarza POZ w sezonie najwiekszej zachorowalnosci na choroby przenoszone
droga kropelkowa.

Populacja Polski bedzie sie zmniejszac i starze¢. Przewidywany przez GUS spadek liczby
mieszkancow Polski w ciggu najblizszych 25 lat wyniesie 2,8 miliona, przez co populacja
Polski zmniejszy sie do 36 milionow. Wedtug prognozy GUS wzrosnie mediana wieku spote-
czenstwa polskiego, wskaznik obcigzenia demograficznego oraz systematycznie wydtuzac sie
bedzie srednia dtugos¢ zycia (GUS 2019). Wszystkie opisane wyzej zmiany wptywaja na ro-
snaca role |GG ' «/ kontekicie koncepcja zdrowego starzenia
sie - proces rozwijania i podtrzymywania sprawnosci, ktéra pozwala cieszyc sie dobrym zdro-
wiem w starszym wieku, staje sie coraz wazniejsza, a strategie zdrowia coraz czesciej maja
na celu prewencje zamiast leczenia.
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6 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wpltyw
na organizacje udzielania Swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania
swiadczen.

Wprowadzenie do refundacji szczepionki Apexxnar® bedzie sie wigzac z wizytami szczepien-
nymi pacjentow w poradni, jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, ze szczepienia dotycza
0s0b starszych, czesto obcigzonych chorobami wspétistniejacymi. Realizacja szczepien moze
sie odbywac w ramach monitorowania stanu zdrowia w placowce POZ. Jednoczesnie szcze-
pienie ogranicza liczbe zachorowan a tym samym zmniejsza liczbe porad spowodowanych
zakazeniami pneumokokami.

Whniosek dotyczy objecia refundacja szczepionki Apexxnar® w populacji docelowej w ramach
refundacji aptecznej. Przedmiotem wniosku nie byta ocena mozliwosci ujecia wnioskowanej
technologii jako szczepienia obowigzkowego w ramach PSO. Uzyskanie pozytywnej decyzji
refundacyjnej nie jest rownoznaczne ze zmiang zapisow PSO czego przyktadem jest szcze-
pionka na grype oraz wprowadzona do refundacji aptecznej w 2022 roku szczepionka prze-
ciwko pneumokokom Prevenar13®. Szczepionka na grype nadal jest szczepionka zalecang w
PSO pomimo uzyskania pozytywnej decyzji refundacyjnej (refundacja apteczna).
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7 Wnioski

Wprowadzenie refundacji aptecznej 20-walentnej szczepionki przeciwko pneumokokom
(Apexxnar®) bedzie sie wigzato z dodatkowymi wydatkami po stronie NFZ. Pozytywna decyzja
refundacyjna pozwoli jednak na unikniecie znacznej liczby zgonow oraz zachorowan spowo-
dowanych zakazeniami pneumokokami w populacji docelowej: IChP, zapalen ptuc wymaga-
jacych hospitalizacji i leczonych ambulatoryjnie. Zmniejszenie liczby zachorowan przetozy
sie na odcigzenie systemu opieki zdrowotnej poprzez zmniejszenie liczby porad u lekarza
podstawowe]j opieki zdrowotnej, a takze liczby hospitalizacji.

Wprowadzenie refundacji [ GTczNGNGNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE - ic<szy dostep-
nos¢ szczepienia dla osob z populacji [ GGG <:6rym zaleca sie takie
szczepienia, a ktore rezygnowaty dotychczas z zaszczepienia przeciw pneumokokom z po-
wodow finansowych. NG
N
|

B - dtugoletnim horyzoncie umozliwi petne wyszczepienie populacji docelowej.
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8 Aneks

8.1 Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 38. Zgodnos$¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet

(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r.).

Wymaganie

Rozdziat/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzien ziozenia wniosku, co hajmniej w za-
kresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowa-
nej i technologii opcjonalnych.

Dane o cenach z Ob-
wieszczenia MZ z dnia 21
czerwca 2022 r.

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

s  oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

o obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byé
zastosowana;

Rozdziat 2.1.1

o  docelowej, wskazanej we wniosku;

Rozdziat 2.1.2

o w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana;

Rozdziat 2.1.3

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja (-..);

Rozdziat 2.1.4

e  oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 3.1

« ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
(...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacija (...);

Rozdziat 3.2

« ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
(...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zatozeniu, Zze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja (...);

Rozdziat 3.3

«  oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych roznice pomiedzy prognozami {...);

Rozdziat 3.3

« minimalny i maksymalny wariant oszacowania {(...);

Wariant minimalny roz-
dziat 3.4

Wariant maksymalny roz-
dziat 3.5

«  zestawienie tabelaryczne wartoéci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz pro-
gnoz (...);

Rozdziat 2

«  wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...,
w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limito-
wej i wyznaczenia podstawy limitu;

Rozdziat 2, rozdziat 2.1.4

+«  dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...).

Dokument zataczono

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy {...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy
wptywu na budzet.

Analize przeprowadzono
w 15-letnim horyzoncie
czasowym; Rozdziat 2.4

§ 6.3 Oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 45,
dokonuje sie w szczegolnosci na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 2. (..). Jezeli
nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, analiza
wptywu na budzet moze zawierac dodatkowy wariant, w ktorym oszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane.

Oszacowania, o ktorych
mowa w ust, 1pkt 3,61
7 oraz prognozy, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, przeprowadzono na
podstawie oszacowan,

o ktorych mowa w ust. 1
pkt 112,

49




Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych | NN E N NN — 2naliza wptywu na budzet

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka (...), osza-
cowania (...) oraz prognozy (... powinny by¢ przedstawione w nastepujacych wariantach:

« Zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Wykonano

*  bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limi- | Rozdziat 2.5.1.1
towej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia wymagan, o ktorych mowa w
art. 15 ust. 3 pkt 1 3 ustawy.

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspélnej, istniejacej Nie dotyczy
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w §1, musza zawierac:

« dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegoto- | Bibliografia
wosci umozliwiajacego jednoznaczna identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

«  wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

8.2 Opis modelu

Do dokumentu dotaczono model stworzony w programie Ms Excel. W modelu wyrdzniono
nastepujace arkusze:

e Wprowadzenie: zawierajacy ogolne informacje dotyczace m.in. celu analizy, przyje-
tej perspektywy czy horyzontu czasowego,

e Ustawienia: zawierajacy spis przyjetych zatozen dotyczacych wariantow analizy

e Populacja: zawierajacy dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz dane
dotyczace charakterystyki populacji oraz dane o wyszczepialnosci rocznej;

e Dane kosztowe: zawierajacy dane kosztowe dotyczace kosztu leku oraz kosztu lecze-
nia chordob oszacowane na podstawie modelu ekonomicznego i zgodnie z zatozeniami
przyjetymi w analizie ekonomicznej (AE 2022);

¢ Wyniki: zawierajacy wyniki analizy wptywu na budzet;

e Zachorowania i zgony: zawierajacy oszacowanie liczby uniknietych przypadkow cho-
roéb pneumokokowych w roku, w ktérym osiagana jest catkowite lub maksymalne wy-
szczepienie populacji docelowej;

e Dane: zawierajacy dane do przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej;
e Wynik: zawierajacy wyniki analizy racjonalizacyjnej;
e Referencje: zawierajacy spis referencji wykorzystanych w analizie wptywu na budzet;

e Aktualne wydatki NFZ: zawierajacy oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ
na profilaktyke i leczenie chorob pneumokokowych;

e Koszt leczenia chorob: zawierajacy oszacowanie jednostkowego kosztu leczenia cho-
rob pneumokokowych;

e Obliczenia: arkusz zawierajacy oszacowanie populacji docelowej oraz inne oszaco-
wania dotyczace populacji opisane w niniejszej analizie;

50



Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych | NN E N NN — 2naliza wptywu na budzet

Pomocnicze: arkusz zawierajacy dane do oszacowania wartosci wykorzystanych w
analizie i umozliwiajacy przesledzenie kalkulacji;

Dane do AW: arkusz zawierajacy parametry wejsciowe dla scenariuszy analizy wraz-
liwosci.
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52



Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych | NN E N NN — 2naliza wptywu na budzet

Spis tabel

Tab
Tab

Tab
Tab

Tab

Tab

Tab
Tab
Tab

Tab.
Tab.

Tab.
Tab.

Tab.
Tab.

Tab.

Tab,
Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO....................... 8
. 2. Liczebnos$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
TEChNOlODIa MODR: DG ZAS IS OWBNG e vwwewws s s wssssis s aos v s o o o h w535 10
. 3. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we WNiosKU. ....evvvrveveneiinrenieennnen. 11
. 4. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
.................................................................................................... 12
. 5. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
L= 13 Ve 1= T - 14
. 6. Liczba osob zaszczepionych ogotem przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja. ........evvieiiiiiiiiiiiiiiiiiinann. 14
. 7. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji......coveveeeiinnienniennnn.. 15
. 8. Oszacowanie odsetka 0sob w wieku > 65 lat zaszczepionych Prevenar 13°. ......... 18
. 9. Zestawienie zatozen wariantow SCeNariusza NOWEEZ0. ......o.eeeuriennneenneenneennnnns 18
10. Roczna wyszczepialnosc szczepionka Apexxnar® w scenariuszu NOWYM............. 19
11. Cena szczepionki Apexxnar® na podstawie danych przekazanych przez
WITOSKOHAWER: sourraii i i s S e L B e 21
12. Koszt dawki szczepionki w SCENAriuSzZuU iStNIEJacymM. tovviviiiririieeeeiiieeerieenennns 21
13. Koszt jednostkowy leczenia chordb, oszacowany na podstawie danych z modelu
CROTTOPTICZINEER (B ZUEZD Y ciouswncomossuseiosmssseomonssiom:mosonsson soainisosho i b R R MR S S SR 958
14. Koszt jednostkowy leczenia chorob w scenariuszu analizy wrazliwosci. ............ 23
15. Dystrybucja grup ryzyka zakazen pneumokokami w zaleznosci od grupy
wiekowe] wedtug Mangen 2015, ..oiiiiriiiiii ittt ettt eae e 24
16. Sredni koszt NFZ leczenia choréb pneumokokowych 1 osoby zaszczepionej i
niezaszczepionej, oszacowany na podstawie danych z modelu ekonomicznego (AE
P10 7 P PP 24
17. Koszt NFZ 1 dawki Prevenar 13® w 2022 roku (DGL 2022). .vvvviverrerenrerenrnnennns 24
18. Oszacowanie aktualnych wydatkow NFZ ponoszonych na profilaktyke zakazen
pneumokokami i leczenia chorob pneumokokowych w populacji osob w wieku >
310 T L 24
19. Zestawienie wynikow dla scenariusza istniejacego z perspektywy NFZ. ............ 25
20. Zestawienie wynikow dla scenariusza istniejacego z perspektywy wspolnej....... 26
21. Zestawienie uniknietych przypadkow zachorowan i zgonow po wyszczepieniu
catej populacji docelowej (tj. w 14. roku analizy) w porownaniu do scenariusza
istniejacego. Wariant najbardziej prawdopodobny. .......cccoveiiiiiiiiiiiiiiiiiiannnn.. 27
22. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z
perspekbywy NFZ, warlant bez BSS.. .o vionmssaammsumsunnmssssswnsnssunmisvanivessans 28
23. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z
perspektywy wspolnej, wariant Bez RSS. ...c.uiiviiiiieiiiiiiiii i eiieineenaeas 29

53



Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych | NN E N NN — 2naliza wptywu na budzet

Tab

Tab

Tab

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab

Tab.

Tab.

Tab.

Tab.

Tab

Tab

Tab

. 24. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z
perspektywy NFZ, wariant Z RSS. ....ooi et e aaee e 30

. 25. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z

perspektywy wspolnej, wariant Z RSS. ...t 31
. 26. Zestawienie uniknietych przypadkow zachorowan i zgonow w 15. roku analizy
(wyszczepienie populacji docelowej na poziomie 98,1%) w porownaniu do
scenariusza istniejgcego. Wariant minimalny. ...oovvviiiiiieiiiiiiiieeneiieriniinnanees 32
27. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego minimalnego z
perspektywy NFZ bez uwzglednienia RSS. .......cciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciiiciciiieaaaaa, 33
28. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego minimalnego z
perspektywy wspolnej bez uwzglednienia RSS. .....coevieiiiiiieiiiiiciieeineienaanns 34
29. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego minimalnego z
perspektywy NFZ z uwzglednieniem BSS .. cvivviissmmcininsnsisvmimsssssvisais 35
30. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego minimalnego z
perspektywy wspolnej z uwzglednieniem RSS. .....coiitiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiienieananns 36
. 31. Zestawienie uniknietych przypadkow zachorowan i zgonéw po wyszczepieniu
catej populacji docelowej, tj. w 13. roku analizy w porownaniu do scenariusza
istniejgceno. Wariant makSymalng. . cocuivosiinmanms s s e s s 37
32. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego maksymalnego z
perspektywy NFZ bez uwzglednienia RSS. ... e 38
33. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego maksymalnego z
perspektywy wspolnej bez uwzglednienia RSS........coiiiiiieiieiiiiiiiieeieeaenes 39
34. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego maksymalnego z
perspektywy NEZ 2 uwzglednianien RS . covsammmunsnmsimsamoyspunmsamsessmani s 40
35. Zestawienie wynikow analizy dla scenariusza nowego maksymalnego z
perspektywy wspolnej z uwzglednieniem RSS. ....ccrviiiiiiiiiiii i eaenas 41
. 36. Wyniki analizy wrazliwosci - prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe
w horyzoncie 15 lat z perspektywy NFZ z uwzglednieniem RSS. ......covvvvvvvieennn... 43
. 37. Zmiana liczebnosci populacji 65+ miedzy 2019 a 2020 rokiem (stan na koniec
L0 45
. 38. Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na
budzet (wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 ). vevvvvinnrennns 49

54



Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych | NN E N NN — 2naliza wptywu na budzet

Bibliografia

AE 2021

AE 2022

AK 2022

AOTMIT 2016

APD 2022

BIA Prevenar
13®54/2021

ChPL
Apexxnar

Dane KO-
ROUN

DGL 2022

ECDC 2020

GdziePolLek

GUS 2014

GUS 2017

GUS 2019

GUS 2020-
2021

GUS 2021

Szczepionka PCV13 (Prevenar 13%)
w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych powyzej 65. Roku zycia, w
grupach podwyzszonego ryzyka zakazenia i/lub ciezkiego przebiegu choroby i powi-
ktan. Analiza ekonomiczna. Warszawa, 2021.

s Szczeiionka PCV20 (Aiexxnar®) w profilaktyce

zakazen pneumokokowych u dorostych . Analiza ekono-
miczna. Warszawa, 2022.

Szczepionka PCV20 (Apexxnar®) w
profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych [ A a\iza
kliniczna. Warszawa, 2022.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny technologii
medycznych (HTA), Wersja 2, 2016 (wersja robocza)

Szczepionka PCV20 (Apexxnar®) w
profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych [ . A aliza
problemu decyzyjnego. Warszawa, 2022.

Szczepionka PCV13 (Prevenar 13%) w profilaktyce zakazen pneumokokowych u doro-
stych powyzej 65. roku zycia, w grupach podwyzszonego ryzyka zakazenia i/lub
ciezkiego przebiegu choroby i powiktan. Analiza wptywu na budzet. HealthQuest,
Warszawa 2021. https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlece-
nia_mz/2021/054/AW/54_AW_0T.4230.8.2021_Prevenar13_BIA.pdf [dostep:
2022.04.14]

Charakterystyka Produktu Leczniczego Apexxnar. https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/medicines/human/EPAR/apexxnar [dostep: 2022.03.15]

Dane zamieszczone na stronie KOROUN z lat 2014-2021. https://ko-
roun.nil.gov.pl/dane-epidemiologiczne/ [dostep: 2022.03.18]

Komunikat o refundacji aptecznej/programach lekowych i chemioterapii za |-V 2022
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refunda-
cyiny,8244.html [dostep: 2022.04.08]

European Centre for Disease Prevention and Control. Invasive pneumococcal dis-
ease. Annual epidemiological report for 2018. https://www.ecdc.eu-
ropa.eu/sites/default/files/documents/AER_for_2018_IPD.pdf [dostep 18.03.2022]

Gdzie Po Lek https://www.gdziepolek.pl/produkty/117483/apexxnar-in-
iekcja/apteki?pvid=2752144#stacjonarne [dostep:05.08.2022]

Gtowny Urzad Statystyczny https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/pro-
gnoza-ludnosci/prognoza-ludnosci-na-lata-2014-2050-opracowana-2014-r-,1,5.html
[dostep: 2022.03.15]

Gtowny Urzad Statystyczny https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/pro-
gnoza-ludnosci/monitoring-wynikow-prognozy-ludnosci-polski-dla-2017-r-,7,6.html
[dostep: 2022.04.22]

GUS. Sytuacja demograficzna Polski do 2017 r. Urodzenia i dzietnosc.
https://stat.gov.pl/download/gfx/portalinformacyjny/pl/defaultaktual-
nosci/5468/33/1/1/sytuacja_demograficzna_polski_do_2017_r.pdf dostep:
2022.04.22

GUS. Rocznik Demograficzny 2020; Rocznik Demograficzny 2021.
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/ [dostep:
2022.04.22]

Gtowny Urzad Statystyczny https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/lud-
nosc/ludnosc-stan-i-struktura-ludnosci-oraz-ruch-naturalny-w-przekroju-terytorial-

nym-stan-w-dniu-30-06-2021,6,30.html [dostep: 2022.03.15]

55



Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych | NN E N NN — 2naliza wptywu na budzet

GUS 2022

Hoare 2006

Hryniewicz
2016

IFA 2017

IPSOS 2017

Kobayashi
2022

KOROUN
2021

Mangen 2015

McLaughlin
2018

MZ 2020

MZ 2021a

MZ 2021b

MZ 2022

NFZ 2019

NIZP-PZH
2020

PSO 2022

GUS. Umieralnos¢ w | pétroczu 2021 roku. Zgony wedtug przyczyn - dane wstepne.
31.01.2022 https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/statystyka-przyczyn-
zgonow/umieralnosc-w-pierwszym-polroczu-2021-roku-zgony-wedlug-przyczyn-
dane-wstepne,10,2.html [dostep: 2022.04.22]

Hoare Z, Lim W. Pneumonia: update on diagnosis and management. BMJ. 2006;332:
1077-79.

Hryniewicz W, Albrecht P, Radzikowski A, et al. Rekomendacje postepowania w po-
zaszpitalnych zakazeniach uktadu oddechowego 2016. Narodowy Program Ochrony
Antybiotykow.

World Coalition on Adult Vaccination website. 2017. https://www.ifa-fiv.org/pro-
ject/adult-immunization-advocacy-2/ [dostep: 2022.03.21]
IPSOS MORI. Adult pneumonia vaccination understanding in Europe: 65 years and

over https://www.ipsos.com/sites/default/files/ct/publication/documents/2017-
10/ipsos-healthcare-pneu-vue-65s-and-over-report_0.pdf [dostep: 2022.03.21]

Kobayashi M, Farrar JL, Gierke R et al. Use of 15-Valent Pneumococcal Conjugate
Vaccine and 20-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine Among U.S. Adults: Up-
dated Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices -
United States, 2022. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2022 Jan 28;71(4):109-117.

Krajowy Osrodek Referencyijny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN). Inwazyjna choroba pneumokokowa w Polsce w 2021
roku. Dane KOROUN. Warszawa, 18.02.2022. http://koroun.nil.gov.pl/wp-con-
tent/uploads/2022/02/Inwazyjna-choroba-pneumokokowa-IChP-w-Polsce-w-
2021.pdf [dostep 14.03.2022]

Mangen MJ, Rozenbaum MH, Huijts SM, van Werkhoven CH, Postma DF, Atwood M,
van Deursen AM, van der Ende A, Grobbee DE, Sanders EA, Sato R, Verheij TJ,
Vissink CE, Bonten MJ, de Wit GA. Cost-effectiveness of adult pneumococcal conju-
gate vaccination in the Netherlands. Eur Respir J. 2015 Nov;46(5):1407-16.

McLaughlin JM, Jiang Q, Isturiz RE, Sings HL, Swerdlow DL, Gessner BD, Carrico RM,
Peyrani P, Wiemken TL, Mattingly WA, Ramirez JA, Jodar L. Effectiveness of 13-Va-
lent Pneumococcal Conjugate Vaccine Against Hospitalization for Community-Ac-
quired Pneumonia in Older US Adults: A Test-Negative Design. Clin Infect Dis. 2018
Oct 30;67(10):1498-1506.

https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-sprawie-wykonywania-szczepien-
ochronnych-w-czasie-pandemii-covid-19 [dostep: 2022.03.15]

Rozporzadzenie z dnia 8 stycznia 2021 r. W sprawie minimalnych wymagan, jakie
musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére
nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Ministerstwo Zdrowia. Przetarg ZZP-171/21 https://zzpprzymz.ezamawia-
jacy.pl/pn/zzpprzymz/demand/notice/public/45508/details [dostep: 2022.04.08]

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2022 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2022 r.

Dane NFZ dot. zapalen ptuc w Polsce w 2019 roku. Przekazane w dniu 04.01.2021
przez p. Dariusza Dzietaka, Dyrektora Departamentu Analiz i Innowacji NFZ, w od-
powiedzi na wniosek z dnia 17.12.2020 roku. Znak pisma: DAil.0123.105.2020;
2021.1424.BEKO

https://szczepienia.pzh.gov.pl/wp-content/uploads/2020/07 /Raport-grypowy_li-
piec.pdf [dostep: 2022.03.15]

Gtowny Inspektorat Sanitarny. Program Szczepien Ochronnych na rok 2022.
https://www.gov.pl/web/gis/program-szczepien-ochronnych-na-rok-2022 [dostep:
2022.03.15]

56



Apexxnar® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych | NN E N NN — 2naliza wptywu na budzet

RE 2017

Said 2013

Sallam 2022

Shea 2014

Ustawa re-
fundacyjna
2011

Welte 2012

Council of the European Union. (Dec 2014). Employment, social policy, health and
consumer affairs council meeting: draft Council conclusions on vaccinations as an
effective tool in public health [Online]. https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XG1206(01)&from=EN [dostep: 2022.03.18]

Said MA, Johnson HL, Nonyane BA, et al. Estimating the burden of pneumococcal
pneumonia among adults: a systematic review and meta-analysis of diagnostic tech-
niques. PLoS One. 2013;8(4):e60273.

Sallam M. COVID-19 Vaccine Hesitancy Worldwide: A Concise Systematic Review of
Vaccine Acceptance Rates. Vaccines (Basel). 2021 Feb 16;9(2):160.

Shea KM, Edelsberg J, Weycker D, Farkouh RA, Strutton DR, Pelton SI. Rates of
pneumococcal disease in adults with chronic medical conditions. Open Forum Infect
Dis. 2014 May 27;1(1):0fu024.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 Nr 122
poz. 696)

Welte T, Torres A, Nathwani D. Clinical and economic burden of community-ac-
quired pneumonia among adults in Europe. Thorax. 2012 Jan;67(1):71-9.

57





