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Wykaz skrétéw i akronimow

Ostre zapalenie ucha srodkowego (Acute Otitis Media)

AOS

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agency for Health Technology Assessment and
Tariff System) (do 31.12.2014 r. - Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM))

Analiza Problemu Decyzyjnego (Decision Problem Analysis)

Brak danych (No data available)

APD
bd
CEA

Registry

Rejestr analiz ekonomicznych (Cost-Effectiveness Analysis Registry)

Wspdtczynnik Smiertelnosci (Case fatality ratios)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)

Przedziat ufnosci (Confidence Interval)

Brytyjska instytucja zajmujgca sie HTA (Centre for Reviews and Dissemination)

Analiza uzytecznosci kosztow (Cost-Utility Analysis)

Cena zbytu netto

Akronim badania randomizowanego dla PCV10: Finnish Invasive Pneumococcal disease

Gtowny Urzad Statystyczny (Central Statistical Office of Poland)

Haemophilus influenzae (Haemophilus influenzae)

Haemophilus influenzae typ b (Haemophilus influenzae type B)

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (Human Immunodeficiency Virus)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)

Inkrementalny wspotczynnik kosztéw efektywnosci (Incremental Cost Effectiveness Ratio)

Inwazyjna Choroba Pneumokokowa (Invasive pneumococcal disease)

Inkrementalny wspotczynnik kosztdw uzytecznosci (Incremental Cost Utility Ratio)

Jednorodne Grupy Pacjentow (Diagnosis-Related Group)

Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego

Lata zycia (Life Years)

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny (National Institute of Public
Health - National Institute of Hygiene)

Nieistotny statystycznie (Not statistically significant)

Bezotoczkowe szczepy Haemophilus influenzae (Nontypeable Haemophilus influenzae)

Ostre zapalenie ucha srodkowego (Acute otitis media)
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p Wartosc¢ p (p-value)

PCV10/ 10-walentna skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom (10-valent conjugated
PHiD-CV pneumococcal vaccine)

13-walentna skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom (13-valent conjugated
pneumococcal vaccine)

7-walentna skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom (7-valent conjugated
pneumococcal vaccine)

Populacja, Interwencja, Komparator, Efekty zdrowotne (Population, Intervention, Comparator,
Outcome)

Produkt Krajowy Brutto (Gross Domestic Product)

Podstawowa Opieka Zdrowotna

Program Szczepien Ochronnych (Immunization Programme)

Liczba lat zycia skorygowana jego jakoscia (Quality-Adjusted Life Year)

Odchylenie standardowe (Standard Deviation)

Pneumokok (Streptococcus pneumoniae)

Serotypy zawarte w szczepionce (Vaccine Serotype)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (Meningitis)

Zapalenie ptuc (Pneumonia)
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest ocena optacalnosci finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce szczepionki
Synflorix® (GlaxoSmithKline) stosowanej w ramach programu obowigzkowych szczepienn w czynnym
uodparnianiu przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz ostremu zapaleniu ucha
srodkowego wywotywanym przez Streptococcus pneumoniae w populacji zdrowych dzieci od
ukonczenia 6 tygodni do 6 miesiecy zycia, szczepionych schematem dwudawkowym (schemat 2+1),
zgodnie z ChPL oraz aktualnym PSO w Polsce. W analizie poréwnano profilaktyke zakazen
pneumokokowych z zastosowaniem produktu Synflorix® (PCV10) ze szczepieniem przeciwko
zakazeniom pneumokokowym z zastosowaniem produktu Prevenarl13® (PCV13) pod wzgledem
kosztow i konsekwencji zdrowotnych.

Ze wzgledu na to, iz gtéwnym celem szczepienia przeciwko pneumokokom zgodnie z PSO w Polsce
jest zapobieganie inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae, w wariancie bazowym analizy
uwzgledniono wytgcznie wptyw szczepien na czestos¢ wystepowania IChP. W wariancie dodatkowym,
biorgc pod uwage wskazania do stosowania obu ocenianych produktéw okreslone w ChPL tych
produktéow, uwzgledniono takze wptyw szczepien przeciwko pneumokokom na czestosé
wystepowania zapalenia ptuc oraz ostrego zapalenia ucha $rodkowego (OZUS).

Niniejsza wersja analizy uwzglednia zmiany i uzupetnienia zgodnie z przekazanymi przez AOTMIT
uwagami w pismie nr 0T.4320.17.2019.AW.34.

Metodyka analizy

Ze wzgledu na dostepnos¢ wiarygodnej analizy ekonomicznej (dostarczony przez Podmiot
odpowiedzialny kohortowy model Markowa w dozywotnym horyzoncie czasowym), badajacej
rozwazany problem zdrowotny, przeprowadzenie ekonomicznej analizy ocenianej technologii
medycznej polegato na przystosowaniu istniejgcego modelu ekonomicznego do warunkéw polskiej
praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. Uwzgledniono polskie dane
dotyczace zuzycia zasobdw i kosztéw oraz dane demograficzne i epidemiologiczne.

W celu weryfikacji i ewentualnego ustalenia innych wartosci uzytecznosci poszczegdlnych stanéw
zdrowia, niz te wykorzystane w modelu, przeprowadzono systematyczne przeszukanie baz danych
The CEA Registry i PubMed. Dodatkowo przeprowadzono przeglad systematyczny opublikowanych
analiz ekonomicznych dotyczacych ocenianego problemu zdrowotnego. Dane kosztowe pochodzity
przede wszystkim z bazy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), publikacji NFZ oraz Ministerstwa
Zdrowia (M2Z), a takze od Zamawiajgcego.

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne. Wyznaczono wartosci nastepujacych
kategorii kosztowych: koszt szczepienia (w tym koszt szczepionki oraz jej podania), koszt leczenia
zakazen pneumokokami (tj. koszt leczenia szpitalnego oraz pozaszpitalnego i farmakoterapii).
Catkowity koszt ocenianych technologii medycznych policzono jako sume wymienionych kosztéw.

W scenariuszu podstawowym uwzgledniono dyskontowanie kosztéw na poziomie 5% i efektow
zdrowotnych na poziomie 3,5%. W ramach oceny przeprowadzono jednokierunkowa analize
wrazliwosci (36 scenariuszy). Dodatkowo w ramach analizy wariantéw (tgcznie przeanalizowano
15 wariantéw dodatkowych) przyjeto brak ochrony krzyzowej PCV10 wobec serotypow 6A i 19A, brak
skutecznosci PCV13 wobec serotypu 3 oraz wplyw szczepien na ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc i
0ZUS), a takze rozktad serotypdw na podstawie danych KOROUN z lat 2014-2018 oraz wystepowanie
ochrony populacyjnej (efektow posrednich i zastepowalnosci serotypéw). Uwzgledniono réwniez
inne zatozenia co do ceny szczepionek oraz horyzontu czasowego analizy, a takze dyskontowania
kosztéw i efektdw.

Analiza ekonomiczna sktada sie z zestawienia kosztéw i konsekwencji, a takze z analizy uzytecznosci
kosztow (za jednostke efektu zdrowotnego przyjeto zyskane lata zycia skorygowane o jego jakos¢
(Quality Adjusted Life Years — QALY)). Wybrano analize uzytecznosci kosztow, poniewaz umozliwia
ona uwzglednienie wptywu badanej interwencji na jako$¢ zycia zwigzang ze zdrowiem. Podejscie
to jest zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 r., zgodnie z ktorymi
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w pierwszej kolejnosci, jesli jest to mozliwe, nalezy oszacowaé koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajacego z zastgpienia technologii opcjonalnych.

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z tgcznej perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkédw publicznych i swiadczeniobiorcéw przy
uwzglednieniu wspodtptacenia za technologie medyczne.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna jest zgodna z Wytycznymi AOTMIT oraz Ustawq z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych i spetnia minimalne wymagania okreslone dla analiz ekonomicznych zawarte
W Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszq 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.

Wyniki analizy dla poréwnania PCV10 vs PCV13
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Whnioski koncowe

oszczednosci dla systemu ochrony zdrowia zwigzane z mniejszym ryzykiem wystgpienia zakazenia
pneumokokowego wywotujacego IChP, zapalenie ptuc oraz OZUS.

Wyniki analizy ekonomicznej dla pordéwnania szczepionki Synflorix® wzgledem szczepionki
Prevenarl3® (szczepienia podawane w schemacie 2+1 w ramach Programu Szczepiern Ochronnych
jako szczepienia obowigzkowe u dzieci od 2. miesigca zycia) wskazujg na znaczny brak efektywnosci
kosztowej szczepionki Prevenarl3® wzgledem szczepionki Synflorix®

Nalezy zaznaczyé, ze efektywnos¢ kosztowa jest jednym z kryteriow, ktéry, zgodnie
z rekomendacjami WHO, powinien by¢ brany pod uwage przy wyborze okre$lonej szczepionki
stosowanej w ramach powszechnych szczepien ochronnych w danym kraju.

www.pracowniaHTA.pl



1.1.

Wstep

Cel analizy

Celem analizy jest ocena optacalnosci finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce szczepionki
Synflorix® (GlaxoSmithKline) stosowanej w ramach obowigzkowych szczepien w czynnym
uodparnianiu przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz ostremu zapaleniu ucha
srodkowego wywotywanym przez Streptococcus pneumoniae w populacji zdrowych dzieci od
ukonczenia 6 tygodni do 6 miesiecy zycia, szczepionych schematem dwudawkowym (schemat 2+1),

zgodnie z ChPL oraz PSO w Polsce.

Ze wzgledu na to, iz gtéwnym celem szczepienia przeciwko pneumokokom zgodnie z PSO w Polsce
jest zapobieganie inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae, w wariancie bazowym analizy
uwzgledniono wytgcznie wptyw szczepien na czestos¢ wystepowania IChP. W wariancie dodatkowym,
biorgc pod uwage wskazania do stosowania obu ocenianych produktéw okreslone w ChPL tych
produktéow, uwzgledniono takze wptyw szczepien przeciwko pneumokokom na czestosé

wystepowania zapalenia ptuc oraz ostrego zapalenia ucha $rodkowego (OZUS).

W analizie poréwnano profilaktyke zakazert pneumokokowych z zastosowaniem produktu Synflorix®
z profilaktyka tych zakazen z zastosowaniem produktu Prevenar13® (przy zatozeniu finansowania obu

produktéw leczniczych ze srodkéw publicznych) pod wzgledem kosztéw i konsekwencji zdrowotnych.

Dobér komparatoréw oparto na przeprowadzonej analizie problemu decyzyjnego (APD) oraz analizie
klinicznej (AK), w ktérych stwierdzono, iz jedyng aktywna technologig opcjonalng dla szczepionki

Synflorix® w okreslonym powyzej wskazaniu jest szczepionka Prevenar13®.

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z tgcznej perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczenn ze S$rodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw przy
uwzglednieniu wspodtptacenia za technologie medyczne (faczna perspektywa ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcdw) w warunkach polskich.

Analiza ekonomiczna zostata opracowana zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [1] i spetnia minimalne wymagania
dotyczace analiz ekonomicznych zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.

2019 poz. 784 z pdin. zm.) [6] oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w
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1.2.

12

sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ 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 maja

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. 2012 nr 0 poz. 388) [3].

Niniejsza analiza uwzglednia zmiany i uzupetnienia zgodnie z przekazanymi przez AOTMIT uwagami

w pismie nr 0T.4320.17.2019.AW.34.

Problem decyzyjny

W ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [7] jasno sprecyzowano badang interwencje —
szczepionka Synflorix®, stosowang w okreslonej sytuacji klinicznej. Ponizej przedstawiono
zagadnienie kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO (populacja, interwencja, komparator,

punkty koncowe):

Tabela 1. Schemat PICO

Populacja Zdrowe dzieci od ukonczenia 6 tygodni do 6 miesiecy zycia, ktére mogg zostac
poddane szczepieniom w celu czynnego uodparniania przeciwko IChP, ZP oraz
0ZUS wywotywanym przez Streptococcus pneumoniae (zgodnie z PSO)

Interwencja PCV10 (PHiD-CV) - szczepienie produktem Synflorix® zgodnie z zarejestrowanym
wskazaniem do stosowania (w czynnym uodparnianiu dzieci od 2. miesigca
zycia przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz ostremu
zapaleniu ucha s$rodkowego wywolywanym przez Streptococcus
pneumoniae). Szczepionka podawana w schemacie 2+1 (zgodnie z ChPL,
gdy Synflorix® jest podawany w ramach obowigzujgcego programu
szczepien niemowlat, mozna podac trzy dawki szczepionki, kazda po
0,5 ml; pierwsza dawka moze by¢ podana w wieku 2 miesiecy, a druga
dawka dwa miesigce pdiniej; zaleca sie podanie dawki uzupetniajgcej
(trzeciej) po uptywie co najmniej 6 miesiecy od ostatniej dawki szczepienia
pierwotnego).

W przypadku wystgpienia choréb wywotanych zakazeniem Streptococcus
pneumoniae pacjenci leczeni wedtug aktualnych standardéw medycznych w Polsce

Komparatory PCV13 - szczepienie produktem Prevenar13® w tym samym wskazaniu oraz
schemacie jak w przypadku ocenianej interwencji — szczepionki Synflorix®.

W przypadku wystgpienia choréb wywotanych zakazeniem Streptococcus
pneumoniae pacjenci leczeni wedtug aktualnych standardéw medycznych w Polsce

Brak szczepienia (brak profilaktyki przeciwko zakazeniom pneumokokami) nie byt
rozpatrywany jako komparator ze wzgledu na to, ze nie stanowi obecnie w Polsce
technologii opcjonalnej. Szczepienie przeciwko pneumokokom zostato wpisane do
programu powszechnych obowigzkowych szczepien ochronnych u dzieci
w populacji ogdlnej i jest stosowane od 2017 roku

Wyniki zyskane lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY),
zyskane lata zycia (LY),

wystgpienie inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP), w tym: zapalenia opon
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1.3.

1.4.

mozgowo-rdzeniowych (ZOMR) oraz posocznicy (sepsy),

wystgpienie zapalenia ptuc (ZP),

wystgpienie ostrego zapalenia ucha $rodkowego (0ZUS),

wystapienie nastepstw (ZOMR, posocznicy oraz OZUS),

zgony z powodu ZP, posocznicy lub ZOMR,

koszty szczepien przeciwko pneumokokom,

koszty leczenia chordb wywotanych zakazeniem S. pneumoniae oraz NTHi,
koszty catkowite,

koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego jakoscig (ICUR)

(wyniki dotyczace ZP i OZUS uwzgledniono wytacznie w wariancie dodatkowym
analizy)

Problem zdrowotny

Szczegbétowy opis problemu zdrowotnego uwzgledniajacy przeglad dostepnych w literaturze
naukowej wskaznikéw epidemiologicznych, w tym wspoétczynnikéw zapadalnosci i rozpowszechnienia
stanu klinicznego, w szczegdlnosci odnoszacych sie do polskiej populacji, przedstawiono w analizie

problemu decyzyjnego (APD), bedacej czescig raportu HTA dla ocenianej technologii medycznej [7].

Streptococcus pneumoniae (pneumokok, dwoinka zapalenia ptuc) sg patogenem szeroko
rozpowszechnionym w Srodowisku, wywotujgcym zakazenia zaréwno u dzieci, jak i dorostych.
Do choréb inwazyjnych wywotywanych przez pneumokoki, trudnych do leczenia i stanowigcych
zagrozenie dla zycia nalezg m.in.: zapalenie ptuc z bakteriemia, posocznica (sepsa) oraz zapalenie
opon mézgowo-rdzeniowych i sg one okreslane mianem inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP).
Pneumokoki odpowiadajg réwniez za tagodniejsze nieinwazyjne postacie zakazen, ktore wystepujg
nieporéwnywalnie czesciej niz IChP, takie jak: zapalenie ucha srodkowego, zatok, oskrzeli czy

zapalenie ptuc przebiegajace bez bakteriemii [7].

Oceniana interwencja i komparator oraz aktualny sposob finansowania

szczepien przeciwko pneumokokom

Do 31 grudnia 2016 roku z powodu braku narodowego powszechnego programu szczepien przeciwko
pneumokokom szczepionki przeciw pneumokokom dla wiekszosci dzieci dostepne byty w Polsce
wytacznie na rynku prywatnym jako petnoptatne dla swiadczeniobiorcy (w aptece lub poradni
ambulatoryjnej) oraz ewentualnie poprzez programy polityki zdrowotnej realizowane przez jednostki
samorzadu terytorialnego iinne instytucje w obrebie spotecznosci lokalnych (koszt szczepien

pokrywany ze srodkéw finansowych samorzadu terytorialnego).
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Z dniem 1 stycznia 2017 r. szczepienia przeciwko pneumokokom zostaty wpisane do PSO jako
szczepinie obowigzkowe w populacji ogdlnej dzieci i obejmujg dzieci urodzone po dniu 31 grudnia

2016 roku. Program ten jest nadal kontynuowany.

Szczepienia przeciwko pneumokokom w populacji ogdlnej dzieci sg przeprowadzane szczepionka
zakupiong przez Ministra Zdrowia z przeznaczeniem do realizacji PSO w tej grupie. Wybor produktu
leczniczego do stosowania w ramach obowigzkowych szczepie ochronnych realizowanych w PSO
odbywa sie na podstawie wynikdw przeprowadzanych przetargdw w ramach zamoéwien publicznych

prowadzonych przez Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia.

W Polsce dostepne s dwie skoniugowane szczepionki przeciwko pneumokokom - oceniana
interwencja (Synflorix®; PCV10; szczepionka 10-walentna) oraz komparator (Prevenarl13®; PCV13;
szczepionka 13-walentna). Brak jest innych metod profilaktycznych zapobiegajgcych zakazeniom
pneumokokowym w ocenianej populacji docelowej. W latach 2017-2019 szczepienie w populacji

ogélnej realizowane byto i jest z zastosowaniem szczepionki Synflorix®.

Szczepionka Synflorix®, zgodnie z ChPL, jest wskazana do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku od
ukonczenia 6. tygodnia zycia do ukonczenia 5 lat, u ktérych mozna zastosowac szczepienie w celu
czynnego uodparniania przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz ostremu zapaleniu ucha
srodkowego wywotywanym przez Streptococcus pneumoniae. Majac na uwadze obowigzujgcy
obecnie Program Szczepien Ochronnych, ktéry obejmuje obowigzkowe szczepienia ochronne
przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae dla populacji zdrowych dzieci od
2. miesigca zycia, populacje docelowag w niniejszej analizie stanowig zdrowe dzieci od 2. miesigca

zycia, urodzone po 31 grudnia 2016 roku [7].

Tak jak wskazano powyzej, ze wzgledu na to, iz gtéwnym celem szczepienia przeciwko pneumokokom
zgodnie z PSO w Polsce jest zapobieganie inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae,
w wariancie bazowym analizy uwzgledniono wytgcznie wptyw szczepien na czestos¢ wystepowania
IChP. W wariancie dodatkowym, biorgc pod uwage wskazania do stosowania obu ocenianych
produktow okreslone w ChPL tych produktéow, uwzgledniono takze wptyw szczepien przeciwko

pneumokokom na czestoéé wystepowania zapalenia ptuc oraz OZUS.

Szczegdtowy opis ocenianej interwencji, a takze opis technologii opcjonalnych (tj. procedur
medycznych w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych, mozliwych do zastosowania w danym stanie
klinicznym, w ocenianym wskazaniu, dostepnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej),
z wyszczegolnieniem refundowanych technologii opcjonalnych (technologie opcjonalne finansowane

ze $rodkéw publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), z okresleniem sposobu i poziomu
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1.6.

ich finansowania, przedstawiono w analizie problemu zdrowotnego (APD), bedacej czescig raportu

HTA dla ocenianej technologii medycznej [7].

Zaktadane warunki finansowania ze srodkow publicznych szczepienia

przeciwko pneumokokom, w tym szczepionki Synflorix®

Zgodnie z obecnie obowigzujgcym PSO [8] dzieci od 2. miesigca zycia sg objete obowigzkowym
szczepieniem przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae. Zaktada sie, ze
szczepienie przeciwko pneumokokom, tak jak inne obowigzkowe szczepienia ochronne, bedzie nadal
w petni finansowane ze srodkéw publicznych znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia. Zasady
dotyczace finansowania i wyboru konkretnego produktu leczniczego bedg takie same jak
w przypadku innych szczepien obowigzkowych oraz dotychczasowe] realizacji szczepien przeciwko
pneumokokom w latach 2017-2019. Zaktada sie brak odptatnosci Swiadczeniobiorcy. Wybér produktu
leczniczego bedzie odbywat sie w oparciu o wyniki przeprowadzonego postepowania przez Zaktad

Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia.

Uzasadnienie dowodz3ce niezachodzenia okolicznosci, o ktérych mowa

w art. 13 ust. 3 Ustawy

Zgodnie z art. 13 ust. 3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 122,
poz. 696 z pdin. zm.) [18], jezeli analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan klinicznych,
dowodzacych wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana
w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz
koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej
ze srodkéw publicznych, o najkorzystniejszym wspodtczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
do kosztow ich uzyskania. Ze wzgledu na to, iz obecnie brak refundowanych technologii opcjonalnych
dla produktu leczniczego Synflorix® w ocenianym wskazaniu, nie zachodzg okolicznosci, o ktérych

mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy.

Nalezy zaznaczy¢, ze produkty lecznicze (szczepionki) stosowane w ramach obowigzkowych szczepien
ochronnych sg finansowane ze Srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia, a nie ze
srodkéw publicznych znajdujgcych sie w dyspozycji Narodowego Funduszu Zdrowia i nie podlegajg

regulacjom okreslonym we wskazanej powyzej Ustawie. Szczepionki sg nabywane przez MZ po
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przeprowadzeniu zamodwienia centralnego prowadzonego przez Zaktad Zamdwien Publicznych przy

Ministrze Zdrowia.
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2.1.

2.2,

Metodyka analizy ekonomicznej

Strategia analityczna

Ze wzgledu na dostepnos¢ wiarygodnej analizy ekonomicznej (dostarczony przez Podmiot
odpowiedzialny kohortowy model Markowa w dozywotnym horyzoncie czasowym, umozliwiajgcy
uwzglednienie m.in. zjawiska ochrony krzyzowej, opisany po raz pierwszy w publikacji Knerer 2012
[13]), badajacej rozwazany problem zdrowotny, przeprowadzenie analizy ekonomicznej ocenianej
technologii medycznej (szczepionka Synflorix®) polegato na przystosowaniu istniejgcego modelu
ekonomicznego (zachowujgc oryginalng strukture oraz czes¢ zatozen i wartosci parametréw modelu

GSK) do polskiej praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia.

Efektywnos¢ kosztowa szczepionki Synflorix® stosowanej w warunkach polskich zostata oceniona
w 2014 roku przez AOTMIT (Synflorix 2014 [73]). Analiza ekonomiczna, bedgca czescig tego raportu
HTA, oparta zostata jednak na innym modelu ekonomicznym, ktéry nie brat pod uwage mozliwosci
uwzglednienia ochrony krzyzowej wzgledem wybranych serotypéw pneumokokowych. W ramach
niniejszej analizy przy oszacowaniu kosztéw wykorzystano dane pochodzace z analizy ekonomicznej
Synflorix 2014, uaktualniajgc je oraz dostosowujac do kategorii kosztowych uwzglednionych

w wykorzystywanym modelu.

Uwzgledniono polskie dane dotyczace zuiycia zasobdéw opieki zdrowotnej przypadajacych na
przecietnego pacjenta zwigzanych zzakazeniami pneumokokowymi (w tym hospitalizacje oraz
leczenie pozaszpitalne) i wyceny jednostek zuzytych zasobow opieki zdrowotnej (kalkulacja kosztéw
jednostkowych) oraz polskie dane demograficzne i epidemiologiczne. Szczegdtowy opis i zatozenia

modelu przedstawiono w rozdziale 3.

Analiza ekonomiczna poprzedzona zostata przeglagdem systematycznym, w ktdrym oceniono
skutecznos¢ oraz profil bezpieczenstwa szczepionki Synflorix® w poréwnaniu do braku szczepienia
przeciwko pneumokokom oraz wzgledem szczepionki Prevenar13® [5]. Parametry kliniczne przyjete
w modelu oceniono pod katem zgodnosci z przeprowadzong analizg kliniczng [5] oraz przegladem

systematycznym badan uzytecznosci standw zdrowia (rozdziat 13.3).

Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT odnosnie do przeprowadzania oceny technologii medycznych analize
ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze srodkéw publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z tgcznej perspektywy podmiotu
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zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych i Swiadczeniobiorcow przy
uwzglednieniu wspodtptacenia za technologie medyczne (fgczna perspektywa ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcéw) w warunkach polskich.

W analizach uwzgledniono jedynie bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez ptatnika
publicznego — Ministra Zdrowia (finansowanie zakupu szczepionek) i Narodowy Fundusz Zdrowia
(finansowanie kosztéw podania szczepienia przeciwko pneumokokom, a takze leczenie chordb
wywotanych przez pneumokoki) oraz $wiadczeniobiorce (ze wzgledu na finansowanie szczepien
zbudzetu MZ, pacjent ponosi wytgcznie czesciowg odptatnosé za leczenie farmakologiczne

w przypadku wystgpienia choroby wywotanej przez pneumokoki).

Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien byé wystarczajgco
dtugi, aby mozliwa byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej
oraz komparatoréw. Powinien on by¢ taki sam dla pomiaru kosztéw i wynikéw zdrowotnych. Dla
technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty réznigce ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego,
horyzont czasowy powinien zamykac sie w momencie zgonu pacjenta (horyzont dozywotni), co jest
szczegoblnie zasadne, jezeli poréwnywane technologie maja rézny wpltyw na Smiertelnosé. Wptyw
zatozen dotyczacych diugosci horyzontu czasowego nalezy przetestowa¢ w ramach analizy
wrazliwosci (opracowany model powinien umozliwia¢ dokonywanie zmian dtugosci horyzontu

Czasowego.

Uwzgledniajgc uwagi AOTMIT przekazane w pismie nr 0T.4320.17.2019.AW.34, w podstawowym

wariancie analizy przyjeto 5-letni horyzont czasowy.

Majgc jednak na uwadze powyisze, w wariancie dodatkowym horyzont czasowy analizy
ekonomicznej dla szczepionki Synflorix® zostat ustalony na okres catego zycia pacjenta (horyzont
dozywotni). Wiele z odnalezionych modeli ekonomicznych dotyczgcych oceny optacalnosci kosztowe;j
szczepien przeciwko pneumokokom to réwniez modele z dozywotnym horyzontem czasowym

(rozdziat 13.2).

Dodatkowo przeanalizowano wptyw krétszego horyzontu czasowego analizy na wyniki, analizujgc
dodatkowy wariant przy przyjeciu horyzontu czasowego wynoszgcego 2 lata. Nie analizowano
wynikdéw przy przyjeciu 1-rocznego horyzontu czasowego, poniewaz schemat szczepienia przeciwko

pneumokokom zaktada podanie 3 dawki szczepionki w 2 roku zycia dziecka.
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2.4.

Technika analityczna

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztédw (cost-utility analysis; CUA) ioszacowano koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢, wynikajgcego z zastgpienia jednej

szczepionki drugg (poréwnanie szczepienia przeciwko pneumokokom z zastosowaniem dwadch
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dostepnych na rynku szczepionek przeciwko pneumokokom - szczepionki Synflorix® vs szczepionki
Prevenar13®), poniewaz zalezna od zdrowia jako$¢ zycia jest jednym z istotnych wynikéw
analizowanych technologii medycznych [3]. W ramach analizy uzytecznosci kosztéw efekty
zdrowotne mierzone sg za pomocg parametru QALY wyrazajgcego lata zycia skorygowane o jakos¢
zyskane w wyniku zastosowania danej technologii medycznej zamiast technologii opcjonalne;j.
W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono deterministyczng oraz probabilistyczng analize
uzytecznosci kosztow dla analizowanego pordéwnania (szczepionka Synflorix® vs szczepionka

Prevenar13®).

Wyniki analizy przedstawiono w postaci inkrementalnego wspétczynnika kosztéw uzytecznosci ICUR
(koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc). Zgodnie z wytycznymi AOTMIT

[1] w analizie zestawiono réwniez koszty i konsekwencje analizowanych interwencji.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku [3] oszacowano takze cene
zbytu netto ocenianej technologii, przy ktérej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ wynikajacy z zastosowania ocenianej technologii zamiast technologii
opcjonalnej jest réwny trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca

(rozdziat 2.7).

Dyskontowanie

Zgodnie z wymogami Wytycznych AOTMIT [1] w analizie ekonomicznej podstawowe] przyjeto
wysokos¢ stopy dyskontowej na poziomie 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych,
natomiast w analizie wrazliwosci przeanalizowano dodatkowe warianty, uwzgledniajac:

o 0% dla kosztéw i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych,

e 5% dla kosztéw i 0% dla wynikéw zdrowotnych

o 0% dla kosztéw i 0% dla wynikéw zdrowotnych.

Koszty i konsekwencje zdrowotne dyskontowano po kazdym cyklu (dtugos¢ jednego cyklu w modelu

wynosita 1 miesigc).

Analiza wrazliwosci

Wartosci parametréw uwzglednione w analizie mogg zmieniac sie w zaleznosci od réznych czynnikéw
i okolicznosci, ktérych na obecnym etapie nie sposéb catkowicie przewidzie¢. W zwigzku z tym
w ramach niniejszej analizy przeprowadzono jednokierunkowa analize wrazliwosci oraz

probabilistyczng analize wrazliwosci. Jednokierunkowga analize wrazliwosci przeprowadzono dla
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parametréw, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig oszacowania i/lub majg

potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki (przeprowadzono analize dla 36 scenariuszy).

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci wraz z przyjetymi zakresami zmiennosci
(jednokierunkowa analiza wrazliwosci) oraz rozktadami zmiennosci (probabilistyczna analiza

wrazliwosci) przedstawiono w tabeli ponizej.

Uwzgledniajgc uwagi AOTMIT przekazane pismem nr 0T.4320.17.2019.AW.34, w podstawowym
wariancie analizy nie uwzgledniono wystepowania posredniego efektu szczepien i zastepowalnosci

serotypow oraz wystepowania fazy ramp-up.

Tabela 2. Parametry uwzglednione w analizie wrazliwos$ci wraz z przyjetym zakresem/rozktadem zmiennosci

Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Parametr Zakres Wartosci zakresu Rozktad w PSA
zmiennosci zmiennosci

1. |Rozktad serotypdw
2. |Zapadalnosc¢ na ZOMR (Sp.)
3. |CFR z powodu ZOMR (Sp.)
4. |% przypadkow z nastepstwami ZOMR (Sp.)
5. |Zapadalnos¢ na posocznice (Sp.)
6. |CFR z powodu posocznicy (Sp.)
7. % przypadkdow z nastepstwami posocznicy (Sp.)
8. |Smiertelnos¢ ogélna w populacji
9. |Skuteczno$¢ PCV10 (2+1) wzgledem VT IChP
10. |Skutecznos$¢ PCV13 (2+1) wzgledem VT IChP
17, |Koszt hospitalizacji z powodu ZOMR dzieci

[2t] dorosli
15 |Koszthospitalizacji z powodu dzieci

posocznicy [zt] dorodli
a Koszt leczenia nastepstw dzieci

posocznicy [zt] dorodli

14. |Disutility - ZOMR - hospitalizacja

15. |Disutility — posocznica - hospitalizacja

16. |Disutility - neurologiczne nastepstwa ZOMR

17. |Disutility - utrata stuchu z powodu ZOMR

Disutility - odlegte nastepstwa posocznicy -

18. dzieci
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Warianty analizy
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2.8.

Prég optacalnosci

Zgodnie z Komunikatem Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
obowigzujgcej od dnia 31 pazdziernika 2019 r. wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakos¢, obowigzujgca wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakos¢ wynosi 147 024 zt (komunikat zostat wydany zgodnie z art.12 pkt 13
oraz art. 19 ust. 2 pkt 7 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, gdzie wysokosé progu kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalono w wysokosci trzykrotnosci

Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca) [2, 6].

Tym samym kwota 147 024 zt jest stosowana w niniejszej analizie ekonomicznej jako punkt
odniesienia dla oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢,

wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnej oceniang technologia [2, 6].
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4.1.

Dane uwzglednione w analizie

Wielkos¢ populacji
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dla kazdego ze scenariuszy (Tabela 3).
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Rysunek 2. Oszacowanie liczby urodzen w Polsce w latach 2019-2024

Tabela 3. Wielkos¢ populacji przyjeta w ramach analizy

Liczba urodzen w Polsce

Rok Prognoza GUS Scenariusz analizy
Dane GUS (2014) e e Minimalny Maksymalny
prawdopodobny

2009 419 337 X X X X
2010 415 030 X X X X
2011 390 069 X X X X
2012 387 858 X X X X
2013 369 576 X X X X
2014 375 160 360 447 X X X
2015 369 308 353910 X X X
2016 382 257 348 807 X X X
2017 401982 345929 X X X
2018 388178 344 983 X X X
2019 X 342 652

2020 X 339 299

2021 X 334 805

2022 X 329451

2023 X 323 506

2024 X 317 177

Schemat szczepienia

W analizie ekonomicznej poczatkowy wiek hipotetycznej kohorty dzieci ustalono na 0 lat — kohorta

urodzeniowa (rozpoczecie modelowania). Ustalono takze, ze szczepienie przeciwko pneumokokom

www.pracowniaHTA.pl



(schemat 2+1) zostanie rozpoczete (podanie pierwszej dawki szczepienia) u tych dzieci w 2. miesigcu
zycia. Kolejna dawka szczepienia zostanie podana w 4. miesigcu 2ycia, natomiast dawka
uzupetniajgca w 13. miesigcu zycia dziecka. Zatozenia te przyjeto, uwzgledniajgc dawkowanie
i sposdb podania szczepionek przeciwko pneumokokom opisany w ChPL produktéow leczniczych
Synflorix® i Prevenar13®, a takze biorgc pod uwage zapisy Programu Szczepiernh Ochronnych na rok

2020 [8], ktére opisano w tabeli ponizej.

Zgodnie z ChPL produktu leczniczego Synflorix® u niemowlat od ukonczenia 6. tygodni do 6. miesiecy
zycia, kiedy Synflorix® jest podawany w ramach obowigzujgcego programu szczepien niemowlat,
mozna podac trzy dawki szczepionki, kazda po 0,5 ml. Pierwsza dawka moze by¢ podana w wieku
2. miesiecy, a druga dawka dwa miesigce pdzniej. Zaleca sie podanie dawki uzupetniajgcej (trzeciej)
po uptywie co najmniej 6. miesiecy od ostatniej dawki szczepienia pierwotnego. W podobnym
schemacie podaje sie szczepionke Prevenarl3® w tej grupie wiekowej (pierwsza dawka moze by¢
podana od 2. miesigca zycia, druga dawka 2. miesigce pdzniej; podanie dawki trzeciej zaleca sie

pomiedzy 11. a 15. miesigcem zycia).

Ze wzgledu na to, iz, zgodnie z ChPL Synflorix® i Prevenar13®, szczepienie przeciwko pneumokokom
moze by¢ stosowane jednoczesnie z innymi szczepionkami (w tym ze szczepionkami podawanymi
w ramach obowigzkowych szczepiedn ochronnych w wieku 2. miesiecy, 3.-4. miesiecy oraz
13.-14. miesiecy zycia dziecka), co nie wptywa na profil bezpieczeristwa, szczepienie to moze byé
podane jednoczesnie ze wskazanymi w tabeli szczepionkami, by osiggngé wystarczajagcy poziom

wyszczepialnosci docelowej populacji [8].

Tabela 4. Schemat szczepienia przeciwko pneumokokom zgodnie z obowigzujacym PSO na rok 2020 w Polsce
Wiek

Schemat 2+1 dziecka Szczepienia obowigzkowe w populacji ogdlnej dzieci zgodnie z obowigzujagcym PSO
[mies.]

e WZW typu B (2. dawka szczepienia podstawowego (SP))

2 e btonicy, tezcowi, krztuscowi (1. dawka SP)

e inwazyjnym zakazeniom Haemophilus Influenzae typu b (1. dawka SP)
e inwazyjnym zakazeniom Streptococcus Pneumoniae (1. dawka SP)

dawka

dzieci po ukonczeniu 6 tygodnia Zycia - szczepienie przeciw:

dzieci po ukorniczeniu 14 tygodnia zycia — po 8 tygodniach od poprzedniego
Szczepienie szczepienia - szczepienie przeciwko:

pierwotne 2 4 e btonicy, tezcowi, krztuscowi (2. dawka SP)

dawka e ostremu nagminnemu porazeniu dzieciecemu - poliomyelitis (1. dawka SP)
e inwazyjnym zakazeniom Haemophilus Influenzae typu b (2. dawka SP),
e inwazyjnym zakazeniom Streptococcus Pneumoniae (2. dawka SP)

dzieci w wieku 13.-15. miesiecy - szczepienie przeciwko:
3 P Ry
13-15 e odrze, Swince i rézyczce (SP)
dawka

e inwazyjnym zakazeniom Streptococcus Pneumoniae (3. dawka SP)
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4.3.

4.4.

4.4.1.

30

Poziom wyszczepialnosci

Sredni poziom wyszczepialnosci, ktdry jest uzyskiwany obecnie w Polsce (najbardziej aktualne dane
dla catej kohorty urodzeniowej w danym roku dotyczg 2016 roku, uwzgledniajgc schematy podania
poszczegdlnych szczepien) w przypadku szczepien obowigzkowych podawanych dzieciom razem ze
szczepieniem przeciwko pneumokokom tj. szczepie ochronnych podawanych w 2., 4. oraz 13.-15.

miesigcu zycia dziecka wynosi 95% [14] (Tabela 5).

Na podstawie danych NIZP-PZH dotyczacych liczby oséb zaszczepionych przeciw Streptococcus
pneumoniae w Polsce stan zaszczepienia rocznika 2017 w dniu 31.X1.2018 r. wynosit
94,1% tj. 372 197 osdb. Rocznik dzieci urodzonych w 2017 r. jest pierwszym rocznikiem objetym
obowigzkowym powszechnym szczepieniem przeciwko pneumokokom. W analizie przyjeto zatem,
ze poziom wyszczepialnosci (odsetek dzieci, ktére otrzymajg petny schemat szczepienia przeciwko
pneumokokom) przy zatozeniu, ze szczepienie przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus
pneumoniae bedzie nadal podawane jako obowigzkowe szczepienie ochronne w ramach PSO zgodnie

ze schematem opisanym powyzej (rozdziat 4.2), bedzie wynosic¢ 94,1%.

Dodatkowo przyjeto zatozenie (uwzgledniajgc blisko 100% poziom wyszczepialnosci dla szczepien
obowigzkowych stosowanych w 2. i 4. miesigcu zycia dziecka), ze wszystkie dzieci otrzymajg peten

cykl szczepienia przeciwko pneumokokom.

Tabela 5. Poziom wyszczepialnosci dla szczepien obowigzkowych w ramach PSO u dzieci <2 r.z. w Polsce [14] oraz poziom
wyszczepialnosci przyjety w modelu

WZW typu btonica, | Haemophilus odra. éwinka Streptococcus pneumoniae
Rok tezec, Influenzae | . .
B krztusiec typu b i rézyczka NS SPP SPU RAZEM
2018 47,2% # 49,1% # 49,0% # X 42,4% 57,6% # X 57,6%
2017 97,8% 95,2% 95,1% 74,7% 5,9% 34,5% # 59,6% 94,1%
2016 98,7% 97,6% 97,6% 92,9% X X X X
Poziom wyszczepialnosci przyjety w analizie 94,1%

# - szczepienie podstawowe, pierwotne (SPP)
SPU - szczepienie podstawowe, uzupetniajgce
NS - nie szczepieni i niepetne szczepienie pierwotne

Dane epidemiologiczne

Dystrybucja serotypdw Streptococcus pneumoniae

Przyjety w modelu rozktad serotypdw Streptococcus pneumoniae u pacjentéw z IChP
w poszczegdlnych grupach wiekowych w Polsce oszacowano na podstawie najbardziej aktualnych

danych KOROUN z 2018 roku. W 2018 r. wykryto tacznie 1 037 przypadkdw IChP, z czego dla

www.pracowniaHTA.pl



1022 przypadkéw dostepne sg dane dotyczace serotypu pneumokoka wywotujgcego chorobe

W powigzaniu z wiekiem pacjenta (Tabela 6).

W przypadku wielu grup wiekowych oraz danych serotypdw wykryto pojedyncze przypadku IChP.
Z tego wzgledu, by zwiekszy¢ populacje dla ktérej badany jest rozktad serotypdw, przeprowadzono
rowniez dodatkowe obliczenia (wariant analizy), przyjmujac rozktad serotypow Streptococcus
pneumoniae u pacjentéw z IChP w poszczegdlnych grupach wiekowych w Polsce na podstawie
danych KOROUN z lat 2014-2018 [23]. W badanym okresie poddano ocenie facznie 3 752 przypadkéw
IChP (Tabela 7).

W publikacjach KOROUN prezentowane sg dane w réznych podgrupach wiekowych, natomiast model
ekonomiczny zaktada uwzglednienie rozktadéw serotypéw dla grup wiekowych 0-1lat, 2-4 lat,
5-14 lat oraz 215 lat, z tego wzgledu rozktad serotypdéw dla populacji w wieku 215 lat oszacowano,
uwzgledniajgc wyniki dla wszystkich grup wiekowych od 15. r.z., ktére byty prezentowane przez

KOROUN.

Dane KOROUN przedstawiajg informacje dotyczace wykrywalnosci IChP w Polsce. Brak obecnie
innych zrédet informacji dotyczacych zapadalnosci lub wykrywalnosci IChP w Polsce w podziale ze
wzgledu na rodzaj serotypu wywotujgcego chorobe oraz wiek pacjenta. Z tego wzgledu wykorzystane
w modelu dane stanowig najpetniejsze i najbardziej aktualne zrédto danych o dystrybucji serotypow
Streptococcus pneumoniae u pacjentéw z IChP w Polsce.

Tabela 6. Dystrybucja serotypéw S. pneumoniae w grupach wiekowych pacjentéw z IChP w Polsce w 2018 r. (wartosci
przyjete w podstawowym scenariuszu analizy)

Wiek pacjentow [lata] n (%)

Serotyp
od 0 do <2 od 2 do <5 od 5 do <15 215
1 0(0,0%) 0(0,0%) 1(9,1%) 7(0,8%)
3 5(15,6%) 7 (14,6%) 1(9,1%) 185 (19,9%)
4 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 77 (8,3%)
5 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
6A 2(6,3%) 1(2,1%) 1(9,1%) 13 (1,4%)
6B 1( 3,1%) 1(2,1%) 1(9,1%) 28 (3,0%)
7F 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0(0,0%) 12 (1,3%)
9V 0 (0,0%) 3(6,3%) 1(9,1%) 45 (4,8%)
14 4(12,5%) 7 (14,6%) 0 (0,0%) 61 (6,6%)
18C 0 (0,0%) 3(6,3%) 0 (0,0%) 13 (1,4%)
19A 3(9,4%) 6 (12,5%) 0 (0,0%) 29 (3,1%)
19F 1(3,1%) 4(8,3%) 0 (0,0%) 43 (4,6%)
23F 1(3,1%) 0 (0,0%) 1(9,1%) 32 (3,4%)
Inne 15 (46,9%) 16 (33,3%) 5 (45,5%) 386 (41,5%)
Liczebnosc grupy 32 48 11 931
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Tabela 7. Dystrybucja serotypow S. pneumoniae w grupach wiekowych pacjentéw z IChP w Polsce w latach 2014-2018
(wartos¢ srednia) - dodatkowy wariant analizy

Wiek pacjentdow [lata] n(%)

Serotyp

od 0 do <2 od 2 do <5 od 5 do <15 215

1 7 (4,17%) 3(1,96%) 15 (17,86%) 51(1,52%)
3 11 (6,55%) 15 (9,80%) 8(9,52%) 731 (21,84%)
4 3(1,79%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 237 (7,08%)
5 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)
6A 4(2,38%) 5(3,27%) 1(1,19%) 62 (1,85%)
6B 17 (10,12%) 4(2,61%) 3(3,57%) 92 (2,75%)
7F 0(0,0%) 0 (0,0%) 3(3,57%) 73 (2,18%)
9V 7 (4,17%) 7 (4,58%) 6 (7,14%) 154 (4,60%)
14 22 (13,10%) 37 (24,18%) 7 (8,33%) 262 (7,83%)
18C 3(1,79%) 4(2,61%) 1(1,19%) 55 (1,64%)
19A 19 (11,31%) 20 (13,07%) 5 (5,95%) 149 (4,45%)
19F 13 (7,74%) 14 (9,15%) 9 (10,71%) 134 (4,00%)
23F 8 (4,76%) 2(1,31%) 2(2,38%) 101 (3,02%)
Inne 54 (32,14%) 42 (27,45%) 24 (28,57%) 1246 (37,23%)
Liczebnos¢ grupy 168 153 84 3347

4.4.2. Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (ZOMR)

Wspotczynnik zapadalnosci

Wspotczynnik Smiertelnosci (CFR - case fatality ratios)
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Tabela 8. Wspétczynniki zapadalnosci i $Smiertelnosé¢ (CFR) zwigzana z wystgpieniem ZOMR w poszczegdlnych grupach
wiekowych w Polsce (wartosci przyjete w modelu)

Grupa wiekowa Wspétczynnik zapadalnosci dla ZOMR/100 tys.
<1rok
1 rok
2 lata
3 lata
4 |ata
5-9 lat
10-14 lat
15-19 lat
20-24 lat
25-29 lat
30-34 lat
35-39 lat
40-44 lat
45-49 lat
50-54 lat
55-59 lat
60-64 lat
65-69 lat
70-74 lat
75-79 lat
80-84 lat
85-89 lat
290 lat

Ogétem

4.4.3. Posocznica (sepsa)

Wspotczynnik zapadalnosci

Wspoétczynnik Smiertelnosci (CFR - case fatality ratios)
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Tabela 9. Wspétczynniki zapadalnosci i Smiertelnos¢ (CFR) zwigzana z wystapieniem posocznicy w poszczegolnych
grupach wiekowych w Polsce (wartosci przyjete w modelu)

Grupa wiekowa Wspétczynnik zapadalnosci dla posocznicy/100 tys. |
<1 rok
1 rok
2 lata
3 lata
4 lata
5-9 lat
10-14 lat
15-19 lat
20-24 lat
25-29 |at
30-34 lat
35-39 lat
40-44 lat
45-49 lat
50-54 lat
55-59 |at
60-64 lat
65-69 lat
70-74 lat
75-79 lat
80-84 lat
85-89 lat
290 lat

Ogétem

Odsetek pacjentéw leczonych ambulatoryjnie
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4.4.4. Powiktfania IChP

4.4.5. Zapalenie ptuc ogotem
Parametry dotyczace zapalenia ptuc uwzgledniono wyfgcznie w wariancie dodatkowym analizy.

Wspoétczynnik hospitalizacji
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Wspotczynnik Smiertelnosci (CFR)

Wspétczynnik leczenia ambulatoryjnego

I B B D DN DN | D B
|
.
.

W tabeli ponizej zestawiono opisane powyzej parametry.

Tabela 10. Wspdétczynniki hospitalizacji i Smiertelnos¢ (CFR) oraz odsetek pacjentéw leczonych ambulatoryjnie dla
zapalenia ptuc ogétem w poszczegdlnych grupach wiekowych w Polsce (wartosci przyjete w wariancie dodatkowym)

Wspétczynnik leczenia
ambulatoryjnego/100 tys.

Wspotczynnik
hospitalizacji/100 tys.

Grupa wiekowa CFR z powodu zapalenia ptuc

<1 rok

1 rok

2 lata

3 lata

4 |ata

5-9 lat
10-14 lat
15-19 lat
20-24 lat
25-29 lat
30-34 lat
35-39 lat
40-44 lat
45-49 lat
50-54 lat
55-59 lat
60-64 lat
65-69 lat
70-74 lat
75-79 lat
80-84 lat
85-89 lat

290 lat
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4.4.6. Ostre zapalenie ucha srodkowego

Parametry dotyczgce ostrego zapalenia ucha $rodkowego uwzgledniono wytgcznie w wariancie

dodatkowym analizy.

Wspotczynnik leczenia ambulatoryjnego

W tabeli ponizej zestawiono opisane powyzej parametry (Tabela 11).

Myringotomia lub zatozenie drenazu wentylacyjnego

W tabeli ponizej zestawiono opisane powyzej parametry (Tabela 11).

Wspétczynnik komplikacji i powiktarn po 0ZUS

W tabeli ponizej zestawiono opisane powyzej parametry (Tabela 11).
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Tabela 11. Wspétczynnik leczenia ambulatoryjnego, myringotomii lub zatozenia drenazu wentylacyjnego, komplikacji
i powiktan dla OZUS w poszczegélnych grupach wiekowych w Polsce (wartosci przyjete w wariancie dodatkowym)

Wspoétczynnik

myringotomii lub st

Wspoétczynnik leczenia
ambulatoryjnego/ satosenia drenaiu komplikacji po

1 . ZUS/1 .
00tys wentylacyjnego/100 tys. L

<1rok

1 rok

2 lata

3 lata

4 lata

5-9 lat
10-14 lat
15-19 lat
20-24 lat
25-29 lat
30-34 lat
35-39 lat
40-44 lat
45-49 lat
50-54 lat
55-59 lat
60-64 lat
65-69 lat
70-74 lat
75-79 lat
80-84 lat
85-89 lat

290 lat

4.4.7. Infekcje wywotane szczepami nieotoczkowymi Haemophilus influenzae (NTHi)

Wspaétczynnik powiktan
po 0ZUS/100 tys.

Grupa
wiekowa

4.4.8. Prawdopodobienstwo zgonu z jakiejkolwiek przyczyny

W niniejszej analizie uwzgledniono poziom umieralnosci ogdlnej (zgony z jakiejkolwiek przyczyny)
zaleznej od wieku na podstawie tablic trwania zycia opublikowanych na stronach GUS na 2018 rok —

prawdopodobienstwo zgonu w zaleznosci od wieku w 2018 r. [9] (Tabela 12).
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4.5.

Tabela 12. Miesieczne prawdopodobienstwo zgonu (umieralnos$¢ ogdlna) w zaleznosci od wieku dla populacji polskiej
(dane GUS na 2018 r.) [9]

o o o o

c c c c

2 2 2 2

o] o] Q2 Q2

o o o )

] T e T

o o o o

Q. Q. Qo o

o o o o

T T e ]

3 3 3 3

o o [\ o

o o a o

0 0,0324% X X X X X X

1 0,0019% 26 0,0053% 51 0,0406% 76 0,3165%
2 0,0015% 27 0,0056% 52 0,0446% 77 0,3446%
3 0,0010% 28 0,0059% 53 0,0491% 78 0,3769%
4 0,0008% 29 0,0063% 54 0,0543% 79 0,4157%
5 0,0007% 30 0,0067% 55 0,0601% 80 0,4627%
6 0,0007% 31 0,0071% 56 0,0666% 81 0,5187%
7 0,0007% 32 0,0075% 57 0,0735% 82 0,5827%
8 0,0007% 33 0,0080% 58 0,0807% 83 0,6533%
9 0,0008% 34 0,0085% 59 0,0882% 84 0,7273%
10 0,0008% 35 0,0091% 60 0,0960% 85 0,8051%
11 0,0010% 36 0,0100% 61 0,1043% 86 0,8827%
12 0,0011% 37 0,0109% 62 0,1130% 87 0,9624%
13 0,0013% 38 0,0120% 63 0,1224% 88 1,0492%
14 0,0015% 39 0,0133% 64 0,1323% 89 1,1472%
15 0,0018% 40 0,0146% 65 0,1428% 90 1,2574%
16 0,0024% 41 0,0160% 66 0,1537% 91 1,3820%
17 0,0030% 42 0,0174% 67 0,1647% 92 1,5128%
18 0,0037% 43 0,0191% 68 0,1767% 93 1,6582%
19 0,0043% 44 0,0210% 69 0,1887% 94 1,8157%
20 0,0046% 45 0,0231% 70 0,2020% 95 1,9817%
21 0,0048% 46 0,0254% 71 0,2162% 96 2,1594%
22 0,0048% 47 0,0280% 72 0,2320% 97 2,3525%
23 0,0048% 48 0,0308% 73 0,2497% 98 2,5587%
24 0,0049% 49 0,0338% 74 0,2694% 99 2,7794%
25 0,0051% 50 0,0370% 75 0,2920% 100 3,0178%

Wptyw ocenianych stanéw zdrowia na jakos¢ zycia

Pracownia HTA 2020

39



40

Tabela 13. Normatywne wartosci uzytecznosci (utility) w poszczegolnych grupach wiekowych (osoby zdrowe) w Polsce

Grupa wiekowa Wartosc¢ uzytecznosci (kobiety i mezczyzni)

<16 lat
16-24 lat
25-34 lat
35-44 |at
45-54 lat
55-64 lat
65-75 lat
275 lat

Tabela 14. Wartosci disutility dla poszczegélnych stanéw zdrowia uwzglednionych w modelu ekonomicznym

Wartosc disutility
(zakres)

Referencje/zatozenie

Stan zdrowia Kategoria

Wartosc¢ disutility zwigzana z wystgpieniem ostrego epizodu:

Zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych hospitalizacja
(ZOMR)

hospitalizacja
Posocznica (sepsa)
ambulatorium
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. . Wartosc disutilit,
Stan zdrowia Kategoria 4

(zakres) Referencje/zatozenie

hospitalizacja
Zapalenie ptuc

ambulatorium
ambulatorium
hospitalizacja w

ozus$ zwigzku z

myringotomia

komplikacje

Wartosc disutility zwigzana z nastepstwami chorob:
Neurologiczne

nastepstwa ZOMR X
Utrata stuchu z powodu «
ZOMR
dzieci
Odlegte nastepstwa
ZOMR )
dorosli
dzieci
Odlegte nastepstwa
posocznicy
dorosli
Utrata stuchu z powodu «
ozus$
Odlegte nastepstwa «
ozus$

# - rozktad beta; $ - analiza w zakresie +20%; @ - rozktad normalny
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4.6.

Skutecznos¢ szczepionek przeciwko pneumokokom

4.6.1. Skutecznosc szczepien w zakresie zapobiegania IChP
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Tabela 15. Skutecznosé PCV10 oraz PCV13 w zakresie zapobiegania IChP (wartosci przyjete w modelu)

Przyjete w modelu wartosci dla:

PCV13
wartosc srednia (zakres)

Wyniki badania Whitney

2006 [27] - PCV7 PCV10
wartosc srednia (zakres)

Serotyp

Srednia (zakres) dla 7 serotypéw
szczepionkowych

1
3

19F
23F

Inne

# - oszacowane na podstawie wynikéw skutecznosci dla szczepionki PCV7

4.6.2. Skutecznosc szczepien w zakresie zapobiegania zapaleniu ptuc
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4.6.3.
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dodatkowy wariant analizy)

Parametr PCV10 - srednia (CI195%) PCV13 - $rednia (CI95%)

Procentowe zmniejszenie liczby hospitalizacji
z powodu zapalenia ptuc

Procentowe zmniejszenie liczby wizyt
ambulatoryjnych z powodu zapalenia ptuc

Skutecznos¢ szczepien w zakresie zapobiegania ostremu zapaleniu ucha srodkowego
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4.7.

4.7.1.

48

Tabela 17. Skuteczno$é PCV10 oraz PCV13 w zakresie zapobiegania OZUS (wartosci przyjete w modelu) — dodatkowy
wariant analizy

Parametr PCV10 PCV13

Skuteczno$é przeciwko serotypy szczepionkowe

S. pneumoniae pozostate serotypy

Skutecznos¢ przeciwko NTHi

% zmniejszenie czestosci zatozenia drenazu
wentylacyjnego jam bebenkowych

serotyp 3
Skuteczno$é przeciwko serotyp 6A
S. pneumoniae serotyp 6C

serotyp 19A

Skuteczno$é szczepionek w odniesieniu do 0ZUS

Efekty bezposrednie i posrednie szczepien

Bezposredni efekt szczepien

Wystepowanie fazy ramp-up uwzgledniono wytgcznie w wariantach dodatkowych analizy.
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4.7.2.

Posredni efekt szczepien (ochrona populacyjna)
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4.8.
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Dane kosztowe
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Tabela 18. Zrédta danych kosztowych wykorzystane w analizie do wyceny jednostek zuzytych zasobéw opieki zdrowotnej

Kategoria Zrédto danych
Produkty
L. lecznicze
Szczepienie
przeciwko
pneumokokom Podanie
szczepienia

Porada u lekarza
podstawowej opieki
zdrowotnej

Ambulatoryjna opieka
specjalistyczna

Porada lekarska rehabilitacyjna

Farmakoterapia

Hospitalizacja

4.8.1. Koszt szczepienia (koszt szczepionki i jej podania)
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Tabela 19. Koszty produktéw leczniczych Synflorix® oraz Prevenar13® oraz koszt petnego cyklu szczepienia przyjety
w analizie

Koszt/cykl Warianty dodatkowe analizy
Cena zbytu netto Cena brutto szczepienia [z] Cena brutto [zt/dawka]
[zt/dawka] [zt/dawka]
Schemat 2+1 MIN

Szczepionka

Synflorix® — ] - ]
Prevenar13® - - - _—

MAX
|
[ |

4.8.2. Koszt porady u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
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4.8.3.

4.8.4.
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Koszt opieki ambulatoryjnej

Tabela 20. Koszt punktu za swiadczenia medyczne w ramach opieki ambulatoryjnej

Swiadczenia Koszt punktu z perspektywy ptatnika publicznego [z1]
w zakresie otolaryngologii dzieciecej [ ]
w zakresie rehabilitacji ambulatoryjnej [ ]

Tabela 21. Wycena swiadczen zdrowotnych w ramach opieki ambulatoryjnej

Taryfa
Swiadczenie medyczne UEELEE) Koszt [z1]
przez
AOTMIT [pkt]

W01 Swiadczenie pohospitalizacyjne 5.30.00.0000001 [ [
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 5.30.00.0000011 [ [
W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 5.30.00.0000012 [ [

Porada lekarska rehabilitacyjna 5.11.00.0000001 [ [

Koszt hospitalizacji
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Taryfa Srednia
ustalona wartos¢

Tabela 22. Wycena Swiadczen zdrowotnych w ramach leczenia szpitalnego

Wartosc

Swiadczenie medyczne/grupa JGP pun_kto.wa - i Koszt [z1] hospitalizacji
hospitalizacja

AOTMIT 2016 [z1[

P03 Choroby gdérnego odcinka drég
oddechowych

P04 Choroby dolnych drég oddechowych | 5.51.01.0014004

5.51.01.0014003

PO5 Gtowne infekcje (w tym choroby
immunologiczne)

P08 Drgawki gorgczkowe
P23 Padaczka
A57 Choroby zapalne uktadu nerwowego
A87B Inne choroby uktadu nerwowego
C32 Duze zabiegi uszu
C34 Mate zabiegi uszu
C57 Inne choroby gardta, uszu i nosa
D17 Ropien ptuc, ropowica
D18 Zapalenie ptuc nietypowe, wirusowe
D26 Wysiekowe zapalenie optucnej
D47 Zapalenie ptuc z pw
D48 Zapalenie ptuc bez pw

S56 Posocznica o ciezkim przebiegu

5.51.01.0014005

5.51.01.0014008
5.51.01.0014023
5.51.01.0001057
5.51.01.0001089
5.51.01.0003032
5.51.01.0003034
5.51.01.0003057
5.51.01.0004017
5.51.01.0004018
5.51.01.0004026
5.51.01.0004047
5.51.01.0004048
5.51.01.0016056

4.8.5. Zestawienie kosztow leczenia stanow klinicznych uwzglednionych w analizie

Na podstawie wynikdw badania ankietowego zrealizowanego w ramach analizy Synflorix 2014 [73]
(wyniki tego badania przedstawiono w arkuszu ,KosztyPL” modelu dofgczonego do niniejszego

opracowania), uwzgledniajgc aktualne wyceny poszczegdlnych swiadczen zdrowotnych, okreslono

koszt leczenia rozpatrywanych w analizie zdarzen klinicznych. || N
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Tabela 23. Zestawienie kosztow leczenia stanow klinicznych uwzglednionych w analizie

Koszt (zakres) [zt]

Kategoria Swiadczen zdrowotnych .
Dzieci Dorosli

Sredni koszt leczenia ostrego epizodu

ZOMR Pierwszy rok
. Hospitalizacja
Posocznica

Leczenie pozaszpitalne

Zapalenie Hospitalizacja
ptuc Leczenie pozaszpitalne

Myringotomia
ozus$ Leczenie pozaszpitalne

komplikacje

Koszt leczenia nastepstw
Nastepstwa neurologiczne
Utrata stuchu
Powiktania ZOMR
Powiktania posocznicy
Powiktania 0ZUS

4.9. Zestawienie parametrow modelu

W tabeli ponizej zestawiono wartosci parametrow przyjete w modelu w scenariuszu podstawowym
analizy. Zakres zmiennosci parametréw ocenianych w ramach analizy wrazliwosci przedstawiono

w rozdziale 2.6.

Tabela 24. Parametry przyjete w analizie — scenariusz podstawowy

Parametr Wrazliwosci przyjete w analizie

1. |Horyzont analizy 5 lat rozdziat 2.3
5% koszty;

2. |Dyskontowanie 3,5% wyniki zdrowotne rozdziat 2.5
3. |Prdg optacalnosci kosztowej 147 024 rozdziat 2.8
4. |Wielkos¢ kohorty urodzeniowe;j [ ] rozdziat 4.1
5. Schemat szczepienia 2. m.z.; 4. m.z.; 13. m.z. dziecka rozdziat 4.2
6. |Poziom wyszczepialnosci populacji 94,1% rozdziat 4.3

13 serotypdw szczepionkowych stanowi
53,1% wszystkich serotypdw (z czego
4 serotypy stanowia tgcznie 43,8%):
7. Rozktad serotypdw <1 r.z. ST3-15,6% rozdziat 4.4.1
ST14-12,5%
ST19A-9,4%
ST6A—-6,3%

8. Zapadalnos¢ (na 100 tys.)

o, |POMR(SP) Iopg rozdziat 4.4.2
<1lr.z.

10. % przypadkow z nastepstwami

11. Posocznica Zapadalnos¢ (na 100 tys.)

12. |(Sp.) CFR rozdziat 4.4.3

13. iz % przypadkdw z nastepstwami
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Lp

14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.
32.
33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Parametr

% leczonych w AOS
Powiktfania IChP (<1 r.2.)

Wsp. hospitalizacji (na 100 tys.)
Zapalenie

ptuc<1r.z. CFR

Wsp. leczenia w AOS (na 100 tys.)

Wsp. leczenia w AOS (na 100 tys.)

Wsp. myringotomii lub zatozenia drenazu
ozu$<1r.z. |wentylacyjnego

Wsp. komplikacji (na 100 tys.)

Wsp. powiktan (na 100 tys.)

CFR z powodu choroby inwazyjnej wywotanej przez
szczepy nieotoczkowe Haemophilus influenzae (NTHi)

Smiertelnos¢ ogélna w populacji <1 r.z.

Efekt bezposredni - skutecznog¢ | 0aWkal
”ramp_up" DaWka 2

Schemat 2+1

Dawka 3

PCV10
Efekt posredni dla IChP <5 lat (Sp.)

PCV13

PCV10
Efekt posredni dla IChP =5 lat (Sp.)

PCV13

Skutecznos¢ PCV10 (2+1) wzgledem VT IChP

Skutecznos¢ PCV13 (2+1) wzgledem VT IChP

Zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu ZP
Zmniejszenie liczby wizyt ambulatoryjnych z powodu ZP
Skuteczno$¢ szczepien w zakresie zapobiegania OZUS
Koszt szczepionki PCV10 (cena zbytu netto)

Koszt szczepionki PCV13 (cena zbytu netto)

Koszt hospitalizacji z powodu ZOMR dzieci

[zt] dorogli
Koszt hospitalizacji z powodu dzieci
posocznicy [zt] doroéli
Koszt ambulatoryjnego leczenia L

. o dzieci
posocznicy [zt]
* - parametr mozliwy do analizy w modelu,
przy cz_ym przy za_ioionym 0% wskaznik_u_ doroéli
leczenia w AOS nie ma wptywu na wyniki AE
Koszt leczenia nastepstw dzieci
neurologicznych ZOMR [zt] doroéli
Koszt leczenia nastepstw dzieci
posocznicy [z1] dorodli

Disutility - ZOMR - hospitalizacja

Wrazliwosci przyjete w analizie

Opis

rozdziat 4.4.4

rozdziat 4.4.5

rozdziat 4.4.6

rozdziat 4.4.7

rozdziat 4.4.8

rozdziat 4.7.1

rozdziat 4.7.2

rozdziat 4.6.1

rozdziat 4.6.2

rozdziat 4.6.3

rozdziat 4.8.1

rozdziat 4.8.5

rozdziat 4.5
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Parametr Wrazliwosci przyjete w analizie

Disutility — posocznica - hospitalizacja

42. |Disutility - neurologiczne nastepstwa ZOMR

43. |Disutility - utrata stuchu z powodu ZOMR

44. | pjsutility - odlegte nastepstwa dzieci
45. |posocznicy dorosli
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5.1.

Wyniki analizy ekonomicznej — PCV10 vs PCV13 (schemat 2+1)

Wyniki zdrowotne

Tabela 25. Wyniki zdrowotne — PCV10 vs PCV13

Kategoria wynikow PCV10 PCV13 Wynik inkrementalny
/100 tys. I I -
zyskane QALY
/kohorta I I [ |
/100 tys. I I -
zyskane LY
/kohorta I I [ |
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5.2.

60

Rysunek 4. Wyniki zdrowotne: utrata QALY (wartosci niezdyskontowane) — PCV10 vs PCV13 (uwzgledniajac skutecznosé
wzgledem zapobiegania IChP)

Tabela 26. Wyniki zdrowotne - liczba zdarzer w kohorcie urodzeniowej (wartosci zdyskontowane) — PCV10 vs PCV13

Liczba przypadkow Rdéznica pomiedzy grupami

Punkt koricowy

PCV13 % zmiana

ZOMR (S. pneumoniae i NTHi)
Posocznica (S. pneumoniae i NTHi)
Nastepstwa ZOMR oraz posocznicy

Zgon z powodu posocznicy i/lub ZOMR (S. pneumoniae)

Zgon z innego powodu

Zgony ogotem

Wyniki ekonomiczne
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Tabela 27. Wyniki ekonomiczne — PCV10 vs PCV13

Wynik inkrementalny

(2]

Kategoria wynikéw

Perspektywa ptatnika publicznego
Koszt szczepienia
Koszty ZOMR (S. pneumoniae i NTHi)

Koszty odlegtych nastepstw ZOMR
(S. pneumoniae i NTHi)

Koszty posocznicy (S. pneumoniae i NTHi)

Koszty odlegtych nastepstw posocznicy
(S. pneumoniae i NTHi)

/kohorta
Koszty catkowite
/100 tys.

Perspektywa wspolna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy
Koszt szczepienia
Koszty ZOMR (S. pneumoniae i NTHi)

Koszty odlegtych nastepstw ZOMR
(S. pneumoniae i NTHi)

Koszty posocznicy (S. pneumoniae i NTHi)

Pracownia HTA 2020 61



Kategoria wynikéw Wynik ml;:t:]mentalny

Koszty odlegtych nastepstw posocznicy
(S. pneumoniae i NTHi)

/kohorta

Koszty catkowite
/100 tys.

5.3. Woyniki analizy uzytecznosci kosztow oraz efektywnosci kosztow

Tabela 28. Wyniki analizy uzytecznosci kosztéow — PCV10 vs PCV13

Perspektywa analizy Interwencja CUR [zt/QALY] ICUR [zt/QALY]

PCV10
- ptatnik publiczny
PCV13

PCV10
- ptatnik publiczny i Swiadczeniobiorca
PCV13
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Tabela 29. Wyniki analizy efektywnosci kosztéw — PCV10 vs PCV13

Perspektywa analizy Interwencja CER [zt/LY] ICER [zt/LY]

PCV10
- ptatnik publiczny
PCV13
PCV10
- ptatnik publiczny i Swiadczeniobiorca
PCV13

5.4. Progowa analiza dla ceny zbytu netto szczepionki Synflorix®

Tabela 30. Progowa cena zbytu netto szczepionki Synflorix® - PCV10 vs PCV13

Przyjeta w analizie Progowa CZN/1 dawka Zmiana

UL TR CZN/1 dawka Synflorix [z1] Synflorix [z1] [24] (%)

ICUR < prég optacalnosci (147 024 zt/QALY)
Ptatnik publiczny

Ptatnik publiczny i Swiadczeniobiorca

Réznica CUR =0
Ptatnik publiczny

Ptatnik publiczny i Swiadczeniobiorca

5.5. Wyniki analizy wrazliwosci

5.5.1. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci
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Rysunek 5. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci — PCV10 vs PCV13 (perspektywa ptatnika publicznego) dla 12 parametréow, w przypadku ktérych uzyskano najwiekszy rozrzut wartosci
ICUR
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Rysunek 6. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci — PCV10 vs PCV13 (perspektywa taczna ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow) dla 12 parametréw, w przypadku ktérych uzyskano
najwiekszy rozrzut wartosci ICUR
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Tabela 31. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci — PCV10 vs PCV13 (perspektywa ptatnika publicznego)

Zmiana Zmiana
Koszty catkowite [z1] Efekty zdrowotne [QALY] ICUR progowej
Wartos¢ (wzgledem | Progowa |CZN (wzgl.

Parametr . .
parametru S s scenariusza| CZN [zt] |scenariusz
Roéznica PCV10 pCV13 Roéznica b b
kosztéw efektéw azowego) azowy)
[%] [%]

Scenariusz BAZOWY 82481 478 141 671 746 -59 190 268 1614196,4 1614197,1 -0,7 -81 975 008,93 X 127,38 X

Skutecznos¢ PCV13 (2+1)
wzgledem VT IChP

Skutecznosé PCV10 (2+1)
wzgledem VT IChP

Zapadalnos¢ na ZOMR (Sp.) (£
50%)

Zapadalnosc¢ na posocznice
(Sp.) (+ 50%)
Rozktad serotypéw (CI95%)
CFR z powodu posocznicy (Sp.)
(£ 50%)

CFR z powodu ZOMR (Sp.) (+
50%)

Disutility - ZOMR -
hospitalizacja

% przypadkow z nastepstwami
ZOMR (Sp.) (+ 20%)

Disutility - neurologiczne
nastepstwa ZOMR

% przypadkow z nastepstwami
posocznicy (Sp.) (x 20%)
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Zmiana Zmiana
Koszty catkowite [zt] Efekty zdrowotne [QALY] ICUR progowej

Wartos¢ (wzgledem | Progowa |CZN (wzgl.

Parametr
parametru

Réznica Réznica
PCV13 KoSZtoW PCV10 PCV13 efektow bazowego) bazowy)
[%] [%]

Scenariusz BAZOWY 82481 478 141 671 746 -59 190 268 1614 196,4 1614197,1 -0,7 -81 975 008,93 X 127,38 X
Disutility - odlegte nastepstwa
posocznicy - dzieci

Disutility - posocznica -
hospitalizacja

Disutility - utrata stuchu z
powodu ZOMR

Smiertelnos¢ ogdlna w
populacji (x 20%)

Koszt hospitalizacji z powodu
ZOMR

Koszt hospitalizacji z powodu
posocznicy

Koszt leczenia nastepstw
posocznicy

# - ujemna wartos$¢ ICUR oznacza, ze strategia PCV13 jest skuteczniejsza, ale drozsza niz strategia PCV10; wartos¢ bezwzgledna to koszt uzyskania dodatkowego QALY zwigzanego ze stosowaniem
PCV13 zamiast PCV10;

bz — brak zmian.
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5.5.2. Analiza wariantow
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Rysunek 7. Wyniki zdrowotne: utrata QALY (wartosci niezdyskontowane) — PCV10 vs PCV13 (uwzgledniajac skutecznosé
wzgledem zapobiegania IChP, ZP oraz OZUS)
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Tabela 32. Wyniki dla poszczegélnych wariantéw analizy — PCV10 vs PCV13 (perspektywa ptatnika publicznego)

Koszty catkowite [zt] Efekty zdrowotne [QALY]

Parametr
s - . Rdéznica
Rdéznica kosztow )
efektow
Wariant BAZOWY
K:0%; W:3,5%
K:5%; W:0%
K:0%; W:0%
Brak ochrony krzyzowej 6A
PCV10 wzgledem 19A
zakazen serotypem 6A i 19A

Stopa
dyskontowa

Brak skutecznosci PCV13
wzgledem zakazen serotypem 3

Dystrybucja serotypéw -KOROUN
lata 2014-2018
i najnizsze
Ceny szczepionek T
najwyzsze
Wystepowanie posredniego
efektu szczepien i zastepowalnosci
serotypow

Skutecznos¢ szczepionek w
odniesieniu do ZP i 0ZUS

Wystepowanie posredniego
efektu szczepien i zastepowalnosci
serotypow oraz skutecznosc
szczepionek w odniesieniu do ZP i
ozus

Horyzont czasowy 2 lata
analizy dozywotni

# - ujemna wartos¢ ICUR oznacza, ze strategia
PCV13 zamiast PCV10

Jjest skuteczniejsza, ale drozsza niz strategia , Wartosc bezwzgledna to KOszt uzyskania dodatkowego
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Zmiana
progowej CZN
[%]

Progowa
CZN [z1]

ZWIgzanego ze stosowaniem




5.5.3. Probabilistyczna analiza wrazliwo$ci

Rysunek 8. Wyniki analizy probabilistycznej — PCV10 vs PCV13 - perspektywa ptatnika publicznego
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5.6.
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Cenowa analiza wrazliwosci
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Tabela 33. Cenowa analiza wrazliwosci (wartosci ICUR przy przyjeciu réznych cen szczepionek) dla poréwnania PCV10 vs PCV13 (perspektywa ptatnika publicznego)

Koszt 1 dawki PCV13 [zi]

75
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6.1.

6.2.
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Walidacja

Walidacja wewnetrzna

Walidacja konwergencji
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6.3.
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Walidacja zewnetrzna
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Podsumowanie wynikdw analizy oraz wnioski koncowe
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Whioski korncowe

Szczepienie przeciwko pneumokokom wzgledem braku szczepienia jest interwencjg kosztowo
efektywng z perspektywy ptatnika publicznego oraz tgcznej perspektywy ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcow. Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom, mimo

www.pracowniaHTA.pl



zwiekszonych naktaddéw finansowych w pierwszym okresie zycia dzieci, moze przynies¢ potencjalne
oszczednosci dla systemu ochrony zdrowia zwigzane z mniejszym ryzykiem wystgpienia zakazenia

pneumokokowego wywotujacego IChP, zapalenie ptuc oraz OZUS.

Wyniki analizy ekonomicznej dla poréwnania szczepionki Synflorix® wzgledem szczepionki
Prevenarl3® (szczepienia podawane w schemacie 2+1 w ramach Programu Szczepien Ochronnych

jako szczepienia obowigzkowe u dzieci od 2. miesigca zycia) wskazujg na znaczny brak efektywnosci

kosztowej szczepionki Prevenar13® wzgledem szczepionki Synflorix® |

Nalezy zaznaczyé, ze efektywnos¢ kosztowa jest jednym z kryteriow, ktéry, zgodnie
z rekomendacjami WHO, powinien by¢ brany pod uwage przy wyborze okreslonej szczepionki

stosowanej w ramach powszechnych szczepien ochronnych w danym kraju.
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Ograniczenia

Do ograniczen niniejszej analizy zaliczono:
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13. Aneks

13.1. Proces selekcji doniesienn naukowych i strategie wyszukiwania

13.1.1. Analizy ekonomiczne

Wyszukiwanie analiz ekonomicznych dotyczacych badanego w niniejszej

pracy problemu

zdrowotnego i interwencji w bazach informacji medycznej Medline, Embase oraz The Cochrane

Library przeprowadzono 2 VIII 2019 r. (zastosowano te same strategie wyszukiwania, ktdre uzyto przy

przeszukiwaniu w ramach analizy klinicznej), natomiast w bazach CRD i CEA Registry w dniu 3 VIII

2019 r. Aktualizacje przeszukania przeprowadzono w dniu 18 XI 2019 roku, odnajdujac 2 dodatkowe

analizy ekonomiczne. Szczegdétowgq strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych w poszczegdlnych

bazach informacji medycznej oraz proces selekcji prac w postaci diagramu przedstawiono ponizej.

Tabela 34. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Medline (przez Pubmed)

Wynik wyszukiwania

Zapytanie (2.08.2019)

#20 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #19 2066
#19 #16 AND #18 1632
#18 #13 OR #17 16 255
#17 #14 AND #15 16 255
#16 10-valent OR ten-valent OR “10 valent” OR “ten valent” OR 10valent OR 13-valent OR “13 1636

valent” OR 13valent OR thirteen-valent OR "thirteen valent"
#15 vaccine OR vaccines OR vaccination OR immunization OR vaccine* OR immuni* 695 537
#14 pneumococcal OR pneumococcus OR streptococcus pneumoniae 47 506
#13 "Pneumococcal Vaccines"[Mesh] 7 095
#12 "13-valent pneumococcal vaccine" [Supplementary Concept] 766
#11 PCV-13 OR PCV13 OR “PCV 13” 1319
#10 Prevnar-13 804
#9 Prevnarl3 9
#8 “Prevnar 13” 37
#7 Prevenar-13 807
#6 Prevenarl3 792
#5 “Prevenar 13” 33
#4 "PHiD-CV vaccine" [Supplementary Concept] 59
#3 PCV10 OR PCV-10 OR “PCV 10” OR “PHiD-CV10” 459
#2 PHiD-CV OR PHID-CV OR “PHID CV” OR "PHiD CV" 140
#1 Synflorix 76
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Tabela 35.

Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Embase

Zapytanie Wynik wyszukiwania (2.08.2019)
#18 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #17 3193
#17 #14 AND #16 1921
#16 #11 OR #15 32648
#15 #12 AND #13 32648
#14 '10 valent' OR 'ten valent' OR'10vaIent OR '13 valent' OR 13valent OR 1927
'thirteen valent'
#13 vaccine OR vaccines OR vaccin?tion 05 immunization OR vaccine* OR 956 241
immuni
#12 pneumococcal OR pneumococcus OR pneumoniae 125 840
#11 'pneumococcus vaccine' 18 403
#10 pcv13 OR 'pev 13! 1988
#9 prevnar-13 208
#8 prevnarl3 20
#7 'prevnar 13' 208
#6 prevenar-13 179
#5 prevenarl3 25
#H4 'prevenar 13' 179
#3 pcv10 OR 'pev 10' OR 'phid-cv10' 545
#2 'phid cv' 203
#1 synflorix 261
Tabela 36. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie The Cochrane Library
Zapytanie Wynik wyszukiwania (2.08.2019)
#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 1025
w tym:
- Cochrane reviews 12
#12 - Cochrane Protocols 1
- Trials 1012
- Editorials / Special collections / Clinical Answers 0
- Economic analysis 0
#11 MeSH descriptor: [Pneumococcal Vaccines] explode all trees 814
#10 PCV-13 or PCV13 or “PCV 13” 244
#9 Prevnar-13 47
#8 Prevnarl3 5
#7 “Prevnar 13” 47
#6 Prevenar-13 55
#5 Prevenarl3 26
#4 “Prevenar 13” 55
#3 PCV10 OR PCV-10 OR “PCV 10” OR “PHiD-CV10” 42
#2 PHiD-CV OR PHID-CV OR “PHID CV” OR "PHiD CV" 2
#1 Synflorix 36
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Tabela 37. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w pozostatych zrédtach informacji medycznej

. Data
Zrédto informacji medycznej Spc?sob . Wynik pierwszego/ostatniego

przeszukania/zapytanie . X

wyszukiwania

CRD Synflorix OR Prevenar OR 3VII2019r./
(Centre for Reviews and Dissemination) ¥ neumococcal 253 18 XI 2019 r
(podbazy NHS EED oraz HTA) P :

Synflorix 1

. pCv10 12 3VIIN2019r./
CEA Registry Prevenar 1 18 X1 2019
PCV13 37 ’

pneumococcal 102

Rysunek 9. Proces prowadzacy do ostatecznej selekcji analiz ekonomicznych

Medline (PubMed)
N =[2 066]

Embase
N =[3 193]

Cochrane Library
N=[0]

Pozostate zrodta
N = [406]

L

Pozycje zakwalifikowane do dalszej
weryfikacji po odrzuceniu
duplikatéw (n=4 152)

Pozycje odrzucone na podstawie
weryfikacji tytutéw/abstraktow
(n=4 083)

A 4

7
Pozycje zakwalifikowane do dalszej

weryfikacji na podstawie petnych
tekstow (n=69)

Dodatkowe pozycje uzyskane
z odniesien bibliograficznych (n=0)
oraz aktualizacji przeszukania (n=2)

»

A 4

-

-

Doniesienia naukowe
uwzglednione w analizie:

. pierwotne
analizy ekonomiczne (n=67)
. wtdrne analizy (n=4)

~N

J

~

Pozycje wykluczone na podstawie
analizy petnych tekstdw (n=0)

Nie zawezano kryteriéw wtgczenia
odnosnie do kraju, dla jakiego byta
przeprowadzana analiza; wtaczono
wszystkie analizy ukierunkowane na
ocene szczepionek PCV10/PCV13
u dzieci (bez wzgledu na m.in.
schemat, wiek dzieci). Z tego
wzgledu wszystkie analizy
spetniajgce wstepnie kryteria
wiaczenia (na podstawie analizy

abstraktéw) zostaty wtgczone.
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13.1.2. Uzytecznosci standw zdrowia i jakos$¢ zycia

102

W celu weryfikacji i ewentualnego ustalenia innych, niz te wykorzystane w modelu, wartosci
uzytecznosci poszczegdlnych standw zdrowia oraz jakosci zycia oséb, u ktérych doszto do zakazenia
pneumokokami przeprowadzono systematyczne przeszukanie bazy Cost-Effectiveness Analysis
Registry (The CEA Registry) oraz bazy PubMed. Wyszukiwanie doniesiefl naukowych przeprowadzono
2 VIII 2019 r. (PubMed) oraz 3 VIII 2019 r. (The CEA Registry), aktualizujgc przeszukiwanie w dniu
18 X1 2019 roku. Odnaleziono tgcznie 102 doniesienia naukowe w The CEA Registry dotyczace
wartosci uzytecznosci poszczegdlnych standw zdrowia w ocenianym wskazaniu — zakazenia
pneumokokami. Dodatkowo odnaleziono réwniez 127 prac w bazie PubMed. Szczegétowgq strategie

wyszukiwania przedstawiono w tabelach ponizej.

W wyniku systematycznego przeszukania baz nie odnaleziono dodatkowych petniejszych danych

(niz te uzyte w modelu), ktére mogtyby by¢ wykorzystane w niniejszej pracy.

W rozdziale 13.3 zestawiono wszystkie odnalezione prace, a takze wartosci uzytecznosci stanéw
zdrowia i jakosci zycia na podstawie dostepnych w bazie The CEA Registry rekordéw doniesien

naukowych.

Tabela 38. Strategia wyszukiwania doniesiert naukowych dla uzytecznosci stanéw zdrowia i jakosci zycia w CEA Registry

Zrédto informacji . . . . . .
medycznej Sposéb przeszukania/zapytanie Data ostatniego wyszukiwania

Synflorix 1
PCV10 12
CEA Registry Prevenar 1 18 X1 2019 r.
PCV13 37
pneumococcal 102

Tabela 39. Strategia wyszukiwania doniesieri naukowych dla uzytecznosci stanéw zdrowia i jakosci zycia w bazie PubMed

Wynik ostatniego wyszukiwania

Zapytanie

(18.11.2019)
#4 #1 AND #2 AND #3 127

hui OR (standard gamble) OR (linear AND (analog* OR visual) AND scale) OR
vas OR (euro gol) OR (euro qual) OR eq-5d OR eq5d or eq 5d OR euroqol OR
#3 euroqual OR sf36 OR (sf 36) OR (short form 36) OR (shortform 36) OR u- 116 312
titer OR sf 6d OR (short from 6d) OR tto OR (time AND (trade off OR
tradeoff)) OR (person AND (trade off OR tradeoff))

galy OR qualy OR (quality adjusted life) OR (quality AND (life OR wellbeing))
#2 OR (health gain) OR disutility OR hrgol OR ((state OR health OR health state) 487 116
AND (utility OR utilities))

bacteraemia OR invasive pneumococcal disease OR meningitis OR otitis

#l media OR pneumonia

288 064
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13.2. Odnalezione analizy ekonomiczne

tacznie do analizy wtaczono 71 doniesied naukowych opublikowanych w ostatnich 9 latach
(uwzgledniano analizy opublikowane po 2010 roku w postaci petnego tekstu; wykluczono analizy
opublikowane wytgcznie w formie doniesien konferencyjnych). W niniejszej analizie
nie uwzgledniano m.in. modeli oceniajagcych wprowadzenie szczepien przeciw pneumokokom

u dorostych, a takze dotyczgcych szczepionki PCV7 i PPSV23.

Wsrdd 71 doniesien naukowych dotyczacych efektywnosci kosztowe] szczepien przeciwko
pneumokokom produktami leczniczymi Synflorix® i/lub Prevenar13®, odnalezionych w ramach

niniejszej pracy, znajduje sie:
e 67 pierwotnych analiz ekonomicznych,

e 4 opracowania wtorne/przeglady analiz ekonomicznych.

Opis wszystkich pierwotnych analiz ekonomicznych oraz przeglagdéw systematycznych analiz
ekonomicznych, odnalezionych w wyniku systematycznego przeszukiwania baz informacji medycznej,
przedstawiono w tabelach ponizej (Tabela 40, Tabela 41). W tabelach zestawiono najwazniejsze
wyniki oraz wnioski dotyczgce efektywnosci kosztowej ocenianych interwencji. Odnalezione
publikacje miaty w wiekszosci charakter analiz uzytecznosci kosztéw. Przedstawione modele dotyczg
wielu krajéw, w tym krajow europejskich (21 analiz), azjatyckich (17 analiz), Ameryki Potudniowej
(14 analiz) oraz Afryki i Ameryki Pétnocnej, a takze Australii i Nowej Zelandii. W dwéch pracach
przedstawiono wyniki analizy ekonomicznej dla grupy krajéw podzielonych ze wzgledu na dochody
(jedna praca dotyczyta 72 najbiedniejszych krajéw s$wiata, natomiast druga 77 krajéw o sSrednich

dochodach).

W zdecydowanej wiekszosci prac wykazano, iz szczepienie niemowlat szczepionkg PCV przeciwko
pneumokokom w poréwnaniu do braku szczepienia jest kosztowo efektywne. W czterech analizach
[97, 106, 119, 148], stwierdzono ze szczepienia przeciwko pneumokokom, w warunkach danego
kraju, sg nieefektywne kosztowo. Analiza przeprowadzona w Anglii [106], wskazuje w scenariuszu
bazowym, Ze jest mato prawdopodobne, aby program szczepien przeciwko pneumokokom oparty na
szczepionce PCV13 i szczepionce 23-walentnej w grupach ryzyka mozna uznac¢ za opfacalny.
W analizach opracowanych dla warunkéw chorwackich (Vucina 2015 [119]) oraz w Tajlandii
(Kulpeng 2013 [97]), stwierdzono natomiast, iz przy obecnej cenie szczepienia zadna z analizowanych
szczepionek (PCV10, PCV13) nie jest efektywna kosztowo. W analizie przeprowadzonej dla warunkéw
chinskich oszacowano, ze obnizenie ceny szczepionki PCV13 o 32,2% skutkowatoby osiggnieciem

optacalnosci kosztowej [148].
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W pracy Stoecker 2013 [110] wykazano, ze zrezygnowanie z 3 dawki szczepienia podstawowego
PCV13 przyniostoby spore oszczednosci kosztéw spotecznych i umiarkowany wzrost zachorowan

na choroby wywotane zakazeniem pneumokokami.

Dla poréwnania obu szczepionek miedzy sobg — PCV10 i PCV13 - wyniki poszczegdlnych analiz
ekonomicznych nie sg spdjne. Odnaleziono zaréwno prace wskazujgce na dominacje (interwencja
skuteczniejsza oraz tansza) szczepienia przeciwko pneumokokom z zastosowaniem PCV10 wzgledem
szczepienia z zastosowaniem PCV13, jak rdéwniez analizy wskazujgce na wyniki przeciwne.
W 39 analizach dokonano poréwnania PCV10 z PCV13. Wyniki 21 analiz wskazujg na PCV10, a wyniki
18 prac na PCV13 jako technologie dominujaca lub kosztowo efektywng wzgledem drugiej opcji
lub o korzystniejszym stosunku kosztéw do efektdw zdrowotnych w przypadku oceny obu
szczepionek wzgledem braku szczepienia lub w pordwnaniu ze szczepionkg PCV7. W pracy
Beutels 2011 [81], autorzy wskazujg, ze wybdér pomiedzy PCV10 i PCV13 nie jest oczywisty, z uwagi
na niepewnos¢ w zakresie zjawiska zastepowania serotypéw, efektu populacyjnego, ochrony
krzyzowej wobec serotypu 19A i protekcji szczepionki PCV10 w zapobieganiu OZUS. Przy wyborze
szczepionki decydujgce znaczenie moze mie¢ cena szczepionki oraz preferencja decydenta
w odniesieniu do celu programu (ochrona przed rzadkimi, ale ciezkimi przypadkami IChP lub tez

ochrona przed bardziej czestymi, ale nie ciezkimi przypadkami OZUS).

Stwierdzono, ze prace finansowane przez producentéw danej szczepionki przedstawiajg najczesciej
wyniki korzystne dla swojego produktu leczniczego. Potwierdzajg to rowniez wyniki dwdch
odnalezionych  przegladéw systematycznych analiz  ekonomicznych. W  pracach tych
(van de Vooren 2014 [137], Wu 2016a [138]) wskazano, ze decydenci nie powinni podejmowac
decyzji dotyczacych finansowania szczepien przeciwko pneumokokom z zastosowaniem konkretnego

produktu leczniczego tylko na podstawie analiz pochodzacych od producentéw tych szczepionek.

www.pracowniaHTA.pl



Tabela 40. Charakterystyka odnalezionych pierwotnych analiz ekonomicznych
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Tabela 41. Charakterystyka odnalezionych analiz ekonomicznych — przeglady systematyczne (opracowania wtérne)
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13.3. Doniesienia naukowe dotyczgce uzytecznosci stanow zdrowia i jakosci zycia

132

W Tabela 42 zestawiono referencje wszystkich 102 doniesienn naukowych odnalezionych w bazie

CEA Registry.

Tabela 42. Doniesienia naukowe odnalezione w bazie CEA Registry

L.p. }

ID badania

2019-01-28266

Referencje

Pugh SJ, Fletcher MA, Charos A, et al. Cost-Effectiveness of the Pneumococcal Conjugate Vaccine
(10- or 13-Valent) Versus No Vaccination for a National Immunization Program in Tunisia or
Algeria. Infect Dis Ther,2019 Mar; 8(1):63-74.

2018-01-28473

Biagini L, Pezzani M, Rojas R, Fuentealba F. Cost-Utility Study of PCV13 Versus PPSV23 in Adults in
Chile. Value Health Reg Issues. 2018 Dec;17:194-201.

2018-01-27918

Chen C, Wood JG, Beutels P, et al. The role of timeliness in the cost-effectiveness of older adult
vaccination: A case study of pneumococcal conjugate vaccine in Australia.

2018-01-27880

Thorrington D, van Rossum L, Knol M, et al. Impact and cost-effectiveness of different vaccination
strategies to reduce the burden of pneumococcal disease among elderly in the Netherlands. PLoS
One. 2018 Feb 9;13(2):e0192640.

2018-01-27289

Jiang Y, Yang X, Taniguchi K, et al. A cost-effectiveness analysis of revaccination and catch-up
strategies with the 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine (PPV23) in older adults in
Japan. ) Med Econ. 2018 Jul;21(7):687-697.

2018-01-26878

Choi MJ, Kang SO, Oh JJ, et al. Cost-effectiveness analysis of 13-valent pneumococcal conjugate
vaccine versus 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine in an adult population in South
Korea. Hum Vaccin Immunother. 2018;14(8):1914-1922.

2018-01-26823

Marbaix S, Peetermans WE, Verhaegen J, et al. Cost-effectiveness of PCV13 vaccination in Belgian
adults aged 65-84 years at elevated risk of pneumococcal infection. PLoS One. 2018 Jul
6;13(7):e0199427.

2018-01-26818

Atwood M, Beausoleil L, Breton MC, et al. Cost-effectiveness of alternative strategies for use of
13-valent pneumococcal conjugate vaccine (PCV13) in Canadian adults. Can J Public Health. 2018
Dec;109(5-6):756-768.

2018-01-26676

Shen K, Wasserman M, Liu D, et al. Estimating the cost-effectiveness of an infant 13-valent
pneumococcal conjugate vaccine national immunization program in China. PLoS One. 2018 Jul
25;13(7):e0201245.

10.

2018-01-26250

Chen C, Beutels P, Wood J, et al. Retrospective cost-effectiveness of the 23-valent pneumococcal
polysaccharide vaccination program in Australia. Vaccine. 2018 Oct 8;36(42):6307-6313.

11.

2018-01-25952

Willem L, Blommaert A, Hanquet G, et al. Economic evaluation of pneumococcal vaccines for
adults aged over 50 years in Belgium. Hum Vaccin Immunother. 2018 May 4;14(5):1218-1229.

12.

2018-01-25950

Zhou H, He J, Wu B, Che D. Cost-effectiveness analysis of routine 13-valent pneumococcal
conjugate vaccinations in Chinese infants. Hum Vaccin Immunother. 2018 Jun 3;14(6):1444-1452.

13.

2018-01-25898

Doriji K, Phuntsho S, Pempa, et al. Towards the introduction of pneumococcal conjugate vaccines
in Bhutan: A cost-utility analysis to determine the optimal policy option. Vaccine. 2018 Mar
20;36(13):1757-1765.

14.

2018-01-25612

Wateska AR, Nowalk MP, Zimmerman RK, Smith KJ, Lin CJ. Cost-effectiveness of increasing
vaccination in high-risk adults aged 18-64 Years: a model-based decision analysis. BMC Infect Dis.
2018 Jan 25;18(1):52.

15.

2017-01-25147

Dirmesropian S, Wood JG, MaclIntyre CR, et al. Cost-effectiveness of 13-valent pneumococcal
conjugate vaccine (PCV13) in older Australians. Vaccine. 2017 Aug 3;35(34):4307-4314.

16.

2017-01-25138

Castiglia P, Pradelli L, Castagna S, et al. Overall effectiveness of pneumococcal conjugate vaccines:
An economic analysis of PHiD-CV and PCV-13 in the immunization of infants in Italy. Hum Vaccin
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W Tabela 43 zestawiano wartosci uzytecznosci standw zdrowia i jakoSci Zzycia na podstawie
dostepnych w bazie CEA Registry rekordéw doniesien naukowych. W wykorzystanym w niniejszej
analizie modelu w odniesieniu do wartosci uzytecznosci analizowanych stanéw zdrowia
uwzgledniono wyniki na podstawie prac [153,154,155,156,157,158], ktore najpetniej odzwierciedlajg
uwzglednione w modelu ekonomicznym stany zdrowia oraz byty wykorzystane takie w innych,
odnalezionych w bazie CEA Registry oraz Pubmed, analizach ekonomicznych. W ramach niniejszej
analizy nie odnaleziono innych danych dotyczacych uzytecznosci standw zdrowia, ktére mozna

by zaimplementowad do modelu.

Tabela 43. Wartosci uzytecznosci stanéw zdrowia i jakosci zycia w publikacjach odnalezionych w bazie CEA Registry
w odniesieniu do analizowanego problemu zdrowotnego

Nr badania Stan zdrowia Uzytecznosc
Utility of healthy individuals [156] 0.9
2019-01-28266 |Meningitis-caused neurologic impairment 0.6
Meningitis-caused hearing loss 0.8
Baseline utility (65-69 years) 0.868
Baseline utility (70-79 years) 0.78
Baseline utility (80+ years) 0.684
2018-01-27289
Invasive pneumococcal disease 0.2
Non-bacteremic pneumococcal pneumonia - utility decrement 0
Post-meningitis sequelae 0.68
Pneumococcal Disease (Low Risk Population 50-64) 0.948
Pneumococcal Disease (Low Risk Population age 18-49) 0.972
Pneumococcal Disease (Low Risk Population aged 65-74) 0.913
Pneumococcal Disease (Low risk population aged greater than equal 75) 0.85
Pneumococcal Disease (Moderate and high-risk population aged 18-49) 0.843
2018-01-26878
Pneumococcol Disease (Hospitalized non-bacteremic pneumonia) 0.2
Pneumococcol Disease (Invasive Pneumococcal Disease) 0.2
Pneumococcol Disease (Moderate and high-risk population aged 50-64) 0.792
Pneumococcol Disease (Moderate and high-risk population aged 65-74) 0.682
Pneumococcol Disease (Moderate and high-risk population aged greater than and equal 75) 0.68
Bacteremia: >= 85 years, chronic comorbidities -0.1741
Bacteremia: >= 85 years, immunosuppression -0.1741
Bacteremia: 65 - 74 Years, chronic comorbidities -0.1759
Bacteremia: 65-74 years, immunosuppression -0.132
Bacteremia: 75-84 years, chronic comorbidities -0.1758
2018-01-26823 |Bacteremia: 75-84 years, immunosuppression -0.1354
General Population Utility: >= 85 Years, chronic comorbidities 0.6238
General Population Utility: >= 85 Years, immunosuppression 0.5876
General Population Utility: 65-74 years, chronic comorbidities 0.7962
General Population Utility: 65-74 Years, immunosuppression 0.6001
General Population Utility: 75-84 Years, chronic comorbidities 0.7162
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Nr badania [ Stan zdrowia } Uzytecznos¢
General Population Utility: 75-84 Years, immunosuppression 0.549
Inpatient Pneumococcal CAP: >= 85 years, chronic comorbidities -0.0709
Inpatient Pneumococcal CAP: >= 85 years, immunosuppression -0.0709
Inpatient Pneumococcal CAP: 65-74 years, chronic comorbidities -0.0717
Inpatient Pneumococcal CAP: 65-74 years, immunosuppression -0.0537
Inpatient Pneumococcal CAP: 75-84 years, chronic comorbidities -0.0716
Inpatient Pneumococcal CAP: 75-84 years, immunosuppression -0.0551
Meningitis: >= 85 years, chronic comorbidities -0.1741
Meningitis: >= 85 years, immunosuppression -0.1741
Meningitis: 65-74 years, chronic comorbidities -0.1759
Meningitis: 65-74 years, immunosuppression -0.132
Meningitis: 75-84 years, chronic comorbidities -0.1758
Meningitis: 75-84 years, immunosuppression -0.1354
Outpatient Pneumococcal CAP: >=85 years, chronic comorbidities -0.0027
Outpatient Pneumococcal CAP: >=85 years, high risk 0.0027
Outpatient Pneumococcal CAP: 65-74 years, chronic comorbidities -0.0066
Outpatient Pneumococcal CAP: 65-74 years, immunosuppression -0.0049
Outpatient Pneumococcal CAP: 75-84 years, chronic comorbidities -0.0047
Outpatient Pneumococcal CAP: 75-84 years, immunosuppression -0.0036
Acute otitis media -0.005
Bacteremia -0.008
General population of healthy individuals in China 0.9
Inpatient pneumonia -0.006
2018-01-26676
Meningitis -0.023
Meningitis sequelae - hearing loss -0.2
Meningitis sequelae - neurological impairment -0.4
Outpatient pneumonia -0.004
Ambulatory pneumonia 0.508
Hearing loss 0.635
Invasive pneumococcal disease, for adults <65 -0.0491
2018-01-25952 |Invasive pneumococcal disease, for adults >=65 -0.0679
Neurological sequelae 0.319
Non-invasive pneumococcal pneumonia, for adults <65 -0.0203
Non-invasive pneumococcal pneumonia, for adults >=65 -0.1741
Acute otitis media -0.005
Bacteremia -0.0079
Long-term deafness -0.2
2018-01-25950 |Long-term disability -0.4
Menigitis -0.0232
Pneumonia -0.0079
Tympanostomy caused by acute otitis media -0.18
Acute otitis media (for 2 days) 0.9984
2018-01-25898
Epilepsy 0.64
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Nr badania Stan zdrowia ' Uzytecznos¢
Hearing loss 0.55
Mental retardation + epilepsy 0.0001
Mild mental retardation 0.69
Pneumococcal bacteraemia (for 12 days) 0.9852
Pneumococcal meningitis for 20 days 0.9638
Pneumonia (for 8 days) 0.991
Severe mental retardation 0.1
2018-01-25612 |Influenza: outpatient 0.558
Acute otitis media (outpatient), short term -0.05
Acute otitis media (outpatient)/Tympanostomy tube placement, short term -0.05
Acute otitis media complications, short term -0.05
Acute otitis media long-term sequelae, long term -0.09
Bacteremia long-term sequelae adults, long term -0.286
Bacteremia long-term sequelae children, long term -0.269
Hearing loss from Acute otitis media, long term -0.09
Hearing loss from meningitis, long term -0.2
2017-01-25138
Meningitis (in-patient), short term -0.023
Meningitis long-term sequelae adults, long term -0.286
Meningitis long-term sequelae children, long term -0.269
Neurological sequelae meningitis, Long term -0.4
Pneumonia (out-patient), short term -0.06
short term, Bacteremia (in-patient) -0.008
Short term, Bacteremia (out-patient) -0.08
Short term, Pneumonia (in-patient) -0.08
Acute otitis media (hospitalized myringotomy) -0.005
Acute otitis media (outpatient) -0.005
Bacteremia (inpatient) -0.008
2017-01-24780
Meningitis (inpatient) -0.023
Pneumonia (inpatient) -0.008
Pneumonia (outpatient) -0.008
Acute otitis media (outpatient) -0.005
Acute otitis media (procedures including myringotomy or tube placement ) -0.005
Bacteremia (inpatient) disutility -0.008
2017-01-24266
Meningitis (inpatient) disutility -0.023
P neumonia (outpatient) disutility -0.006
Pneumonia (inpatient) disutility -0.008
65-74 years high risk 0.682
65-74 years low risk 0.913
65-74 years moderate risk 0.913
2017-01-23172
75 years and older moderate risk 0.85
75 years and older high risk 0.68
75 years and older low risk 0.85
2016-01-22676 |Acute otiitis media (AOM) 0.995
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Nr badania [ Stan zdrowia } Uzytecznos¢
Bacteremia 0.9921
Bilateral hearing loss (first year) 0.55
Blateral hearing loss (cochlear device) 0.82
Disability 0.47
Meningitis 0.9768
Other hearing loss 0.91
Acute otitis media (AOM) 0.995
Bacteremia 0.9921
Bilateral hearing loss (cochlear device) 0.82
2016-01-21917 |Bilateral hearing loss (first year) 0.55
Disability 0.47
Meningitis 0.9768
Other hearing loss 0.91
Utility of bactereremia 0.9941
Utility of meningnities 0.9768
Utility of pneumonia 0.09941
Utility of AOM 0.995
2016-01-21738
Utility of tympanostomy caused by AOM 0.82
Utility of long-term disability 0.7393
Utility of long-term deafness 0.8611
Utility of death 0
Age 65-70 years 0.76
Age 75-80 years 0.7
2016-01-21527
Age 80-85 years 0.63
Age70-75 years 0.74
Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) (50-64) years old 0.8101
Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) (65-74) years old 0.7542
2016-01-20745
Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) (75-84) years old 0.6792
Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) (95-99) years old 0.528
Bacteremia with pneumococcal pneumonia 0.5
Bacteremia without pneumococcal pneumonia 0.5
2015-01-21014 | Meningitis 0.14
Pneumococcal pneumonia 0.5
Sequelae 0.3
Acute otitis media 0.9984
Bacteremia and sepsis 0.9852
Chronic lung disease 0.59
Epilepsy 0.64
2015-01-17758 |Hearing loss 0.55
Meningitis 0.9638
Neurodevelopmental impairment-Mental retardation + epilepsy 0.0001
Neurodevelopmental impairment-Mild mental retardation 0.69
Neurodevelopmental impairment-Severe mental retardation 0.1
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Nr badania Stan zdrowia ' Uzytecznos¢
Pneumonia 0.991
Deafness resulting from meningococcal complications 0.73
2015-01-17596
Disability occurring from meningococcal complications 0.68
Long-term deafness associated with pneumonia 0.8
Long-term disability associated with pneumonia 0.6
Pneumonia with Tympanostomy caused by acute otitis media (AOM) 0.82
2014-01-16991
Pneumonia with acute otitis media (AOM) 0.9921
Meningitis 0.9768
Bacteremia 0.9921
Length of pneumococcal pneumonia (NBPP) hospitalization outpatient event (year) 0.019
Length of new disabling event 0.5
Length of pneumococcal pneumonia (NBPP) hospitalization event (year) 0.093
2014-01-16699 |Pneumococcal pneumonia (NBPP) hospitalization 0.2
non-bacteremic Pneumococcal pneumonia (NBPP) Outpatient 0.791
Length of invasive pneumococcal disease (IPD) event (year) 0.093
Invasive pneumococcal disease (IPD) 0.2
Bilateral hearing problems (cochlear device) 0.82
2014-01-16580 |Bilateral hearing problems (first year) 0.55
Slight hearing problems 0.91
Invasive pneumococcal disease, disabled 0.4
2014-01-16224
Invasive pneumococcal disease, inpatient 0.2
Bilateral hearing problems (cochlear device) 0.82
2014-01-15571 |Bilateral hearing problems (first year) 0.55
Slight hearing problems 0.91
Hearing loss from meningitis 0.8
Neurological sequelae from meningitis (year long) 0.6
Acute otitis media with myringotomy/tympanostomy tube placement 0.995
Acute otitis media without myringotomy 0.995
2014-01-15378
Outpatient visit due to Pneumonia 0.994
Hosptialized for Pneumonia (per-episode) 0.992
Hosptialized for Bacteremia (per-episode) 0.992
Hospitalized meningitis (per episode) 0.977
Hipoacusia due to meningitis 0.2
Neurologic sequelae due to meningitis 0.4
Hipoacusia due to AOM (acute otitis media) 0.09
Pneumococcal bacteremia 0.008
2013-01-14601 |Pneumococcal meningitis 0.023
Acute otitis media (AOM) with myringotomy 0.005
Acute otitis media (AOM) (ambulatory) 0.005
Pneumonia (ambulatory) 0.006
Pneumonia (hospitalized) 0.008
Hearing loss due to meningitis 0.8
2013-01-14300
Neurologic sequelae due to meningitis 0.6
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Nr badania [ Stan zdrowia } Uzytecznos¢
Hearing loss due to acute otitis media 0.91
Pneumococcal bacteremia 0.992
Pneumococcal meningitis 0.977
Acute otitis media with myringotomy 0.995
Acute otitis media (ambulatory) 0.995
Pneumonia (ambulatory) 0.994
Pneumonia (hospitalized) 0.992
Hospitalized noninvasive pneumonia 0.2
2013-01-11566
Invasive pneumococcal disease 0.2
Acute otitis media (AOM) 0.995
Curable pneumonia 0.994
Curable meningitis 0.9768
2013-01-11212
Curable bacteramia 0.9921
Neurological sequeale of pneumococcal disease 0.57
Hearing impairment due to pneumococcal disease 0.9
Hearing loss 0.55
Acute otitis media 1
2013-01-11211 |Pneumonia 0.99
Bacteremia 0.99
Meningitis 0.96
Invasive pneumococcal disease (IPD), disabled 0.4
2013-01-11109
Invasive pneumococcal disease(IPD), hospitalized 0.2
Average risk of pnemococcal disease 0.51
Average risk of pnemococcal disease 0.63
Average risk of pnemococcal disease 0.7
Average risk of pnemococcal disease 0.74
Average risk of pnemococcal disease 0.76
Disabled 0.4
2013-01-11032 |High risk of pnemococcal disease 0.51
High risk of pnemococcal disease 0.52
High risk of pnemococcal disease 0.54
High risk of pnemococcal disease 0.57
Hospitalized nonbacteremic pneumonia 0.2
Invasive pneumococcal disease 0.2
Vaccine adverse event 0.9
Age over 65 years 0.84
Disabled (for lifetime) 0.4
Influenza- hospitalized (for 14 days) 0.2
2013-01-10847
Influenza- outpatient (for 5 days) 0.8
Invasive pnemococcal disease 0.2
Vaccine adverse effect (for 3 days) 0.9
Healthy individuals 0.9
2013-01-10743
Meningitis-caused epilepsy 0.83
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Nr badania Stan zdrowia ' Uzytecznos¢
Meningitis-caused hearing loss 0.81
Meningitis-caused neurologic impairment 0.47
Average age specific quality of life 0.63
Average age specific quality of life 0.7
Average age specific quality of life 0.74

2013-01-10715
Average age specific quality of life 0.76
Community accquired pneumonia 0.2
Invasive pneumococcal disease 0.2
General population of Turkey aged <16 years 0.91
General population of Turkey aged >=75 years 0.73
General population of Turkey aged 16-24 years 0.91
General population of Turkey aged 25-34 years 0.91
2012-01-10009
General population of Turkey aged 35-44 years 0.88
General population of Turkey aged 45-54 years 0.85
General population of Turkey aged 55-64 years 0.79
General population of Turkey aged 65-74 years 0.78
Cranial nerve palsy due to meningitis 0.67
Deafness due to meningitis 0.81
Hydrocephalus due to meningitis 0.62
2012-01-09969
Mild hearing loss due to meningitis 0.91
Seizures due to meningitis 0.83
Spasticity or paraesis due to meningitis 0.67
Elderly inpatients with pneumococcal infection 0.29
2012-01-09962
Elderly outpatients with pneumococcal infection 0.72
Invasive pneumococcal disease (IPD) 0.2
No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age 10-54 0.72
No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age 55-59 0.69
No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age 60-64 0.63
No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age 65-69 0.57
No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age 70-74 0.54
No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age 75-79 0.52
No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age 80-84 0.51
No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age 85-89 0.51
2012-01-09892 |No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age 95-100 0.51
No pneumoccal diseases, high risk of pneumoccal disease, age90-94 0.51
No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 10-54 0.83
No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 55-59 0.81
No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 60-64 0.77
No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 65-69 0.76
No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 70-74 0.74
No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 75-79 0.7
No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 80-84 0.63
No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 85-89 0.51
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Nr badania

Stan zdrowia

Uzytecznosc

No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 90-94 0.51
No pneumoccal diseases, low risk of pneumoccal disease, age 95-100 0.51
Nonbateremic pneumoccal pneumonia (NBPP) 1
Postmeningitis sequelae (PMS) - Hearing Loss 0.8
Postmeningitis sequelae (PMS) - Other Neurological Sequelae 0.6
Age 0-2 years 0.97
Age 18-64 years 0.88

2012-01-09009 |Age 2-4 years 0.97
Age 5-17 years 0.97
Age 65+ years 0.82
Acute otitis media (AOM) 0.995
Curable bacteraemia 0.9921
Curable meningitis 0.9768

2012-01-08797
Curable pneumonia 0.994
Hearing impaired 0.9
Neurological sequelae 0.57
Disabled 0.4
Hospitalized non-bacteremic pneumonia 0.2
Invasive pneumococcal disease 0.2
United States adults age >85 with high risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.51
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age >85 with average risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.5
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 50-55 with average risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.83
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 50-55 with high risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.72
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 55-60 with high risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.69
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 55-60 with average risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.81
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).

2012-01-08761 | United States adults age 55-60 with high risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia 0.69
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD). ’
United States adults age 60-65 with average risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.77
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 60-65 with high risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.63
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 65-70 with average risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.76
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 70-75 with average risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.74
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 70-75 with high risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.54
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 75-80 with average risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.7
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 75-80 with high risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia

. . . 0.52
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 80-85 with high risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia 0.51
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Nr badania Stan zdrowia ' Uzytecznos¢
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD).
United States adults age 80-85 with average risk for nonbacterial pneumococcal pneumonia
(NPP) and invasive pneumococcal disease (IPD). 0.63
Vaccine adverse event 0.9
Acute otitis media 0.995
Bacteremia 0.992
Blindness 0.4
Deafness 0.45
2011-01-08217
Disability 0.53
Hospital-admitted pneumonia 0.994
Meningitis 0.977
Pneumonia; treated in community 0.996
Disutility for AOM and myringotomy procedure (per episode) 0.005
Disutility for bacteraemia and pneumonia (per episode) 0.008
Disutility for hearing loss acute otitis media (per year) 0.09
2011-01-08157
Disutility for hearing loss from meningitis (per year) 0.2
Disutility for meningitis (per episode) 0.023
Disutility for Neurological sequelae (per year) 0.4
Acute otitis media 0.0016
Meningitis 0.985
2011-01-08018 |Pneumonia 0.9943
Severe or complicated Bacteremia 0.957
Tympanostomy 0.0041
Hospitalization for bacteraemia 0.9921
Hospitalization for meningitis 0.9768
Hospitalization for otitis media 0.991
Hospitalization for pneumonia 0.994
2011-01-07825
Moderate neurological disability; mild hearing loss 0.91
Outpatient otitis media 0.995
Outpatient pneumonia 0.996
Severe neurological disability; epilepsy, mental retardation and leg paresis 0.46
Acute otitis media 0.005
Bilateral hearing loss (first year) 0.55
Bilateral hearing loss: cochlear device 0.82
Disability 0.47
2010-01-06509
Hospital admission for bacteremia 0.9921
Hospital admission for meningitis 0.9768
Hospital admission for non-invasive pneumonia 0.994
Non-invasive pneumonia treated by general practitioner 0.996
average risk population age >85 0.51
average risk population age 50-55 0.83
2008-01-04016
average risk population age 55-60 0.81
average risk population age 60-65 0.77
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Nr badania [ Stan zdrowia } Uzytecznos¢
average risk population age 65-70 0.76
average risk population age 70-75 0.74
average risk population age 75-80 0.7
average risk population age 80-85 0.63
Disabled 0.4
high risk population age >85 0.51
high risk population age 50-55 0.72
high risk population age 55-60 0.69
high risk population age 60-65 0.63
high risk population age 65-70 0.57
high risk population age 70-75 0.54
high risk population age 75-80 0.52
high risk population age 80-85 0.51
Invasive pneumococcal disease 0.2
vaccine adverse event 0.9
2008-01-03667 |Invasive pneumococcal disease (IPD) 0.2
Bacteremia 0.9921
Meningitis -0.0232
Meningitis bilateral hearing loss, first year -0.46
Meningitis bilateral hearing loss, subsequent years after first year -0.2
2004-01-00140
Meningitis with other hearing loss, subsequent years after first year -0.1
Otitis media -0.005
Pneumonia, inpatient -0.006
Pneumonia, outpatient -0.004
2004-01-00106 |Suffering from premature death from influenza 0.8
Hearing loss 0.8
2003-01-01157
Neurological sequelae to S. pneumonia 0.6
2003-01-00674 |sever neurological sequelae of meningitis 0.6
2003-01-00671 |invasive pneumococcal disease 0.2
Bilateral hearing loss 0.77
Invasive pneumonia 0.9
Mental retardation 0.75
2003-01-00492
Seizures 0.89
Spasticity 0.83
Unilateral hearing loss 0.89
Convalescence from pnemonia 0.9
Hospitalized with anaphylaxis 0.85
2002-01-00920 |Hospitalized with pnemonia 0.85
Outpatient pnemonia 0.9
Severe side effects 0.9
Deaf 0.47
2002-01-00903 | Epilepsy 0.78
Mild hearing loss 0.74
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Nr badania Stan zdrowia ' Uzytecznos¢
Mild locomotor deficits 0.68
Mild mental retardation 0.44
Mild mental retardation, epilepsy and locomotor deficits 0.28
severe mental retardadtion and tetraplegia 0.03
Average health between 65 and 85 years old 0.71
2001-01-02182 |Bed-disability days with pneumonia or influenza 0.4
Non-bed-disability days with pneumonia or influenza 0.6
Convalescence from pneumonia in active-duty military patients 0.9
Hospitalized with anaphylaxis in active-duty military patients 0.85
2000-01-02112 |Hospitalized with pneumonia in active-duty military patients 0.85
Outpatient pneumonia in active-duty military patients 0.9
Severe side effects from pneumococcal vaccination, not requiring hospitalization 0.9
Average health related quality of life for US adults age >=85 0.51
Average health related quality of life for US adults age 65-69 0.76
2000-01-02111 |Average health related quality of life for US adults age 70-74 0.74
Average health related quality of life for US adults age 75-79 0.7
Average health related quality of life for US adults age 80-84 0.63
Average health related quality of life for US adults age >=85 0.51
Average health related quality of life for US adults age 65-69 0.76
Average health related quality of life for US adults age 70-74 0.74
1997-01-01937
Average health related quality of life for US adults age 75-79 0.7
Average health related quality of life for US adults age 80-84 0.63
Bacteremia 0.21
In bed disability from pneumococcal pneumonia 0.4
1980-01-01729
Out of bed disability from pneumococcal pneumonia 0.6
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