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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

Analize wptywu na system ochrony zdrowia wyko-
nano w celu prognozy wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych  (Narodowego Funduszu Zdrowia)
w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
i ustaleniu urzedowej ceny zbytu produktu leczni-
czego VaxigripTetra, czterowalentnej inaktywowa-
nej szczepionki przeciw grypie (QIV), wramach
wykazu lekéw refundowanych dostepnych w apte-
ce na recepte, w profilaktyce grypy sezonowej

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sanofi
Pasteur Sp. z 0.0, w zwigzku z wnioskiem
o umieszczenie produktu leczniczego VaxigripTetra,
zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
0,5 ml, w wykazie lekéw refundowanych dostep-
nych w aptece na recepte.

Metodyka

W analizie oszacowano konsekwencje dla budzetu
ptatnika, wynikajace z umieszczenia produktu lecz-
niczego VaxigripTetra w wykazie lekéw refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte we wska-
zaniu profilaktyki grypy sezonowej _
_, poprzez poréwnanie wydat-
kow w dwdch alternatywnych scenariuszach —
istniejgcym (brak refundacji VaxigripTetra ze $rod-
kéow budzetowych) oraz nowym (wprowadzenie
produktu VaxigripTetra na wykaz lekow refundo-
wanych), w horyzoncie pierwszych czterech lat
(sezony epidemiczne 2018/2019, 2019/2020,
2020/2021i2021/2022).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w nastepujacych krokach:

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

o okreslenie aktualnych (scenariusz istniejacy)
i przysztych (scenariusz nowy) udziatéw opcjo-
nalnych strategii profilaktyki grypy sezonowej,
stosowanych w populacji docelowej;

e okreslenie kosztow jednostkowych (koszty

szczepionek i leczenia grypy);

e obliczenie prognozowanych wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze $rodkéow publicznych w scenariuszach
poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu
istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (in-
krementalnych) wydatkéw ptatnika zwigza-
nych z realizacjg scenariusza nowego.

W wariancie podstawowym uwzgledniono obec-
nos$¢ wytgcznie szczepionek czterowalentnych —
VaxigripTetra oraz produktéw konkurencyjnych
wobec ocenianej interwencji (Fluarix Tetra oraz
Influvac Tetra), co jest uzasadnione faktem, ze
w sezonach grypowych 2017/2018 i 2018/2019
przewidywane jest — niezaleznie od decyzji o re-
fundacji VaxigripTetra bedacej przedmiotem niniej-
szego wniosku — wprowadzenie na rynek szczepio-
nek czterowalentnych (w tym ocenianej interwen-
cji) i w konsekwencji zastgpienie dotychczas sto-
sowanych szczepionek tréjwalentnych. W oszaco-
waniach analizy wptywu na budzet, koszty jednost-
kowe QIV zréznicowano ze wzgledu na kategorie
dostepnosci szczepionek (sprzedaz apteczna; pro-
gramy profilaktyki grypy realizowane przez jed-
nostki samorzadu terytorialnego, zakup szczepionki
w przychodni).

Odsetek szczepionych przeciw grypie _
_ przyjeto na poziomie Sredniej wyszcze-
piainosc |
I oparciu o

dane ECDC.

W wariancie podstawowym analizy zatozono, ze
wprowadzenie szczepionki VaxigripTetra na wykaz
lekéw refundowanych spowoduje wzrost wyszcze-
pialnosci przeciw grypie _ Docelo-
wy odsetek szczepionych w scenariuszu nowym
(20,0% w czwartym sezonie) przyjeto na poziomie
$redniego odsetka wyszczepialnosci _
w panstwach Unii Europejskiej o PKB per capita
zblizonym do Polski. W wariancie podstawowym
zatozono, ze wzrost wyszczepialnosci w scenariuszu
nowym (wzgledem scenariusza istniejgcego) przy-
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pada w catosci na sprzedaz VaxigripTetra w ramach
wykazu lekéw refundowanych.

W zwigzku ze wspotptaceniem pacjentow za oce-
niang interwencje, w analizie przyjeto zaréwno
perspektywe podmiotu zobowigzanego do finan-
Swiadczen ze

sowania srodkéw  publicznych

(w skrécie: perspektywa ptfatnika publicznego;
PPP), jak i perspektywe pacjenta (PP), uwzglednia-
jac koszty bezposrednie — koszty szczepionek
i koszty leczenia grypy (hospitalizacje). W modelu
BIA oszacowano takze efekty zdrowotne (unikniete
wizyty / hospitalizacje / zgony, zyskane lata zycia
i QALY), uzyskiwane w populacji docelowej w przy-

padku realizacji scenariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przedsta-
wiono w wariancie podstawowym oraz w warian-
tach analizy wrazliwosci, na podstawie ktdrych
okreslono minimalne i maksymalne wydatki inkre-
mentalne. Model wptywu na budzet przygotowano
w wersji elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym
programu Microsoft® Office Excel 2016.

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wytyczne
Oceny Technologii Medycznych (wersja 3.0; AOT-
MIT 2016) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy zawarte
w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg

i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spo-

Zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyrobu medycznego (MZ 02/04/2012)

‘ Liczebnosc populacji: docelowej i szczepionych

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

I - horyzoncie

czterech lat analizy wptywu na budzet.

Prognozowana liczba oséb zaszczepionych przeciw
grypie szczepionkg VaxigripTetra w scenariuszu
nowym wynosi — uwzgledniajgc wszystkie formy

dostepnosci szczepionek —

Wyniki analizy wptywu na budzet

Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu pro-
duktu VaxigripTetra ze $Srodkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen zdrowot-

nych wramach wykazu lekow refundowanych

dostepnych w aptece,
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Maksymalne dodatkowe wydatki ptatnika publicz-

nego,
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Wprowadzenie szczepionki VaxigripTetra na wykaz
lekéw refundowanych, i zwigzany z tym przewidy-
wany wzrost wyszczepialnosci w populacji docelo-

wej,

Analiza z perspektywy pacjenta (PP)

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu pro-
duktu VaxigripTetra ze srodkow podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen zdrowot-
nych w ramach wykazu lekow refundowanych

dostepnych w aptece, prognozowane wydatki
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Przeprowadzona analiza wskazuje, ze w przypadku
podjecia decyzji o finansowaniu czterowalentnej
szczepionki przeciw grypie VaxigripTetra w ramach
wykazu lekéw refundowanych dostepnych w apte-
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Wykaz skrotow

AOTMIT
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TIV
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VE

Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

analiza wrazliwosci

brak danych

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

charakterystyka produktu leczniczego

przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

indeks cen towarow i ustug konsumpcyjnych (z ang. consumer price index)
analiza kosztéw-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis)

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (ang. European Centre for Disease Preven-
tion and Control)

standaryzowany kwestionariusz oceny jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (ang. EuroQol — 5
Dimensions)

Gtowny Urzad Statystyczny

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

jednostkowe samorzady terytorialne

zyskane lata zycia (ang. life-years gained)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

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

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

Podstawowa Opieka Zdrowotna

perspektywa pacjenta

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych
program profilaktyki zdrowotne;j

Program Szczepierh Ochronnych

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

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie (ang. Quadrivalent Inactivated Influen-
za Vaccine)

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie (ang. Trivalent Inactivated Influenza Vac-
cine)

wyszczepialnos$¢ (ang. Vaccine Coverage)
skutecznosé/efektywnosé szczepionki (ang. Vaccine Efficacy/Effectivenes)
Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

Zaktad Opieki Zdrowotne;j
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1.1. Analiza wplywu na budzet ptatnika

1.1.1. Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze
srodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego VaxigripTetra, czterowalentnej inakty-

wowanej szczepionki przeciw grypie, w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece

na recepte, w profilaktyce grypy sezonowej _

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sanofi Pasteur Sp. z 0. o., wzwigzku z wnioskiem
o umieszczenie produktu leczniczego VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

0,5 ml, w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

1.1.2. Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcych etapach:

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

e okreslenie aktualnych (scenariusz istniejgcy) i przysztych (scenariusz nowy) udziatéw opcjo-
nalnych strategii profilaktyki grypy sezonowej, stosowanych w populacji docelowej,

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

e obliczenie prognozowanych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istnie-
jacym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw ptatnika zwigzanych z reali-

zacjq scenariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przedstawiono w wariancie podstawowym oraz w warian-
tach analizy wrazliwosci, na podstawie ktdrych okreslono minimalne i maksymalne wydatki inkre-
mentalne. Model wptywu na budzet przygotowano w wers;ji elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym

programu Microsoft® Office Excel 2016.

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja 3.0; AOT-
MIT 2016) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i usta-
lenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego (MZ 02/04/2012).
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1.1.3. Zatozenia dotyczace refundacji ze sSrodkéw publicznych

Produkt leczniczy VaxigripTetra nie jest obecnie finansowany systemowo ze $rodkéw publicznych w

ramach wykazu lekédw refundowanych. Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg i ustalenie urzedo-

wej ceny zbytu, zakiada sic |

il
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Podsumowanie zatozen dotyczacych warunkdéw objecia refundacjg produktu leczniczego VaxigripTe-

tra w profilaktyce grypy sezonowej w populacji _ przedstawia Tabela 2.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego VaxigripTetra, zawiesina do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 0,5 ml.

Cena zbytu netto

Kategoria dostepnosci refundacyjnej

Poziom odptatnosci

Grupa limitowa
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Lek wyznaczajacy podstawe limituw grupie 94

Przyjete zatozenia dotyczgce warunkdéw refundacji produktu VaxigripTetra zostaty zweryfikowane

i potwierdzone opinig prawng wykonang na zlecenie Wnioskodawcy (KRK 2017).

1.1.4. Perspektywa analizy

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych (w skrdcie: perspektywa ptatnika publicznego; PPP). _
_ w analizie uwzgledniono dodatkowo perspektywe

pacjenta, co jest podejsciem zgodnym z wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych

(AOTMIT 2016).

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

srodkow finansowych w czasie.

1.1.5. Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg szczepionki Vaxi-
gripTetra w horyzoncie pierwszych czterech petnorocznych sezondw grypowych (trwajgcych od po-
czatku wrzesnia do konca sierpnia nastepnego roku kalendarzowego) od przewidywanego umiesz-
czenia szczepionki VaxigripTetra w wykazie lekéw refundowanych. Biorgc pod uwage date ztozenia
whniosku, przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jak réwniez ramy czasowe sezonu
szczepien przeciw grypie (przyjeto okres od wrzesnia do sierpnia nastepnego roku), jako realistyczny
termin wprowadzenia refundacji QIV ustalono sezon grypowy 2018/2019. W zwigzku z powyzszym,

horyzont analizy obejmuje sezony 2018/2019, 2019/2020, 2020/2021 i 2021/2022.

1.1.6. Poréwnywane scenariusze

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

poréwnanie dwdch alternatywnych scenariuszy: istniejgcego (aktualnego) i nowego (przysztego).

Scenariusz istniejacy odpowiada sytuacji, w ktérej minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg szczepionki VaxigripTetra w ramach wykazu lekéw refundowanych do-
stepnych w aptece na recepte. W zwigzku z faktem, ze w sezonach 2017/2018 i 2018/2019 przewi-

dywane jest — niezaleznie od decyzji o refundacji VaxigripTetra bedacej przedmiotem niniejsz
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whniosku — wprowadzenie na rynek szczepionek czterowalentnych (w tym ocenianej interwenc;ji)
i w konsekwencji zastgpienie dotychczas stosowanych szczepionek tréjwalentnych, w podstawowym
wariancie scenariusza istniejgcego uwzgledniono obecnos¢ wytgcznie szczepionek czterowalentnych
— VaxigripTetra jak rowniez produktow konkurencyjnych wobec ocenianej interwencji (Fluarix Tetra
oraz Influvac Tetra). Jedynie w jednym z wariantow analizy wrazliwosci zatozono brak wprowadzenia

konkurencyjnych QlV, oznaczajacy de facto obecnos$é na rynku szczepionki Influvac.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej produkt leczniczy VaxigripTetra zostanie umieszczony

w wykazie lekdw refundowanych we wskazaniu
-. Zatozono, ze w przypadku dostepnosci refundowanego produktu VaxigripTetra, pewna grupa
0s6b dotychczas nieszczepigcych sie, moze zdecydowacl sie na szczepienie wtasnie ze wzgledu na
dostepnos¢ nowej szczepionki QIV. Podobnie jak w scenariuszu istniejgcym, w wariancie podstawo-
wym zatozono obecnos$¢ na rynku wytgcznie szczepionek czterowalentnych — VaxigripTetra jak row-
niez produktéw konkurencyjnych wobec ocenianej interwencji (Fluarix Tetra oraz Influvac Tetra).
W analizie wrazliwosci uwzgledniono jednak wariant, w ktorym szczepionki TIV (Influvac) nadal sg

obecne.

Szczegétowe omowienie prognozowanej struktury rynku szczepionek przeciw grypie w poréwnywa-

nych scenariuszach przedstawiono w Rozdziale 1.1.8.

1.1.7.  Rocznaliczebnosé populacyi [

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg szczepionki VaxigripTetra, populacje docelowg analizy sta-

nowia [
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Tabela 3. Roczna liczebnos¢ populacji docelowej w analizie wptywu na budzet.

2018r. 2019r. 2020r. Zrédto

Liczebno$¢ populacji docelowej, wraz z zaktadanymi odsetkami wyszczepialnosci ||| G
-, postuzyty do wyznaczenia tacznej liczby zaszczepionych w porédwnywanych scenariuszach

(zob. Rozdziat 1.1.8.).

1.1.8. Prognozowana liczba zaszczepionych i struktura udzialéw szczepionek prze-
ciw grypie w poréwnywanych scenariuszach

W ponizszej tabeli przedstawiono rodzaje szczepionek, kategorie ich dostepnosci i Zzrodta finansowa-
nia w poréwnywanych scenariuszach: nowym i istniejagcym, omdéwionych skrétowo w Rozdziale 1.1.6.
W zwigzku z faktem, ze w horyzoncie BIA przewidywane jest zastgpienie dotychczas stosowanych
szczepionek tréjwalentnych szczepionkami czterowalentnymi, w podstawowym wariancie scenariu-
sza istniejgcego uwzgledniono obecnos¢ wytgcznie szczepionek czterowalentnych — VaxigripTetra jak

rowniez produktéw konkurencyjnych wobec ocenianej interwencji (Fluarix Tetra oraz Influvac Tetra).
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Tabela 4. Dostepnosc szczepionek w porownywanych scenariuszach BIA (wariant podstawowy).

Kategoria dostepnosci i Zrodta finansowania

Scenariusz BIA

Swiadczenie w ZO0Z

Sprzedaz apteczna

VaxigripTetra (wykaz lekdw
Nowy
Inne QIV (100% pacjent)

VaxigripTetra (100% pacjent)

Istniejac
1acy Inne QIV (100% pacjent)

Programy samorzadowe

VaxigripTetra (finansowanie

spoza budzetu ptatnika publicz-

nego i pacjenta)

Inne QIV (finansowanie spoza
budzetu ptatnika publicznego i
pacjenta)

VaxigripTetra (finansowanie

spoza budzetu ptatnika publicz-

nego i pacjenta)

Inne QIV (finansowanie spoza
budzetu ptatnika publicznego i
pacjenta)

VaxigripTetra (100% pacjent)
Inne QIV (100% pacjent)

VaxigripTetra (100% pacjent)
Inne QIV (100% pacjent)

W analizie wrazliwosci testowano ponadto wariant z zatozeniem, ze podmioty konkurencyjne nie

wprowadzg na rynek szczepionek czterowalentnych, w zwigzku z czym nadal dostepna bedzie aktual-

nie sprzedawana szczepionka Influvac (zob. Tabela 5).

Tabela 5. Dostepnosc szczepionek w porownywanych scenariuszach BIA (wariant AW — brak obecno-

sci innych QlV).

Kategoria dostepnosci i Zzrédta finansowania

Scenariusz BIA
Sprzedaz apteczna

Programy samorzadowe

Swiadczenie w ZO0Z

VaxigripTetra (wykaz lekow

refundowanych;
Nowy )

TIV — Influvac (100% pacjent)

VaxigripTetra (100% pacjent)

Istniejac
Y TIV — Influvac (100% pacjent)

VaxigripTetra (finansowanie
spoza budzetu ptatnika publicz-
nego i pacjenta)

TIV — Influvac (finansowanie
spoza budzetu ptatnika publicz-
nego i pacjenta)

VaxigripTetra (finansowanie
spoza budzetu ptatnika publicz-
nego i pacjenta)

TIV — Influvac (finansowanie
spoza budzetu ptatnika publicz-
nego i pacjenta)

VaxigripTetra (100% pacjent)
TIV — Influvac (100% pacjent)

VaxigripTetra (100% pacjent)
TIV — Influvac (100% pacjent)
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Ogdlny poziom wyszczepialnosci oraz prognozowane udziaty poszczegdlnych szczepionek w poréw-

nywanych scenariuszach omoéwiono w ponizszych podrozdziatach analizy.

1.1.8.1. Scenariusz istniejqcy (aktualny)

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

(2009 1.).
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Wykres 1. Liczba 0sob zaszczepionych przeciw grypie (na 1000 ludnosci) w populacji ogdlnej (bez
wzgledu na wiek) w latach 2006-2015 (Czarkowski 2016).
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Wykres 2. Szczepienia przeciw grypie w 2015 roku wedtug grup wiekowych (Czarkowski 2016).
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Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze wartos¢ ta wciaz znajduje sie znacznie ponizej docelowego pozio-
mu wyszczepialnosci zalecanego przez Rade Unii Europejskiej _
-, a takze przez WHO (Ernst & Young 2013). Gtéwnymi powodami, dla ktérych Polacy nie
szczepig sie przeciw grypie jest przekonanie o niskiej skutecznosci szczepionek oraz matym prawdo-
podobienstwie zachorowania (CBOS 2013). Przekonania te w ostatnich latach utwierdzajg w spote-
czenstwie ruchy antyszczepionkowe. Refundacja szczepionek z budzetu ptatnika publicznego z catg
pewnoscig wptynie pozytywnie na odzyskanie petnego zaufania spotecznego do szczepien ochron-
nych przeciw grypie co jest kluczowym warunkiem utrzymania wysokiego poziomu odpornosci zbio-

rowiskowej (Stopiecka 2014).

Dane dotyczace poziomu wyszczepialnosci przeciw grypie ||| GGG ocraeziono w

kilku publikowanych zZrédtach:

e Publikacje Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny
(NIZP-PZH) ,,Szczepienia ochronne w Polsce”; zrodtem danych PZH byty roczne sprawozdania
ze szczepien ochronnych w danym roku kalendarzowym (druk MZ-54), przestane do Zaktadu
Epidemiologii NIZP-PZH przez Wojewddzkie Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne w ramach
Programu Badan Statystycznych Statystyki Publicznej,

e Dane dotyczgce sezonowe] wyszczepialnosci przeciwko grypie w krajach europejskich, publi-

kowane przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (European Centre
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Disease Prevention and Control, ECDC), oparte na danych pochodzacych od dystrybutorow;
ostatnie dostepne dane odnoszg sie do sezonu 2014/2015,

e Dane przedstawione w zatgczniku do ,Rekomendacji polskich Ekspertéw dotyczacych profi-
laktyki grypy w sezonie epidemicznym 2016/2017” — estymacje rynkowe na bazie danych
pochodzacych od dystrybutoréw oraz dostepnych na stronie www.pzh.gov.pl (Rekomendacje

Ekspertéw 2016/2017).

W analizie uwzgledniano dane o wyszczepialno$ci w sezonach od 2010/2011 do 2016/2017, zgodnie z
zakresem lat wykorzystanych jako zrédfa danych epidemiologicznych w modelu ekonomicznym

(VaxigripTetra AE 2017).

Poréwnanie odsetkdw wyszczepialnosci raportowanych w poszczegdlnych zrddtach, wraz
z obliczeniem $redniej sezonowej wyszczepialno$ci w okresie od 2010/2011 do 2016/2017,

zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Srednie poziomy wyszczepialnosci populac;i ||| G v sczonoch

2010/2011-2016/2017.

Odsetek wyszczepialnosci

2010/2011 2011/2012 2012/2013 2013/2014 2014/2015 2015/2016 2016/2017  Srednia *

Dane PZH

Dane ECDC

Rekomendacje
Ekspertow

W wariancie podstawowym BIA przyjeto srednig wyszczepialnosé¢ w populacji docelowej na poziomie

I 0 zacowanie pochodzace

z ECDC uznano za racjonalne, gdyz zawiera sie pomiedzy pozostatymi, skrajnymi oszacowaniami

_ oraz opiera sie na danych rynkowych od dystrybutoréw, a nie tylko na zgtaszanych
przypadkach, co w przypadku danych PZH prawdopodobnie prowadzito do niedoszacowania liczby

szczepionych w Polsce.

Alternatywne poziomy wyszczepialnosci — _ testowano w

analizie wrazliwosci.

W kazdym wariancie zaktadano, ze poziom wyszczepialnosci w scenariuszu istniejgcym nie ulegnie

zmianie w horyzoncie BIA. Zatozenie to wydaje sie uzasadnione biorgc pod uwage brak zauwazalne
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trendu wzrostu wyszczepialnosci w ostatnich kilku latach (zob. Tabela 7).

Jak wspomniano powyzej, w podstawowym wariancie scenariusza istniejgcego uwzgledniono szcze-
pionki czterowalentne — VaxigripTetra oraz produkty konkurencyjne (Fluarix Tetra, Influvac Tetra).
Zatozono przy tym, ze udziat szczepionki VaxigripTetra w tgcznym rynku QIV bedzie odpowiadat aktu-
alnemu udziatowi szczepionki tréjwalentnej wytwarzanej przez Wnioskodawce (Vaxigrip), tj. szcze-

pionki, ktéra od sezonu 2017/2018 zostanie zastgpiona przez VaxigripTetra. Udziat szczepionki Vaxi-

grip w aktualnym rynku TIV _ 0szacowano W hastepujgcy sposob:
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Oszacowany na podstawie danych IMS udziat szczepionki Vaxigrip _
_ Na tej podstawie przyjeto, ze udziat szczepionki czterowa-

lentnej VaxigripTetra wyniesie - catkowitego rynku QIV. Prognozowane odsetki szczepionych w

scenariuszu istniejgcym w podziale na VaxigripTetra i inne QIV przedstawiono w tabeli.

Tabela 8. Wyszczepialnos¢ — ogdtem i w podziale na rodzaj szczepionki — wariant podstawowy, scena-
riusz istniejgcy.

Sezon Sezon Sezon Sezon

2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Odsetek szczepionych przeciw grypie, w tym: -

VaxigripTetra -
Inne QIV [ ]

W analizie zatozono, ze udziat poszczegdlnych kategorii dostepnosci szczepionek (sprzedaz apteczna /
programy samorzadowe / zakup szczepionki w ZOZ) w scenariuszu istniejgcym nie zmieni sie po za-
stgpieniu szczepionek tréjwalentnych szczepionkami czterowalentnymi. W zwigzku z tym, udziat ten
obliczono w oparciu o dane rynkowe dla TIV przedstawione w Rozdziale 3.1. Udziaty sprzedazy ap-
tecznej, programoéw samorzgdowych i zakupu szczepionki w ZOZ, wynoszgce odpowiednio -
_ (zob. Tabela 36 w Rozdziale 3.1. ), przyjeto jako state w horyzoncie BIA oraz jednako-
we dla wszystkich QIV (zob. Tabela 8).

Tabela 9. Zuzycie szczepionek wg kategorii dostepnosci — scenariusz istniejgcy (na podst. danych IMS,
dostarczonych przez Wnioskodawce).

Sezon Sezon Sezon Sezon

LCLLLIRICES T I LT 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Sprzedaz apteczna -

Programy samorzadowe [

]
Zakup w Z0Z I I |

Prognozowane — na podstawie przedstawionych udziatow (Tabela 8, Tabela 9) oraz liczebnosci popu-
lacji docelowej (Tabela 3) — liczby 0s6b zaszczepionych w wariancie podstawowym scenariusza istnie-

jacego, w podziale na rodzaj szczepionki i kategorie dostepnosci, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 10. Prognozowana liczba _ w podziale na rodzaj szcze-

pionki i kategorie dostepnosci — wariant podstawowy, scenariusz istniejgcy.

Sezon Sezon Sezon Sezon

(SR LS e 2 4 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022
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Sezon Sezon Sezon Sezon
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Kategoria dostepnosci szczepionki:

QIV (VaxigripTetra), w tym:

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

samorzgdowe programy profilaktyki
grypy

inne (zakup szczepionki w przychodni)
QlV (inne), w tym:

sprzedaz apteczna

samorzqgdowe programy profilaktyki
grypy

inne (zakup szczepionki w przychodni)

Razem, w tym:

sprzedaz apteczna

samorzqgdowe programy profilaktyki
arypy

inne (zakup szczepionki w przychodni)

Prognozowana liczba zaszczepionych przeciw grypie w populacji docelowej wynosi, kolejno w okresie

czterech sezonow epidemicznych, |  sce-

nariuszu istniejgcym, z czego liczba szczepionych produktem VaxigripTetra wynosi (uwzgledniajgc

wszystkie formy dostepnosci szczepionek) kolejno |G W ;victe

zatozenia statego poziomu wyszczepialnosci w horyzoncie BIA - prognozowany wzrost liczby

zaszczepionych w scenariuszu istniejgcym wynika _
I (-0 Tabela 3).

1.1.8.2. Scenariusz nowy (po wprowadzeniu szczepionki VaxigripTetra na wykaz le-
kéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte)

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktdrej produkt leczniczy VaxigripTetra zostanie umieszczony

W wariancie podstawowym analizy zatozono, ze wprowadzenie dodatkowej formy dostepnosci

szczepionki QIV w ramach wykazu lekéw refundowanych, po nizszej dla pacjenta cenie, bedzie pro-

wadzi¢ do wzrostu wyszczepialnosci przeciw grypie _ Docelowy

odsetek szczepionych w scenariuszu nowym przyjeto na poziomie sredniego odsetka wyszczepialn
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$ci _ w panstwach Unii Europejskiej o PKB per capita zblizonym do Polski (PKB per capi-
ta + 15% wartosci tego wskaznika dla Polski; za danymi Banku Swiatowego na 2016 r.) w sezonach
popandemicznych (2010/2011 i pdzniejsze). Dane dotyczgce wyszczepialnosci w Europie, dostepne
do sezonu 2014/2015 wtgcznie, zaczerpnieto z okresowych raportéw ECDC, w tym projektu VENICE
. (-0b. Tabela 37 w Roz-
dziale 3.2. W analizie zatozono, ze odsetek ten zostanie osiggniety w ostatnim roku horyzontu anali-

zy (sezon 2021/2022) i bedzie przyrastat liniowo juz od pierwszego sezonu (2018/2019).

Ze wzgledu na niepewnos¢ prognoz przysztych udziatow szczepionek przeciw grypie, w analizie wraz-

liwosci testowano dwa skrajne warianty odsetkéw wyszczepialnosci w scenariuszu nowym:

e W wariancie minimalnym przyjeto, ze wprowadzenie szczepionki VaxigripTetra na wykaz le-
kéw refundowanych nie spowoduje zmiany odsetka wyszczepialnosci || EEGzG

Y - 0. Rozdlziat 1.1.8.1. ). Uzasadnienie

dla omawianego wariantu stanowi fakt, ze niezaleznie od refundacji VaxigripTetra w sprzeda-
zy aptecznej, szczepionki czterowalentne pozostang dostepne w innym trybie (petnoptatny
zakup w aptece lub przychodni, samorzgdowe programy profilaktyki grypy).

e W wariancie maksymalnym, docelowy odsetek wyszczepialnosci przyjeto na poziomie
Analogicznie jak w wariancie podstawowym zatozono liniowy wzrost udziatu od pierwszego

sezonu i osiggniecie docelowego poziomu w czwartym sezonie.

Zaréwno w wariancie podstawowej jak i maksymalnej wyszczepialnosci zatozono, ze wzrost odsetka
wyszczepialnosci w scenariuszu nowym (wzgledem scenariusza istniejgcego) przypada w catosci na
szczepionke VaxigripTetra. Innymi stowy przyjeto, ze udziat innych szczepionek w scenariuszu nowym
pozostanie na dotychczasowym poziomie (jak w scenariuszu istniejgcym), a udziat szczepionki Vaxi-
gripTetra bedzie stanowi¢ sume udziatu VaxigripTetra w scenariuszu istniejgcym (zob. Tabela 8) oraz
wzrostu odsetka wyszczepialnosSci przeciw grypie w scenariuszu nowym wzgledem istniejgcego (zob.

Tabela 11).

Tabela 11. Wyszczepialnos¢ — ogdtem i w podziale na rodzaj szczepionki — wariant podstawowy, sce-
nariusz nowy.

Sezon Sezon Sezon Sezon
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Odsetek szczepionych przeciw grypie, w tym: 13,5% 15,7% 17,8% 20,0%

VaxigripTetra - - -
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Sezon Sezon Sezon Sezon
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Inne QIV I L L |

Nastepnie, w wariancie podstawowym analizy zatozono, ze wzrost udziatu VaxigripTetra wzgledem
scenariusza istniejgcego przypada wytacznie na sprzedaz apteczng, tj. liczby oséb zaszczepionych w
ramach programéw profilaktyki grypy oraz w ramach $wiadczenia kosztu zakupu szczepionki w ZOZ
utrzymajg sie na poziomie prognozowanym w scenariuszu istniejgcym (zob. Tabela 10). Zatozenie to

jest uzasadnione tym, ze programy bezptatnych szczepien przeciwko grypie beda realizowane bez

wzgledu na obecnoéc VaxigripTetra w wykazie lekow refundowanych. ||| G

W zwigzku z przyjetym zatozeniem, w scenariuszu nowym ulegnie zmianie struktura procentowego

udziatu poszczegdlnych kategorii dostepnosci w zuzyciu VaxigripTetra (zob. Tabela 12). Udziat katego-
rii dostepnosci innych QIV nie zmieni sie w stosunku do scenariusza istniejgcego, gdyz zaktadane w

scenariuszu nowym zmiany sposobu finansowania dotyczg wytgcznie szczepionki VaxigripTetra.

Tabela 12. ZuzZycie szczepionek wg kategorii dostepnosci — wariant podstawowy, scenariusz nowy.

Sezon Sezon Sezon Sezon

Saezsrlope 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Kategoria dostepnosci szczepionki:

VaxigripTetra Sprzedaz apteczna
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Sezon Sezon Sezon Sezon
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Szczepionka Kategoria dostepnosci szczepionki:

Programy samorzadowe

Zakup w Z0Z

Sprzedaz apteczna

Inne QIV Programy samorzgdowe

Zakup w Z0Z

W ramach analizy wrazliwosci rozwazono dwa skrajne zatozenia zwigzane z udziatem sprzedazy ap-
tecznej w tacznym zuzyciu VaxigripTetra. W pierwszym wariancie zatozono, ze procentowe udziaty
sprzedazy aptecznej / programéw zdrowotnych i innych form dostepnosci nie zmienig sie po wpro-
wadzeniu szczepionki VaxigripTetra na wykaz lekow refundowanych. W drugim wariancie przyjeto
skrajne zatozenie, ze w scenariuszu nowym 100% zuzycia szczepionki VaxigripTetra bedzie pochodzi¢
ze sprzedazy aptecznej w ramach wykazu lekéow refundowanych. Wptyw powyzszych wariantéw na

wyniki BIA przedstawiono w Rozdziale 1.1.13.1.2. .

Prognozowane — na podstawie przedstawionych udziatéw (Tabela 11, Tabela 12) oraz liczebnosci
populacji docelowe]j (Tabela 3) — liczby osdb szczepionych w wariancie podstawowym scenariusza

nowego, w podziale na rodzaj szczepionki i kategorie dostepnosci, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Prognozowana liczba zaszczepionych ||| N v pocziale na rodzaj szcze-
pionki i kategorie dostepnosci — wariant podstawowy, scenariusz nowy.

Sezon Sezon Sezon Sezon
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Kategoria dostepnosci szczepionki:

QIV (VaxigripTetra), w tym:

sprzedaz apteczna (wykaz lekdw re-
fundowanych)

samorzqgdowe programy profilaktyki
grypy

inne (zakup szczepionki w przychodni)
QlV (inne), w tym:

sprzedaz apteczna

samorzqgdowe programy profilaktyki
grypy

inne (zakup szczepionki w przychodni)

Razem, w tym:
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Sezon Sezon Sezon Sezon
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Kategoria dostepnosci szczepionki:

sprzedaz apteczna

samorzqgdowe programy profilaktyki
arypy

inne (zakup szczepionki w przychodni)

Prognozowana wyszczepialnosé na grype w populacji docelowej wynosi, w okresie kolejnych czterech

sezonéw epidemicznych, | . scen2-
riuszu nowym, co oznacza | ¢<dem scenariusza ist-

niejgcego. Wzrost ten wynika zaréwno z przyrostu populacji docelowej w czasie, jak i zaktadanego

zwiekszenia odsetka wyszczepialnosci. Liczba zaszczepionych produktem VaxigripTetra wynosi

(uwzgledniajac wszystkie formy dostepnosci szczepionek) kolejno
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LM

1.1.9.

Ne)

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjen-
tow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Roczng liczebnos$é populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana, okreslono w oparciu o zarejestrowane wskazania do zastosowania produktu

VaxigripTetra. Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, szczepionka VaxigripTetra jest wska-

zana do czynnego uodpornienia oséb dorostych i dzieci od ukoriczenia 3. roku zycia (ChPL VaxigripTe-

tra 2017).
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Roczna liczebnos¢ osdb powyzej 3 roku zycia w Polsce wg prognoz Gtéwnego Urzedu Statystycznego,
wyniesie 37 217 259 w 2018 roku (sezon 2018/2019), a w kolejnych latach horyzontu BIA kolejno: 37
164 036 (sezon 2019/2020), 37 107 537 (sezon 2020/2021) i 37 049 817 (sezon 2021/2022).

1.1.10. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technolo-
gia jest obecnie stosowana

W sezonie grypowym 2016/2017, szczepionka VaxigripTetra nie byta sprzedawana w Polsce,
w zwigzku z czym liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana,
wynosi 0 oséb. Zgodnie z informacjg przekazang przez Wnioskodawce, VaxigripTetra bedzie dostepna
na rynku polskim w sezonie 2017/2018, za petng odptatnoscig pacjenta (oraz ewentualnie w ramach
samorzgdowych programow profilaktyki grypy). Zwazywszy jednak, ze przyjeto iz sezon szczepien na
grype rozpoczyna sie zwykle we wrzesniu danego roku kalendarzowego, brak jest na chwile obecng

danych dotyczgcych wyszczepialnosci w biezgcym sezonie epidemicznym (2017/2018).

1.1.11. Koszty jednostkowe
1.1.11.1. Koszty szczepionek przeciw grypie

1.1.11.1.1. Wprowadzenie

Zakres finansowania szczepien w Polsce ze srodkdéw publicznych jest regulowany przez Program
Szczepien Ochronnych (PSO). Obecnie z budzetu panstwa (NFZ i Ministerstwa Zdrowia) finansowane
sg wytacznie rekomendowane szczepienia obowigzkowe zdefiniowane w PSO. Wytyczne zawarte w
najnowszym Programie Szczepienn Ochronnych na rok 2017 klasyfikujg szczepienie przeciwko grypie
jako $wiadczenie zalecane ze wskazan klinicznych lub indywidualnych, niefinansowane ze $rodkéw
znajdujacych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw zdrowia (PSO 2017). Zrédta finansowania

zalecanych szczepien ochronnych w Polsce przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 16. Zrédto finansowania zalecanych szczepieri ochronnych w Polsce (na podst. OPZG 2013).

Typ swiadczenia Osoby ubezpieczone Osoby nieubezpieczone
Badanie kwalifikacyjne Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie
Podanie szczepionki Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie
Indywidualnie lub inne zrédto finanso- Indywidualnie lub inne zrédto finanso-
Preparat szczepionkowy wania: samorzady terytorialne, ubez- wania: samorzady, ubezpieczenia pry-
pieczenia prywatne, pracodawcy watne, pracodawcy

Nabycie i podanie szczepionki przeciw grypie moze odbywac sie w nastepujacym trybie (OPZG 2013):
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e Zakupienie przez pacjenta (za petng odptatnoscia) szczepionki w aptece na recepte i podanie
w przychodni POZ

e Nabycie i podanie szczepionki w przychodni POZ, z rozliczeniem szczepienia jako petnoptat-
nego Swiadczenia (,kosztu zakupu szczepionki”) w ramach realizacji umowy o udzielanie
Swiadczen w rodzaju POZ; koszt $wiadczenia moze obejmowaé — poza ceng szczepionki —
rowniez koszty materiatéw higienicznych, koszty transportu i przechowania szczepionki

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

e Inne (np. wykupienie partii szczepionek przez zaktady pracy lub instytucje publiczne w ra-
mach szczepienia okreslonych grup zawodowych oraz jako swiadczenie bez dodatkowej opta-
ty dla 0sdb objetych pakietem swiadczen medycznych wykupionych w centrach medycznych,

np. przez pracodawcow).

Majac na uwadze, ze koszty z perspektywy ptatnika i pacjenta zalezg od rodzaju dostepnosci (np.
petna odptatnosé za szczepionke zakupiong w aptece i bezptatne szczepienie w ramach programu
samorzgdowego), obliczenia kosztow jednostkowych szczepionek w modelu BIA przeprowadzono w
podziale na nastepujace, gtéwne kategorie dostepnosci: sprzedaz apteczna, programy profilaktyki
grypy realizowane przez jednostki samorzadu terytorialnego oraz swiadczenie zakupu szczepionki w

zaktadach opieki zdrowotne;j.

1.1.11.1.2. Koszty szczepionki czterowalentnej VaxigripTetra

Proponowana przez Wnioskodawce cena zbytu netto za opakowanie zawierajgce jedng amputko-
strzykawke VaxigripTetra wynosi - Przeprowadzone kalkulacje ceny szczepionki VaxigripTetra
w przypadku podjecia decyzji o jej refundacji ze srodkéw publicznych (scenariusz nowy) opierajg sie
na zasadach przedstawionych w Rozdziale 3 Ustawy o refundacji: Kryteria tworzenia pozioméw od-
ptatnosci i grup limitowych oraz kryteria podejmowania decyzji o objeciu refundacjg i zasady ustala-

nia urzedowej ceny zbytu (Ustawa 2011).

Cene hurtowa brutto obliczono w oparciu o obowigzujaca na dzien sktadania wniosku marze hurtowa
w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu i powiekszong o stawke VAT. Cene detaliczng obliczono na
podstawie zasad ustalania wysokosci urzedowych marz detalicznych lekéw refundowanych (Ustawa

2011). Zgodnie z proponowanymi warunkami objecia refundacjg zakfada sie _
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Tabela 17. Cena produktu leczniczego VaxigripTetra w przypadku umieszczenia w wykazie lekdw re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte.

Cena Urzedowa Cena Cena Poziom Refundacja Doptata

Produkt leczni byt hurt
rodulkt leczniczy Zbytu cena zbytu UrtoWa - yetaliczna refund. NFZ pacjenta

netto brutto

VaxigripTetra, zawiesina do

wstzvkiwariwamputo- SN D N B B B BN

strzykawce

Przyjeta w dalszej analizie cena jednej szczepionki QIV _

Oszacowanie spodziewanych cen detalicznych produktu VaxigripTetra nierefundowanego w aptece

jest trudne, gdyz wymaga uwzglednienia marz rynkowych, ktére sg nieregulowane, zatem dowolne

i nieudokumentowane obiektywnie. Dlatego w przypadku braku refundacji szczepionki VaxigripTetra
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w ramach wykazu lekéw refundowanych (scenariusz istniejacy), |G

W wariancie podstawowym zatozono, ze koszty szczepien realizowanych w ramach programéw sa-
morzadowych nie stanowig kosztu z perspektywy ptatnika publicznego jak rowniez z perspektywy
pacjenta, gdyz ich finansowanie odbywa sie poza budzetem podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia Swiadczen opieki zdrowotnej, gdyz podmiotem finansujgcym sg samorzady terytorialne (KRK

2017).

W ramach analizy wrazliwosci przyjeto natomiast, ze 40% kosztéw szczepionek podanych w ramach
programow samorzgdowych obejmuje perspektywe ptatnika publicznego, gdyz zgodnie z Art. 48d
Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych (Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdézniejszymi zmianami): ,,Fundusz [Narodowy Fundusz
Zdrowia] moze przekazac srodki na dofinansowanie programoéw polityki zdrowotnej realizowanych
przez jednostke samorzadu terytorialnego w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych innych, niz
okreslone w wykazach swiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 31d" w kwocie nieprzekraczajacej: 1) 80% srodkdw przewidzianych na realizacje programu
jednostki samorzadu terytorialnego o liczbie mieszkancéw nieprzekraczajacej 5 tys. oraz 2) 40% $rod-
kéw przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzadu terytorialnego innej niz wymieniona
w pkt 1.”. Srednia cene brutto szczepionki VaxigripTetra w programach profilaktycznych w omawia-
nym wariancie AW przyjeto |
..

Koszt szczepionki zakupionej w zaktadach opieki zdrowotnej jako petnoptatne swiadczenie , kosztu

zakupu - szczepionki”  podobnie, - przyjeto |
_ Nalezy zaznaczy¢, ze powyzsze zatozenie jest upraszczajace,

gdyz w praktyce wysokos¢ narzutu naliczanego na cene zakupu szczepionki przez podmiot prowadza-
cy dziatalno$¢ lecznicza (pokrywajacego koszty, ktore w tym zakresie ponosi, w szczegdlnosci koszt
materiatéw i koszt przechowywania szczepionki) nie jest urzedowo regulowana i moze rézni¢ sie w
zaleznosci od $wiadczeniodawcy. Z drugiej strony warto zauwazy¢, ze koszt szczepionek stosowanych
poza sprzedazg apteczng nie stanowi kosztu réznigcego w wariancie podstawowym BIA, w zwigzku z
czym ewentualne niedoszacowanie ww. kosztu nie ma wptywu na wyniki i wnioski z analizy inkre-

mentalnej.
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Zestawienie kosztow jednostkowych szczepionki VaxigripTetra w wariancie podstawowym, w zalez-

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

Tabela 19. Koszt szczepionki VaxigripTetra w zaleznosci od perspektywy, scenariusza i kategorii do-
stepnosci (wariant podstawowy).

Kategoria dostepnosci
Scenariusz BIA

Sprzedaz apteczna Programy samorzadowe Swiadczenie w Z0Z

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

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

1.1.11.1.3. Koszty innych szczepionek czterowalentnych (QIV)

W zwigzku ze spodziewanym wprowadzeniem w sezonie 2018/2019 konkurencyjnych wobec Vaxi-
gripTetra szczepionek czterowalentnych (Fluarix Tetra oraz Influvac Tetra), na potrzeby BIA przyjeto

nastepujgce zatozenia dotyczgce przewidywanych cen innych QIV:

e Szczepionki beda dostepne w kazdej formie dostepnosci, tj. zardwno w sprzedazy aptecznej,
programach profilaktyki grypy realizowanych przez jednostki samorzadu terytorialnego, jak
i w ramach swiadczenia w ZOZ,

e W rozwazanym horyzoncie analizy, inne QIV nie bedg finansowane ze srodkéw publicznych

w ramach wykazu lekéw refundowanych,




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

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

tabeli.

Tabela 20. Koszt innych QIV w zaleznosci od perspektywy, scenariusza i kategorii dostepnosci (wariant
podstawowy).

Kategoria dostepnosci
Scenariusz BIA

Sprzedaz apteczna Programy samorzgdowe Swiadczenie w ZOZ

Podobnie, jak w przypadku VaxigripTetra (zob. Rozdziat 1.1.11.1. ), koszt badania kwalifikacyjnego do

szczepienia oraz podania szczepionki przeciw grypie wynosi 0 zt.

1.1.11.1.4. Koszty szczepionek tréjwalentnych (TIV)

Zgodnie z zatozeniem wariantu podstawowego BIA, w horyzoncie analizy aktualnie dostepne szcze-
pionki tréjwalentne (Vaxigrip, Influvac) zostang catkowicie zastgpione szczepionkami czterowalent-
nymi poszczegdlnych wytwércow (VaxigripTetra, Influvac Tetra), w zwigzku z czym przedstawione w
niniejszym rozdziale koszty szczepionek trdjwalentnych zostaty uwzglednione jedynie w wariancie
analizy wrazliwosci, zaktadajgcym brak wprowadzenia konkurencyjnych QlV, tj. utrzymanie na rynku
szczepionki Influvac. W obliczeniach kosztu TIV pominieto cene leku Vaxigrip, gdyz zgodnie z planami

Whnioskodawcy (Sanofi Pasteur), szczepionka ta zostanie catkowicie zastgpiona przez VaxigripTetra.

Ceny szczepionki trojwalentnej przyjeto w oparciu o nastepujace dane i zatozenia:
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e Podobnie jak dla QIV (zob. Rozdziat 1.1.11.1.2. ) przyjeto, ze koszty szczepien realizowanych
w ramach programoéw samorzgdowych wynoszg 0 zt z perspektywy ptatnika publicznego oraz
z perspektywy pacjenta, gdyz ich finansowanie odbywa sie poza budzetem podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej (podmiotem finansujgcym sg samo-
rzady terytorialne).

e Inne formy dostepnosci szczepionki obejmujg przede wszystkim petnoptatne swiadczenia
POZ ,koszt zakupu szczepionki”, nabywane i realizowane w zaktadach opieki zdrowotnej. Ob-
liczenie sredniej ceny brutto ww. swiadczenia na podstawie podanych przez IMS cen zbytu
netto szczepionek jest trudne, gdyz ceny te nie odzwierciedlajg realnego kosztu $wiadczenia
dla pacjenta (do ceny zbytu netto doliczana jest zwykle wysoka marza uwzgledniajgca dodat-
kowe koszty ponoszone przez ZOZ, np. koszty materiatéw pomocniczych i przechowywania

szczepionki). Na podstawie analizy cen swiadczenia grypy w odnalezionych cennikach publi-

kowanych na stronach internetowych swiadczeniodawcow (szpitali i zaktadow opieki zdro-

wotnej) mozna wnioskowa, |

Tabela 21. Koszt TIV (Influvac) w zaleznosci od perspektywy, scenariusza i kategorii dostepnosci (wa-
riant AW z zatozeniem braku obecnosci innych QlIV).

Kategoria dostepnosci
Scenariusz BIA 5
Sprzedaz apteczna Programy samorzadowe Swiadczenie w Z0Z

Podobnie, jak w przypadku szczepionek czterowalentnych (zob. Rozdziat 1.1.11.1. ), koszt badania

Nowy

Istniejacy

kwalifikacyjnego do szczepienia oraz podania szczepionki przeciw grypie wynosi O zt.
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1.1.11.2. Koszty leczenia grypy
1.1.11.2.1. Koszty leczenia grypy w warunkach POZ (leki i wizyty)

Koszt wizyty u lekarza POZ przyjeto na poziomie 0 zt, co wynika z rozliczania $wiadczen z zakresu pod-
stawowej opieki zdrowotnej poprzez roczng stawke kapitacyjng za kazdego zarejestrowanego pacjen-

ta, ktdra jest stata bez wzgledu na liczbe zrealizowanych u pacjenta $wiadczen.

W analizie podstawowej nie uwzgledniano takze kosztu lekdw stosowanych w przebiegu grypy. Pre-
paraty stosowane w fagodzeniu objawdéw grypy (leki o dziataniu przeciwgorgczkowym, przeciwbdlo-
wym, przeciwzapalnym, leki zmniejszajgce obrzek bton $luzowych nosa i gardta, mukolityki i $rodki o
dziataniu przeciwkaszlowym) sg dostepne bez recepty (kategoria OTC) i nie stanowig kosztu z per-
spektywy ptatnika publicznego. Sposréd lekéw dostepnych na recepte, w leczeniu przyczynowym
grypy stosuje sie preparaty przeciwwirusowe: inhibitory neuraminidazy (oseltamiwir — produkty lecz-
nicze Ebilfumin i Tamiflu; zanamiwir - Relenza), amantadyne (Viregyt-K, Amantix) i rymantadyne (Ri-
mantin). Zaden z lekéw przeciwwirusowych nie jest jednak refundowany ze $rodkéw publicznych we
wskazaniu leczenia grypy (MZ 28/08/2017). Ograniczenie dla szerokiego zastosowania inhibitorow
neuraminidazy stanowi rowniez, poza wysoka ceng leku dla pacjenta, wymagane potwierdzenie gry-
py badaniem diagnostycznym (leki te dziatajg tylko na okreslone typy wirusa), co wykonywane jest
bardzo rzadko. W zwigzku z powyzszym, majac na uwadze brak refundacji i ograniczone zastosowa-
nie lekéw przeciwwirusowych, koszty tych lekéw zostaty pominiete jako mato istotne z perspektywy

wydatkéw ptatnika.

Nalezy podkresli¢, ze upraszczajgce pominiecie w analizie podstawowej kosztédw lekdw stosowanych
objawowo i przyczynowo jest zatozeniem konserwatywnym z perspektywy pacjenta, gdyz skutkuje
zmniejszeniem oszczednosSci w ramieniu stosujgcym interwencje skuteczniejszg w zapobieganiu grypy

(tj. szczepionke czterowalentng).

W analizie wrazliwosci z perspektywy pacjenta testowano wariant z uwzglednieniem kosztéw lekéw
OTC, przyjetych na poziomie 22,94 zt na podstawie analizy Kuchar 2007 (koszt 18,40 zt wg stanu na
2007 r., powiekszony o skumulowany indeks cen towardw i ustug konsumpcyjnych CPlI w kategorii
»,Zdrowie” w latach 2007-2016, wynoszacy 124,66% (http://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ceny-

handel/wskazniki-cen/)).

1.1.11.2.2. Koszty hospitalizacji

Hospitalizacja zwigzana z grypg moze byc réznie klasyfikowana w systemie JGP w zaleznosci od obec-

nosci i rodzaju powiktan (np. powiktania ze strony uktadu oddechowego lub krazenia). W analiz
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kosztow grypy w Polsce ocenia sie, ze w wiekszosci przypadkdéw hospitalizacja jest raportowana jako
pozaszpitalne lub wirusowe zapalenie ptuc (Kuchar 2007, Zawfocka 2016). Grype z powiktaniami u
0s6b dorostych (np. zapaleniem ptuc wirusowym (J10.0)) mozna rozliczyé jako grupe D18. Srednia
wycene hospitalizacji dla grupy D18 wg publikowanych statystyk JGP za 2016 r., wynoszacg 4 451,66
zt (Zrédto: https://prog.nfz.gov.pl/app-jgp/Grupa.aspx?id=VQLp_KO6NnU%3d) przyjeto jako oszaco-

wanie podstawowe kosztu hospitalizacji z powodu grypy w modelu.
W analizie wrazliwosci rozwazono dwa skrajne oszacowania kosztu hospitalizaciji:

e Minimalne oszacowanie (1 361,87 zt) oparto na $redniej wartosci hospitalizacji dla alterna-
tywnej grupy JGP (S57 - Inne choroby wirusowe), w ramach ktorej mozliwe jest rozliczenie
czesci hospitalizacji zwigzanej z grypg (np. J10.8 - Grypa z innymi objawami wywotana ziden-
tyfikowanym wirusem grypy). Nalezy zaznaczyé, ze liczba hospitalizacji rozliczanych w ramach
grupy S57 jest stosunkowo niska, w zwigzku z czym oszacowanie oparte na wycenie grupy
uwzgledniono jedynie w ramach AW;

e Maksymalny koszt (11 411,19 zt) przyjeto w oparciu o analize Kovdcs 2014, ktorej celem byta
ocena obcigzenia spoteczno-ekonomicznego grypa w populacji oséb starszych w krajach Eu-
ropy Srodkowo-Wschodniej. Wysoki koszt hospitalizacji w ww. analizie wynikat przede
wszystkim z faktu uwzgledniania w oszacowaniach réwniez kosztu pobytu w Oddziale Inten-
sywnej Terapii. Szczegétowe kalkulacje przedstawiono w analizie ekonomicznej (VaxigripTe-

tra AE 2017) oraz wersji elektronicznej modelu.

1.1.12. Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszaco-
wan i prognoz w analizie wplywu na budzet

Tabelaryczne zestawienie parametrow modelu, na podstawie ktérych dokonano oszacowan liczebno-

Sci populacji oraz prognoz wydatkow ptatnika publicznego i pacjentéw, zamieszczono ponizej.

Tabela 22. Zestawienie danych wejsciowych analizy wptywu na budzet (wariant podstawowy).

Parametr Wartos¢ Zrédto / uzasadnienie

Parametry dotyczace populacji docelowej

- F - T

Parametry dotyczace struktury rynku szczepionek w scenariuszu istniejagcym i scenariuszu nowym

Woyszczepialnos¢ (VC) w scenariu- tacznie: dane ECDC ($rednia z sezondw

szu istniejgcym ] 2010/2011 i pdzniejszych)
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Wartosc

Zrédto / uzasadnienie

Woyszczepialnosé (VC) w scenariu-
Szu nowym

Zuzycie szczepionek wg kategorii
dostepnosci w scenariuszu istnie-

jacym

Zuzycie szczepionek wg kategorii
dostepnosci w scenariuszu istnie-

jacym

Wg rodzaju szczepionki:

w kazdym sezonie

tacznie:

WSg rodzaju szczepionki:
VaxigripTetra

Zalezne od sezonu oraz rodzaju szczepionki,

zob. Tabela 12

Przy zatozeniu udziatu Vaxigrip-

Tetra w rynku QIV na poziomie

aktualnego udziatu Vaxigrip w
rynku TIV

Prognoza przy zatozeniu docelo-
wej wyszczepialnosci w 4 roku
na poziomie Sredniej wyszcze-
pialnosci w krajach Unii z PKB

zblizonym do Polski (dane ECDC),

przy liniowym wzroscie od 1
roku

Przy zatozeniu, ze wzrost wy-
szczepialnosci w scenariuszu
nowym (wzgledem scenariusza
istniejgcego) przypada w catosci
na sprzedaz VaxigripTetra w
ramach wykazu lekéw refundo-
wanych

Na podstawie danych rynko-
wych, otrzymanych od Wniosko-
dawcy (zob. Rozdziat 3.1.)

Obliczone przy zatozeniu, ze
wzrost wyszczepialnosci w sce-
nariuszu nowym (wzgledem
scenariusza istniejgcego) przy-
pada w catosci na sprzedaz
VaxigripTetra w ramach wykazu
lekéw refundowanych

Parametry dotyczace oszacowania kosztow jednostkowych i zuzytych zasobow

Koszt szczepionki VaxigripTetra w
scenariuszu nowym

Koszt szczepionki VaxigripTetra w
scenariuszu istniejgcym

Koszt innych szczepionek cztero-
walentnych (QIV)

Koszt podania szczepionki przeciw
grypie

Koszt leczenia grypy w warunkach
POz

"
I
*
I
*
I

0zt

Nie uwzgledniono

Na podstawie informac;ji przeka-
zanych przez Wnioskodawce

Z powodu braku mozliwosci
doktadnego oszacowania, przyje-
to analogicznie, jak w scenariu-
szu nowym na podstawie infor-
macji przekazanych przez Wnio-
skodawce

Zatozono na poziomie cen pro-
duktu VaxigripTetra (bez refun-
dacji)

Podanie w warunkach POZ, tj.
rozliczane poprzez stawke kapi-
tacyjng

Wizyty POZ rozliczane poprzez
stawke kapitacyjna
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Parametr Wartos¢ Zrédto / uzasadnienie

Leki stosowane w leczeniu grypy
nie s refundowane z budzetu
ptatnika (leki objawowe — do-
stepne bez recepty; leki prze-

ciwwirusowe dostepne na recep-

te nie s refundowane w lecze-
niu grypy i nie majg szerszego
zastosowania)

NFZ - Statystyka JGP — Katalog

Koszt hospitalizacji zwigzanej z 4 451,66 zt (ptatnik publiczny); Grup - 2016 r. (grupa D18)
grypa 0 zt (pacjent) (https://prog.nfz.gov.pl/app-
jgp/Start.aspx)

Parametry ogdlne

ptatnika publicznego (PPP);

pacjenta (PP) MZ 02/04/2012

Perspektywa

Dyskontowanie brak MZ 02/04/2012

Pierwsze cztery lata od zaktadanego wpro-
Horyzont czasowy wadzenia refundacji VaxigripTetra (sezony MZ 02/04/2012
epidemiczne od 2018/2019 do 2021/2022)

Szczegdtowe omdwienie parametréw i zatozen modelu przedstawiono w poprzednich rozdziatach.

1.1.13. Wpyniki analizy wplywu na budzet

1.1.13.1. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiqgzanego do fi-
nansowania $wiadczenia

W zwigzku z brakiem finansowania szczepionek przeciw grypie z budzetu podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego na

refundacje szczepionek przeciw grypie wynosza 0O zt.

Nalezy przy tym zaznaczyé, ze zgodnie z Art. 48d Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzniej-
szymi zmianami) istnieje mozliwo$¢ dofinansowania przez NFZ programoéw polityki zdrowotnej reali-
zowanych przez jednostke samorzadu terytorialnego w kwocie nieprzekraczajacej: 1) 80% srodkow
przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzadu terytorialnego o liczbie mieszkarncow
nieprzekraczajacej 5 tys. oraz 2) 40% Srodkéw przewidzianych na realizacje programu jednostki sa-
morzadu terytorialnego innej niz wymieniona w pkt 1.”. Z uwagi na brak danych dotyczgcych liczby
jednostek samorzadu terytorialnego, ktdre uzyskujg dofinansowanie na programy profilaktyki grypy
_ jak réwniez przecietnej kwoty dofinansowania, oszacowanie rzeczywistego pozio-

mu dofinansowania programoéw w skali roku jest trudne. W wariancie maksymalnym, zaktadajgc, ze:
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e 100% jednostek otrzymuje dofinansowanie w kwocie srednio 40% srodkdéw przewidzianych
na realizacje programu,

¢ Srednia cena szczepionki podanej w ramach programu wynosi - (na podstawie danych
z 10 opublikowanych online przetargéw na zakup szczepionek tréjwalentnych; szczegétowe
dane dostepne w wersji elektronicznej modelu),

e Liczba oséb uczestniczacych w programach profilaktyki grypy wynosi - (dane niepu-
blikowane za 2016 r., przekazane przez Wnioskodawce), przy zatozeniu _

faczna roczna wartosé dofinansowania programéw ze strony NFZ moze wynies¢ |||

Szacowane koszty leczenia grypy (hospitalizacje) w sezonie 2016/2017, obliczone na podstawie rocz-
nej liczebnosci populacji w 2016 r. (dane GUS) i zatozerh modelu ekonomicznego (221,3 hospitaliza-
cje/100 tys., sredni koszt hospitalizacji 4 451,66 zt; zob. VaxigripTetra AE 2017), wynoszg _
(zob. Tabela 23).

Tabela 23. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw ptatnika publicznego, ponoszonych w popu-
lacji docelowej (sezon 2016/2017).

Wydatki roczne [z1]
Sktadowa kosztow

Sezon 2016/2017
Koszt szczepionek przeciw grypie 0
Koszt leczenia grypy _

Ptatnik publiczny nie ponosi aktualnie wydatkdw na produkt leczniczy VaxigripTetra.

1.1.13.2. BIA - wariant podstawowy

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

przedstawiono:

e ilosciowqg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji szczepion-
ki VaxigripTetra ze srodkéw publicznych (scenariusz istniejacy), z wyszczegdlnieniem sktado-
wej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra;

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-

czen ze srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku umieszczenia produktu
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leczniczego VaxigripTetra w wykazie lekdw refundowanych (scenariusz nowy), z wyszczegdl-
nieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra;

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

dacje ceny produktu VaxigripTetra.

W zwigzku z zaktadanym wspétptaceniem swiadczeniobiorcéw za oceniang interwencje, analize prze-
prowadzono zaréwno z perspektywy pfatnika publicznego (zob. Rozdziat 1.1.13.2.1. ), jak i z perspek-

tywy pacjenta (Rozdziat 1.1.13.2.2.).

1.1.13.2.1. Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Oszacowania wydatkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
nych (PPP) w wariancie podstawowym (refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego

2018/2019 r.), z uwzglednieniem kosztéw szczepionek przeciw grypie oraz kosztéw leczenia grypy

w populacji _, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego.

Sezon Sezon Sezon Sezon

CAT 20 T ST 2B 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Wydatki ptatnika:
Scenariusz nowy [zi]

Wydatki ptatnika:
Scenariusz istniejacy [zt]

Woydatki inkrementalne [zt]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra ze sSrodkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen zdrowotnych w ramach wykazu lekéw refundowanych dostep-
nych w aptece, | R
e, - ricrw-

szych czterech latach od zaktadanego rozpoczecia refundacji produktu VaxigripTetra.

Wyniki analizy zaprezentowano ponizej w formie graficznej.
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Tabela 25. Prognozowane wydatki ptatnika na refundacje VaxigripTetra — wariant podstawowy, per-
spektywa ptatnika publicznego.

Sezon Sezon Sezon Sezon

AEERC GRS (AT 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Scenariusz nowy [zt]

Scenariusz istniejacy [zt]

Wydatki inkrementalne [zi]
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Strukture prognozowanych wydatkow ptatnika w podziale na koszt szczepionek i koszty leczenia gry-

py przedstawia Tabela 26.

Tabela 26. Struktura wydatkéow w porownywanych scenariuszach — wariant podstawowy, perspekty-
wa ptatnika publicznego.

S . sktad datkéw: Sezon Sezon Sezon Sezon
cenariasz acowa Wycatiou: 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022
Koszty szczepionki VaxigripTetra _ _ _ _
Scenariusz Koszty innych szczepionek QIV I I I I
o Koszty leczenia grypy I EE N S
Razem I B I
Koszty szczepionki VaxigripTetra I I I I
Scenariusz Koszty innych szczepionek QIV I I I I
ey Koszty leczenia grypy I I N S
Razem I B I .S
Koszty szczepionki VaxigripTetra _ _ _ _
Wydatki in- . .
krementalne Koszty innych szczepionek QIV I I I I
i Koszty leczenia grypy I I N
Razem I I I ..

W efekcie zaktadanego zwiekszenia wyszczepialnosci po wprowadzeniu szczepionki VaxigripTetra na

wykaz lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte, _

Dodatkowe efekty zdrowotne uzyskiwane przy zatozeniu realizacji scenariusza nowego zestawiono

W ponizszej tabeli.

Tabela 27. Dodatkowe wyniki zdrowotne w populacji docelowej w przypadku realizacji scenariusza
nowego — wariant podstawowy.

Sezon Sezon Sezon Sezon

A SECTCIT PTG 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Unikniete wizyty u lekarza - -

Unikniete przypadki zachorowan niezgtasza-
nych do lekarza - -
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Efekt zdrowotny w populacji docelowej Sezon sezon sezon sezon
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022
Unikniete hospitalizacje - - - -
Unikniete zgony . - - -
Zyskane lata zycia - - - -
Zyskane QALY - - - -

Wprowadzenie szczepionki VaxigripTetra na wykaz lekdw refundowanych, i zwigzany z tym przewi-

dywany wzrost wyszczepialnosci w populacji docelowej, _

1.1.13.2.2. Analiza z perspektywy pacjenta (PP)

Oszacowania wydatkow ponoszonych przez $wiadczeniobiorcow (PP) w wariancie podstawowym
(refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego 2018/2019 r.) w populacji ||| | | | | | GGz

B - <dstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa pacjenta.

Sezon Sezon Sezon Sezon

GG GBI CET HE] 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Scenariusz nowy [zt]

I
Scenariusz istniejacy [z1] [ ]
N

Wydatki inkrementalne [zi]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra ze sSrodkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen zdrowotnych w ramach wykazu lekédw refundowanych dostep-
nych w aptece, [ .

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.
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Tabela 29. Prognozowane wydatki pacjentow na VaxigripTetra — wariant podstawowy, perspektywa
pacjenta.

Sezon Sezon Sezon Sezon
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

Wydatki w scenariuszach:

Wydatki na VaxigripTetra: I N N e

Scenariusz nowy [zt]
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Sezon Sezon Sezon Sezon
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022

PR D A I I S .
O I I

Wydatki w scenariuszach:

Scenariusz istniejacy [zt]

Wydatki inkrementalne [zt]

Wyniki zdrowotne uzyskiwane w populacji docelowej w przypadku realizacji scenariusza nowego s3

niezalezne od przyjetej perspektywy i zostaty przedstawione w Rozdziale 1.1.13.2.1. (zob. Tabela 27).
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1.1.13.1. BIA - analiza wrazliwosci
Zestawienie wariantéw analizy wrazliwos$ci

1.1.13.1.1.

Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci zamieszczono w ponizszej tabeli.
Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

Tabela 30. Zestawienie zatozen analizy wrazliwosci.
Zatozenie analizy wrazliwosci
Na poziomie wyszczepialnosci w scenariuszu istniejgcym — zato-
zono, ze rozszerzenie dostepnosci QIV o umieszczenie Vaxigrip-
Tetra w wykazie lekéw refundowanych nie wptynie na taczng

Zatozenie analizy podstawowej
wyszczepialnosé.

Parametr modelu

Obliczono analogicznie jak w wariancie podstawowym przy czym

docelowy udziat (w czwartym roku) przyjeto na poziomie szcze-
pionych w kraju EU o PKB najbardziej zblizonym do Polski (We-

Prognozowany poziom wyszczepial-
gry).

nosci w scenariuszu nowym
na podstawie danych PZH ($rednia wyszczepialno$¢ w sezonach

2010/2011 i pdzniejszych).
na podstawie danych rynkowych (Rekomendacje Ekspertow

2016/2017; $rednia wyszczepialnos¢ w sezonach 2010/2011 i
pdzniejszych).

Scenariusz skrajny, przy zatozeniu, ze wzrost wyszczepialnosci w
scenariuszu nowym rozktada sie proporcjonalnie na sprzedaz
apteczng, programy profilaktyki grypy i inne formy dostepnosci

Poziom wyszczepialnosci w scena-
(zakup szczepionki w Z0Z).

riuszu istniejgcym

Scenariusz skrajny, przy zatozeniu, ze cate zuzycie VaxigripTetra
bedzie przypadata na sprzedaz apteczna.

Udziat sprzedazy aptecznej Vaxigrip-
Tetra w scenariuszu nowym
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Parametr modelu

Zatozenie analizy podstawowej

Zatozenie analizy wrazliwosci

Obecnosé innych (niz VaxigripTetra)
szczepionek czterowalentnych

Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW
Tak (od sezonu 2018/2019) Nie (obecnos¢ wytgcznie szczepionki

Ze wzgledu na brak pewnosci odn. daty wprowadzenia na rynek
tréjwalentnej — Influvac)

konkurencyjnych szczepionek QIV przetestowano wariant z zato-
zeniem, ze jedyng dostepna szczepionka czterowalentng bedzie
VaxigripTetra, a podmioty konkurencyjne utrzymajg na rynku
szczepionki tréjwalentne (Influvac).

Mozliwo$¢ dofinansowania programoéw polityki zdrowotnej z
budzetu NFZ ,,w kwocie nieprzekraczajgcej: 1) 80% srodkow
przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzadu
terytorialnego o liczbie mieszkancow nieprzekraczajacej 5 tys.
oraz 2) 40% srodkdw przewidzianych na realizacje programu
jednostki samorzadu terytorialnego innej niz wymieniona w pkt
1” wynika z zapisow Art. 48d Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Uwzgledniono na poziomie 40% Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzniejszymi zmia-
nami). W wariancie przyjeto, ze ogdlny poziom dofinansowania
programdw nie przekroczy 40% co wynika z faktu, ze nie wszyst-
kie jednostki samorzadu terytorialnego uzyskujg dofinansowanie
oraz wiekszos$¢ programow jest realizowana w jednostkach o
liczbie mieszkaricow przekraczajacej 5 tys. (gdzie maksymalne
dofinansowanie wynosi 40%).
I

Dofinansowanie samorzadowych
programow profilaktyki grypy Nie uwzgledniono
z budzetu NFZ *

Koszty lekow (OTC) **

22,94 zt [ epizod grypy zgtoszony lub
. . niezgtoszony do lekarza (petnoptatne leki
Nie uwzglgdniono OTC — koszt wyfacznie z perspektywy
pacjenta)

Na podstawie analizy Kuchar 2007 (cena lekéw 18,40 zt (stan na
2007 r.) powiekszona o indeks cen towardw i ustug konsumpcyj-
nych CPIl w kategorii ,,Zdrowie” w latach 2007-2016, wynoszacy
124,66% (http://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ceny-
handel/wskazniki-cen/).
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Parametr modelu Zatozenie analizy podstawowej

Zatozenie analizy wrazliwosci

Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

Koszt hospitalizacji z powodu grypy
*

4 451,66 zt (PPP)

Oszacowanie minimalne: 1 361,87 zt (PPP)

Na podstawie wyceny alternatywnej grupy JGP (S57).

Oszacowanie maksymalne: 11 411,19 zt
(PPP)

Na podstawie badania Kovdcs 2014.

Zgodnie z zatozeniem podstawowym w
analizie ekonomicznej (VaxigripTetra
CUA 2017), na podst. Belongia 2016.

Przeciw wirusom:
A/HIN1: 62%
A/H3N2: 24%

B (dopasowany): 75,6%
B (niedopasowany): 50,4%

Skutecznos¢
grypie (VE) *

szczepionek przeciw

Minimalna skutecznos¢:
Przeciw wirusom:

A/HIN1: 36%
A/H3N2: -6%
B (dopasowany): 39,6%
B (niedopasowany): 26,4%

Na podstawie dolnych granic 95% Cl dla oszacowan podstawo-
wych VE (Belongia 2016).

Maksymalna skutecznosc:
Przeciw wirusom:

A/HIN1: 78%
A/H3N2: 45%
B (dopasowany): 94,8%
B (niedopasowany): 63,2%

Na podstawie gérnych granic 95% Cl dla oszacowar\ podstawo-
wych VE (Belongia 2016).

* warianty AW testowane wytacznie z perspektywy ptatnika publicznego (zerowy wptyw na wydatki pacjentéw),
** wariant AW testowany wytacznie z perspektywy pacjenta (zerowy wptyw na wydatki ptatnika publicznego).
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono ponizej, oddzielnie z perspektywy ptatnika publicznego
(PPP) i pacjenta (PP).
~1.1.13.1.2. Wyniki analizy wrazliwos$ci

1.1.13.1.2.1.  Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego, w wariantach przedstawionych

w Rozdziale 1.1.13.1.1. (Tabela 30), zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — analiza wrazliwosci, perspektywa
ptatnika publicznego (PPP).




VaxigripTetra

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie




VaxigripTetra

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie




VaxigripTetra

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie




estimo

(e}
N
N
]
S
o
b3
L
)
S
>
S
Q
S
)
L
oy
<
b3
o]
£
Q
S
)
w
N
(e}
N
D)
°
o]
S
=
Q
S <
b
2 &
g2 =
°
C
S 2
2.3
o o

([0




VaxigripTetra
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

Na ponizszych wykresach przedstawiono wyniki wariantéw skrajnych analizy wptywu na budzet ptat-

nika z perspektywy ptatnika publicznego.
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1.1.13.1.2.2.  Analiza z perspektywy pacjenta (PP)

Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy pacjenta, w wariantach przedstawionych w Rozdziale

1.1.13.1.1. (Tabela 30), zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — analiza wrazliwosci, perspektywa
pacjenta (PP).
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Na ponizszych wykresach przedstawiono wyniki wariantéw skrajnych analizy wptywu na budzet ptat-

nika z perspektywy pacjenta.
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1.2. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji preparatu VaxigripTetra nie bedzie wymagaé dodatkowych nakfadow,
zwigzanych z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych,
zmiany zasad diagnostyki, itd. Szczepienie z zastosowaniem produktu VaxigripTetra bedzie realizo-
wane w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej, podobnie jak dotychczas stosowane szczepionki
tréjwalentne. W tym przypadku, podobnie jak obecnie, zakup szczepionki w aptece wymaga kolejnej
wizyty u lekarza w celu wykonania szczepienia, ale jezeli zgodnie z prognozami zwiekszeniu ulegnie
wyszczepialno$é, nalezy réwniez oczekiwac wzrostu zuzycia zasobéw systemu ochrony zdrowia po-
przez wzrost liczby dodatkowych wizyt. Jednoczesnie, wieksze znaczenie moze mieé problem niewta-

Sciwego przechowywania szczepionki, ktéra po zakupie powinna jak najszybciej zostaé umieszczona

w lodéwce do momentu podania.

Refundacja szczepionki VaxigripTetra w ramach sprzedazy aptecznej nie wyklucza istnienia progra-

mow bezptatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka finansowanych przez jed-

nostki samorzadu terytorialnego (KRK 2017).

1.3. Aspekty etyczne i spoteczne

Zagadnienie refundacji szczepied nie moze by¢ rozpatrywane jedynie pod wzgledem medycznym,

prawnym czy tez ekonomicznym, ale musi by¢ analizowane réwniez w aspekcie etycznym oraz spo-

tecznym. W przypadku propozycji

nalezy rozwazy¢ nastepujgce zagadnienia:

e ewentualne niwelowanie wystepujgcych praktyk faworyzowania w ramach danej grupy,
e wptyw refundacji na dang grupe oraz ogét spoteczenstwa,

e znaczenie refundacji dla postrzegania szczepien jako waznego elementu zdrowia publiczne-

go.
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Dazenie do rdwnego dostepu do swiadczen zdrowotnych, w tym szczepien, jest nie tylko wypetnia-
niem zapisow Konstytucji, ale rowniez waznym elementem budowania zaufania obywateli do syste-

mu opieki zdrowotnej, w tym skutecznej profilaktyki chordb zakaznych.
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nych. Fakt, iz Polacy nie majg do czynienia z wieloma groznymi chorobami i ich powiktaniami dzieki

powszechnosci szczepient spowodowat, ze w sposdb nieprawidtowy wazone jest ryzyko zachorowania

ryzyko wystgpienia niepozgdanych odczynéw poszczepiennych.  Wprowadzenie

Y ytoby istotnym element

budowania zaufania spotecznego do szczepien, ktére jest podwazane przez rosngcg popularnosé ru-

chéw antyszczepionkowych. Ich szkodliwa dziatalno$é, stanowigca realne zagrozenie dla zdrowia

publicznego, moze by¢ minimalizowana poprzez jasne sygnaty wspierajace powszechnos$é szczepien
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ptyngce od instytucji publicznych. Jednym z nich moze by¢ _ szczepien przeciwko

grypie posrednio pokazujaca, ze spoteczeristwo moze czerpac realne korzysci ze szczepien.

Ponadto warto rozwazy¢ propozycje rozpatrywania finansowej strony systemu ochrony zdrowia nie

tyle w kategoriach kosztdéw, ile inwestycji w zdrowie obywateli.
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nia preparatu VaxigripTetra® ze sSrodkéw publicznych nie ma na nie wptywu, ani tez nie wigze sie ze
szczegdlnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Analogicznie jak dla kazdego innego szczepienia
réwniez w przypadku grypy wymagana jest zgoda pacjenta na jego wykonanie (niezaleznie od formy

finansowania).
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Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-

kowano zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych

rozwazanej technologii (Tabela 34).

Tabela 34. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjqg o refundacji produktu VaxigripTetra.

Kryterium

czy pewne grupy pacjentow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w
analizie ekonomicznej

czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach

czy spodziewana jest duza korzys$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale po-
wszechna

czy technologia stanowi odpowiedzZ na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych

czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowot-
nych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac
problemy spoteczne

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ dokonania zmian
w prawie/przepisach;

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa
cztowieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegélnego informowania pacjenta
lub uzyskiwania jego zgody;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci

postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych prefe-
rencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze me-

Tak, chociaz nalezy mie¢ na uwa-
dze, ze na niektorych obszarach
kraju dostep do apteki, a tym
samym do szczepionki moze by¢
ograniczony

Umiarkowana korzys¢ dla duzej
grupy oséb

Nie

Nie

Nie

Nie

Tylko, gdyby refundacja szczepion-
ki miataby by¢ mozliwa takze w
podmiocie leczniczym wykonuja-
cym niezbedne badania kwalifika-
cyjne, a nastepnie dokonujacym
samego zabiegu zaszczepienia),
czyli do faktycznej i petnej realizacji
refundacji szczepionki konieczne
bytoby wprowadzenie dodatkowe-
go produktu rozliczeniowego NFZ,
na podstawie ktérego Fundusz
bedzie mdgt zwracac¢ swiadczenio-
dawcom koszt w wysokosci limitu
finansowania danej szczepionki,
analogicznie jak zwraca te kwote
aptece, w przypadku refundacji
aptecznej (KRK 2017)

Nie

Tak, standardowo jak przy kazdym
szczepieniu

Nie

Tak, szczepiony musi podja¢ decy-
zje, czy wybrac zakup szczepionki
na recepte w aptece, czy zaptacic¢
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Kryterium Ocena

tody postepowania petng cene na miejscu w POZ, bez
koniecznosci umawiania sie na
wizyte celem wykonania szczepie-
nia

Do tej pory w Polsce szczepienia przeciw grypie mogty by¢ finansowane (czesciowo lub catkowicie)
przez jednostkowe samorzady terytorialne (JST) w ramach programéw profilaktyki zdrowotnej (PPZ),
jednakze tylko wybrane samorzady wprowadzaty takie programy, wobec czego refundacja szczepion-
ki VaxigripTetra z budzetu ptatnika publicznego przyczyni sie do wyrdwnania szans w dostepie do
szczepien przeciw grypie dla mieszkancéw JST, gdzie nie prowadzono zadnych PPZ skierowanych na

zapobieganie grypie.

Jak wynika z badan przeprowadzonych przez Centrum Badania Opinii Spotecznej w dniach 7-14 listo-
pada 2013 roku na liczagcej 990 oséb reprezentatywnej prébie losowej dorostych mieszkarncéw Polski
gtéwnymi powodami, dla ktérych Polacy nie szczepig sie przeciw grypie, to przekonanie o niskiej sku-
tecznosci szczepionek (28% sposrod ankietowanych) oraz o matym prawdopodobienstwie zachoro-
wania (24% sposréd ankietowanych). Wysoce prawdopodobne jest, ze pozytywna decyzja o refunda-
cji szczepionki VaxigripTetra przyczyni sie do zwiekszenia Swiadomosci pacjentéw dotyczacej ryzyka
zwigzanego z zachorowaniem na grype oraz jej powiktan i odzyskaniem petnego zaufania spoteczne-

go do szczepienia przeciw grypie (Stopiecka 2014).

1.4. Ograniczenia analizy

Najwazniejsze ograniczenia analizy przedstawiono w ponizszych punktach:
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o Na chwile obecng nie jest znany termin wprowadzenia na rynek w Polsce innych szczepionek
czterowalentnych (Fluarix Tetra oraz Influvac Tetra) oraz ich przyszte ceny, w zwigzku z czym
poczynione zatozenia dotyczgce przysztej struktury rynku szczepionek przeciw grypie sg obar-
czone niepewnosciy;

e Prognoza poziomu wyszczepialnosci na podstawie historycznych danych europejskich stano-
wi uproszczenie, gdyz w praktyce odsetek wyszczepialnosci bedzie zalezny od wielu, réwniez
lokalnych czynnikéw, takich jak przyszty zakres realizacji programdéw zdrowotnych z zastoso-
waniem QIV, ewentualne decyzje refundacyjne odnosnie finansowania szczepionek ze $rod-
kéw publicznych, nasilenie epidemii grypy w danym sezonie, wptyw akcji pro- i antyszcze-

pionkowych itp.

1.5. Wnioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze w przypadku podjecia decyzji o finansowaniu czterowalentnej

szczepionki przeciw grypie VaxigripTetra
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3.1. Aktualne udzialy szczepionek trojwalentnych - Vaxigrip i Influvac w
populacji docelowej

Tabela 35. Liczba sprzedanych szczepionek przeciw grypie w 2016 r., bez podziatu na wiek osob szcze-
pionych (dane IMS).

Kategoria dostepnosci Vaxigrip Influvac TIV - facznie

Sprzedaz apteczna

Inne formy (zakupy na poziomie klientow instytucjo-
nalnych, w tym POZ i samorzadowe programy profi-
laktyki grypy)

Razem

Tabela 36. Oszacowanie liczby sprzedanych szczepionek przeciw grypie _

Kategoria dostepnosci Vaxigrip Influvac TIV - facznie Zrédto oszacowania

Sprzedaz apteczna

Samorzadowe programy
profilaktyki grypy

Inne (np. Swiadczenie w
ramach POZ)

Razem
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3.2. Poziom wiszczeiialnoéci na grype [N

Tabela 37. Odsetki szczepionych | NN

(na podstawie danych ECDC/VENICE 11l *).

Sezon Sezon Sezon Sezon Sezon
2010/2011 2011/2012 2012/2013 2013/2014 2014/2015

PanstwoKraj:

Srednia

Estonia 1,1% bd 1,0% 1,0% 1,1% 1%
Grecja bd bd bd bd bd bd
Wegry 29,7% 31,1% 30,9% 29,0% 22,6% 29%
totwa 1,5% 1,7% 1,8% 2,9% 2,9% 2%
Litwa 17,3% 18,5% 19,4% 19,8% 22,1% 19%
Portugalia 48,3% 43,4% 55,0% 57,0% 55,0% 52%
Stowacja 23,8% 21,9% 15,4% 15,6% 14,1% 18%
Razem Srednia ze wszystkich paristw i sezonéw: 20%**

* zrodto: Seasonal influenza vaccination in Europe. Vaccination recommendations and coverage rates in the EU Member
States for eight influenza seasons. 2007-2008 to 2014-2015.
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/influenza-vaccination-2007%E2%80%932008-to-
2014%E2%80%932015.pdf .

**wartos¢ zaokraglona do 1%

3.3. Wkilad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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