Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 147/2023 z dnia 18 grudnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Efluelda (szczepionka przeciw grypie,
rozszczepiony wirion, inaktywowana) we wskazaniu w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Efluelda, czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion),
inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka
(0,7 ml), amp.-strzyk. 0,7 ml + igta, GTIN: 05909991435875, w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, jako leku dostepnego w aptece na
recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go z odptatnoscig 50%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq szczepionki Efluelda we wskazaniu: czynne
uodpornienie osob dorostych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie.
Szczepionka Efluelda jest czterowalentng inaktywowanq szczepionkq przeciwko
grypie wysokodawkowq QIV-HD (ang. high-dose quadrivalent inactivated
influenza vaccine). Aktualnie refundowane sq dwie (czterowalentna
inaktywowana szczepionka przeciw grypie) o standardowym dawkowaniu
szczepionki QIV-SD (ang. standard-dose quadrivalent Inactivated Influenza
vaccine), przy czym od wrzesnia 2023 r., dla oséb 65+ sq one dostepne bezptatnie.
Liczba ludnosci powyzZej 60 r.z. wyniosta 9,80 min (w tym 2,44 min 0osob w wieku
60-64 lat). W 2022 r. zostato zaszczepionych ok. 800 tys. 0sob w tej populacji, co
przektada sie na ok. 8% wyszczepialnosci populacji szczepionkami finansowanymi
przez NFZ.

Dowody naukowe

W badaniu Pepin 2021 pordwnywano immunogennosc i bezpieczeristwo QIV-HD
vs QIV-SD. Osiggnieto dla wszystkich analizowanych szczepdw w populacji
badanej ogdtem oraz w podgrupach pacjentow w wieku 60-64 lata i > 65 lat
istotnie statystycznie:

e wyzsze srednie miana przeciwciat po szczepieniu wzgledem wartosci
wyjsciowej dla poréwnania QIV-HD vs QIV-SD zmierzonego w tescie
hamowania hemaglutynacji wykonanym od 28 do 35 dni po szczepieniu;
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e wyiszy odsetek pacjentow, u ktorych osiggnieto serokonwersje
(definiowany jako odsetek uczestnikow z mianem przeciwciat <1:10 przed
szczepieniem | > 1:40 po szczepieniu lub z mianem 2> 1:10 przed
szczepieniem z 4-krotnym wzrostem miana po szczepieniu);

Dla szeregu punktow koricowych zwigzanych z podaniem leku oraz zdarzen
ogolnoustrojowych odnotowano istotne statycznie roznice na niekorzysc
szczepionki QIV-HD w porownaniu do szczepionki QIV-SD. Dla powaznych
zdarzen ogotem oraz zdarzen niepozqdanych specjalnego zainteresowania nie
odnotowano roznic istotnych statycznie.

W badaniu DANFLU-1 oceniano skutecznosc klinicznq QIV-HD vs QIV-SD.

Odnotowano istotnq statystycznie roznice na korzys¢ szczepionki QIV-HD
wzgledem szczepionki QIV-SD dla punktu korncowego:

e hospitalizacja z powodu grypy lub zapalenia ptuc [VE=64,4 (24,4; 84,6);
NNT=346 (208; 1041)];

e zgon z jakiejkolwiek przyczyny [VE=48,9 (11,5; 71,3), NNT=311 (176;
1326)].
Dla punktu koncowego: hospitalizacja z powodu choroby oddechowej autorzy
wnioskodawcy wskazali na istotne statystycznie réznice w zakresie RR i RD, przy
czym oszacowana przez autorow publikacji wartos¢ parametru VE nie osiggneta
istotnosci statystycznej.

Nie odnotowano znamiennych statystycznie rdznic dla punktow korcowych
zwigzanych z powaznymi zdarzeniami niepozqdanymi, z wyjgtkiem punktu
koncowego  dotyczqcego  powazinych  sercowo-naczyniowych  zdarzen
niepozgdanych na korzys¢ QIV-HD .

Wytyczne polskie (KLRwP 2019, PTMR/PTW/OPZG 2020), swiatowe (WHO 2022),
amerykanskie (ACIP 2023), brytyjskie (JCVI 2023) i kanadyjskie (NACI 2023)
zalecajq szczepienia na grype wszystkim osobom powyzej 6 miesigca Zycia, ktore
nie majq bezwzglednych przeciwwskazan do szczepienia, wskazujgc, zZe
szczepienie jest najwazniejszym czynnikiem chronigcym przed grypqg i jej
powiktaniami.

W wytycznych, w ktorych rdoznicowano zalecenia ze wzgledu na wiek osob
dorostych, wyszczegdlniono grupe pacjentow powyzej 65 r.z. W tej populacji
pacjentow  zalecane sq  szczepionki  czterowalentne  adjuwantowe,
wyskodawkowe i rekombinowane (JCVI 2023, ACIP 2022, NACI 2023 i WHO 2022)
wskazujgc na ich przewage nad dotychczas stosowanymi szczepionkami
w standardowych dawkach. Dodatkowo wytyczne NACI 2023 u pacjentow
powyzej 65 r.z. obok ww. wskazujqg na mozliwos¢ stosowania szczepionek
trojwalentnych adjuwantowych i czterowalentnych o standardowej dawce.
U pacjentow w grupie wiekowej 60-64 lat zalecane jest stosowanie
czterowalentnych szczepionek inaktywowanych o standardowej dawce i/lub
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rekombinowanych czterowalentnych inaktywowanych szczepionek przeciw
grypie (JCVI 2023, ACIP 2022, NACI 2023 i WHO 2022).

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej wskazujq, Zze zastosowanie szczepionki Efluelda
zamiast QIV-SD jest drozZsze i skuteczniejsze. Oszacowana wartosc¢ ICUR znajduje
sie ponizej progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji
(ti. 190 380 PLN/QALY), co oznacza, Ze szczepienie szczepionkq Efluelda jest
efektywne kosztowo z perspektywy NFZ i perspektywy wspdlnej. Szacowane
wydatki  ptatnika publicznego sq uwarunkowane przede wszystkim
wyszczepialnoscig we wnioskowanej populacji i ksztattujq sie na akceptowalnym
poziomie.

Glowne argumenty decyzji:

e dowody naukowe wskazujg na przewage klinicznq szczepionek QIV-HD vs
QIV-SD;
e technologia jest efektywna kosztowo;
e najnowsze wytyczne zalecajq stosowanie szczepionek QIV-HD w populacji
powyzej 65 r.z.
Uwaga Rady:

Rada sugeruje rozwazenie umieszczenie szczepionki Efluelda na liscie lekow
bezptatnych dla oséb powyzZej 65 r.z., pod warunkiem obnizenia proponowanej
ceny.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.0.24.2023 ,,\Wniosek o objecie refundacjg leku Efluelda (szczepionka przeciw grypie, rozszczepiony
wirion, inaktywowana) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen”; data ukonczenia
opracowania 7 grudnia 2023 r.



