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Wykaz skrétow i akronimow

AOTMIT

APD

ChPL

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)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)

Gtowny Urzad Statystyczny (Central Statistical Office of Poland)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)

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

10-walentna skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom (10-valent conjugated
pneumococcal vaccine)

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

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

Program Szczepiert Ochronnych (Immunization Programme)
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw ptatnika
publicznego (Ministerstwo Zdrowia oraz Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz $wiadczeniobiorcow
zwigzanych z kontynuacja finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko pneumokokom
w populacji ogdlnej dzieci z zastosowaniem szczepionki Synflorix® lub Prevenar13®, stosowanych
w czynnym uodparnianiu przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz ostremu zapaleniu ucha
srodkowego wywotywanym przez Streptococcus pneumoniae, zgodnie ze wskazaniem do stosowania
okreslonym w ChPL tych produktow leczniczych oraz aktualnym PSO w Polsce.

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z tacznej perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczenn ze s$rodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéow przy
uwzglednieniu wspodtptacenia za technologie medyczne w 5-letnim horyzoncie czasowym. Analize
przeprowadzono, uwzgledniajgc zapisy aktualnego PSO, ktéry zaktada kontynuacje, wprowadzonych
w Polsce od 1 stycznia 2017 r. szczepien przeciwko pneumokokom jako obowigzkowych
powszechnych szczepien ochronnych przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae
dla populacji zdrowych dzieci od 2. miesigca zycia. Z tego wzgledu populacje docelowg stanowig
zdrowe dzieci od 2. miesigca zycia. W scenariuszu podstawowym zatozono, ze poziom
wyszczepialnosci populacji bedzie wynosic¢ 94,1% w kazdym roku analizy.

W analizie przedstawiono wyniki dla 10 wariantéw rdznigcych sie poziomem wyszczepialnosci
populacji (najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny) oraz wielkoscig populacji
(najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny) i zatozeniami dotyczacymi skutecznosci
szczepien w zapobieganiu zapaleniu ptuc i OZUS (skutecznoéé wytacznie w zakresie IChP
vs skutecznoé¢ w zakresie IChP, ZP oraz OZUS) oraz wystepowaniem poéredniego efektu szczepien i
zastepowalnosci serotypow, a takze ceng szczepionek, przy zatozeniu stosowania w kolejnych latach
produktu Synflorix® lub Prevenar13®.

Wyniki analizy i wnioski koricowe

Podsumowujgc wyniki analizy nalezy stwierdzi¢, ze finansowanie ze S$rodkéw publicznych
powszechnych szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom u dzieci z zastosowaniem szczepionki
Prevenar13® zamiast szczepionki Synflorix® bedzie wigzaé sie ze znacznym wzrostem wydatkéw
ptatnika publicznego.
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Cel i zakres analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw ptatnika
publicznego (Ministerstwo Zdrowia oraz Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz Swiadczeniobiorcow
zwigzanych z kontynuacja finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko pneumokokom
w populacji ogdlnej dzieci. W analizie poréwnano prognozowane wydatki ptatnika zwigzane ze
stosowaniem, w czynnym uodparnianiu przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz ostremu
zapaleniu ucha srodkowego wywotywanym przez Streptococcus pneumoniae, szczepionki Synflorix®

lub szczepionki Prevenar13®.

Analize przeprowadzono, uwzgledniajgc zapisy aktualnego PSO, ktdéry zaktada kontynuacje,
wprowadzonych w Polsce od 1 stycznia 2017 r. szczepien przeciwko pneumokokom jako
obowigzkowych powszechnych szczepien ochronnych przeciwko inwazyjnym zakazeniom

Streptococcus pneumoniae dla populacji zdrowych dzieci od 2. miesigca zycia.

W ramach analizy poréwnano prognozowane wydatki ponoszone w zwigzku z zakazeniami
pneumokokowymi z  uwzglednieniem  kosztow  szczepienia  przeciwko pneumokokom
z zastosowaniem szczepionki Prevenar13® (scenariusz nowy) z wydatkami w przypadku kontynuacji
finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko pneumokokom w Polsce z zastosowaniem
szczepionki Synflorix® (scenariusz istniejacy) w 10 wariantach rdézniagcych sie zatozeniami dotyczacymi
wielkosci populacji, poziomu wyszczepialnosci oraz zatozeniami dotyczacymi skutecznosci szczepien
w zapobieganiu zapaleniu ptuc i OZUS oraz wystepowania efektu posredniego szczepien

i zastepowalnosci serotypdw, a takze cen szczepionek.

Niniejszy dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet ptatnika (rozdziat 5) oraz analizy wptywu
na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych (rozdziat 6), a takze zestawienia aspektéw
etycznych ispotecznych zwigzanych z kontynuacjg finansowania szczepien przeciwko

pneumokokom ze sSrodkéw publicznych (rozdziat 7).

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata opracowana zgodnie z Wytycznymi Oceny
Technologii Medycznych AOTMIT [1] i spetnia minimalne wymagania dotyczace analiz wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych, zgodnie
z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2019 poz. 784 z pdéin. zm.) [4]
oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,

jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej

www.pracowniaHTA.pl



1.2.
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ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego

w danym wskazaniu (Dz.U. z 2012 r. Nr 0 poz. 388) [2].

Problem decyzyjny

W ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [5] jasno sprecyzowano badang interwencje —
szczepionka Synflorix®, stosowang w okreslonej sytuacji klinicznej. Ponizej przedstawiono
zagadnienie kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO (populacja, interwencja, komparator,

punkty koricowe):

Tabela 1. Schemat PICO

Populacja zdrowe dzieci od ukoriczenia 6 tygodni do 6 miesiecy zycia, ktére mogg by¢ poddane szczepieniom
w celu czynnego uodparniania przeciwko IChP, ZP oraz OZUS wywolywanym przez Streptococcus
pneumoniae (zgodnie z PSO)

Interwencja/ kontynuacja szczepienia przeciwko pneumokokom (schemat 2+1) w ramach PSO z zastosowaniem
scenariusz  produktu leczniczego Synflorix®
istniejacy

Komparator / kontynuacja szczepienia przeciwko pneumokokom (schemat 2+1) w ramach PSO przy zatozeniu
scenariusz  zmiany produktu na szczepionke Prevenar13®
nowy

Wyniki inkrementalne wydatki ponoszone przez ptatnika przy przyjeciu réinych zatozen dotyczacych
szczepionek stosowanych w ramach szczepien przeciwko pneumokokom

Problem zdrowotny

Szczegdtowy opis problemu zdrowotnego uwzgledniajagcy przeglad dostepnych w literaturze
naukowej wskaznikéw epidemiologicznych, w tym wspotczynnikdw zapadalnosci i rozpowszechnienia
stanu klinicznego, w szczegélnosci odnoszgcych sie do polskiej populacji, przedstawiono w analizie

problemu decyzyjnego (APD), bedacej czescig raportu HTA dla ocenianej technologii medycznej [5].

Streptococcus pneumoniae (pneumokok, dwoinka zapalenia ptuc) sg patogenem szeroko
rozpowszechnionym w $rodowisku, wywotujgcym zakazenia zaréwno u dzieci, jak i dorostych. Do
chordéb 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 [5].
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Oceniana interwencja i komparator oraz aktualny sposdb finansowania

szczepien przeciwko pneumokokom w Polsce

Szczegdtowy opis ocenianej interwencji, a takie 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, we wnioskowanym wskazaniu, dostepnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej),
z wyszczegdlnieniem refundowanych technologii opcjonalnych (technologie opcjonalne finansowane
ze Srodkdéw publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), z okresleniem sposobu i poziomu
ich finansowania, przedstawiono w analizie problemu zdrowotnego (APD), bedacej czescig raportu

HTA dla ocenianej technologii medycznej [5].

Do 31 grudnia 2016 roku z powodu braku narodowego powszechnego programu szczepien przeciwko
pneumokokom szczepionki przeciw pneumokokom dla wiekszosci dzieci dostepne byly w Polsce
wytgcznie na rynku prywatnym jako petnoptatne dla $wiadczeniobiorcy (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).

Z dniem 1 stycznia 2017 r. szczepienia przeciwko pneumokokom zostaty wpisane do PSO jako
szczepienie 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. Wybdr produktu
leczniczego do stosowania w ramach obowigzkowych szczepien ochronnych realizowanych w PSO
odbywa sie na podstawie wynikéw przeprowadzanych przetargéw w ramach zamdwien publicznych

prowadzonych przez Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia.

W Polsce dostepne s3 dwie skoniugowane szczepionki przeciwko pneumokokom - oceniana
interwencja (Synflorix®; PCV10; szczepionka 10-walentna) oraz komparator (Prevenar13®; PCV13;
szczepionka 13-walentna). Brak jest innych metod profilaktycznych zapobiegajgcych zakazeniom
pneumokokowym w ocenianej populacji docelowej. W latach 2017-2019 szczepienie w populacji

ogolnej realizowane byto z zastosowaniem szczepionki Synflorix® [5].

Szczepionka Synflorix®, zgodnie z ChPL, jest wskazana do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku od
ukonczenia 6. tygodnia zycia do ukorczenia 5 lat, u ktdrych 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
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obecnie Program Szczepien Ochronnych, ktéry obejmuje obowigzkowe szczepienia ochronne
przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae dla populacji zdrowych dzieci od
2. miesigca zycia, populacje docelowa w niniejszej analizie stanowiag zdrowe dzieci od 2. miesigca

zycia, urodzone po 31 grudnia 2016 roku [5].

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

pneumokokom na czestoéé wystepowania zapalenia ptuc oraz OZUS.

Zaktadane warunki finansowania ze srodkow publicznych szczepienia

przeciwko pneumokokom, w tym szczepionki Synflorix®

Zgodnie z obecnie obowigzujgcym PSO [7] dzieci od 2. miesigca zycia sg objete obowigzkowym
szczepieniem przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae. Zaktada sieg,
ze szczepienie przeciwko pneumokokom, tak jak inne obowigzkowe szczepienia ochronne, bedzie
nadal w petni finansowane ze srodkéw publicznych znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.
Zasady dotyczace finansowania i wyboru konkretnego produktu leczniczego beda takie same jak
w przypadku innych szczepien obowigzkowych oraz dotychczasowej 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.

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy ponoszone

na szczepienia przeciwko pneumokokom

Aktualnie NFZ nie ponosi zadnych wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu leczniczego Synflorix®
ani Prevenar13® ze wzgledu na to, iz szczepionki te nie znajduja sie na liscie lekéw refundowanych

i s finansowane z budzetu bedacego w dyspozycji Ministra Zdrowia.

Potencjalnie cze$¢ rodzicdw moze sie zdecydowac na szczepienie z zastosowaniem innej szczepionki
niz ta wybrana do stosowania w populacji ogdlnej w ramach zaméwien publicznych. Od 2017 roku
dostepne jest bezptatne dla $wiadczeniobiorcy szczepienie przeciwko pneumokokom w populacji
ogdblnej. Ocenia sie, ze obecnie wiekszos¢ rodzicow decyduje sie na szczepienie bezptatne
szczepionky sfinansowang przez Ministra Zdrowia [8]. Na zainteresowanie rodzicéw bezptatnym

szczepieniem przeciwko pneumokokom wskazujg réwniez wyniki osiggniete przez akcje ,Wiosna bez
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pneumokokdédw” zorganizowang przez Ministerstwo Zdrowia i prowadzong w 2018 r., ktéra
skierowana byta do dzieci urodzonych w latach 2013-2016, czyli rocznikdéw dzieci nieobjetych
obowigzkowym powszechnym szczepieniem przeciwko pneumokokom obowigzujgcym od 2017 roku.

Szacuje sie, ze w ramach tej akcji zaszczepiono okoto 120 tys. dzieci [9].

Aktualne, poniesione w 2018 i 2019 roku, wydatki z budzetu znajdujgcego sie w dyspozycji Ministra

Zdrowia na zakup szczepionek przeciwko pneumokokom oszacowano na podstawie informacji

o centralnych zaméwieniach publicznych udzielonych w 2018 i 2019 roku. Uwzgledniono wyniki
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zakonczonych postepowan dotyczacych zamowien publicznych na skoniugowane szczepionki
przeciwko pneumokokom stosowane w ramach szczepien obowigzkowych w PSO (w populacji
ogolnej oraz u dzieci z grup ryzyka), przeprowadzonych przez Zaktad Zaméwienn Publicznych przy

Ministrze Zdrowia (Tabela 3) [5].

Nalezy zaznaczy¢, ze w 2019 roku rozpisano zamdwienia publicznego tylko dotyczgce szczepionki do
kontynuacji rozpoczetych cykli szczepien w populacji ogdlnej oraz szczepionki do szczepienia dzieci
z grup ryzyka do 5 roku zycia. Z tego wzgledu oszacowano réwniez wydatki poniesione w 2018 roku,

w ktdrym przeprowadzono zaméwienia na szczepionke w populacji ogdélnej.

W 2019 roku koszt zakupu szczepionek PCV stosowanych do przeprowadzenia obowigzkowych
szczepien przeciwko pneumokokom w populacji ogdlnej wynidst 28 897 560,00 zt, natomiast
w grupach ryzyka wyniést 4 500 036,00 zt. Koszt jednej dawki szczepionki w ramach zaméwien
publicznych rézni sie w zaleznosci od szczepionki i w 2019 r. wynosit 150,00 zt dla PCV13 oraz 79,70 zt
dla PCV10. Wydatki w 2018 roku byty wyzsze i wynosity odpowiednio 46 008 000,00 zt na szczepionke
stosowang w populacji ogdlnej oraz 17 688 000,00 zt na szczepionke stosowang w wybranych

grupach ryzyka [5].

Tabela 3. Aktualne roczne wydatki MZ na PCV (centralne zamdwienia publiczne w latach 2018-2019) [12]

“ Wydatki MZ na szczepionki PCV [zi]

Ogoétem w tym PCV10 w tym PCV13
2019 33 397 596,00 28 897 560,00 4 500 036,00
2018 63 696 000,00 46 008 000,00 17 688 000,00
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Metodyka analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT odnosnie do przeprowadzania oceny technologii medycznych analize
wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z facznej perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow
przy uwzglednieniu wspotptacenia za technologie medyczne (faczna perspektywa ptatnika
publicznego i Swiadczeniobiorcow). W analizie uwzgledniono jedynie bezposrednie koszty medyczne
ponoszone przez pfatnika publicznego — Ministra Zdrowia (finansowanie zakupu szczepionek)
i Narodowy Fundusz Zdrowia (finansowanie kosztéw podania szczepienia przeciwko pneumokokom,
a takze leczenie choréb wywotanych przez pneumokoki) oraz swiadczeniobiorce (ze wzgledu na
finansowanie szczepien z budzetu MZ, pacjent ponosi wytgcznie czesciowg odptatnosé za leczenie

farmakologiczne w przypadku wystgpienia choroby wywotanej przez pneumokoki).

Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej
technologii medycznej na jednoroczny budzet opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujgcych po
wprowadzeniu tej technologii. Zazwyczaj stosowany jest przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia
rownowagi na rynku Ilub obejmujacy co najmniej pierwsze 2 lata. Zgodnie natomiast
z Rozporzadzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 r., horyzont czasowy wtasciwy dla analizy wptywu na
budzet to perspektywa czasowa, w ktérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, zwigzane ze stosowaniem ocenianej technologii,
obejmujaca przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie
krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania pozytywnej decyzji o objeciu

finansowaniem ze srodkdéw publicznych danej technologii.

W analizie przyjeto 5-letni horyzont czasowy (przyjeto horyzont czasowy obejmujacy okres od
poczatku stycznia 2020 roku do konca grudnia 2024 roku). W modelu zatozono stopniowy naptyw
kohorty, rozpoczynajac od 1 stycznia 2020 roku, przy czym, zgodnie z uwagami AOTMIT przekazanymi
pismem nr 0T.4320.17.2019.AW.34, przyjeto, ze cata kohorta urodzeniowa (dzieci urodzone
w danym roku kalendarzowym) zostang zaszczepione petnym cyklem (3 dawki) w jednym roku. Przy
tym zatozeniu szacowane w analizie koszty szczepien w danym roku przedstawiajg catkowite koszty
zaszczepienia jednego rocznika dzieci/koszt zakupu szczepionek dla jednego rocznika, nie natomiast

koszty szczepien wynikajagce z poziomu realnego zuzycia zaméwionych szczepionek.
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2.3.

2.4.

Dodatkowo zatozono, ze potencjalna zmiana produktu leczniczego stosowanego w ramach szczepien
moze wystgpi¢ réwniez od 1 stycznia 2020 r. i dotyczy¢ bedzie tylko dzieci urodzonych od 1 stycznia
2020 roku. W aktualnym PSO szczepienie przeciwko pneumokokom jest obowigzkowym
szczepieniem ochronnym przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae dla populacji
zdrowych dzieci od 2. miesigca zycia, dlatego zaktada sie, ze populacje docelowg stanowig zdrowe

dzieci od 2. miesigca zycia, urodzone po 31 grudnia 2019 roku.

Dyskontowanie

Analiza wptywu na budzet ptatnika przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, dlatego nie

zastosowano dyskontowania kosztéw [1].

Sposadb przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1. Zdefiniowano populacje docelowa — kohorta urodzeniowa w Polsce (liczba dzieci urodzonych

w danym roku) (populacja minimalna, Srednia, maksymalna);

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych 5 latach, poczgwszy od stycznia

2020 roku;
3. Woyznaczono poziom wyszczepialnos$ci populacji w kolejnych latach;

4. Na podstawie ceny produktu Synflorix® i Prevenarl3® proponowanej w przetargach

publicznych wyznaczono koszt szczepienia jednego dziecka;

5. Wyznaczono réwniez koszty leczenia zakazen pneumokokowych w kategoriach: ZOMR,

posocznica (sepsa), zapalenie ptuc, OZUS i myringotomia;

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w 5 kolejnych latach zwigzane z finansowaniem
profilaktyki i leczenia zakazen pneumokokowych dla scenariusza aktualnego/istniejgcego

oraz scenariusza nowego w zdefiniowanej populacji;

7. Obliczono wydatki inkrementalne — rdéznice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym
a wydatkami w scenariuszu aktualnym (ujemne wartosci wydatkéw inkrementalnych
wskazujg na oszczednosci finansowe ptatnika, natomiast dodatnie wartosci wydatkdéw

inkrementalnych wskazujg na wzrost wydatkow ptatnika);

8. Przeprowadzono analize wrazliwosci (dodatkowe warianty analizy) dla kluczowych

parametréw analizy.
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W niniejszej analizie wykorzystano wyniki modelu ekonomicznego, opisanego w analizie
ekonomicznej [6]. Model ten uwzgledniat réwniez analize wptywu na budzet ptatnika. W analizie tej
przyjeto miesieczne tempo wigczania pacjentdw do programu szczepien, przy zatozeniu, tak jak
wskazano powyzej, ponoszenia przez ptatnika publicznego kosztow zakupu szczepionek dla catej

kohorty urodzeniowej/rocznika dzieci w danym roku kalendarzowym.

Scenariusze i warianty analizy

W ramach analizy wptywu na budzet poréwnano naktady finansowe ponoszone z perspektywy
ptatnika publicznego oraz z perspektywy tacznej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy
w przypadku kontynuacji finansowania szczepien przeciwko pneumokokom ze srodkdw publicznych
w ramach PSO z zastosowaniem szczepionki Synflorix® (scenariusz aktualny) z sytuacjg, gdy
szczepienie to jest réwniez finansowane ze srodkdw publicznych w ramach powszechnych szczepien

ochronnych, ale jest realizowane z zastosowaniem szczepionki Prevenar13® (scenariusz nowy).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono 10 wariantéw, ktére rdznig sie wielkoscig populacji,
poziomem wyszczepialnos$ci oraz zatozeniami dotyczacymi skutecznosci szczepien w zapobieganiu
zapaleniu ptuc i OZUS oraz wystepowania efektu posredniego szczepier i zastepowalnosci serotypdw,

a takze cen szczepionek.

Dodatkowo zgodnie z wymogami Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan [2]

oraz Wytycznymi AOTMIT [1] sposrdd analizowanych wariantéw wskazano:

e wariant najbardziej prawdopodobny (przy zatozeniu wartosci wszystkich parametréw

na poziomie podstawowym),

e wariant minimalny — zaktadajgcy najnizszy wzrost wydatkéw ptatnika publicznego pomiedzy

scenariuszem aktualnym a nowym,

e wariant maksymalny — zaktadajacy najwyiszy wzrost wydatkdéw ptatnika publicznego

pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym.
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Tabela 4. Warianty analizy wptywu na budzet ptatnika

Wielkosc¢ kohorty urodzeniowej w kolejnych latach: Poziom Wystepowanie efektu posredniego szczepien i zastepowalnosci Cena netto szczepionek

Wariant 2020 / 2021 / 2022 / 2023 / 2024 wyszczepialnosci serotypéw / Skuteczno$é szczepierh w zapobieganiu ZP oraz OZUS PCV10/PCV13 [z1]
(rozdziat 4.2) (rozdziat 4.3) (rozdziat 4.4) (rozdziat 4.5)

Wariant 1
(podstawowy)

Wariant 2

Wariant 3

Wariant 4

Wariant 5

Wariant 6

Wariant 7

Wariant 8

Wariant 9

Wariant 10
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2.6. Forma analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — dokumentu w formacie
MS Word 2013 oraz arkusza kalkulacyjnego, umozliwiajgcego obliczenia prognozowanych wydatkéw
ptatnika na profilaktyke i leczenie populacji docelowej w analizowanym wskazaniu. Obliczenia

przeprowadzono w programie MS Excel 2013.
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3.1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

Populacja docelowa i populacja obejmujaca wszystkie dzieci, u ktérych

produkt Synflorix® moze by¢ zastosowany

Populacje docelowg w niniejszej analizie stanowig wszystkie dzieci, u ktérych mozna zastosowa¢d
szczepienie przeciwko pneumokokom. Biorgc pod uwage zapisy programu szczepien ochronnych
(PSO) na 2019 rok oraz 2020 rok w zakresie obowigzkowych szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom w populacji ogdlnej, populacje docelowg stanowi¢ mogg wszystkie dzieci urodzone

w danym roku, z wyjatkiem dzieci z tzw. grup ryzyka.

Uwzgledniajac zapisy ostatniego z przetargéw publicznych, dotyczacego zamdwienia Ministra
Zdrowia szczepionki skoniugowanej przeciwko pneumokokom dla dzieci kompatybilnej
ze szczepionka PCV13 — do szczepienia dzieci z grup ryzyka do 5 r.z. (znak przetargu ZZP-12/20 z dnia
19.08.2019 r.), w ramach ktdrego planowany jest zakup 30 000 dawek szczepionki PCV13, szacuje sie,
ze liczba dzieci nalezgcych do grup ryzyka wskazanych w PSO wynosi okoto 7 500 dzieci w wieku
do 5 lat rocznie (dzieci z grup ryzyka szczepione sg schematem 3+1; wczesniejszy przetarg rozpisano

rok wczesniej). Stanowi to zatem okoto 2% kohorty urodzeniowej w Polsce.

Oszacowania dotyczace wielkosci populacji/kohorty urodzeniowej, ktéra moze byé objeta
szczepieniem, zostaty poddane analizie wrazliwosci z przyjetym zakresem zmiennosci na poziomie
5% (opis zatozen przedstawiono ponizej), z tego wzgledu w analizie nie uwzgledniono juz wptywu
liczby dzieci z grup ryzyka na liczebnos$¢ dzieci, ktéra moze byé objeta szczepieniem w ramach
programu w populacji ogélnej (wptyw tej zmiennej na wyniki analizy jest taki sam jak wptyw zmiany
zatozen co do liczby urodzen w Polsce w poszczegdlnych latach — im mniejsza liczba urodzen/liczba
dzieci poddanych szczepieniu lub wieksza liczba dzieci z grup ryzyka, tym mniejsze wydatki ptatnika
zwigzane ze szczepieniem przeciwko pneumokokom w populacji ogélnej). Wydatki ptatnika zwigzane
ze szczepieniami ochronnymi przeciwko pneumokokom w grupach ryzyka nie sg rowniez wydatkami
réznigcymi  pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym, poniewaz szczepienie przeciwko
pneumokokom zaréwno w grupach ryzyka, jak réwniez w populacji ogdlnej jest juz finansowane
obecnie ze srodkdw publicznych. Liczba dzieci szczepionych przeciwko pneumokokom w populacji
ogdlnej w scenariuszu aktualnym jest rowna liczbie dzieci szczepionych przeciwko pneumokokom

w tej grupie w scenariuszu nowym.

Z tego wzgledu w scenariuszu aktualnym oraz nowym analizy prezentowane sg wytgcznie wydatki

ptatnika na szczepionki przeciwko pneumokokom w populacji ogdlnej. Wydatki inkrementalne
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wskazujg, o ile zmienig sie wydatki ptatnika przy zatozeniu zmiany produktu leczniczego stosowanego
w ramach programu w populacji ogdlnej przy réinych oszacowaniach dotyczgcych wielkosci
populacji, wyszczepialnosci oraz ceny szczepionek i ich skutecznosci w zakresie zapobiegania
zapaleniu ptuc oraz OZUS, a takie wystepowania posredniego efektu szczepier i zastepowalnosci

serotypow.

Przyjeta w ramach analizy ekonomicznej liczebnos¢ dzieci, ktére mogg by¢ poddane szczepieniu
przeciwko pneumokokom w ciggu roku w Polsce (kohorta urodzeniowa) zostata oszacowana na
podstawie danych GUS dotyczacych liczby urodzen w Polsce we wczesniejszych latach. W ramach
analizy wptywu na budzet ptatnika oszacowano wydatki w 5 kolejnych latach, tj. w latach 2020-2024.
Wielko$¢ populacji dzieci, ktére mogg by¢ poddane szczepieniu w ciggu kazdego roku w tym okresie
w Polsce oszacowano réwniez na podstawie danych GUS dotyczacych liczby urodzen [10] (Rysunek

1),

W wariancie uwzgledniajgcym najbardziej prawdopodobng wielko$¢ populacji wzieto pod uwage
dane GUS dotyczace liczby urodzen w Polsce w latach 2009-2018 i przyjeto wielkos¢ populacji
w kolejnych latach (lata 2019-2024) na podstawie przebiegu linii trendu o najwyzszym wspdtczynniku

dopasowania.

W wariancie populacji minimalnej zatozono, ze liczba urodzen w Polsce bedzie o 5% mniegjsza,
natomiast w wariancie populacji maksymalnej o 5% wieksza niz kohorta urodzeniowa/populacja
oszacowana w wariancie populacyjnym najbardziej prawdopodobnym. Przyjety poziom zmiennosci
oparto na analizie danych GUS dotyczacych liczby urodzen w ostatnich latach, ktéra wskazuje, ze nie

odnotowuje sie wiekszych niz 5% réznic w liczbie urodzer pomiedzy kolejnymi latami.

W tabeli ponizej zestawiono przyjete w analizie wielkosci populacji (kohorty urodzeniowej)

dla kazdego z wariantéw w latach 2020-2024 (Tabela 5).
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Rysunek 1. Oszacowanie liczby urodzen w Polsce w latach 2019-2024

Tabela 5. Wielkos¢ populacji przyjeta w ramach analizy

Liczba urodzen w Polsce

Rok Prognoza GUS Scenariusz analizy
Dane GUS (2014) Nl ol 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 ] ] ]
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Populacja, w ktorej szczepienie przeciwko pneumokokom jest obecnie

stosowane

Oszacowanie rocznej populacji, w ktorej szczepienie przeciwko pneumokokom jest obecnie
stosowane zgodnie z PSO, tj. w 2019 roku, oparto na danych NIZP-PZH dotyczacych stanu
zaszczepienia rocznika 2017 oraz z uwzglednianiem szacowane;j liczby urodzer w Polsce w 2019 roku.
Stan zaszczepienia rocznika 2017 w dniu 31.XI1.2018 r. wynosit 94,1% tj. 372 197 oséb
(34,5% w przypadku szczepienia podstawowego pierwotnego oraz 59,6% dla szczepienia

podstawowego uzupetniajgcego). Szacowana kohorta urodzeniowa dzieci w 2019 roku wynosi

natomias i (rozdziat 3.1).

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie populacji, w ktdrej szczepienie przeciwko pneumokokom

jest obecnie stosowane.

Tabela 6. Wielkos¢ populacji, w ktorej szczepienie przeciwko pneumokokom jest obecnie stosowane zgodnie z PSO

2019r.

Parametr

Srednia Minimalna Maksymalna
Kohorta urodzeniowa ] [ ] ]
Liczba zaszczepionych dzieci z uwzglednieniem poziomu
wyszczepialnosci na poziomie stanu wyszczepienia rocznika 2017 L L L

Populacja, w ktdrej produkt Synflorix® lub Prevenarl3® bedzie stosowany
przy zatozeniu kontynuacji finansowania ze srodkéw publicznych szczepien
przeciwko pneumokokom

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej produkt Synflorix® lub Prevenar13® bedzie

stosowany przy zatozeniu finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko pneumokokom

przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 7. Wielkos¢ populacji dzieci, w ktorej produkt Synflorix® lub Prevenar13® bedzie stosowany przy zatozeniu kontynuacji finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko

pneumokokom

Oszacowanie:

2020 2021 2022 2023 2024 2020 2021 2022 2023 2024 2020 2021 2022 2023 2024
Kohorta urodzeniowa I I D S D B B D B B | .
Liczba zaszczepionych PCV z
uwzglednieniem przyjetego poziomu
I I I DN B D D D D N D D D D e

wyszczepialnosci na poziomie
najbardziej prawdopodobnym
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4. Dane wejsciowe i zatozenia analizy

4.1. Parametry uwzglednione w analizie

Do parametréow uwzglednionych w niniejszej analizie naleza:

o wielkos$¢ populacji dzieci, ktdre mogg by¢ zaszczepione przeciwko pneumokokom (kohorta

urodzeniowa),
e poziom wyszczepialnosci populacji,
e skuteczno$¢ szczepierh w zapobieganiu IChP, zapaleniu ptuc oraz OZUS,
e wystepowanie badz nie efektu posredniego szczepien i zastepowalnosci serotypéw,

o koszty szczepien przeciwko pneumokokom, w tym koszty szczepionki Synflorix® oraz

szczepionki Prevenarl3®,

o koszty zwigzane z leczeniem zakazen pneumokokowych.

W niniejszej analizie wykorzystano wyniki modelu ekonomicznego, opisanego w analizie
ekonomicznej [6]. Model ten uwzgledniat rowniez analize wptywu na budzet ptatnika. Z tego wzgledu
analiza wptywu na budzet uwzglednia zatozenia oraz dane wejsciowe przyjete w analizie

ekonomiczne;j.

4.2. Wielkos¢ populacji i warianty populacyjne analizy

W rozdziale 3.1 oszacowano wielkos¢ populacji dzieci, ktére co roku mogg byc¢ zaszczepione

przeciwko pneumokokom. Dane te zestawiono réwniez ponizej (Tabela 8).

Tabela 8. Wielkos¢ populacji dzieci, ktére moga by¢ poddane szczepieniu (wartosci przyjete w analizie)

Populacja najbardziej prawdopodobna /
podstawowa

Populacja minimalna

Populacja maksymalna

4.3. Dane dotyczace poziomu wyszczepialnosci

Sredni poziom wyszczepialnosci, ktéry jest uzyskiwany obecnie w Polsce (najbardziej aktualne dane

dla catej kohorty urodzeniowej w danym roku dotyczg 2016 roku, uwzgledniajgc schematy podania
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4.4.

poszczegdlnych szczepien) w przypadku szczepien obowigzkowych podawanych dzieciom razem ze
szczepieniem przeciwko pneumokokom tj. szczepiern ochronnych podawanych w 2., 4. oraz 13.-15.

miesigcu zycia dziecka wynosi 95% [11] (Tabela 9).

Na podstawie danych NIZP-PZH dotyczacych liczby o0sdéb  zaszczepionych  przeciw
Streptococcus pneumoniae w Polsce stan zaszczepienia rocznika 2017 w dniu 31.XI11.2018 r. wynosit
94,1% tj. 372 197 oséb. Rocznik dzieci urodzonych w 2017 r. jest pierwszym rocznikiem objetym
obowigzkowym powszechnym szczepieniem przeciwko pneumokokom. W analizie przyjeto zatem, ze
poziom wyszczepialnosci (odsetek dzieci, ktdre 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 4.3 Analizy ekonomicznej), bedzie wynosi¢ 94,1% w

kazdym roku analizy.

Minimalny poziom wyszczepialnosci przyjeto na poziomie 92%, natomiast maksymalny na poziomie
98%, uwzgledniajac najnizszy i najwyzszy osiggniety poziom wyszczepialnosci w 2016 roku oraz

réznice pomiedzy tymi poziomami wynoszgcg okoto 6 punktow procentowych.

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 9. Poziom wyszczepialnosci dla szczepien obowigzkowych w ramach PSO u dzieci <2. r.z. w Polsce [11]

wzw typu | Plopicar | HaemophiLs | oy, qwinka
Rok B tezec, Influenzae i résvezka [
krztusiec typu b Y 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%
najbardziej prawdopodobny (minimalny; maksymalny) (92%; 98%)

Skutecznosc szczepien przeciwko pneumokokom oraz efekt posredni

szczepien i zastepowalnosé serotypow

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,

bioragc pod uwage wskazania do stosowania obu ocenianych produktéw okreslone w ChPL tych
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produktéw, uwzgledniono takize wptyw szczepien przeciwko pneumokokom na czestosé

wystepowania zapalenia ptuc oraz OZUS.

W wariancie bazowym analizy nie uwzgledniono wystepowania posredniego efektu szczepien

i zastepowalnosci serotypow, natomiast wariant dodatkowy uwzglednia te efekty.

Przeanalizowano rowniez kolejny wariant analizy, uwzgledniajacy rownoczesnie zaréwno skutecznos$é
szczepien przeciwko pneumokokom w odniesieniu do zapalenia ptuc oraz OZUS oraz efekt posredni

szczepien i zastepowalnosc serotypow.

Szczegétowe dane dotyczace zatozen w odniesieniu do skutecznosci szczepien przeciwko
pneumokokom, a takze posredniego efektu szczepien i zastepowalnosci serotypdéw przedstawiono

w analizie ekonomicznej (rozdziat 4.6 oraz 4.7 tej analizy).

Koszt szczepionek stosowanych w programie szczepien oraz ich udziat

w rynku

www.pracowniaHTA.pl



4.6.

Tabela 10. Koszty szczepionek Synflorix® oraz Prevenar13® oraz koszt petnego cyklu szczepienia przyjety w analizie

Koszt/cykl
szczepienia [zt]

Warianty dodatkowe analizy
Cena brutto [zt/dawka]

Cena zbytu netto Cena brutto

Szczeplonka [2t/dawkal [2t/dawkal

Schemat 2+1 MIN MAX
Synflorix® | | ] | -
Prevenar13® [ [ _ [ [

Koszty zwigzane z leczeniem zakazen pneumokokowych

Szczegdtéwe dane dotyczace kosztéw zwigzanych z leczeniem zakazen wywotanych pneumokokami

przedstawiono w analizie ekonomicznej [6]. Wyrdzniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e koszt hospitalizacji z powodu ZOMR,
e koszt hospitalizacji z powodu posocznicy (sepsy),
e koszt leczenia nastepstw neurologicznych ZOMR,
e koszt leczenia nastepstw posocznicy (sepsy).

Tak jak wskazano wczes$niej, w wariancie dodatkowym analizy uwzgledniono takze wystepowanie

oraz koszty leczenia zapalenia ptuc oraz OZUS.
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Wartosci kosztéw przyjete w niniejszej analizie przedstawiono ponizej w zestawieniu parametrow

uwzglednionych w analizie (Tabela 11).

Zestawienie parametrow uwzglednionych w analizie

W tabeli ponizej zestawiono parametry uwzglednione w analizie wptywu na budzet. W analizie tej
wykorzystano model ekonomiczny zastosowany w analizie ekonomicznej (szczegétowy opis oraz
zatozenia modelu przedstawiono w analizie ekonomicznej [6]). Dane wejSciowe, parametry

specyficzne dla analizy BIA oraz zatozenia analizy BIA zostaty przedstawione w rozdziatach 4.1-4.6.

Tabela 11. Zestawienie parametréw uwzglednionych w analizie

Wartosci przyjete w analizie

Parametr )
— wariant podstawowy
1. Horyzont analizy 5 lata rozdziat 2.2
2. |Dyskontowanie brak rozdziat 2.3
I
I
3. |Wielkos¢ kohorty urodzeniowej [ ] rozdziat 4.2
I
I
4, Schemat szczepienia 2. m.z.; 4. m.z.; 13. m.z. dziecka AE rozdziat 4.2
5. Poziom wyszczepialnosci populacji 94,1% rozdziat 4.3

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

ST6A - 6,3%

7. Zapadalnos¢ (na 100 tys.) [ ]

“—|ZOMR (Sp.) .
8. <lrs. CFR [ AE rozdziat 4.4.2
9. % przypadkdw z nastepstwami [ ]
10. Zapadalnos¢ (na 100 tys.) [ ]
11. |Posocznica CFR B

—|(sepsa) (Sp.) AE rozdziat 4.4.3
12. |1z % przypadkdw z nastepstwami [
13. % leczonych w AOS [
14. |Powiktania IChP (<1r.2.) [ ] AE rozdziat 4.4.4
15. Wsp. hospitalizacji (na 100 tys.) [ ]

Zapalenie .
16. Blicene CFR [ ] AE rozdziat 4.4.5
17. Wsp. leczenia w AOS (na 100 tys.) [ ]
18. Wsp. leczenia w AOS (na 100 tys.) I
19, ) Wsp. myrl.ngotomu lub zatozenia drenazu -
0ZUS <1 r.z. # |Wentylacyjnego AE rozdziat 4.4.6

20. Wsp. komplikacji (na 100 tys.) [
21. Wsp. powiktan (na 100 tys.) [
2 CFR z powodu choroby inwazyjnej wywotanej przez . AE rozdziat 4.4.7

szczepy nhieotoczkowe Haemophilus influenzae (NTHi)
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Wartosci przyjete w analizie

L Parametr — wariant podstawowy Opis
23. |Smiertelno$¢ ogdlna w populaciji <1 r.z. I AE rozdziat 4.4.8
Efekt bezposredni - skutecznos¢ Dawka 1 [
24. |"ramp-up" Dawka 2 [ ] AE rozdziat 4.7.1
Schemat 2+1 Dawka 3 e
PCV10 I
25. |Efekt posredni dla IChP <5 lat (Sp.)
PCV13 I
AE rozdziat 4.7.2
PCV10 I
26. |Efekt posrednidla IChP 5 lat (Sp.)
PCV13 —
I
27. |Skuteczno$¢ PCV10 (2+1) wzgledem VT IChP I
I
| .
AE rozdziat 4.6.1
I
28. |Skutecznos¢ PCV13 (2+1) wzgledem VT IChP I
I
]
29. |Zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu ZP I
AE rozdziat 4.6.2
30. |Zmniejszenie liczby wizyt ambulatoryjnych z powodu ZP [ ]
31. |Skutecznosé szczepieri w zakresie zapobiegania OZUS [ ] AE rozdziat 4.6.3
32. |Koszt szczepionki PCV10 (cena zbytu netto) ]
rozdziat 4.5
33. |Koszt szczepionki PCV13 (cena zbytu netto) ]
34 Koszt hospitalizacji z powodu ZOMR |dzieci [ ]
- |l dorogli .
35 Koszt hospitalizacji z powodu dzieci [ ]
' posocznicy [Zﬂ doroéli -
i i dzieci
36, Koszt an.wbulatoryjnego leczenia [ ] AE rozdziat 4.8.5
posocznicy [z1] dorodli .
Koszt leczenia nastepstw dzieci [
37. neurologicznych ZOMR [z1]
dorosli ]
38 Koszt leczenia nastepstw dzieci [
" |posocznicy [z1] dorodli I

# - wytgcznie w dodatkowych wariantach analizy okre$lonych w pismie AOTMIT nr OT.4320.17.2019.AW.34.
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Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika

Na podstawie zdefiniowanej populacji dzieci urodzonych w kolejnych latach w okresie objetym
analizg (kohorta urodzeniowa) wyznaczono roczne wydatki catkowite ptatnika w 5-letnim horyzoncie
czasowym w scenariuszu aktualnym oraz scenariuszu nowym. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci
od zatozen dotyczacych rodzaju szczepionki stosowanej w ramach programu szczepien w populacji
ogolnej dzieci (PCV10 vs PCV13) oraz przyjetego poziomu wielkosci kohorty urodzeniowej, poziomu
zaszczepienia oraz ceny szczepionek, a takie zatozen w odniesieniu do skutecznosci szczepien
w zapobieganiu zapaleniu ptuc i OZUS, a takze wystepowania posredniego efektu szczepien

i zastepowalnosci serotypow.

Wariantem najbardziej prawdopodobnym jest w niniejszej analizie wariant zaktadajacy
$rednig/podstawowqg warto$¢ wszystkich parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci

(wariant 1 — wariant podstawowy).

W przypadku dalszego finansowania szczepien przeciwko pneumokokom ze $rodkéw publicznych
z zastosowaniem szczepionki Synflorix®, wydatki pfatnika publicznego zwigzane z kosztem zakupu
szczepionek przeciwko pneumokokom dla catej kohorty urodzeniowej/rocznika dzieci oraz
uwzgledniajac szacowany poziom wyszczepialnosci, bedg wynosi¢ najprawdopodobnie;] || N

w 2020 r. w zaleznosci od przyjetej w analizie wielkosci populacji,

ktdra zostanie zaszczepiona, poziomu wyszczepialnosci, a takze ceny szczepionki zaoferowanej przez

Podmiot Odpowiedzialny w ramach zamdéwienia publicznego.

W przypadku zmiany stosowanego produktu leczniczego w programie i rozpoczecia finansowania
szczepien przeciwko pneumokokom ze S$rodkéw publicznych zzastosowaniem szczepionki
Prevenar13®, wydatki ptatnika publicznego zwigzane z kosztem szczepien wzrosng

w zaleznosci od

analizowanego wariantu analizy).
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Wydatki inkrementalne na szczepionki przeciwko pneumokokom w wariancie najbardziej
prawdopodobnym przy zatozeniu zmiany stosowanej szczepionki w ramach programu szczepien ze
szczepionki Synflorix® na szczepionke Prevenar13® wynosi¢ beda | v 5 'etnim
horyzoncie czasowym analizy. Prognozowane wydatki w kolejnych z 5 analizowanych lat sg podobne
ze wzgledu na to, iz w analizie zatozono, ze koszty szczepiert ponoszone bedg corocznie przez ptatnika
publicznego i dotyczy¢ beda catej kohorty urodzeniowej/danego rocznika dzieci, z uwzglednieniem
wytacznie prognozowanego poziomu wyszczepialnosci tej populacji (Rysunek 2, Rysunek 3, Tabela

12).

Wyniki analizy z perspektywy tgcznej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw sg niemal identyczne

do wynikéw analizy z perspektywy ptatnika publicznego, poniewaz szczepienie przeciwko

pneumokokom jest juz obecnie finansowane ze srodkdéw publicznych i pacjent ponosi wytgcznie czesé

kosztow farmakoterapii w sytuacji wystgpienia choroby. | ERNNENEGNGNEEEE

Rysunek 2. Wydatki ogétem z perspektywy ptatnika publicznego na szczepionki przeciwko pneumokokom
(wariant najbardziej prawdopodobny)
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Rysunek 3. Wydatki inkrementalne ogétem z perspektywy ptatnika publicznego przy zatozeniu finansowania ze srodkéw
publicznych szczepien przeciwko pneumokokom z zastosowaniem szczepionki Prevenar13® w poréwnaiu do szczepionki
Synflorix® (wartosci dodatnie wskazuja na wzrost wydatkéw ptatnika)

Tabela 12. Zestawienie wydatkéw inkrementalnych na szczepionki przeciwko pneumokokom dla wszystkich wariantéw
analizy

RAZEM
(lata 2020-2024)

Warianty uwzgledniajgce stosowanie w kolejnych latach PCV13 w poréwnaniu do PCV10 [zi]

Wariant 1
(najbardziej
prawdopodobny)

Wariant 2
Wariant 3
Wariant 4
Wariant 5
Wariant 6 (min)
Wariant 7 (max)
Wariant 8
Wariant 9
Wariant 10

Ponizej zestawiono szczegdétowe wyniki dla wszystkich wariantéw, w tym wariantéw stanowigcych

wariant najbardziej prawdopodobny (wariant 1), minimalny (wariant 6) oraz maksymalny (wariant 7).

Podsumowujgc wyniki analizy nalezy stwierdzi¢, ze finansowanie ze s$rodkéw publicznych
powszechnych szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom u dzieci z zastosowaniem szczepionki

Prevenar13® zamiast szczepionki Synflorix® bedzie wigzaé sie ze znacznym wzrostem wydatkow

ptatnika publicznego. |G
- ]
I
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Tabela 13. Wyniki dla wariantu 1 (wariant najbardziej prawdopodobny)
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Tabela 14. Wyniki dla wariantu 2
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Tabela 15. Wyniki dla wariantu 3

-
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Tabela 16. Wyniki dla wariantu 4
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Tabela 17. Wyniki dla wariantu 5

-
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Tabela 18. Wyniki dla wariantu 6 (scenariusz minimalny)
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Tabela 19. Wyniki dla wariantu 7 (wariant maksymalny)

-
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Tabela 20. Wyniki dla wariantu 8
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Tabela 21. Wyniki dla wariantu 9

-
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Tabela 22. Wyniki dla wariantu 10
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Analiza wptywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych
oraz na inne sektory

Podjecie decyzji o finansowaniu powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom ze srodkéow
publicznych w Polsce od 2017 roku oraz kontynuacja finansowania tego szczepienia w kolejnych
latach nie spowodowato i nie bedzie powodowato wzrostu wydatkéw publicznych w sektorach innych
niz ochrona zdrowia. Szczepienie moze wptywac natomiast na ich zmniejszenie. Dzieki wprowadzeniu
obowigzkowych szczepien przeciwko pneumokokom wzrasta liczba dzieci, ktére sg zaszczepione
przeciwko pneumokokom w populacji. To natomiast wptywa na zmniejszenie liczby zakazen,
bedacych przyczyng wielu, inwazyjnych i nieinwazyjnych, choréb pneumokokowych. W sytuacji
choroby dziecka, albo przy koniecznosci hospitalizacji, albo przy leczeniu w warunkach domowych,
rodzic musi podjgé catodobowg opieke nad dzieckiem i z tego wzgledu nie moze wykonywac¢ pracy;
rowniez w przypadku choroby u osoby dorostej zwiekszeniu ulega poziom absencji chorobowe;.
Wzrost absencji chorobowej wigze sie ze zwiekszeniem wydatkdw pracodawcy w zwigzku z wyptaty
wynagrodzenia chorobowego oraz ze zwiekszeniem wydatkéw na zasitki chorobowe i opiekunicze
wyptacane z funduszu ubezpieczenia chorobowego przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (ZUS) oraz
innych ptatnikéw swiadczen pienieznych (np. KRUS) wyptacajgcych swiadczenia pieniezne z tytutu
niezdolnosci do pracy.

Wprowadzenie finansowania ze srodkdw publicznych szczepien przeciwko pneumokokom w 2017 r.
nie skutkowato koniecznosciag dodatkowego przeszkolenia personelu medycznego, opracowania

nowych wytycznych klinicznych ani zmiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztow.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania produktu Synflorix® oraz Prevenar13® sg analogiczne jak w przypadku stosowania innych
szczepionek. Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, iz szczepienie przeciwko pneumokokom byto juz
wczesniej, tj. przed rokiem 2017, stosowane przez $wiadczeniodawcéw, albo w ramach szczepien
obowigzkowych w grupach ryzyka, albo jako Swiadczenie petnoptatne, ewentualnie podawane
w ramach samorzgdowych programéw polityki zdrowotnej. Stosowanie produktu Synflorix® oraz
Prevenar13® nie wymaga zapewnienia zadnych dodatkowych srodkdw ostroznosci, w zwigzku z tym

osrodki POZ sg w stanie podawac te produkty lecznicze $wiadczeniobiorcom.

Obowigzkowe szczepienie przeciwko pneumokokom jest podawane najczesciej w ramach wizyty
u lekarza POZ zwigzanej z podaniem innych szczepierh obowigzkowych, dlatego nie zwieksza istotnie
liczby wizyt w POZ. Moze jg natomiast zmniejszac. Zakazenia pneumokokowe prowadzg kazdego roku
do duzej liczby wizyt u lekarza POZ. Dzieki zmniejszeniu zapadalnosci, zmniejszy sie réwniez liczba
tych wizyt. Tak jak wykazano w analizie ekonomicznej, zmniejszeniu ulec moze takze liczba innych

Swiadczen zdrowotnych.
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Aspekty etyczne i spoteczne

W tabeli ponizej zestawiono aspekty etyczne i spoteczne zwigzane z wprowadzeniem w 2017 r.
i kontynuacjg finansowania ze S$rodkédw publicznych obowigzkowych szczepien przeciwko
pneumokokom w populacji ogdlnej dzieci, w tym produktu Synflorix® lub Prevenar13®, ze srodkéw

publicznych w analizowanym wskazaniu w ramach PSO.

Wprowadzenie finansowania ze $rodkéw publicznych szczepien przeciwko pneumokokom oraz
kontynuacja tego finansowania w kolejnych latach spowodowato i moze spowodowad
wygenerowanie dodatkowych korzysci istotnych zaréwno z punktu widzenia jednostki, jak i catego
spoteczenstwa. Biorgc pod uwage liczebnos¢ populacji dzieci kwalifikujgcych sie do szczepienia,
w przypadku finansowania szczepien przeciwko pneumokokom ze $rodkédw publicznych, a takze
obcigzenie populacji chorobami pneumokokowymi, spodziewane jest uzyskanie znacznej korzysci

w duzej grupie osoéb.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne,
nie zidentyfikowano Zzadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw

publicznych rozwazanej technologii medycznej w ocenianym wskazaniu.

Tabela 23. Podsumowanie aspektéw etycznych i spotecznych

Ocena pozytywnej decyzji o dalszym finansowaniu szczepien przeciwko pneumokokom ze srodkéw publicznych w swietle

aspektow etycznych

czy i ktdre grupy pacjentow moga by¢ ktére nie majg przeciwskazan do szczepienia. Ewentualnie nalezy
faworyzowane na skutek zatozen przyjetych wskazac, ze w okresie wprowadzania szczepien, tj. w 2017 roku,
w analizie ekonomicznej? faworyzowane byty dzieci urodzone po 31 grudnia 2016 roku, natomiast

szczepieniu mogtyby by¢ wtedy poddane takze dzieci starsze.

Nie zidentyfikowano. Swiadczenie mogg otrzymaé wszystkie dzieci,

czy niekwestionowany jest rowny dostep do

T k. < . . . k . Vs . .
e o e ak. Swiadczenie jest dostepne u kazdego swiadczeniodawcy

udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych z zakresu POZ.

potrzebach?
Spodziewane jest uzyskanie znacznej korzysci w duzej grupie osdb.
czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej Przeprowadzanie szczepien przeciwko pneumokokom u dzieci moze
grupy osob, czy korzy$¢é mata, ale powszechna? skutkowaé poprawg zdrowotnosci catej populacji (ze wzgledu na

wystepowanie efektdw posrednich szczepienia/ochrony populacyjne;j).

czy technologia stanowi odpowiedz na
niezaspokojone dotychczas potrzeby grup nie (szczepienie kierowane jest do populacji ogdlnej dzieci)
spotecznie uposledzonych?

czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb
o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla
ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

W przypadku choréb wywotywanych zakazeniem pneumokokowym
dostepne sg odpowiednie metody leczenia. Brak jednak innych metod
profilaktyki niz szczepienia ochronne.
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Ocena pozytywnej decyzji o dalszym finansowaniu szczepien przeciwko pneumokokom ze srodkéw publicznych w Swietle

wptyw na poziom satysfakcji pacjentéw
z otrzymywanej opieki medycznej

aspektow spotecznych

Swiadomos¢ zmniejszenia ryzyka wystgpienia zakazenia pneumokokami
u 0s6b poddanych szczepieniu oraz oséb nieszczepionych (ochrona
populacyjna) moze poprawic ich jakosc¢ zycia.

grozba niezaakceptowania postepowania przez
poszczegolnych chorych

Istnieje ryzyko niezaakceptowania szczepien przez poszczegdlne osoby
w przypadku szczepien obowigzkowych.

powoduje lub zmienia stygmatyzacje

Nie. Ani zakazenie pneumokokowe ani szczepienie ochronne nie
powoduje stygmatyzacji spotecznej.

wywotuje lek

Szczepionka przeciwko pneumokokom, tak jak inne stosowane
powszechnie szczepionki ochronne, moze wywotywac lek podobny jak
w przypadku innych szczepionek podawanych domiesniowo.

powoduje dylematy moralne

mozliwe — wzgledy religijne, Swiatopoglagdowe

stwarza problemy dotyczace pfci lub rodzinne

nie

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi
regulacjami prawnymi

nie

stwarza koniecznos¢ dokonania zmian
w prawie/przepisach

nie

oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa
cztowieka

nie

naktada koniecznos¢ szczegélnego
informowania pacjenta lub uzyskiwania jego
zgody

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien obowigzkowych.

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci
postepowania

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien obowigzkowych.

potrzeba uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze
metody postepowania

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien obowigzkowych.
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