Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 62/2021 z dnia 31 maja 2021 roku
w sprawie oceny leku Infanrix hexa we wskazaniu: szczepienie
pierwotne i uzupetniajgce niemowlat i dzieci przeciwko btonicy,
tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
poliomyelitis i zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus
influenzae typ b

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Infanrix hexa, szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi
(komponenta acelularna) (Pa), wirusowemu zapaleniu wqtroby typu B (rDNA)
(HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i przeciwko Haemophilus influenzae
typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana), proszek i zawiesina do sporzgdzania
zawiesiny do wstrzykiwan, 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk, 0,5 ml zawiesiny, kod
EAN 5909990940455 we wskazaniu: Szczepienie pierwotne i uzupetniajgce
niemowlqgt i dzieci przeciwko btonicy (D), teicowi (T), krztuscowi (Pa),
wirusowemu zapaleniu wqtroby typu B (HBV), poliomyelitis (IPV) i zakaZzeniom
wywotywanym przez Haemophilus influenzae typu b (Hib), jako leku dostepnego
w aptece na recepte w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go
za odptatnosciq 50%.

Rada Przejrzystosci akceptuje zaproponowany instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane jest objecie refundacjq szczepionki Infanrix hexa w ramach wykazu
lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte i wydawanie jej
za odptatnosciq 50%. Obecnie szczepienie przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi,
wirusowemu zapaleniu wgtroby typu B, poliomyelitis i Hib odbywa sie w ramach
Programu Szczepiern Ochronnych (PSO) i jest bezptatne dla pacjentow.
Whnioskodawca jako komparator dla Infanrix hexa we wszystkich analizach obrat
wysokoskojarzone szczepionki 5wl i 6wl wskazujgc, iz wariant szczepien
z uzyciem szczepionek wysokoskojarzonych jest uwzgledniony w Programie
Szczepieri Ochronnych na 2021 r. Dodatkowo wnioskodawca powotuje sie
na opinie Konsultanta Krajowego ds. Pediatrii ws. zmian w PSO na 2019 r.,
w ktorej zaproponowano wprowadzenie szczepionek wysokoskojarzonych
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zawierajgcych bezkomorkowy komponent krztusca oraz  fakt,
iz wysokoskojarzone szczepionki 5wl i 6wl sq uznawane za standard
w swiatowych kalendarzach szczepien.

Zdaniem Agencji wtfasciwym komparatorem dla wnioskowanej technologii
jest rowniez szczepionka 3wl (z petnokomorkowym komponentem krztusca)
oraz szczepionka 4w1 (z bezkomorkowym komponentem krztusca).

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej przedstawiono wyniki porownania bezposredniego
ze szczepionkq 5wl — Infanrix IPV/Hib w koadministracji z monowalentng
szczepionkg przeciw WZW B, porédwnania posredniego ze szczepionkq 5wl —
Pentaxim z monowalentnq szczepionkq przeciw WZW B oraz dodatkowo
bezposredniego porédwnania ze szczepionkq 6wl — Hexacima (w Ssposob
skrotowy). Analiza przedstawionych badann nie wykazata przewagi
w skutecznosci produktu leczniczego Infanrix Hexa nad komparatorami.
Wyniki dotyczqgce bezpieczenstwa stosowania sq niespdjne, jednakze mozina
na ich podstawie wnioskowac o podobnym bezpieczenstwie stosowania Infanrix
Hexa i komparatordw.

Trzy najnowsze przeglgdy systematyczne (Bulik 2018, Chiappini 2019 i Syed
2019), zawierajq poréwnania szczepionki Infanrix Hexa i drugiej dostepnej
w Polsce szczepionki 6wl czyli Hexacima. Zdaniem autorow po 3-dawkowej serii
szczepien pierwotnych skutecznos¢ szczepionki Hexacima nie byfa gorsza
od skutecznosci Infanrix Hexa w odniesieniu do odsetka seroprotekcji lub odsetka
odpowiedzi na szczepionke wzgledem wszystkich sktadowych antygenow.
Podobna byta rowniez czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych.

Problem ekonomiczny

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu wnioskowanej technologii wydatki
refundacyjne ptatnika publicznego

Gtowne argumenty decyzji

Szczepionki wysokoskojarzone (z bezkomdrkowym komponentem krztusca)
powinny by¢ refundowane poniewaz stwarzajqg mniejsze ryzyko niepozqdanych
reakcji poszczepiennych. Szczepionki wysokoskojarzone to szczepionki lepiej
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tolerowane i rzadziej wywotujgce dziatania niepozgdane niz szczepionki
oferowane bezptatnie, poniewaz stanowiq mniejsze obciqzenie dla organizmu
dziecka, choc jednoczesnie uodparniajq przed wieloma chorobami naraz.

Dodatkowo dziecko otrzymujqc szczepionke skojarzonq otrzymuje w sumie mniej
substancji pomocniczych niz wtedy, gdy szczepienie jest realizowane za pomocq
trzech bezptatnych szczepionek. Ponadto szczepionki wysokoskojarzone
nie zawierajq tiomersalu. W przypadku zastosowania szczepionki 6 w 1 dziecko
odbedzie mniej wizyt szczepiennych, co za tym idzie otrzyma mniej uktuc - mniej
bolu i stresu dla dziecka (w przypadku obecnego kalendarza szczepien
jest to tgcznie 14 wktué, a w przypadku wnioskowanej szczepionki jest to
5 wktuc). Szczepionki 6 w 1 majg potwierdzone bezpieczeristwo stosowania
u wczesniakow. Szczepionki wysokoskojarzone sq standardowo stosowane
u wszystkich niemowlgt w wielu krajach Europy np. Niemczech, Francji,
Czechach, Stowacji.

Biorgc pod uwage dostepne dowody naukowe, wytyczne kliniczne oraz
rekomendacje refundacyjne, zasadne jest finansowanie ze srodkéw publicznych
wnioskowanej technologii. Analiza kliniczna wykazata podobng skutecznosc
produktu leczniczego Infanrix Hexa wzgledem komparatorow, natomiast
odnotowano roznice w zakresie profilu bezpieczenstwa na korzysc technologii
wnioskowanej.

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze szczepionki najbardziej istotne dla zdrowia publicznego powinny
byc dostepne bezptatnie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U.z 2020r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4330.13.2019 ,,Wniosek
o objecie refundacjg szczepionki Infanrix Hexa we wskazaniu: 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)”; data ukonczenia:
21.05.2019-r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (GSK Services Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (GSK Services Sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (GSK Services Sp. z 0.0.).



