Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 163/2017 z dnia 18 grudnia 2017 roku
w sprawie oceny leku VaxigripTetra - czterowalentna szczepionka
przeciw grypie, kod EAN: 5909991302108, we wskazaniu: czynne
uodpornienie oséb dorostych po ukonczeniu 65 roku zycia
w zapobieganiu grypy wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A
oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére zawarte sg w szczepionce

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
VaxigripTetra, czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony
wirion), inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z igfq,
1 amp.-strzyk. 0,5 ml z igtq, kod EAN: 5909991302108, we wskazaniu: czynne
uodpornienie osob dorostych po ukoriczeniu 65 roku Zycia w zapobieganiu grypy
wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B,
ktore zawarte sq w szczepionce, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku
dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq w wysokosci
50%. Rada Przejrzystosci wskazuje na koniecznosc zastosowania mechanizmow
podziatu ryzyka, obnizajgcych koszty dla pacjenta i ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Grypa jest ostrqg chorobq zakaznq wywotang przez zakazenie uktadu
oddechowego wirusem grypy. Mozna podzieli¢ jg na:

e grype sezonowgq, czyli zachorowania wystepujgce corocznie w okresie
epidemicznym (na podtkuli potnocnej, w tym w Polsce, w okresie
od pazdziernika do kwietnia);

e grype pandemiczng, czyli rodzaj grypy wystepujgcy
co kilkanascie/kilkadziesigt lat w postaci swiatowych epidemii wywotanych
przez nowe, nieznane do tej pory u ludzi podtypy lub warianty wirusa
[Kuchar 2017].

Czynnikiem etiologicznym odpowiedzialnym za wystqgpienie zachorowania
na grype jest wirus grypy, nalezgcy do RNA wirusow. Sposrdod wirusow
wywotujgcych zakazenia u ludzi wyrdznia sie trzy typy: A, B i C, jednak
epidemiczne zachorowania wywotujq tylko dwa pierwsze typy [Makowiec-
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Dyrda 2016]. WHO od 2006 r wskazuje na celowos¢ objecia szczepieniami
przeciwko grypie ok 50% populacji osob starszych.

Dowody naukowe

Odnaleziono 6 publikacji badan z randomizacjq poréownujgcych szampionke
tréjwalentnq (TIV) do czterowalentnej (QIV) oraz trzy publikacje opisujgce jedno
badanie RCT poréownujgce QIV do braku szczepienia. Wszystkie w/w publikacje
zawieraty badanie w subpopulacji 0séb starszych. Wyniki analizowanych badan
oceniono rowniez w kontekscie spetnienia kryteriow EMA oraz FDA,
tzn. czy wystgpita istotna odpowiedZ? immunologiczna wobec wszystkich
czterech szczepdw wirusa grypy zawartych w szczepionce. Kryteria te oparte sq
o wyniki oceny trzech parametrow: GMTR (stosunek GMT po szczepieniu
do GMT przed szczepieniem), SPR oraz SCR i wyznaczajq wartosci, powyzej
ktorych efekt immunogennego dziatania szczepionki mozna uznac za skuteczny.

W badaniu Pepin 2013, zastosowana szczepionka VaxigripTetra w kazdym
z uwzglednianych punktow konicowych spetnita kryteria EMA oraz bardziej
rygorystyczne kryteria FDA dla populacji osob starszych (po 60r.z2.).

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomicznqg w formie analizy kosztow-
uzytecznosci. Zgodnie z oszacowaniami  Whnioskodawcy  stosowanie
czterowalentnej szczepionki VaxigripTetra w miejsce trojwalentnej szczepienia
jest drozsze i skuteczniejsze. Jednakze model Wnioskodawcy nie korzysta
bezposrednio z danych przedstawionych w analizie klinicznej — model korzysta
zdanych dotyczqgcych skutecznosci szczepionek przedstawionych w pracy
Belongia 2016. Prognozowana wyszczepialnos¢ na grype w populacji docelowej
wyniesie, w okresie kolejnych czterech sezondw epidemicznych (sezony
2018/2019; 2019/2020; 2020/2021,;2021/2022), odpowiednio: 912 785 0sob,
1092 338 0s6b, 1 284 027 osob i 1 483 556 osob, co oznacza wzrost liczby
szczepionych pacjentow odpowiednio o 19%, 38%, 57% i 75% wzgledem
scenariusza istniejgcego. Koszty inkrementalne objecia refundacjq szczepionki
dla ptatnika publicznego wyniosq odpowiednio ok. 9 min zt; 13,5 min zi;
18,3 min zf; 23,4 min zt. Rada podkresla, Ze zaproponowana przez
wnioskodawce cena zbytu netto jest duzo wyzisza od wystepujgcej w chwili
obecnej ceny rynkowej brutto.

Gtowne argumenty decyzji

Wytyczne krajowych i miedzynarodowych Towarzystw i ekspertow
rekomendujq stosowanie profilaktyki przeciw wirusowej prowadzonej wsrod
pacjentow z grup ryzyka (narazonych na zwiekszone ryzyko powiktan
pogrypowych oraz hospitalizacji).
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4330.1.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku VaxigripTetra czterowalentna inaktywowana
szczepionka przeciw grypie w populacji oséb od 65. roku zycia”. Data ukorczenia: 07.12.2017 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



