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STRESZCZENIE

Cel analizy

Oszacowanie konsekwencji finansowych i organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce wprowadzenia refundacji
wysokoskojarzonej szczepionki 6wl Infanrix hexa (DTPA-HBV-IPV-HIB) wskazanej do szczepienia pierwotnego
i uzupetniajgcego niemowlat i dzieci przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu
B (HBV), poliomyelitis (IPV) i zakazeniom wywolywanym przez Haemophilus influenzae typu b (Hib), w horyzoncie dwach
pierwszych lat od wprowadzenia szczepionki Infanrix hexa na ,Wykaz refundowanych lekow, srodkow spoiywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (WLR)”, w ramach wykazu lekow wydawanych w aptece
na recepte.

Metodyka i zatozenia

Analize wptywu na budiet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych w Polsce (perspektywa ptatnika publicznego, Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia) —
perspektywa pfatnika, z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
i swiadczeniobiorcy (ptatnika publicznego i pacjenta) — perspekiywa wspdlna oraz dodatkowo z perspektywy
swiadczeniobiorcy (pacjenta).

Populacja docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny jest zgodna z zarejestrowanym wskazaniem do stosowania
szczepionki Infanrix hexa. Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych (PSO 2021 [26]) szczepienie pierwotne (3 dawki)
podawane jest miedzy 2. (po ukoriczeniu 6. tygodnia Zycia) a 6. miesigcem Zycia, natomiast uzupetniajgce — pomiedzy 16.
a 18. miesigcem zycia. Z tego wzgledu populacja docelowa obejmuje wszystkie dzieci do ukonczenia 2. roku zycia.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu
Zdrowia dwaoch scenariuszy sytuacyjnych:

» Scenariusz ,istniejacy” (lata 2022-2023) obrazuje sytuacje obecng, w ktorej szczepionka 6wl Infanrix hexa nie jest
finansowana w ramach wykazu lekow refundowanych (WLR) wydawanych w aptece na recepte.

»  Scenariusz ,nowy” (lata 2022-2023), w ktorym szczepionka 6w1 Infanrix hexa jest finansowana w ramach wykazu lekow
refundowanych (WLR) wydawanych w aptece na recepte.

W analizie wptywu na budziet dla kazdego z poszczegdlnych lat horyzontu czasowego oszacowano taczne wydatki ptatnika
publicznego ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii (Infanrix hexa) oraz roznice kosztow catkowitych dla
sytuacji odpowiadajgcych zatozeniom obu analizowanych scenariuszy (koszt inkrementalny).

Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy skrajnych — scenariusza
minimalnego i maksymalnego. Dodatkowo przeprowadzono analize wrazliwosci.
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W Polsce, w obowigzujacym Programie Szczepien Ochronnych na 2021 rok finansowanym ze srodkow Ministerstwa Zdrowia,
wysokoskojarzone szczepionki 6wl zostaty dopisane, jako wariant szczepien w czesci A.1. Do tej pory szczepionki 6wl
(Infanrix hexa, Hexacima) byty dostepne jedynie na rynku prywatnym. Z uwagi na duze zainteresowanie rodzicow i opiekunow
dzieci szczepionkami wielosktadnikowymi [14], wprowadzenie refundacji preparatu Infanrix hexa z budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia spotkatoby sie z pozytywng opinig spoteczng. Szczepionka ta jest standardowg interwencjg stosowang
w szczepieniach przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, WZW typu B i Haemophilus influenzae typu b w krajach
Unii Europejskiej.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Analize wptywu na budzet piatnika zobowigzanego do finansowania Swiadczenn ze S$rodkéw publicznych
przeprowadzono w celu oszacowania skutkéw finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
w przypadku wprowadzenia finansowania wysokoskojarzonej szczepionki 6w1 Infanrix hexa (DTPA-HBV-IPV-HIB)
wskazanej do szczepienia pierwotnego i uzupetniajgcego niemowlat i dzieci przeciwko btonicy (D), tezcowi (T),
krztuscowi (Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV), poliomyelitis (IPV) i zakazeniom wywolywanym
przez Haemophilus influenzae typu b (Hib), w ramach wykazu lekéw refundowanych (WLR) wydawanych
w aptece na recepte.

Raport zostat przeprowadzony na zlecenie firmy GSK Services Sp. z 0.0..

1.2.Wnioskowane warunki objecia refundacjag produktu leczniczego Infanrix
hexa

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Infanrix hexa.

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Infanrix hexa

Parametr Wartosc¢ / opis skfadowej

Nazwa handlowat Infanrix hexa

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Komponenta (DTPa-HBV-IPV) zawierajgca toksoid btoniczy, toksoid teicowy,

Postac i dawka produktu leczniczego? an tygeny krztus’cpwe, .antvg(?r:. 2 eru.s 8 Zapaleta ; w.ratroby ey B
i inaktywowany wirus poliomyelitis jest biatg metng zawiesing.

Liofilizowana komponenta Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma postac

biatego proszku

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 1 fiol. proszku
+ 1 amp.-strzyk 0,5 ml zawiesiny, szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi
(T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa), wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i przeciwko
Haemophilus influenzae typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana): kod EAN
5909990940455

Zawartosc opakowania jednostkowego?

Szczepienie pierwotne i uzupetniajgce niemowlat i dzieci przeciwko btonicy
(D), tezcowi (T), krztuscowi (Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(HBV), poliomyelitis (IPV) i zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus
influenzae typu b (Hib)

Whnioskowane wskazanie

Whioskowana kategoria dostepnosci Lek dostepny w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych
refundacyjnej wskazan i przeznaczen

Kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy?®

Grupa limitowa

Cena zbytu netto! [PLN]

Instrument dzielenia ryzykal
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Parametr Wartosc / opis skfadowej

1 Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Infanrix hexa; 2 Szczegdtowe informacje
w kwestii grupy limitowej oraz odptatnosci dla produktu leczniczego Infanrix hexa przedstawiono w rozdziale 1.3

1.3.Grupa limitowa dla produktu leczniczego Infanrix hexa

r
HE H N
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1.4.Metodyka i zatozenia

Analize przeprowadzono zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan minimalnych, jakie
muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [25] (zwanym dalej
Rozporzgdzeniem w sprawie wymagan minimalnych) oraz zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych
AOTMIT [1] (zwanymi dalej Wytycznymi AOTMIT).

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wplyw na roczne wydatki ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) wprowadzenia refundacji produktu Infanrix hexa w analizowanej
populacji. Wplyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci oraz
analizy scenariuszy skrajnych. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel,
dotgczonym do niniejszego dokumentu.

10
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1.4.1. Populacja

Zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem do stosowania szczepionki Infanrix hexa, jest ona stosowana
w szczepieniu pierwotnym i uzupefniajgcym niemowlat i dzieci przeciwko blonicy, teicowi, krztuscowi,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae

typ b [5].

Zgodnie z Programem Szczepieri Ochronnych (PSO 2021 [24]) szczepienie pierwotne (3 dawki) podawane jest
miedzy 2. (po ukoriczeniu 6. tygodnia zycia) a 6. miesigcem zycia, natomiast uzupetniajace — pomiedzy 16. a 18.
miesigcem zycia. Z tego wzgledu populacja docelowa obejmuje wszystkie dzieci do ukoriczenia 2. roku zycia.

Wybrana populacja docelowa jest zgodna z populacja, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [25], oszacowano roczng liczebnosc populacji:

*+ docelowej wskazanej we wniosku;

*+ obejmujacej wszystkich chorych, w ktérych wnioskowana technologia (/nfanrix hexa) mozie byc
zastosowana,

¢+ w ktorej wnioskowana technologia (Infanrix hexa) jest obecnie stosowana,

*+ w ktorej wnioskowana technologia (Infanrix hexa) bedzie stosowana w wyniku pozytywnej decyzji
dotyczacej refundacji leku.

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.5.

1.4.2. Perspektywa

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych w Polsce (perspektywa ptatnika publicznego, Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego
Funduszu Zdrowia) — perspektywa ptatnika, z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy (ptatnika publicznego i pacjenta) — perspektywa wspolna
oraz dodatkowo z perspektywy swiadczeniobiorcy (pacjenta) [1].

Przyjeta perspektywa jest zgodna z Rozporzqdzeniem w sprawie wymagan minimalnych [25].

1.4.3. Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet oszacowano jednoroczny wptyw na budzet pfatnika objecia refundacjg produktu
Infanrix hexa w horyzoncie pierwszych dwoch lat od przewidywanego umieszczenia go w wykazie lekow
refundowanych wydawanych w aptece na recepte. Biorgc pod uwage Sredni czas trwania procesu
refundacyjnego (refundacja apteczna dla okresu 01.2020-12.2020 wynosi 343 dni [14]) za prawdopodobny
termin wprowadzenia refundacji ww. produktu w analizowanej populacji przyjeto styczen 2022 roku.

Przyjety w analizie 2-letni horyzont czasowy jest zgodny z wytycznymi AOTMIT [1], ktore ustalajg te wartosc na
minimum 2 lata.
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1.4.4. Zrédta danych

W analizie wykorzystano:

= Gléwny Urzad Statystyczny: Rocznik demograficzny 2020 wraz z archiwum (roczniki demograficzne dla
lat weczesniejszych) [8], Prognoza ludnosci rezydujacej dla Polski na lata 2015-2050 [7], Tablice trwania
zycia 2019 r. [10],

=  Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i Glowny Inspektorat Sanitarny (dokument ,Szczepienia
ochronne w Polsce w 2018 roku [18]).

=  Program Szczepieni Ochronnych na rok 2021 [24].

=  Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych [27].

Zaletg wymienionych Zrodet danych jest ich aktualnos¢, ogolnodostepnosc oraz wysoka wiarygodnosc.

1.4.5. Porownywane scenariusze

Obecnie zadna szczepionka przeciwko: gruzlicy, WZW typu B, btonicy, tezcowi i krztuscowi, inwazyjnym
zakazeniom Haemophilus influenzae typu b, ostremu nagminnemu porazeniu dzieciecemu (poliomyelitis) nie jest
objeta refundacjq z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w ramach wykazu lekow refundowanych.

W Polsce do obowigzkowych szczepien niemowlat i dzieci nalezg szczepienia przeciwko: gruzlicy, WZW typu B,
rotawirusom, bfonicy, tezcowi i krztuscowi, inwazyjnym zakazeniom Haemophilus influenzae typu b, ostremu
nagminnemu porazeniu dzieciecemu (poliomyelitis), ospie, swince, rozyczce oraz inwazyjnym zakazeniom
Streptococcus pneumoniae (pneumokoki) [24].

W aktualnym Kalendarzu szczepien uwzgledniony jest schemat szczepien obowigzkowych dzieci i mtodziezy oraz
wariant szczepien z uzyciem szczepionki wysokoskojarzonej DTaP-IPV-Hib (5w1) albo DTaP-IPV-Hib-WZWB (6w1),
ktory stosuje sie w przypadku dostepnosci do szczepionek wysokoskojarzonych. Wysokoskojarzone szczepionki
6w1 zostaly wprowadzone do PSO obowigzujgcego w 2021 roku, we wczesniejszych PSO uwzgledniony byt
jedynie wariant z uzyciem szczepionki 5w1.

Szerszy opis aktualnej praktyki dotyczacej szczepien ochronnych w analizowanej populacji znajduje sie w analizie
problemu decyzyjnego dotgczonej do wniosku refundacyjnego [19].

Zalozenia dotyczace struktury i zmian w analizowanym rynku lekow s3 zgodne z zatozeniami dotyczgcymi
komparatorow, przyjetymi w analizach klinicznej i ekonomiczne;j.
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W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: , istniejgcy” oraz ,nowy”:

» Scenariusz ,istniejgcy” (2022-2023) obrazuje sytuacje obecng, w ktorej wysokoskojarzona szczepionka
6w1 Infanrix hexa nie jest finansowana w ramach wykazu lekoéw refundowanych (WLR) wydawanych
w aptece na recepte.

» Scenariusz ,nowy” (2022-2023), w ktorym wysokoskojarzona szczepionka 6wl Infanrix hexa jest
finansowana w ramach wykazu lekéw refundowanych (WLR) wydawanych w aptece na recepte.

Szczegotowy opis zatozen przyjetych w porownywanych scenariuszach sytuacyjnych przedstawiono w rozdziatach
1.4-1.7. Udzialy w rynku uwzglednionych lekobw w porownywanych scenariuszach zostaly przedstawione
w rozdziale 1.6.

1.4.6. Forma przedstawienia wynikéw

Dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego przedstawiono najbardziej prawdopodobng roznice
pomiedzy kosztem scenariusza ,nowego” i kosztem scenariusza ,istniejacego”, tj. koszt inkrementalny.
W kosztach scenariuszy oraz w koszcie inkrementalnym wyszczegolniono skfadowg wydatkéw stanowigcych
refundacje ceny wnioskowanej technologii. Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego
za $wiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, MZ), perspektywy wspolnej (NFZ, MZ i pacjenta) oraz
z perspektywy pacjenta.

Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci, w tym scenariuszy
minimalnego i maksymalnego wedtug oszacowari liczebnosci populacji docelowej (przyjete zatozenia
zaprezentowano w rozdziale 1.8.4 oraz 1.8.5).

1.4.7. Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest wymagane [1].

1.4.8. Wspotczynnik compliance

W przypadku szczepiern ochronnych wspoétczynnik compliance (poziom przestrzegania zaleceri lekarskich)
rozumiany jest, jako odsetek zaszczepionych dzieci. Odsetek dzieci, ktore otrzymatly szczepionki przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, zakazeniom wywotanym przez Haemophilus influenzae typu b oraz
WZW typu B (vaccine coverage) przyjeto zgodnie z publikowanymi, najbardziej aktualnymi danymi Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego (Paristwowy Zaktad Higieny, PZH) [18]; (odsetek zaszczepionych w roku 2018 dzieci
z rocznika 2017). W tabeli ponizej przedstawiono wykorzystane dane PZH przyjete w analizie podstawowej wraz
z zakresem, ktory zostanie wykorzystany w analizie wrazliwosci (zakres wartoséci wykorzystanych w analizie
wrazliwosci ustalono réwniez na podstawie polskich danych z PZH [18]).

13



Produkt leczniczy Infanrix hexa w profilaktyce bfonicy, tezca, krztusca, wirusowego zapalenia wgtroby typu B, poliomyelitis
i zakazen wywofywanych przez Haemophilus influenzae typ b — analiza wpfywu na system ochrony zdrowia

Y AR —

A CERTARA COMPANY

Tabela 4 Wspélczynnik compliance: odsetek zaszczepionych dzieci [18]

Wartosé minimalna ; maksymalna

- 2017): dzieci w 1roku zycia) w2018 roku: rocznik 2015)
(18] [18]
Btonica/teiec 95,2% 50,2% 98,7%
Krztusiec 95,2% 50,2% 98,7%
Polio (IPV) 95,1% 50,2% 98,7%
Hib 95,1% 50,1% 98,6%
WZW typu B 97,8% 86,0% 99,2%

W analizie zaloZono, ze w przypadku podawania szczepionek wysokoskojarzonych przyjety zostanie najwyzszy
odsetek z grupy szczepionek, ktére wchodza w sktad produktu 6wl (dla szczepionki Infanrix hexa, Hexacima
bedzie to 97,8%) oraz 5w1 (dla szczepionek Infanrix-IPV,/Hib oraz Pentaxim bedzie to 95,2%).

1.4.9. Kalkulator

Dokument elektroniczny BIA Infanrix_hexa.xlsm umozliwiajgcy powtoérzenie wszystkich kalkulacji w wyniku,
ktorych uzyskano oszacowania w niniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostal wykonany w arkuszu
kalkulacyjnym Excel nalezgcym do pakietu Microsoft® Office.

W kalkulatorze nie zastosowano zaokragleri, natomiast w dokumencie Word przedstawiono wartosci
zaokraglone (z zaokrggleniami do wyswietlanej doktadnosci).

1.5.0szacowanie populacji

Dane epidemiologiczne

Dane dotyczace liczby zachorowan oraz zapadalnosci w 2019 i 2020 r. na jednostki chorobowe, ktore
uwzglednione zostaty w niniejszej analizie dostepne sg w meldunkach NIZP-PZH [17].

Szczegotowe dane dotyczgce epidemiologii analizowanych jednostek chorobowych znajdujg sie w Analizie
Problemu Decyzyjnego (rozdziat 3.5) [19].

1.5.1. Liczebnosc¢ populacji docelowej
1.5.1.1. Analiza podstawowa

Analizowana szczepionka Infanrix hexa jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupetniajgcego niemowlgt
i dzieci przeciwko bfonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i zakazeniom
wywolywanym przez Haemophilus influenzae typu b. Dawka uzupetniajgca powinna by¢ podana w odstepie co
najmniej 6 miesiecy od ostatniej dawki szczepienia pierwotnego, najlepiej przed ukoriczeniem 18 miesiecy [5].

Populacje docelowg, w ktorej stosowana bedzie oceniana szczepionka stanowig, zatem dzieci w wieku 0-18
miesiecy, poniewaz w tym okresie przewidziane jest podanie wszystkich dawek preparatu Infanrix hexa (trzech
dawek podstawowych i jednej dawki uzupetniajacej), zgodnie z kalendarzem szczepieri obowigzkowych PSO 2021
[24].
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1.5.1.2. Scenariusze skrajne
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1.5.2. Zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji

1.5.2.1. Populacja docelowa, u ktérej wnioskowana technologia moze zostac
zastosowana, populacja docelowa wskazana we wniosku

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego [5], szczepionka Infanrix hexa jest wskazana do szczepienia
pierwotnego i uzupetniajgcego niemowlgt i dzieci przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu
watroby typu B, poliomyelitis i zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typ b. Zgodnie
z Programem Szczepieri Ochronnych (PSO 2021 [24]) szczepienie pierwotne (3 dawki) podawane jest miedzy 2.
(po ukoriczeniu 6. tygodnia zycia) a 6. miesigcem zycia, natomiast uzupeiniajace — pomiedzy 16. a 18. miesigcem
zycia. Szczegoty kalkulacji przedstawiono w rozdziale 1.5.1.1.

Tabela 13 Populacja docelowa, u ktérej wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana, populacja docelowa
wskazana we wniosku

Rok

Parametr
2021 1 rok refundacji 2 rok refundacji

Populacja docelowa, u ktorej wnioskowana

technologia moze zostac zastosowana, populacja - - -

docelowa wskazana we wniosku®

1.5.2.2. Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana

Tabela 14 Liczebnoé¢ populacji docelowej, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Parametr Stan aktualny

Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana -

1.5.2.3. Liczebnos¢ populacji docelowej, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana

Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zalozeniu, 7ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, skalkulowano w oparciu o prognozowang liczbe
zuzytych dawek szczepionki Infanrix hexa z uwzglednieniem wspotczynnika compliance w scenariuszu ,,nowym”.
Opis zatozen na podstawie, ktorych dokonano oszacowan zamieszczono w rozdziale 1.6.

Tabela 15 Liczebnos¢ populacji docelowej, ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg

Parametr 1rok 2 rok

Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy - -
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja®
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1.5.2.4. Zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji
W tabeli ponizej zestawiono oszacowania rocznej liczebnosci populacji docelowe;j.
Tabela 16 Liczebno$¢ populacji docelowej — zestawienie oszacowan
Populacja Roczna liczba pacjentéw
Wariant 2021 e = e -
: 1 rok refundacji 2rok
Rok {stin aktuainy) re cj rok refundacji
Pacjenci, u ktorych moze Prawdopodobny -
byc stosowany
wnioskowany lek, Minimalny -
Pacjenci ze wskazaniem
! Maksymalny -

okreslonym we wniosku

Pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia

jest obecnie stosowana

Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia

bedzie stosowana w przypadku negatywnego -
rozpatrzenia wniosku (scenariusz istniejacy”)™

Pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia

bedzie stosowana w przypadku pozytywnego I
rozpatrzenia wniosku (scenariusz ,,nowy”)™

1.6.Udziaty w rynku

Aktualnie w Polsce wysokoskojarzone szczepionki dostepne sg na rynku publicznym w ramach PSO (5w1, a od
2021 roku réwniez 6w1) oraz na rynku prywatnym (5w1 i 6w1). Szczepionki dostepne na rynku prywatnym mozna
zakupic w aptece (za okazaniem recepty) badZ bezposrednio w punkcie szczepieri (jesli istnieje taka mozliwosc),
a calos¢ kosztow ponosza rodzice lub opiekunowie dzieci. Biorgc pod uwage catly rynek szczepionek 5w1 i 6wl
oraz analizowane perspektywy w analizie wptywu na budzet udziaty w rynku zostaty przedstawione w podziale
na rynek publiczny (MZ, NFZ) oraz rynek prywatny.

1.6.1. Udziaty w rynku - scenariusz ,istniejacy”

Finansowanie zakupu i wykonania szczepienn obowigzkowych, wymienionych w kalendarzu szczepiern PSO
odbywa sie na podstawie przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm). Szczepionki DTP, IPV,
WZW typu B, Hib mozna stosowac jednoczesnie w postaci preparatow skojarzonych 5w1 i 6w1, takich jak DTPa-
IPV-Hib i DTPa-HBV-IPV-Hib, jednakze preparaty 6w1 s3 finansowane ze srodkow znajdujacych sie w budzecie
ministra wiasciwego do spraw zdrowia od 2021 roku [24].

Aktualnie wystepuje podziat na szczepionki, ktorych zakup jest finansowany ze srodkow Ministerstwa Zdrowia
(ptatnika publicznego, rynek publiczny) oraz finansowane ze srodkow rodzicow lub opiekunéw szczepionych
dzieci (pacjent, rynek prywatny). Gidwnym powodem, dla ktérego rodzice decyduija sie na szczepienia prywatne
jest mozliwosc zastosowania szczepionek skojarzonych, ktérych podanie zmniejsza liczbe iniekcji wykonywanych
podczas jednej wizyty (a takie, w przypadku szczepionki 6w1, zmniejsza liczbe wizyt u lekarza, zwigzanych
z wykonaniem szczepienia).
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Udziaty w rynku szczepionek nabywanych na rynku prywatnym oraz publicznym oszacowano na podstawie
danych 1QVIA (dawniej IMS Health) o wielkosci sprzedazy szczepionek na rynku polskim, dostarczonych przez
firme GSK Services Sp. z 0.0.. [13]. Obecnie s3 to wyltacznie szczepionki wysokoskojarzone 5w1 i 6w1, zawierajgce
komponent DTPa (szczegoly przedstawiono w zatgczniku 2.3):

= [Infanrix-IPV/Hib oraz Pentaxim (5w1, DTPa-IPV-Hib),

Infanrix hexa oraz Hexacima (6w1, DTPa-HBV-IPV-Hib lub DTaP-IPV-Hib-WZWB).
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|

1.6.2. Udziaty w rynku - scenariusz ,nowy”

W scenariuszu ,nowym” wystepuje podziat na szczepionki, ktérych zakup jest refundowany ze Srodkéw
Ministerstwa Zdrowia (jeden z ptatnikdw publicznych), Narodowego Funduszu Zdrowia (drugi z ptatnikow
publicznych), finansowany ze srodkow rodzicow Ilub opiekunéw szczepionych dzieci (pacjent) oraz
wspoffinansowany zaréwno przez ptatnika publicznego (budzet NFZ) jak i pacjenta (wspétptacenie w przypadku
refundacji szczepionki Infanrix hexa).

I'III|||||||||
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1.7.Koszty

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie bezposrednich kosztow medycznych z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczeri ze S$rodkéw publicznych (perspektywa platnika, MZ, NFZ),
z perspektywy wspolnej - podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczern ze srodkow publicznych
i Swiadczeniobiorcy (ptatnika i pacjenta) oraz dodatkowo z perspektywy pacjenta tj.:

*» koszty wysokoskojarzonej szczepionki 6w1 Infanrix hexa;

*+ koszty szczepionek finansowanych ze srodkdow Ministerstwa Zdrowia w ramach PSO (szczepionki 5w1:
Infanrix-IPV//Hib, Pentaxim, szczepionka WZW typu B oraz prognozowana cena szczepionek 6w1);

*» koszty szczepionek dostepnych na rynku prywatnym.

Wyceny monetarnej zuzytych zasobow dokonano na podstawie lokalnych taryfikatorow opfat, zgodnie z przyjets
perspektywa analizy.

Pomiar zuzycia zasobow przeprowadzony zostal metoda kosztow ogolnych.

Nie zidentyfikowano zadnych skfadnikow kosztow, ktore roznigc sie dla porownywanych interwencji,
wymagatyby pomiaru metodq mikrokosztow.
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1.7.1. Szczepionka Infanrix hexa

Stan aktualny, scenariusz ,istniejgcy”
Szczepionka Infanrix hexa nie znajduje sie aktualnie na wykazie lekow refundowanych [22].

Koszt szczepionek aktualnie dostepnych na rynku prywatnym skalkulowano na podstawie portalu internetowego
[23] i omowiono w rozdziale 1.7.3.

Scenariusz ,nowy”

W przypadku refundacji produkt leczniczy Infanrix hexa bedzie finansowany w ramach wykazu lekow dostepnych
w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen.
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1.7.2. Koszty szczepionek finansowanych ze srodkéw Ministerstwa Zdrowia
w ramach PSO

Wycene szczepionek finansowanych ze srodkow Ministerstwa Zdrowia w obowigzujgcym Programie Szczepien
Ochronnych (PSO 2021) przyjeto na podstawie danych Zaktadu Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
[28], dotyczacych wielkosci i kwoty zamowien dla poszczegolnych szczepionek w 2020. Szczegotowe wyniki
przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym do analizy BIA Infanrix_hexa.xlsm (arkusz ,Koszty”). Do analizy
przyjeto srednig cene obliczong na podstawie przetargow z 2020 roku. Ceny uzyskane w ostatnich przetargach
testowano w analizie wrazliwosci. Catos¢ kosztéw ponosi ptatnik publiczny (Ministerstwo Zdrowia).

W tabeli ponizej przedstawiono ceny szczepionek finansowanych ze srodkow MZ na podstawie dostepnych

przetargow organizowanych przez Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia.

Tabela 28 Kalkulacja cen szczepionek finansowanych ze srodkow Ministerstwa Zdrowia w obowigzujgcym Programie
Szczepien Ochronnych [28]

Rodzaj szczepionki Cena jednos_tkowa _b_rutt? _[PLN] b S'rednia‘fena ie_dnostkowa brutto
analiza wrazliwosci [PLN]** - analiza podstawowa
WZW typu B [HBV], Polypharm - -
DTPa+IPV+Hib, Infanrix IPV/Hib [ [
DTPa+IPV+Hib, Pentaxim [ [
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1.7.3. Koszty szczepionek dostepnych na rynku prywatnym

Szczepionki skojarzone dostepne na rynku prywatnym moga zostac zakupione w aptece (za okazaniem recepty)
lub w punkcie szczepien. Wysokosc ceny zakupu przez pacjenta zalezy od wysokosci marz pobieranych przez
apteki lub w punktach szczepieril. W niniejszej analizie przyjeto $rednie ceny detaliczne dostepne z portalu
internetowego ,,gdzie po lek”, ktoéry umozliwia sprawdzenie dostepnosci produktow oraz ich cen z r6znych aptek
[23]. W analizie podstawowej wykorzystano s$rednig cene szczepionek z rynku prywatnego. Minimalny
i maksymalny zakres cen testowano w analizie wrazliwosci.

Tabela 31 Ceny detaliczne szczepionek dostepnych na rynku prywatnym [23]

Srednia cena przyjeta

Rodzaj szczepionki Minimalna cena [PLN] Maksymalna cena [PLN] w analizie podstawowej
[PLN]

Infanrix hexa 168,99 303,37 236,18

Infanrix-IPV+Hib 124,98 204,95 164,97

Pentaxim 122,99 219,90 171,45

Hexacima 145,00 255,97 200,49

1 dane IQVIA przedstawione w kalkulatorze dotgczonym do analizy (arkusz ,Udzialy”) przedstawiajg warto$¢ sprzedazy z hurtowni do aptek
i nie uwzgledniajg marzy, z tego wzgledu nie zostaly one wykorzystane do oszacowania kosztéw szczepionek w rynku prywatnym
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1.7.4. Koszty szczepionek - zestawienie

Zestawienie parametrow kosztowych analizy wptywu na budzet dla poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 32 Koszty szczepionek uwzglednionych w BIA — zestawienie

 Infanrix-IPV/Hib

Pentaxim

Infanrix hexa

: Infanrix hexa z RSS

- Hexacima
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1.7.5. Zuiycie zasobow

Liczba wykonywanych szczepien z uzyciem szczepionki wysokoskojarzonej przeciwko bfonicy, tezcowi, krztuscowi
(DTaP), poliomyelitis (IPV), Haemophilus influenzae typ b (Hib) i szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (HBV) oraz czas ich przeprowadzania w grupie dzieci w wieku ponizej 18. miesigca zycia okreslone
zostaly w kalendarzu szczepien obowigzkowych zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2021 [24].

Tabela 33 Kalendarz szczepien obowigzkowych 2021

_ . Sece¢plonia Razem liczba
Wiek dziecka LY DTPa+IPV+Hip szczepieh
(Infanrix -IPV/Hip, Pentaxim)
po urodzeniu 1 - 1
2. miesigc (po 6 tyg.) 1 1 2
4, miesigc (po 14 tyg.) - 1 1
5./6. miesiac - ¥ ¥
7. miesigc 1 - 1
16./18. miesigc = 1 1
Razem 3 4 7

W tabeli ponizej przedstawiono schemat szczepien w przypadku stosowania szczepionek wysokoskojarzonych
6w1 (Infanrix hexa, Hexacima).

Tabela 34 Schemat szczepien w przypadku stosowania szczepionek wysokoskojarzonych 6wl

Szczepionka .

Weck ducein DTPa+PV+Hip+HBV Ruzem Hesm
HBV szczepien
(Infanrix hexa, Hexacimay)

po urodzeniu 1 - i |
2. miesigc (po 6 tyg.) - 1 1
4. miesigc (po 14 tyg.) - 1 1
5./6. miesiac 8 1 1
7. miesigc = = S
16./18. miesigc . 1 1
Razem 1

Na podstawie kosztéw jednostkowych uwzglednionych szczepionek, tabel przedstawiajgcych kalendarze
szczepien dla kazdej z rozpatrywanych w analizie interwencji oraz liczebnosci populacji docelowej oszacowano
catkowity koszt szczepien przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
poliomyelitis i Haemophilus influenzae typ b w grupie dzieci, ktére nie ukoriczyty 18 miesiecy Zzycia (w dwuletnim
horyzoncie czasowym).

1.8.Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

1.8.1. Liczba zuizytych szczepionek
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Szacowang liczbe zuzytych szczepionek dla stanu aktualnego (rok 2021), scenariusza ,istniejgcego” oraz
scenariusza ,,nowego”, przedstawiono ponizej.

Tabela 35 Liczba zuzytych dawek poszczegolnych szczepionek — scenariusz ,,istniejgcy”

Rynek ptatnika (PSO (MZ)) Rynek prywatny
Rodzaj szczepionki Stan Stan
aktualny 1rok 2 rok aktualny 1rok 2 rok
(2021) {2021)
Sk Sat Infanrix-IPV/Hib - - - - - -
Pentaxim I IS IS B B .
e I I BN O I S
Szczepionki 6wl At - - - - - -
Szczepionka WZW typu b - - - I I I

Tabela 36 Liczba zuzytych dawek poszczegolnych szczepionek — scenariusz ,,nowy”
Rynek ptatnika

Rynek ptatnika (NFZ) Rynek prywatny
Rodzaj szczepionki (PSO (MZ))
1 rok 2 rok 1 rok 2 rok 1rok 2 rok
Infanrix-IPV/Hib -

Szczepionki Swl
Pentaxim

Infanrix hexa
Szczepionki 6wl

Hexacima

Szczepionka WZW typu b

1.8.2. Analiza podstawowa: wariant bez instrumentow dzielenia ryzyka

Perspektywa pfatnika (MZ, NFZ)

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkéw ptatnika publicznego (MZ, NFZ) bez
uwzglednienia RSS, jakie bed3 ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy

zatozeniach scenariusza ,istniejacego” i ,nowego” oraz przedstawienie wydatkéw (+) lub oszczednosci (-)
inkrementalnych.
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Stan aktualny

[PLN] Scenariusz ,,nowy” [PLN]

Scenariusz ,,istniejgcy” [PLN]
Parametr

Wydatki (+) / oszczednosci (-)
inkrementalne [PLN]

Rok 2021 1rok 1rok 2 rok

1rok 2 rok

Szczepionka Infanrix-IPV/Hib

Szczepionka Pentaxim

Szczepionka Infanrix hexa®

Szczepionka Hexacima

Szczepionka WZW typu b

Catkowite wydatki

Zmiana w stosunku do
scenariusza istniejgcego [%]

JHLEE
- 2
Qi
T

* skladowa wydatkdéw stanowigca refundacje ceny wnioskowanej technologii
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Perspektywa wspdélna (MZ, NFZ, pacjenta)

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow ptatnika publicznego (MZ, NFZ) oraz pacjenta
bez uwzglednienia RSS, jakie bedq ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegoOlnieniem skfadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniach scenariusza ,istniejacego” i ,nowego” oraz przedstawienie wydatkéw (+) lub oszczednosci (-)
inkrementalnych.
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Tabela 38 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych bez uwzgledniania RSS z perspektywy wspolnej (MZ, NFZ, pacjenta)
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Stan aktualny ) . . Wydatki (+) / oszczednosci (-)
[PLN] Scenariusz ,,istniejacy” [PLN] Scenariusz ,,nowy” [PLN] inkrementalne [PLN]
Parametr
Rok 2021 1rok 2 rok 1rok 2 rok 2 rok

Szczepionka Infanrix-1IPV/Hib

Szczepionka Pentaxim

Szczepionka Infanrix hexa®

Szczepionka Hexacima

Szczepionka WZW typu b

Catkowite wydatki

Zmiana w stosunku do
scenariusza istniejgcego [%]

— g
=

* skladowa wydatkdéw stanowigca refundacje ceny wnioskowanej technologii
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Perspektywa pacjenta

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow z perspektywy pacjenta bez uwzglednienia
RSS, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zalozeniach scenariusza ,istniejacego” i,nowego” oraz przedstawienie wydatkéw (+) lub oszczednosci (-)
inkrementalnych.
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Tabela 39 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych bez uwzgledniania RSS z perspektywy pacjenta
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Stan aktualny ) . . Wydatki (+) / oszczednosci (-)
[PLN] Scenariusz ,,istniejacy” [PLN] Scenariusz ,,nowy” [PLN] inkrementalne [PLN]
Parametr
Rok 2021 1rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok

Szczepionka Infanrix-1IPV/Hib

Szczepionka Pentaxim

Szczepionka Infanrix hexa®

Szczepionka Hexacima

Szczepionka WZW typu b

Catkowite wydatki

Zmiana w stosunku do
scenariusza istniejgcego [%]

* skladowa wydatkdéw stanowigca refundacje ceny wnioskowanej technologii
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1.8.3. Analiza podstawowa: wariant z uwzglednieniem instrumentéw dzielenia
ryzyka

Perspektywa pfatnika (MZ, NFZ)

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow pilatnika publicznego (MZ, NFZ)
z uwzglednieniem RSS, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowijcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zafozeniach scenariusza ,istniejacego” i,nowego” oraz przedstawienie wydatkéw (+) lub oszczednosci (-)
inkrementalnych.
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Tabela 40 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych z uwzglednieniem RSS z perspektywy ptatnika (MZ, NFZ)
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Stan aktualny

[PLN] Scenariusz ,,nowy” [PLN]

Scenariusz ,,istniejgcy” [PLN]
Parametr

Wydatki (+) / oszczednosci (-)
inkrementalne [PLN]

Rok 2021 1rok 1rok 2 rok

1rok 2 rok

Szczepionka Infanrix-IPV/Hib

Szczepionka Pentaxim

Szczepionka Infanrix hexa®

Szczepionka Hexacima

Szczepionka WZW typu b

Catkowite wydatki

Zmiana w stosunku do
scenariusza istniejgcego [%]

JHLEE
- 2
Qi
T

* skladowa wydatkdéw stanowigca refundacje ceny wnioskowanej technologii
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Perspektywa wspdélna (MZ, NFZ, pacjenta)

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow ptatnika publicznego (MZ, NFZ) oraz pacjenta
z uwzglednieniem RSS, jakie bed3 ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegoOlnieniem skfadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniach scenariusza ,istniejacego” i ,nowego” oraz przedstawienie wydatkéw (+) lub oszczednosci (-)
inkrementalnych.
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Tabela 41 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych z uwzglednieniem RSS z perspektywy wspolnej (MZ, NFZ, pacjenta)
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Parametr

Stan aktualny ) . . Wydatki (+) / oszczednosci (-)
[PLN] Scenariusz ,,istniejacy” [PLN] Scenariusz ,,nowy” [PLN] inkrementalne [PLN]
Rok 2021 1rok 2 rok 1rok 2 rok 2 rok

Szczepionka Infanrix-1PV/Hib

Szczepionka Pentaxim

Szczepionka Infanrix hexa®

Szczepionka Hexacima

Szczepionka WZW typu b

Catkowite wydatki

Zmiana w stosunku do
scenariusza istniejgcego [%]

— g
=

* sktadowa wydatkdéw stanowigca refundacje ceny wnioskowanej technologii
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Perspektywa pacjenta

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow z perspektywy pacjenta z uwzglednieniem
RSS, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zalozeniach scenariusza ,istniejacego” i,nowego” oraz przedstawienie wydatkéw (+) lub oszczednosci (-)
inkrementalnych.
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—analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 42 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych z uwzglednieniem RSS z perspektywy pacjenta

d INAR |
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Stan aktualny ) . . Wydatki (+) / oszczednosci (-)
[PLN] Scenariusz ,,istniejacy” [PLN] Scenariusz ,,nowy” [PLN] inkrementalne [PLN]
Parametr
Rok 2021 1rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok

Szczepionka Infanrix-1IPV/Hib

Szczepionka Pentaxim

Szczepionka Infanrix hexa®

Szczepionka Hexacima

Szczepionka WZW typu b

Catkowite wydatki

Zmiana w stosunku do
scenariusza istniejgcego [%]

* sktadowa wydatkdéw stanowigca refundacje ceny wnioskowanej technologii
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1.8.4. Analiza scenariuszy skrajnych

Analize przeprowadzono dodatkowo w przypadku realizacji scenariuszy skrajnych: minimalnego i maksymalnego,
tj. generujacych najwieksze (scenariusz maksymalny), bad7 najmniejsze (scenariusz minimalny) wydatki z punktu
widzenia ptatnika zbudowanych w oparciu o liczebnos¢ populacji docelowej.

1.8.4.1. Zatozienia
Jednym z gtownych parametrow wplywajacych na wielkos¢ wydatkow pfatnika jest populacja pacjentow, ktorzy

bed3 objeci szczepieniami analizowanymi interwencjami. Minimalng i maksymalng wielkos¢ populacji docelowej
wykorzystang w analizie scenariuszy skrajnych przedstawiono w rozdziale 1.5.1.2 (-].

1.8.4.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych bez uwzglednienia RSS
Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkéw ptatnika publicznego (MZ, NFZ), ptatnika
i pacjenta oraz pacjenta bez uwzglednienia RSS, jakie bed3 ponoszone na leczenie pacjentow, przy zatozeniach

scenariusza minimalnego i maksymalnego oraz przedstawienie wydatkow (+) lub oszczednosci (-)
inkrementalnych dla zatozen przyjetych w scenariuszu minimalnym i maksymalnym.
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Tabela 43 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych bez uwzglednienia RSS — scenariusz minimalny i maksymalny

Wydatki (+)/ oszczednosci (-)

St ktual Scenari nistniej PLN S i o " [PLN Z
an aktualny nariusz ,,istniejgcy” [PLN] cenariusz ,nowy” [PLN] inkrementalne [PLN]

Parametr

Rok 2021 1rok 2 rok 1rok 2rok 1rok 2 rok

Perspektywa ptatnika (MZ, NFZ)

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Perspektywa wspolna (MZ, NFZ, pacjenta)

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Perspektywa pacjenta

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

£
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1.8.4.3. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych z uwzglednieniem RSS

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkéw ptatnika publicznego (MZ, NFZ), ptatnika
i pacjenta oraz pacjenta z uwzglednieniem RSS, jakie bed3 ponoszone na leczenie pacjentow, przy zatozeniach
scenariusza minimalnego i maksymalnego oraz przedstawienie wydatkow (+) lub oszczednosci ()
inkrementalnych dla zatozen przyjetych w scenariuszu minimalnym i maksymalnym.
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Tabela 44 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych z uwzglednieniem RSS — scenariusz minimalny i maksymalny
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Parametr

Stan aktualny

Scenariusz ,,istniejgcy” [PLN]

Scenariusz ,nowy” [PLN]

Wydatki (+)/ oszczednosci (-)
inkrementalne [PLN]

Rok 2021

1rok

2 rok

1rok

2rok

1rok

2 rok

Perspektywa ptatnika (MZ, NFZ)

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Perspektywa wspolna (MZ, NFZ, pacjenta)

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Perspektywa pacjenta

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

+
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1.8.5. Analiza wrailiwosci

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci oceniono wplyw zmiany kluczowych parametrow na wyniki analizy
podstawowe;j.

1.8.5.1. Zatozenia

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia uwzgledniono trzy scenariusze:

scenariusz najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa), uwzgledniajacy realistyczne wartosci
parametrow dotyczgcych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika,

scenariusz minimalny, uwzgledniajgcy skrajne zalozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na budzet
ptatnika,

scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji na budzet
ptatnika.

= cena szczepionek nabywanych przez MZ w postepowaniach przetargowych z ostatniego przetargu (Tabela
28);

cena szczepionek w hipotetycznym zakresie +10%;

minimalny i maksymalny wspoétczynnik compliance wyrazony, jako odsetek szczepionych dzieci (szczegoty
Rozdziat 1.4.8, Tabela 4);

populacja dzieci z grupy wysokiego ryzyka;

populacja z wylgczeniem dzieci z grupy wysokiego ryzyka;

minimalna i maksymalna cena szczepionek z rynku prywatnego.
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W tabeli ponizej przedstawiono opis scenariuszy analizy wrazliwosci wraz z odpowiednim komentarzem.

Tabela 46 Opis scenariuszy analizy wrazliwosci

Parametr Prawdopodr.:bu?nstwo Uzasadnienie
wystgpienia
AW1: Cena z ostatniego Scenariusz
przetargu MZ prawdopodobny .
: . Parametr testowany w celu zbadania wptywu skalkulowanych
AW2: Cena szczepionek Scenariusz 2 ;
kosztow szczepionek stosowanych w ramach PSO na
PSO -10% prawdopodobny : B .
podstawie przetargow MZ (parametr zmienny).

AW3: Cena szczepionek Scenariusz
PSO +10% prawdopodobny
AW4: Minimalny odsetek Scenariusz mato Parametr testowany w celu zbadania wplywu minimalnego
szczepionych dzieci prawdopodobny wspotczynnika compliance na wyniki analizy.
AWS: Maksymalny odsetek Scenariusz Parametr testowany w celu zbadania wplywu maksymalnego
szczepionych dzieci prawdopodobny wspotczynnika compliance na wyniki analizy.
AWT7: Populacja dzieci Scenariusz i s =

. Przedstawienie wynikow w subpopulacji.
z grupy wysokiego ryzyka prawdopodobny
AWS: Populacja .
z wytgczeniem dzieci Scenanusz Przedstawienie wynikow w subpopulacji

. prawdopodobny ’
z grupy wysokiego ryzyka
AW9: Minimalna cena . - : . -

: Scenariusz Wysokosc ceny zakupu przez pacjenta zalezy od wysokosci
szczepionek z rynku : . ! .,
prawdopodobny marz pobieranych przez apteki lub w punktach szczepien.

prywatnego




Produkt leczniczy Infanrix hexa w profilaktyce bfonicy, tezca, krztusca, wirusowego zapalenia wqgtroby typu B, poliomyelitis
i zakazen wywofywanych przez Haemophilus influenzae typ b — analiza wpfywu na system ochrony zdrowia

4 _(NAR

A CERTARA COMPANY

Prawdopodobiernstwi
Parametr o r.: “?n = Uzasadnienie
wystgpienia
AW10: Maksymalna cena ;
szczepionek z rynku SeEm
prawdopodobny

prywatnego

W ponizszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie parametrow wraz z okresleniem zakresu

zmiennosci wartosci oraz wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow.

Tabela 47 Zestawienie parametréw wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow

Wartoéé/zatozenie Zrédio w analizie podstawowej
Parametr Juzasadnienie zakreséw
Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci (AW) ZMiEnnDEc W AW
Srednia cena obliczona na
Cena z ostatniego Srednia cena z przetargow Ceny uzyskane w ostatnich podstawie przetargow z 2020
przetargu MZ MZ w 2020 roku, Tabela 28 przetargach, Tabela 28 roku [28]./ Ceny uzyskane

w ostatnich przetargach [28].
Srednia cena obliczona na
podstawie przetargow z 2020
roku. [28], Prognozowana cena

Ceny uzyskane w ostatnich

Cena szczepionek PSO przetargach, Tabela 28, . A e —
- h|pqtetycznym Pro.gnozowana Sena *  max: +10% [/ Zakres zmiennosci okreélony
zakresie +10% szczepionek 6wl w ramach

w sposob arbitralny w celu
PSO, . "
> - zbadania wptywu zmiany cen na

wyniki analizy.

Tabela 4
Szczepienie min Wartosci przyjete w analizie
Blonica/ tezec | 50,2% podstawowej (odsetek
Tabela 4 K"ZFUSiEC 50,2% szczepionych dzieci w 2018 roku:
Blonica/ tezec | 95,2% PC_JiIO (IPV) 50,2% rocznik 2017) na podstawie
Wskaznik compliance - e—r—— 95 2% Hib 50,1% danych PZH [18]./ Wartos¢
odsetek szczepionych Polio (IPV) 95’1% WZW typu B 86,0% minimalna
dzieci b 95’1% Szczepienie max odsetek szczepionych (rocznik
WZW typu B 97’8% Blonica/ tezec | 98,7% 2017): dzieciw 1 rokg zycia)
. Krztusiec 98,7% [18]. (odsetek szczepionych
Polio (IPV) 98,7% dzieci w 2018 roku: rocznik
Hib 98,6% 2015) [18].
WZW typu B 99,2%
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Wartos$é/zalozenie

Parametr

Analiza podstawowa

Analiza wraizliwosci (AW)

Zrédto w analizie podstawowej
Juzasadnienie zakreséw
zmiennosci w AW

Populacja dzieci
z grupy wysokiego Tabela 8
ryzyka

Tabela 10

W analizie podstawowej
przedstawiono wyniki dla
ogolnej populaciji dzieci
szczepionych./ W ramach analizy
wrazliwosci przedstawiono
dodatkowo wyniki w podziale na
subpopulacje dzieci z grupy
wysokiego ryzyka.

Populacja

z wytgczeniem dzieci
z grupy wysokiego
ryzyka

Tabela 8

roznica pomiedzy Tabela 8
a Tabela 10

W analizie podstawowej
przedstawiono wyniki dla
ogolnej populacji dzieci
szczepionych./ W ramach analizy
wrazliwosci przedstawiono
dodatkowo wyniki w podziale na
subpopulacje z wytgczeniem
dzieci z grupy wysokiego ryzyka.

Cena szczepionek

z rynku prywatnego —
tylko perspektywa
wspolna i pacjenta

Tabela 31

Tabela 31

Srednie ceny na podstawie
portalu internetowego z rynku
prywatnego [23]./Minimalny
i maksymalny zakres cen
podanych w aptekach
internetowych [23].

p==1

Powyisze parametry wykorzystano w analizie wrazliwosci przeprowadzonej z perspektywy ptatnika (MZ, NFZ),

wspolnej (MZ, NFZ, pacjenta) oraz pacjenta zaréwno dla wariantu bez uwzglednienia RSS jak i z uwzglednieniem
SS.

=

1.8.5.2.

Wyniki analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS
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Tabela 48 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych — dodatkowa analiza wrailiwosci — bez uwzglednienia RSS
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Parametr

Wydatki (+)/ oszczednosci (-)

Stan aktualny Scenariusz ,,istniejacy” [PLN] Scenariusz ,,nowy” [PLN] inkrementalne [PLN]

Zmiana w stosunku do
stanu podstawowego

Rok 2021 1rok 2 rok 1 rok 2 rok 1 rok 2 rok

1 rok 2 rok

Perspektywa platnika (MZ, NFZ)

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Cena z ostatniego przetargu MZ

Cena szczepionek PSO -10%

Cena szczepionek PSO +10%

Minimalny odsetek szczepionych
dzieci

Maksymalny odsetek
szczepionych dzieci

Populacja dzieci z grupy
wysokiego ryzyka

Populacja z wylgczeniem dzieci
z grupy wysokiego ryzyka

o
o
@

o

é

a wspolna (MZ, NFZ, pacjenta)

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Cena z ostatniego przetargu MZ

Cena szczepionek PSO -10%

Cena szczepionek PSO +10%

Minimalny odsetek szczepionych
dzieci

Maksymalny odsetek
szczepionych dzieci

HEpemnn— N =] =)o
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. T . . Wydatki (+)/ oszczednosci (-) Zmiana w stosunku do
e Stan aktualny Scenariusz ,,istniejgcy” [PLN] Scenariusz ,,nowy” [PLN] inkrementalne [PLN] stanu podstawowego

Rok 2021 1 rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok 1 rok 2 rok

Populacja dzieci z grupy
wysokiego ryzyka

Populacja z wylgczeniem dzieci
z grupy wysokiego ryzyka

Minimalna cena szczepionek
z rynku prywatnego

Maksymalna cena szczepionek
z rynku prywatnego

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Cena z ostatniego przetargu MZ

Cena szczepionek PSO -10%

Cena szczepionek PSO +10%

Minimalny odsetek szczepionych
dzieci

Maksymalny odsetek
szczepionych dzieci

Populacja dzieci z grupy
wysokiego ryzyka

Populacja z wylgczeniem dzieci
z grupy wysokiego ryzyka

Minimalna cena szczepionek
z rynku prywatnego

%]
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- o : o L Wydatki (+)/ oszczednosci (-) Zmiana w stosunkudo
P Stan aktualny Scenariusz ,istniejacy” [PLN] Scenariusz ,nowy” [PLN] inkrementalne [PLN] stanu podstawowego

Rok 2021 1ok 2 rok 1 rok 2rok 1rok. 2 rok 1rok 2 rok

Maksymalna cena szczepionek
S I B I N N IE I W |
I B I N N IE I = =
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1.8.5.3. Wyniki analizy wraizliwosci z uwzglednieniem RSS
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Tabela 49 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych — dodatkowa analiza wrazliwosci — z uwzglednieniem RSS
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Parametr

Wydatki (+)/ oszczednosci (-)

Stan aktualny Scenariusz ,,istniejacy” [PLN] Scenariusz ,,nowy” [PLN] inkrementalne [PLN]

Zmiana w stosunku do
stanu podstawowego

Rok 2021 1rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok

1rok 2rok

Perspektywa platnika (MZ, NFZ)

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Cena z ostatniego przetargu MZ

Cena szczepionek PSO -10%

Cena szczepionek PSO +10%

Minimalny odsetek szczepionych
dzieci

Maksymalny odsetek
szczepionych dzieci

Populacja dzieci z grupy
wysokiego ryzyka

Populacja z wylgczeniem dzieci
z grupy wysokiego ryzyka

o
o
@

o

é

a wspolna (MZ, NFZ, pacjenta)

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Cena z ostatniego przetargu MZ

Cena szczepionek PSO -10%

Cena szczepionek PSO +10%

Minimalny odsetek szczepionych
dzieci

Maksymalny odsetek
szczepionych dzieci

u Inpmnn- ] =)0 e -
n lllrll— el =
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Parametr

Stan aktualny

Scenariusz ,,istniejgcy” [PLN]

Scenariusz ,,nowy” [PLN]

Wydatki (+)/ oszczednosci (-)
inkrementalne [PLN]

Zmiana w stosunku do
stanu podstawowego

Rok 2021

1rok

1rok

2 rok

1rok 2 rok

1rok 2rok

Populacja dzieci z grupy
wysokiego ryzyka

Populacja z wylgczeniem dzieci
z grupy wysokiego ryzyka

Minimalna cena szczepionek
z rynku prywatnego

Maksymalna cena szczepionek
z rynku prywatnego

8
=

Analiza podstawowa

Scenariusz maksymalny

Scenariusz minimalny

Cena z ostatniego przetargu MZ

Cena szczepionek PSO -10%

Cena szczepionek PSO +10%

Minimalny odsetek szczepionych
dzieci

Perspektywa pacjenta

Maksymalny odsetek
szczepionych dzieci

Populacja dzieci z grupy
wysokiego ryzyka

Populacja z wylaczeniem dzieci
z grupy wysokiego ryzyka

Minimalna cena szczepionek
z rynku prywatnego

%]
=]
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- . o _ o Wydatki (+)/ oszczednosci (-) Zmiana w stosunkudo
Stan aktualny Scenariusz ,istniejacy” [PLN] Scenariusz ,nowy” [PLN] inkrementaine [PLN] s

Rok 2021 1rok 2rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok
Maksymalna cena szczepionek
Mook i NN T T B T
T, = I I I B B B = .

Parametr
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1.8.6. Analiza racjonalizacyjna

Poniewaz analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych (NFZ) wykazata wzrost kosztéw refundacji [27], w osobnym dokumencie przedstawiono réwniez
analize racjonalizacyjng.

1.9.0graniczenia i dyskusja

wskazanej do szczepienia pierwotnego i uzupetniajagcego niemowlat i dzieci przeciwko btonicy (D), tezcowi (T),
krztuscowi (Pa), wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV), poliomyelitis (IPV) i zakazeniom wywotywanym
przez Haemophilus influenzae typu b (Hib), w horyzoncie dwdch pierwszych lat od wprowadzenia produktu
Infanrix hexa na ,,Wykaz refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych”, wydawanych w aptece na recepte.

Populacje docelowg, w ktorej stosowana bedzie oceniana szczepionka stanowig, dzieci w wieku 0-18 miesiecy,
poniewai w tym okresie przewidziane jest podanie wszystkich dawek preparatu Infanrix hexa (trzech dawek
podstawowych i jednej dawki uzupetniajacej), zgodnie z kalendarzem szczepieri obowigzkowych PSO 2021 [24].
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1.10. Wpilyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Obecnie zadna szczepionka przeciwko: gruilicy, WZW typu B, btonicy, tezcowi i krztuscowi, inwazyjnym
zakazeniom Haemophilus influenzae typu b, ostremu nagminnemu porazeniu dzieciecemu (poliomyelitis) nie jest
objeta refundacjg z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w ramach wykazu lekow refundowanych.

Pozytywna decyzja refundacyjna dotyczaca umieszczenia produktu Infanrix hexa na WLR nie wplynie na
organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych. Szczepionka jest obecnie stosowana w Polsce, zatem w wyniku
rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej nie wystapi koniecznos¢ dodatkowych szkolen
personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku.

1.11. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wpiyw na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych

Bezposredni efekt szczepieni ochronnych jest powszechnie znany. Istotne znaczenie dla zdrowia publicznego
w kontekscie szczepiern ma posrednia ochrona populacyjna. Wieksza swiadomos¢ na temat znaczenia ochrony
populacyjnej uzyskanej dzieki utrzymaniu wysokich wskaznikow wyszczepialnosci poprawi strategie szczepien
dzieci, co w przysztosci zapewni ochrone spoteczenistwa przed chorobami zakaznymi [2]. Istnieje opinia, ze
szczepionki s3 ofiarg wiasnego sukcesu. Aktualnie choroby, ktérym poprzez szczepienia mozina zapobiegac
wystepujg rzadko i zapomniano o ryzyku ich ciezkich powikfan i zgonow. Taka sytuacja czesciowo wptywa na
zadowolenie spoteczenstwa, a jednoczesnie obawy przed mozliwymi dziataniami niepozgdanymi szczepionek,
czego efektem sg niezdecydowane postawy wobec immunoprofilaktyki [2].

Dla osiggniecia optymalnych korzysci indywidualnych i spotecznych z realizacji szczepieni ochronnych, konieczne
sg intensywne dziatania majgce na celu utrzymanie wysokich wskaznikow wyszczepialnosci, obejmujgce m.in.
zapewnienie dostepu do szczepionek, ciggla edukacja na temat korzysci wynikajgcych ze szczepien, a takze
usuniecie barier finansowych w realizacji szczepienn [2]. W 29 z 31 analizowanych panstw europejskich,
szczepionki 5w1 i/lub 6w1 sg standardem wykorzystywanym w procesie immunizacji czynnej przeciwko btonicy,
tezcowi, krztuscowi, WZW B, polio i Hib [20]. W Polsce wariant szczepienia z wykorzystaniem szczepionek 5w1
zostat wprowadzony dopiero w 2016 roku [15, 16], a w przypadku szczepionek 6w1 w 2021 r.

Do 2020 roku szczepionki 6w1 w analizowanym wskazaniu byly stosowane jedynie w rynku prywatnym, co jest
zwigzane z brakiem ich refundacji. Decydowali sie na nig jedynie rodzice/opiekunowie, ktorzy byli w stanie pokry¢
koszty szczepionki ze Srodkow wiasnych.

Sy ipolerae] etyoane Tak Nie Korrmtar
Czy grupy pacjentow mogg by¢ faworyzowane
na skutek zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej O |

(wymien, ktdre)?

Czy niekwestionowany jest réwny dostep technologii = n
medycznej przy jednakowych potrzebach?

Pozytywna decyzja dla rozwazanej
Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb? O %4 technologii powinna przynies¢ znaczng
korzysc dla duzej grupy spotecznej.

Czy spodziewana jest korzys¢ mata, n %
ale powszechna?

Czy technologia stanowi odpowiedZ
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spolecznie O %4
uposledzonych?
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_ Aspekty spoleczne i etyczne Tsk  Nie  Komentar
Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, O X

dla ktdrych nie ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia?

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu
do ocenianej technologii moze powodowaé problemy
spoleczne, w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej
opieki medycznej

Pozytywna decyzja dla rozwazanej
technologii powinna przynies¢ znaczng
korzysc dla duzej grupy spolecznej.

O
X

grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez
poszczegdlnych chorych

Czesc rodzicow/opiekundw jest przeciwna
szczepieniom

powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje

wywolywac lek

powodowac dylematy moralne

stwarzac problemy dotyczace pici lub rodzinne

Czy decyzja dotyczaca rozwaianej technologii nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami
prawnymi?

O (OOOj0O| ¥
N (MXNXX| O

Czy decyzja dotyczaca rozwaianej technologii stwarza
koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Finansowanie Infanrix hexa jest zgodne

w = z obowigzujgcym prawem, wymaga jedynie
zmian w wykazie lekéw refundowanych
(Obwieszczenia MZ).

Czy decyzja dotyczgca rozwaianej technologii oddziatuje na
prawa pacjenta lub prawa czlowieka?

5 n Pacjent bedzie miat dostep do terapii
zgodnej z wytycznymi.

Czy stosowanie technologii nakfada koniecznos¢ szczegolnego
informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?

Szczepienie powinno byé poprzedzone
przeprowadzeniem dokfadnego wywiadu

= n lekarskiego (ze szczegdlnym uwzglednieniem
poprzednich szczepier' i dziatan

niepozadanych, ktére mogly by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Czy stosowanie technologii naklada potrzebe zapewnienia 7 =
pacjentowi poufnosci postepowania?

Czy stosowanie technologii naklada potrzebe uwzgledniania

indywidualnych preferencji, potrzeby czynnego udziatu % n
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody

postepowania?

1.12. Whioski koncowe

Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia szczepienia ochronne rocznie zapobiegaja wystapieniu 2-3 milionéw
zgonow na swiecie [4]. Niepokojgcy wzrost liczby dzieci nieszczepionych mozie w przysziosci skutkowac
zagrozeniem epidemiologicznym i odrodzeniem choréb, ktore dzisiaj uwaza sie za ,,wymarte”. Unikanie szczepien
ostabia nie tylko odpornosc konkretnej osoby, ale rowniez catej populacji [6]. Narastajgce zjawisko uchylania sie
od szczepienn ochronnych moze okazac sie tragiczne w skutkach dla catej populacji. W latach, gdy nie
obowigzywaly szczepienia ochronne, Smiertelnos¢ niemowlgt i skrocony okres zycia byt zjawiskiem
powszechnym [11]. Spofeczne skutki nawrotu epidemii chorob zakaznych bedg stanowity powazne zagrozenie
dla spoteczenistwa, przekiadajgc sie na liczbe zgonow, koszty leczenia chorob i ich powiktan, koszty dla gospodarki
z tytulu swiadczen ubezpieczenia spotecznego, a takze wplyw na zaburzenia funkcjonowania struktur paristwa
(administracja, bezpieczeristwo, stuzby komunalne, transport publiczny) [12].
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Dla osiggniecia optymalnych korzysci indywidualnych i spotecznych z realizacji szczepien ochronnych, konieczne
sg intensywne dziatania majgce na celu utrzymanie wysokich wskaznikow wyszczepialnosci, obejmujgce m.in.
zapewnienie dostepu do szczepionek, ciggta edukacja na temat korzysci wynikajgcych ze szczepien, a takie
usuniecie barier finansowych w realizacji szczepiern [2]. W 29 z 31 analizowanych panstw europejskich,
szczepionki 5w1 i/lub 6w1 sg standardem wykorzystywanym w procesie immunizacji czynnej przeciwko bfonicy,
tezcowi, krztuscowi, WZW B, polio i Hib [20]. W Polsce wariant szczepienia z wykorzystaniem szczepionek 5w1
zostat wprowadzony dopiero w 2016 roku [15, 16], a w przypadku szczepionek 6w1 w 2021 r. [24].

W Polsce, w Programie Szczepiern Ochronnych finansowanym ze srodkow Ministerstwa Zdrowia, zostaly
uwzglednione szczepionki 6wl dostepne na rynku prywatnym (/nfanrix hexa, Hexacima) dopiero w 2021 roku.
Zuwagi na duze zainteresowanie rodzicow i opiekundéw dzieci szczepionkami wieloskfadnikowymi [13],
wprowadzenie refundacji preparatu Infanrix hexa z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia spotkatoby sie
Z pozytywng opinig spolteczng. Szczepionka ta jest standardowg interwencjg stosowang w szczepieniach
przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, WZW typu B i Haemophilus influenzae typu b w krajach
Unii Europejskiej.
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2. ZALACZNIKI

2.1.0cena zgodnosci analizy wpiywu na budiet z Rozporzadzeniem MZ

w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy

uwzglednione we wnioskach

Ponizej przedstawiono ocene zgodnosci analizy wplywu na budzet podmiotu do finansowania sSwiadczen ze
srodkow publicznych z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [25].

BIA zawiera (§ 6. Ust. 1)

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

= obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byé B Rordsiat 15 1.5.2
1. zastosowana; o W
; : o o B  Rozdziat15,1.5.2
= docelowej, wskazanej we wniosku;
=  w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. B Rozdziat 15,152
Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie Hhseciekn 123
i s - B 5 Bd (Tabela 15, Tabela
stosowana przy zaloZeniu, Ze MZ wyda decyzje o objeciu refundacja. 16-Tabela 35)
Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
3 Swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym = Rozdziat 1.8
7 wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowe]j wydatkéw stanowiacej refundacje (Tabela 37)
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.
llosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
4 ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym X Rozdziat 1.8
K wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowe]j wydatkow stanowiacej refundacje (Tabela 37)
ceny wnioskowanej technologii, przy zaloZzeniu, MZ nie wyda decyzji o objeciu refundacja.
llosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
5 ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym X Rozdziat 1.8
. wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowe]j wydatkow stanowiacej refundacje (Tabela 37)
ceny wnioskowane]j technologii, przy zaloZeniu, Zze MZ wyda decyzje o objeciu refundacja.
Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym Rozdzial 1.8
6. wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 54| (Tabel 3?_')
4i5, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowiace]j refundacje ceny wnioskowanej e
technologii;
75 Minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt. 6. X E(;zd::al 1512,
Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie, ktorych dokonano oszacowarn, o ktorych ez 15, 1.6, 1.7
8. S , : ] (Tabela 1- Tabela
mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt. 4i 5. 34)
Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie, ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w Rozdzial 1.5, 1.6
9. pkt. 1-3, 6 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt. 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych X 1714 1'2’ 1'3’
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu. T
Dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku, ktorych Plik
10. uzyskano oszacowania, o ktorych mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w pkt. B  BIA Infanrix_hexa.

4i5.

xlsm
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Parametr Komentarz

BIA zawiera (§ 6. Ust. 1)

Oszacowar, o ktérych mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w pkt. 4 i 5, dokonuje sie w X

horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wplywu na budzet. (§ 6. Ust. 2) el A LR

Jezeli nie jest moiliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w pkt. 1i 2, analiza
wplywu na budZzet moze zawierac dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o [ Nie dotyczy
inne dane. (§ 6. Ust. 3)

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, oszacowania, o
ktérych mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w pkt. 4 i 5, powinny by¢ przedstawione

w nastepujacych wariantach (§ 6. Ust. 4): = 2(::‘121;'1158'53;

- z uwzglednieniem proponowanego instrumentu RS; e

= bez uwzglednienia proponowanego instrumentu RS). 24} Rozdziat 1.8.2,
1842, 1852

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej,

analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 O Nie dotyczy

ust. 3 pkt 13 ustawy (§ 6. Ust. 5)

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy

limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spelnienia kryteridw, o ktérych mowa

w art. 15 ust. 2 (tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych s refundowane; podobnej [ Nie dotyczy

skutecznosci) i wymagania, o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy (dopuszcza sie tworzenie

wspolnej grupy limitowej, w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt

zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizmow dziatania lekow). (§ 6. Ust. 6)

Analiza musi zawierac:

1) dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegéfowosci B4 Rozdziat 3

umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji; (§ 8. Ust. 1)

2) wskazanie innych Zrédel informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktéw prawnych oraz & Rozdziat 3

danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii. (§ 8. Ust. 2)

2.2.Urzedowa marza detaliczna [27]

Ustala sie urzedowg marze detaliczng naliczang od ceny hurtowej leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej
w wysokosci:

Tabela 50 Zasada wyznaczania marzy detalicznej

od do zasada mary detalicznej
- 5,00 PLN 40%

5,01 PLN 10,00 PLN 2 PLN + 30% x (x— 5,00 PLN)
10,01 PLN 20,00 PLN 3,50 PLN + 20% x (x— 10,00 PLN)
20,01 PLN 40,01 PLN 5,50 PLN + 15% x (x — 20,00 PLN)
40,01 PLN 80,00 PLN 8,50 PLN + 10% x (x —40,00 PLN)
80,01 PLN 160,00 PLN 12,50 PLN + 5% x (x— 80,00 PLN)
160,01 PLN 320,00 PLN 16,50 PLN + 2,5% x (x — 160,00 PLN)

320,01 PLN 640,00 PLN 20,50 PLN + 2,5% x (x— 320,00 PLN)
640,01 PLN 1 280,00 PLN 28,50 PLN + 2,5% x (x— 640,00 PLN)
1 280,01 PLN - 44 50 PLN + 1,25% x {x—1 280,00 PLN)

gdzie x oznacza cene hurtowg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu
medycznego stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajaca liczbe DDD leku, jednostek srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe jednostkowych wyrobéw medycznych, albo
liczbe jednostek wyrobu medycznego [27].
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