Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr44/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
w sprawie oceny leku Fluenz Tetra, szczepionka przeciw grypie,
we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od ukonczonych
24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Fluenz Tetra, szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa), aerozol
do nosa, zawiesina 0,2 ml, 1 aplikator 0,2 ml, kod EAN: 05000456054294,
we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy
Zycia do ukoniczenia 60 miesiecy Zycia, , jako leku
dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq w wysokosci
50%, pod warunkiem istotnego obnizenia ceny do poziomu inaktywowanych
szczepionek 4-walentnych lub witqgczenia szczepionki

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2017
poz. 1844 z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego:
Fluenz Tetra, szczepionka przeciw grypie (2ywa atenuowana, do nosa), aerozol
do nosa, zawiesina 0,2 ml, 1 aplikator 0,2 ml, kod EAN: 05000456054294.

Dowody naukowe

Grypa jest ostrq chorobq zakaZznq wywofanq przez zakazenie wirusem grypy.
Do 0s6b szczegdlnie narazonych na wystgpienie grypy i jej powiktan nalezq dzieci
oraz osoby w wieku powyzej 65 r.z. Wystepowanie grypy mozna skutecznie
ograniczy¢ poprzez wdrozenie odpowiedniej profilaktyki, na ktorg sktadajq sie:
stosowanie szczepien ochronnych, izolowanie pacjentow chorych na grype oraz
przestrzeganie zasad higieny, stosowanie lekow przeciwwirusowych (Makowiec-
Dyrda 2016).

Przedmiotem wniosku jest refundacja atenuowanej szczepionki czterowalentnej
przeciwko grypie stosowanej w postaci aerozolu do nosa u dzieci od 24 do 60
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miesiqca Zycia zawierajgcq antygeny przeciwko czterem szczepom wirusa grypy
— szczepowi typu A/(HIN1), szczepowi typu A/(H3N2) oraz dwdém szczepom typu
B (po jednym z kazdej linii).

Dostepne dane kliniczne wskazujq, ze miano przeciwciat po podaniu
atenuowanych, donosowych szczepionek, czterowalentnej i trojwalentnej jest
porownywalna co wskazuje na porownywalnq efektywnosc¢ kliniczng (Block
2012). Nalezy jednak zaznaczyc, Ze nie zdefiniowano precyzyjnie ochronnego
miana przeciwciat w przypadku szczepionek zywych. Podawanie trojwalentnych
szczepionek atenuowanych pozwala na uzyskanie redukcji czestosci
wystepowania potwierdzonych przypadkow grypy oraz czestosci wystepowania
powiktan pogrypowych (ostrego zapalenia ucha). Nie wykazano rdéznic pomiedzy
szczepionkami atenuowanymi a inaktywowanymi pod wzgledem redukcji ryzyka
wystgpienia tego powikfania, natomiast wykazano wiekszos¢ skutecznosc
redukowania ryzyka wystepowania grypy potwierdzonej wirusologicznie po
zastosowaniu szczepionki atenuowanej w porownaniu ze szczepionkgq
inaktywowangqg. Wyniki porownan z placebo wskazujqg, ze szczepienie przeciwko
grypie obniza ryzyko wystgpienia ostrego zapalenia ucha srodkowego, a takze
wystepowania schorzen dolnych dréog oddechowych zwiqzanych z grypq.

Rekomendacje kliniczne krajowe (Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce 2016,
Rekomendacje ekspertow Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy
na sezon 2017/2018) i zagraniczne (ACIP 2019, eCDCP 2017/2018, JCVI
2018/2019, NACI 2018/2019, WHO 2018/2019, AAP 2018/2019) oraz eksperci
kliniczni zgodnie wskazujg na potrzebe rutynowego wykonywania szczepienia
przeciwko grypie u wszystkich dzieci w wieku od 6 do 60 miesiqgca Zycia.
Odnaleziono jedng, pozytywnq rekomendacje refundacyjng (HAS 2015).

Analiza bezpieczenstwa przeprowadzona na podstawie danych z prob Belshe
1998, Breiman 2009, Bracco 2009, Tam 2007, Vesikari 2006 i Vesikari 2006a
stwierdzita, ze w grupie otrzymujgcej szczepionke zwieksza sie ryzyko
wystgpienia kataru, gorqczki z temperaturq = 37,5°C, obnizenia apetytu,
natomiast zmniejsza sie ryzyko wystqgpienia kaszlu.

Analiza zdarzenn niepozqdanych wystepujgcych u pacjentéow otrzymujgcych
szczepionki cztero- i trojwalentne nie wykazata réznic pomiedzy szczepionkami.
Ciezkie zdarzenia niepozgdane obserwowano rzadko — do 28 dnia po pierwszej
dawce szczepionki. Poszczegdlne zdarzenia niepozqdane obserwowano
z podobng czestoscig u osob otrzymujgcych oba rodzaje szczepionek i najczesciej
obserwowano katar (31,6% vs 28,1%), kaszel (15,2% vs 15,5%), zmniejszona
aktywnos¢ (apatia, 8,5% vs 7,8%), bol gtowy (8,4% vs 8,9%) oraz bol gardta (7,2%
Vs 6,6%).
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Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng w formie analizy kosztow-
uzytecznosci. Populacje docelowq, wskazanqg w analizie Whnioskodawcy,
stanowiq dzieci w wieku od ukoriczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60
miesiecy zycia, bez przeciwwskazan do szczepienia przeciw grypie sezonowe;.
Wprowadzenie dodatkowego szczepienia wsrdd dzieci w wieku od ukoriczonych
24 miesiecy Zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia jest drozsze i skuteczniejsze.
Oszacowany ICUR wyniost 10,93 tys. PLN/QALY z perspektywy pftatnika
publicznego oraz 23,03 tys. PLN/QALY z perspektywy wspdlnej.

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra ze srodkow
publicznych w ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece,
prognozowane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow wyniosq w wariancie
podstawowym kolejno (sezon 2019/2020) i (sezon
2020/2021).

Gtowne argumenty decyzji

Dostepne dowody naukowe wskazujg na zasadnos¢ objecia refundacjg
szczepionki Fluenz Tetra w populacji dzieci od 24 do ukoriczenia 60 miesiecy zycia.
Szczepienia jako sposob zapobiegania zachorowaniom na grype sq dziataniami
rekomendowanym przez liczne towarzystwa naukowe.

Zdaniem Rady, cena proponowanej szczepionki nie powinna odbiegac od ceny
refundowanej szczepionki 4-walentnej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.10.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Fluenz Tetra we wskazaniu: »Zapobieganie grypie
u dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia«”. Data ukonczenia:
24.05.2019.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AstraZeneca AB)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z podzn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (AstraZeneca AB).



