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Wykaz skréotow

AE Analiza ekonomiczna

AKL Analiza kliniczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AW Analiza wrazliwosci

BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CPI Wskaznik cen towarow i ustug konsumpcyjnych (z ang. Consumer Price Index)

EAN Europejski Kod Towarowy (z ang. European Article Number)

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

HIV Ludzki wirus niedoboru odpornosci (z ang. Human Immunodeficiency Virus)

HTA Health Technology Assessment

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Problemoéw Zdrowotnych ICD-10 (z ang. In-
ternational Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

ILl zachorowania grypopodobne (z ang. Influenza-Like Iliness)

v Inaktywowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Influenza Inactivated Vaccine)

JCVI Joint Committee on Vaccination and Immunisation

JGP Jednorodne Grupy Pacjentéw

LAIV Zywa atenuowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Live Attenuated Influenza Vaccine)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

NIZP-PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny

OPZG Ogdlnopolski Program Zwalczania Grypy

oT1C Leki dostepne bez recepty (z ang. over-the-counter drugs)

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPP Perspektywa ptatnika publicznego

PPP+P Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy

PSO Program Szczepien Ochronnych

PZH Panstwowy Zakfad Higieny

QALY Lata zycia skorygowane o jako$¢ (z ang. Quality Adjusted Life Years)

Qv Czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Quadrivalent Inactivated
Influenza Vaccine)

QLAIV Czterowalentna zywa atenuowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Quadrivalent Live Atte-
nuated Influenza Vaccine)

RCT Badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)

RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk-shering scheme)
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TIV Tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Trivalent Inactivated Influenza
Vaccine)

TLAIV Tréjwalentna zywa atenuowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Trivalent Live Attenuated
Influenza Vaccine)

VE Skutecznos¢ szczepionki (z ang. vaccine efficacy/effectiveness)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
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Streszczenie

Cel

Analize przeprowadzono w celu okreslenia
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra
Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczni-
czego Fluenz Tetra® (zywa atenuowana szcze-
pionka przeciw grypie, QLAIV) w profilaktyce
grypy sezonowej u dzieci w wieku od ukonczo-
nych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 mie-
siecy zycia.

Analiza stanowi zatgcznik do wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Fluenz Tetra®, aerozol do
nosa zawiesina, 1 aplikator 0,2 ml
(kod EAN: 5000456054294), w ramach wykazu
lekéow refundowanych, dostepnych w aptece

na receptc |

Raport  zostat wykonany na zlecenie
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w nastepujgcych etapach:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej, tj. liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie
do stosowania QLAIV zgodnie z wniosko-
wanymi wskazaniami refundacyjnymi, dla
kazdego roku horyzontu czasowego anali-
zy,

e okreslenie aktualnych (scenariusz istniejg-
cy, tj. bez obecnosci produktu Fluenz Te-
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szczepionka przeciw grypie)

AESTIMO

tra®) i przysztych (scenariusz nowy, tj. stan
po wprowadzeniu refundacji produktu Flu-
enz Tetra®) udziatéw opcjonalnych strate-
gii profilaktyki grypy sezonowej, stosowa-
nych w populacji docelowej,

e ustalenie kosztéw jednostkowych (koszty
szczepionek oraz leczenia objawéw i powi-
ktani grypy),

e wyznaczenie prognozy rocznych wydatkow
w scenariuszach: istniejgcym i nowym,
w kazdym roku przyjetego horyzontu anali-
2y,

e wyznaczenie prognozy inkrementalnych
wydatkow ptatnika wynikajgcych z realiza-
cji scenariusza nowego, z wyszczegdlnie-
niem sktadowej kosztu stanowigcej kwote
refundacji produktu leczniczego Fluenz Te-
tra®.

Zgodnie z zatozeniami wniosku o objecie re-
fundacja, populacja docelowa analizy obejmuje
dzieci w wieku 24-60 miesiecy, bez przeciw-
wskazan do szczepienia przeciw grypie sezo-
nowej. Liczebno$¢ populacji docelowej okre-
$lono w oparciu o dostepne dane demogra-
ficzne publikowane przez Gtéwny Urzad Staty-
styczny. Prognoze wskaznikdw wyszczepialno-
$ci oraz przysztych udziatéw rynkowych QLAIV
po wprowadzeniu czeSciowej refundacji pro-
duktu Fluenz Tetra® przeprowadzono m.in. w
oparciu [
.
I

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
poréwnanie wydatkéw w dwodch alternatyw-
nych scenariuszach:

e scenariusz istniejagcy odpowiada sytuacji,
w ktdérej minister wtasciwy do spraw zdro-
wia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg
szczepionki Fluenz Tetra® w ramach wyka-
zu lekéw refundowanych dostepnych
w aptece na recepte. W scenariuszu istnie-
jacym przyjeto, ze w rozwazanej populacji

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy



docelowej (dzieci w wieku 24-60 mies.)
stosowane bedg aktualnie dostepne (w se-
zonie 2018/2019) inaktywowane szcze-
pionki czterowalentne — VaxigripTetra® i
InfluvacTetra. W zwigzku z brakiem refun-
dacji szczepionek przeciw grypie w popula-
cji pediatrycznej, koszty szczepionek w
scenariuszu istniejgcym sg pokrywane w
catosci przez swiadczeniobiorcow.

e scenariusz nowy odpowiada sytuacji,
w ktorej szczepionka Fluenz Tetra® zosta-
nie umieszczona w wykazie lekow refun-
dowanych we wskazaniu profilaktyki grypy
sezonowej u dzieci w wieku 24-60 mies.
Zatozono, ze w przypadku dostepnosci re-
fundowanej szczepionki QLAIV w postaci
donosowej, pewna grupa 0sob dotychczas
nieszczepigcych sie, moze zdecydowac sie
na szczepienie, co bedzie prowadzi¢ do
wzrostu ogdlnego odsetka wyszczepien w
tej grupie pacjentow. Podobnie jak w sce-
nariuszu istniejgcym, zatozono obecnosc
na rynku inaktywowanych szczepionek
czterowalentnych — VaxigripTetra® i Influ-

ac Tetra®,

\

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w wariantach:  podstawowym  (najbardziej
prawdopodobnym), minimalnym i maksymal-
nym, skonstruowanych w oparciu o alterna-
tywne zatozenia dotyczgce przysztych udziatéw
rynkowych ocenianej technologii. Przeprowa-
dzono ponadto analize wrazliwosci, w ramach
ktorej testowano alternatywne wartosci oraz
zatozenia dla kluczowych parametrow modelu.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)
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- analiza zostata przeprowadzona z dwéch
perspektyw ekonomicznych: ptatnika publicz-
nego — NFZ (PPP), oraz tgczonej perspektywy
ptatnika  publicznego i$wiadczeniobiorcéow
(PPP+P). Oddzielnie przedstawiono rowniez
wydatki ponoszone przez Swiadczeniobiorcéw.
W analizie uwzgledniono koszty szczepionek
oraz koszty leczenia objawow i powiktan grypy.

Horyzont czasowy analizy objat pierwsze dwa
jednoroczne sezony epidemiczne (trwajgce od
poczatku wrzesnia do kornca sierpnia nastep-
nego roku kalendarzowego) od przewidywane-
g0 umieszczenia szczepionki QLAIV w wykazie
lekéw refundowanych, tj. sezony 2019/2020
i 2020/2021.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o anali-
ze aspektéw etycznych, spotecznych, prawnych
i organizacyjnych wynikajacych z decyzji doty-
czacej finansowania produkt leczniczego Flu-
enz Tetra® ze $Srodkdw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescia Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wnio-
sku o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012).
Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel
2016.

Wyniki

Liczebno$¢ populacji docelowe;j

Liczebnos$é populacji docelowe] dzieci w wieku
24-60 mies., bez przeciwwskazan do szczepie-

nia, wynosi |

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
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Wplyw na budzet finansowania QLAIV

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym, w przypadku pod-
jecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz
Tetra® ze s$rodkow podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczern zdrowotnych
w ramach wykazu lekéw refundowanych do-
stepnych w aptece, prognozowane dodatkowe
wydatki w pierwszych dwoch latach od zakta-
danego rozpoczecia refundacji produktu Fluenz
Tetra® wyniosg kolejno:

B - socktywy podmiotu

zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkow publicznych,

_ z perspektywy podmiotu

zobowigzanego do finansowania $wiad-

czent ze srodkdéw publicznych oraz $wiad-
czeniobiorcow.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundac;ji
produktu leczniczego Fluenz Tetra® w scena-
riuszu nowym, wynosi kolejno:

_ z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych,

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)

_ z perspektywy podmiotu

zobowigzanego do finansowania S$wiad-

czen ze $Srodkéw publicznych oraz Swiad-
czeniobiorcow.

Warianty: minimalny i maksymalny

W wariantach skrajnych, zaktadajgcych odpo-
wiednio minimalny i maksymalny udziat ryn-
kowy wnioskowanej technologii, prognozowa-
ne dodatkowe wydatki podmiotu zobowigza-
nego do finansowania Swiadczen ze $rodkow

publicznych wyniosa |

w pierwszych dwdéch latach od

zaktadanego rozpoczecia refundacji produktu
Fluenz Tetra®. Sktadowa wydatkdéw stanowigca
kwote refundacji ceny szczepionki Fluenz Te-
tra® wynosi, odpowiednio w wariancie mini-

malnym i maksymalnym

W scenariuszu nowym.

Dodatkowe wydatki z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow,
wynikajgce z realizacji scenariusza nowego,
wynoszg, odpowiednio w wariancie minimal-
nym i maksymalnym,

B e wydatki pratnikéw  na

szczepionke Fluenz Tetra® oszacowano

W scenariuszu nowym.

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita wnioski z ana-

lizy podstawowej

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy



Whioski koricowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze decyzja
o objeciu refundacjg produktu leczniczego
Fluenz Tetra® (QLAIV) wigzataby sie -

_ przy dodatkowym efekcie

zdrowotnym uzyskiwanym w populacji doce-
lowej, wynikajgcym z wysokiej skutecznosci
whnioskowanej technologii oraz zaktadanego
zwiekszenia wskaznikéw wyszczepialnosci w
populacji docelowej.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)
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Wzrost wydatkéw na refundacje szczepionek
bytby czesciowo rekompensowany przez osz-
czednosci zwigzane z mniejszg iloscig Swiad-
czen opieki zdrowotnej, zwtaszcza w przypadku
uwzglednienia ochronnego efektu szczepien
takze w populacji 0séb niezaszczepionych, t;.
redukcji transmisji wirusa na osoby z ich oto-
czenia, w tym inne dzieci ze schorzeniami
uniemozliwiajgcymi zaszczepienie oraz na oso-
by doroste, wsrdd ktdérych czesto znajdowac sie
bedg osoby starsze (np. dziadkowie) z grupy
podwyzszonego ryzyka wystgpienia powiktan
grypy.

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy
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Zgodnosc¢ z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium

Analiza wptywu na budzet

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, zawiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
a) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana,
b) docelowej, wskazanej we wniosku,

c) w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowa-
na przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11

ust. 4 ustawy;

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-

czen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowa-
nej technologii, o ile wystepuje;

4) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5, z wy-
szczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii;

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktéorym mowa w pkt 6;

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

9) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozer dotyczacych kwalifika-
cji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)

Miejsce
w dokumencie

Rozdziat 7.1 (str. 22)
Rozdziat 7.2 (str.23)

Rozdziat 7.3 (str. 25)

Rozdziat 7.4.2 (str. 29)

Rozdziat 10.1 (str. 41)

Rozdziat 10.2.1 (str. 42)

Rozdziat 10.2.1 (str. 42)

Rozdziat 10.2.1 (str. 42)

Rozdziat 10.3.1 (str. 47)

Rozdziat 9 (str. 39)

Rozdziat 7, Rozdziat 8

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Miejsce

Kryterium .
Y w dokumencie

Model (skoroszyt kalkula-
cyjny) stanowi zatgcznik do

10) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych ~ wniosku o objecie refun-
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 5. dacja i ustalenie urzedo-

wej ceny zbytu produktu

leczniczego Fluenz Tetra®.

2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt Rozdziat 5 (str. 20)
4i5, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet. ’

3. Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i
5, dokonuje sie w szczegoélnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1 2. Jezeli nie
jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, analiza Nie dotyczy
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzyskano w opar-
ciu o inne dane.

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o kto-
rych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny by¢ przedstawione w nastepujgcych warian-

tach:
1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Nie dotyczy
2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Rozdziat 10 (str. 41)

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuje utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteridw, o ktorych Rozdziat 3 (str. 15)
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriow, Nie dotyczy
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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1 Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez
Ministra Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego Fluenz Tetra® (zywa atenuowana szcze-
pionka przeciw grypie, QLAIV) w profilaktyce grypy sezonowej u dzieci w wieku od ukoriczonych 24
miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia, w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych
w aptece na recepte. Analize uzupetniono o analize aspektow etycznych, spotecznych, prawnych i or-
ganizacyjnych wynikajgcych z decyzji dotyczacej finansowania produkt leczniczego Fluenz Tetra® ze

Srodkow publicznych.
Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

Zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. c tiret drugie Ustawy o refundacji (Ustawa 2011), niniejsza analiza stanowi
zatacznik do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Flu-

enz Tetra®, aerozol do nosa zawiesina, 1 aplikator 0,2 ml (kod EAN: 5000456054294), w ramach wyka-

zu lekow refundowanych, dostepnych w aptece na recepte _

2  Etapy analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcych etapach:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do stoso-
wania QLAIV zgodnie z wnioskowanymi wskazaniami refundacyjnymi, dla kazdego roku horyzon-
tu czasowego analizy,

e okreslenie aktualnych (scenariusz istniejacy, tj. bez refundacji produktu Fluenz Tetra®) i przy-
sztych (scenariusz nowy, tj. stan po wprowadzeniu refundacji produktu Fluenz Tetra®) udziatow
opcjonalnych strategii profilaktyki grypy sezonowej, stosowanych w populacji docelowej,

e ustalenie kosztow jednostkowych (koszty szczepionek oraz leczenia objawdw i powiktan grypy),

e wyznaczenie prognozy rocznych wydatkow w scenariuszach: istniejgcym i nowym, w kazdym ro-
ku przyjetego horyzontu analizy,

e wyznaczenie prognozy inkrementalnych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu leczni-
czego Fluenz Tetra®; dla kazdego roku horyzontu czasowego obliczono réznice pomiedzy kosz-

tem scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejgcego.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z nastepujgcymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, ja-
kie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego (MZ 02/04/2012);

e Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2016. Dla zwieksze-
nia przejrzystosci opisu, w niniejszym dokumencie wyniki (wydatki catkowite) zostaty przedstawione

w postaci wartosci zaokraglonych, podczas gdy w arkuszu kalkulacyjnym wartosci nie byty zaokraglane.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach: podstawowym (naj-
bardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alter-
natywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére majg najwiekszy wptyw na stosowanie

technologii.

Analiza wptywu na budzet zawiera analize wrazliwosci (AW), w ktorej przeprowadzono obliczenia

przyjmujac alternatywne wartosci modelu wptywu na budzet.

3 Aktualny sposéb finansowania produktu leczniczego
Fluenz Tetra® i wnioskowanie warunki objecia refundacja

Aktualnie produkt leczniczy Fluenz Tetra® nie podlega refundacji ze s$rodkdéw publicznych
(MZz 27/12/2108). Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, zaktada
sie umieszczenie produktu Fluenz Tetra® w wykazie lekow refundowanych, dostepnych w aptece na
recepte, we wskazaniu zapobiegania grypie u dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy zycia do

ukonczenia 60 miesiecy zycia.
e Poziom odptatnosci

Zgodnie z obowigzujgcymi zasadami kwalifikacji lekow do odpowiedniej odptatnosci (Ustawa 2011,

Art. 14), w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produkt leczniczy Fluenz Tetra® bedzie
wydawany éwiadczeniobiorcom ||| EEGEGzz2520y kwalifikacji do okreslonego poziomu re-

fundacji przedstawia Tabela 1.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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[N

Tabela 1. Kwalifikacja do poziomu odptatnosci — Fluenz Tetra®.
Kryterium kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci zgodne z Ustawa 2011 Kwalifikacja do kryterium

Bezptatnie — leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznos¢ w leczeniu
nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zabu-
rzenia rozwojowego albo choroby zakaZnej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla
populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanego w ramach programu lekowego

wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, sto-
sowania dtuzej niz 30 dni oraz ktérego miesieczny koszt
stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30%
limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wyna-
grodzenia za prace, ogfaszanego w obwieszczeniu Prezesa
Rady Ministréow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy
z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu
za prace, albo

zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowied-
nika, albo

Ryczattowe;j - leku, $rodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medyczne-

g0: ) ) .
wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, sto-

sowania nie dtuzej niz 30 dni oraz ktérego koszt stosowania
dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu finanso-
wania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paz-
dziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

50% — leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni

30% — leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomdéw odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3

i g

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Podsumowanie zatozen dotyczgcych warunkdéw objecia refundacjg produktu leczniczego Fluenz Tetra®

przedstawia Tabela 2.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Fluenz Tetra®.
Warunek refundacji Opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Fluenz Tetra®

N czterowalentna szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do
Substancja czynna P p grypie (zy ,

nosa)
Dawka 0,2 ml
Postac¢ farmaceutyczna aerozol do nosa
Zawartos¢ opakowania jednostkowego 1 sztuka a 0,2 ml (rozpylacz)

w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na

Kategoria dostepnosci refundacyjne;j recepte

Cena zbytu netto”

Urzedowa cena zbytu” -

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Warunek refundacji Opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Fluenz Tetra®
Cena hurtowa”

Cena detaliczna

Grupa limitowa”

Podstawa limitu
Poziom odptatnosci
Wysokos$¢ limitu finansowania

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)5

Kwota refundacji ptatnika publicznego za $wiadczenia
zdrowotne

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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4  Perspektywa analizy

Wyniki analizy przedstawiono z dwdch odrebnych perspektyw:

e  Podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczent ze srodkéw publicznych (w skrocie:
perspektywa ptatnika publicznego; PPP),
e Podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdéw publicznych oraz swiadcze-

niobiorcéw (w skrécie perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta; PPP+P).

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) oraz wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016),
w analizie obowigzkowo nalezy przyja¢ perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkdéw publicznych. W przypadku wspétptacenia wytyczne AOTMIT dopuszczajg per-
spektywe wspdlng ptatnikow (ptatnik publiczny + swiadczeniobiorcy) oraz $wiadczeniobiorcow. W uza-
sadnionych przypadkach mozna uwzgledni¢ perspektywe spoteczng lub inng, np. Swiadczeniodawcy,

finanséw publicznych (AOTMIT 2016).

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

Srodkéw finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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5 Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg szczepionki Fluenz
Tetra® w horyzoncie pierwszych dwdéch jednorocznych sezondw grypowych (trwajgcych od poczatku
wrzes$nia do konica sierpnia nastepnego roku kalendarzowego) od przewidywanego umieszczenia
szczepionki QLAIV w wykazie lekéw refundowanych. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku, przewi-
dywany czas trwania procedury refundacyjnej, jak rowniez ramy czasowe sezonu szczepien przeciw
grypie, jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji QIV ustalono poczatek sezonu grypowego
2019/2020. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmuje sezony 2019/2020 i 2020/2021.
Zgodnie z Ustawg o refundacji, w przypadku produktu leczniczego Fluenz Tetra® pierwsza decyzja o
objeciu refundacjg objetyby okres dwdch lat (Ustawa 2011). Horyzont analizy obejmuje zatem petny

pierwszej decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Fluenz Tetra®.

Przyjety horyzont jest uzasadniony zapisami polskich wytycznych oceny technologii medycznych,
zgodnie z ktérymi zaleca sie w analizie wptywu na budzet przyjecie przedziatu czasu wystarczajgcego
do ustalenia rownowagi na rynku, tj. do osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy, badz licz-
by leczonych pacjentéw lub przedziat czasu obejmujgcy co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od
daty wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOTMIT

2016).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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6 Porownywane scenariusze

W analizie obliczcono dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z decyzji o umieszczeniu
produktu Fluenz Tetra® w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte, poprzez

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

Scenariusz istniejacy stanowi przedtuzenie na lata 2019-2020 stanu istniejacego, tj. odpowiada sytuacji,
w ktorej minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg szczepionki Fluenz
Tetra® w ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte. W scenariuszu ist-
niejgcym przyjeto, ze w rozwazanej populacji docelowej (dzieci w wieku 24-60 mies.) stosowane bedg
aktualnie (w sezonie 2018/2019) dostepne inaktywowane szczepionki czterowalentne — VaxigripTetra®
i Influvac Tetra®, nie bedg natomiast juz obecne szczepionki tréjwalentne (w obecnym sezonie epide-
micznym 2018/2019 jest jeszcze dostepna szczepionka TIV — Influvac®). W zwigzku z brakiem refunda-
cji szczepionek przeciw grypie w populacji pediatrycznej, koszty szczepionek w scenariuszu istniejgcym

sg pokrywane w catosci przez Swiadczeniobiorcow.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej szczepionka Fluenz Tetra® zostanie umieszczona w wy-
kazie lekow refundowanych we wskazaniu profilaktyki grypy sezonowej u oséb w wieku 24-60 miesie-
cy. Zatozono, ze w przypadku dostepnosci refundowanej szczepionki w tej grupie chorych, pewna gru-

pa 0s6b dotychczas nieszczepigcych sie, moze zdecydowac sie na szczepienie ze wzgledu na:

e dotychczas niedostepng dla populacji pediatrycznej czesciowa refundacje szczepionek ze
Srodkéw budzetowych,

e planowane akcje edukacyjne dotyczgce korzysci ze szczepienia dzieci przeciw grypie sezono-
wej,

e bardziej akceptowalne i tatwiejsze stosowanie (w formie aerozolu do nosa) szczepionki QLAIV
w poréownaniu z dotychczas dostepnymi szczepionkami podawanymi we wstrzyknieciu,

e wy7szg skuteczno$é szczepionki QLAIV w poréwnaniu z dotychczas dostepnymi szczepionkami

podawanymi we wstrzyknieciu.

Podobnie jak w scenariuszu istniejgcym, zatozono obecnos¢ na rynku inaktywowanych szczepionek

czterowalentnych — VaxigripTetra® i Influvac Tetra®, _

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Liczebnos¢ populacji, w ktorej technologia bedzie stosowana po wydaniu decyzji w zakresie refundaciji,
nalezy oceni¢ poprzez konstruowanie alternatywnych wariantow w oparciu o czynniki, ktére maja naj-
wiekszy wptyw na stosowanie technologii, oraz rdézne oszacowania rozpowszechnienia stanu choro-
bowego. W zwigzku z niepewnoscig oszacowania prognozowanych udziatéw QLAIV w rynku, analize

wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym)
e minimalnym

e maksymalnym.

Szczegbtowe omowienie prognozowanej struktury rynku szczepionek przeciw grypie w poréwnywa-

nych scenariuszach i wariantach analizy przedstawiono w Rozdziale 7.4.

7  Liczebnosc¢ populacji

7.1  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodnie ze wskazaniami do stosowania zapisanymi w charakterystyce produktu leczniczego Fluenz
Tetra®, populacje obejmujgcg wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢

zastosowana, stanowig dzieci i mtodziez w wieku od 24 miesiecy do ponizej 18 lat (ChPL Fluenz Tetra).

Liczebnos$¢ populacji osob w wieku 2-17 lat w Polsce wynosi, wg najnowszych danych GUS (stan w dniu

30 czerwca 2018 r.), 6 146 982 osoby (GUS 2018b).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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7.2  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazane;j
we whniosku

Zgodnie z zatozeniami wniosku o objecie refundacjg, produkt leczniczy Fluenz Tetra® bedzie stosowany
u dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoniczenia 60 miesiecy zycia, bez przeciwwska-

zan do szczepienia przeciw grypie sezonowe;j.

Roczng liczebnos¢ populacji dzieci w wieku 24-60 mies. w horyzoncie analizy wptywu na budzet (sezo-

ny 2019/2020 oraz 2020/2021) prognozowano w oparciu o dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego:

e ludnos¢ wedtug ptci i wieku w 2017 roku (GUS 2018, w momencie przeprowadzenia analizy
petnoroczne dane za 2018 r. nie byty dostepne)

e liczba urodzen zywych w 2018 r. (GUS 2019)

e Roczne prawdopodobienstwa zgonu wg wieku, przedstawione w ramach publikacji , Trwanie

zycia w Polsce w 2017 r.” (GUS 2018a).

Prognoze liczebnosci populacji dzieci w wieku od ukorczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60

miesiecy zycia, na lata 2019 i 2020, wykonano w nastepujgcych etapach:

e W oparciu o liczbe dzieci w wieku 0, 1 i 2 lat (tj. 1-3 r.z.) w 2017 roku oraz prawdopodobien-
stwa zgonu w wieku 0, 1 i 2 lat, oszacowano liczbe dzieci w wieku odpowiednio 1, 2 i 3 lat w
2018 roku. Przyktadowo, liczbe dzieci w wieku 3 lat obliczono jako iloczyn liczby dzieci w wieku
2 lat w 2017 roku oraz rocznego prawdopodobienstwa przezycia w wieku 2 lat. Liczbe urodzen
zywych w 2018 roku (388,0 tys.) przyjeto na podstawie wstepnych danych GUS przedstawio-
nych w publikacji ,, Informacja o sytuacji spoteczno-gospodarczej kraju w 2018” (GUS 2019);

e Na podstawie okreslonej jak powyzej struktury populacji w 2018 roku oraz rocznych prawdo-
podobienstw zgonu w wieku O, 1, 2 i 3 lat, oszacowano liczbe dzieci odpowiednio w wieku 1, 2,
3§ 4 lat w 2019 roku. Roczna liczebnos$¢ dzieci w wieku 24-60 mies. stanowita sume liczby
dzieci w wieku 2, 3 i 4 lat (tj. 3-5 rok zycia).

e Analogicznie, na podstawie prognozowanej struktury wiekowej populacji w 2019 roku oraz
rocznych prawdopodobienstw zgonu w wieku 1, 2 i 3 lat, oszacowano liczbe dzieci odpowied-

nio w wieku 2, 3i4 lat w 2020 roku.

W oszacowaniach odstgpiono od wykorzystania danych z publikacji ,Prognoza ludnosci na lata 2014-
2050” Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS 2014), gdyz prognoza ta — opracowana w 2014 roku —

stracita na aktualnosci wskutek zmian demograficznych zachodzgcych w ostatnich latach w Polsce

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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(wzrost dzietnosci, zmiany trendéw migracyjnych). Istotnie, poréwnanie rzeczywistej (wg najnowszych
danych GUS) i prognozowanej w raporcie ,Prognoza ludnosci na lata 2014-2050” liczby dzieci w wieku
24-60 mies. w 2018 r. wskazuje na niedoszacowanie liczebnosci prognozowanej (1,13 min vs 1,07 min

0s0b).

Biorgc pod uwage, ze sezon szczepien na grype trwa najczesciej od wrzesnia do grudnia, liczebnosc
populacji w sezonie 2019/2020 przyjeto na poziomie prognozowanej liczby ludnosci w 2019 roku, a
liczebnos¢ populacji w sezonie 2020/2021 — na poziomie prognozowanej liczby ludnosci w 2020 roku.
Szczegdtowe oszacowania i dane zrodto GUS sg dostepne w arkuszu kalkulacyjnym wptywu na budzet,

zatgczonym do wniosku w formie elektroniczne;.

Tabela 3. Prognozowana liczba dzieci w wieku 24-60 mies. w Polsce, w horyzoncie analizy wptywu na

budzet.
Populacja Sezon 2019/2020 Sezon 2020/2021 Komentarz / zrodto danych
Liczba dzieci w wieku 24-60 mies. 1148 010 1162 664 Prognoza na podstawie danych GUS

Populacje docelowa analizy stanowig dzieci w wieku 24-60 mies., u ktdrych nie wystepujg przeciw-
wskazania do wykonania szczepien przeciw grypie sezonowej, okreslone w zapisach ChPL. W przypad-

ku szczepionek QLAIV, przeciwwskazania te obejmujg (ChPL Fluenz Tetra):

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktérgkolwiek substancje pomocnicza (np. zelatyne),
lub na gentamycyne (mozliwe pozostatosci $ladowe).

e Ciezka reakcja alergiczna (anafilaksja) na jaja lub biatka jaja kurzego (np. albumine jaja kurze-
go).

e Dzieci i mtodziez z klinicznymi niedoborami odpornosci spowodowanymi chorobami, takimi
jak: ostre i przewlekte biataczki; chtoniak; objawowe zakazenie HIV; niedobory odpornosci ko-
morkowej lub leczeniem duzymi dawkami kortykosteroidéw. Produkt Fluenz Tetra® nie jest
przeciwwskazany do stosowania u 0sob z bezobjawowym zakazeniem HIV ani u 0séb otrzymu-
jacych miejscowo/wziewnie kortykosteroidy lub ogdlnoustrojowo kortykosteroidy w matych
dawkach ani u otrzymujacych kortykosteroidy jako leczenie substytucyjne, np. w niewydolno-
$ci nadnerczy.

e Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat leczone salicylanami, ze wzgledu na zwigzek zespotu

Reye'a z salicylanami i infekcjg grypy wywotang wirusem typu dzikiego.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Tabela 4. Prognozowana liczba dzieci w wieku 24-60 mies. bez przeciwwskazan do szczepienia, w hory-
zoncie analizy wptywu na budzet.

Populacja Sezon 2019/2020 Sezon 2020/2021 Komentarz / zrédto danych
Liczba dzieci w wieku 24-60 mies. 1148010 1162 664 Prognoza na podstawie danych GUS
Odsetek bez przeciwwskazan do
Liczba dzieci w wieku 24-60 mies. bez - - _

przeciwwskazan do szczepienia

Ostatecznie, populacja docelowa dzieci w wieku 24-60 mies., bez przeciwwskazan do szczepienia, wy-

nosi kolejno |

7.3  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowa-
na technologia jest obecnie stosowana

Whnioskowana technologia medyczna (QLAIV, Fluenz Tetra®) nie jest obecnie stosowana w Polsce w
ramach swiadczen gwarantowanych ze srodkéw publicznych. Liczba pacjentéw stosujacych lek Fluenz

Tetra® wynosi zatem O (zero).

7.4  Prognozowana liczba zaszczepionych i struktura udziatdw szcze-
pionek przeciw grypie w porownywanych scenariuszach

7.4.1 Scenariusz istniejgcy (aktualny)

Raportowane dane nt. historycznej i aktualnej wyszczepialnosci przeciw grypie w Polsce, tj. odsetka
0sbb szczepionych przeciw grypie w danej populacji w ciggu jednego sezonu epidemicznego wskazuja,
ze odsetek szczepionych przeciw grypie systematycznie zmniejsza sie w ostatnich sezonach w stosunku
do wyszczepialnosci obserwowanej przed ogtoszeniem pandemii grypy wywotanej przez wirus A/HIN1
(2009 r.), zarowno w populacji ogélnej, jak i pediatrycznej. Wsrdd oséb zaszczepionych przeciw grypie,
najliczniejsza grupe stanowig osoby w wieku > 65 lat, natomiast od kilku lat wyszczepialno$¢ w grupach
wiekowych 0-14 nie przekracza 10-20 zaszczepionych na grype w przeliczeniu na 1000 oséb (zob. Wy-

kres 1).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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1. Srednie poziomy zaszczepienia populacji w poszczegdlnych grupach wiekowych w latach
2004-2016 (wykres zaczerpnieto z raportu Rekomendacje OPZG 2017)

13,4%

3,4%

1,9%
— 0,9%
0,8%

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

0-4 5-14 w1 5-64 — 65+ Populacja

Dane dotyczgce poziomu wyszczepialnosci przeciw grypie u dzieci w Polsce — w podziale na grupy

wiekowe 0-4 i 5-14 lat — odnaleziono w kilku publikowanych Zrédtach:

Publikacje Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Paristwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
PZH) ,Szczepienia ochronne w Polsce”; Zrédtem danych PZH byly roczne sprawozdania ze
szczepien ochronnych w danym roku kalendarzowym (druk MZ-54), przestane do Zaktadu Epi-
demiologii NIZP-PZH przez Wojewddzkie Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne w ramach Pro-
gramu Badan Statystycznych Statystyki Publicznej (roczne biuletyny dostepne na stronie
http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.htmI#05);

Dane dotyczace sezonowej wyszczepialnosci przeciwko grypie w krajach europejskich, publi-
kowane przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (European Centre for
Disease Prevention and Control, ECDC; raporty dostepne na stronie https://ecdc.europa.eu),
oparte na danych pochodzgcych od dystrybutorow; ostatnie dostepne dane odnoszg sie do
sezonu 2016/2017;

Dane przedstawione w raportach ,Rekomendacje polskich Ekspertéw dotyczgcych profilaktyki
grypy w sezonie epidemicznym 2016/2017” oraz ,Rekomendacje ekspertow Ogdlnopolskiego

Programu Zwalczania Grypy dotyczace profilaktyki grypy w sezonie epidemicznym 2017/2018”

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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— estymacje rynkowe na bazie danych pochodzacych od dystrybutoréw oraz dostepnych na

stronie www.pzh.gov.pl (Rekomendacje Ekspertéw 2016/2017, Rekomendacje OPZG 2017).

Poréwnanie odsetkdw wyszczepialnosci raportowanych w poszczegdlnych Zrédtach zamieszczono w

ponizszej tabeli.

Tabela 5. Historyczna wyszczepialnosé na grype sezonowag u dzieci w Polsce.

Grupa
Zrédio wiekowa 2010/2011 2011/2012 2012/2013 2013/2014 2014/2015 2015/2016 2016/2017 2017/2018
[lata]
Rekomendacje 0-4 3,0% 2,4% 1,8% 1,7% 1,6% 0,8% 0,8% b.d.
Ekspertow
2016/2017,
Rekomendacje 5-14 1,7% 1,4% 1,0% 1,0% 0,9% 0,9% 0,9% b.d.
OPZG 2017
0-4 1,0% 0,8% 0,6% 0,7% 0,5% 0,5% 0,6% 0,5%
Dane PZH *
5-14 1,7% 1,5% 1,2% 1,1% 0,9% 0,9% 0,9% 0,9%
0-4 1,0% 1,4% b.d. 1,0% 0,9% 0,5% 0,6% b.d.
Dane ECDC
5-14 1,8% 2,4% b.d. 1,7% 1,6% 0,9% 0,9% b.d.

* dane z PZH za lata kalendarzowe (np. 2017/2018 = dane za 2017 r. itd.)

Oszacowania pochodzace z odnalezionych Zrodet sg generalnie zblizone, a rdznica wynika po czesci z
zastosowanej metodologii i Zrodet danych. W wariancie podstawowym BIA przyjeto wyszczepialnosé¢ w
populacji docelowej dzieci w wieku 24-60 mies. na poziomie 0,8%, w oparciu o dane raportowane
przez ekspertow Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy w ostatnim sezonie epidemicznym w
grupie wiekowej 0-4 lat. Przyjete zrédto uznano za najbardziej wiarygodne, gdyz opiera sie zaréwno na
danych rynkowych jaki i PZH, a nie tylko na zgtaszanych przypadkach, co w przypadku danych PZH

prawdopodobnie prowadzito do niedoszacowania liczby szczepionych w Polsce.

Poniewaz przedstawione poziomy wyszczepialnosci odnoszg sie do catkowite] populacji dzieci (bez
uwzglednienia przeciwwskazan do szczepienia przeciw grypie), wyszczepialno$é w populacji docelowej
(tj. u dzieci bez przeciwwskazar do szczepienia) obliczono jako _ co jest rownoznacz-
ne z zatozeniem, ze obecnie szczepieniami objete sg dzieci bez przeciwwskazan do zastosowania

QLAIV.

Poniewaz dane z ostatnich dwdch-trzech sezondw epidemicznych wskazujg na stabilizacje poziomu
wyszczepialnosci, w obu latach horyzontu analizy przyjeto jednakowy odsetek zaszczepionych w popu-

lacji docelowej.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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W scenariuszu istniejgcym stosowane sg czterowalentne szczepionki inaktywowane — VaxigripTetra®
(dostepny w ramach wykazu lekéw refundowanych dla osdb powyzej 65 roku zycia, w rozwazanej po-
pulacji dzieci — petnoptatny) oraz Influvac Tetra® (nieobecny na wykazie lekéw refundowanych, réw-
niez petnoptatny dla swiadczeniobiorcy). Ze wzgledu na zblizong cene jednostkowg (zob. Rozdziat
8.1.2) w analizie zatozono, Ze obie szczepionki QIV podzielg sie rynkiem réwnomiernie (po 50% wszyst-
kich szczepionych). Warto jednak zaznaczy¢, ze zatozenie to nie ma wptywu na wydatki inkrementalne
w wariancie podstawowym analizy, gdyz zgodnie z zatozong strukturg rynku po wprowadzeniu szcze-
pionki Fluenz Tetra®, liczba szczepionych QIV w scenariuszu istniejgcym i nowym jest taka sama (zob.

Rozdziat 7.4.2).

Strukture wyszczepialno$ci w wariancie podstawowym analizy w scenariuszu istniejgcym przedstawio-

no w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Strategia szczepienia przeciw grypie w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy).
Sezon epidemiczny
Strategia leczenia
Sezon 2019/2020 Sezon 2020/2021

Udziat w liczbie szczepionych

QLAIV (Fluenz Tetra®) 0 0
QlV (VaxigripTetra™, Influvac Tetra®) 100% 100%
Razem 100% 100%

Odsetek zaszczepionych w populacji docelowej

QLAIV (Fluenz Tetra®) 0 0
QlV (VaxigripTetra™, Influvac Tetra®) 0,8% 0,8%
Razem 0,8% 0,8%

Liczba zaszczepionych w populacji docelowej

QLAIV (Fluenz Tetra®) 0 0
QlV (VaxigripTetra™, Influvac Tetra®) 9184 9301
Razem 9184 9301

Strukture liczby szczepionych w scenariuszu istniejgcym zobrazowano takze na wykresie ponize;j.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Prognozowana liczba dzieci w wieku 24-60 mies. szczepionych przeciw grypie sezonowej szczepionkg

QIV w scenariuszu istniejgcym wynosi 9 184 w sezonie 2019/2020 oraz 9 301 w sezonie 2020/2021.

7.4.2 Scenariusz nowy (po wprowadzeniu szczepionki Fluenz Tetra® na
wykaz lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte)

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktorej produkt leczniczy Fluenz Tetra® zostanie umieszczony w

wykazie lekéw refundowanych _we wskazaniu profilaktyki

grypy sezonowej u dzieci w wieku 24-60 miesiecy.

W scenariuszu nowym analizy zatozono, ze objecie refundacjg szczepionki QLAIV w ramach wykazu
lekow refundowanych, bedzie prowadzi¢ do wzrostu wyszczepialnosci przeciw grypie w populacji do-

celowej. Przestankami za zwiekszeniem wyszczepialnosci s m. in.:

e Dbrak refundacji innych szczepionek przeciw grypie dla populacji pediatrycznej,

e planowane akcje edukacyjne dotyczgce korzysci ze szczepienia dzieci przeciw grypie,

e bardziej akceptowalne i tatwiejsze stosowanie (w formie aerozolu do nosa) szczepionki QLAIV
w pordownaniu z dotychczas dostepnymi szczepionkami podawanymi we wstrzyknieciu,

e wyzsza skuteczno$¢ szczepionki QLAIV w pordwnaniu z dotychczas dostepnymi szczepionkami

podawanymi we wstrzyknieciu.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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w

_ Przedstawione prognozy odnoszg sie do populacji docelowej dzieci w wieku 24-60 mies.

bez przeciwwskazan do szczepienia.

Strukture wyszczepialnosci w wariancie podstawowym analizy w scenariuszu istniejgcym przedstawio-

no w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Strategia szczepienia przeciw grypie w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).
Sezon epidemiczny
Strategia leczenia
Sezon 2019/2020 Sezon 2020/2021
Udziat w liczbie szczepionych

QLAIV (Fluenz Tetra®) - -

QIV (VaxigripTetra™, Influvac Tetra®) - -
Razem 100% 100%

Odsetek zaszczepionych w populacji docelowej

QLAIV (Fluenz Tetra®) - -
QIV (VaxigripTetra™, Influvac Tetra®) - -
Razem - -
Liczba zaszczepionych w populacji docelowej
QLAIV (Fluenz Tetra®) [ [ ]
QlV (VaxigripTetra™, Influvac Tetra®) - -
I I

Razem

Strukture liczby szczepionych w scenariuszu nowym zobrazowano takze na wykresie ponize;.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Ze wzgledu na niepewnos¢ prognoz przysztego podziatu rynku miedzy Fluenz Tetra® a inaktywowane
szczepionki podawane we wstrzyknieciu (QlV), przeprowadzono warianty minimalny i maksymalny

analizy, testujgc dwa skrajne warianty udziatu wnioskowanej interwencji w ogdlnej wyszczepialnosci

populacji docelowej (przy zachowaniu ogdlnego poziomu wyszczepialnosci _

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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W ramach analizy wrazliwosci testowano ponadto alternatywne poziomy wyszczepialnosci ogdlnej

(zob. Rozdziat 10.4).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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8 Analiza kosztow

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe:

e Koszty zakupu szczepionek Fluenz Tetra® oraz QlV,
e Koszty leczenia grypy w warunkach POZ,

e Koszty hospitalizacji zwigzanej z przebiegiem grypy.

Kalkulacje poszczegdlnych sktadowych kosztu catkowitego omdwiono w kolejnych podrozdziatach.

8.1 Koszty szczepienia przeciw grypie — wprowadzenie

Zakres finansowania szczepien w Polsce ze srodkéw publicznych jest regulowany przez Program Szcze-
pien Ochronnych (PSO). Obecnie z budzetu panstwa (NFZ i Ministerstwa Zdrowia) finansowane sg
szczepienia obowigzkowe rekomendowane w PSO oraz dodatkowo w profilaktyce grypy sezonowej u
0s6b powyzej 65. roku zycia — szczepionka VaxigripTetra® (czterowalentna szczepionka inaktywowa-
na). Wytyczne zawarte w najnowszym Programie Szczepiert Ochronnych na rok 2019 klasyfikujg szcze-
pienie przeciwko grypie jako Swiadczenie zalecane ze wskazan klinicznych i indywidualnych (dla dzieci
przewlekle chorych lub z grup ryzyka) oraz przestanek epidemiologicznych (dla zdrowych dzieci, ze
szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku od ukonczenia 6 do ukonczenia 60 miesigca zycia), niefi-
nansowane ze $rodkow znajdujgcych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw zdrowia (PSO
2018). 7rédta finansowania zalecanych szczepied ochronnych w Polsce przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 8. Zrédto finansowania zalecanych szczepief 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-

wania: samorzady terytorialne, ubezpie- ) . . . .
czenia prywatne, pracodawcy; Indywidualnie lub inne Zrédto finanso-

Preparat szczepionkowy . . wania: samorzady, ubezpieczenia pry-
Narodowy Fundusz Zdrowia (cze$ciowa watne, pracodawcy

refundacja szczepionki VaxigripTetra® dla
0s6b >65r.z., od 2018 r.)

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

e Nabycie i podanie szczepionki w przychodni POZ, z rozliczeniem szczepienia jako petnoptatne-

go Swiadczenia (,kosztu zakupu szczepionki”) w ramach realizacji umowy o udzielanie Swiad-

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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czen w rodzaju POZ; koszt $wiadczenia moze obejmowac — 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 ramach
szczepienia okreslonych grup zawodowych oraz jako $wiadczenie bez dodatkowej optaty dla
0sob objetych pakietem swiadczen medycznych wykupionych w centrach medycznych, np.

przez pracodawcow).

Na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce przyjeto, ze w rozwazanej populacji dzieci
w wieku 24-60 mies., dominujacg formg dostepnosci szczepionek jest sprzedaz apteczna (za petna
odptatnoscig) z podaniem szczepionki w warunkach POZ. Programy profilaktyki grypy realizowane
przez jednostki samorzadu terytorialnego sg w praktyce ograniczone dla grupy oséb starszych, w
zwigzku z czym w analizie nie uwzgledniano tej formy dostepnosci szczepien w rozwazanej populacji

docelowej dzieci w wieku 24-60 miesiecy.

8.1.1 Koszt szczepionki QLAIV (Fluenz Tetra®)

-

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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8.1.2 Koszty QlV (VaxigripTetra®, Influvac Tetra®)

W rozwazanej populacji docelowej, dostepne na rynku szczepionki inaktywowane (VaxigripTetra® i
Influvac Tetra®) nie sg refundowane. Szczepionka VaxigripTetra® znajduje sie na wykazie lekow refun-
dowanych dostepnych w aptece na recepte, jednak wskazania refundacyjne obejmujg wytgcznie popu-
lacje oséb starszych (powyzej 65. roku zycia). Pozostali Swiadczeniobiorcy mogg naby¢ VaxigripTetra®
za petng odptatnoscia, tj. po cenie detalicznej wynoszacej 45,76 zt (MZ 27/02/2019). Szczepionka In-
fluvac Tetra® nie jest objeta refundacjg w zadnej grupie wiekowej, w zwigzku z czym jej cena nie jest
regulowana sztywnymi marzami urzedowymi. Zgodnie z aktualnymi danymi rynkowymi z indeksu le-
kéw serwisu lekinfo24.pl, Srednia cena za Influvac Tetra® 2018-2019 (opakowanie zawierajgce jedng

dawke) wynosi 39,00 zt.
Podsumowaujac, koszt pojedynczej dawki QIV wynosi, w zaleznosci od perspektywy analizy:

e 7z perspektywy ptatnika publicznego (PPP): O zt,
e 7 perspektywy ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P): 39,00 zt (Influvac Tetra®) /
45,76 zt (VaxigripTetra®),

e 7 perspektywy swiadczeniobiorcéw (PP): 39,00 zt (Influvac Tetra®) / 45,76 zt (VaxigripTetra®).

Podobnie jak w przypadku QLAIV, dzieci z rozwazanej populacji docelowej, ktére nie byty wczesdniej

szczepione sezonowg szczepionkg przeciw grypie, powinny otrzymac¢ drugg dawke szczepionki po

przerwie trwajgcej przynajmniej 4 tygodnie (ChPL VaxigripTetra® ChPL Influvac Tetra).

Liczbe zuzytych opakowan (dawek) QIV w sezonie epidemicznym obliczano jako iloczyn liczby zaszcze-

pionych QIV oraz sredniej liczby dawek na jednego pacjenta (

). taczny koszt QIV stanowit iloczyn liczby zuzytych opakowan (dawek) oraz ceny jednostkowej

za opakowanie (przy zatozeniu 50% podziatu rynku QIV miedzy VaxigripTetra® i Influvac Tetra®).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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8.2 Koszty leczenia objawodw i powiktan grypy

8.2.1 Koszty leczenia grypy w warunkach POZ (leki i wizyty)

Koszt wizyty u lekarza POZ przyjeto na poziomie O zt, co wynika z rozliczania swiadczen 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 nie uwzgledniano takze kosztow lekow przeciwwirusowych, stosowanych przyczynowo w
leczeniu grypy — inhibitoréw neuraminidazy (oseltamiwir — produkty lecznicze Ebilfumin i Tamiflu; za-
namiwir - Relenza), amantadyne (Viregyt-K, Amantix) i rymantadyne (Rimantin). Zaden z lekéw prze-
ciwwirusowych nie jest refundowany ze srodkow publicznych we wskazaniu leczenia grypy sezonowej
(MZ 27/02/2019). Ograniczenie dla szerokiego zastosowania inhibitoréw neuraminidazy stanowi row-
niez, poza wysokg ceng leku dla pacjenta, wymagane potwierdzenie grypy badaniem diagnostycznym
(leki te dziatajg tylko na okreslone typy wirusa), co wykonywane jest bardzo rzadko. W zwigzku z po-
wyzszym, majgc na uwadze brak refundacji i ograniczone zastosowanie lekdw przeciwwirusowych,

koszty tych lekdw zostaty pominiete jako mato istotne z perspektywy wydatkdéw ptatnika.

W analizie z perspektywy wspdlnej oraz z perspektywy swiadczeniobiorcéw uwzgledniono natomiast
koszty lekéw stosowanych w tagodzeniu objawdw grypy (leki o dziataniu przeciwgorgczkowym, prze-
ciwbdlowym, przeciwzapalnym, leki zmniejszajgce obrzek bton $luzowych nosa i gardta, mukolityki i
Srodki o dziataniu przeciwkaszlowym). Leki te sg dostepne bez recepty (kategoria OTC), w zwigzku z
czym nie stanowig kosztu z perspektywy ptatnika publicznego. Koszty leczenia objawowego obliczono
na podstawie analizy Kuchar 2007, w ktérej oszacowano je na 18,40 zt (koszt na rok 2007). Po
uwzglednieniu skumulowanego wskaznika cen towardw i ustug konsumpcyjnych (CPl) w kategorii
»Zdrowie” za lata 2007-2018 wynoszgcego 123,6 (dane publikowane przez Gtéwny Urzad Statystyczny;

zob. Rozdziat 14.2), koszt ten oszacowano na 22,74 zt za kazdy epizod grypy.

8.2.2 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 krgzenia). W publikowanej
analizie kosztow hospitalizacji zwigzanej z grypg u pacjentow pediatrycznych w Polsce (Zawtocka 2016)

podano, ze:
e Niepowiktang hospitalizacje z powodu grypy grupuje sie zgodnie z ICD-10 (J10.1 lub J10.8) w

grupie P03 (,,Choroby gérnego odcinka drog oddechowych” u oséb ponizej 18 roku zycia),

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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e Grype z powiktaniami, np. zapaleniem ptuc wirusowym (J10.0), mozna rozliczy¢ jako grupe D18

(,Zapalenie ptuc nietypowe, wirusowe”).

Sredni koszt hospitalizacji w ramach grup P03 i D18 wg najbardziej aktualnych danych dostepnych w
Statystykach JGP z 2016 r. przedstawia Tabela 9.

Tabela 9. Koszt hospitalizacji zwigzanej z przebiegiem grypy.
Rodzaj hospitalizacji Rodzaj $wiadczenia Zrédto Koszt hospitalizacji

Srednia warto$¢ hospitalizacji w

Hospitalizacja pediatryczna grupie JGP P03 — Choroby gor- )
ki JGP 1251,94 zt
(grypa bez powiktan) nego odcinka drog oddecho- Statystyki JG >1,942
wych.

Srednia warto$¢ hospitalizacji w
grupie JGP D18 — Zapalenie ptuc Statystyki JGP 4 451,66 zt
nietypowe, wirusowe.

Hospitalizacja pediatryczna
(grypa z powiktaniami)

W oparciu o odsetki pacjentow hospitalizowanych z powiktaniami (24/65, tj. 37%) i bez powiktan
(41/65, tj. 63%) w badaniu Zawtocka 2016, przyjeto, ze 63% hospitalizacji pediatrycznych rozliczanych
jest w ramach grupy P03 ,Choroby gérnego odcinka drég oddechowych”, a 37% w ramach grupy D18

,Zapalenie ptuc nietypowe, wirusowe”. Wazony tymi odsetkami koszt hospitalizacji zwigzanej z grypa u

dzieci oszacowano na 2 435,89 zt.

8.2.3 Wskazniki epidemiologiczne i kliniczne wykorzystane do oblicze-
nia kosztdw leczenia grypy

Catkowite koszty leczenia grypy (lekéw stosowanych objawowo oraz hospitalizacji) w poréwnywanych
scenariuszach analizy obliczano w oparciu o nastepujgce parametry epidemiologiczne i kliniczne, za-

czerpniete z modelu ekonomicznego (AE Fluenz Tetra® 2019):

e Wspdtczynnik zachorowalnosci na grype / 100 tys. oséb (dzieci w wieku 24-60 mies.) u osob
nieszczepionych

e Wspdtczynnik hospitalizacji zwigzanych z grypg / 100 tys. 0sob (dzieci w wieku 24-60 mies.) u
0s6b nieszczepionych

e Skutecznosc (VE) szczepionki QLAIV w zapobieganiu zakazenia wirusem grypy

e Skutecznos$¢ (VE) szczepionki QIV w zapobieganiu zakazenia wirusem grypy.

Wartosci powyzszych parametrow przyjete w analizie podstawowej zestawiono w ponizszej tabeli.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Tabela 10. Wskazniki epidemiologiczne i kliniczne wykorzystane do obliczenia kosztéw leczenia grypy.
Parametr Wartos¢ Zrédto

Wspdtczynnik zachorowalnos$ci na grype / 100 tys. oséb Na podstawie wynikéw analizy ekonomiczne;j

(dzieci w wieku 24-60 mies.) u 0séb nieszczepionych 18138,2 (AE Fluenz Tetra® 2019)
ek i L0 Nopotswie vk nley lonomiane
: P ' (AE Fluenz Tetra® 2019)
nych
Skutecznos$¢ (VE) szczepionki QLAIV w zapobieganiu 78% Jefferson 2018; szczegdty zob. AE Fluenz Te-
zakazenia wirusem grypy ? tra® 2019
Skutecznosé¢ (VE) szczepionki QLAIV w zapobieganiu na podst. Belongia 2016; szczegdty zob. AE
R 56%
zakazenia wirusem grypy Fluenz Tetra® 2019

W analizie podstawowej uwzgledniano efekty zdrowotne (i zwigzane z nimi oszczednosci w kosztach
leczenia grypy i jej powiktan) uzyskiwane wytgcznie u 0séb zaszczepionych, tj. pominieto ochronny
wptyw zaszczepien na osoby nieuodpornione (nieszczepione), w tym réwniez z innych grup wieko-
wych. Podejécie to nalezy uznaé za konserwatywne, gdyz nie uwzglednia wszystkich korzysci z zaszcze-

pien u dzieci. Powyzszg kwestie omowiono szczegdétowo w ograniczeniach analizy (zob. Rozdziat 12).

9 Zestawienie tabelaryczne parametrow modelu

Ponizej przedstawiono zestawienie parametréw modelu, na podstawie, ktérych dokonano oszacowan
wptywu na budzet ptatnika refundacji produktu Fluenz Tetra®. Szczegdtowe oszacowania zamieszczo-

no we wczesniejszych rozdziatach analizy.

Tabela 11. Zestawienie parametréw analizy wptywu na budzet.

Parametr Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédto

Parametry zwigzane z liczebnoscig populacji i strukturg wyszczepialnosci

Sezon 2019/2020:

Liczba dzieci w wieku 24-60 mies. w 1148010 osdb
Polsce Sezon 2020/2021:

1162 664 0séb

Odsetek pacjentéw z przeciwwskaza- .
niami do szczepienia przeciwko grypie
Sezon 2019/2020:

Poziom wyszczepialnosci ogdtem (w 0.8%
populacji dzieci 2-5) w scenariuszu ’

Prognoza na podst. danych GUS: ludno$¢ w Polsce
(GUS 2018, GUS 2019), trwanie zycia w Polsce w
2017 r. (GUS 2018a)

Estymacje rynkowe na bazie danych pochodzacych
od dystrybutorow oraz dostepnych na stronie
Sezon 2020/2021: www.pzh.gov.pl (Rekomendacje Ekspertow

Istniejacym 0.8% 2016/2017, Rekomendacje OPZG 2017).
Poziom wyszczepialnosci ogdtem (w -
populacji dzieci 2-5) w scenariuszu T
nowym I
Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od

szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy


http://www.pzh.gov.pl/

AESTIMO

40

Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto

Zgodnie z aktualng strukturg rynku w Polsce

Podziat rynku w scenariuszu istniejgcym QlV - 100% *

Sezon 2019/2020:

Podziat rynku w scenariuszu nowym
Sezon 2020/2021:

Parametry kosztowe

QUAIV (Fluenz _ Na podstawie ceny jednostkowej dostarczone;j
BT

Tetra®)
Koszty szczepionek (1 ) )
dawka) QV (Vaxigrip- Ptatnik publiczny: O zt Na podstawie ceny jednostkowej z aktualnego
Tetra® Influvac Swiadczeniobiorca: 45,76 zt (Vaxi- Wykazu lekow refundowanych dostgpnych w apte-
Teltra@’) gripTetra®), 39,00 zt (Influvac ce na recepte (VaxigripTetra) oraz indeksu lekdéw
Tetra®) serwisu lekinfo24.pl (Influvac Tetra)

Odsetek pacjentéw z podwdjng dawka
szczepionk I

i iawd Ptatnik publiczny: O zt
Kosztleczenia Ot.)JaWOW grypy (ea 1 . p . Y Na podst. Kuchar 2007, z korekta o CPI
epizod) Swiadczeniobiorca: 22,74 zt
) ) o Ptatnik publiczny: 2 435,89 zt )
Koszt jednej hospitalizacji . o Zawtocka 2016, Statystyki JGP
Swiadczeniobiorca: 0 zt

Parametry kliniczno-epidemiologiczne zwigzane z oszacowaniem kosztéw leczenia grypy

Na podstawie wynikow analizy ekonomicznej (AE

Wskaznik zachorowan na grype / 100
18138,2 Fluenz Tetra® 2019)

tys. 0sob (dzieci w wieku 24-60 mies.) u

0s6b nieszczepionych
Na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej (AE

Wskaznik hospitalizacji zwigzanych z
grypa / 1‘OO tys. oslob (‘dZIeCI w‘W|eku 1919 Fluenz Tetra® 2019)
24-60 mies.) u 0séb nieszczepionych
Skutecznos$¢ (VE) szczepionki QLAIV w 289% Jefferson 2018, szczegoty zob. AE Fluenz Tetra®
zapobieganiu zakazenia wirusem grypy ? 2019
Skutecznos¢ (VE) szczepionki QLAIV w na podst. Belongia 2016; szczegdty zob. AE Fluenz

56%

Tetra® 2019

zapobieganiu zakazenia wirusem grypy
* w analizie kosztéow uwzgledniono réwnomierny podziat rynku QIV (po 50%) miedzy VaxigripTetra® i Influvac Tetra

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy

szczepionka przeciw grypie)
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10 Woyniki analizy wptywu na budzet

10.1 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania Swiadczen

W zwigzku z brakiem finansowania szczepionek przeciw grypie z budzetu podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkédw publicznych w populacji pediatrycznej, aktualne roczne wydatki

ptatnika publicznego na refundacje szczepionek przeciw grypie w populacji docelowej wynoszg 0 zt.

Szacowane koszty leczenia grypy z perspektywy ptfatnika publicznego (hospitalizacje) w sezonie
2018/2019, obliczone na podstawie roczne;j liczebnosci populacji dzieci w wieku 24-60 mies. w 2018 r.
(1 131 414 oséb, prognoza na podst. danych GUS), odsetka bez przeciwwskazan do szczepienia -
oraz zatozen modelu (191 hospitalizacji/100 tys. przy 0,8% wyszczepialnosci i 56% skutecznosci QIV.,

Sredni koszt hospitalizacji 2 435,89 zt; zob. Tabela 11), wynoszg 5,0 miIn zt (zob. Tabela 12).

Tabela 12. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ponoszonych zwigzanych z profilaktyka i leczeniem grypy sezonowej w populacji
dzieci w wieku 24-60 mies.

Wydatki roczne
Sezon 2018/2019

Sktadowa kosztéw

Koszt refundacji szczepionek przeciw grypie 0zt
Koszt leczenia grypy (hospitalizacje) 5001 880 zt
Koszt taczny 5001 880 zt
Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od

szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy



42 AESTIMO

10.2  Woyniki analizy wptywu na budzet: wariant podstawowy

Zgodnie z zapisami Rozporzgdzenia 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 ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji szczepionki Flu-
enz Tetra® ze srodkow publicznych (scenariusz istniejgcy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wy-
datkow stanowigcej refundacje ceny szczepionki Fluenz Tetra®;

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku umieszczenia produktu lecznicze-
go Fluenz Tetra® w wykazie lekéw refundowanych (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkdow stanowigcej refundacje ceny szczepionki Fluenz Tetra®;

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

cje ceny produktu Fluenz Tetra®.

W zwigzku z zaktadanym wspdtptaceniem swiadczeniobiorcdw za oceniang interwencje, analize prze-
prowadzono zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego (zob. Rozdziat 10.2.1), jak i z perspektywy
wspolnej (Rozdziat 10.2.2), przedstawiajgc ponadto oddzielnie wydatki ponoszone przez pacjentéw

(Rozdziat 10.2.3).

10.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 13 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy podmiotu zobowigzanego do

finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych (PPP) w wariancie podstawowym.

Tabela 13. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy.

o %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) T

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2019/2020 [ 5074 049 zt [ [ ]

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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%
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) istniejacego)

Sezon 2020/2021 [ 5138 815 zt [ [ ]
Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra®

Sezon 2019/2020 [ 0zt [ -

Sezon 2020/2021 [ 0zt [ -

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra® ze $Srodkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen zdrowotnych w ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych

w aptece, prognozowane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkéw publicznych wyniosa kolejno | «

pierwszych dwdch latach od zaktadanego rozpoczecia refundacji produktu Fluenz Tetra®.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficzne;.

Sktadowa wydatkow stanowigca kwote refundacji ceny szczepionki Fluenz Tetra® wynosi kolejno .

I s cenariuszu nowym, co odpowiada kolejno

B <.~ dowanym opakowaniom produktu Fluenz Tetra® rocznie.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Szczegdtowq strukture wydatkéw ptatnika przedstawia Tabela 14. Kategoria ,Koszty leczenia grypy”
obejmuje koszty leczenia objawowego grypy (przy czym z perspektywy pfatnika wynoszg one O zt) oraz

hospitalizacji.

Tabela 14. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy - wyniki szczegd-

towe.
Réznica e
) , Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Kategorie kosztow s - (scenariusz nowy Kosztu 7e scenariusza
- scenariusz istniejacy) L
istniejacego)
Sezon 2019/2020
RAZEM I 5074 049 zt I I
Fluenz Tetra® ] 0zt ] |
Qv [ | 0zt [ | |
Koszty leczenia grypy _ 5074 049 zt - -
Sezon 2020/2021
RAZEM ] 5138815 7t ] |
Fluenz Tetra® I 0zt I |
Qv [ | 0zt [ | |
Koszty leczenia grypy _ 5138815 zt _ -

Dodatkowy koszt refundacji szczepionek jest czeSciowo rekompensowany przez oszczednosci wynika-
jace ze zmniejszenia liczby zakazen wirusem grypy w scenariuszu nowym. Nalezy podkresli¢, ze przed-
stawione oszczednosci s3 skrajnie konserwatywne, gdyz uwzgledniajg wytgcznie efekt szczepienia uzy-
skiwany bezposrednio u 0sdb zaszczepionych, tj. nie uwzgledniajg ochronnego wptywu szczepien na

populacje oséb nieuodpornionych (zob. takze Rozdziat 8.2.3 i Rozdziat 12).

10.2.2 Perspektywa wspodlna ptatnika publicznego oraz Swiadczeniobior-
cow (PPP+P)

Tabela 15 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcéw (PPP+P) w wariancie

podstawowym.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy.

. %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) A —

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2019/2020 [ 10 096 108 zt [ [ ]

Sezon 2020/2021 [ 10 146 137 2t [ [ ]
Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra®

Sezon 2019/2020 [ 0zt [ -

Sezon 2020/2021 [ 0zt [ -

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra® w ramach wykazu lekow refun-
dowanych dostepnych w aptece, prognozowane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow wyniosg kolejno _

_ w pierwszych dwoch latach od zaktadanego rozpocze-

cia refundacji produktu Fluenz Tetra®.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Wydatki ptatnikow ponoszone na szczepionke Fluenz Tetra® oszacowano na _

I - scenariuszu nowym, co odpowiada kolejno [

- zrefundowanym opakowaniom produktu Fluenz Tetra®.

Szczegdtowq strukture wydatkdéw pfatnika przedstawia Tabela 16. Kategoria ,Koszty leczenia grypy”

obejmuje koszty leczenia objawowego grypy oraz hospitalizacji.

Tabela 16. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy - wyniki
szczegdtowe.

%
. . Réznica :
Scenariusz Scenariusz (zmiana w stosunku do

Kategorie kosztow (scenariusz nowy

nowy U A8 - scenariusz istniejacy) kosz;c;;ieejs:(?::;;usza
Sezon 2019/2020
RAZEM I 10 096 108 zt [ [ ]
Fluenz Tetra® _ 0zt _ I
Qv I 544 910 2t | [
Koszty leczenia grypy _ 9551198 zt _ -
Sezon 2020/2021
RAZEM [ 10 146 137 2t [ [ ]
Fluenz Tetra® _ 0zt _ I
Qv ] 473 027 2t [ | [ |
Koszty leczenia grypy _ 9673110zt _ -

Dodatkowy koszt refundacji szczepionek jest czesciowo rekompensowany przez oszczednosci wynika-
jace ze zmniejszenia liczby zakazen wirusem grypy w scenariuszu nowym. Nalezy podkresli¢, ze przed-
stawione oszczednosci sg skrajnie konserwatywne, gdyz uwzgledniajg wytgcznie efekt szczepienia uzy-
skiwany bezposrednio u osdb zaszczepionych, tj. nie uwzgledniajg ochronnego wptywu szczepien na

populacje oséb nieuodpornionych (zob. takze Rozdziat 8.2.3).

10.2.3 Wydatki Swiadczeniobiorcow

Tabela 17 przedstawia wydatki pacjentéw ponoszone na profilaktyke i leczenie grypy w wariancie pod-

stawowym.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Tabela 17. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy Swiadczeniobiorcéw; wariant podstawowy.

. %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) A —

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2019/2020 [ 5022 058 zt [ [ ]

Sezon 2020/2021 [ 5007 322 zt [ [ ]
Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra®

Sezon 2019/2020 [ 02t [

Sezon 2020/2021 [ 02t [

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra® w ramach wykazu lekow refun-
dowanych dostepnych w aptece, prognozowane dodatkowe wydatki pacjentdow ponoszone na profi-
laktyke i leczenie grypy |,
pierwszych dwoch latach od zaktadanego rozpoczecia refundacji produktu Fluenz Tetra®. Wydatki
pacjentow na zakup szczepionki Fluenz Tetra® wynoszg kolejno _
_ W scenariuszu nowym.

10.3  Wyniki analizy wptywu na budzet: warianty skrajne — minimalny
i maksymalny

10.3.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych (PPP), kolejno w wariancie minimalnym (Tabela 18) i

maksymalnym (Tabela 19).

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant minimalny.

%
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) e —

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2019/2020 [ 5074 049 zt [ [ ]
Sezon 2020/2021 [ 5138 815 zt [ [ ]
Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od

szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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%
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) istniejacego)

Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra®

Sezon 2019/2020 [ ] 0zt [ ] -
Sezon 2020/2021 [ 0zt [ -

Tabela 19. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant maksymalny.

%
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) A —

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2019/2020 [ 5074 049 zt [ [

Sezon 2020/2021 [ 5138815zt [ [ ]
Wartoéc¢ refundacji produktu Fluenz Tetra®

Sezon 2019/2020 [ 0zt [ -

Sezon 2020/2021 [ 0zt [ -

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra® ze $rodkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen zdrowotnych w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych
w aptece, prognozowane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych wyniosg, odpowiednio w wariancie minimalnym i maksymalnym_

Y v pierwszych dwéch latach od zaktadanego

rozpoczecia refundacji produktu Fluenz Tetra®.

Sktadowa wydatkdw stanowigca kwote refundacji ceny szczepionki Fluenz Tetra® wynosi, odpowiednio

w wariancie minimalnym i maksymalny |

_ w scenariuszu nowym, co odpowiada liczbie zrefundowanych szczepionek odpowiednio .

I, - - riancie minimalnym ora: [

wariancie maksymalnym.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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10.3.2 Perspektywa ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorcow
(PPP+P)

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowia-
zanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow (PPP+P), kolejno w

wariancie minimalnym (Tabela 20) i maksymalnym (Tabela 21).

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant minimalny.

o %
Réznica

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok L (scenariusz nowy .
nowy istniejacy S kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) L
istniejacego)
Catkowite wydatki w populacji docelowej
Sezon 2019/2020 [ 10 096 108 zt [ [
Sezon 2020/2021 I 10 146 137 2t [ [ ]
Wartoéc¢ refundacji produktu Fluenz Tetra®
Sezon 2019/2020 [ 0zt [ -
Sezon 2020/2021 [ 0zt [ -

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant maksymalny.

e %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) e

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2019/2020 [ 10 096 108 zt [ [ ]

Sezon 2020/2021 [ 10 146 137 2t [ [ ]
Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra®

Sezon 2019/2020 [ 0zt [ -

Sezon 2020/2021 [ 0zt [ -

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra® w ramach wykazu lekow refun-

dowanych dostepnych w aptece, prognozowane dodatkowe wydatki ptatnikdw (NFZ i $wiadczenio-
biorcow) wyniosg, odpowiednio w wariancie minimalnym i maksymalnym, _
_ w pierwszych dwoch latach od zaktadanego rozpo-

czecia refundacji produktu Fluenz Tetra®.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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taczne wydatki ptatnikdw na szczepionke Fluenz Tetra® wynoszg, odpowiednio w wariancie minimal-

nym i maksymalnyr, | s cena-

riuszu nowym.

10.3.3 Wydatki swiadczeniobiorcow

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych (PPP), kolejno w wariancie minimalnym (Tabela 18) i

maksymalnym (Tabela 19).

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy Swiadczeniobiorcow; wariant minimalny.

o %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) T -

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2019/2020 [ 5022058 zt [ [ ]

Sezon 2020/2021 [ 5007 322 2t [ [ ]
Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra®

Sezon 2019/2020 [ 0zt [ -

Sezon 2020/2021 [ 0zt [ -

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy Swiadczeniobiorcow; wariant maksymalny.

e %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) e

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2019/2020 [ 5022 058 zt [ [ ]

Sezon 2020/2021 [ 5007 322 zt [ [ ]
Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra®

Sezon 2019/2020 [ 0zt [ -

Sezon 2020/2021 [ 0zt [ -

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra® w ramach wykazu lekow refun-

dowanych dostepnych w aptece, prognozowane dodatkowe wydatki pacjentéw ponoszone na profi-

laktyke i leczenie grypy wyniosa |

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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w pierwszych dwdch latach od zaktadanego rozpoczecia refundacji produktu Fluenz Tetra®. Wydatki

pacjentéw na zakup szczepionki Fluenz Tetra® wynosz- |
I scenariuszu nowym.

10.4  Woyniki analizy wptywu na budzet: analiza wrazliwosci

Tabela 24 przedstawia zestawienie parametréw i zatozen testowanych w ramach analizy wrazliwosci.
Analiza wrazliwosci dotyczy zatozen oraz kalkulacji kosztéw przedstawionych w ramach analizy pod-

stawowej wptywu na budzet.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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Tabela 24. Zestawienie parametréw i zatozen testowanych w ramach analizy wrazliwosci.

Numer wa- Parametr Ustawienie Ustawienie Komentarz / uzasadnienie
riantu AW w analizie podstawowej w analizie wrazliwosci wartosci przyjetych w analizie wrazliwosci
1 Minimalny wskaznik wyszczepialnosci w sce- _
nariuszu nowym |
Maksymalny wskaznik wyszczepialnosci w _ ) . .
2 ) _ Alternatywne oszacowanie przedstawione przez Wnioskodawce
R -
3 Minimalny odsetek z przeciwwskazaniami do . _
szczepienia .
Mak | dsetek i k jami
4 aksymalny odasetek z p'rze'uwws azanlami - _
do szczepienia
L ) . Zatozenie skrajne (odpowiadajgce sytuacji, ze osoby szczepione
Minimalny odsetek otrzymujgcy podwdjng . ) .( P . 13 y. ) ) ¥ . P ,
5 L 0% byty juz uprzednio szczepione przeciw grypie sezonowej badz
dawke szczepionki . o
tez nie zgtaszajg sie na drugg dawke)

6 Maksymalny odsetek otrzymujacy podwadjng
dawke szczepionki

Tak (wytacznie w populacji 24-60

7 Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepier Nie mies.) Zgodnie z wynikami modelowania ekonomicznego
na populacje niezaszczepiona
8 Tak (w kazdej grupie wiekowej) Zgodnie z wynikami modelowania ekonomicznego
: o : §
9 Minimalna skutecznosé QLAIV VE = 61% Dolna granica 95%Cl dla oszacowania podstawowego z Jeffer
son 2018
VE =78%
10 Maksymalna skutecznosé QLAIV VE = 88% Gorna granica 95%Cl dla oszacowania podstawowego z Jeffer-
son 2018
11 Cena leku Fluenz Tetra® zmniejszona 0 5%  Cena zbytu netto: - Cena zbytu netto: - Za’roz'enie arbitralne Fjotycza'ce zmiennosci cen ZbyFU ”etto;_
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT 2016, w ramach analizy wrazli-
Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od

szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy
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Numer wa- Parametr Ustawienie Ustawienie Komentarz / uzasadnienie
riantu AW w analizie podstawowej w analizie wrazliwosci wartosci przyjetych w analizie wrazliwosci

wosci powinno sie takze testowac rozne warianty cenowe dla
ocenianego leku

Zatozenie arbitralne dotyczgce zmiennosci cen zbytu netto.
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT 2016, w ramach analizy wrazli-
Ceny zbytu netto: - : ) . e .
¥ Zhy - wosci powinno sie takze testowac rézne warianty cenowe dla
ocenianego leku

12 Cena leku Fluenz Tetra® zwiekszona o 5%

Wyniki analizy przedstawiono w kolejnych podrozdziatach: z perspektywy ptatnika publicznego (Rozdziat 10.4.1) oraz wspdlnej perspektywy ptatnika publicz-

nego i pacjentdéw (Rozdziat 10.4.2).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy
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10.4.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 26 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego.

Tabela 25. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP.

Nr

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)

Parametr

Analiza podstawowa

Minimalny wskaznik wyszczepialnosci w scenariuszu nowym

Maksymalny wskaznik wyszczepialnosci w scenariuszu nowym

Minimalny odsetek z przeciwwskazaniami do szczepienia

Maksymalny odsetek z przeciwwskazaniami do szczepienia

Minimalny odsetek otrzymujgcy podwdjng dawke szczepionki

Maksymalny odsetek otrzymujacy podwdjng dawke szczepionki

Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepien na populacje niezaszczepiong
(wytacznie w populacji 24-60 mies.)

Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepier na populacje niezaszczepiona

Sktadowa wyniku

Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z]

Wynik inkrementalny [z1]

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy

Sezon 2019/2020

AESTIMO

Sezon 2020/2021
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Nr Parametr Sktadowa wyniku Sezon 2019/2020 Sezon 2020/2021
(w kazdej grupie wiekowej) Wydatki na Fluenz Tetra® [z1] _ _
Wynik inkrementalny [z1] _ _
9 Minimalna skutecznos¢ QLAIV
Wydatki na Fluenz Tetra® [zt] _ _
Wynik inkrementalny [z1] _ _
10 Maksymalna skutecznos¢ QLAIV
Wydatki na Fluenz Tetra® [zt] _ _
Wynik inkrementalny [z{] _ _
11 Cena leku Fluenz Tetra® zmniejszona o 5%
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1] _ _
Wynik inkrementalny [zt] _ _
12 Cena leku Fluenz Tetra® zwiekszona o 5%
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1] _ _

Analiza wrazliwosci wskazuje na wzgledng stabilno$¢ wnioskéw z analizy podstawowej: w kazdym roku refundacji nalezy oczekiwac _

I rementalne wyniki scenariusza nowego wzgledem istniejacego wahaia |

I e liczby zrefundowanych opakowari Fluenz Tetra® wynosi |

10.4.2 Perspektywa ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorcéw (PPP+P)

Tabela 26 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego oraz pacjentdw.

Tabela 26. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP+P.

Nr Parametr Sktadowa wyniku Sezon 2019/2020 Sezon 2020/2021

0 Analiza podstawowa Wynik inkrementalny [z1]

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy
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Nr

1 Minimalny wskaznik wyszczepialnosci w scenariuszu nowym

2 Maksymalny wskaznik wyszczepialnosci w scenariuszu nowym

3 Minimalny odsetek z przeciwwskazaniami do szczepienia

4 Maksymalny odsetek z przeciwwskazaniami do szczepienia

5 Minimalny odsetek otrzymujacy podwdjng dawke szczepionki

6 Maksymalny odsetek otrzymujgcy podwdjng dawke szczepionki

10

11

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana

szczepionka przeciw grypie)

Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepien na populacje niezaszczepiona
(wytgcznie w populacji 24-60 mies.)

Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepien na populacje niezaszczepiona
(w kazdej grupie wiekowej)

Minimalna skutecznos¢ QLAIV

Maksymalna skutecznos¢ QLAIV

Cena leku Fluenz Tetra® zmniejszona o0 5%

Sktadowa wyniku

Wydatki na Fluenz Tetra® [z]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra® [z]

Wynik inkrementalny [z1]

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy

Sezon 2019/2020

AESTIMO

Sezon 2020/2021




57 AESTIMO

Nr Parametr Sktadowa wyniku Sezon 2019/2020 Sezon 2020/2021

Wydatki na Fluenz Tetra® [z]

Wynik inkrementalny [z1]
12 Cena leku Fluenz Tetra® zwiekszona o 5%

Wydatki na Fluenz Tetra® [z1]

Analiza wrazliwosci wskazuje na wzgledng stabilno$¢ wnioskéw z analizy podstawowej: w kazdym roku refundacji nalezy oczekiwac _

Y krementalne wyniki scenariusza nowego wzglederm |

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy
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10.5 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji preparatu VaxigripTetra® nie bedzie wymaga¢ dodatkowych naktadow,
zwigzanych z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych,
zmiany zasad diagnostyki, itd. Szczepienie z zastosowaniem produktu Fluenz Tetra® bedzie realizowa-
ne w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej, podobnie jak dotychczas stosowane szczepionki
inaktywowane. 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
wyszczepialnosé, nalezy réwniez oczekiwac wzrostu zuzycia zasobdw systemu ochrony zdrowia po-
przez wzrost liczby dodatkowych wizyt. Z drugiej strony, w zwigzku z wyzszg skutecznoscig QLAIV u
0s0b szczepionych jak rowniez ochronnym szczepien rowniez na populacje nieszczepionych, wprowa-
dzenie wnioskowanej technologii oraz zwigzany z nim wzrost wyszczepialnosci spowoduje zmniejsze-
nie liczby zakazen wirusem grypy, co przetozy sie na zmniejszenie liczby wizyt u lekarza POZ zwigza-
nych z leczeniem grypy, jak i liczby hospitalizacji zwigzanych z grypa. Uwzgledniajgc ochronny wptyw
szczepien wytgcznie u oséb zaszczepionych, prognozowane zmnigjszenie liczby wizyt wynosi -
.|
-. Jak pokazujg wyniki modelowania epidemii grypy z zastosowaniem dynamicznego modelu ma-
tematycznego, efekt ten moze by¢ nawet kilkukrotnie wyzszy w przypadku uwzglednienia ochronnego

wptywu szczepien rowniez na populacje nieuodporniona.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy



59 AESTIMO

11 Aspekty etyczne i spoteczne

Nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw pu-

blicznych rozwazanej technologii (Tabela 27).

Tabela 27. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Fluenz
Tetra®.

Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentow mogg by¢ faworyzowane na skutek  Tak, osoby w wieku 24-60 mies., ale jednoczesnie z grupy
zatozen przyjetych w analizie ekonomiczne;j najbardziej narazonych na infekcje wirusem grypy

Tak, chociaz nalezy mie¢ na uwadze, ze na niektdrych
obszarach kraju dostep do apteki, a tym samym do szcze-
pionki moze by¢ ograniczony

czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycz-
nej przy jednakowych potrzebach

czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy osoéb, czy Umiarkowana korzys¢ dla duzej grupy oséb (potencjalna
korzy$¢ mata, ale powszechna ochrona réwniez oséb nieszczepionych)

czy technologia stanowi odpowiedzZ na niezaspokojone dotychczas Nie
potrzeby grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych po-
trzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepne;j Nie
zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

. , Nie
moze powodowac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecz- Nie
nosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$é Nie
dokonania zmian w prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa Nie

pacjenta lub prawa cztowieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego

informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Tak, standardowo jak przy kazdym szczepieniu

czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjen- Nie
towi poufnosci postepowania;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indy-
widualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w Nie
podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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12 Ograniczenia i dyskusja

Niniejszg analize przeprowadzono w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych w przypadku wprowadzenia refundacji
produktu leczniczego Fluenz Tetra® (QLAIV) w profilaktyce grypy sezonowej u dzieci w wieku od ukon-
czonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia, w ramach wykazu lekéw refundowanych
dostepnych w aptece na recepte, _ Inkrementalny wptyw na budzet
okreslono poprzez poréwnanie wydatkow w dwadch alternatywnych scenariuszach — istniejgcym, tj.
odzwierciedlajgcym aktualny status refundacyjny szczepionek przeciwko grypie, oraz przysztym — po
wprowadzeniu czesciowej refundacji wnioskowanej technologii. Obecnie zadna szczepionka przeciw
grypie nie jest refundowana dla pacjentéw pediatrycznych, w zwigzku z czym wydatki ptatnika publicz-
nego na szczepionki w populacji docelowej wynoszg 0 zt w scenariuszu istniejgcym. W scenariuszu
nowym zaktada sie, ze w efekcie wprowadzenia szczepionki Fluenz Tetra® na liste lekow refundowa-
nych nastgpi wzrost ogdlnej wyszczepialnosci w grupie dzieci w wieku 24-60 miesiecy. Zatozenie
zwiekszenia odsetka zaszczepien jest uzasadnione planowanymi akcjami edukacyjnymi zwiekszajgcymi
Swiadomos¢ rodzicdw nt. korzysci ptynacych z zaszczepienia dzieci przeciw grypie sezonowej, jak row-
niez przewagg szczepionki QLAIV nad dotychczas dostepnymi szczepionkami podawanymi we wstrzyk-
nieciu (tatwiejsze podanie, wyzsza skutecznos$é). Ze wzgledu na bardzo niskg wyszczepialnos¢ dzieci w
Polsce, spodziewany poziom zaszczepien w scenariuszu nowym bedzie réwniez umiarkowany — zgod-
nie z opinig ekspertéw w analizie podstawowej przyjeto wzrost odsetka zaszczepien z poziomu <1% do
- Przy zatozonym poziomie wyszczepien w pierwszych dwdch sezonach, dodatkowe wydatki ptat-

nika publicznego na refundacje szczepionek w rozwazanej populacji dzieci w wieku 24-60 mies. .

I o tkowe wydatki na szczepionki s3 czeéciowo rekompensowa-

ne przez oszczednosci wynikajgce ze zmniejszenia liczby zachorowan, i w konsekwencji kosztéw lecze-
nia objawow i powiktan grypy, w scenariuszu nowym. W podstawowym wariancie analizy, oszczedno-
$ci te naliczano uwzgledniajgc ochronny wptyw szczepien jedynie u zaszczepionych, co jest podejsciem
konserwatywnym. W rzeczywistosci, efekt szczepien rozszerza sie réwniez na populacje oséb niezasz-
czepionych w wyniku redukcji transmisji wirusa na osoby z ich otoczenia. Uwzglednienie takiego zbio-
rowego efektu wymaga ztozonego modelowania rozprzestrzeniania sie epidemii grypy w catej popula-

cji (we wszystkich grupach wiekowych), co zostato przeprowadzone w ramach analizy ekonomicznej,

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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natomiast w analizie wptywu na budzet — wytgcznie w ramach analizy wrazliwosci. Powyzszg kwestie

omaoéwiono szerzej — jako ograniczenie analizy — w dalszej czesci rozdziatu.

W niniejszej analizie, korzystano z prognoz oraz modelowania matematycznego, do ktdrego konieczne
byto przyjecie pewnych zatozen pozwalajgcych oszacowaé przyszte wydatki ptatnika ponoszone na
profilaktyke i leczenie grypy sezonowej. Zatozenia oraz wykorzystane parametry pochodzity z réznych
zrédet oraz cechowaty sie niepewnoscig estymacji. Ponizej przedstawiono ograniczenia analizy odno-

szgce sie do przeprowadzonego modelowania i zrédet danych.

Prognoza wyszczepialnosci

Prognoza poziomu wyszczepialnosci na podstawie danych historycznych (scenariusz istniejgcy) oraz
opinii ekspertéw (scenariusz nowy) jest obarczona niepewnoscig, gdyz w praktyce odsetek wyszcze-
pialnosci bedzie zalezny od wielu, rowniez lokalnych czynnikéw, takich jak przyszty zakres realizacji
innych form finansowania szczepionek (np. samorzgdowe programy szczepien), ewentualne decyzje
refundacyjne odnosnie finansowania innych szczepionek ze srodkéw publicznych, nasilenie epidemii

grypy w danym sezonie, wptyw akcji pro- i antyszczepionkowych itp.

Ochronny wptyw szczepien na populacjg nieuodporniong

W analizie podstawowe]j uwzgledniano efekty zdrowotne (i zwigzane z nimi oszczednosci w kosztach
leczenia grypy i jej powikfan) uzyskiwane wytacznie u oséb zaszczepionych, tj. pominieto ochronny
wplyw zaszczepien na osoby nieuodpornione (nieszczepione), w tym réowniez osoby z innych grup wie-
kowych (w szczegdlnosci ograniczenie ryzyka przenoszenia grypy przez dzieci na osoby starsze, np.
przez wnukéw na dziadkéw). Podejscie to nalezy uznal za konserwatywne, gdyz nie uwzglednia
wszystkich korzysci ptynacych z zaszczepienia, jednak precyzyjne oszacowanie oszczednosci wynikaja-
cych z ochronnego wptywu szczepien na catg populacje wymagatoby zaawansowanego modelowania
procesu rozprzestrzeniania sie epidemii, opartego na sieci kontaktéw interpersonalnych. Dynamiczny
model epidemii grypy uwzgledniono w analizie ekonomicznej (AE Fluenz Tetra® 2019), jednak wyniki
modelowania trudno precyzyjnie odnies¢ do horyzontu analizy BIA ze wzgledu na rdznice w modelo-
waniu oraz zatozen zwigzanych z wyszczepialnoscig (model ekonomiczny uwzglednia $rednig sezonowg
wyszczepialnosé, podczas gdy model BIA zaktada wzrost wyszczepialnosci w drugim roku). W zwigzku z
powyzszym, oszczednosci uzyskiwane w wyniku ochronnego wptywu zaszczepien na osoby nieuodpor-
nione rozwazano wytgcznie w ramach analizy wrazliwos$ci, wyznaczajagc z modelu ekonomicznego

$rednig liczbe uniknietych zachorowan i hospitalizacji na jednego zaszczepionego QLAIV i przeliczajac

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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te oszczednosci zgodnie z liczbg zaszczepionych w poszczegdlnych sezonach horyzontu BIA. Podejscie
to, choc¢ oparte na pewnych uproszczeniach, pozwala jednak na szacunkowg ocene potencjalnych pet-
nych korzysci wynikajgcych z wprowadzenia QLAIV i zwigzanego z nim wzrostu wyszczepialnosci. Na
podstawie przeprowadzonych obliczenn mozna oczekiwac, ze oszczednosci uwzgledniajgce ochronny
wplyw szczepien na cata populacje (w tym nieszczepionych) mogg by¢ kilkukrotnie wyzsze od oszaco-

wanych w analizie podstawowe] (por. Rozdziat 10.2 i Rozdziat 10.4).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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13 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze decyzja o objeciu refundacjg produktu leczniczego Fluenz Te-
tra® (QLAIV) wigzataby sie z co najwyzej umiarkowanym zwiekszeniem wydatkdw ptatnika publicznego
w ramach wykazu aptecznego, przy dodatkowym efekcie zdrowotnym uzyskiwanym w populacji doce-
lowej, wynikajgcym z wysokiej skutecznosci wnioskowanej technologii oraz zaktadanego zwiekszenia

wskaznikow wyszczepialnosci w populacji docelowe;j.

Wzrost wydatkow na refundacje szczepionek bytby czesciowo rekompensowany przez oszczednosci
zZwigzane z mniejszg iloscig swiadczen opieki zdrowotnej, zwtaszcza w przypadku uwzglednienia
ochronnego efektu szczepien takze w populacji oséb niezaszczepionych, tj. redukcji transmisji wirusa
na osoby z ich otoczenia, w tym inne dzieci ze schorzeniami uniemozliwiajgcymi zaszczepienie oraz na
osoby doroste, wsérdd ktorych czesto znajdowac sie bedg osoby starsze (np. dziadkowie) z grupy pod-

wyzszonego ryzyka wystgpienia powiktan grypy).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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14 Zataczniki

14.1 Wktad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

14.2 Indeks CPl w kategorii ,,Zdrowie” w latach 2008-2017

Korzystajgc z bazy danych Bank Danych Lokalnych wyznaczono wartosci indeksu CPI (ang. Consumer

Price Index) w kategorii ,Zdrowie” w latach 2008-2017.

Tabela 28. Wskaznik CPI w kategorii ,Zdrowie” w latach 2008-2017.

Rok Wartos¢ CPI Skumulowana wartos¢ (od 2008 roku)
2008 103,4 103,4
2009 103,2 106,7
2010 102,9 109,8
2011 104,5 114,7
2012 103,2 118,4
2013 101,8 120,5
2014 100,2 120,8
2015 101,9 123,1
2016 99,2 122,1
2017 1,01 123,6

Wartos$¢ skumulowang wskaznika CPl wykorzystano do przeniesienia kosztéw lekdw stosowanych w

ramach leczenia objawowego z roku 2007 na 2018.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
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