Zalacznik nr 1; Szczegolowe uzasadnienie:

1) Analiza ekonomiczna nie zawiera zestawienia oszacowan wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii
opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku (§ 5. ust. 2 pkt 1 lit. b rozporzadzenia).

Uzasadnienie:

Analize ekonomiczng przeprowadzono w ramach analizy minimalizacji kosztéw. Analiza
minimalizacji kosztéw polega na przeprowadzeniu oszacowania kosztéow bez uwzgledniania
wyhikéw zdrowotnych. Podstawg przeprowadzenia analizy minimalizacji jest brak réznic
w skutecznosci pomiedzy poréwnywanymi technologiami medycznymi, skutkiem czego
istotnym aspektem analizy ekonomicznym pozostaje jedynie oszacowanie kosztéw.

W rozdziale 3.6 (str. 27-28) analizy ekonomicznej przedstawiono zestawienie kosztdéw
i konsekwencji, przy czym konsekwencje wyrazono liczba iniekciji.

Ponizej przedstawiono tabele z zestawieniem kosztéw i wynikéw zdrowotnych, gdzie wyniki
zdrowotne wyrazono w postaci liczby lat zycia. W zwigzku z brakiem wykazanych réznic
w skutecznosci oraz bezpieczenstwie pomiedzy produktami stosowanymi w aktualnym
Programie Szczepierh Ochronnych (PSQ) i szczepionka Infanrix®-IPV/Hib, liczba lat zycia
bedzie, zaréwno dla PSO jak i dla szczepionki Infanrix®-IPV/Hib, rowna oczekiwanej
dlugosci zycia osoby urodzonej w Polsce.

Skroty: NOP — niepozadane odczyny poszczepienne, PSO — Program Szczepien Ochronnych .

Koszty szczepionek skojarzonych ponosi NFZ, natomiast koszty szczepionek stosowanych w ramach PSO sa pokrywane

z budzetu MZ.

* Z perspektywy ptatnika publicznego jedynym kosztem jest koszt szczepien przeciw WZW typu B.

** Obliczone jako oczekiwana diugosc zycia urodzonego/urodzonej; liczba lat Zycia wyznaczona jako oczekiwana diugosé 2ycia
(kobiety: 80,98 lat; mezczyzni 72,71 lat) wazona odsetkiem urodzen wediug plci (kobiety: 48,51%; mezczyzni 51,49%) (zatem
liczba lat 2ycia wynosi: 76,72 = 80,98 x 45,51% + 72,71 x 51,49%); odsetek urodzen wediug pici na podstawie opracowania
Glownego Urzedu Statystycznego. Ludnosé. Stan i struktura w przekroju terytoriainym. Stan na dzieri 30 VI 2011 r.

http:/Awww stat.gov.pl/qus/5840 13804 PLK HTML.htm (dostep 29/10/2013 r.);

oczekiwana dtugosc 2ycia wedtug plci na podstawie opracowania Gtéwnego Urzedu Statystycznego. Trwanie 2ycia w 2012 .
http:/Avww . stat.gov.pl/qus/5840 4721 PLK HTML.htm, (dostep 29/410/2013 1.)
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2) Analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowan okreslonych w § 5. ust 2 pkt 2-4
rozporzgdzenia. Uzasadnienie: Whioskodaweca w ramach analizy ekonomicznej
przedstawit analize minimalizacji kosztow. Wspomniang technike analityczng, zgodnie
z zapisami § 5. ust. 3 Rozporzgdzenia, mozna zastosowaé w przypadku braku réznic
w wynikach zdrowoinych pomiedzy technologia wnioskowang a technologia opcjonaing.
W ramach przeglagdu systematycznego wnioskodawcy nie przedstawiono dowdd
naukowych potwierdzajgcych, Ze wyniki zdrowotne [Infanrix-IPV/Hib vs Program
Szczepienn Ochronnych na rok 2013 sg rowne, a uzasadnienie wyboru techniki
analitycznej opiera sie na zafoZeniu, nie za$ na dowodach naukowych. Majgc na
uwadze powyZzsze moZina stwierdzié, ze przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztéow
nie zostato w wyczerpujgcy sposéb uzasadnione.

Uzasadnienie:

Analize ekonomiczng przeprowadzono w ramach analizy minimalizacji kosztéw. Rozdziat
3.1.7. analizy ekonomicznej szczegdlowo przedstawia kryteria wyboru analizy minimalizaciji
kosztéw jako techniki analitycznej; wybor techniki analitycznej zostat dokonany na podstawie
opinii eksperta klinicznego.

W sytuacji braku badan klinicznych poréownujacych szczepionke Infanrix®-1PV/Hib
z Programem Szczepiefi Ochronnych (PSO) jedynym dostepnym Zrédlem danych
o skutecznosci i bezpieczenstwie byla opinia eksperta klinicznego. Na podstawie opinii
eksperta klinicznego przyjeto, ze PSO oraz szczepionka Infanrix®-IPV/Hib zapewniajg



podobny - zblizony do 100% - poziom seroprotekcji. VW swietle zgromadzonych danych
dotyczacych skutecznosci oraz bezpieczenstwa PSO oraz szczepionki Infanrix®-1PV/Hib,
przyjeto réwna skutecznosé i bezpieczenstwo, co skutkowato przeprowadzeniem analizy
minimalizacji kosztdw.

W sytuacji, gdy wybdr techniki analitycznej bylby uwarunkowany jedynie istnieniem lub
dostepnoscia badan klinicznych, nalezaloby odstapi¢ od przeprowadzenia analizy
ekonomicznej dla pordwnania Infanrix®-1PV/Hib vs PSO. Mozliwos¢ wykorzystania opinii
eksperta klinicznego pozwala na przeprowadzenie analizy ekonomicznej, a w konsekwencji -
umozliwia poréwnanie wzakresie co najmniej kosztéw poréwnywanych schematéw
szczepienia. W Swietle dostepnych danych nie jest mozliwe inne uzasadnienie wyboru
techniki analitycznej.

Nalezy zauwazyé, ze zapis § 5. ust. 3 Rozporzadzenia dopuszczajgcy przeprowadzenie
analizy minimalizacji kosztéw, nie obliguje do wykorzystywania jedynie wynikéw badan
klinicznych.

Nalezy réwniez zauwazyc, ze wybdr techniki analitycznej nie zostat oparty na arbitralnym,
hie popartym argumentami zalozeniu — wybdr techniki analitycznej zostat dokonany
w oparciu o opinie eksperta klinicznego.

3) Analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowan i kalkulacji wynikajgcych z faktu, iz
zachodzg okoficznosci, o ktérych mowa w art. 13 ustawy o refundacji, ti analiza
kliniczna nie zawiera randomizowanych badan kiinicznych, dowodzgcych wyZszosci
wnioskowanego leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi
w danym wskazaniu (§ 5. ust. 6 pkt 1-3 rozporzadzenia).

Uzasadnienie:

W rozdziale 3.7.2.3 (str. 41-42) analizy ekonomicznej przedstawiono szczegobtowe
odniesienie wynikéw analizy progowej do zapisow § 5. ust. 6 pkt 1-3 Rozporzadzenia.
W rzeczonym rozdziale szczegdtowo uzasadniono metodyke obliczern w ramach analizy
progowej. wykazano, ze ceny zbytu nettoc uzyskane w ramach analizy progowej
przeprowadzonej w ramach analizy minimalizacji kosztéw bytyby réwne cenom zbytu netto
uzyskanym w ramach analizy progowej opartej na wyznaczeniu ilorazéw kosztéw oraz
wynikéw zdrowotnych wedtug zapiséw § 5. ust. 6 pkt 1-3 Rozporzadzenia.

Pomimo powyzszego w ponizszej tabeli przestawiono oszacowania i kalkulacje wynikajace
z faktu, iz zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ustawy o refundacji. Nalezy
podkresli¢, ze oszacowania ilorazéw kosztéw i wynikéw zdrowotnych nie wplywaja na
zmiane wynikéw analizy dotaczonej do wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu szczepionki Infanrix®-1PV/Hib.
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4) Analiza wrazliwosci analizy ekonomicznej nie zawiera okreslenia zakreséw zmiennosci
wartosci wejsciowych parametrow (§ 5. ust. 9 pkt 1 rozporzgdzenia). W szczegbinosci
nie okreslono zakreséw zmiennosci dla parametrow znajdujgcych sie w tabeli 20 na str.
31 analizy ekonomicznej. Zrédio danych dla odsetkéw NOP oraz Ceny szczepionek
w PS50 nabywanych przez Ministerstwo Zdrowia w postepowaniach przetargowych.
Okreslenie zakresu zmiennosci polega na wskazaniu ,okreslonej” wartosci
wykorzystanej w obliczeniach, co nie zostafo zrobione. W zwigzku z niespeinieniem tego
punktu, niespeiniony jest rowniez § 5. ust 9 pkt 3 rozporzadzenia (tf. analiza wrazliwosci
analizy ekonomicznej nie zawiera oszacowania uzyskanego przy wartosci stanowigcych
granice zakreséw zmiennosci).

Uzasadnienie:

Ponizsza tabela przedstawia okreslenie zakreséw zmiennosci parametréw wejsciowych.

Tabela 4.
Parametry testowane w analizie wrazliwosci z okresleniem zakresu zmiennosci
: Wartosc Wartosci przyjeta w . e . ; .
Parametr o PR prayjeta . Okreslenie zakresow zmiennosci
podstawowa analizie wrazliwosci

Zakres zmiennosci okreslono w oparciu o wyniki
analizy klinicznej dolgczanej do wniosku

o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny

zbytu szczepionki Infanrix™-IPV/Hib (okreslenie

Zrodio danych dia Jefferson Dt statie

odsetkow NOP 2004 przegladu zakresu zmiennosci przedstawiono
systematycznego . T - .
szczegotowo w analizie ekonomicznej, str. 22-
23 oraz w Kalkulatorze w arkuszu ,dane
kliniczne” w komorkach B46:0D54)*
Szczepionka Pentaxim nie jest umieszczona
132,35 PLN . na wykazie lekow refundowanych. Cene
(perspektywa +10% szczepionki okreslono na podstawie informacji z
I wspolna); Portalu medycznego Medycyna Praktyczna.
P P 0,00 PLN W zwigzku z brakiem danych, autorzy analizy
entaxim . . e - L
(perspektywa ekonomicznej okreslili zakres zmiennosci
patnika -10% w sposob arbitralny, w taki sposéh aby zbadaé
publicznego) wplyw zmiany ceny szczepionki Pentaxim

na wyniki analizy ekonomicznej.



Wartosé

Parametr
podstawowa

Wartosci przyjeta w
analizie wrazliwosci

Okreslenie zakresow zmiennosci

Wzgenene ipoetyczne suacji, w ktd re

Rodzaj : . .
szczepionki DTP DTPw: 97,5% DTPa w PSO (brak DTPa jest powszec_hnle stosowana szczeplonka
DTPw) w ramach PSO (1. DTPw zostaje zastgpione
w PSO
przez DTPa).
Qdsetek Fatra Vaccine coverage: 95% | Okreslenie zakresu zmiennosci przedstawiono
: Tabela 14 na z ; 5
szczepionych str. 25 analiz szczegotowo w rozdziale 3.3.2. (str. 25) analizy
dzieci ) Y| Vaccine coverage: 90% ekonomicznej.

ekonomicznej

Ceny szczepionek

Okreslenie zakresu zmiennosci przedstawiono

w PSO Patrz szczegotowo w rozdziale 3.2.1.2 (str. 17)
rials ik Tabela 30 na . Analizy ekonomicznej. Wskazano okreslone
Y\r!:Zzy str. 48 analizy Srednia cena wartosci wykorzystane w obliczeniach poprzez
MinrstershNo ekonomicznej przetargow z lat 2012- odwotanie do odpowiedniej tabeli w tekscie
e (cena 2013 analizy ekonomicznej. W zwigzku z duzg iloscig
ek 2 ostatniego danych zakres zmiennosci przedstawiono
pOsts D przetargu) w tabeli innej niz Tabela 20 na str. 31 analizy
PlEtigRaieh ekonomicznej.
oEaEfZ’?noc:‘I;:i Uwzglednienie hipotetycznej sytuacji, w kidrej
ki i g kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy
swiadczeniobiorcy 30% 50% ionke Infanrix®-1PV/Hib § 50%
s za szczepionke Infanrix™-IF ib wynosi o
: do wysokosci limitu finansowania.
jednostkowe
Roczna stopa Zakres zmiennosci okreslono na podstawie
dyskontowa dia 5% 0% Whytycznych oceny technologii medycznych

kosztow

(zatgcznik do Zarzgdzenia Prezesa AOTM
nr. 1/2010).

* ponizsze tabele (Tabela 5, Tabela 6, Tabela 7) przedstawiajg okreslone wartosci przyjete w ramach analizy wrazliwosci.

Tabela 5.

Prawdopodobienstwa wystapienia niepozadanych odczynéw poszczepiennych: Infanrix®-IPV/Hib (na podstawie analizy
klinicznej dotaczanej do wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu szczepionki Infanrix®-IPV/Hib)

DZlata = epozadane d = D
Bal 3 stopnia 2,50%
Zaczerwienienie 3 stopnia 1,10%
Opuchlizha 3 stopnia 1,40%
Gorgczka >39,5°C 0,00%
Gorgczka 238°C 21,10%
Drazliwosé 3 stopnia 2,76%
Utrata apetytu 3 stopnia 1,72%
Sennosé 3 stopnia 1,59%

Tabela 6.

Prawdopodobienstwa wystapienia niepozadanych odczynow poszczepiennych: Pentaxim (na podstawie analizy
klinicznej dotaczanej do wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu szczepionki Infanrix®-IPVIHib)

Dziatanie niepozadane Pentaxim
Bol 0,37%
Zaczerwienienie 0,00%
Opuchlizna 0,04%
Gorgczka 0,74%
Drazliwosc 0,45%
Utrata apetytu 0,25%
Sennosc 0,16%




Dziatanie niepozadane Pentaxim

Wymioty 0,22%
Ptacz 0,55%
Tabela 7.

Prawdopodobienstwa wystapienia niepozadanych odczynow poszczepiennych: PSO (na podstawie analizy klinicznej
dotaczanej do wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu szczepionki Infanrix®-IPV/Hib)

Dziatanie niepozadane PSO
Zaczerwienienie =25 mm 8,80%
Opuchlizna =25 mm 7 12,80%
Gorgczka 239°C 7 4,00%
Goraczka =38°C .- 26,50%
Nadmierne grymaszenie | 20,80%

W zwigzku z powyzsze] przytoczonymi zakresami zmiennosci analiza wrazliwosci analizy
ekonomicznej zawiera oszacowahia uzyskanego przy wartosci stanowiacych granice
zakreséw zmiennosci.

5) Analiza wraZliwo$ci analizy ekonomicznef nie zawiera uzasadnienia zakresdéw
zmienno$ci wartosci testowanych parametréow (§ 5. ust. 9 pkt 2 rozporzgdzenia).
W szczegéinosci nie uzasadniono zakresow zmiennosci dla parametréw znajdujgcych
sie¢ w tabeli 20 na str. 31 analizy ekonomicznej: Cena szczepionki Pentaxim, Kategoria
odpfatnosci swiadczeniobiorcy za opakowanie jednostkowe, Roczna stopa dyskontowa
dfa koszfow.

Uzasadnienie:

Szczegdlowe uzasadnienie zakreséw zmiennosci przedstawia Tabela 4 punkt 4. niniejszego
pisma.

6) Analiza wplywu na budzZet nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczert ze Srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie kiinicznym wskazanym we wniosku (§ 6.
ust. 1 pkt 3 rozporzqdzenia) — w analizie dofgczonej do wniosku przedstawiono jedynie
wydatki zwigzane z refundacjg szczepionek (tabela 32 str. 40 analizy wplywu na budzet),
nie za$ wydatki catkowite zwigzane ze szczepieniem pacjentéw (w tym m.in. koszty
zwigzane z podaniem poszczegoinych szczepionek, a takZze leczenia odczynow
poszczepiennych).

Uzasadnienie:

Ponizsza tabela przedstawia oszacowanie aktualnego rocznego kosztu stosowania
szczepionek. Uwzgledniono koszty szczepionek oraz koszty leczenia niepozadanych
odczynéw poszczepiennych. Koszty oszacowano z perspektywy podmiotu zobowiazanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych.



Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 85/2011/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
17 listopada 2011 r. w sprawie okreSlenia warunkdw zawierania irealizacji umow
o udzielanie $wiadczen w rodzaju: podstawowa opieka zdrowotna: ,naleznosé za udzielanie
Swiadczert finansowanych metodg kapitacyjng stanowi sume ifoczynéw liczby
Swiadczeniobiorcéw albo uczniéw objetych opiekg w poszczegéinych grupach i stawki
miesiecznej stanowigcej 1/12 kapitacyjnej stawki rocznej, z uwzglednieniem wspbiczynnikow
korygujgcych, jesli zostaly okreslone dla danego zakresu Swiadczen.” W zwigzku z metodg
haliczania naleznosci koszty podania szczepionki nie sa kosztami réznigcymi pomiedzy
pordwnywanymi szczepionkami: nalezno$é za $wiadczeniobiorce ma miejsce bez wzgledu
czy swiadczeniobiorca skorzystat z porady w ramach Podstawowej Opieki Zdrowotnej czy
tez Swiadczenie nie zostato zrealizowane. Wobec powyzszego w analizie wptywu na budzet
hie uwzgledniono kosztéw podania szczepionki w ramach Podstawowej Opieki Zdrowotnej,
jako kosztéw nieistotnych w analizie kosztow.

Dodatkowo, ponizej przedstawiono wyniki analizy wphywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczeni ze $Srodkdw publicznych z uwzglednieniem
kosztéw leczenia niepozadanych odczyndéw poszczepiennych.
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Uwaga dodatkowa:

Oprécz powyzszych brakow, naleZy rowniez zauwazyd, iz zardwno analiza ekonomiczna, jak
i analiza wplywu na budzet nie zawierajg wyszczegoinienia (wykazu) zafozen, na podstawie
ktérych dokonano oszacowan. Opis zafoZer przedstawiono w réznych miejscach analizy, nie
za$s w jednym wyrdoZnionym miejscu, co znacznie utrudnia ich identyfikacje.



Uzasadnienie:

Zarébwno w analizie ekonomicznej jak i analizie wplywu na budzet przedstawiono
wyszczegolhienie zatozen w formie wykazu, mianowicie, w formie spisu tresci. Nazwy
rozdziatdw pozwalajg na jednoznaczng identyfikacje miejsc, w ktérych znajduja sie
wyszczegoélnione zatozenia.

Na wyszczegdlnienie zatozenn sklada sie oprocz przedstawienia konkretnych danych
wejsciowych do obliczen, takze opis metodologii wyznaczania tych danych; dodatkowo, bez
rzeczonego opisu nie bytaby mozliwa weryfikacja zatozeh wyszczegdlnionych w analizach,
co skutkowatoby znaczacym obnizeniem wiarygodnosci analiz. Wobec powyzszego,
wyszczegodlnienie zatozen zajmuje ponad dwadziescia stron w kazdej z analiz. Jednak, jak
odnotowano wczesniej, nazwy rozdziatdw (w spisie tresci) pozwalaja na jednoznaczng
identyfikacje miejsc, w ktérych znajduja sie wyszczegolnione zatozenia.
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