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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest ocena efekbywnosci kosztowe] finansowania powszechnych szczepien
szczepionky 13-walentng Prevenar 132 [POV-13) przeciwko pneurnokokom u dzieci w pordw-
naniu do 10-walentne] szczepionki Synflori® [PCV-10).

Metody

Analizie nadano formg analizy kosztow-uiytecznosci [ang. cost-utility analysis, CUAL . W
analizie wykorzystano model decyzyiny prognozujgcy zmiany zapadalnodci chordb w Palsce
na podstawie danych z YWielkiej Brytanii dla szczepionki Prevenar 13® oraz danych z Finlan-
dil dla szczepionki Synflorix®. Analize przeprowadzono w S-letnim horyzoncie czasowym z
perspekbniey ptatnika publicznego, tj. Marodowegn Funduszu Zdrowia [MFZ) oraz wspdlne,
ti. podmioty zobowigzanegn do finansowania Swiadczen ze Srodkow publiczmych 1 swiad-
czeniobiorcy. Ponadto predstawiono wyniki z perspektywy spoteczne] uwzd edniajace]
koszty utraty produkbywnosci zwigzane z nigobecnosciami w pracy z powodu chardb pneu-
mokokowych .

Dane dotyczace epidemiologii 1 smiertelnosci chordb uwzglednionych w modelu pochodzity,
0 ile to moZliwe z populacji polskiej. Korzystano z danych Marodowego Instytutu Zdrowda
Fublicznegn - Panstwowego Zaktadu Higieny [MZP-PZH), Krajowegn Osrodka Feferencyine-
go ds. Diagnostyki Bakteryinych Zakafen Osrodkowego Uktadu Merwowego [KORDURM],
Gtownego Uredu Statystycznegn (GLS) araz MFZ.

Dane kosztowe oszacowano na podstawie damych MNFZ, Ministerstwa Zdrowia (MZ] oraz Za-
ktadu Ubezpieczen Spoteczrych.

Wivkonano przeglad ugytecznosci standw zdrowia. Do modelu wprowadzono zestaw Udy-
tecznosci obecnie i powszechnia stosowany w analizach ekonomicznych dotyczacych oceny
sZczepien przeciwko preumokokom.

Model poddano walidacji. W ramach walidacii konwergencii wykonano przeglad systema-
tyczny opublikowanych analiz ekonomiczrych oceniajgoych efektywnose kosztowsg sZcze-
pien PCY-13 wzgledem POV-10.

Wivkonano jednoczynnikows analize wrazl twosci oraz analize probabilistyczng.

Wyniki

Powszechne szczepienia szczepionkg Prevenar 13® bedg zwiazane ze zmniejszeniem zapa-
dalnosci na choroby pneumokokows wowigkszym stopniu niZz powszechne szczepienia
szczepionka Synflorix®. Liczba uniknietych przypadkow chomdb pneurmokokowych wyniosta
od 5 tys. w pierwszym roku do 82 tys. w ostatnim mku honyzontu analizy. Liczba uniknig-
tych zgonow z powndu chorob pneumokokowych wyniosta 1 600 w pigrwszym roku i 2 300 w
ostatnim roku honyzontu analizy. Roznica QALY wyniosta 18189 na korzyic szczepionki
Prevenar 13%.

Wiyniki analizy wskazujg na oszczednosci ptatnika publicznego z tytutu leczenia chorob
pneumokokowych wynoszace |l ro zastapieniu szczepionki Synflorix® szczepionka
Frevenar 132 w ramach powszechrych szczepien. Dodatkowe koszty zwigzane z zakupem
szczepionki FCY-12 wynioss |l Cszczednosci beda przewnyiszad dodatkowe wydatk
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rwigzane z wigkszym kosztermn szczepien szczepionks Prevenar 13% 0 19 min zt, Ty sarmym
wyniki modelu wskazujg na dominacje szczepionki Prevenar 13° nad szczepionka Synflorix®.

£ perspektywy wipolnej oszczednosci nieznacznie sig zwigksza, co wynika z doptat pacjen-
tow do lekdw stosowanych w leczeniu zapalenia ptuc i zapalenia ucha srodkowegn.

Zastapienie szczepionki Synflorx® szezepionka Frevenar 13® bedzie sie wigzato z dodatko-
wymi 0szczednosciami z tytutu Zmnigjszenia utraty produkbywnosci. 2 perspektywy spo-
teczne] oszczednodciwyniosg 7o min zt z czego 55 min zt z tytutu zmnigjszenia liczby nieo-
becnosci w pracy.

Analiza wrazliwosci nie zmienita wniosku z analizy o efekbywnosci kosztowe] szczepien
szczepionkg Prevenar 13° wzgledem szczepionki Synflori®.

Wnioski

Whniki pordwnania szczepionki Prevenar 132 1 Synflorix® wskazuja na dodatkowe korzyici
zdrowotne a takie oszczednoici zwigzane z zastgpieniemn szczepionki Synflorx® szczepion-
kg Prevenar 13% w ramach powszechnych szczepien.

Liczba uniknigbych epizoddw zd mowotnych dzigki zastosowaniu szczepionki PCY 15 zamiast
FCV 10 przektada sig na oszczednosci dla ptatnika, pacjenta i spoteczenstwa.




PCWE13 w profilakiyoe zakaien pneum okokowch u dzieci — and iza ekonomiczna

1 Cel analizy
Celem analizy jest ocena efekbywnosci kosztowej finansowania powszechnych szczepier
szczepionkg Prevenar 13% przeciwko pheumokokom u dzieci w pordwnaniu do 10-walentnej

szezepionki Synflorix®.

Tab. 1. Problem decyzyjny analizy ekonomiczne j z uwzglednieniem schemat u PICO.

Populacija Nowonarodzone dzieci z populacii ogdlnej wwieky od 2. miesigca
zycia do 2 lat, u ktdrych cykl szczepienia rozpoczeto w pierwszym
potroczu Zycia

Inte rwe ncja Szczepionka pneumokokowa sachanydowa skoniugowana, adsarbowana
PCW-13 [Prevenar 13“], podawana domigsniowo, w schemacie 2 +1

Komparator skaniugowana szczepionka przeciw pneumaokokom PCY-10 [Synflorix®)
Wyniki e Efekty zdrowotne w postaci lat Zycia skorygowanych o jakosd
(QaLY)

s Koszt leczenia
s Inkrementalny wspdtczynnik ko stdw-uZytecznoiei |CUR)
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2 Metody

2.1 Strategia i technika analityczna

Wivkonano analize kosztdw-uiytecznodci [CUA), gdzie efekty zdrmwotne byhy mierzone w
zyskanych latach 2ycia skorygowanych o jakosd [QALY) . Wyniki CUA przedstavwiono w posta-
ciinkrementalmych wspdtczynnikdue kosztdw-uiytecznosci [ICUR).

2.2 Perspektywa analizy

Zondnie z minimalnymi wymaganiami' analize ekonomiczng przeprowadzono z dwdch per-
spekiyw: ptatnika publicznego finansujgcegn Swiadczenia Zdrowotne, tj. MNarodoweon Fun-
duszu Zdrowda [MFZ) 1 Ministerstwa Zdrowia oraz wespdlnej, tj. NFZ, M7 i pacjenta. Dodat-
kowo w analizie uwzgledniono perspektywe spoteczng z uwagi na dugy wphyw szczepien na
koszty pofradnie. W modelu analizowano koszty posrednie z tytutu utraty produkbynwnosci
Zwigzane] 7 nieobecnosciami w pracy z powodu chordb pneumokokowsyich.

2.3 Horyzont czasowy

Analize wykonano w 5-letnim honyzoncie czasowym. Taki honyzont przyjeto by uawzdednic
w efekbywnosci kosztowe] wplyw szczepierf na zapadalnosc na zakaZenia pneumokokowe w
diuZszej perspekbywie. 7godnie 7 danymi 7 badan obserwacyjnych efekty szczepien nara-
stajg wraz ze zwigkszajgey sig liczbg zaszczepionych roczn ik,

2.4 Model

5. preumonige posiada ponad 90 serotypow. Zapadalnosd na chormby pneumokokows zmis-
nita sig wraz z pojawieniem sig szczepionek przectwko pneumokokom w ostatnich 1% la-
tach. Udziaby serotypdw w kaidym kraju sg wynikiem presji powszechnych szczepien na
serotypy szczepionkowe polegajgce] na zmniejszeniu zapadalnosci na choroby pneurmoko-
kowe wywiotane serotypami szczepionkowymi oraz Zwigkszeniu zapadalnosci na choroby
preumokokowego wywotane serotypami pozaszczepionkowymi. Stad tef aby prognozowad
co sig bedzie dzigo po wprowadzeniu powszechnych szczepien naledy modelowad zardwno
serotypy szczepionkowe jak i serotypy pozaszczepionkows.

Oynamike serotypdw najlepiej odzwierciedlathy model dynamiczny, jednakze takie modele
53 bardzo skomplikowane 1 wymagajs wielu zatozen. Alternatywsy 53 prostsze modele bazu-
jace na skutecznosci z badan kliniczrych, ale dane z badan klinicznych nie do karica od-
Zwianiedlajg zmiany zapadalnoici w krajach objetych powszechnymi szczepianiami. £ te-
go wzgladu fimma Pfizer stwaorzyta unikalny model wykorzystujacy zalety modelu dynamicz-
nego i statycznego. Stworzony model pozwala na wykorzystanie danych indywidualnych dla
poszczegolnych serotypow i ich zachowania pod presjg wystepujacych szczepien z mniejszg
liczbg zatoZzen niz wymaga tegn model dynamiczny.

Wy analizie wykorzystano model decyzyiny, kiory pozwala na oszacowanie efekbywnosci
kosztowe] szczepionki Prevenar 132 w pordwnaniu do szczepionki Synflorix®.
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Larejestrowane przypadki chordb wigzg sig z kosztem oraz zmniejszeniem uiytecznosci, co
pozwala na oszacowanie kosztdw catkowitych, lat #ycia skorygowanych o jakosc [QALY)
oraz inkrementalne go wspodtczynnika kosztow-uiytecznosci [ICUE].

Model wykarzystuje histonyczne trendy zapadalnosci na choroby pneumokokows w zalefno-
sci od serotypu do prognozy Zapadalnosci na choroby pneumokokows po wprowadzeniu
powszechmych szozepien. W modelu uwzgedniono historyczne trendy z kilku paristy.

Wy krajach bez powszechnych szczepien przeciw pneumokokom lub z bardzo krotkim cza-
sem trwania powszechnych szczepier, za jaki mozna uznad Polske' model bedzie szacowat
wphew rozpoczecia powszechnych szczepien PCV-13 w pordwnaniu z PCV-10 poprzez:

* redukcje zapadalnosci na chormaby pneumokokows Zwigzane z serobypami sFcze-
pionkoawnymi;

* rmiang rapadalnoici semtypduw pozaszczepionkowych z uwagi na zmiang poknycia
serotypdw sZcZepionkowych.

Malezy podkreslic, Ze model nie bierze pod wwage =Zczepien przeciw pneumokokom w in-
nych grupach wiekowych. Mie jest to znaczace ograniczenie, gdy? obecnie w Polsce nie sg
finansowane prrez platnika powszechne =Zczepienia przeciwko phneumokokom w grupie
dorostych.

Jgolng strukturg modelu zamieszczono na Ryc. 1. Ryc. 7 przedstawia prayktadows progno-
7e zapadalnoici na |ChP dla Polski w gnupie wiskowej <2. r.r.

! powszechne szozepienia szozepionka Synflorix® wprowadzono w 2017 roku w schemacie 2+1
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Ryc. 1. Ogilna struktura mode lu.
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Wy modelu uwzgledniono zachorowania na nastepujgce choroby:

« inwaryjng chorobe pneumokokows (1ChP):
o pneumokokowe Zapalenie opon mizgowo-rdzeniowych [Z0OME];
o posocznice pneumokokows;

+ Zapalenie ptuc;
o leczone w szpitalu;
o leczong ambulatoryinie;

* rapalenie ucha srodkowego
o tagodne;
o umiarkowane do cigfkiegn.

Fonadto uwzgledniono powiktania ZOME w postaci utraty stuchu i powikian neurologicz-
mych.

fapadalnoidd na uwzdednione w modelu choroby jest zaleina od wieku, 7 tegn wzdedu
populacia w modelu zostata podzielona na nastepujace grupy wiskowea:

s =F n7.

10
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« 14 lata;

« 517 lata;
«  18-34 |ata;
«  A5-49 at;
o 00-64 lata;
s 0O+ lat.

Model wykorzystuje linie trendu serotypown 1 wiskowo specyficzne pochodzace z dopaso-
wania kZyasych do obserwowanych historycznych zapadalnosci na IChP. Wkomystujac
wydenarowane krzywe model prognozuje rapadalnosci w horyzoncie analizy biorge pod
Uwade Zatorenie odnosnie obowigzujacegn w tym horyzoncie powszechnego programu
szczepien (i odpowiadajgoegn mu poknycia szczepionkoweaga) .

Ola kazdego komparatora model oszacowuje liczbe preypadkow zachorowan, zgonow i po-
wikian, ktornym preypisuje koszty i zmniejszenie urytecznosci. Porwala to na oszacowania
QALY i catkowitych kosztdw chordb w przyjetym honyzoncie czasowym analizy. Model sza-
cuje rownied koszty szczepien oraz dodatkowo umozlivwia uwzglednienie kosztow posred-
nich zwigzanych z utratg produk bypwnodci.

Fodsumowujgc:

o pszacowane catkowite lata Zycia to suma przewidywanej dtugosci #ycia (bazujgce]
na dmiartelnosci ogdlnej oraz Smiertelnosci wynikajace] z chordh wwzglednionych w
modelu] po dyskontowaniu;

« OsZacowane catkowite QALY w roku sg szacowane poprZeZ pomnoZenie zdyskonto-
wanych lat #ycia o uZzytecznosci barowe dla populacii po odjeciu zmniejszenia uiy-
tecznosci pomnoZonedo o odsetek pacjentow doswiadczajacych chorob uwzd ednio-
mych w maodelu;

¢ koszty chorob s3 szacowane dla karde] choroby poprzez pomnogenie liczby pray-
padkdw 1 kosztu leczenia choroby;

 koszty posrednie 53 sZacowane poprZez pomnoZzenie liczby prypadkdw i odpowia-
dajace] imutraty produktywnosci i jednostki utraty p roduk bpanosci.

2.5 Populacja

Populacie w modelu stanowita populacia Polski, ktdrg podzielono na gnipy wisk owe:

o i i,

e 24.ri.,

e 5-17.ri.,
e 18-34.rZ.,
e 3249, ri.,
o 50-64. rz.,

o 265. % (654).

11
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Liczebnosci poszczegilnych grup wiskowych okreslono na podstawie danych Gldwnego
Urzedu Statystycznegn [GUS]. Wykaorzystano najnowsze dane z korca roku 2013.°

Tab. 2. Populacja Polski w 2018 roku w podziale na grupy wiekowe zdefiniowane w modelu
zgodnie z danymi GUS.?

Grupa wiekowa [ lata] Licze bnosc

0-<2 TE2 803
2-4 1133 931
5 -17 5018 7ED
18 -34 B 491 468
35 -49 8 692 335
G - &4 7 559 4e2
65+ 6 732 360
SLIkAL, 38 411 148

Wy analizowarnym honyzoncie analizy do modelowania dotaczaty kolejne roczniki nowonarm-
dzomych dzieci. W kaZzdym kolejnym roku kohorta <2, rZ. mogta zmnigjszyd sie lub zwisgk-
seyc zgodnie 7 preyjeta wartoscig wspdtczynnika zmiany liczebnosci populacii wowieky <2
lat.

Do okreslenia przyrostu koharty <2 lat w kalejmych latach nie wykorzystano prognozy GLIS
(dla lat 2M4-2050) 7 uwagi, i7 jest ona relatyanie stara (2014)° 1 jak wskazuje monitoring
prognozy wykonane przez GUS, preyktadowo w 2017 raku, wskazyaaty, e liczba uradzen w
prognozie byta zanizona wzgledem rzeczyawiste] liczby urodzen o 56 tys.*

Mie wykorzystano rownieZ prognozy ludnosci rezydujace] z uwagi, £2 w prognozie tej za-
ktadano zmniejszenie populacii w grupie wickowej O-F lata miedzy 2017 a 2018, natomiast
dane reczywiste wikazujg na zwigkszenie tej populacii.®

Ponize] preedstawiono dane reczywiste 7 5 lat wstecr liczac od 2018 roku.

Dane rZeczywiste wskazujg na zwigkszanie sig populacii <2 lat od 2014 roku. MNajwigkszy
preymost populaciji zaobserwowano migdzy 2016 a 2017 rokiem. W analizie podstawouwe]
preyieto, Ze populacia bedzie stale zwigkszad sig Zgndnie Z tempem Zaobserwowanym
migdzy 27 a 2018 mokiem. Takie zatoZzenie wynikato z trudnosci wyznaczenia trendu zmia-
my tego parametru w kolejnych lata. W ramach analizy wrazliwosci zostang wprowadzong
skrajne wartosci parametru zaobserwowane w latach 2013-20M8 [patz Ryc. 2, Tab. 3).
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Ryc. 2. Zmiana licze bno4ci populacji <2. r.2. pomiedzy latami na podstawie danych GUS.®
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Tab. 3. Zmiany liczebnosci populacii <Z. r.z. w latach 2013-2018 na podstawie danych GUS.®

Rok 2013 2014 2015 20146 2017 2018
Liczebnosd T45 895 735 926 736 679 746 251 FTE 303 752 803
grupy <2 r.z.

RéZnica 12 972 753 9 572 12 052 4 500
wzgdedem

poprzedniega

r ok

iisp otczynnik A,7321% 0,1023% 1,2993% 4,2951% 0,5782%

zrmiany li-
czebnosc
rocznika
wzgledem
poprzedniego
roku

2.6 Epidemiologia

£ uwad na dostepnosd danych zapadalnosd na IChP byta modelowana w zaleZznosci od sero-
typu. Dla zapalenia ptuc oraz 7108 zapadalnosd byta prognozowana w odniesieniu do zapa-

dalnosci na |ChP ogdtem [zmiana proporcijonalna jak w ostatnim roku dostepnych danych
obserwacyjnych dla zapadalnosci [ChP ogotem).

Wiigkszosd dostepnych modeli wykorzystuje punktows skutecznoicd szcrepienia do progno-
zowania wphywu powsZechnych szczepien na epidemiologie chordb pneumokaokowych. W
ninigjszym modelu zmiany zapadalnosci na choroby oszacowano na podstawie wyznaczo-
nych linii trendu zmian zapadalnosci. Zastosowana metoda ma przewade nad stosowaniem
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damych o skutecznosci z badan kliniczrych z wwagi, Ze linfe trendu zostaty wyzZnaczone w
aparciu o dane rzeczywiste 7 obserwacii sytuacii epidemiologiczne] po wprowadzeniu po-
wszachmych Zczepian.

Wy Zudgzhku, fe program powszechnych szczepien w Paolsce zostat wprowadzony stosunkowo-
niedawno [tj. 2017 brak danych dtugofalowych niezbedmych do okredlenia wphywu po-
wszachmych szczepien na sytuacje epidemiologiczng w Polsce. Prognozowane linie trendu
Zmiany zapadalnosci chorob oparto na danych z Wielkiej Brytanii dla PCV-13 oraz danych z
Finlandii dla PCWY-10. Tym samym zatoZono, fe zamiany zapadalnodci, kidre bedg dbserwo-
wane w Polsce dla PCV-10 bedg analogiczne do wystepujacych w Finlandii, a dla PCWY-13
analogiczne do wystepujgcych w Wislkie] Brytanii. Histornyczne wartosci zapadalnosci dla
Folski opisano w rozdziale 2.6.5.

Wivkorzystujac dane historyczne z inmych krajow, w ktorych wprowadzono powszechne
sZcZepienia wygdenerowano linie trendu. Zostaty one wyZznaczone poprzez dopasowanie
trendow do danych z obserwac i wykorzystujge narzedzia Ms Excel.

2.6.1 Linie trendéw i prognoza zapadalnosci

Wy celu oszacowania zmian Zapadalnosci w honzoncie czasowym analizy zatozono, Ze ob-
serwwana rapadalnosc w Polsce bedzie sie zmieniata zgodnie z liniami trendu wyznaczo-
mymi dla inmych panstw, Linie trendow dla | ChP wyznaczono w zaleznosci od grupy wisko-
wel a takZe serotypu. Ponadto wyznaczono trendy dla serotypodw w okresach kiedy szcze-
pionka pokrnywata ten serotyp 1w okresie, kiedy serotyp nie byt poknywany przez szczepis-
nia. Linie trendu zostaty dopasowane wykorzystujac najbardzie] dopasowang sposrad funk-
cji: liniowe], logarytmiczned, wyktadniczej i potegowej. Dla serotypdw nieszczepionkowych
linie trendu zostaty wyznaczone wykorzystujae dwie funkcje: liniows i logarytmiczng. Te
funkcje zostaty wybrane 7 uwagi by zmniejszyd nyzyko nieograniczonegn zwiekszenia zapa-
dalnosci dla tych serotypdw. Wybierano najbardziej dopasowansg funkc je na podstawia naj-
lepszean dopasowania danych wykorzystujas wartosé B2,

Ma rycinie Ryc. 3 1 Ryc. 4 przedstawiono linie trendu i wartosd B dla serotypu 194 jako
preyktad. Linig trendu wyznaczono na podstawie danych obserwacyjnych, w ktdngch sero-
typ 194 byt pokrywany przez powszechne szczepienia i przy zatozeniu, fe szczepienia bedy
kontynumwane a tym samym poknycie dla serotypu 194 zostanie utizymansa.
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Freyktadowo na rnycinie Ryc. 51 Kyc., & przedstawiono linie trendu dla serotypu 194 przy
braku pokrycia szczepionkowego dla tego serotypu. Do oszacowania wykorzystano dane
przed wprowadzeniem do powszechnych szczepien PCV-13 w Quebec oraz dane z Finalndii.
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« dla serotypow 1, 5, 7F: do oszacowania linil trenddw, gdy nie wystepuje poknicie
sZezepionkowe wykorzystano dane sprzed wprowadzenia do powszechnych szcre-
pien szczepionki PCY-10 (L. z lat 2004-2009) lub szczepionki PCVA13 (). z lat 2000-
F00%9), natomiast do oszacowania linii trenddw, ody wystepuje poknycie szczepion-
kowe wykorzystano dane po wprowadzeniu do powszechnych szczepien PCV-10 lub
PCV-13;

« dla serotypdw 3, 64, 1941 do oszacowania linii trenddw, gdy nie wystepuje poknycie
szezepionkowe wykorzystano dane sprzed wprowadzenia do powszechnych s7cre-
pien szczepionki PCY-13 (L. z lat 2000-2009), natomiast do oszacowania linii tren-
daw, gdy wystepuje poknycie szczepionkowe wykorzystano dane po wprowadzeniu
do powszechnych szczepien PCYA13 [tf. 2 lat 2OM0-2017);

« dla serotypdw pozaszczepionkowych: osracowano tylko linde trenddw, gdy nie wy-
stepuje poknycie szczepionkows, gdye serotypy te nie znajdujg sig w Zadnej Ze
szczepionek (PCW-7, PCV-10, PCW-13).

Fo zidentyfikowaniu najlepiej dopasowane]j funkcii dla kazdego serotypu wyznaczone tren-
dy zostabty wykorzystane do wzgledne] zmiany zapadalnoici na chormoby w honyzoncie anali-
zy. Szczeghtown mnozniki wzgedem roku bazowego zostaty oszacowane korzystajac 2 mw-
nania wyznaczone]j Linii trendu. Przykiadowo zapadalnoic po 5. roku obowigzywania szcze-
pien PCY-13 dla serotypu 194 oszacowanao 2 Linii trendu wyznaczonych w oparciu o dane 7
UK dla grupy w wisku 0-Z lata wykorzystujae funkcie potegows o rdwnaniu vy = 4,383%"-
1,327, gdrie x oznacza lata od wprowadzenia powszechnych szczepien poknywajgcych ten
serotyp. Dla najnowszych danych formuta generuje wartosd 4,283, natomiast wartosc w 5,
roku horyzontu analizy wyniosta 0,4067/4,3830,095. Tym samym w honyzoncie 5 lat zapa-
dalnos¢ na |ChP o serotypie 194w grupie <#.r.Z. bedzie wynosic 0,093 razy obecna zapadal-
nosc.

Opisana powyZe] metoda generowania formut dla lindl trenddw zostata zastosowana dla
wszystkich grup wigkowych i serotypow.

Wy Polsce nie sg dostepne dane umozliwiajace okredenie linii trenddw zmiany zapadalnodci
na lChP z uwag na relatywnie krotki czas od wprowadzenia powszechnych szczepier prze-
chwko pneumokokom. YWznaczone linie trenddw na podstawie damych z dwoch lat bytoby
mato wiaryoodne, Tym samym linie trendow wykorzystane do predykeji zapadalnosci w
honyzoncie analizy pochodzity z krajow, w ktdngch wprowadzono powszechne szczepienia
PCY-13 [Wislka Brytania) oraz PCYA10 [Finlandia). Dane z Yiselkiej Brytanii dla PCV-13 zosta-
by wykorzystane z uwagi na wystepowania w tym kraju powszechnych szczepien PCW-13
schemacie 741 oraz bliski gengraficznie region Europy Waight 2015).7 Podobnie dane z Fin-
landii zostaty wykorzystane dla PCV-10 z uwag na powszechne szczepienia w tym kraju
szczepionky POW-10 w schemacie 41 jak w Polsce i bliski geograficznie region Europy
(MIHYY 2016) .2

Wivbrane w scenaruszu podstawowym linie trenddw na podstawie danych z Wielkie]j Bryta-
nii (PCY-13) oraz Finlandii (PCY-10) pozwalajg na uwzglednienie trenddw zmiany zapadal-
nosci na |[ChP po wprowadzeniu powszechnych szczepien jak zaobserwowanes w o wymignio-
mych krajach. Oszacowane parametry linii trendow dla Wislkiej Brytanii i Finlandii za-
migszczono w aneksie 7.4, Ma Ryc. 7 przedstawiono graficznie przyktadovwsy wynik prognozy
dla Polski.
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Wy modelu zamieszczono rwnie? dane z innych panstw, ktdre zostang wykoZzystane w ana-
lizig wrazliwaosci., Dane z innych krajow pozwaolg sprawdzic wpbyw zmiany sytuacii epide-
miologicznej [jak w inmych krajach] na wyniki analizy.

Wy analizie wrazl iwosci wykorzystano nastgpujace dane:
s« do predykcii lindi trendow dla PCY-15:

o Z |BA, gdzie prowadzono szczepienia POV-F a obecnie szczepienia PCW-13 w
schemacie 3+1 [Moare 2015);7

o Z Quebec, gdzie prowadzono szczepienie PCV-7, nastepnie POV-10, a obecnie
szczepienia PCW-13 w schemacie #41;
« dopredykcii linii trenddw dla PCY-10:
o 7 Kolumbii, gdzie prowadzono szczepienia PCY-7 a obecnie szczepienia PCW-
10w schemacie #4+1;

o Z Holandii, gdzie prowadzono w preeszioici szczepienie PCY-F, nastepnie
PCY-10 w schemacie 2+1 [Knol 2018 "

Wiybierajac kraj do predykcii linii trenddw naledy brad pod wwage system powszechnych
sZCzepien obowigzujacy w danym kraju i zbieinosd tego systemu z wystepujacym w Polsce.,

Linig trenddw z wymigniomych krajow zostaty oszacowans zgodnie 7 metodyks opisang
wioZesnie].

2.6.2 Zastepowalnosc serotypow

Model umozlivwiat wawzglednienie zwigkszania sig zapadalnosci na serotypy, dla ktarych
utracono pokrycie szczepionkows, ti. w prypadku zmiany szczepionki PCY-13 na PCW-10.
Takiego zjawiska nig analizowano dla Polski. W Polsce 7 uwagi na relatywnie maty odsetek
rzaszcrepionych PCYV-13 (brak dotychczasowegn programu powszechnych szczepien POY-13)
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przed wprowadzeniem powszechnych szczepier PCY-10 oraz obserwowane zwigkszenie
zapadalnosci na serotyp 194 [nieobecny w PCW-10] nie skarzy-stano 7 funkcji modelu do
zwigkszania zapadalnosci na serotypy dodatkowe PCV-13 po wprowadzeniu PCY-10 do po-
wszechmych szczepian.

Wy modelu byta mozliwose ekstrapolowania oszacowan na dtugi honyzont czasowy [maksy-
malnie do 20 lat), co jednak moZe wigzad sig z nyykiem, ¢ prognozowana Zapadalnosd
moZe uzyskad nierealnie duze wartnsci. W celu zabezpieczenia modelu przed tym zjawi-
skiem zatozono, fe rwigkszenie zapadalnosci w honyzoncie analizy nie moze preekroczyd
maksymalne] wartosci z obserwacii historycznej [dla Polski z £ ostatnich lat, Tab. 5, Tab.
55].

fewrdledu na relatywnie niedawne wprowadzenie w Polsce powszechnych szczepien prze-
ciwko pneumokokom zatozono konserwatywnie, Zo Zwigkszenie zapadalnosci na serotypy
pozaszczepionkows moZe wyniesd maksymalnie 150% obecnej zapadalnoici.

2.6.3 Linie trenddéw dla zapalenia ptuc

Dane dotyczace zapadalnosci na IChP [w zrdZnicowaniu na semtypy] w Polsce sg publicznie
dostepne i charaktaryzuig sig, w przeciwienstwie do danych dla zapalenia ptuc, dobrg ja-
koscig. Dane w zndznicowaniu na serobyp i etiologie zapal enia pluc g ograniczone. Badania
wphywl sZozepien prZeciw pneumokokom na zapadalnodd na zapalenie pluc wykazaty
zmnigjszenie zapadalnoici na zapalenia ptuc bez wzgledu na etiologia w tym na pneumo-
kokowe zapalenie ptuc i zapalenie ptuc spowodowane serobypami szczepionkowsyrmi.' '™
lednakzie do chwili obecnej wigkszoid badan skupia sig na szacowaniu wpbywu sZczepian na
zapadalnosd na zapalenie ptuc bez wzgledu na etiologie. Biorge pod uwagde powyZsze aby
uproscic analizg zatafzono, e Zmiana zapadalnosci na zapalenie ptuc bez wzdedu na etio-
logie bedzie zaleZna od zmiany zapadalnosci IChP. Preyktadown, jesli zaobserwowano 208
Zmnigjszenie zapadalnosci na IChP po wprowadzeniu powszechnych szozepien PCW-13 w
grupie 62+ 1 10% zmniejszenie w gnipie wiskowe] 5-17 lat model zatofy, fe zmniejsrenis
zapadalnosci na pneumokokowea zapalenie ptuc bedzie podobne] wielkosci, £, 20% w grupis
5+ 1 10% w grupie 5-17 lat. Opisywane zmniejszenie zapadalnosci na zapalenia ptuc bedzie
dotyczyto tylko preypadkow zapalenia ptuc spowodowanego 5t preurnoniae.

£ uwagi na brak damych o zmznicowaniu pneumokokowego zapalenia ptuc na serobypy w
modelu analizowano zapadalnosd na pneumokokowe Zapalenie ptuc bez rozriZznienia na
serotypy. Ponadto dane o zapadalnosci na zapalenie ptuc nie =g zazwyczaj raportowans w
Zrainicowaniu na etiologie. Tym samym model wymagat wprowadzenia damych wejscio-
wych dla zapadalnosci na zapalenie pluc bez wzgedu na etiologig. Mastepnie model sza-
cowat Zachorowania na pneumokokowe zapalenia ptuc pop rizez wprowadzony odsetek zapa-
len ptuc wywotanych poprzez 5t pneumonige. W literaturze raportowany odsetek zapalen
ptuc o etiologii pneumokokowe] wynosi od 20 do 4% i waha sie w zalernosci od czasu
wp rvvadzenia szcz epien przeciw pneurmokokorm 24

Wy niniejsze] analizie dla Polski z wwagi na brak dobrej jakodci danych o odsetku zapalen
ptuc 0 etiologii pneumokokowe] przyijeto konserwatywne ZatoZenia 0 odsetky wynoszacym
A0%. WY analizie zaktadano brak wpbywu powszechnych szczepien na zapadalnoic na zapa-
lenia ptuc o innej niz pneumokokowa etiologii.
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2.6.4 Linie trenddw dla zapalenia ucha srodkowego

Wiphyw powszechnych szczepien na zapadalnoid na zapalenia ucha srodkowego byt mode-
lowany w analogiczny spl:lsc'ul? jak opizany dla zapalenia ptuc (patrz rozdziat 2.6.3). Podob-
nie zatoZzono, Ze odsetek 7Us 0 etiologii pneumokok owe wynosi 20%.

Wy badaniu z |zraela zaobserwowano, Z¢ powszechne szczepienia POV-13 spowodowato 0%
zmniejszenie zapadalnosci ZUS wywotanych serotypami szczepionkowymi w grupie wieko-
wel <2, rz., a 60% zrmniejzenie zapadalnosci na 7US bez wzdedu na etiologie.™ Dla po-
riwnania zapadalnoid na IChP zmniejszyto sie 0 20% w grupie wiekowe] <2. rz.." Wskazuje
to na skorelowany wphyw szczepier na zapadalnoéé na ZUS w grupie dzieci.

W niniejsze] analizie dla Polski wphyw szczepien na zapadalnos na ZUS uwzg edniono tylko
dla grupy drieci ponizej 5. rr. Ponadto 7 uwagi na zmieniajace sie dowody o skutecznosci
szczepier przeciwko pneurmnokokom na ZUS wywotane bezotoczkowyrm Haemophilus infiu-
enzae [NTHi) nie wykomawano zatozen o skutecznoici szezepien wzgledem ZUS wywotanym
MTHi dla fadne] z ocenianych szczepioneak.

2.6.5 Dane historyczne
2.6.5.1IChP

Lapadalnos na inwazyjng chorobe pneumokokows (IChP) w zaleinosci od wisku oszacowa-
no na podstawie danych MZP-PZH z 2017 roku.' W chwili wykonywania niniejsze] analizy
opublikowano wstepmy raport MZP-PZH za 20187 rok bez informacii o liczbie preypadkcw
ZOMR w zaleznoici od wisku." Liczbe przypadkdw 1ChP w roku raportuje rownie? Krajowy
Dirodek Feferencyiny ds. Diagnostyki Baktenyjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu MNerwo-
wego [KORODUN).®™ Jak pokazuje zestawienie wartosci uzyskanych z obu rejestrdw, KOROUN
nig obejmuje wystkich przypadkow zotoszonych do MNIZP-PZH [Tab. 4]. 7 tego wzgedu
Zrezygnowano £ sZacowania zapadalnosci na podstavwie damych z KOROUM.

% po ekstrakeji wynikéw z modelu ukazaty sie dane MIZP-PZH o zapadalnosci na IChP i ZOMR dla 2018
roku, dane wejiciowe do modelu oszacowane na podstawie danych z 2018 roku nieznacznie sig rdz-
nig od danych z 207 [patrz aneks Tab. 57), jednakZze wprowadzenie nowych danyeh do modelu nie
zmienia wnioskaw z analizy
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Tab. 4. Liczba przypadkdw IChP zarejestrowanych w bazie KOROUN* i NIZP-PZH w latach 2010-
2018.%1

Rok Liczba zare jestrowanych przypadkow IChP | Odsetek przypadkiow KOROUN w
KOROUN NIZP-P7H bazie MZP-PZH
2018 1037 1321 Ta%
2017 870 1191 -
2016 699 967 )
2015 700 979 )
2014 555 705 e
2013 474 50 -
2012 365 441 -
2011 355 430 -
2010 298 364 o

Dane MIZP-PZH pozwalajg na ozacowanie zapadalnosci na ZOME w podziale na grupy wis-
kowe. Zapadalnosd na posocznice pneumokokows 0szacowano na podstawie stosunku zare-
jestrowane] liczby posocznic wzgledem liczby ZOME. Liczbg posocznic skorygowano po-
przer odjecie od liczby zgtoszonych posocznic liczby zdarzen zdublowanych. Korekta byta
konieczna z uwagi na fakt, Ze suma preypadkow ZOME, posocznic oraz inmych i nigokreslo-
mych preypadkdw [ChP byta wyisza niz raportowana liczba wszystkich przypadkdw [ChP w
F01F roku. Tym samym zatofzono, Ze wizystkie podwojnie zgtaszane przypadki to chorzy 2
LOME 1 wepdtistniejacg posocznicg, Uznano, Ze przypadki te zostaty jug uwzgednione w
kategorii pacjentdw z ZOME. Wykonana korekta pozwala na unikniecie przesracowania
zapadalnosci na posocznicg pneumokokovw.

Model wyrmagat wprowadzenia zapadalnosci na IChP wzalernosci od serotypu. Obecnie PZH
nig raportuje danych odnosnie serotypowania przypadkdu IChE, ale takie dane zamieszcza
KORDUM w swoich corocznych raportach. Majnowsze dane z KOROUM [z 2018] o dystrybucii
serotypow wykorzystano do Zroznicowania zapadalnosci w zalernosci od serotypu. 5zczegn-
towe oszacowania zamieszerono w pliku MS excel . WY Tab. 5 zamieszczono oszacowans war-
tosci zapadalnodci w formacie wymaganym przez model.

Tab. 5. Zapadalnoic na IChP w zalezmodci od wieku i serotypu. Oszacowanie wlasne na podsta-
wie danych NIZP-PZH 2017'® i KOROUN 2018. ©

Grupa Ogitem |PCVYY PCY-10- | Serotyp | Serotyp | Serotyp | Serotypy pozasz-
wiekowa PCY7 3 6 194 czepio nkove

22 4,33 0,95 {1,010 0,68 01,27 0,41 2,03
24 3, 1,13 0,00 0,44 0,08 0,38 1,00
517 0,70 0,22 0,07 0,04 0,04 0,00 0,33
1834 01,75 0,56 {1,010 0,09 1,00 1,00 01,09
35-49 1,54 0,65 0,05 0,19 0,00 0,04 0,62
S0-54 3,23 1,05 0,08 0,61 0,05 0,09 1,35
G5+ 265 0,75 K 0,61 01,005 (1,10 1,11
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Wy rmodelu [ChP jest zrdénicowana na ZOME i posocznice z uwagi na rdine koszty i efekty
rdrmwotne towarzyszace bym dwom postaciom IChP. Model szacuje zapadalnosc na IChP a
nastepnie dzieli te preypadki na ZOME i posocznice na podstawis wprowadzone] wartoic
dla odsetka przypadkdw [ChP bedacych ZOME. Odsetek ten owacowano na podstawie da-
mych MIZP-PZH z 2017 roku. Oszacowany odsetek Z0ME w [ChP wyniost 24% (Tab. 6].

Tab. 6. Odsetek ZOMR w IChP. Oszacowanie wiasne na podstawie danych NIZP PZH z 217."®

Liczba przypad- Liczba przypad- Liczba przypad- Skorygowana licz- | Odsetek
kow Z0MR kow posocznicy kdw innych IChP ba posocznic™ FOME w
IChPt
171 813 462 549 24%

*suma ZOME, posocznic 1 innych IChP przekraczata liczbe raportowanych wezystlich praypadkdw
IChP. Z tego wzdedu wykaonano zatoZenie, e preypadki ktore wykraczajs ponad raportowang ogolng
liczbg ICHP to posocznice wspdbwystepujace z Z0MR lub inng postacia ICHP niZ sama posocznica; 1
[ChP rozumiane jako suma prayp adkdw ZOMRE i posocznic

Wy modelu uwzgledniono moZliwosd wystapienia powiktar po ZOME: utraty stuchu i powi-

ktar neurologicznych. Ryzyko wystapienia tych zdarzen okreslono na podstawie publikacii
Edmond 2010 %

Tabh. 7. Ryzyko wystapienia powiklaii po Z0MR na podstawie Edmond 2010.%

Powiklanie Ryzyko
Powiktania neuralogiczne B6,3%
Utrata stucho 11,2%

2.6.5.2 Zapalenie ptuc z hospitalizacja

Wy modelu analizowano wpbyw szczepionki na zapadalnosc na zapalenia ptuc leczone szpi-
talnie. W toku poszukiwania paolskich darych epidemiologiczrych przejrzano nastepujgce
Zrodia:

. dane MIZP-PIH;=

. dane MNFZ [statystyki JGP dla grup dedykowanych zapaleniom ptuc, tj. D18, D47,
D48 i PO4) ;™

. opublikowane badania epidermiol ogiczne, =

Odnaleziono opublikowane badania epideminlogiczne dotyczace zapadalnosci na zapalenis
ptuc leczoneg szpitalnie jednak dotyczace ograniczone] populacii. Badania obejmowaby
swym zaslegiem $redniej wielkosci miasto, Kielce,”*® Inowroctaw, Chrzandw.™ Byhy ter
relatywnie stare w pordwnaniu do danych dosteprych w NIZP-PZH 1 statystykach JGR Dane
MEZ i dane MIZP-PZH powinny obejmowal catg populacje Polski. W celu okreslenia zapa-
dalnoici zapalenia ptuc leczonego szpitalnie przeanalizowano najnowsze dane MNIZP-PIH
(f01F) 1 MFZ [Z017-28]. Zestawienie danych MFZ z danymi MIZP-PIH wykazato, 7o w sys-
temie MIZP-PZH jest mnigjsza sumarnyczna liczba zargjestrowanych przypadkdw zapalen
ptuc leczonych szpitalnie w pordwnaniu z danymi MFEZ. Takg prawidtowosc o wigkszym nasi-
leniu stwierdzono dla grupy wickowej «1. rz. Miestety pordwnania dla pozostatych gnp
wigkowych nig byty mozliwe z uwagi na inacze] zdefiniowana grupy wiskows w obu 2ro-
dtach danych.
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Tab. 8. Liczba zapale i ptuc leczonych sz pitalnie we dtug danych NFZ i NIZP PZH.

Liczba przypadkow: dane NFZ {JGP: Liczba przypadkow: dane Porownanie liczby
D18,D47,D48 i PO4)" MIZP-P7H przypadkow w NIZP-PZH
wzgledem danych z MFZ
(w 2017)
Grupa Rok 2018 | Rok 2017 Grupa Rok 2017 Rok 2017
wiekowa wiekowa
[lata] [lata]
<1 29 924 35154 | <1 24 79 713
1-6 44 594 49715 114 24 610
77 11716 14 797 | 5-14 13 877
18 -40 4478 4763|1519 2 057
41 - &0 9375 9369 | 20-34 2722
61 - 80 27 264 27 189 | 35-44 2 945
81+ 19218 20521 | 45-54 3 566
- | 55-64 9254
- | 65+ 45 751
suma 146 871 161 508 | Suma 129 552 B3

*brano pod uwage JGP dedykowane zapaleniom ptuc, tj, D18 Nietypowe zapalenie pluc, wirusowe,
D47 Zapalenie ptuc z powiktaniami, D48 Zapalenie ptuc bez powikian oraz dla grupy pediatryczne
PO4 Choroby dolrych drdg oddechowych

Wy kolejmym kroku analizy danych oszacowano zapadalnosd na zapalenie ptuc leczone szpi-
talnie w grupach wiskowych zdefiniowanych w modelu na podstawie danych MZIP-PZH i
MEZ. Wyniki oszacowan restawiono w Tab. 9.

Dana MIZP-PZH nie obejmuijg wszystkich przypadkow zapalen pluc leczonych szpitalnie w
Polsce na co wskazuja oszacowane zapadalnosci dla wazystkich grup wiskowsych z wyjat-
kiem grupy najstarszej. Dane MNFZ sg mniejsze dla grupy wiekowej 65+, Przeanalizowano
systam JGP w celu zidentyfikowania mozliwe] prayczyny mniajsze] liczby sprawozdanych
zapalen ptuc leczonych szpitalnie w grupie 65+, Ustalono, 7e mozliwg przyczyng mniejsze]
liczby hospitalizacii w ramach JGP dedykowanych zapaleniu ptuc w tej grupie wickowe]
jest wigksze obcigZzenie chorobami u osdb starszych. U osdb starszych czesto zapalenie
ptuc mode nig byd otdwnym rozpoznaniam a rozpoznaniem wspotistniejgoym.
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Tab. 9. Zapadalno$¢ na zapalenie pluc kczone szpitalnie oszacowana na

podstawie danych

NIZP-P7H i HFZ.

Zapada lnose na 100 tys,
Grupa wiekowa NFZ 2018 NFZ 2017 NIZP-PZH 2017 NFZ 2018 z ko-
[ lata] rekta®
<2 4829,5 5558,8 3994,9 4E829,5
24 1253,8 2172,5 1638,8 1953,8
517 5295 6345 00,2 F29.5
18-34 36,4 37,9 40,8 36,4
35-49 67,4 67,8 G6,2 67,4
B0-6d 171,7 1721 1427 171,7
65+ 570,5 605,7 F01,7 6E1,0

*dane wejiciowe do modelu dla scenariusza podstawowego; korekta polegata na wstawieniu zapa-
dalnosci dla grupy wiekowej 65+ z danych MIZP-PZH 2017 ze zmniejszeniem jej zgodnie z trendem
obserwowanym migdzy 2017 a 2018 rokierm w danych NFZ,

Tab. 10. {apadalnoéc na zapalenia pluc leczone szpitalnie w osrodkach miejskich.

Grupa Zapadalnosé na 100 tys.

Flei:::i]wa Kielce Chrzandw | lnowroctaw
2005 prze 2006 [od 2007 2010 | 2012 | 2004- 2006-2008
wprowadzeniem | marca pro- 2008
programu szcze- | gram
pie i PCY -7 szcze pie i

PCY-7)

02 253 1 5ed 736 -

04 - - - - 2207 3708

029 281 207 259 -

5-14 - - - - 260 318

15-49 - - - - 69 a2

an-49 1313 167 180 111 Q0

b-64 438 404 472 261 190 252 419

65+ 1939 1678 2049 1095 650 1172 2178

66-74 - - - - 740 1 364

Th+ - - - - 1781 3238

2.6.5.3 Zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie

fewrgledu na brak polskich damych epidemiologiczmych dla grup wisk owych ponizej 50 rz.
zapadalnos¢ na zapalenie pluc leczone ambulatoryjnie zostata oszacowana na podstawis
raportu belgijskie] agencji HTA, prywotujacego dane 2 bazy lekarzy rodzinnych IMTEGO, z
2004 moku.” Dane dla grup wiskowych >50 lat pochodzity z populacji polskiej z badania
Tichopad 20137 Dane zestawiono w Tab. 11.
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Tab. 11. Zapadalnosc na zapalenie ptuc keczone ambulatoryjnie.

Grupa wiekowa [ lata] Zapadalnosc na zapalenie pluc Zridto
kczone am bulato ryjnie /100 000
£2 1557,00 | Beutels 2006%
24 1 557,00
a-17 126,91
18-34 229,50
35-449 25412
50-64 234,40 | Tichopad 20135
Ah+ 442,43

Wy pismie przestanym przez MFZ zawarto informacig o liczbie pacjentdw, ktdrym udzislono
swiadczen w 2018 z rozpoznaniem gtdwnym: 113, 115.9, 18 w podziale na grupy wiskowe
[Tab. 12].7° Dane te wskazujg na wigksza zapadalnoic na zapalenia ptuc leczone ambulato-
ryinie w pardwnaniu do przyjetych wartosci z Belgii i badania Tichopad 2013 [Tab. 11) i ich
uwzglednienie zwigkszatoby efektywnosd szczepionki Prevenar 13%. Mie zdecydowano sig na
wykorzystanie tych danych w scenariuszu podstawowym z wwagi na kilka ograniczen tych
danych:

o dane MFZ dotyczg tylko kilku koddw 1CD-10 dla zapalenia ptuc, tym samym nie
abejmuig wszystkich preypadkduw zapaler ptuc;

o brak informacii o odsetku pacjentdw, ktdrzy zostali z POZ skierowani do leczenia
szpitalnegn. Tym samym moZna uznac, Ze tylko u czesci pacjentdw leczenie bedrie
odbywato sig tylko ambulatoryjniz.

Wy ramach analizy wraZzlivwosci zostanie przetestowana rapadalnosc oszacowana na podsta-
wie danych MNEZ.

Wy damych NFZ zamieszczono informmacie o liczbie pacjentdw, ktdrym udzielono swiadczen z
rozpoznaniem zapalenia ptuc o etiologii pneumokokowej [J13], jednakie liczba ta jest za-
nizona z uwagd na brak w Polsce rutynowego badania etiologii zapalenia ptuc. Zgodnie z
wybycznymi rutynowe wykomawanie badan bakteriologicznych nie jest zalecane.” Tym sa-
myrm wiarygodnosd tych damych jest zbyt niska by wykorzystad je w modelu.

Tab. 12. Pacjenci, ktorym udzielono $wiadczen z rozpoznaniem gtownym 13, 115.9, 118 w Pod-
stawowe j o piece zdrowotnej w 2018.%"

Hi-i_ltul:ﬁﬂIr ria Liczba pacjentdw, ktd ipm udzielono swiadczen F;::]] |1]|éla[:ja Dsza[&m;varﬁ
R e R Hoo 00
0-1 [ H B B 2 1
35 | | ] 1R — 1
618 ] ] T B o= 1
18-35 [ [ [ B :ecez [
36-50 | | ] B =450 1
51-65 | | T B o 1
b6t [ [ ] B = 1
0




PCWE13 w profilakiyoe zakaien pneum okokowch u dzieci — and iza ekonomiczna

Kategoria Liczba pacje ntow , kitd rym udzielo no swiadczen Populacija Oszacowana

wiekowa 2018 zapadalnosc
Kod ICD- Kod ICD- Kod ICD- SUMA

[lata] 10: 113 10: J15.9 | 10: J18 {100 000

S | B | | oo |

J13 - Zapalenie ptucwywotane paciorkowcami (Streptococcu s prewmoniae]; J15.9 - Bakieryjne za-
palenie ptuc, nieckreslone; J18 - Zapalenie ptuc wywotane nieokredlonym drobnoustrojem

2.6.5.47apalenie ucha srodkowego

Mie odnaleziono rowniedz polskich danych dotyczacych zapadalnosci na zapalenie ucha
srodkowega. Tym samym wykorzystano dane dla Europy Centralnej z preegladu systema-
tycznegn badan epidemiclogicznych - Monasta 201277

7 apadalnoic na zapalenie ucha srodkowego (ZUS) zrdZnicowano na tagodne i umiarkowane
do cigzkiegn. Odsetek umiarkowanych i cigékich zapalen ucha srodkowego [41%], opartona
darnych z badania panelowego 200 lekarzy w Polsce [Arguedas 2010) .2 Ciezkie zapalenia
ucha srodkowegn zdefiniowano jako wymagajgce skiemwania do specjalisty. Zapadalnosc
na ZUS analizowana tylko dla grupy wiekowe] do 4. r.z, jest to zatoZenie konserwatywne.

Tab. 13. Zapadalnosc¢ na zapale nie ucha érodkowego na podstawie danych z publikacji Monasta
2M2*' i Argue das 2010.%

Grupa wiekowa [ lata] Zapadalnogc /100 000
tagodne zapalenie ucha ¢rod- Umiarkowane lub ciezkie zapa-
kowego le nie ucha sro dkowego™
<2 16 470,79 11 445,81
24 17 951,68 12 474,90

* 41% dzieciz powiktaniami zgodnie z &urgedas 20107

Wy pismie preestanym przez MEZ zawarto informacje o liczbie pacjentow, ktorym udzizlono
swiadczen w 2018 z rozpoznaniem gtdwnym: HGD, HeG, HEY w podziale na grupy wiskowe
(Tab. 14). Dane te wskazuja na mniejszg zapadalnosd na ZUS w pordwnaniu do przyjetych
ywartosciz publikacii Monasta 2012 dla Europy Centralnej (Tab. 13). Mie zdecydowano sie na
wykorzystanie tych danych w scenariuszu podstawowym z uwag na kilka powarnych ogra-
niczen tych damych:

o dane NFZ dotyczg pacjentdw, dla ktdrych udzielono swiadczenia w #0018 mku. 7
uwagl na nawracajacy charakter ZUS a takfe wystepowanie w roku 2 sezondw o
Zwigkszone] zapadalnosci na choroby przenoszone drogg kropelkows naledy sie spo-
dziewad, Ze meczywista liczba ZUS bedzie znacznie wisksza. W badaniu Maonasta
#0112 zapadalnoicd oszacowano w oparciu o preypadki zachorowari.

W ramach analizy wrazlivwosci oszacowana na podstawie danych NFZ zapadalnosc zostanie
wp rowadzona do maodelu.
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Tab. 14. Pacjenci, ktdrym udzielono $wiadcze i z rozpoznaniem gléwnym H65, H66, H6F w Pod-
stawowe j o piece zdrowotnej w 2018.%°

Grupa Liczba pacjentow, ktdrym udzielono | Populacja | Oszacowana | Oszacowana
wiekowa swiadcze i 2018 zapadalnoic | zapadalmosc
[lata] ICD-10: | ICD-10: | KCD-10: | SUMA /100000 | /100 000 dla
tagodnego wane gof ciez-
kiego™
o | | I 7250 | [ |
35| ) 1504523 | A |

*40% dzieci z powiktaniami zgodnie z Aurgedas 20107

2.7 Smiertelnosé

Wy modely wwzg edniono smiertelnosd ogolng a takze smiertelnosd w przebiegu IChP i zapa-
lenia ptuc leczonego szpitalnie. Zatofono, e zapalenie ptuc leczone ambulatoryinie i zapa-
lenie ucha srodkowedn nie mofe zakonczyd sie Zgonem.

2.7.1 IChP

Smiertelnosd w IChP oszacowano biorac pod uwage najlepsze dostepne dane polskie. Wko-
rzystano dane KORDUN o $miertelnosci IChP z 5 ostatnich lat [2014-2018].% Wykorzystano
dane z kilku lat 2 uwagi na matg czestosd zdarzen.

Tab. 15. Dane KOROUN dotyczace émiertelnosci IChP w Pokce w latach 2014 -2018.%

Grupa wie- | 2014 2015 2016 2017 2018 2014-

kowa [lata] 2018*

<2 3,1% 5,3% 6,7% 0,0% 11, 8% 5, 4%
24 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
5-3 4,5% 0,0% 33, 3% 0,08% 0,0% 7, 6%
10-14 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
15-19 0,0% 0,08 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
20-24 0,0% 0,0% 0, 0% 0, 0% 0,0% 0,0%
25-44 20,8% 28,3% 33,3% 33,3% 41,2% 31,4%
45-64 41,7% 36,2% 38,4% 29,9% 37, 4% 36, 7%
65+ 46,5% 46,0% 49,3% 39,7% 48, 6% 46,0%

* frednia [oszacowanie wiasne|

Wy modelu wyrdzniono smiartelnosé ZOME i posocznicy. Dang KORDUN podajg wepdtczynnik
smigrtelnosci (CFR) dla IChP 7 rdgnicowanie Smiertelnosci IChP na dmiertelnosd Z0OME 1 po-
s0cZnicy Zostato wykonane na podstawie danych z Rumunii przekazanych przez wniosko-
dawce. Taka decyzja wynikata z braku odnal ezienia polskich danych umozliwiajacych takis
Zriainicowanie. Ma podstawie danych z Fumunii wyznaczono stosunek CFE dla ZOME wzgle-
dem CFE dla posocznicy.

CFE dla ZOME 1 posocznicy w Polsce wyznaczono wykorZystujac nastepujacy zalernosd:

A0 TAR e pert BRtlo e Al oy
ZAPy e pert ZA oy

CFRggtne = . gdzie
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¥=CFRpomemicys CFFogome - CFR o0Zblne z danych KOROUN, Z8P..... - zapadalnoil na
posocznice w Polsce w M7, ZAP.n. - Zapadalnosd na ZOME w Polsce w 2017, Fatio -
stosunek CRR me/ CFRpasmcaniy W RUMUNi

Powyie] opisana metoda oszacowania zostata wykorzystana w poprzedniej analizie
ekonomicznej dla szczepionki Prevenar 13°% ztoronej do AOTMIT Wyniki oszacowania
zamieszczono w Tab. 16 a szczegity osracowania w dokumencie Ms Excel dotaczonym do
wWioskL.

Y badaniu von Kries 2000°° smiertelnosd w zapaleniu opon mdzgowo-rdzeniowych wyniosta
9.0%. Dane te sy zgodne 7 polskimi obserwacijami, prowadzonymi jednakie na znacznie
mnigjsze] liczbie pacjentdw - smiertelnos¢ na poziomie 10,7 u 28 dzieci z badania Konior
20097 Qszacowana w niniejsze analizie wartodd CFR dla ZOMR jest konserwatywna wzgl e-
dem badania Konior 200% i von Krigs 2000,

Tab. 16. Smiertelno$é IChP, ZOMR i posocznicy oszacowana na podstawie danych KOROUM® i
danych z Rumunii** dopasowana do grup wiekowych wystepujacych w modelu.

Grupa wiekowa [ lata] | IChP Z0OMR Posocznica

0-<2 5,38% 1% 4,2%
24 0,00% 0,0% 0,0%
517 4,33% 6, 2% 3,8%
18 -34 24,75% 0,0% 32,5%
35 -49 33,13% 0,0% 43,5%
50 - 54 36, 72% 72,93 25,53
65+ 46,02% T2,9% I TR

2.7.2 Zapalenia ptuc z hospitalizacja

Smiertelnosé w zapaleniu piuc oszacowano na podstawie damych GUS® o liczbie zgondw
oraz danych NFZ.** Wykorzystano dane z 2017 z uwagi na brak nowszych danych z GUS o
zgonach w podziale na preyczyny. Wartodoi dla grup wiskowych wystepujacych w modelu
ramieszczono w Tab. 17 a szczegdtowe oszacowanie w dokumencise Ms Bxcel dotgczonym do
wWioskL.
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Tab. 17. Smiertelnosé z powodu zapalenia ptuc z hospitalizacja na podstawie danych GUS i da-
nych NFZ z 2017 roku.®**

Grupa wiekowa Smierte lho$c z powo du zapalenia ptuc z hospi-
talizacja
0 - <2 0,10%
2-4 0,065
b -17 0,13%
18 -34 4,19%
35 -49 7,005
a0 -84 12,31%
Ah+ 34, 60%

2.7.3 Smiertelnosc¢ ogélna

Wy modely twzgledniono smiertelno:sd ogilng, Wartosci wprowadzone do modelu |

Tab. 18) oszacowano na podstawie darmych GUS z 2018 roku.® Szczegdtowe oszacowania za-
mieszczono w dokumencie M5 Excel dotazzonym do wniosku.

Tab. 18. Smierte lno$¢ ogdlna w populacji na podstawie danych GUS z 2018.6

Grupa wiekowa Smierte lhoéc ogdlna na 100 000

Q-2 194,9
2-4 16,0
§-17 16,7
18 -34 71,2
35 -49 217,8
G - &4 958, 6
65+ 47275

2.8 Koszty
2.8.1 Wyszczepialnosé

Odsetek zaszczepionych w modelu zostat okreslony na podstawie danych MNIZP-PZH. Za
ywstepnego raportu 7 2018 roku wynika, f2 program szczepien preechwko pneumokokom
objat 94,1% populacji z rocznika 2017.7°

2.8.2 Koszty szczepien

Powszechne szczepienia przeciw pneumokokom szczepionks Synflorix® wprmowadzono w
F017F we schemacie #1. Zgodnie z kalendarzem szczepien 1. dawka podawana jest po 2.
miesiacu fycia, 2. dawka po 4. miesiacu #ycia i 3. dawka po ukoniczeniu 1. roku fycia.™

sZczepionki stosowane w ramach powszechnych szczepier nabywane s3 przez Ministerstwo
fdrowia poprzer przetargi.
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-
=

nak konserwatywnie w analizie przyjeto ceng Synflorix® na poziomie z przetarou z 2018
roku.

Tab. 19. I

Szcze pio nka Cena dawki netto [z{] Cena dawki brutto [zt]
Prevenar 13° [ ]
Syn flori® 71,00 76,68

sZczepienia odbywaig sie w ramach podstawowe] opieki zdrowotne], tym samym wizyta z
realizacig szczepienia nie genenuje dodatkowych kosztow.

2.8.3 Koszty leczenia
2.8.3.1Z20MR

Koszt pneumokokowegn Zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych oszacowano w aparciu o
nastepujgce zatofenia:

o  pacienci z ZOME =g leczeni w warunkach szpitalmych, wedtug procedury JGP AST:
Choroby zapalne uktadu nerwowego, gdyi nie zidentyfikowano innych grup, w ktd-
nych raportowane bytyby ZOMR 0 etiologii pneumokaokowej;**

« 56, 8% hospitalizowanych z Z0ME wymaga pobytu na O T; srednia dtugosd pobytu na

QI T wynosi 6,5 dnia [dane z obserwacji 342 dzieci IChP - Beutels 2006,% str. 20, Ta-
ble 1, Vergison 2006,

o 7o wZdedu na brak damych o Sredniej punktacii TISS wirmid pacientdw z JOME wy-
magajgcych leczenia na Ol T, w oparciu 0 skalg TIS5-28 1 hipotetyczne procedurny wy-
komywane w te] gnupie pacjentdw, zatofonn, fe Srednia punktacia TI55-28 wyniesie
A0 punk towy.

Ostateczny koszt leczenia pneumokokowego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych osza-
cowano na 10 898,01 zt dla dzieci oraz 10 167,42 zt dla dorostych. Dane zamieszczono w
Tab. 0. Szczegdtowe oszacowanie zamieszozono w pliku MS Excel dotaczonym do wniosku.

Tab. 20. Zestawienie kosztow lecze nia ZOMR . *H ¥+

Lp. | Kod Kod produktu Mazwa grupy/proce dury Koszt oso- | Koszt
arupy bo dnia™ [z1]
5T 5.81.01.0001087 | Choroby zapalne uktadu nernwowego - | 4 089,517
2 - 5.53.01.0003030 | Leczenie w QAT dla dorostych - ocena 1 651,60 | 6 037,711
wg skali TISS-28 - 30 pkt
3 - 5.63.01.0004030 | Leczenie w OAIT dla dziecid OAIIT dla 1 849,54 | & B2E,507
darostych |l poziomu - ocena wg skali
TI55-28 albo TI55-28 dla dzieci - 30 pkt

K.oszt leczenia Z0MR dla pacjentdw pediatrycznych (koszt z wiersza 11 3) 10 598,

Koszt leczenia ZOMR dla pacjentdw dorostych [koszt z wiersza 11 2) 10 167,22

Twartosd z zarzadzenia 1342018/ 0507 zmodyfikowana o stosunek wartosci katalogowej w 2016 do
wartosci grupy ze statystylk JGP w 2016, taka modyfikacja wynikata z braku Sredniej wartosci grupy
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w statystykach JGP dla 2018; 1 koszt po zatoZeniu, Ze 56,8% hospitalizowanych z ZOMR wymaga po-
bytu na OIT a érednia dtugoée pobytu na OIT wynosi 6,5 dnia

2.8.3.2Posocznica

Koszty leczenia posocznicy phneumokokowe] oszacowano w oparcid o nastepujace zatofe-
nia:

* wsZysoy pacjenci Z posocznicg pneumokokows leczeni =g w o warunkach szpitalnych,
wedtug proceduny JGP 556: Posocznica o ciezkim przebiegu, gdy? nie ridentyfiko-
wano innej grupy, w ktdrej raportowans bylyby posocznice pneumokokowe;

o 5 HF% hospitalizowanych 7 posocznica wymaga pobytu na Ol T, a srednia diugoéc po-
bytu na OIT wynosi 0,57 dnia (patrz Tab. #%; dane z obserwacii 342 charych z IChP -
Beutels 2006,% Vergison 2006%),

« 7o wzdedu na brak danych o sredniej punktacii TISS werdd pacjentdw z posocznicg
pheumokokows wymagdajacych leczenia na OIT, w oparciu o skale TIS%-ZH i hipote-
tyczne procedury wykomywanes w te] grupie pacjentow, zatoiono, Ze srednia punk-
tacija TI55-28 wyniesie 30 punktdw.

Ostateczny koszt leczenia szpitalnego posocznicy pneumokokowe] oszacowano na F 821,16
zt dla dzieci i 7 814,60 # dla doroshych. Zestawienie kosztow leczenia posocznicy pneuma-
kokowej zamigszczono w Tab. 1. Szczegotowe oszacowanie zamieszezono wpliku sS Excel
dotgzzonym do wniosku.

Tab. 21. Zestawie nie kosztdw leczenia posocznicy pneumokokowe j. = *#*
Lp. | Kod Kod produkiu Mazwa grupy/proce dury Koszt oso- | Koszt
arupy bo dnia™ [z1]

1 586 5.61.01.0016086 | Posocznica o ciggkim przebiegu - | e,

2 - 5.53.01.0003030 | Leczenie w QAT dla dorostych - ocena 1 651,60 54,79
wg skali TISS-28 - 30 pkt

3 - 5.A3.01.0004030 | Leczenie w OA1IT dla dziecis 0AIIT dla 1 849, 54 61,367
darostych |l poziomu - ocena wg skali
TI55-28 albo TI55-28 dla dzieci - 30 pkt

Koszt leczenia posocznicy dla pacientdw pediatrycznych [koszt z wiersza 11 3) 7 821,16

Koszt leczenia posocznicy dla pacijentdw dorostych [koszt z wiersza 11 2] 7 814,80

Twartosd z zarzadzenia 1342018/ 0507 zmodyfikowana o stosunek wartosci katalogowej w 2016 do
wartosci grupy ze statystyle JGP w 2016, taka modyfikacja wynikata z braku Sredniej wartosci grupy
w statystylkach JGP dla 2018; T koszt po zatoZeniu, Ze 5,82% hospitalizowamych z posocznica wymaga
pobytu na QIT, a érednia diugosc pabytu na OIT wynosi 0,67 dnia [patrz Tab, 22);
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Tab. 22. Konieczno$é pobytu w OIT u pacjentdw z IChP o innym niz ZOMR charakterze (Zrddio:
opracowanie wiasne na podstawie Vergison 200 6%/ Beutels 2006,* Table 1, str. 20).

% IChP | % IChP o Diugosc Odsetek wy- Odsetek wy- Diugosc

charakte- | hospitaliza- | magajacych magajacych po bytu w

rze inmym | cji (dni) OIT wérad OIT wérad oIT

niz Z0MR hospitalizowa- | IChP o cha-

nych rakterze in-
mym niz ZOMR

Posocznica 1,50% 1,72% 14,4 a03 1,38% 13,7
Bezogniskowa | 52,90% 60 6T 2,1 0, 601% 0,26% 1
bakteriemia
Pneumonia 24,80% 28,21% 8,9 2,505 0,713 5
kriiopochod-
na
Pneumaonia 5,30% 6,083 17,9 B0 3,043 B
kreeiopochod-
na powiktana
ropniakierm
optucnei
Inne 2,905 3,33% 14,4 103 0,33% 2
Srednio w a7, 20% 100, 003, 5,82% 0,57
[ChP o innyrm [érednia
n ZoMR W 3700 a|
charakterze

2.8.3.3 Zapalenie ptuc z hospitalizacja

Koszt leczenia szpitalnego oszacowano na podstawie danych MFZ. Zidentyfikowano 4 grupy
JGF, w ramach ktdrych odbywa sie leczenie pacjentdw pediatrycznych z mzpoznaniem za-
palenie ptuc. Dla pacijentdw dorostych zidentyfikowano 3 takie grupy JGP.

Koszt lecrenia oszacowano po uwzdednieniu udziatu tych grup w leczeniu zapalenia ptuc
na podstawie liczby wystgpien w Z01F roku dla dzieci i 2018 dla populacji dorostych. Ywiko-
rzystano dane z 2017 dla grupy pediatrngczne] z wwagi na brak informacii z 2018 roku o licz-
bie hospitalizacji dla kodow 1CD-10 zapalenia ptuc w grupig PO4,

Ostateczny koszt lecrenia szpitalnegn zapalenia ptuc u dzieci 1 daorostych oszacowano od-
powiednio na: 2 381,74 =t 1 2 717,25 zb, Zestawienie kosztow zamieszczono w Tab. 3.

sZozegotowe oszacowanie zamieszozono w pliku M5 Excel dotgczonym do wniosku.

EYi




PCWE13 w profilakiyoe zakaien pneum okokowch u dzieci — and iza ekonomiczna

Tab. 23. 7estawienie kosztdw lecze nia zapalenia ptuc w warunkach szpitalnych.24% #

Kod gru- | Mazwa grupy Udziat w ho- Sre dni koszt
py spitalizacji® grupy [zt]t
Populacja pediatryczna

D18 ZAPALEMIE PLUC MIETYPOWE, WIRL SOWE 30,913 3 890,83
D47 ZAPALEMIE PLUC £ Py 0,553 2 047,07
D48 ZAPALEMIE PLUC BEZ Pl 4,463 1 377,42
P4 CHOROBY DOLMYCH DROG ODDECHOWY CH 6, 083 3 287,03
Sredni koszt zapalenia ptuc leczonego szpitalnie 3 381,72
Populacja dorostych

D18 ZAPALEMIE PLUC MIETYPOWE, WIRLSOAE 49,51% 3 890,83
D47 ZAPALEMIE PLUC Z Py 14,26% 2 047,07
48 ZoPALEMIE PLUC BEZ P 36,23% 1 377,42
Sredni koszt zapalenia ptuc leczonego szpitalnie 2717,23

*Dane z 2017 roky dla populacji pediatrycznej [liczba hospitalzacii osdb <18.r.2.), dane z 2018 dla
populacii darastych; T wartosc z zarzadzenia 134/ 20187 DE0I zmodyfilkowan a o stosunek wartosc
katalogowejw 2016 do wartosci grupy ze statystyk JGP w 2016, taka modyfikacia wynikata z braku
fredniej wartosci grupy w statystykach JGP dla 2018

2.8.3.4 Zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie

Koszty leczenia ambulatoryijnegn zapalenia ptuc u dzieci | dorostych, bez wzdedu na etio-
logig, osracowano biorge pod uwagg, fe chorzy bedsg wymagali drednio 2 porad u lekarza
rodzinnego i terapii antybiotykowej [Tab. 23). Preyjeto, fe koszt porad wynosi O zt ze
wZzgdledu na rozliczanie kosztdw podstawowej opieki zdrowatne] poprzer roczng stawks
kapitacyjng niezalezng bezposraednio od liczby udzielonych pacjentowi porad.

Koszty antybiotykoterapii oszacowano w opanciu o wytyczne leczenia preygotowaneg na zle-
cenie Namdowego Programu Ochrony Antybiotykewe® Dane z wytycznych uzupetniono o
informacje z ChPL, jednak informacie w wytycznych byvty traktowane jako gdwne Zradio
danych. Zalecenia dotyczgce dawek oraz substancii czynnych oraz czasu trwania antybio-
tykoterapii zamieszczono w Tab. 24. Osacowanie jest zbiefne z ozacowaniem opisanym w
raparcie ztofonym do ADTMIT.** Szczeodty oszacowania zamieszezono w pliku MS Excel do-
taczonym do wniosku.

Szacunki kosztow leczenia ambulatonyjnego rapalenia ptuc w najstarsze] grupie wiekowe] -
powyiej 65, ri. osZacowano w empingznym badaniu kosztow 100 pacjentow w wisku po-
deszbym [Jahnz-Roivk 2010).% Koszt ten wynidst 185,98 zt. W badaniu nie wyrdEniono per-
spekbyay ptatnika. Szacunkowe dane dotyczace kosztow leczenia ambulatoryjnegn osdb
starszych z zapaleniem ptuc 250, rz. opublikowano mwnieZ w badaniu Tichopad 2013.%7 W
badaniu nie prredstawiono doktadnie metodyki szacowania kosztow oraz perspekbywsy ana-
lizy. Tym samym danych z badania Tichopad 2013 oraz Jahnz-Rdiyk 2010 nie wykorzystano
woanalizie. Wprowadzone do modelu koszty sg konserwabywne wzgledem kosztdw oszaco-
warnych w publikacijach.
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Tab. 24. 7alecenia dotyczace antyhiotykoterapii.®”

Grupa wiekowa

Zalkecenia

od 4, miesigca do &, r.Z,

Amoksyoylina w dawce 75-90 mg/kg/dobe w dwdch dawkach. Zaleca
sie leczenie trwajace 5 dni w |Zejszych preypadkach leczonych am-
bulataryjnie.

od 5, r.Z. do 15, r.Z.

U dzieci miedzy 5. a 15, rokiem Zycia moZna zastosowad amoksyoyli-
ne, ampizyling lub makrolid, W tej grupie wiekowej brak jestwny-
starczajacych wynikdw badan rozstroygajaoych, coy antybiotykiem
pierwszego rzutu powinna by amoksyoylina czy makrolid, Czas tera-
pii to 7-10 dni, Jezeli w pierwszym rzucie zastosowano antybio tyk
makrolidowy, przy braku skutecznosci zalecane jest dotaczenie an-
tybiotyku z grupy beta-laktamdw

dorosli [w tym pacjenci po-

wiyze i 15, rokuy oycia)

W pierwszym rzucie leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc u daro-
sych jest zalecane zastosowanie antybiotyly skutecznego waobec
Streptococcu s pheumonige, przede wszystlkim amoksyoyling 3 x 1 g
doustnie lub ampicyliny w dawee 4 ¥ 1 g dozylnie. Czas leczenia
niepowildanegn pozaszpitalnego zaplenia ptuc o lekkim i umiarkow a-
nie cigkim przebiegu powinien wynosic okoto 7 dni lub okoto 3 dni
od uzyskania stabilizacji stanu klinicznega,
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Tab. 25. Koszt lecze nia ambulatoryjnego zapa ke nia ptuc w zaleznoéci od wieku.

Grupa Antybiotykote rapia Zalbzenia Kome ntarz
wiekowa Koszt z per- | Koszt z per-
[lata] spe ktywy spektywy
platnika (zt) | wspdlnej (zt)
<2 9,74 11,90 | Zakres masy ciata 10-13 kg: do gmoakaycylina w dawce zgodnej z wytycznymi [Srednia anytmetyczna
oszacowah pryieto 11 kg, kosztna | dawki, tj. 82,5 mg/ke/ dobe przez 5 dnil,* srednia masa ciata na
podstawie preparatdw w plynie podstawie siatki centylowej,™
2-4 13,28 16,22 | Zakres masy ciata 13-17 kg do
oszacowan preyjeto 15 kg, koszt na
podstawie preparatdw w ptynie
R-17 13,52 27,75 | Dawlkowanie lekdw prayieto za K.oszty oszacowano dla substancji wymisnionych wowy tycznych, tf.
opisamym w ChPL. Czas leczenia amoksyoylimyg i makroliddw,. Pominigto ampicyling z uwagina brak
preyieto za wytycznymi, tj. 7 dni* | refundacii produktu z ta substancija czynna. Brano pod uwage amok-
i5dnidla azytromyoyny zgodnie z | syoyling, refundowane makralidy [azytromycyne, erytromyoyng,
ChPL. Srednia mase ciata oszaco- klanytromyoyng, roksytromyoyne, spiramyoyne]. Udziat tych Lebdw w
wano na podstawie siatek centylo- | terapii uznano za réwnomierny z uwagina brak wiarygodnych da-
wych [zamieszczono w aneksie nych na temat czestosci stosowania tych lekdw w leczeniu zapalenia
Tab. 58], Doktadne informacie o ptuc, Przy braku skutecznosci makroliddw stosowanych wl rzucie
oszacowaniu kosztu antybiotykote- | nalezy dotaczyc antybiotyk z grupy beta-laktamdw, Z uwagi na brak
rapiiw grupie od 5. do 17, r.2. danych zatoZono, brak komplikacii i koniecznoici dotgczania drugie-
zamieszezono w aneksie [Tab. 59) go antybio tyku. Zmniejsza to koszt leczenia zapalenia ptuc a tym
samym jest zatoZeniem konserwatywnym, Koszt leczenia poszeze-
galna, substancja, czynng [z podziatern na postad ptynna i stata) osza-
cowano po uwzglednieniu sprzedanych mg substancii w akresie sty-
czefi-czerwiec 2019% dla produktiw leczniczych wystepujacych w
obwie szczeniu Ministra Zdrowia na listopad 2019 Postacd ptynna
podawana jest dzieciom,
18-34 14,17 19,27 | Amoksycylina w dawce zgodnej z Amoksycylina jest najskuteczniejszym antybiotykiem wzgledem 5,
3549 14,17 19,27 wytyoznymi, 1. 3x 1gprzez 7 dni.* | preumonige - gtdwny patogen zapalenia ptuc,®
50-54 14,17 19,27
65+ 14,17 19,27
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2.8.3.5 Zapalenie ucha srodkowego

Koszty leczenia ambulatoryjnego zapalenia ucha srodkowego o przebiegu tagodnym, bez
wZdledu na etiologie, oszacowano biorac pod uwage, Ze chare drieci bedg wymagaty sred-
nio 2 porad u lekarza rodzinnego i terapii antybiotykowe] zgodnej z Fekomendacjami po-
stepowania w pozaszpitalnych zakazeniach uktadu oddechowegn z 2017 roku (Tab. 26).%

faodnie 7 wytycznymi w antybiotykoterapii ostrego zapalenia ucha srodkowego stosuje sig
amoksycyling w dawce 72-90 mafkg masy ciata/dobe U dzieci 0 masie ciata ponizej 40 kg.
Czas leczenia wynosi 5 dni u dorostych i dzieci powyZe] Z. rz. U mtodszych dzieci leczenig
powinno trwad 10 dni.®

Tab. 26. Koszty lecze nia zapale nia ucha érodkowego.

Grupa wie- | Antybiotykote rapia Komentarz
kowa [lata] koot 5 perspek- | Koszt z perspekty-
tywy plat nika wy wspd lnej [z1]
[z4]
Zapalenie ucha srodkowego tagodne
<2 19,47 23,80 | Amoksyovlina w dawee zgodnej z wy-
tycznymi (frednia arytme tyczna dawki,
tj. 82,5 mgf kgfdobe) przez 10 dni,®
frednia masa ciata na podstawie siatki
centylowej. ™ Podawany preparat w for-
mie ptynnej,
24 13,28 16,22 | Amoksyoylina w dawce zgodnej z wy-

tycznymi [Srednia arvtme tyczna dawki,
tj. 82,5 mg/ kg/dobe) przez 5 dni,*
frednia masa ciata na podstawie siatki
centylowe].™ Podawany preparatw for-
mie phynnej.

Zapalenie ucha Srodkowego umiarkowane do cigzkiego

<2 104,39 108,72 | Antybiotykoterapia jak dla tagndnego

ZUS + koszty zabiegu ambulatoryine oo
nacigcia btony bebenkowej [Tab, 0] u
44% pacientdw [Arguedas 20107

24 98 20 101,14

2.8.4 Koszty posrednie

Dszacowanie kosztdw posrednich absencii chorobowej oparto na ostatnich damych Glowne-
go Urzedu Statystycznego z 2018 roku, dotyczacych PKE oraz liczby pracujgeych. Ma pod-
stawie powyZszych danych osracowano wartosc PKBR/ pracujgcegn [Tab. #7).

Tab. 27. Dane Giwnego Urze du Statystycznego dotyczace PKB i liczby pracujacych w 2018 roku
{dane GUS 2019*).

Parametr Dane

Produkt Krajowy Brutta [PKE) [miln zt] 2115 242
Liczba pracujacych [tys.] 16 (20,0
Oszacowany PEBSpracujacego (oszacowanie wiasne) 132 037,58
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fondnie 7 aktualmymi wybwcznymi Agencii Oceny Technologii Medyczrych i Taryfikacii
[AOTMIT 2016%), koszty posrednie oszacowanno jako utracong produktywnoss na skutek nie-
aobecnosci w pracy osob chonych, przebywajgoych na zwaolnieniach lekarskich oraz zwalnie-
niach lekarskich z tytutu opieki formalnej nad chorymi dziecmi [absencja chombowa z ty-
tutu opizki nad chorym dzieckiem).

Czienng wyceng produktywnosci oszacowano zgodnie z przyjety metodologig opisang w
raportach JMetodyka pomiaru kosztdw posrednich w polskim systemie ochrony zdrowia”
(EY 2013°") araz ,Koszty posrednie w ocenie technologii medyczrvch. Metodyka, badanie
pilotagowe 1 rekomendacje” (NFARMA 20147 tj. na podstawie jednostki PKB na jednego
pracujgcedgn. Miara ta uwzgednia nie tylko utracony wysitek nieobecnego pracownika, ale
rewnied utracong wydajnoss innych czynnikdw produkeji.”

fastosowanie PKB na pracujgcegn jako miary jednostkowe] wydajnosci pracy moie prowa-
dzid do zawyZzenia wwnikdw przy szacowaniu kosztdw posrednich chordb 2 Zaleca sie zasto-
sowanie wspotczynnika korygujgcegn o krancowyg produktywnosd na poziomie 0,65, prayi-
mowanej m.in. przez Komisje Europeijska.® Do celdw analizy preyjeto, e rok sktada sie z
450 dni roboczych.

Wy analizie uwzgdedniono wytacznie absencje chorobowe osab czynnych zawodowo i nie
brano pod uwagg powikian pochorobovwsych, kosztow opigki niegformalne] i przedwczesnegn
zgonu z powodu chardb o etiologii pneumokokowej. Zatofenie to wynika z braku wiansgnd-
mych damych, ktdre umoilivwiatby oszacowanie takich kosztdw. Skorygowana wartosc utra-
conej produkcii za 1 godzing nieobecnosci pracownika w pracy osZacowano na 47,91 zt
(Tab. 28].

Tab. 28. Oszacowanie jednostki produktywnosci.

Parametr Dane

PEB/pracujacego® [2t] 132 037,58
Wisp dtczynnik kanygujacy malejace], krafcowej produkbywnoscl pracy (EY 2013%) 0,65
Skorygowany PEB/ pracujacego o malejaca, krancowa produkbywnose pracy [24] B0 524,43
Liczba dni roboczych w roku 2480
Oszacowana jednostka utraconej produkbywnoici na dziend [zi] 343,30
Oszacowana jednostka utraconej produkbywnosci na godzing [zH]™ 42,91

*Qszacowanie wiasne na podstawie damych GUS 2018 [patrz tabela Tab. 27); ™ 1 dzien roboczy = &
godzin pracy

lUtracong produktywnost Z powodu absencii chorobowe] szacowano jako iloczyn liczby dni
absencii chorobowe] oraz jednostokowe] produktbywnosci.

Dane dotyczace liczby utraconych dni z povwodu chorob uwzglgdnionych w modelu okreslo-
no na podstawie publikacji Golicki 2019™ opisujace] dane z Zaktadu Ubezpieczer Spotecz-
mych [ZU5). Wykorzystano dane z Golicki 2019 z uwagi na brak publikacji danych o nigobec-
nosciach w pracy Z tytutu opigki nad dziedmi na stronie ZUS, YWhkorzystane dane zestawio-
now tabeli Tab. 9.
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Tab. 29. Liczba dni absencji chorobowej z powodu chordb vwzglednionych w mo delu {Golicki
2019°4).

Jednostka chorobowa Roczna liczba dni nieobecnosci w pracy
Z tytutu opieki nad Z tytutu choroby wia-
dziecmi 5ne j
Posocznica o etiologii pneumokokowe] 9018 7274
Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych o etiologii 1200 8 636
predmoko kove |
Zapalenie ptuc bez wzgledu na etiologie zakazenia 278177 810 888
Zapalenie ucha frodkowego bez wzgledu na etio- 273 BER
logie zakazenia

Ma podstawie tych danych oraz oszacowane] roczne] liczby przypadkdw chordb oszacowann
liczbe godzin przypadajacg na 1 preypadek zachorowania dla kaidej jednostki chorobowe]
uwzglednione] w madelu. Wyniki oszacowania zamieszczono w Tab. 30, Wykonujae owaco-
wania zatozono, ze osoby 65+ przebywajg na emeryturze i tym samym nie generujg kosz-
tow utraty produkbypwnodci. Uzyskane wartosci sg dosc wysokie dla chomib pneumokaoko-
wych w Polsce wopordwnaniu 2 wartosciami raportowanyrmi w innmych krajach. Maoze to wy-
nikac z niedoszacowania zapadalnosci na [ChP w Polsce w danych MNIZP-PZH. By uniknag
nZyka przeszacowania oszczednosci wynikajacych ze zmniejszenia zachorowalnodci dla
IChP preyjeto konserwatywne zatofenia. Przyieto, 7e liczba godzin utraty produktywnosic
bedzie odpowiadad liczbie dni spedzomych w szpitalu (Tab. 31). Zatofenie uznano za kon-
serwatywne, gody? nalery sig spodziewad, fe pacjent po przebyciu chomby o tak cigikim
przebiegy jak [ChP bedrie odbywat dalszg rekonwalescencie preez jakis czas po wypisie ze
szpitala.

Tab. 30. Liczba godzin utraty produktywnoéci na 1 zachorowanie. Oszacowanie wilasne na pod-
stawie danych z publikaciji Golicki 2019 i zapadalnoici uwzgle dnionych w mode lu.

Jednostka chorobowa Liczba godzin utraty produktywnosci na 1
zachorowanie
Dzieci (0-17. r.z.) Doroski {18-65. r.z.)
Posocznica o etiologli pneumoaokokowe]| 92,2 172,49
Zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych o etiologii 39,0 657,2
predmoko kove |
Zapalenie ptuc bez wzgledu na etiologie zakaze- 17,6 76,6
nia®
Zapalenie ucha Srodkowego bez wzgledu na etio- 2.4
logie zakazenia™

*uwzgledniono wszystkie zachorowania bez wzgledu na etiologie tak samo jak w modelu ekono-
MiCZIy
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Tab. 31. Czas hospitalizacji pacjentdw z ZOMR i posocznica w 2018.%

Jednostka chorobowa Przypisana JGP | Mediana dni hospitalizacji

(2o dziny)

Dzieci (0-17. | Dorosli (18-

r.z.) 6. 1.2.)
Posocznica o etiologli pneumokokowe | T 12 98] 12 [96)
Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych o etio- ART 10 [80] 10 [80)
logii pneumakokowe]

2.9 Uzytecznosci stanu zdrowia

Model wymagat wprowadzenia wartosci bazowych uzytecznodci. Wartosci ufytecrnosci z
publikacii Golicki 2015°° zostaty zmodyfikowane do grup wiekowych wystepuigcych w mo-
delu. Szczegdtowe oszacowanie zamisszczono w pliku M Excel dotaczonym do wniosku.
Wartosci wprowadzone do modelu zawiera Tab. 32,

Tab. 32. Uzytecznosci bazowe dla osib z drowych zmodyfikowane do grup wiekowych wystepu-
jacych w modelu na podstawie Golicki 2015.%°

Grupa wiekowa [ lata] Uzytecznosc

<2 lat* 0,968
24 lat™ 0,968
5-17 lat* 0,768
18-34 lata 0,964
35-49 lat 0,931
Rl-64 lata 0,874
G5+ 0,777
Srednia wazona [waga=populacja) 0,907

* zatozono, Ze wartos ufytecznodici w grupie ponizej 18, roku Zycia jest taka sama jakow grupie 18-
24 lata

Wiystapienie choroby wigzato sig Ze Zmnigjszeniem udytecznosci stanu zdrowia. Wartosd
zmnigjszenia ufytecrnosci dla posczegilnych chordb zostata ckreslona po przeanalizowa-
niu odnalezionych publikacii: przegladu systematycznego uiytecznosci [Shiri 2019 oraz
inmych analiz ekonomicznych dotyczacych szczepionek przectw pneumokokom [rozdzist
£.19). Podczas wybon Zestawl ufytecznosci kierowano sie zasadami zachowania jak naj-
wigksze] wiarygodnosci 1 spdjnoici wybranych WEytecznosci. W miare mozliwosci w pienw-
s7zej kolejnosci brano pod uwage publikacje raportujace uzytecznosci dla wiecej niz jedne-
go stanu zdrowia Z modelu.

Analiza dostgprych danych wykazata, 7o zestaw opisany w Tab. 33 bedzie najbardziej od-
powiadni do oszacowania wphywu sZcZepien na jakosc Zycia. Wartosci te byly toZsame z
restawami wykoystrwamymi w najnowszych opublikowanych analizach ekonomiczrych
dotyczacych szczepionki Prevenar 13® a takie Synflorix®. *9585%808 06T Takjo podejscie po-
Zwala zachowad spojnosc postrzegania zmniejzenia uzytecznosci z powodu chordb pneu-
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mokokowsych w srodowisku naukowym zajmujgoym sie oceng efekbywnodci kosztowe]
sZcZepienl prFeciw pneumokokom. Podsumowuijgc wykorysbywany Zestaw ufytecznosci
moZna uznad za wiarygodny i odpowiedni do oceny efekbywnosci kosztowe] szczepien w
wwietle obecnie dosteprych damych.

Tab. 33. Zmnie jszenie wytecznosci wynikajace z wyste powania chordb uwzgle dnionych w mo-
delu.

Jednostka chorobowa/powiktanie Zm nie jszenie uzytecznosci Zridio
Posocznica 0,0079 | Bennett 2000%
ZOMR 0,0232 | Bennett 2000%
Zapalenie ptuc z hospitalizacig 0,0060 | telegaro 2004%
Zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie 0,0040 | Melegaro 2004%4
IS 0,00580 | telegaro 200454
Utrata stuchu jako powiktanie IChP* 0,1067 | tarrow 2007%
Powiktania neurologiczne ICHPE™ 0,3067 | Morrow 2007°

* dekrement oszacowany jako rdZnica migdzy frednia wartoscia uivtecznosci dla populacjizdrowe
oraz wartosci uzytecznosci dla tych standw zdrowia w publikacii, . 0,8 dla utraty stuchu 10,6 dla
powilkian neurologiczmych

W raporcie dla Synflori=® ztozonym do ADTMIT odnaleziono zestaw uzytecznosci dla chorib
uwzglednionych w modelu.®® Zestaw ten pochodzi z analizy ztozonej w 2013 roku i zawiera
wartosci uzytecznosci bez wskazania publikacii Zrodtowych, co uniemozliwia weryfikacje
Preeglad systematyczny uZzytecznodici zostat oceniony przer analitykdw jako prawidtowsy.
Tym samym Zestaw ten wykorzystano w analizie wrazliwosci niniejsze] analizy. YWartoscia-
mi wymisnionymi w Tab. 34 zastgpiono wartosci preyjete wscenanuszu podstawounsym.

Tab. 34. Zestaw uzytecznosci z raportu ziozonego dla Synflorix® do AOTMIT®® wykorzystany w
analizie wrazliwosci.

Jednostka chorobowa/powikianie Zmnie jszenie uzytecznosci

Posocznica 00,0186
ZOME. 0,0342
Zapalenie ptuc z hospitalizacig 0,0115
Zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie 0, Q070
715 tagodne 00,0051
715 umiarkowane do clezkiegn 0, 0051

W przegadzie Shirl 2019 zamieszczono publikacje Galante 20M* raportujgcy ukytecznodci
dla standw zdrowia z modelu wyznaczone metodg EQ-50. Mie zidentyfikowano fadnej ana-
lizy ekonomiczne] opiarajgce] sig na tych wartosciach. Aby oszacowad Zmnigjszenie UZy-
tecznosci na epizod konieczne bty zatoienia dotyczace czasu trewania epizodu. W oparciu
o wartosci uFytecznodci dla populacii brytyjskie] oraz wykonane zatoZzenia przygntowann
Testaw Ufytecznosci do wprowadzenia do modelu [Tab. 35). Zestaw ten wykorzystano w
analizie wrafliwosci. YW badaniu Galante 2011 wrigta udriat mata grupa badana (73 osoby) 7
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Argentyry. W analizie wrazliwosci wykorzystano uzytecznosci wyznaczone za pomocs bry-
tyiskiego zestaw nonm populacyimych.

Tab. 35. Zestaw uzytecznoéci na podstawie publikacji Galante 2011.

Stan zdro- Uzytecznosc Zmnie jsze nie Liczba dni | Oszacowane Kome ntarz
wia dia populacji | wzgledem war- | trwania Zm niejsze nie
Wielkiej Bry- | tosci bazowe j choroby uzytecznosci
tanii (érednia) | w Polsce na e pizod

ZOMR -0,3300 1,2367 10 0,0339 | Liczba dni jakow
statystykach JGP
Ta2018

Posocznica -0,2950 1,2017 12 0,0395 | Liczba dni jak w
statystykach JGP
za 2018

ZP z hospita- 0,0350 08717 8 0,0191 | Liczba dni jak w

lizacig statystykach JGP
3208

ZP leczone 0,5050 0,3987 8 0,0087 | Liczba dni jak dla

ambulato- zapalenia ptuc

ryinie leczonego szpi-
talpie [zatoZono,
Ze leczenia trwa
tyle sarmo, chod
sama choroba ma
|Zejszy przebieg)

ZU% tagodne 0,3910 0,5157 2 0,0028 | Jak w innej ana-
lizie ekonomicz-
nej Dorji 20187

ZUS z nacie- 00730 0,8337 2 0,0046 | Jak w innej ana-

ciem btony lizie ekonomicz-

bebenkowe] nej Dorji 2018

2.10 Zestawienie gtéwnych zatozen modelu

Wy Tab. 36 zestawiono gtdwne zatofenia modelu.
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Tab. 36. Podsumowanie glownych zalozen analizy.

Parametr

£ atoze nie

Wiptyw szczepien na IChP
(efekt bezpoiredni)

Bezpoiredniwphyw szczepien na zapadalnosd na IChP u niemowlat
zatozono zgodnie z obserwacja zmiany zapadalnosci na IChP w tej
grupie w zaleznosci od serobypu.

Wiphyw szczepien na IChP
[efekt poiredni]

Fodredni wphyw szczepien na zapadalnosc na ICHP w populacii =5, r.z.
zatoZono zgodnie z abserwacja zmiany zapadalnosci dla tej grupy w
zalefnoiciod serotypu uwzgledniajac pokrycie szczepionkowe.

Maksyralne wartoSciza-
padalnoicina [ChP

Aby zapobiec przeszacowaniu zapadalnosci na IChP zatoZono, Ze mak-
symalna zapadalnoic w horyzoncie analizy nie moze przekroczyd mak-
symalnej wartoici zapadalnoici obserwowane] w 2 ostatnich latach w
Polsce,

Wiphyw sZczepien na zapa-

lenie pluc

Zatozono, e wphnw powszechnych szczepien na zapadalnosd na zapa-
lenia ptuc bedzie proporcjonalny do obserwowanego dla ICHP, Szcze-
gotowo dotyczyo to zapalenia ptuc o etiologii pneumolka kawe |,

W modelu nie uwzglgdniono efektu potredniego dla zapalenia ptuc
leczonego ambulatoryjnie,

Wiphyw sZczepien na zapa-

lenia ucha srodkowego

Zatozono, e wphyw powszechnych szczepien na zapadalnoss na zapa-
lenia ucha srodkowego bedzie szacowany w ten sam sposab jak w
przypadku zapalenia ptuc. Aczkolwiekw praypadku ZUS nie zaktadano
wystepowania efektu posredniego. Ponadto nie zaktadano wphywy
szczepien na zapadalnose na ZUS wywotane NTHi.

2.11 Analiza progowa

Przeprowadzono analizg progows biorge pod uwage wysokosd progu kosztu uzyskania do-
datkowego roku fycia skorygowanegn o jakosd ustalonego ustawa na treykmotnosc Produktu
Krajowego Brutto [art. 12 ust. 13). Zoodnie z komunikatem Prezesa GUS obecnie PKB wyno-
si 49 008 z+.°° Oznacza to wartosd progu optacalnosci na poziomie 147 024 zt/ QALY.

2.12 Analiza wrazliwosci

Wivkonano zdefinicwane scenariusze analizy wraizliwosci dla parametndv w kidnysch ziden-
tyfikowano nigpewnos¢ co do wykonanego zatoZzenia. scenariusze opisano w Tab. 37
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Tab. 37. Zaplanowane scenariusze analizy wrazliwosci.

Mumer sce- | Zmieniany parametr Wartoic w sc. pod- | Wartos€ w analizie | Uzasadnienie
nariusza stawowrym wraz liwo$ci
1 Linie trenddw dla PCW- | UK LSA Sprawdzono, czy wystapienie sytuacji epidemiologicznej w
13 Polsce jak w USA zmieni wnioski z analizy
2 Linie trenddw dla PCY- LIk, Quebec Sprawdzono, cay wystapienie sytuacii epidemiologiczne] w
13 Palsce jak w Quebec zmieni wnioskiz analizy
3 Linie trenddw dla PCW- | Finlandia Holandia Sprawdzono, czy wystapienie sytuacji epidemiologicznej w
10 Polsce jak w Holandii zmieni wnioski z analizy
4 Linie trenddw dla PCY- Finlandia Kolumbia Sprawdzono, cay wystapienie sytuacii epidemiologiczne] w
10 Palsce jak w Kolumbii zmieni wnioski z analizy
5 Linie trenddw dla PCW- | UK dla PCY-13 i Finlan- | USA dla PCY-13 1 Ko- Sprawdzono jak zmiana sytuacji epidemiologicznej na inne
131 PCY-10 dia dla PCV-10 lumbia dla PCY-10 kraje wptynie na wyniki analizy
& Linie trenddw dla PCW- [ UK dla PCY-13 i Finlan- | USA dla PCW-13 i Ho- Sprawdzono jak zmiana sytuacji epidemiologicznej na inne
131 PCY-10 dia dla PCV-10 landia dla PCW-10 kraje wptynie nawyniki analizy
7 Linie trenddw dla PCY- UK dla PCW-13 1 Finlan- | Quebec dla PCY-13 i Sprawdzono jak zmiana sytuacji epidemiologicznej na inne
131 PCY-10 dia dla PCY-10 Kolumbia dla PCY-10 kraje wptynie na wyniki analizy
3 Linie trenddw dla PCW- | UK dla PCY-13 i Finlan- | Quebec dla PCY-13 i Sprawdzono jak zmiana sytuacji epideriologicznej na inne
131 PCY-10 dia dla PCV-10 Holandia dla PCY-10 kraje wptynie na wyniki analizy
9 Horyzont analizy 5 lat 10 Lat Decyzje o powszechnych szczepieniach wprowadzane sg z
mysla o diugiej perspekbtywie. JednakZe wraz z wydtuzaniem
horyzontu czasowe go analizy Zwigksza sie niepewnosc eks-
trapolacji damych. W analizie podstawowej zatoZzono konser-
wa bpwnie 5 letni honyzont czasowy, Efekty szczepien powin-
my sig Zmniejszac nadal, co zwigzane jest z wyszczepialno-
toig kolejnyeh rocznikodw
10 Wepdtczynnik zmiany 0,5782% -1,7321% |  uwagi na brak wystepowania trendu dla tej wartosci te-
liczebnodci populacii stowano skrajne wartodci z lat 2013-2018
<2, .z
11 Wispdtcoynnik zmiany 0,57 82% 4,2951%

liczebnosci populacii
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Mumer sce- | Zmieniany parametr Wartoic w sc. pod- | Wartos€ w analizie | Uzasadnienie

nariusza stawowrym wraz liwosci
<2, 1.2,

12 Koszt leczenia ambula- | Tab, 25 +20% Z uwagz na niepewnosd co do praktyki klinicznej leczenia
toryinego zapalenia zapalania ptuc
ptuc

13 Koszt leczenia ambula- | Tab. 25 -20%
toryjnego zapalenia
ptuc

14 Koszt leczenia ZUS Tab. 26 +20% I uwagi na niepewnosc co do praktyki klinicznej leczenia ZUS

15 Koszt leczenia ZUS Tab. 26 -20%

16 Zapadalnoté na zapale- | Tab. 11 Tab. 12, Tab. 56 Dane przekazane przez NFZ dotycohy tylko niektdrych 1CD-
nie ptuc leczone ambu- 10 owigzamych z zap aleniem ptuc, Ponadto brak moZliwosc
latoryjnie owenyfikmivania jaki odsetek leczomych ambulatoryinie zostat

skierowany do leczenia szpitalnega.

17 Zapadalnoscd na ZUS Tab. 13 Tab. 14, Tab. 56 Dane przekazane przez NFZ o liczbie pacjentdw w roku le-
czonych w POZ z powodu ZUS, Dane te nie zostaby wykorzy-
stane w sC. podstawowym z uwagi na moZlwosC zanizonych
wartosci, ZUS to czesto choroba nawracajaca. Liczba epizo-
didw w roku moze byd wigksza niz 1.

18 Zapadalnoté na zapale- | Tab. 11 i Tab. 13 Tab. Ba Potaczenie scenariusza 16 117

nie ptuc leczone ambu-
latoryjnie i zapadalnosc
na ZU5

19 Zestaw uZzytecznosci Tab, 33 Tab. 34 W modelu uwzgledniono zestaw uzytecznoici przedstawiany
wartoici zmniejszenia przez innych badaczy w analizach ekonomicznych dla szcze-
uFytecznoici z uwagi na pionki Prevenar 13®, Zestaw ufytecznoici zmieniono na ze-
wystapienie chordhb staw opisany w raporcie ztoZonym do AOTMIT dla szcze pionki
uwzgledniomych w mo- Syn flar:@*
delu

20 Zestaw ufytecznoici: Tab. 33 Tab. 35 Wmodelu uwzgledniono zestaw uiytecznoici przedstawiany
wartosci zmniejszenia preez innych badaczy w analizach ekonomicznych dla szcze-
uZyte cznoici  uwagi na pionki Prevenar 13%, Wi analizie wrazliwosci wykorzystano
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Mumer sce-
nariusza

Zmieniany parametr

Wartogc w sc.
stawowym

po d-

Wartosc w
wrazliwosci

analizie

Lizasa dnie nie

wystapienie chorab
uwzgledniomych w mao-
delu

zestaw Uytecznosci wyznaczony metoda EQ-50 w publikacii
Galante 2011.%* Zestaw zostat wyznaczony w matej populacii
Argentyny  tego wrgledu nie zostat wykoroystamy woanali-
zie podstawowe],
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2.13 Analiza probabilistyczna

Model umozliwiat przeprowadzenie analizy probabilistycznej. Analize przeprowadzono wy-
konujge 10000 symulacii i rdZnicujac wartosci parametrdw analizy. Ywyniki analizy probabi-
listycznej zostaty przedstawione w postaci wykresdw punktowych. Parametry uwzglednione
w analizie probabilistyczne] 1 ich mozktady wymigniono w angksia 7.5,

2.14 Dyskontowanie

Zoodnie Z wytycznymi ADTMIT w scenariuszu podstawowym koszty dyskontowano przy sto-
pie dyskontowe] 5%, a efekty zdrowotne przy stopie dyskontowe] =,5%.

2.15 Walidacja

Walidacja wewnetrzna

Frzeprowadzono pomyslnie walidacje wewngtrzng modelu, polegajacg na sprawdzeniu UZy-
skiwanych wynikow w przypadku podstawiania szczegolnych wartoscl parametrdw [m.in.:
wartoici zerowe kosztdw i prawdopodobierstw, te same wartodci dla gateri interwencii i
komparatora.

Walidacja konwergencii

Podjeto prabe wykonania walidacii komwergencii na podstawie odnalezionych analiz eko-
nomiczmych. W toku systematycznego wyszukiwania odnaleziono 48 analiz ekonomicznych
dotyczgacych stosowania szczepionki POV-13 U dzieci do 4. rZ. w profilaktyce zakaien
pneumakokowsch spetniajacych kryteria selekcii. Opis procesu 1 strategli wyszukiwania
oraz diagram PEISAA zostaby zamieszozone w aneksie [7.1). Zestawienie tych analiz za-
migszczono w Tab. 38 a przypisy plamignnicze w Tab. 50.

W analizach fammakoskonomicznych wykorzystywano rozne typy modeli: model Markova,
model decyzyiny, model zaktadajacy stabilng sytuacje epidemiologiczng. Wkorzystany w
niniejszej analizie model zostat opisany w analizie Wasserman 2019° oraz Wilson 2018.%°
dest to nowy model stad mata liczba opublikowanych analiz.

Sposrad 48 analiz 27 wskarywato na efekbywnosd kosztowsg POVY-13 wededem PCV-10, z
cZedn 14 [@4%) nie byto finansowanych przez podmiot odpowiedzialny (Pfizer] . Na przewa-
ge PCV-10 wiekazywato 20 analiz w tym 2 [10%] niefinansowane przer podmiot odpowie-
dzialny [Glaxosmithkline) [Fyc. 8). Ma wynik pordwnania PCY-13 z PCY-10 w gtowne] mie-
rze wplywaty zatofenia dotyczace profilaktyki ZUS. ¥ czedci analiz nie uwzg edniono profi-
laktyki ZUS. Pozostate analizy rdznity sie wartoscls dodatkowego efektu wynikajacemn ze
skutecznodei szezepionki POV-10 wzgledemn ZUS spowodowanego NTHI, Wielkosd efektu byia
uzalezniona od przyjetego odsetka ZUS spowodowanego NTHi.
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Ryc. 8. Liczba analiz ekonomicznych wskazujacych na efektywnoic kosztowa szczepionki
wzglke dem drugie j (konkure ncyjne j) szcze pionki.
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Tab. 38. Analizy ekonomiczime oce niajace efektywnoic kosztowa PCY-13 wzgle dem PCY-10 (n=48).

Kod publikacji Kraj Sponsor Model Schemat Uvedednione dhoroby Winiki
SZCZEPIEn
Chuck 2010 Alberta, Kanada Wiverth Canada stabil my model, horyzont 1-roczy rie: opEano ICHP, ZIJ§, IRy PCW-13 2dominouato PCW-100 ez uw =g ednie-
na podstanie modelu Bedart 2009 ria dodatkoregn efekio MTHi), PCW- 10 2domi-
novuaho PCW-13 po ued ednieniu dod abkowesn
efekiby NTHi dla szczepionki PCW-10
Bakir 2012 Turcja Glaosmithi]ine Stabacany model decyzeiny, - 1 IChP, hozpitd izowane ZP, Dominacia PCWS0 nad POWEF 1 PCW13,
ooy haryant hioepital Eowane 45,
ambud atornyne ZUS
Klak 2013 Dania, Samecia Pfizer Drzewo decvzyine; 1-rocany hory- 2+1 ICHR, 2P, U5 Dominaci POYW-13 nad PCW-10,
zonty cata popd acia podzielona na
SHUpy iekome
Mewall 2011 Aietralia Glaaoimithkline Statyoany, determm nistycay mode b F+1 [CHP (2R, bakteriemial, Livuzg edniono dodatkowy efekt sacaepionki
2e stanami pra jEciowymi; b-letni ZLE (hospitd izomane lub PCW-10 w prrofil chyoe 215 (spawodawanesn
horyzont, ale powikiania, kidre ambuataryine); P hospi- MTHi), Szczpionk.a PCYW-10 domnu e nad
wystapity v Tum okresie andizona- tdizowane lub ambud ato- s2CEpiorkg PCW-13
no o 100Hetmim honncie e
Struthon 2012 Gecja, Holan- Pfizer Drzewo decyzyine; 1-rocany hory- 1 IZHR, &P, ZUS Shosowanie szczepionki PCVE13 powodon st
dia, Miemoy 20Nt cata popd acja podzielona na ce2czednodn b byto efelhiune koszhomwo w
IR Wiskowe PO rdwnanil 22 saczepionkg PCV-10 dla wezyst-
kich wkonanych anal = pray 2akosenio wyshe-
poinania efekbu posredniesn,
shucino-Ortega 2011 Mek ok, Pfizer diodel decy=yiny, rocany hony=ont PCW-7,PCW-130 | Bakteriemia, bakternvne Zastoeowanie kidre jol wiek szepiorki zdom+
cZasainny, cata popul acia 2415 POV ZCMR, ZP 2 hogpitdizacia, rowatn soenariusz braky saczepien, Whmiki
3+ ZPlecaore ambul storyinie, | andizy wskadlja, 22 sacEpienie PCW13 wigae
ZLE 5ig 2 mniejs2ymi kosztami oraz wiskszymi
efektami 2d rowotnymi w pordwnaniu = s2ee-
pieriem P10,
Wasserman 2019 Mk Pfizer Model decyzyiny 241 IZHP, 2P, ZU5 Kontynuacja saczepien sscpionkg POW-13
dominuje nad aniang saczepionki na PCW-10,
Earmsham 2012 Kanada Pfizer Dr=zewo decy=yine, cata popul acja 241 e, P, ZLs STzepiorka PCW-13 2dominowata sac2epionke
podziel ona na grupy wiskowe, PCV-10, zardwno da anal 2y z owzgdednieniem
efekiu posredniegn, ja i bez,
Makamura 2011 Kraje o srednich Ga AlTarce Model stabycamy, opartyna dree- 0 ZP preumokokoee , Z0ME STzepienie PCVW-13 wigae sie z mnie E=ymi
dachadach w tym wach decyzyinwch, horyaont 10- preum ckokawe, inne 1CHP kosztami 1 wigk sam yskiem adrawctmym w
Pol e |edri niz ZP i ZOMR. pordnnaniu z PCW-10,
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Tasdmi 2011 Parchua Ga AlTarce Model stabycamy, opartyna dree- 0 ZP preumokokoee , Z0ME STzepienie PCVW-13 wigae sie z mnie E=ymi
nalezace do wach decyzyinwch, horyaont 10- preum ckokawe, inne 1CHP kosztami 1 wigk sam yskiem adrawctmym w
Globd Alliance |edri niz ZP i ZOMR. pordnnaniu z PCW-10,
for Waccines and
mmuniz=tion™
Kuhlmann 206 Miemcy M opizano Model Matkowa, haryont 50H etni 1 IZHR, 2P, ZUS SEepienie PCYW-13 wigee sie z mnie F2vmi
koszkami 1 wigksam =yskiem 2drowotmym w
pordninani z PCW-10,
Pugh 2019 Tunezja, Algiera | Pizer Model decyzyiny, rocany horyzont 241 ICHP, 2P, 2% SEzepienie PCW13 wigze sie 2 mnie E=wmi
CZEsomhy, Cata populacia koeztami i wigkszm Syskiem adrovecinym niz
P10,
& ljunid 2014 Mdezia Glaxoimithikine Model Matkowa, kohorta urodae- 1 ZCME, [preumokokonme) , Dominaci PCYW-10 nad PCY-13, Domnacja PO
miciwa, horyzont dosaactni sepsalbaktenemia (prew 10 uzasadniang jest skutecmmodnia saceepionki
mokokowa), Zapd enie PCWY-10na 405 wnanotane praeznigtypond ne
pluc, 215 szezEpy Haemophilus nifluerzs
Warg 2017 Mdezia Gl aaoimithkline Model Madoma, kohorta urodas- 2+1 ICHP, =palenie pluc, s Dominacia PCW-10 nad PCW-13, Dominacja PCOW-
midwa, horzont 10-etni 10 uzasadniana st S termioenia sEczenionki
PCW-10 na )5 weanctane praeznietypond ne
sAeEpy Haemophilus mifluerze
Ayieko 2013 kenia Ga Alliance Statyczny model decyzyiny, brak Tray davki ICHP (Z0WR, bakteremia, sZzepienie POV-13 wigge sig 2 mniejszymi
infarmacii o horyzoncie czasomym ba:terine zapdenie phuc), | kosztami iwigksam 2yddiem adrowotnym niz
mebatetyine zapdenis PCW-10,
pluc
Beutels 2011 Belgia Belgian Heal th Statyczry model kohortouwny 21, 3+1 e, P, R FCV-10 gene uje wisksze oseceedno: i efekty
Camwe Knovdedge 2drowotre niz PCY-13, Uwzd edrierie dodat-
Centre KCE) kowego efekiy wegd edem ZU% dla saczepionki
PCY-10 poinduie wisk =25, efekbnancdt koszho
g tej zacepionki wzg edem PCW-13, Ma jwick-
=2y wpkan na weyrikl andizy mistyy kosst saee-
piorek, Zakbzenia dotyczase dodatkowezn
efekiu fubecaiodci szczepionki PCW-10 wege-
dem AJ5 i serotypu 190,
By 12 Sanecia Glaosmithiine Model Makowva, kohotta uradeerio- 241 ICHP (ZOWR Iub bakterie- ST2epiorka PCOW-10 Zdomindwata PCWE13,
wa, 10 etni horyzont casomy mial), a15, ZP
CastanedaOrilela kolumbia Ministershwn Zdro- | Model Matkowa, kohorta orodzeric- | MR ZCWR, 7L, ZP potwierdzo- | ICER d a poréwnania seceepionki PCW13 2 POW
2012 wia Kolumbii wa, haryont doawodni ne radido2icane 10 byt wnzszy Nz 1xPKE na mieszanca, de
mnigjszy Mz ZPKE na missanica,
Castaneda-Orjaela Kadumbia Colombian Mational | Mode Matkova, kohorta urodzenic- 2+1 ZCMR, 2P, 7LE Imiana saczepionki z PCW- 10 na PCW-13 2ostata

2013

Uriive sity

wa, horyont dozaodmi

okredona jaio kosztowo-efekbanna,
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Gomez 2014 Peru Gl aaoimithkline Model stabyceny, Markowa, kohorta | 241 ZCMR pnieumokokowe 1 Dominacia PCW-10 nad PCW-13 wynikata =
uradzeniona, horyzont dosaotni MTHi], bakteremia pneud- unzd ednienia sktecznossi saczepionki PCY-10
mokokana i MTHI, zapde- nzgedem Z0MR, posocanicy | ZUS wauctaneso
nie phuc, 215 MTHi,

Haazis 2015 Filprirn Rodkefedler Four- Moded Madoowa, kohorta urodze- 2+1 ICHP (ZOMR, bakberemia), | ST=epiorka PCWY-13 jest bardzie efekbauna
dation, MICE, WHD, | nidwa, horzont dosasctni zapd enie plug, ZILG koezhonn 1w pordwnanil 28 seczepionka P10,
Health Inte rvention Mie: Lz edniono suhecanEz POW-10 wad -
and Technol oy dem A5 waawiotanego MTHI 2 uwa2ina brak
Azzessment Pro- statystycanie thotnej dibecenos tej saoe-
gram (HITAP), the piorki w badanio OCWPA 55 araz braku unania
Cepanment of 1) AultecanceEs przezEm.

Health Philippines

Kieninger 2015 Patagmaj Ministersbwo Zdro- | Moded TR G 10 kol ejrach lat 2+1 [CHP (Z0MR, bakberiemia), | Zashosowanie POW-13 wigse sig 2 wighkszg licabg.

wia, WHO furkcjonovwania program U s2cze- zapd enie plug, ZLE uniknigtywch zdarzen [FOWR, Zapalenia phoc,
piert, wyniki andizowane do &, 1.2 Zeony], de Zwickszym kosztem w pordwnanid

2e saczepionka PCW-10, SZ2epionka PCW-13

Jest efekbanna kosztowo wagd edem POW-10,

Kim 2010 Gambia FundacjaBillai Model Matkova, kohorta urodzenio- o ZP, IChP (ZOMR lub posocz- | SZzepienie POVWS13 wige sig 2 mnie E2ymi

Melindy Gates wa, &letni bonzont nica) koe=tami i wigksam =yskiem zdrowotnym niz
P10,
Knemr 2012 Kanada i LK Gl aaoimithkline Model Madoma, kohorta urod=e- 3+ ZChR, bakteriemia, ZP, Whyriki andizy wskamijq na wiekszg efekban-
nioina, 95 [etni howzont il nor kosztomg, sezepionkd POWE 10w pordwna-
niu 2PCW-13, 28 wad edu na skubecano:s s2oze-
piorki PCY=10 wazledem MTHi,

Kulpeng 2013 Taijlandia Thai Hedth Promo- | Model Matkowa, dozweotnd hory- 2+ Bakteriemia, ZOMR, ZP, Cbie szepiorki mie byty efek tuune koszhowo
tion Foundation 2ont czasony ZLE pr2yv obecnie obowigaujaowch cenach prepara
and the Thailand 1w wegedem bra sceepien. Sacezepienie
Reseamh Fund PCW-13 wigze sie 2 wigkzzwmi efektami 2dro-

wiotrymi i wigks=ym kosaem niz FCW-10.

Doktomeakd 2019 | Tajlandia Pediatric nfectious | Modd Matkowa, dodanatd hong- 2+1 Bakteriemia, ZOMR, ZF, W mowee j analizie saczepionka POW-13 jest
Crizease Society of 200t czasomy ZLE bardziej kosshowo-efekbimna w pordwnaniu do
Thailand i Prizer P10,

Le=s 2013 Hong Korg Glamimithkline Model Madoina, kohotta urod=e- 3+ Bak:teremia, ZOWR, ZP Dominacia samepionki PCW-10nad PCW13

midaa, 10-letni how20nt czasoy (hospitd izawane, anbu & inmikajaca 2 wisksze | skubecanodd PCY-10
toryine), U5 (hospital @o- wzgdedem JJ5,
wane, anbulatoryine)

MezonesHologon Peru Iretituta Maciona Model decyzyiny, Zletni horzont 241 ZP zhospitalzacig o etiolo- | Sxzepienie PCW-13 jest bardzie j efekbaune

2014 de sdud, Lima, CZEE0I gii pneumokokonej koezhoimn 1 pordinanil 28 sEceepieniam PCY
Peru 10.
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Crdonez 2015 Koumbia Pfizer Crzewo decy=yne; honyzont letmi | 241 ICHP [Z2MR, sepsal, zapa PCW-13 dominuje nad POW-10, Mie owzg ednio-
lenie phuc pobwierdzone no skuhecanodci POW-10 ed edem ZUS wnoha
radicl ogicanie, ZUS o etio- iy nietypowd nym Hasmophilus influerze.
|xgii pneumokokonej
Robbe rskad 2011 Monwegia Gl aaoimithkline Model Makova, kohorta urodzenic- rie: opEano ZChR, bakteriemia, ZP, Whyriki andizy wskamijq na wiekszg efekban-
ma, et bonaont il nor kosztomg, sezepionkd POWE 10w pordwna-
niu = szcEpionkg PCW-13, Whnika to =zdodat-
komegn efekio profil hycanegn PCYW-10 nizg -
dem 2U5 spovwodoweanych MTHI, mimo wigks=sj
sutecanoeni POV 13 wad edem Z0OMR, bakhe-
riem i,
Fozenbaum 2010 Hal andia Wyeth [cbecnie Model decyzyiny, kohorta urodze- 2+1 ZOMR, ZP, bakteriemia, SEepienie PCYW-13 wigee sie z mnie F2vmi
Pfizer) nicwa, horzont czasowmny & | at; ZLE koe=tami i wigksam =yskiem zdrowotnym niz
Povwiktania, kidre wystapity w tym P10,
okrezie anal @owana w dosawatnim
horyzoncie CZE0mm
Shitagami 2015 Japoria Gl aeosmithkline Moded Makowa, horvaont BHetni 3+ ICHP (ZOMR, bakteriemia), | Dominacia PCYWSI0 nad PCY-13, Rdanica wynika
zapd enie plug, ZLE Z MmNl js2eg0 kosztl s2ceepienia i praypisania
sECEEpionce wisksze] soutecenoesi w U5,
Turel 2013 Turzia Brak danych Model kobortowry, B4 etni horyzont i Bakteremia, ZOMR, ZF, sSTzepienie PCW-13 wigge sig z mnie szymi
CEEE0NNY ZLE koe=tami 1wigksam =yskiem adrowotnym Nz
P10,
Ty 2011 SThaspur Mnistershuo Zdro- Model symu acyiny Matkowa, da 241 IZHP [ZOWR Iub bak terie- SEzepienie PCW13 wigze sie 2 mnie E=wmi
wia Sngapund, 2rupy wigkowej (-5 1at, horyaont b- mial), a15, ZP koeztami i wigkszam Syskiem adrovecimym niz
Saota Hellera w | et PCWV-10, W miodelu nie onzg edniono skubecz-
Brandeis nodni sEzepionkd PCW-10 praecinko 15 -
tamym H. infuerzae, Zaboonn, == efekt po-
“redni stanawd 0% efekbu begposrednisgn,
rena 2011 A rzentyna Mie zZamieszczonn TRIVAC deteministycanymodel 22 1 ZLE, P, IChP (bakteremia ICER. d & pardnnaria PCW-13 2 POW 10 pragk-
daryich o finarso- stanami prze FExionnmi da gropy lub ZCMR) cayvtprde 3xPRE, Rdenice w kosztach ozdlmich
wani wiekowej O-65 1 at, vaynikaty = wickszej shutecanodoi sacEpiork
PCy-10 i profil dchvoe A5, Roamice dotyozaee
efekbdn 2drowotrch wnikaty 2 wickszej
Sutermnoes szepiorki PCW13 1w profil akhyoe
ICHP oraz zapd eria phoc,
Wiy 2015 Mdezja, Hong Pfizer dhoded kahorbowey Matkowa; 10-letni | 5+ ICHP [ZOMF, bakteriemial, | PCW-13 jest efekbwunieisza kosgowa niz PCW
Kong horyzont zgpdenie pluc, ZLG 10, Whiphw na o ma wigks=ze pokncie semby-
poin PCY-13 1 efekt pogredni oz edniony
ko dla secpionki PCW-13
Wi 2017 Mdezja, Hong Pfizer toded kaharbowey Markowa; 10-letni | 3+ ICHP (Z0MR, bakteriemia), | POW-13 dominuje nad PCW-10
Kong hary=ont 2pd enie pluc, ZLG
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Wemer 2014 Hol andia Gl aaoimithkline Model decy=yiny, kohorta urodze- 2+1 IZHP [Z0MR, bakteiemia), Liwzd edrienie t ko sutecanceci begpoired-
midaa, horyzont czasomy & | at; zapd enie plug, ZILG riej wzgd edem CHP skutku e brakiem efekbu-
Paowikdania, ko re wystapity w tym noszi koszhowe j POV 13 wzg edem PCW10 pray
ok.rezie anal @awand v doasaatnim roicy cery 2a danke wanoszace] 11 £, W
hiary2oncie 20w sCENAriLE20 2 uwzg ednieniem utecanosc
mEdedem =palen phuc i ZU5 oraz skutecnioes
posredrie]j semeepionka PCY-13 jst efekbiuna
koeztown weg edem PCVE10,
Wocing 2015 Chonwacia Ministershuo Moded TR C 10 kol ejrach lat >0 [CHP [ZOMR, bakteremia), | PCW-10 jest bardae j efekbyware kosztowmo w
Zdrowia, Marodowy | funkcjonowania program u s2cze- Z3pd enie pic o etiologii pordmnanil 2 PCY-13, Podkredona, 22 zde=
Fundusz Zdramia, piert, wyniki andizowane do &, 1.2 preum okokowe j, ZLE noss miedzsy seceepionkam i @lezy od koszty
hoence de Méde- 2eEpionkd,
cine P iventive,
London Schod of
Hygiene and Topi
cal Medicine
Zhang 2015 Filpirny Gl aaoimithkline Model kohortowy Markowa, hory- 2+1 ICHP (Z0ME, bakteriemia), PCWY-10 dominuje nad PCW-13, Mie owzgednio-
2ont doaaotni 2apd emie phug, ZLE no efekhl podrednissn, Anigkszenia skutecao-
Ao wiynikajacej 2 wisksego pokvcia s rotypdn
da sutecaodci wagd edem zapaen phc,
Lwzgdednionn suteczniods POV 10 wzd edem
MTHi 2%,
Deldetze 2016 Wielka Brytania Glaxosmithkline tode Makowa, honvaont dogaot- | 241 ICHR, 2P, 2105 Cominacia PCYW-10 nad PCV13, Rdanica wayrika
i Z minie js2eg0 knszhu saczepienia | praypizania
s=rEpionee wieksze] sutecanodc w A%,

Castigia 27 ok Gl aosmithkline Moded Makowa, horvaont 15-1etni 2+1 ICHP, ZF, 2% Dominacia PCY-10 nad PCYW13. Rdanica wyrika
Z mrie jr2ean koszhl saczepienia i praypisania
=eEpionce wigksze] skutecanodod w A5,

Matijam 2019 Turzja Gl aeosmithhkline Moded Makowa, boryaont 10H etni 3+ ICHP, 7P, 2% Dominacia PCY-10 nad POV 13, Rdinica wynika
Z praypizania saczepionce POV 10 wigksze]
Atecznoss w ZLE,

Zhang 2015 Korea Glaosmithkline #oded Makowa, hornvaont 10H etni F+1 [ChP, 2P, ZL5 Dominacia PCY-10 nad PCYW13. Rddnica wyrika
Z praypizania saczepionce PCW-10 wigksas]
stecanosc w 2L,

Watghese 2018 Mows el andia Gl aaosmithiline Moded Makowa, honont dozawct- | 341 [ChP, 2P, 215 Dominacia PCY-10 nad PCYW13, Rdanica wynika

i Z praypizania saczepionce PCW-10 wigks2e]
satecanoen w ZLE.

Crorji 2015 Bhutan WHO, Itemationd | Mode Matkomwa, honaont dosaeot- | 2+1 [P, &P, ZL% SZTzepiorka PCY-13 jest koszbowo-efekbnna

Decision Support
Initiative

i

zaodrie zwyhvcarmid VHO, T ICER poniee)
progd wyTios2gce2n 1 prodakt krajowny bratho
Jmiesanica
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SZCZEPIEN
Maurer 2016 Chiry Uriversity of Michi- | Model kohorbovey, horyzont dozy- Mie opizano IZHe, P, ZLE artoss IR wegedem braku szoczepien naj-
2an, &rn Arbar wiotni mnigjsza dlaPCW-13,
Wil som 20113 Kanada Pfizer Model decyzyiny, honyzont 10-etmi Mie opizano IZHP, 2P, ZU Dominacia PCYW13 nad POW-10

Skroty: TRIVAC, Waccine cost-effectiveness maodel fram Pan American Health Crzanization®s Provac Initiative; GAYI, Global Alliance for Waccines and Im-
munization:

* Afganistan, Angola, Armenia, Azerbejdzan, Bangladesz, Benin, Bhutan, Boliwia, Burkina Faso, Burundi, Kambodza, Kamerun, Republika irndkuwej A fnykd,
Czad, Komory, Kongo, Demokratyczna Republika Kongo, Wybrzeze Koscl Stoniowej, Kuba, Dzibuti, Erytrea, Gambia, Gruzja, Ghana, Gwinea, Gwinea-Bizau,
Gujana, Haiti, Honduras, Indie, Indonezja, Kenja, Kiribati, Korea Patnocna, Kirgistan, Laos, Lesothao, Liberia, Madagaskar, dMalawi, Mali, Mauretania,
dotdowia, songolia, dMozambilk, Birma, Mepal, Nikaragua, Niger, Migeria, Pakistan, Papua Mowa Gwinea, Rwanda, Whspy iwietegn Tomasza | Ksigfeca,
senegal, Sierra Leone, Wyspy Salomona, Somalia, S Lanka, Sudan, Tadzykistan, Tanzania, Timor Wschodni, Togo, Uganda, Ukraina, Uzbekistan, Wietnam,
Jemen, Zambia, Zimbabwe

= albania, Algieria, Biatorus, Bosnia | Hercegowina, Cape Verde, Chiny, Kolumbia, Dominikana, Elwador, Egipt, El Salwador, FidZi, Gwatemala, Iran, Irak,
Jamajka, Jordania, Macedonia, Malediwy, Wyspy Marshalla, dilkronezja, Maroko, Mamibia, Paragwaij, Pery, Filipiny, Samoa, Surinam, Suazi, Syria, Tajlan-
dia, Tonga, Tunezja, Turkmenistan, Wanuatu [grupa o nizszym PEBSmieszkanca; kraje nie nalezace do GAVI); Argentyna, Barbados, Belize, Bostwana, Bra-
zylia, Butzaria, Chile, Kostaryka, Chorwacja, Czechy, Dominika, Gwinea Rdwnikowa, Estonia, Gabon, Grenada, Wegry, Kazachstan, totwa, Liban, Libia,

Litwa, Malezja, Mauritus, Meksylk, Czarnogdra, Oman, Palau, Panama, Polska, Rumunia, Rosja, Serbia, seszele, Stowacja, Afryka Potudniowa, Saint Kitts i
Mevis, Saint Lucia, Saint Yincent i Grenadyny, Trinidad i Tobago, Turcja, Urugwai, Wenezuela
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Walidacja zewnetrzna

Frognoza zmiany zapadalnosci na choroby pneumokokowe w modelu odbywa sig na pod-
stawie danych z praktyki kliniczneij, tj. z danych obserwacyinych z krajdw, w ktdrych
wp rowadzono powszechne srczepienia przeciwko pneumakokam.

Fonadto model zostat zwalidowany popreez ekspertow Z roznych dziedzin:

o [Ekonomiki zdrowia:

¢ Chorob pneumokokowyich:

Podsumowanie opindi elspertow

Wisryscy recenzenci popadi metodg analityczng wykorzystang w modelu i zwmicili twage,
e jest to wiascivwy 1 pozybywny krok w ocenie efekbywnosci kosztowe] szczepionek prze-
chwko pneumokokom. Gitdwng zaletg modelu jest wykorzystanie danych historycznych z
praktyki kliniczne]. Wezesniejsze modele nie uwzgledniaty zastepowal nosci serotypdw po-
przer indywidualne dane dla kazdegn serotypu. YWszyscy recenzenci pokreslili, Ze rastoso-
warny model jest wystarczajgey do podigcia decyzii odnosnie wprowadzenia szczepier po-
wszechmych [w przeciwienstwie do poprzednich madeli bazujgcych tylko na damych sprzed
wp rowadzenia szczepien). Recenzenci zgndzili sig tef z ograniczeniami modelu opisamymi
w rozdziale 3.3
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3 Wyniki

3.1 Scenariusz podstawowy

Powszechne szczepienia szczepionkg Prevenar 13® bedg zwiazane ze zmniejszeniem zapa-
dalnosci na choroby phneumokokows wowigkszym stopniu niz powszechne szczepienia
szezepionky Synflor:® [Ryc. 9. Liczba uniknietych preypadkdw chordb pneumokokowych
wyniosta od 25 tys. w plerwszym roku do 82 tys. w ostatnim roku horyzontu analizy. Liczba
uniknietych zgondw 7 powodu chordb pneumokokowych wyniosta 1 600 w pierwszym raku i
£ 300 w pstatnim roku horyzontu analizy [Ryc. 13) .5zczepionka PCWV-13w pordwnaniu z PCW-
10 obejrmuje dodatkowe seratypy 3, 6A1 194, Zmniejszenie zapadalnosci na serobyp 194 jest
sZcZegdlnie istotne z uwagi na relatywnie duzg zapadalnosd na IChP spowodowang tym se-
rotypem. Zmiang zapadalnoici w grupie <2.rz. po wprowadzeniu PCY-13 ilustruje Fyc. 14,
famieszczono takie Ryc, 10 dla serotypu 31 Byc. 11 dla serotypu 64,

Podsumowujge rdznica QALY wyniosta 18 189 na korzysd szczepionki Prevenar 13%.

Wiyniki analizy wskazujg na oszczednosci ptatnika publicznego z tytulu leczenia chardb
preurnokokowych wynoszace ||l po zastapieniu powszechnych szezepien Synflorid®
na Prevenar 13%. Dodatkowe koszty zwigzane z zakupem szczepionki PCW-13 wninsq-
-. Oszczednosci badg prrewyiszad dodatkowe wydatki zwigzane z wigkszym kosztem
szczepier szczepionks Prevenar 13% o 19 min zt. Tym samym wyniki modelu wskazuja na
dominacie szczepionki Prevenar 13® nad szczepionks Synflorix® [Tab. 39).

Wiyniki z perspekbywy wipolne] wskazujg na wigksze oszczednosci (Tab. 40). Uwzglednienie
kosztdw posrednich utraty produkbywnossi wskazuje na dodatkowe oszczednodci po zasta-

pieniu szczepionki Synflorx® szczepionka Prevenar 13° w ramach powszechnych szczepien
(Tab. 41].

Tab. 39. Wyniki analizy: sce nariusz podstawowy, perspektywa platnika.

Prevenar 13 Synflorix”™ Réznica

Koszt szezepien [zt] ] I I

K.oszt leczenia ICHP [H] _ _ _

Koszt leczenia zapale- ] ] I

nia ptuc [24]

Koszt leczenia ZUS [2t] [ I I

K.oszt cathkowity [zH] 932 B2 VTS 951 344 4p2 -18 771 684

QALY 145 236 879 145 218 690 18 189

ICUR [zt QALY ] -1 032
Dominacja PCW-13
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Tab. 40. Wyniki analizy: scenariusz podstawowy, perspektywa wspdlna.

Prevenar 13 Synflorix”™ RéZnica

Koszt szezepien [zi]

K.oszt leczenia ICHP [H]

K.oszt leczenia zapale-
nia ptuc [zt]

Koszt leczenia ZUS [zt]

K.oszt catkowity [2t] 934 Te9 697 964 215 518 -19 445 821
QALY 145 236 879 145 218 g%0 18 189
[CUR [zt QALY ] -1 Qg%

Dominacja PCW-13

Tab. 41. Wyniki analizy: scenariusz podstawowy, perspektywa spoleczna.

Prevenar 13 Synflorix”™ Réznica

K.oszt szezepien [zt]

K.oszt leczenia ICHP [H]

Koszt leczenia zapale-
nia ptuc [24]

Koszt leczenia ZUS [z4]

K.oszty potrednie [zt] 382 149014 437 305 005 -55 155 991
Koszt catkowity [zt] 138 &7 1 3% 520 523 =74 601 812
QALY 145 236 879 145 218 690 18 189
[CUR [zt QALY ] -4 101

Dominacja PCW-13

Tab. 4%. Wyniki analizy progowe j dla scenariusza podstawowego.

Perspektywa Cena progowa netto [zf]

Ptatnika 613,49
Wspdlna 613,62
Spoteczna 624,15
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Ryc. 9. Liczba wszystkich przypadkdw choroby pneumokokowei.
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Ryc. 10. Liczba przypadkiw IChP spowodowanych serotypem 3 w grupie =2. r.z.
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Ryc. 11. Liczba przypa didw IChP spowodowanych serotypem &A w grupie <2. r.z.
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Ryc. 12. Liczba przypadkdw IChP spowo dowanych serotypem 194 w grupie <2, r.z.
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Ryc. 13. Liczba zgondw na choroby pneumokokowe.
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3.2 Analiza wrazliwosci

Szczepionka Prevenar 12° jest dominujaca wrzgedem szczepionki Synflorix® wowigkszosc
scenariuszy analizy wrazliwoscl, co oznacza, Ze szczepienie szczepionkg Prevenar 13° wigze
sig Z mnigjszymi kosztami i wigkszymi efektami zdrowotnymi wzgledem szczepionki Synflo-
rix®, W trzech analizowanych scenariuszach oszacowane efekty zdrowotne oraz koszty bty
wieksze dla szczepionki Prevenar 13° w pordwnaniu ze szczepionka Synflorix®, ale wartosé
|CUR byta znacznie ponifej progu efektywnosci kosztowe]. Podsumowuigc Zmiana parame-
trowe wykorzystywanych w analizie nie zmienita wniosku o efekbywnosci kosztowe] Zcze-
pier szczepionks Prevenar 13% wzg edem sczepionki Synflorx®.

Wiyniki wszystkich scenariuszy analizy wrazliwosci zamieszczono w Tab. 43 dla perspek by
ptatnika, w Tab. 44 dla perspektyay wipolnej 1w Tab. 45 dla perspekiywy spotecznej. bW
Tab. 46 ramieszczono 0sFacowans ceny progowa,

Tab. 43. Wyniki analizy wrazliwosci. Perspektywa platnika.

Mumer scena- Prevenar 13" Synflorix” RozZnica

riusza

1 K.oszt catkowity [2H] 924 175 236 951 344 4p2 2T 169 225
QaLy 145 235 665 145 218 690 16 375
[CUR [ztf QALY ] -1 &6

2 K.oszt catkowity [2H] 931 250 045 951 344 4g2 S20 094 417
QaLy 145 2364 b49 145 218 690 17 859
[CUR [ztf QALY ] -1 125

3 Koszt catkowity [2t] 932 30 951 Eeh 285 B36 67 245 116
QaLy 145 236 8™ 145 232 490 4 401
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Numer scena- Prevenar 13" Synflorix® RoZnica
riusza
[CUR [ztf QALY ] 15 280
4 K.oszt catkowity [2H] Q32 6TE 452 990 649 458 -5 971 006
QALY 145 236 847 145 218 497 18 360
[CUR [ztf QALY ] -31459
A Koszt catkowity [2t] Q24 280 911 990 649 458 -66 368 B47T
QALY 145 235 634 145 218 497 17137
[CUR [ztf QALY ] -3 873
f Koszt catkowity [2t] 924 133 411 Beh 285 835 hE 847 76
QALY 145 235 677 145 232 490 3187
[CUR [ztf QALY ] 18 4ad
¥ Koszt catkowity [2t] 231 36 719 990 649 458 -B9 293 739
QALY 145 236 517 145 218 497 18 020
ICUR [t/ QALY ] -3 290
8 Koszt catkowity [zt] Q31 208 218 26b 285 830 6o 922 383
QALY 145 236 H&1 145 232 490 4 07
ICUR [t/ QALY ] 16194
9 Koszt catkowity [zt] 17096512 478 1784 047 704 -74 535 22a
QALY 204 729 264 284 670 §92 h3 372
ICUR [t/ QALY ] -1 397
10 Koszt catkowity [zt] 590 261 483 913 874 074 -23 612 591
QALY 144 BEQ 020 144 a1 259 18131
[CUR [t/ QALY ] -1 302
11 Koszt catkowity [zt] 1006 102 973 1016 489 872 -10 386 599
QALY 145 8RO 282 145 831 992 1829
ICUR [zt QALY ] 563
12 Koszt catkowity [zt] 932 954 093 951 748 71 -18 794 TR
QALY 145 236 879 145 218 690 18 189
[CUR [t/ QALY ] -1 033
13 Koszt catkowity [zt] 932 191 482 50 940 052 -18 748 590
QALY 145 236 879 145 218 690 18 189
[CUR [t/ QALY ] -1 03
14 Koszt catkowity [zt] 936 T46 440 95T 393 061 -20 646 621
QALY 145 236 879 145 218 690 18 189
[CUR [t/ QALY ] -1 135
14 Koszt catkowity [zt] 928 399 115 945 295 a2 -16 896 747
QALY 145 238 879 145 218 690 18 189
ICUR [zt QALY ] _979
16 K.oszt catkowity [2H] 236 BOT 248 955 TV 743 -18 972 495
QALY 145 235 BEY 145 217 325 18 263
[CUR [zt QALY ] -1 039
17 Koszt catkowity [zt] 918 336 973 930 714 493 -12 377 520
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Numer scena- Prevenar 13" Synflorix® RoZnica
riusza
QALY 145 238 344 145 220 819 17 525
ICUR [zt QALY ] 706
18 K.oszt catkowity [2H] 922 571 443 335149 774 -12 678 3N
QALY 145 237 053 145 219 454 17 599
ICUR [zt/QALY] 718
12 K.oszt catkowity [2H] Q32 ET2TTE 351 344 482 -18 771 684
QALY 145 235 681 145 217 149 18 533
[CUR [2tFQALY] -1 013
20 K.oszt catkowity [2H] 932 T2 TTE 951 344 4p2 -18 771 684
QALY 145 235 101 145 216 448 18 653
[CUR [2tFQALY] -1 006
Tab. 44. Wyniki analizy wrazliwosci. Perspektywa wspdlna.
Numer scena- Prevenar 13" Synflorix” Roznica
riusza
1 K.oszt catkowity [2H] 926 150 399 954 215 518 -28 065119
QaLy 145 235 665 145 218 690 16 375
[CUR [ztf QALY ] -1 653
2 K.oszt catkowity [2H] Q933 324 382 954 215 518 S20 B91 136
QaLyY 145 2364 H49 145 218 690 17 859
[CUR [ztf QALY ] -1 170
3 Koszt catkowity [2t] Q934 T1T 229 BeF 6ed 454 67 082 T7h
QaLyY 145 236 8™ 145 232 490 4 401
[CUR [ztf QALY ] 15236
4 Koszt catkowity [2t] 934 920 236 993 TE6 520 -hE Bep 3B3
QALY 145 236 847 145 218 497 18 350
[CUR [t/ QALY ] -3 208
& Koszt catkowity [zt] Q26 300 339 993 786 620 -67 485 aB0
QALY 145 235 634 145 218 497 17 137
ICUR [t/ QALY ] -3 938
f Koszt catkowity [zt] 926 097 934 a7 ood 454 58 433 480
QALY 145 235 677 145 232 490 3187
ICUR [t/ QALY ] 18 334
7 Koszt catkowity [zt] 933474 9 993 786 p20 -60 311 698
QALY 145 236 B17 145 218 497 18 020
[CUR [t/ QALY ] -3 347
B Koszt catkowity [zt] 933271 M6 Ba7 66d 454 65 607 461
QALY 145 236 Bel 145 232 490 4071
[CUR [t/ QALY ] 16 117
] Koszt catkowity [zt] 1713 7ed 531 1789719 14 -7hH 954 733
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Numer scena- Prevenar 13" Synflorix® RoZnica
riusza
QALY 254 T29 264 254 a7h 892 3 3Tz
[CUR [t/ QALY ] -1 423
10 K.oszt catkowity [2H] B92 392 493 Me 643 284 =24 250 7
QALY 144 BEQ 090 144 851 959 1813
[CUR [2tFQALY] -1 338
11 K.oszt catkowity [2H] 1008 413 745 101% 637 383 -11 123 637
QALY 145 B8R0 282 145 831 992 18 2™
ICUR [zt/QALY] 608
12 K.oszt catkowity [2H] 935 301 003 954 775 036 -19 474 033
QALY 145 236 879 145 218 90 18189
[CUR [2tFQALY] -1 071
13 K.oszt catkowity [2H] 934 238 370 953 656 000D 19417 610
QaLy 145 236 879 145 218 690 18189
[CUR [ztf QALY ] -1 D68
14 K.oszt catkowity [2H] 939 232 ThHZ 60 683 220 =21 450 468
QaLy 145 236 879 145 218 690 18189
[CUR [ztf QALY ] -1 179
15 K.oszt catkowity [2H] 30 306 641 47 74T Bl 17 441 175
QaLy 145 236 879 145 218 690 18189
ICUR [zt/QALY] 959
16 K.oszt catkowity [2H] 941 014 736 Q60 TOT Be8 =19 691 Q72
QaLyY 145 235 BET 145 217 3256 18 263
[CUR [ztf QALY ] -1 078
17 Koszt catkowity [2t] 919 545 B4 932 154 423 -12 B0DE 779
QaLy 145 238 344 145 220 519 17 525
ICUR [2t/ QALY ] 719
18 Koszt catkowity [2t] Q25 T2 T42 938 ede 772 -12 854 030
QALY 145 237 053 145 219 454 17 599
ICUR [2t/ QALY 730
19 Koszt catkowity [zt] 934 Ta9 697 954 215 518 =19 445 81
QALY 145 235 681 145 217 149 18 533
ICUR [t/ QALY ] -1 049
20 Koszt catkowity [zt] 934 Ta9 697 954 215 518 =19 445 81
QALY 145 236 101 145 216 448 18 653
ICUR [t/ QALY ] -1 042
Tab. 45. Wyniki analizy wrazliwosci. Perspektywa spoteczna.
Numer scena- Prevenar 13" Synflorix” Roznica
riusza
1 K.oszt catkowity [2H] 1 306 131 B02 1 391 620 B23 -85 389 0
QALY 145 235 664 145 218 90 16 975
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Numer scena- Prevenar 13" Synflorix® RoZnica
riusza
[CUR [ztf QALY ] -5 0E9
2 K.oszt catkowity [2H] 1316 197 472 1 391 B20 523 -7h 323 080
QALY 145 236 549 145 218 &90 17 859
[CUR [ztf QALY ] -4 218
3 Koszt catkowity [2t] 1334 748 B17 1 304 457 0956 a0 291 421
QALY 145 236 &M 145 232 490 4 401
[CUR [ztf QALY ] 6 883
4 Koszt catkowity [2t] 1 340 815 7h2 1473 800 682 -132 884 230
QALY 145 236 847 145 218 497 18 360
[CUR [ztf QALY ] -7 242
A Koszt catkowity [2t] 1 328 828 bhd 1473 800 682 144 672 128
QALY 145 235 634 145 218 497 17137
ICUR [t/ QALY ] -8 442
f Koszt catkowity [zt] 1 322 961 344 1 304 457 098 18 b04 248
QALY 145 235 677 145 232 490 3187
ICUR [t/ QALY ] 0 806
7 Koszt catkowity [zt] 1339 894 480 1473500 682 -133 alg 202
QALY 145 236 517 145 218 497 18 020
ICUR [t/ QALY ] -7 414
8 Koszt catkowity [zt] 1334 027 276 1 304 457 098 29 570 180
QALY 145 236 B&1 145 232 490 4 071
[CUR [t/ QALY ] T 26d
9 Koszt catkowity [zt] 2441 716 891 2 ed2 409 412 -200 692 22
QALY 284 729 264 284 670 §92 h3 372
[CUR [t/ QALY ] -3 Fal
10 Koszt catkowity [zt] 1270 400 Bed 1 347 5584 178 -7 153 M4
QALY 144 BEQ 020 144 a1 259 1813
[CUR [t/ QALY ] -4 255
11 Koszt catkowity [zt] 1 397 714 654 1487 919 754 S0 205 100
QALY 145 8h0 282 145 831 992 1829
[CUR [t/ QALY ] -3 838
12 Koszt catkowity [zt] 1317 450 017 1 392 080 041 ST 630 023
QALY 145 236 879 145 218 690 18 189
[CUR [t/ QALY ] -4 103
13 Koszt catkowity [zt] 1 316 387 405 1 390 951 005 -74 573 el
QALY 145 238 879 145 218 690 18 189
[CUR [t/ QALY ] -4 100
14 K.oszt catkowity [2H] 1321 381 Tafy 1 397 988 2256 -76 &06 459
QALY 145 238 879 145 218 690 18 189
[CUR [zt QALY ] -4 212
14 Koszt catkowity [zt] 1 312 455 655 1 385 052 821 -T2 597 165
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Numer scena- Prevenar 13" Synflorix® RoZnica
riusza
QALY 145 236 579 145 218 g90 18189
[CUR [t/ QALY ] -39
16 K.oszt catkowity [2H] 626 587 2460 1714 711 832 -88 124 372
QALY 145 235 BET 145 217 325 18 263
[CUR [2tFQALY] -4 525
17 K.oszt catkowity [2H] 272759432 1 327 514 242 -54 754 E10
QALY 145 238 344 145 220 519 17 525
[CUR [2tFQALY] -3124
18 K.oszt catkowity [2H] 582 427 981 1 650 705 351 -G8 277 370
QALY 145 237 063 145 219 454 17 599
[CUR [2tFQALY] -3 BEO
19 K.oszt catkowity [2H] 31e M8 711 1 391 520 523 =74 601 B2
QALY 145 235 681 145 217 149 18 533
[CUR [ztf QALY ] -4 025
20 K.oszt catkowity [2H] 31e M8 711 1 391 520 523 =74 601 B2
QALY 145 235 101 145 216 448 18 653
[CUR [ztf QALY ] -3 999
Tab. 46. Cena progowa dla scenariuszy analizy wraz liwosci.
Mr scenariusza | Cena progowa netto [z{]
Perspektywa platnika Perspektywa wspdlna Perspekiywa spoleczna
1 581,00 581,17 592,31
2 604,47 604,862 015,02
3 209,77 209,80 216,83
4 625,51 625,68 639,82
] 593,02 523,24 607,98
& 177,28 177,36 184,99
7 616,49 616,69 630,69
a8 200,75 200,81 207,69
a 2401, 39 2401, 54 953 79
10 G648, 47 659,41 648, 60
11 562,38 562,50 572,64
12 613,49 613,62 624 16
13 613,48 613,61 624,15
14 613,85 614,00 624,54
15 613,13 613,23 023,77
16 615,60 615,73 628,81
17 593,62 593,67 601,72
18 505 73 RO 78 &06, 37
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Mr scenariusza

Cena progowa netto [z1]

Perspektywa platnika

Pe rspektywa wspdlna Pe rspektywa spoleczna

19

623,14

623,27

633,81

20

626,53

626,66

637,20

3.3 Analiza probabilistyczna

Wiyniki analizy probabilistyczne] przedstawiono w modelu jako wykresy punkiowe [Ryc. 14,

Rz, 15].

Wiyniki analizy wskazujg na stabilnosd modelu. Ozacowaneg prawdopodobienstwo dominacji
szczepionki PCWV13 nad POVID z perspekbywsy ptatnika i wspolnej wyniosto ok, 72% a praw-
dopodobienstwo efekbywnosci kosztowej 100% [Tab. 47). 7 perspekbywy spoteczne] prawie
100% syrmulacji wskazywato na dominacjg szczepionki PCY-13 nad PCY-10,

Tab. 47. Wyniki analizy probabilistycznej.

Perspektywa | Cwiartka 1 Cwiartka 2 Cwiartka 3 Cwiartka 4 Prawdo po dobie fistwo
analizy (PCV¥13 {dominacja (PC¥10 {dominacja efektywnosci kosz-

wieksze PCY¥10) wieksze PCV13) towe”

efekty efekty

Zdrowotne, Zdrowot me,

wiekszy wieksz y

koszt) koszt)
ptatnika 27,78% )3 )3 T2,22% 1005
wspalna 27, 46% 03 03 72,54% 1003
spoteczna 0,12% 0 03 99 BER 100%

*zgodnie z progiemn efektyvwnosci kosztowe [patrz 2.11)
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Ryc. 14. Wykres punktowy analizy probabilistyczne j z pe rspektywy platnika.
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Ryc. 15. Wykres punktowy analizy probabilistyczne j z pe rspektywy wspdlne j.
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Ryc. 16. Wykres punktowy analizy probabilistyczne j z pe rspektywy spoteczne j.
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4 Ograniczenia

Jgraniczenia ogdine

Kazde modelowanie ekonomiczne wymaga stosowania uproszczer 1 tym samym nig jest
pozbawione ograniczen. Ograniczeniem modelowania jest czesto braku damych wejscio-
wych pozwalajgcych na dobre sparametnyzowanie modelu a takie ich jakosc.

Jdednym 7 ograniczen modelu jest koniecznosc prognozowania damych. WY modelu progno-
Zowano zmiany zapadalnosci na choroby pneumokokowe w Polsce na podstawie obserwac i
Zmian zapadalnosci z inmych pafstw, Tym samym zatoZzono, fe sytuacija epidemiologiczna w
Folsce bedrie sig Zmieniad tak samo jak w tych krajach. Zaletg takiegn rozwigzania jest
uwzglednienie do prognozowania dowodow skutecznodci szczepied z praktyki klinicznei.
Miestety dopasowanie linii trenddw do danych histonycznych niesie 7e sobg pewne ogdrani-
cZenia.

Fo pierwsze linie trenddw wykluczajg wystepowanie jednoczesnie i wzrmsty i redukcii za-
padalnosci w czasia. Jest mozliwe, Fa rapadalnosd bedzie sig zmieniad roZnie w roZnych
ok rasach czasowych. Ma preyvktad po wprowadzeniu do powszechrych sczepien szczepionki
POVE zaobserwowano Zwigkszenie zapadalnosci dla serotypu 194, Podobny model gdyby byt
zbudowany po wprowadzeniu PCVY-7 magtby niedoszacovwsawad zwigkszenie rapadalnosci dla
serotypu 194, Analogicznie obecnie model nig jest w stanie uwzgednic zmian takich jak
obserwowane dla 19A podczas modelowania zmian zapadalnosci po wprowadzeniu PCV-13
dla innych semtypdw. Jednakie do chwili obecnej nie zidentyfikowano fadnego innegn
serotypu, dla ktdrego wystepowatoby zwigkszenie zapadalnosci jak obserwowana dla 19A.
Jesdli, stwierdzonoby takyg sytuacie naleZatoby osobno modelowad ridentyfikowany serotyp,
poprzez dodatkowe pola w modelu.

Po drugie biorge pod wawage matg pule preypadkow [ChP, analiza damych jest wrazlivwa na
mate zmiany w liczbie zarejestrowanych przypadkow. Tym samym ograniczeniem wykreslo-
mych Linii trendu moga byc vwahania pomigdzy kolejnymi latami (np. obserwacje odstajace -
Znaczne Zwigkszenia lub zmnigjszenie zapadalnosci w jednym roku]. Ograniczenie to zosta-
to zminimalizowane poprzez zatofenie o braku mozliwosci zwigkszenia rapadalnosci po
wp rowadzeniu szczepien do poziomu wigkszegn niZ obserwowane dotychozas. Ponadto w
analizie wrazliwosci testowano zmiang Zrodta danych do wyznaczenia linil trendow z in-
nych pafistw.

Dodatkowe badania sg niezbedne do zrozumienia jakie potencialne parametry mogs wphy-
wad na zastepowalnosd serotypdw. MNa przyktad w Finlandii zaobserwowano, fe po rozpo-
cZeciu powszechnych szczepien w grupie niezaszczepione] (65+) zwigkszyta sig zapadalnosd
ponad to co obserwowano wozesnie] z uwagi na zmiang etiologll zakazen pneumokoko-
wych.® Czas wystgpienia oraz nasilenie zjawiska zastepowalnosci serotypdw moZe sig rdi-
ni¢ pomiedzy krajami, ody zalefy od wielu zmiennych. Tym samym wykarzystanie danych
z rdzmych krajow pozwala sprawdzic jak zmiana sytuacii epidemiologiczne] wphynie na wy-
niki modelu.

Ponadto model zaktada staty odsetek zapaleri ptuc i ZUS o etiologii pneumokokowej. 7
Uwagdi na zmiany w pok nycid serotypowsym po wprowadzeniu powszechnych szczepian nale-
Ty sle spodziewad, fe odsetek ten rdwnier sie zmieni. Ograniczone dane z badan nie po-
Zwalajg na okredlenie wphywu powszechnych szczepien na ten parametr z uwagi na brak
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danych o zapadalnosci na zapalenie ptuc 1 ZUS w zaleznodci od serotypdw. Obecnie w mo-
delu zatofono, Ze Zmiana bedzie proparcjonalna do zmiany obsenwowane] dla IChP. Takie
ZatoZenie uznano za najbardziej wiarygodne w kontekscie braku danych z badan obserwa-
cyjrych.

7 uwagi, e wphyw szczepien na zapadalnosé na zapalenia ptuc 1 ZUS byt modelowany w
aodnigsieniu do zmian zapadalnosci IChP nie mozwazano w modelu potencjalnie rdznej efek-
tywnoscl szczepien przeciwko zapaleniom ptuc i ZUS o etiologii innej niz pneumokokowa, w
szczegrlnodci ZUS o etiologil NTHi. Poprzednie modele ekonomiczne sugerowaty przewage
szczepionki PCY-10 7 uwagi na wplyw tego szczepienia na zapadalnoid ZUS o etiologii NTHi.
Ostatnie badania dla PCY-10 nie potwierdzajg fadnego znaczacegn wphywu POV-10 na ZUS
wiywiotane NTH [21.5%, 95%Cl: -43,4%; 5F,0%).™ Ponadto wyniki podwdinie zaslepionego
badania randomizowanego 3 fazy w grupie dzieci do 18. m.Z. z Finlandii nie Zawisrajg do-
woddw na wphbyw PCV-10 na nosicielstwo nosowogardtowe NTHI Ma to odzwierciedlenie w
decyzii Europejskiej Agencii Lekdw, ktdra zamiescita w ChPL dla szczepionki Synflariz® in-
formacie o braku wystarczajacych dowoddw na skutecznodid wzgedem ZUS wnpwolanego
bezotoczkowymi szczepami Haemophilus infivenzae. ™ 7 drugiej strony ostatnie badanie
preeprowadzone w potudniowym lzraelu po 5 latach od wprowadzenia powszechnych
szczepier PCY-7 a nastepnie PCY-13 wskazujg na 66% zmniejszenie liczby epizoddw ZUS
wywotamych NTHLZ ™ 7 tego wrdedu korzysci kalkulowane w modelu dla PCY-13 mogg
byd niedoszacowane w kontekscie danych wskazujgoych na skutecznosd PCV-13 wzdedem
7S warwotarych NTHi.

Ograniczenia polsiich damyeh wiefscfowaich

Wy niniejszym modelu wykorzystano dane o zapadalnosci na IChF, zapalenie ptuc i zapalenie
ucha srodkowegn. Dobrej jakosci dane pochaodzity z bazy damych MZP-PZH dla IChP orar
damych MFZ dla zapalenia ptuc z hospitalizacjg. Mie odnaleziono natomiast dobraj jakosci
danych z populacii polskiej dla zapadalnosci na zapalenie pluc leczone ambulatoryinis
(50, rZ.) oraz zapalenia ucha srodkowego., Yymusito to wprowadzenie danych pochodz a-
cych z populac]i belgijskie] dla zapalenia ptuc leczonegn ambulatonyinie [Beutels 2006%)
oraz z Europy Centralnej dla zapalenia ucha srodkowegn [(Monasta 20127Y. Dane przekazane
przez NFZ o liczbie pacientdw z zapaleniem ptuc 1 ZUS zarejestrowanych w POZ nie byty
dostatecznie wianygodne by wykorzystad je w scenariuszu podstawowsym. Wskazywaty na
wigkszg zapadalnosd na zapalenia ptuc niz w populacji belgijskie], jednak dotycavhy wy-
bramych koddw |CD-10 dla zapalen ptuc. Dodatkowo, nie jest znany odsetek pacientdw,
ktorzy zostali z POZ skierowani do leczenia szpitalnego. Dane MNFZ wikazywaty na mnigjszg
zapadalnodd na ZUS niz wprowadzona do modelu. Jednakze naledy podkreslic, fe dane NFZ
okreélaty liczbe pacjentdw z ZUS a nie epizoddw ZUS w roku [co stanowi dang wejéciowa,
do modelu) . Biorac pod wivage nawracajacy charakter choroby oraz 2 sezony zwigkszonych
zachorowan na choroby przenoszone drogg kropelkowa zapadalnodd na ZUS na podstawie
danych MFZ jest niedoszac owana.

Dane dotyczace smiertelnosci na |ChP pochodzity z bazy KORDUN. Baza ta wawzdednia
mnigjszg liczbe przypadkdw niz baza MIZP-PZH [Tab. 4). Ponadto sposrdd preypadkdw z
bary danych KOROUN tylko ok, 70% stanowity zakarenia, dla ktdnych posiadano informacie
0 zgonie lub wyleczeniu® Konieczne byto zatoZzenie, Ze 30% niezarejestrowanych przypad-
kdw nie zmieni wartodci oszacowania. Ograniczenie to zmniejszono poprzer sZacowanie
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smigrtelnodci na podstawie darmych z 5 ostatnich lat. Takie podejscie zwigkszyto puls da-
nych a tym samym wiarygndnosd oszacowania.

Kolejmym ograniczeniem analizy byt tef brak wiarygodnych uZzytecznosci wyznaczonych
metodg EQ-50 dla chordb wystepujgcych w modelu. Wprowadzony do modelu zestaw w
sCcanariuszu podstawowym jest toZsamy Z danymi uwz gdednianymi przez innych badaczy w
opublikowarych analizach ekonomiczrych dla szezepionki Prevenar 138, a takfze Synflo-
rix®, 550N Chnrpby uwzg ednione w modelu sg relatywnie kritkie i zrmniejszenie uiy-
tecznosci wynikajace z ich wystgpienia nie jest zbyt duze. Zmiang wartosci ufytecznosic
dla chordb uwzgledniomych w modelu na wartosci Zaproponowane w raporcie ztozonym do
ADTMIT dla szczepionki Synflorix® testowano w ramach analizy wrazliwosci.®™ W analizie
wraZzliwosci testowanno takfze zestaw wiytecznodci o niskiej wiarygodnodci, ale wyznaczony
metodg EQ-50.%° Wyniki wykazaty niewielki wphyw zmiany wartodcl tegn zestawu na wyniki
analizy. Wprowadzone zestawy ufytecznosci nie zmienity wnioskdw 7 analizy.

Mniajszym ograniczeniem analizy jest nispewnosc ZwigzZana Zz oszacowaniem kosztow le-
czenia ambulatonyjnego zapalenia ptuc 1 zapalenia ucha éfrodkowego. Koszty oszacowano
uwzgledniajac informacje z wytycznych® zaktadajac brak powiktan. Mie jest znana praktby-
ka klinicz na stosowane] antybiotykoterapii. Zmiang tych kosztow testowano w ramach ana-
lizy wrazliwosci. Zmiana tych kosztow, nie zmienita whioskow z analizy.

Dgraniczeniem analizy jest rowniez brak wawzgednienia w modelu kosztow leczenia poi-
ktari | ChP, ti. utraty stuchu i powiktan neurologicznych, Mieuwzglednienie tych kosztow jest
postepowaniem konserwatywnym 1 wynika z trudnosci oszacowania tego kosztu [nigjedno-
rodnodci tej grupy pacjentow] .
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5 Dyskusja

Wy analizie wykorzystano model decyzyiny, w ktdnym wphyw szczepier na zapadalnos¢ na
choroby pneumokokowe w Polsce modelowanao na podstawie danych historycznych o zmia-
nach zapadalnosci po wprowadzeniu powszechnych szczepien w innych krajach. Wiekszosd
dostepnych modeli wykorzystuje punktows skutecznosc szczepienia do prognozZowania
wphawl powszechrych szczepien na epidemiologie chordb pneurmokokowsych. Zastosowana
woninigjszym modelu metoda ma preewage nad stosowaniem danych o skutecznosci 2 ba-
dan kliniczmych z uwagl, Ze linie trendu zostaty wyznaczone w oparciu o dang rzecoywiste
7z obserwacji sytuacii epidemiologiczne] po wprowadzeniu powszechnych szczepien [przy
uZyciu roinych szczepionek).

Wy modelu woscenaruszu podstawoawym do prognozy Zmian zapadalnosci na IChP wykorzy-
stano dane 7 Wielkiej Brytanii [PCV-13) 1 Finlandii [PCV-10]. W analizie wrazliwoscl spraw-
dzano rownie? dane z Quebec, USA, Kolumbii, Holandii. Fozwazono riwnies wykorzystanie
damych z Austrii do stworzenia linii trendow, ale ostatecznie uznano, Ze nig jest to odpo-
ywiednie rradto danych. W Austrii obserwowano znaczace Zwigkszenie zapadalnosci na sero-
typy 3, 6A 1 194 w grupie =50, rZ. co Zwigkszatoby modelowang efekbywnosc szczepien
PCV-13, aczkaolwisk zapadalnosc na IChP w grupie <5, r. jest w Austrii bardzo niska 1 dane
Z lat Z07-20M8 nie pozwalajg, na wyznaczenie wiarygodnych linii trendow dla tej grupy
wigkowe], tak by prognozy dla Polski na podstawie tych Linil trenddw byty wiarnygodne., W
analizie wykorzystano natomiast dane 7 Holandii, ktdre pozwalaty na wyznaczenie linii
trenddw. Tylko wyniki analizy bazujace na danych z tego kraju wskazujg na brak dominacii
szczepionki PCV-13 nad PCY-10, jednakie PCW-13 jest nadal kosztown efektywna wzgledem
PCY-10. Dane z Holandii generuig inne wyniki = uwagi na to, e w Holandii nigdy nie byo
znacrace] zapadalnosci na IChP spowaodowany serotypem 194, Ponadto w Haolandii obserwu-
je sie relabywnie matg zapadalnos¢ na serotyp 6A. 72 uwag na mnigjsze zapadalnosci dla
tych serotypdw, ktdre raing PCV-13 1 PCY-10 nie obserwuie sie dufej rdznicy we wphnade
szczepier na zapadalnoid na [ChP. Tym samym dane z Holandii g dob rym Zrddtem danych
dla krajow o podobnie mate]j zapadalnoici dla serotypdw 1941 04, ale nie dla krajdw o re-
latywnie duFe] zapadalnodci dla tych serotypdw, jak Polska.

Model wymagat wprowadzenia danych dotyczacych epidemiologii chorab: inwazyine] cho-
roby pneumokokowe], zapalenia ptuc araz zapalenia ucha smdkowego w Polsce.

W modelu uwzdedniono 2 postacie |ChP: zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych [Z0OME)
araz posocznice. Zapadalnosc na ZOME 1 posocznice zostata oszacowano na podstawie da-
mych MZP-PZH. Innym Zrodterm danych o wystepowaniu IChP jest baza KOROUM. Jadnak jak
wykazata analiza pordwnawcza baza KOROUM zawiera mniejszg liczbe preypadkdw nir
MIZF-PZH. Dane KOROUN traktowano jako uzupetnignie w przypadku braku danych w MNIZP-
PZIH, ti. wykorzystano dane o wystepowaniu sermotypdw do ZrdZznicowania zapadalnosci w
zaleinoici od etinlogii IChE.

Analiza danych o zapadalnosci na zapalenie ptuc leczone szpitalnie wykazata, Ze pravwdo-
podobnie zapadalnoid oszacowana na podstawie danych NFZ* 1 wprowadzona do modelu
moZe byd zanizona w najstarsze] grupie wiskows] 65+, Innym alternatyinym Zradtem da-
nych o zapadalnosci na zapalenie ptuc leczone szpitalnie byby dane MIZP-PZH.” Dane te
Zawierajg mnigjsza liczbe preypadkow zapalen ptuc niz sprawozdana liczba hospitalizac]iw
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IGP dla koddw zapalenie ptuc i nie zostaty wykorzystane w analizie. Pordwnanie tych 2rd-
det danych wykazato, Ze w najstarszych grupach wiekowych dane MWFZ sg zanizone wzgle-
dem danych MIZP-PZH. Przyczyng takiego zanizenia w danych MFZ moze by inne grupowa-
nie starszych pacjentdw z zapaleniem ptuc. Pacjenci z najstarsze] grupy wiskowe] czestn
53 mocno obcigfeni chorobami | zapalenie ptuc przy prayjeciu do szpitala moze by wyka-
Zywane jako rozpoznanie wspdtistniejgee a pacjent grupowany do innej JGP niz ta praypi-
sana zapaleniu ptuc [np. nigwydolnosc serca, migotanie przedsionkow, choroba wigncowa,
atc]. Potwiardzajg to dane o zapadalnosci z badan z osrodkdw miejskich, w ktdngch rapa-
dalnose jest znacznie wigksza w grupie 65+ niZ oszacowana na podstawie darmych NFZ.Z*F
Dane z tych badan nie zostaty wykorzystane w analizie gdyz obejmowaly Zznacznie mnigjszg
populacie i byty relatywnie starsze w pordwnaniu do danych MNFZ. Tym samym wykonano
korakte wartoici zapadalnodci dla najstarsze]j grupy wiskowe] na podstawie danych z MIZP-
PZIH, chod wEyskana wartosd nadal znacznie odbiega od raportowanych w opisanych bada-
r-lia:h.ZS,Zﬁ,E?

Dane o zapadalnosci na zapalenie ptuc leczone ambulatoryinie [<50.rz.) 1 zapalenie ucha
srodkowego pochodzity z badan prowadzonych w populac]i innej niz polska. W niniejsze]
analizie wykorzystano dane epidemiologiczne dla zapalenia ptuc z raportu belgijskia] agen-
cji HTA, proywotujacegn dane z bazy lekarzy rodzinmych INTEGO, z 2004 roku®™ oraz dane z
Europy Centralnej dla ZUS. Zatozenie to nie zmienito sie w pordwnaniu ze wezedniejsza
analizg ztoZong do ADTMIT.* W ramach analizy wraZliwosci do modelu wprowadzono dane
uzyskane z MFZ, jednakie dane te uznano za nie w petni odpowiednie z uwagi na ich nie-
kompletnoss [ti. brak damych dla wszystkich kodow 1CD-10 dla zapalenia ptuc) oraz brak
informacii o odsetku pacjentdw, ktdrzy z POZ zostali przekierowani na leczenie szpitalne.
Dane NFZ wekazujg, fe wartosci przyjete w scenariuszu podstawowym mogg byd zanizone a
tym sarmym efekbywnodc oceniane] szczepionki powinna by wigksza. Przyjete w scenariu-
57U podstawowym Zatofenie mozna uznad za konsenvabywne,

Do okredlenia zapadalnosci na ZUS wykorzystano dane z Europy Sradkowe] [Monasta 2012).
fraryanowano 2 damych NFZ, 7 uwagi na ngeyko niedoszacowania rapadalnodci. Ryzyko to
wynika z nawracajacegn charakteru ZUS a takze wystepowania w Polsce w roku 2 sezondw
o zwigkszone] zapadalnosci na choroby preenoszone drogg kropelkows, Tym samym liczba
pacjentdw podawana w danych NFZ jest zanizona w stosunku do liczby przypadkdw ZUS
[niektdre dzieci przechodzg wiecej niz jedno ZUS w ciggu raku). Zmiana na dane NFZ w
ramach analizy wrazl iwosci nie zmignita wnioskdw z anal izy.

FPominigto koszty zZwiggane z wizyty U lekarza podstawowe] opigki zdrowotnej [POZ) z
Uwadi, 7& sg one rozliczane na Fasadzie roczne] stawki kapitacyinej. Malery przewidywad,
e wprowadzenie szczepionki Zmniejszy liczbe porad z powodu zapalenia ptuc wywotanegn
zakafeniem pneumakokami, co wphyniea na poprawe dostepnosci do lekarza POZ szczegal-
nie w sezonie wigksze] zacharowalnoici na choroby przenoszone drogg kropelkows.

Wyniki modelu wskazuja na dominacje szczepionki Prevenar 13% nad szczepionka Synflo-
rix®, Cszczednoicl zwisgzane ze zmniejszeniem zapadalnosci na choroby pneurmnokokowe
prEewyiszajg koszty wprowadzenia powszechnego programu szczepien szoczepionks Prove-
nar 13, Wykonane scenariusze analizy wrazliwosci wskazujg na stabilnoid oszacowan mo-
delu. Zmiana wartosci testowanych parametrow nie Zmignita wnioskow o efekbywnosci
kosztowe] szczepien szczepionka Prevenar 13%° w pordwnaniu ze szczepionkg Synflori:®.
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Wy toku przedadu systematycznego analiz ekonomiczrych zidentyfikowano rdinice w spo-
sobie oszacowania skutecznoici szozepionek w profilaktyce ZUS, co wphywato na wynik po-
réwnania szczepionki PCW-12 z PCY-10.7 W czesci analiz nie uwezgledniona profilaktyki ZUS.
WiigkszosC analiz ekonomiczrych (patrz mozdzigt 2.15) sponsarowanych lub wykonanmych przy
udzisle producenta sczepionki Synflorix® (POW-10) wskazywato na wigkszg, efekbywnosd
kosztowa lub dominacjg seczepionki PCW-10 nad PCY-135, co w dufe] mierze wynikato z za-
tozonej skutecznosci szczepionki PCYV-10 wrdedem zapalenia ucha srodkowego wywotanedo
preer bezotoczkowego Haermophilus influenzae [MTHI) . Takie zatofenie oparto na badaniu
11-walentnej szczepionki Prymula 200677 Zatozenie to moze byd kwestionowane w kontek-
sCig zmiany nosnika dla kilku serotypow w szczepionce 10-wwalentne] wrgledem szczepionki
1M-walentnej. Ostatnie badania dla PCY-10 nie potwierdzajg Fadnego znaczgcego wplywll
PCYV-10 na ZUS wwypwotane NTHI (21.5%, 95%C1: -43,4%; 57,0%).7gndnie z najnowszym bada-
niem szczepionka PCY-10 nie ogranicza nosicielstwa NTHI wirdd dzieci zaszcrepiomych [w
schemacie 2+1, a takze w schemacie 3+1).7"7° W badaniu Prymula 2006, w ktdnym obser-
wowano skutecznosé szczepionki 1-walentnej wzgedern ZUS wywolanym przez NTHI, nie
obserwowano rdwnie? zmniejszenie nosicielstwa.™ W osytuacil braku wystarczajacych do-
woddv na skutecznosd szczepionki PCV-10 wzgledem zapalenia ucha drodkowegn wywoly-
wanegn przez MNTHi nicuzasadnione wydaje sig zatoZzenie takiego efektu w analizie ekono-
miczne]j.
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6 Whioski

Yyniki pordwnania szczepionki Prevenar 13% 1 Synflorix® wskazujg na dodatkowe korzysci
zdrmowotne a takie oszczednoici zwigzane z zastgpieniem szczepionki Synflonx® szczepion-
kg Prevenar 12® w ramach powszechrych szczepien.

Liczba uniknietych epizoddw zd mwatnych dzigki zastosowaniu szczepionki PCY 13 zamiast
POV 10 przekiada sig na oszoczednosci dla ptatnika, pacjenta i spoteczerstwa.
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7 Aneks

7.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Frzeszukano nastepujgce bazy damych pod kgtem analiz ekonomiczrnych dotyczgoych sto-
sowania powszechnych szczepier szczepionks Prevenar 13%;

« MEDLINE [PubMed): do 18.11.2019;
 Cochrane Library: do 18.11.2019;
Wy proc esie wyszukiwania korzystano rdwnie? 7 referencii odnalezionych doniesien.

Strategia wyszukiwania zostata Zzaprojektowana przez jednego badacza -, a nastepnie
sprawdzona preez drugiego badacza - Wy procesie wyszukiwania analiz ekonomicz-
mych zastosowano opracowane uprzednio, zaprojektowane iteracyjnie strategie (Tab. 48,
Tab. 49]. Strategie zostaty zaprojektowane przy zatoZzeniu, fe prionytetem jest osiggniecie
maksymalnej czutosci. Poszukiwano publikac]i w jezyku angielskim, niemieckim lub francu-
skim.

Przeszukiwanie i selekcja abstraktdw prowadzone byty przez trzy osoby |G v
preypadku niezgodnosci, dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumizgnia. Wy-
selekcjonowane abstrakty uzupetniono o petne teksty artykutdw i przeprowadzono drugi
atap kwalifikacii prac [Ryc. 17].

Fublikacje wigczano do analizy koncowe] systematycznego przegladu pismiennictwa, jesli
spetniaty nastepujgce kryteria:

Metoda badania: analizy ekonomiczne wawzgledniajace koszty i efekty zdro-
wothe pordwhywanych technologii

Popuilacia: dzieci do 2. roku Fycia

Rodzaj interwencii szczepionka Prevenar 13°

Kornparator szoczepionka Synflorix®

Stan publitacyi: badania opublikowane w formie petnotekstowe]

Jgraniczenia Jezywkowe. angielski, niemiecki, francuski, polski

Wivniki z waczonych publikacii [Tab. 50) opisano w rozdziale 2.15. Liste odrzuconych badan
Zamieszczono w Tab. 51.

Tab. 48. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych szczepionki Prevenar 13¥ w bazie ME-
DLIME PubMed) w diniu 18.11.2019.

1 "Economics, Pharmaceutical"[tesh] 2895
2 "Quality of Life"[Mesh] 184145
3 “Walue of Life"[Mesh] 5672
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4 "Quality-Adjusted Life Years"[hesh] 11563
5 “Miodels, Economic[iesh] 14498
& “Markov Chains"hesh] 13801
7 “Wionte Carlo hethod"Tiesh] 27389
& "Decision Trees"[Mesh] 10776
9 economic™ [tw] £R3745
10 cost® [tw] BEAG6T
11 costing™ [tw] 4696
12 costly [fu] 33880
13 costed [tu] 344
14 price™ [fu] 36337
15 pricing” [tw] 5133
16 pharmacoeconarmic™ [tw] 3895
17 "quality of life" [tw] 312063
18 gal* [ tw] 36762
19 hrgol® [tw] 15326
20 "Quality adjusted life yvear™ [tw] 4955
21 qaly™ [tw] 2952
22 cha [tw] 26558
23 cea [tw] 22199
24 cua [tw] 1193
25 UL [ ] 196893
26 markoy™ [tw ] 27307
27 “monte carlo” [tw] 54891
28 "decision tree" [tw] Ba8E
29 "decision model" [tw] 1710

(#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 1697239
an or#14 or 15 or #F16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or

#25 or #26 or #27 or #25 or #29)
3 13-valent pneumococeal vaccine 812
a2 prewvenaria 814
33 | Prevenar 13% 829
a4 prewnar 13 B27
35 13-valent 14241
34 pcw-13 185
a7 thirteen-valent 23
38 pcvld 1212
39 " 3-valent pneumococeal vaccine” [Supplementary Concept] 787
40 (#31 or #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 or #38 or #39) 1840
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[#30 and #40)

254

Tab. 49. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych szczepionki Prevenar 13 w bazie Co-
chrane w dniu 18.11.2019.

1 povl 3.1, ab, bow 227

2 thirteen-valent:ti,ab, ka 3

3 pov-13:t, ab ko 28

4 13 valent:ti, ab, kw 430

5 prevnar 13:t,ab, k 61

£ Prevenar 133:ti,a|:|,l-:w 102

7 prevenar! 3:t, ab, ko 25

] 13 valent pneumococcal vaccine': ti, ab, ko 435

9 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 592

10 b 5H descriptor: [Econamics] explode all trees 11983

11 b SH descriptor: [Quality of Life] explode all trees 22283

12 Quality of Life ti, ab, ko 103594

13 Quality-Adjusted Life Years:iti, ab, kow IFo4

14 besH descriptor: [Markaov Chains] explode all trees 264

15 be5H descriptor: [Monte Carlo Method] explode all trees 187

16 besH descriptor: [Decision Trees] explode all trees 158

17 econamic™:ti,ab, bk 26318

18 costitd, ab, kow GE034

19 costing™:ti, ab, kw BED

20 costly:ti,ab, ke 335

21 costed:ti, ab, kow 75

22 pricing® ti,ab, b 193

23 pharmacoeconamic™ti, ab, kw 2213

24 qaly™:ti, ab, kw 33N

25 cuaiti, ab, b 100

24 ceaiti,ab, b 1486

27 uti,ab, kwelit™: i, ab, kow 14388

28 markoy® i, ab kw 13580

24 monte carlo:ti,ab, k a1

a0 decision tree:tiab,lw 578

a1 decision model:ti, ab, ke 4671

37 #loor#1 or #Z or#3or #d or #15or#le or #17 or #18 or #19 or #20 or 176436
H2 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #3230 or #31

a3 #9 and #32 cr)

fa
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Tab. 50. Zestawienie publikacji zakwalifikowanych w przegladzie analiz eko nomicz nych.

Mazwa publikacji

Przypis pismienniczy

Aljunid 2014

Aljunid 5, Maimaiti M, Ahmed Z, Muhammad NA, #d 12, Azmi 5 et al. Economic
Impact of Pneumococcal Protein-D Conjugate Waccine [PHID-CV] on the Malaysi-
an National Immunzation Programme. Yalue in Health Regional 1ssues 2014,
3(1):146-1585,

Mirieko 2013

byieko P, Griffiths UK, Wdiritu s, soisi ), Mogoya K, Kamau T, English s, Scott
Ja, gssessment of health benefits and cost-effectiveness of 10-valent and 13-
valent pneurmococcal conjugate vaccination in Kenyan children. PLOS Qne, 2013
Jun 24,8(6]e67324,

Balkir 2012

Bakir &4, Tiirel O, Topachevskyi 0. Cost-effectiveness of new pneumococcal con-
jugate vaccines in Turkey: a decision analytical model. BMC Health Serv Res,
2012 Mov 9;12:386. doi: 10,1186/ 1472-6963-12-386.

Beutels 2011

Beutels P, Blammaert &, Hanquet G, Bilcke J, Thiny N, Sabbe #et al, Cost-
effectiveness of 10- and 13-valent pneumocaccal conjugate waccines in child-
hood. Health Technology Assessment Database 2011,

By 2012

By &, Sobocki P, Forsgren A, Silfverdal 54, Comparing Health Outeomes and
Costs of General Waccination with Pneumococeal Conjugate Waccines in Sweden:
& darkow Model. Clin Ther 2012, 34[1):177-189,

Castaneda-
Orjuela 2012

Castaneda-0Orjuela C, Alvis-Guzman M, Yelandia-Gonzalez M, Hoz-Restrepo F.
Cost-effectiveness of pneumococeal conjugate vaccines of 7, 10, and 13 valenc-
ez in Colombian children. YWaccine 2012;30011):1936-1943,

Chuck 2010

Chuck &AW, Jacobs P, Tyrell G, Kellner JD. Pharmacoeconomic evaluation of 10-
and 13-valent pneumococcal conjugate vaccines, Waccine 2010;28(33):5485-
5490,

Earnsh aw 2012

Earnshaw SR, #cDade CL, Zanotti G, Farkouh R&, Strutton D, Cost-effectivenass
of 2 + 1 dosing of 13-valent and10-valent pneumococcal conjugate vaccines
inCanada. BMC Infect Dis 2012101,

Gormez 2014 Gomez JA, Tirado JC, Navarro Rojas A&, Castrejon Alba s, Topachewskyi O,
Cost-effectiveness and cost utility analysis of three pneumococcal conjugate
vaccines in children of Peru, B&C Public Health 2013; 131025,

Haasis 20165 Haasis Mb, Ceria JA, KulpengW, Teerawattananon ¥, Alejandria M. Do pneurmo-

coccal conjugate waccines represent good value for maney in a lower-middle
income country? A cost-utility analysis in the Philippines. PLoS ONE 2015, 10(7
article Mumber],

Kieninger 2015

Kieninger 8P, Caballero EG, Sosa &b, amarilla CT, Jauregui B, Janusz CB ef al,
Cost-effectiveness analysis of pneumococcal conjugate vaccine introduction in
Paraguay. Waccine 2015; 33 Suppl 1:A143-A153,

Kim 2010 Kim 5, Lee G, Goldie 5J, Kim 57, Lee G, Goldie 5J. Economic evaluation of
prned-mococcal conjugate vaccination in The Gambia, BMC Infect Dis
20102100260,

Klok 2013 Klok Rad4, Lindkwist Ba, Ekelund & Farkooh RA, Strutton DR, Cost-effectiveness
of a 10- versus 13-valent pneumococcal conjugate vaccine in Denmark and 5w e-
den. Clin Ther 2013; 35(2]:119-134,

Knerer 2012 Knerer G, Ismaila &, Pearce D, Health and economic impact of PHiD-CY in Cana-

da and the UK: a Markov modelling exercize. J ded Econ, 2012;15[1]:61-76,

Kulpeng 2013

Kulpeng W, Leelahavarong P, Rattanavipapong W, Sornsrivichai ¥, Baggett HC,
Meeyai s, Punpanich W, Teerawattananon . Cost-utility analysis of 10- and 13-
valent pneumococcal conjugate waccines: protection atwhat price in the Thai
context? Waccine, 2013 Jun 10,31 [26]:2839 47,

Lee 2013

Lee KKC, Chia Wy DB, Topachewskyi O, Delgleize E, Dedntonio R. The health
eco-nomic impact of universal infant vaccination with the 10-valent pneurmo-
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Mazwa publikacji

Przypis pismienniczy

coccal nontypeable haemo nfluenzaluenzae protein d conjugate vaccine as
compared with 13-valent pneumococcal conjugate vaccine in Hong Kong. Walue
Health Reglssues 2013; 2[1):64 74,

Mucino-Ortega
2011

Mucino-Ortega E, Mould-Quevedo JF, Farkouh R, Strutton D, Economic evalua-
tion of a children's immunization program in Mexico based on the 13-valent
prneumococcal conjugate vaccine, Walue Health 2011;14(5 SUPPL.]:565-570,

Makarmura 2011

Makarmura s, Tasslimi &, Lieu TA, Levine O, Knoll &0, Russell LB et al. Cost
effectiveness of child pneumococcal conjugate vaccination in middle-income
countries, Int Health 2011;3(4):270-281,

Mewall 2011 Mewall AT, Creighton P, Philp 0J, Wood 15, daclntyre CR. The potential cost-
effectiveness of infant pneumococcal vaccines in Australia, Vaccine
2011,;29[45):8077-8085,

Ordonez 2015 Ordonez JE, Orozco JJ. Cost-effectiveness analysis aof the available pneumococ-

cal conjugated vaccines for children under five wears in Colombia. Cost Eff Re-
sour Alloc 2015; 1314,

Fobberstad 2011

Fobberstad B, Frostad CR, Akselsen PE, Kvaerner KJ, Berstad AKH. Econarmic
evaluation of second generation pneumococcal conjugate vaccines in Monway,
Vaccine 2011;29(47):8564-8574,

Fozenbaum 2010

Fozenbaum &H, Sanders EA, van Hoek AJ, Jansen &G, Yan Der Ende &, Wan Den
Dobbelsteen G et al. Cost effectiveness of pneumococcal vaccination among
Dutch infants: economic analysis of the seven valent pneumococcal conjugated
vaccine and forecast for the 10 walent and 13 valent vaccines, B

2070, 34025809,

Shiragami 2015

Shiragami dd, Mizukami &, Leeuwenkamp O, drkwan T, Delgleize E, Kurono v et
al. Cost-Effectiveness Evaluation of the 10-valent Pneumococcal Non-typeable
Hae-mophilus influenzae Protein D Conjugate Waccine and 13-Valent Pneumao-
coccal Waccine in Japanese Children. Infectious Diseases and Therapy 2015;
4[1):93-112.

Strutton 2012

Strutton DR, Farkouh RA, Earnshaw SR, Hwang 5, Theidel U, Kontodimas S et al,
Cost-effectiveness of 13-valent pneumococcal conjugate vaccine: Germany,
Greece, and The Netherlands. J Infect 2012;64 [1):54 -67

Tasslirni 2011

Tasslimi &, Makamura s, Lewine O, Knoll 80, Russell LB, Sinha &, Cost effec-
tiveness of child pneumococcal conjugate vaccination in GaW -eligible coun-
tries, Int Health 2011;3 [4):259-269,

Turel 2013

Tiirel O, Kisa &, Mcintosh ED, Bakir 84, Potential cost-effectiveness of pneumo-
coc-cal conjugate vaccine [PCY) in Turkey. Walue Health, 2013 Jul -
Aug16(5):755-9,

Tvyo 2011

Tyo KR, Rosen b, Zeng W, Yap M, Pwee KH, Ang LW et al, Cost-effectiveness
of conjugate pneumococcal vaccination in Singapore: Comparing estimates for
T-valent, 10-valent, and 13-valent vaccines. Vaccine 2011;29[38):6686-6694,

drena 2011

Uruena A, Pippo T, Betelu M5, Wirgilio F, Giglio M, Gentile A et al, Cost-
effectiveness analysis of the 10- and 13-valent pneumococcal conjugate vac-
cines in Argentina. Waccine 2011,29(31):4953-4972,

YWarmer 2014

Vemer P, Postma bil, A few years later: Update of the cost-effectiveness of
infant pneumococcal vaccination in Dutch children. Human Waccines and Immu-
nother-apeutics 2014, 10(7):1841-1849,

Yucina 2015

vudina Wy, Filipovic 5K, KoZnjak N, Stamenic &, Clark AD, Mounaud B, Blau J,
Hoestlandt C, Kaic B, Cost-effectiveness of pneumococcal conjugate vaccination
in Croatia, Vaccine, 2015 May 7;33 Suppl 1:A209-18,

Wiy 2015

Wi DB, Lee KK, Roberts C, Lee VW, Hong LWy, Tan KK et al. Cost-effectiveness
analysis of infant universal routine pneumococcal vaccination in Malaysia and
Hong Kong. Hum Waccin Immunother 2015;0,
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Mazwa publikacji

Przypis pismienniczy

Zhang 2015 Zhang ¥-H, Mievera #C, Carlos J, Lucero M, Bibera G, Atienza Ml et al. Cost-
Effectiveness Analysis of Pneumococeal Waccination with the Pneumococcal
Paly-saccharide NTHi Protein D Conjugate Waccine in the Philippines. Yalue in
Health Regional Issues 2014; 3(1]:156-166.

Diorji 2018 Dorji K, Phuntsho 5, Pempa, Kumluang &, Khuntha &, Kulpeng W et al, Towards
the introduction of pneumococcal conjugate vaccines in Bhutan: & cost-utility
analysis to determine the optimal policy option. Vaccine 2018; 36(13):1757-
1765,

kMaurer 2014 Mhaurer KA, Chen HF, Wagner AL, Hegde ST, Patel T, Boulton &L et al, Cost-
effectiveness analysis of pneumococeal vaccination for infants in China. Waccine
2016, 34[50]:6343-6349,

Wilson 2018 Wilson &, Wasserman #, Jadavi T, Postma &, Breton MC, Peloguin F et al. Clini-
cal and Economic Impact of a Potential Switch from 13-Valent to 10-Yalent
Prneumococcal Conjugate Infant Waccination in Canada. Infect Dis Ther 2018;
7(3):353-371.

Castaneda- Castaneda-Orjuela C, Hoz-Restrepo F. How cost effective is switching universal

Orjuela 2018

vaccination from PCWAO to PCW13? A case study from a developing country, Vac-
cine 2018; 36(38):5766-6773.

Zhang 2018 Zhang ¥H, Leeuwenkamp O, Oh KB, Lee YE, Kim Ch. Cost-effectiveness analysis
of infant pneumococcal vaccination with PHID-CY in Korea, Hum Yaccin Immu-
nother 201 8; 14(1):85-94,

Wiy 2016 Wi DB, Roberts C, Lee W, Hong LW, Tan KE, Mak Vv et al, Cost-effectiveness
analysis of infant universal routine pneumococcal vaccination in Malaysia and
Hong Kong. Hurm Waccin Immunother 2016; 12(2]:403-414,

Wang 2017 WangxJ, Saha A, Zhang ¥H. Cost-effectiveness analysis of a universal mass vac-

cination program with a PHID-CY 2+1 schedule in Malaysia. Cost Eff Resour Alloc
2017, 1517,

Wasserman 2019

Wasserman M, Palacios 83, Grajales AG, Revueltas FB, Wilson &, McDade C et
al. wModeling the sustained use of the 13-valent pneumococcal conjugate vaccine
compared to switching to the 10-valent vaccine in Mexico, Hum Yaccin Immu-
nother 2019; 15[3]:560-569,

Kuhlmann 2017

Kuhlmann &, won der Schulenburg 1G5, Modeling the cost-effectiveness of infant
vaccination with pneumococcal conjugate waccines in Germany. Eur J Health
Econ 2017; 18(3):273-292,

Warghese 2018

Varghese L, Talbot L, Govender &, ZhangXH, dungall BA, & Cost-Effectiveness
Analysis of the 10-valent Pneumococcal Non-Typeable Haemophilus influenzae
Protein D Conjugate Waccine [PHID-CY) Compared to the 13-%alent Pneurnococ-
cal Conjugate Waccine [PCY13] for Universal Massaccination Implementation in
Mew Zealand, Appl Health Econ Health Policy 2018; 16(3):331-345,

Dilakthormsakul
2019

Dilakthornsakul P, Kengkla K, Sackaew 5, Permsuwan U, Techasaensiri C, Chao-
tpitayasunondh T et al. An updated cost-effectiveness analysis of pneumococcal
conjugate vaccine among children in Thailand. Vaccine 2019; 37([32):4551-4560,

Pugh 2019

Pugh =1, Fletcher ta, Charos &, Imekraz L, Wasserman &, Farkouh R, Cost-
Effectiveness of the Pneumococcal Conjugate Yaccine [10- or 13-Walent] Yersus
Mo Yaccination for a National Immunization Program in Tunisia or Algeria, Infect
Dis Ther 2019; 8(1):63-74,

Marijam 2019

tharijam A, Olbrecht J, Ozakay A, Eken W, Meszaros K. Cost-Effectiveness Com-
parison of Pneumococcal Conjugate Yaccines in Turkish Children. Walue Health
Feglssues 2019, 19:34-44,

Delgletze 20146

Delgleize E, Leewwenkamp O, Theodorouw E, YWan d, V. Cost-effectiveness analy-
si= of routine pneumococcal vaccination in the UK. a comparison of the PHID-CV
vaccine and the PCY-13 vaccine using a Markov model, BW) open 2016,
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Mazwa publikacji | Przypis pismie nniczy

&[11):e0107 76,

Castiglia 2017

2017; 13[10]):2307-2315,

Castiglia P, Pradelli L, Castagna 5, Freguglia ¥, Palu G, Esposito 5, Owerall ef
fectiveness of pneumococcal conjugate vaccines: An economic analysis of PHIiD-
CY and PCV-13 in the immunization of infants in Italy, Hum Yaccin Immunother

Tab. 51. Publikacje odrzucone w ramach przegladu analiz ekonomicznych wraz z powodem od-

rzucenia.

Przypis

Powd d odrzuce nia

Shen K, Wasserman &4, Liu D, ¥ang ¥H, ¥ang J, Guzauskas GF et al, Esti-
mating the cost-effectiveness of an infant 13-valent pneumococcal conju-

gate vaccine national immunization program in China, PLo% One 2018,
13(7)1e0201245,

Brak komparatara [PCY-
10]

Gomez JA, Lopesde Abreu AJ, Caceres DC, Mieto J, Ortega-Barria E. Es-
timated Annual Health and Cost Impact of PHID-CV Immunization Program
in Brazil. Pediatr Infect Dis J 2019; 38[10):e260-2265.

Z uwagina niska wiary-
godnosd, brak modelo-
wania, szezepionki
ZriZnicowana tylko
biorac pod uwagg do-
datkmive praypadki ICHP
Iwigzane T serotypem
194

Zhou H, He J, Wu B, Che D, Cost-effectiveness analysis of routine 13-
valent pneumococcal conjugate vaccinations in Chinese infants, Hum
Yaccin Immunother 2018; 14[4]:1444-1452,

Brak komparatora [PCY-
10]

Ghia C, Wasserman #4, Fletcher &, Farkouh R, Rambhad G. Modeling Pos-
sible Inclusion of Pneumocaoceal Conjugate Waccine into the Mational Im-
munization Program for Infants in India. Walue Health Reglssues 2018;
15:99-108,

Brak analizy kosztdw,
Tylko analiza efektdw
Zdrowwotmych,

Krishnamoorthy v, Elivas SK, Mair NP, Sakthivel &, Sarveswaran G, Chin-
nakali P, Impact and cost effectiveness of pneumococcal conjugate vac-
cine in India, Waccine 2019; 37[4]:623-430,

Brak komparatora [PCY-
10

degiddo |, Klein E, Laxminarayan R. Potential impact of introducing the
pneumacoccal conjugate vaccine into national immunisation programmes:
an economic-epidemiological analysis using data fram India. B Glob
Health 2018; 3(3):e000636.

Brak komparatora [PCY-
10]

sundaram M, Chen C, ¥oong J, Luvsan ME, Fox K, Sarankhuu & et al, Cost-
effectiveness of 13-valent pneurmococcal conjugate vaccination in Mongo-
lia. Waccine 2017, 35(7]:1055-1063,

Brak komparatara [PCY-
10]

Wasserman M0, Sings HL, Wilson MR, Postma #4J, Breton 82, MeDade C et
al. Re-Analysis of Modeling a Switch from a 13-Valent to 10-Valent Pneu-
maococcal Conjugate Waccine in Canada: Leveraging Real-world Experi-
ence from Belgium. Infect Dis Ther 2019; §(1]:1-3.

Inny charakter analizy.

Blank PR, Szucs TD. Cost-effectiveness of 13-valent pneumococcal conju-
gate vaccine in Switzerland. Yaccine 2012;30(28) 4267 -4275,

Mie pordwnano efek-
tywnosci kosztowe j
PCW13 z brakiem szcze-
pien, Szczepionke
PCY13 pordwnano ze
szczepionka PCY-T.
Analizowano rowniez
efekbawnosc kosztows,
doszczepiania,

Boccalini &, Azzari C, Resti #4, Valleriani ©, Cortimiglia M, Tiscione E et al,

Analiza efekbywnosc
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Przypis

Powd d odrzuce nia

Economic and clinical evaluation of a catch-up dose of 13-valent pneumao-
coccal conjugate vaccine in children already immunized with three doses
of the 7-valent wvaccine in Italy, Waccine 2011;29[51):9521-9528,

kosztowej doszczepia-
nia dzieci zaszczepio-
nych PCY -7 szczepionka
W13,

Choi ¥H, Jit M, Flasche 5, Gay N, Miller E, Choi ¥H et al. Mathematical
modelling long-term effects of replacing Prevnar? with Prevnari3 on inva-
sive pneumnococcal diseases in England and Wales, PLoS ONE [Electronic
Resource] 2012,7 (7] 1239927,

Publikacia zawiera
jedynie oszacowanie
e fektow zdrowotnych
szczepien.

Claes C, Won Der Schulenburg JMG. Health economic modeling of a sero-
type catch-up with a 13-valent pneumococcal conjugate vaccine [PCW13,
Prevenar 13%[registered trademark]] in Germany. Pharmacoecon - Ger Res
Artic 2010;8(2):85-95,

Analiza dobyczy efek-
tywnosci kosztowe j
doszczepiania dzieci
szczepionka PCW13 po
weZesniejsoym szcze-
pieniu PCY-7,

Giglio N, Micone P, Gentile A, The pharmacoeconomics of pneumococeal
conjugate vaccines in Latin America. Waccine 2011,29(SUPPL. 3):C35-C42,

Przegad analiz ekono-
micznych z regionu
Ameryki Lacinskie].
Przeszukano tylko jed-
na baze danych [ME-
DLINE].

Ho -, Lee P-L, Wang™-C, Chen 5-C, Chen K-T. The economic burden of
childhood invasive pneumococcal diseases and pneumonia in Tabwan:
Implications for a pneumococcal vaccination program. Human Yaccines
and Immunotherapeutics 2015, 11(5):1081 -1087 .

Mie jest to analiza eko-
nomiczna. W publikacii
policzono koszty roczne
leczenia zdarzen oraz
liczbe mozZliwych do
unikniecia zdarzen po
wprow adzeniu szcze-
pionki. Mie szacowano
oszezednoic,

Rozenbaum &H, van Hoek Al, Fleming D, Trotter CL, Miller E, Edmunds
Wil et al. Waccination of risk groups in England using the 13 valent pneu-
mococcal conjugate vaccine: economic analysis, Bhd 2012;345: 86879,

Tylko populacia wysao-
kiego ryzyka, tj. dzieci
zakazone HIY, przewle-
kta choroba nerek,
zaburzenia funkejono-
wania sledziony, zabu-
rzenia odpornodci im-
munologicznej, prze-
wlekta choroba serca,
watroby, choroba ukta-
du oddechowego, cu-
krzyca, Dzieci powyze|
2.1z,

Rubin JL, scGarmy L), Strutton DR, Klugman KP, Pelton 51, Gilmaore KE et
al. Public health and economic impact of the 13-valent pneumococcal
conjugate vaccine (PCY13] in the United States. Waccine
2010;28[48):7634-7643,

Brak pordwnania z PCY-
10

Stoecker C, Hampton LM, Link-Gelles R, Messonnier ML, Zhou F, Moore R,
Cost-effectiveness of using 2 vs 3 primary doses of 13-valent pneurmococ-
cal conjugate vaccine, Pediatrics 2013; 132(2) 12324 -e332,

Analiza ekonomiczna
dotyczyvta pordwnania
schematu 3+1 z 2+1.

Strutton DR, Farkouh RA, Rubin JL, #oGarny L, Loiacono Ph, Klugman KP
et al. Modeling the impact of the 13-valent pneumococcal conjugate vac-
cine serotype catch-up program using United States claims data. BhC
Infect Dis 2012;12:175.

Analiza dotycayta pro-
gramu doszczepiania
dzieci zaszczepionych
PCW-7 szczepionka
P13,

Talbird SE, Taylar TN, Knoll 5, Frostad CR, Garcia M5, Outcomes and costs

Brak pordwnania =
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Przypis

Powd d odrzuce nia

associated with PHID-CY, a new protein D conjugate pneumococcal vac-
cine, in four countries (Structured abstract). WVaccine 2010; 28:G23-G29,

PCW13,

van Hoek &J, ChoiH, Trotter C, Willer E, Jit 8, The cost-effectiveness of
a 13-valent pneurmococcal conjugate vaccination for infants in England.,
Vaccine 2012

Pordwnanie sytuacyi
wprowadzenia szcze-
pienia PCW13 z zaprze-
staniern szczepien,

Bin-Chia Wu D, Chang CJ, Huang ¥ C, Wen %W, Wu CL, Fann C5J, Cost-
effectiveness analysis of pneumococeal conjugate vaccine in Tatwan: &
transmission dynamic modeling approach. Value Health 2012;15(1
SUPPL.):516-519,

Brak komparatora [PCY-
10]

Sibak 4y Moussa |, El-Tantawy M, Badr 5, Chaudhri |, Allam E et al, Cost-
effectiveness analysis of the introduction of the pneumococeal conjugate
vaccine [PCW-13] in the Egyptian national immunization program, 2013,
Vaccine 2015; 33[51)A182-4191,

Brak komparatora [PCY-
10

Hoshi 5L, Kandao &, Okubo |, Economic evaluation of vaccination pro-
gramme of 13-valent pneumococeal conjugate vaccine to the birth cohort
in Japan.vWaccine 2013; 31[28):2762 2771,

Brak komparatora [PCY-
10]

Diez-Domingo J, Ridao-Lopez &, Gutierrez-Gimeno sy, Puig-Barbera J,
Lluch-Rodrigo J&, Pastor-willalba E. Pharmacoeconomic assessment of
implementing a universal PCY-13 vaccination programme in the walencian
public health systern [Spain). Yaccine 2011;29(52]: 9640 -984 8,

Brak komparatara [PCY-
10]
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Ryc. 17. Schemat kolejnych etapiw wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych (diagram
PRISMA).

Liczha midentyfikowanych prac w medycz- Liczba zidentyfikowanych prac w inmych Fri-
nych bazach danych: dtach:
Cochrane Library: 37 o

dedline [Pubied): 254

Selekcja na podstawie abstraktow i tytutdw

Prace odrzucone na podstawie
przeglady  abstraktdw 1 tytutdw:
220

¥

Przeglad petnych tekstdw: ¥

Prace odrzucone na podstawie
przegladu petnych tekstdw: 23
Powody odrzucenia:

- nieodpowiedni komparator 17

- inne &

Publikacie: [n=48]

Analizy ekanomiczne: 48
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7.2 Przeglad systematyczny uzytecznosci

fondnie 7 wytycznymi ADTMIT przeszukano nastepuiacg baze danych pod katem uiyteczno-
soi dotyczacoych standw zdrowia uwzglednionych w modelu [choroba pneurmokokowa, zapa-
lenie ptuc, zapalenie ucha srodkowedn):

« MEDLINE [PubMed) do 27.11.2019.
Wy proc esie wyszukiwania korzystano rdwnie? 7 referencii odnalezionych doniesien.

strategia wyszukiwania [(Tab. 53) zostata zaprojektowana przez jednego badacza -, a
nastepnie sprawdzona przer drugiego badacza - Strategie zostaty zaprojektowane
prey zatofeniu, Ze priorytetemn jest osiggnigcie maksymalne] czutosci. Poszukiwano publi-
kacii w jezyku polskim, angielskim, niemiseckim lub francuskim.

Przeszukiwanie i selekcia abstraktiw prowadzane byty przez cztery asoby (G - v
preypadku niezgodnosci, dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumiznia. Wy
selekcjonowane abstrakty uzupetniono o petne teksty artykutdw i przeprowadzono drugi
atap kwalifikacii prac [Ryc. 18].

Fublikacje wigczano do analizy koncowe] systematycznego przegladu pismiennictwa [Tab.
54], jesli spetniaty kryteria przedstawione w Tab. 5.

Tab. 52. Kryteria wlaczenia do przegladu systematycznego uzytecznosici standw zdrowia.

Stan publikacji W pierwsze] kolejnoici poszukiwano przegladdw systematycznych
ufytecznoici

Aktualmech, tj. opublikawanyeh w ostatnich 5 latach

W przypadku braku takich publikacji zostana, przejrzane badania
pierwotne

Dgraniczenta jezykowe ! angielski, niemiecki, francuski, polski

Tab. 53. Strategia wyszukiwania uz ytecznoéci w bazie MEDLIMNE (PubMe d) w dniu 27.11.2019.

1 utilit*[TitlesAbstract] 197311
2 disutilit*[Title FAbstract] 440
3 EQSED[TitlesAbstract] 534
4 "EQ-5D"[Title fAbstract] 7389
] QALY[TitlesAbstract] BZ24
& (#1 or #2 or #3 or #4 or #5) 20799
7 preurmococeal [TitlesAbstract] 21803
3 preurnonia [TitlesAbstract] 113038
9 IPD [TitlefAbstract] 341e
10 "acute otitis media" [Title/Abstract] 4875
11 meningitis [Title/Abstract] 52738

Be
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12 bacteremia [Title/Abstract] 23294
13 [(#7 or #8 or #9 ar #10 or #11 or #12) 201191
14 (#6 and #13) 1938
14 [(#7 and #20] Filters: Systematic Reviews 49

Tab. b4. 7estawie nie publikacji zakwalifikowanych w przegladzie analiz ekonomicznych.

Kod publikacji

Przypis pismienniczy

Shiri 2019

Shiri T, Khan K, Keaney K, Mukherjee G, McCarthy ND, Petrou 5, Pneumococ-
cal Disease: & Systematic Review of Health Utilities, Resource Use, Costs, and
Economic Evaluations of Interventions. Walue Health, 2019 Now,22(11):1329-

1344,

Ryc. 18. Schemat kolejnych etapiw wyszukiwania i selekcji wzytecznodci (diagram PRISMA]).

Liczha midentyfikowanych prac w medycz-
nych bazach danych:

dedline [Pubred]: 49

Liczba zidentyfikowanych prac w innych Fro-
dtach:

0

:

Selekcja na podstawie abstrakiow i tytutdw

¥

Prace odrzucone na podstawie
przegladu abstraktdw § ytutdw: 48

Przeglad petmych telkstiw: 1

Prace odrzucone na podstawie
przegladu petnych tekstdw: O

Publikacie: [n=1]
Przegad systematyczoy: 1

uf




PCWE13 w profilakiyoe zakaien pneum okokowch u dzieci — and iza ekonomiczna

7.3 Dodatkowe dane

Tab. 55. Zapadalnosc na IChP w zaleznosci od wieku i serotypu. Oszacowanie wlasne na pod-
stawie danych NIZP-PZH 2016° i KOROUN 2017 *?

Grupa Ogitem |PC¥W7/ PCY-10- | Serotyp | Serotyp | Serotyp | Serotypy pozasz-
wiekowa PCY7 3 6A 194 czepio nkowe

2 7,41 2,70 0,67 0,45 0,22 0,67 2,70
24 2,01 1,12 0,00 0,11 0,00 0,22 0,56
517 0,49 0,16 0,08 0,08 0,00 0,03 0,19
18-34 0,70 0,42 0,00 0,14 0,00 0,00 0,14
35-49 1,10 0,42 0,04 0,18 0,00 007 0,41
H0-54 2,49 0,76 0,07 0,63 0,05 0,17 0,81
G5+ 2,17 0,66 (1,05 0,51 01,07 0,11 0,76

Tab. 56. Zapadalo$é na zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie i na ZUS wedlug danych NFZ.
Wartosci wejiciowe do analizy wrazliwosci.

Kategoria wiekowa

[lata]

Zapadalpoéc pa 100 000

Zapalenie ptuc leczo-
ne am bualto ryjnie™

ZUS (tago dne)

ZUS {umiarkowane do
ciezkiego)

o2

24

517

18-34

36-449

a0-64

6h+

* grupy wiekowe nieznacznie sig rdznity stad teZ prayjeto wartosci jak dla grup raportowamych w

danych MFZ

Tab. 5F. Pordwnanie zapadalnosci na IChP oszacowanie wiasne na podstawie danych HIZP-PZH z
2017 i 2018 roku.

Grupa wiekowa

Zapadalnogc na IChP™ na 100 000

2017 2018
<2 4,33 4,01
24 3,01 2,77
517 0,70 0,65
1834 0,75 0,72
35-49 1,54 1,40
RO-64 3,23 3,06
65+ 2,65 2,39

*IChP jako suma posocznic 1 ZOMR
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Siatka centylowa

Tab. 58. Sre dnia masa ciata dzieci w wieku od 1 do 12 lat na podstawie siatek centylowych (war-
tosci odczytane z wykresu).®™

Wiek [lata] Masa ciala [kg] - wartosci przyblizone na podstawie wykresu
C hto pcy Dziewczeta Sre dnia
1 10,25 a5 10
2 13 12 13
3 15 14,5 15
4 17 16,5 17
5 19,25 19 19
6 21,25 21 21
7 24 23,5 24
B8 26,75 26 26
9 30,5 29 30
10 34 33 34
11 38 7,5 a8
12 43 42 43

Tab. 59. Dawkowanie antybiotykdw w leczeniu zapalknia ptuc w populaciji wwieku 5-17 lat.

Lek

Zaloze nia odnosnie dawkowania

Azithrormycinum

Do 12, r.Z. stosowany preparatw postaci ptynnej. Dawkowanie zgodne z
opisanym w ChPL dla preparatu Bactrazol, tf. 200 mg dla pacjentdw w wigky
B-7 lat [masa ciata z zakresu 19-24 kg), 300 mg dla pacjentdw wwieky 8-10
lat (masa clata z zakresu 26-34 kg, 400 mg dla pacjentiw w wisku 11-12 lat
(masa ciata z zakresu 38-43). U pacjentdw powyze] 45 kg nalezy stosowacd
dawlke dla doraostych, tj. w grupie 13-14 lat stosowano dawlke 500 mg [prepa-
rat w formie statej]. Terapia powinna byc stosowana przez & dni,

Clarithrormycinum

Dla pacientdw o masie <40 kg stosowany preparat w postaci ptynnej, tj. do
11. r.Z, [za siatka centylowa). Na podstawie dawkowania opisanego w ChPL
dla preparatu Klabax, tj, 125 mgz 2x dziennie dla pacjentdw w wisku 5 lat,
187,5 mgz 2x dziennie dla pacjentdw w wieky 6-8 lat [masa ciata 2029 kg),
250 mg 2x dziennie dla pacijentdw w wiekuy 9-11 lat, Dawka 250 mg2x dzien-
nie preparatu w formie statej (ChPL Klabion) dla pau:%'entujww wigky 12-14
lat. Zgodnie z wybycznymi czas terapii wynosi 7 dni.

Roxithramycinum

Dawlkowanie na podstawie ChPL preparatu Rolioyn i Rulid, Dla pacjen téw w
wigku B-6 lat [masa ciata 19-21 kg) 50 mg2x dziennie, dla pacjentdw w wie-
ku 7-11 lat [masa ciata 24-38 kg) 100 mz 2x dziennie, dla pacjentdw wisku
12-14 lat 300 mg raz dziennie. U dzieci o masie ciata powyzej 40 kg i doro-
stych zaleca sig stosowanie preparatow statych, 2 godnie z wytycznymi tera-
pia trwa 7 dni®

Spiramycinum

Dawkowanie na podstawie ChPL preparatu Rovamycine, Dla dzieci [pacjen-
tdw wieky 6-14 lat) 1,5 mln j.m. na dobe. Refundowane tylko postacie state,
Igndnie z wytycznymi terapia trwa 7 dni.®

Arnoxicilinum

Dawkowanie dla pacjentdw wowielky 5-11 lat 82,5 mgikg m.c. na dobe zgod-
nie z wytycznymi przez 7 dni [postac ptynna leku), Dawkowanie dla pacjen-
towe weowielka 12-14 Lat jak u dorostych 3 gfdobe [za wytycznymi) przez 7 dni
(zzodnie z wytycznymi] . * &moksyoylina jest zalecana w antybiotekaterapii
jako leczenie | rzutu u pacjentow powyZej 15, r.Z2, przez ok, 7 dniw dawce 3
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Lek Zatoze nia odnosnie dawkowania

g na dobg.

Tab. 60. Koszt zabiegu naciecia blony bebe nkowej.*

Kod produktu Mazwa zabiegu Koszt [ zt]
5.31.00,0000105 Macigcie bony bebenkowej - inne 193,00

7.4 Parametry linii trendéw

7.4.1 Wielka Brytania

Tab. 61. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej <2. r.z.: dane z Wie lkiej Brytanii.

Serotyp Okres braku powszechnych Okres powszechnych szczepien
sZcZe pie i

2
=

Row nanie

Funkcja Rdawnanie

|
=
=
5
(L
[=T]

Tab. 62. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 2-4. r.z.: dane z Wie lkie j Brytanii.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
pien
Funkcja Rownanie R? Funkcja Rdw nanie

40
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-
pien

Okres powszechnych szcze pien

Réwnanie R?

Funkcja

Funkcja

RZZ

Tab. 63. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 5-17. r.z.: dane z Wielkiej Brytanii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-
pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja Rownanie | R?

Funkcja

Row nanie

RELLY

Tab. 64. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 18-34. r.z.: dane z Wie lkie j Brytanii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-
pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja R?

Funkcija

Fow nanie

RZE

z
g
=1
G
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-
pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja Rownanie | R?

Funkcja

Row nanie

RZZ

Tab. 5. Parametry linii trendow dla grupy wiekowe j 35-49. r.z.: dane z Wielkie j Brytanii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

Okres powszechnych szcze piei

o

Rownanie

Funkcja

Row nanie

2

1
ik
ol
=1]

Tab. 66. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 50 -64. r.z.: dane z Wie lkie j Brytanii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-
pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja R

Funkcja

Row nanie

2

g

=

=

S

=-
L

z
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja

RZ

Funkcja Rdw nanie

Tab. 67. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 65+. r.z.: dane z Wie lkie j Brytanii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

Okres powszechnych szcze pieii
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7.4.2 Stany Zjednoczone (USA)

Tab. 68. Parametry linii trendow dla grupy wiekowej <Z. r.z.: dane z USA.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
pien
Funkcja

Funkcja Rdw nanie

Tab. 69. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 2-4. r.z.: dane z USA.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien

Funkcja Rdw nanie

B

4
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Tab. 70. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 5-17. r.z.: dane z USA.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

Okres powszechnych szcze pieii

Rownanie

-
o3
Tl
=1]

RZ

-
-
I
I
I
I

Tab. 1. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 18-34. r.2.: dane z USA.

Serotyp

pien

Okres braku powszechnych szcze -

Okres powszechnych szcze pieii

Funkcja

Funkcja Rdw nanie

g
. g
=1
m

Tab. 72. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 35-49_r.z.: dane z USA.

Serotyp

piei

Okres braku powszechnych szcze -

Okres powszechnych szczepien

Funkcija

Rownanie

Funkcja Rdw nanie

I?:rlq

I::rlq

o l
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

pien

Okres powszechnych szczepiern

Funkcja

RZ

g
. 5
=
m

Tab. 73. Parametry

linii trendow dla grupy wiekowej 50-64. r.z.: dane z USA.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja

Rownanie

RI

Tab. 74. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 65+, r.z.: dane z USA.

Serotyp

pien

Okres braku powszechnych szcze -

Okres powszechnych szcze pieii

Funkcja

Rownanie

Funkcja

Row nanie

1L,

&
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Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
pien

Rownanie Funkcja Row nanie R?

RZ

I
I
I
I

-
=
S
5
e
=
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7.4.3 Prowincja Quebec (Kanada)

Tab. 75. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej <¢. r.z.: dane z Quebec.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
pien

Row nanie

Funkcja

-
=
=
o
[=T]

Tab. 76. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 2-4. r.z.: dane z Quebec.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien

&)

Rownanie | R? Funkcja Rownanie

-
ir)
ol
=1]

Tab. 77. Parametry linfi trenddw dla grupy wiekowej 5-17. r.z.: dane z Que bec.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
pien
Funkcja Rownanie | R? Funkcja Row nanie R?

)
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

Okres powszechnych szcze pien

RZ

Tab. 78. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 18-34. r.z.: dane z Quebec.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

pien

Okres powszechnych szczepien

Funkcja

Rownanie

RZ

Funkcja

Row nanie

Tab. 79. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 35-49_ r.z.: dane z Quebec.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

piei

Okres powszechnych szcze pieii

Funkcja

Rownanie

R!

Funkcja

Row nanie

9
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja Rownanie

RZ

-
=
=
g

(R
[=T]

Tab. 80. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 50-64. r.z_: dane z Quebec.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

pien

Okres powszechnych szcze pieii

Funkcja

o)

2
5
=1
G

Tab. 81. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 65+, r.z.: dane z Quebec.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja Rownanie

RZ

Funkcja

,

Fow nanie
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Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
pien
Funkcja Rownanie Funkcja Rdw nanie R?

101
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7.4.4 Finlandia

Tab. 8%. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej <. r.z.: dane z Finlandii.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
pien
Funkcja Rdownanie R Funkcja Rdw nanie R
L l I | I
| ' I | I
| l I | I
- N | I
r ] 1 1
Tab. 83. Parametry linii trenddow dla grupy wiekowe j 2-4. r.z.: dane z Finlandii.
Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
piei
Funkcja Rownanie |R? Funkcja Row nanie R?
| I - I | I
| I r I I
I I - N | I
N | - ] 1 1
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Tab. 84. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 5-17. r.z.: dane z Finlandii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

Okres powszechnych szcze pieii

Rownanie

2

Row nanie

2

-

=

=
-

ﬂ
Z %
Tl
=1]

Tab. 85. Parametry linii trenddow dla grupy wiekowe j 18-34. r.z.: dane z Finlandii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja

R:Z

Funkcja

Row nanie

=
-

2

10

[N ]
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Tab. 86. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 35-49. r.z.: dane z Finlandii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

Okres powszechnych szcze pieii

Row nanie

|
.

-
=
=
5
Rl
=T}

Tab. 87. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 50-64. r.z.: dane z Finlandii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

pien

Okres powszechnych szczepien

Funkcja

Rownanie

RZ

Funkcja

Fow nanie

=
-

[

4
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Tab. 88. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 65+. r.z.: dane z Finlandii.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien

Rdwnanie R?

Rdw nanie R?

2%
5=~
5
Tl
=1]
L] |
=
=
o
=T}
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7.4.5 Holandia

Tab. 89. Parametry linii trendow dla grupy wiekowej <. r.z.: dane z Holandii.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien

Rownanie Row nanie

-
=
=

o
[=T]

E)
==~
3
Tl
=1]

Tab. 20. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej2-4. r.z.: dane z Holandii.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
pien
Funkcja

o)

Funkcja Rdw nanie

Tab. #1. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 5-17. r.z.: dare z Holandii.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szczepiern
pien
Funkcja Rownanie Funkcja Rdw nanie R?

I?E‘
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Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szczepiern
pien
Funkcja R Row nanie

-
=
=

(R
[=T]

g
5
=
m

Tab. 9Z. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 18-34. r.z.: dane z Holandii.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
piei
Funkcja R? Row nanie

=
|

2
5
=1
G

Tab. 3. Parametry linii trenddow dla grupy wiekowe j 35-4%. r.z.: dane z Holandii.

Serotyp Okres braku powszechnych szcze- | Okres powszechnych szcze pien
pien
Funkcja Rdownanie Funkcja Rdw nanie R?

I?E;I

=
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja

Row nanie

RZZ

o[
==~
5
Tl
=1}

g
5
=
m

Tab. %4. Parametry linii trenddow dla grupy wiekowe j 50 -64. r.z.: dane z Holandii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-
pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja

Row nanie

=
I

-
=
=
g
(R
[=T]

g
5
=
m

Tab. 25. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 65+. r.z.: dane z Holandii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-
pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja R?

Funkcija

Row nanie

g
I I 5

=
= m
o
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja

Réwnanie R?

Funkcja

Row nanie

RZZ
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7.4.6 Kolumbia

Tab. 26. Parametry linii trenddow dla grupy wiekowej <2. r.z.: dane z Kolumbii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja

Rownanie

Row nanie

Tab. %7. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 2-4. r.2.: dane z Kolumbii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

pien

Okres powszechnych szcze pieii

Rownanie

2

Funkcja Rdw nanie

2

"M
=
=
5
(R
[=T}

Tab. 28. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 5-17. r.z.: dane z Kolumbii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

pien

Okres powszechnych szcze pieii

Funkcija

Rownanie

RZ

Funkcija Rdw nanie R?
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-

Okres powszechnych szcze pien

Row nanie

2

ﬂ
W HE
e
=1]

-
=
=
g

(R
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Tab. 29. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowe j 18-34. r.z.: dane z Kolumbii.

Okres braku powszechnych szcze -

pien

Okres powszechnych szczepieii

Funkcja

Rownanie

Row nanie

-
=
=
5

Rl
=T}
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Tab. 100. Parametry linii trenddw dla grupy wiekowej 35-49. r.z.: dane z Kolum bii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

Okres powszechnych szcze pieii

RZ

Row nanie

.
| )

-
=
=
5
Rl
=T}

1
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s
=
m

Tab. 101. Parametry linii trendiw dla grupy wiekowej 50-64. r.2.: dane z Kolumbii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

pien

Okres powszechnych szcze pieii

Funkcja

RZ

Funkcja

Row nanie

2

Rownanie
|

!
_—

Tab. 10%. Parametry linii trendow dla grupy wiekowej 65+, r.z.: dane z Kolumbii.

Serotyp

Okres braku powszechnych szcze -

pien

Okres powszechnych szcze piei

Funkcija

Rownanie

RZ

Funkcja

Row nanie

1

—
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Serotyp

Okres braku powszechnych szcze-
pien

Okres powszechnych szcze pien

Funkcja Rownanie | R?

Funkcja

Row nanie

_—
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7.5 Parametry analizy probabilistycznej

Tab. 103. Parametry analizy probabilist ycznej.

Parametr Wartosc Do livy Garny Rozktad
podstawowa | zakres zakres

Zmiana populacji 0 - <2 0, h85% 0,52% 0,64% | Beta

Odsetek zaszczepionych g 1% a4,5% 100,0% | Beta

Odsetek IChP z powodu ZOMR: O - <2 24% 22% 26% | Beta

Odsetek IChP z powodu Z0OMR: 2 - 4 24% 22% 26% | Beta

Odsetek IChP z powodu ZOMR: 5 -17 24% 22% 26% | Beta

Odsetek IChP z powodu ZOMR: 18 - 34 24% 22% 26% | Beta

Odsetek IChP z powodu Z0OKR: 35 - 49 24% 22% 26% | Beta

Odsetek IChP z powodu Z0OMR: 50 - 84 24% 22 26% | Beta

Odsetek IChP z powodu ZOMR: 65+ 24% 22% 26% | Beta

Odsetek pneumokokowego zapalenia ptuc [obec- 20% 18% 22% | Beta

niel: 0 - <2

Odsetek pneumokokowego zapalenia ptuc [obec- 20% 18% 22% | Beta

nie]: 2 -4

Odsetek pneumokokowego zapalenia ptuc [obec- 20% 18% 22% | Beta

niel: 5 -17

Odsetek pneumokokowego zapalenia ptuc [obec- 20% 18% 22% | Beta

nie]: 18 - 34

Odsetek pneumokokowego zapalenia ptuc [obec- 20% 18% 22% | Beta

nie]: 35 - 49

Odsetek pneumokokowego zapalenia ptuc [obec- 20% 18% 22% | Beta

nie]: 50 - &4

Odsetek pneumokokowego zapalenia ptuc [obec- 20% 18% 22% | Beta

nie]: 65+

Odsetek pneumokokowego ZUS [obecnie): 0 - <2 20% 18% 22% | Beta

Odsetek pneumokokowego ZUS [obecnie): 2 - 4 20% 18% 22% | Beta

Odsetek pneumokokowego ZUS [obecnie]: 5 - 17 20% 18% 22% | Beta

Odsetek pneumokokowego zapalenie ptuc fw 20% 18% 22% | Beta

przesztoici]: O - <2

Odsetek pneumokokowega zapalenie piuc fw 20% 18% 22% | Beta

preesgtosci]: 2 -4

Odsetek pneumokokowego zapalenie ptuc fw 20% 18% 22% | Beta

przesztoici]: 5-17

Odsetek pneumokokowego zapalenie ptuc fw 20% 18% 22% | Beta

przeszdoici]: 18 - 34

Odsetek pneumokokowega zapalenie piuc fw 20% 18% 22% | Beta

przesgtosci]: 35 - 49

Odsetek pneumokokowego zapalenie ptuc fw 20% 18% 22% | Beta

przesztoici]: 50 - 64

Odsetek pneumokokowegao zapalenie ptuc [w 20% 18% 22% | Beta

przesgtosci]: &b+

Odsetek pneumokokowego ZUS [w przesziosci]; 0 20% 18% 22% | Beta
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Parametr Wartosc Do lny Ga ry Rozkiad
podstawowa | zakres zakres
-z
Odsetek pneumokokowego ZUS [w przesziosci]; 2 20% 18% 22% | Beta
-4
Odsatek preumakokowega ZUS [w przesztosci): 5 20% 18% 22% | Beta
- 17
Powilkiania neurologiczne z powodu Z0OMR 6% B% 7% | Gamma
Utrata stuchu z powodu ZOMR 11% 108 12% | Gamma
Koszt posocznica: O - <2 7 821,18 7 023,09 B 619,24 | Gamma
K.oszt posocznica: 2 - 4 7 E21,18 T 023,09 B A19,24 | Gamma
Koszt posocznica: 5 - 17 T E21,18 T 023,09 B al19,24 | Gamma
Koszt posocznica: 18 - 34 7 814,80 F017,19 8 612,01 | Gamma
K.oszt posocznica: 35 - 49 7 E14,60 FoT19 B a12,01 | Gamma
K.oszt posocznica: 50 - 64 T E14,60 FToT19 B al12,01 | Gamma
Koszt posocznica: 65+ 7 814,80 F017,19 8 612,01 | Gamma
Koszt ZOMR: 0 - <2 10 898,01 97ER,9Y | 12010,058 | Gamma
Koszb ZOMR: 2 - 4 10 898,01 FTFER,SY | 12 010,05 | Gamma
Koszt ZOMR: 5 - 17 10 898,01 9785,97 | 12 010,058 | Gamma
Koszt ZOMR: 18 - 34 10 167,22 129,75 | 11 204,69 | Gamma
Koszt ZOMR: 35 - 49 10 167,22 129,75 | 11 204,69 | Gamma
Koszt ZOMR: B0 - &4 10 167,22 912975 | 11 204,69 | Gamma
Koszt ZOMR: 65+ 10 167,22 129,75 | 11 204,69 | Gamma
Koszt ZUS [fagodne): 0 - <2 19,47 17,49 21,46 | Gamma
Koszt ZUS fragodne): 2 - 4 13,28 11,92 14,63 | Gamma
Kaoszt ZUS [umiarkowany do ciezkiegn): 0 - <2 104,39 93,74 115,058 | Gamma
Koszt ZUS [umiarkowany do ciezkiegn]: 2 - 4 98,20 258,18 108,22 | Gamma
Koszt zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie: O - 9,74 8,74 10,73 | Gamma
<2
Koszt zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie: 2 - 13,28 11,92 14,63 | Gamma
4
K.oszt zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie: & - 13,562 12,14 14,90 | Gamma
17
Koszt zapalenie ptuc leczone ambulatoryinie: 18 14,17 12,72 15,461 | Gamma
-3
K.oszt zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie: 35 14,17 12,72 15,61 | Gamma
- 49
K.oszt zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie: 50 14,17 12,72 18,61 | Gamma
- 64
Koszt zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie: 14,17 12,72 15,41 | Gamma
Ah+
K.oszt zapalenie ptuc z hospitalizacija: 0 - <2 3 381,72 3 036,65 3T726,80 | Gamma
K.oszt zapalenie ptuc z hospitalizacja: 2 - 4 3 381,72 3 036,65 3 726,80 | Gamma
Koszt zapalenie ptue z hospitalizacja: 5 - 17 338,72 3 038,65 3 726,80 | Gamma
K.oszt zapalenie ptuc z hospitalizacia: 18 - 34 2717,23 2 439,964 2 994,80 | Gamma
Koszt zapalenie ptuc z hospitalizacia, 35 - 49 2 717,23 2 439,94 2 994 50 | Gamma
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Parametr Wartosc Do lny Ga ry Rozkiad
podstawowa | zakres zakres

Koszt zapalenie ptuc z hospitalizacja; 50 - 64 27723 243998 | 2 994,80 | Gamma

K.oszt zapalenie ptuc z hospitalizacja: 65+ 2717,23 2 439,964 2 994,80 | Gamma

Utracona produkbew nosd posocznica: 0 - <2 9,0 86,2 108,8 | Gamma

Utracona produktyw nosc posocznica: 2 - 4 26,0 86,2 105,8 | Gamma

Utracona produktbyw nosc posacznica: 5 - 17 Qg0 86,2 105,8 | Gamma

Utracona produlkbew nosé posocznica: 18 - 34 9,0 86,2 105,8 | Gamma

Utracona produkbyw nosc posocznica: 35 - 49 26,0 86,2 105,8 | Gamma

Utracona produkbyw nosc posocznica: 50 - 64 Qg0 86,2 105,8 | Gamma

Utracona produkbew nosé ZOMR: O - <2 20,0 71,8 88,2 | Gamma

Utracona produktywnosc ZOMR: 2 - 4 20,0 71,8 88,2 | Gamma

Utracona produktywnosc ZOMR: & - 17 20,0 71,8 28,2 | Gamma

Utracona produkbewnosé ZOMR: 158 - 34 20,0 71,8 28,2 | Gamma

Utracona produktye nodc ZOMR: 35 - 49 80,0 71,8 88,2 | Gamma

Utracona produkbye nosc ZOMR: 50 - 64 20,0 71,8 88,2 | Gamma

Utracona produktywnose ZU% (tagodne): 0 - <2 2.4 2,2 2,6 | Gamma

Utracona produktywnoscé ZUS (tagodne): 2 - 4 24 2,2 2,6 | Gamma

Utracona produktewnosé ZUS umiarkowane do 24 2,2 2,6 | Gamma

cigfkiego: 0 - <2

Utracona produkbw nose ZUS urniarkowane do 2.4 2,2 2,6 | Gamma

ciggkiegn: 2 - 4

Utracona produktywnosc zap alenie ptuc leczone 17,8 15,8 19,4 | Gamma

ambulatoryinie: 0 - <2

Utracona produktywnosc zapalenie ptuc leczaone 17,6 15,8 19,4 | Gamma

ambulataryjnie: 2 - 4

Utracona produkhenw nosé zapalenie ptuc leczone 17,6 18,8 19,4 | Gamma

ambulatoryjnie: 5 -17

Utracona produktywnose zap alenie ptuc leczone 76,6 68,8 84,4 | Gamma

ambulatoryinie: 18 - 34

Utracona produktyw nosc zapalenie ptuc leczaone T8,6 68,8 84,4 | Gamma

ambulatoryjnie: 35 - 49

Utracona produktywnosc zap alenie ptuc leczone 76,7 68,9 84,5 | Gamma

ambulatoryinie: 50 - 64

Utracona produktyw nosc zap alenie ptuc z hospi- 17,6 15,8 19,4 | Gamma

talizacjq: 0 - <2

Utracona produkbew nosé zapalenie ptuc z hospi- 17,6 18,8 19,4 | Gamma

talzacja: 2 - 4

Utracona produktyw nosc zap alenie ptuc z hospi- 17,8 15,8 19,4 | Gamma

talzacja: 5- 17

Utracona produktyw nosc zap alenie ptuc z hospi- 76,6 68,8 84,4 | Gamma

talizacja: 18 - 34

Utracona produlktew nosé zapalenie ptuc z hospi- 76,6 68,8 84,4 | Gamma

talizacja: 35 - 49

Utracona produktye nosc zap alenie ptuc z hospi- 76,6 68,8 84,4 | Gamma

talizacia: 50 - &4

K.oszt utracone] godziny pracy 42,91 38,53 47,29 | Gamma
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Parametr Wartosc Do lny Ga ry Rozkiad
podstawowa | zakres zakres
Ufytecznoid bazowa: O - <2 0,9480 0, 8692 1,0000 | Beta
Uzytecznost bazowa: 2 - 4 0, 9850 0, 8692 1,0000 | Beta
Uzytecznoic bazowa: 5 - 17 0,9650 0, 8692 1,0000 | Beta
Ufytecznoid bazowa: 18 - 34 0,9640 0, 8657 1,0000 | Beta
Uzytecznoic bazowa: 35 - 49 0,9315 0, 8364 1,0000 | Beta
Uzytecznosic bazowa: 50 - 64 0,8737 0, 75845 0,9628 | Beta
Ufytecznoid bazowa: 65+ 0,7 766 0,6973 0,8558 | Beta
posocznica zmniejszenie uzytecznoscl 0,007 0,007 1 0,0087 | Beta
L OME Zmniejszenie ufytecznosici 0,0232 0,0208 0,0256 | Beta
7105 [tagodne) zmniejszenie uzytecznosci 0,0050 0, 0045 0,0055 | Beta
ZUS urmiarkowane do cigzkiego zmniejszenie 0, 0050 0, 0045 0,0085 | Beta
uZytecznosci
zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie zmniej- 1, 0040 00,0036 0,0044 | Beta
szenie ufytecznoici
zapalenie ptuc z hospitalzacija zmniejsze nie 0,0060 0, 00854 0,0066 | Beta
uFytecznosci
Imniejszenie uZytecznoici powiktania neuralo- 0,1100 00988 0,1212 | Beta
giczne z powody Z0OMR
Zmniejszenie uzytecznoici utrata stuchu z po- 0,3100 0,2784 00,3416 | Beta
wiody ZOMR
srmiertelnosd na 100 000: 0 - <2 194.9 175,0 214,8 | Gamma
Sriertelnogd na 100 Q00! 2 - 4 16,0 14,4 17,6 | Gamma
srmiertelnosd na 100 000: 5 - 17 16,7 15,0 18,4 | Gamma
srmiertelnosd na 100 000: 18 - 34 71,2 63,9 78,5 | Gamma
Siertelnogd na 100 Q00 35 - 49 217,8 196,58 240,0 | Gamma
srmiertelnodd na 100 000: 50 - 64 955,86 260,7 1088,4 | Gamma
srmiertelnosd na 100 000: 65+ 47275 4245 1 2099 | Gamma
CFR posocznica: 0 - <2 4,2%, 3,8% 4,7% | Beta
CFR posocznica: 5 - 17 3,8% 3,4% 4,1% | Beta
CFR posocznica: 18 - 34 32.,5% 29,2% 35,8% | Beta
CFR posocznica: 35 - 49 43,5% 39,0% 47,9% | Beta
CFR posocznica: B0 - 64 25,55% 22,9% 28,1% | Beta
CFR posocznica: 65+ 307k 33,8% 41,8% | Beta
CFRZOMRE: O - <2 9,15 B, 1% 10,0% | Beta
CFRZIOME: 5 - 17 6,25 h,6% 6, 8% | Beta
CFR ZOME: 50 - 64 T2,%% 6o, 4% 80,3% | Beta
CFR ZOMRE: 65+ T2,9% ah, 4% 80,3% | Beta
CFR zapalenie ptuc z hospitalizacja: 0 - <2 0,1% 0,1% 0,1% | Beta
CFR zapalenie ptuc z hospitalizacja: 2 - 4 0,1% 0,0% 0,1% | Beta
CFR zapalenie ptuc z hospitalizacja: 5 - 17 0,15 0,1% 0,1% | Beta
CFR zapalenie puc z hospitalizacia; 18 - 34 4.2% 3, 8% 4. 6% | Beta
CFR zapalenie ptuc z hospitalizacja: 35 - 49 7.0H £, 9% 8,4% | Beta
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Parametr Wartosc Do lny Ga ry Rozkiad
podstawowa | zakres zakres

CFR zapalenie ptuc z hospitalizacja: 50 - 64 12,3% 11,1% 13,6% | Beta

CFR zapalenie ptuc z hospitalizacia: 65+ 34,6% 31,1% 38,1% | Beta
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7.6 Zgodnosé analizy z minimalnymi wymaganiami

Tab. 104. f2odnosc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy ekonomicznej fwe diug

Rozporzadze nia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wym aga nie

Rozdziat f Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach musza bye aktualne na dzien ztozenia
whniosky, co najmniej w zakresie skutecznoscl, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii op-
cjonalnych.

Ceny lekdw przyjete
na podstawie Ob-
wieszczenia ME z
dnia 23 pazdziernika
2019 r,

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

« analize podstawowa,

Rozdziat 3.1

« analze wraZliwosci;

Rozdziaby: 2121 3.2

o przegad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznyeh [...].

Aneks 7.1 1 rozdziat
2.15

§ 5.2 Analiza podstawowa Zawiera:

o zestawienie oszacowan kosztow i wynikdw zdrowotnych wynikaja-
cych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz pordwmyw anych
technologii opcjonalmych ..,

Rozdziat 3.1

e 0szacowanie kosztu uzyskania dod atkowego roku Zycia skorygowane-
g0 o jakosd, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonalnyech, w
tym refundowamych technologii opcjonalnych, wnioskowana, techno-
logia;

Rozdziat 3.1

s oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowega roku Zycia, wynikajace-
go £ zastapienia technologii opcjonalmych, w tym refundowamych
technologii opcionalnych, wnioskowana, technologia - w przypadku
braku mozliwosici wyznaczenia kosztu, o ktdrym mowa w pkt 2,

Mie dotycoy

e oszacowanie ceny zhytu netto wnioskowanej technologii, prey ktdrej
koszt, o ktdrym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosc wy-
znaczenia tego kosztu - koszt, o kbdrym mowa w pkt 3, jest rdwny
wiysokosci progu, o ktdrym mowa woart, 12 pkt 13 ustawy,

Rozdziat 3.1

s zestawienia tabelanyczne wartosci, na podstawie ktdnych dokonano
oszacowan |[..];

s wyszczegilnienie zatozen, na podstawie ktdrych dokonano oszaco-
wan [..];

Parametny wejicio-
we wraZ z opisem i
zatoZeniami za-

MiesEczono w roz-

dziale Metody
o dokurment elektroniczny, umozliwiajgoy powtdrzenie weszystkich kal- | Dotaczono
kulaciiioszacowan [..].
§ 5.3 W przypadky braku rdznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy techno- Mie dotyczy
logia wnioskowana, a technologia opcjonalna, dopuszoza sig przedstawienie
oszacowania rdZnicy pomigdzy kosztem stosowania technologii wnioskowane]
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej ...
§ 0.4 Dopuszcza sig przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technolo- | Mie dotyczy
gii wnioskowanei, pray kidrym roZnica, o ktorej mowa w ust, 3, jest rdwna
zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o ktdrym mowa w ust, 2 pkt 4,
§ 5.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty | Mie dotyczy

dzielenia ryzyka [...] oszacowania i kalkulacje [...] powinny byd przedstawio-
new nastepujacych wariantach:

« 7 uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,
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Wym aga nie Rozdziat f Tabela
¢ ber uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzvka,
§ 5.6 lezeli zachodza okolicznosci, o ktdrych mowa w art, 13 ust, 3 ustawy,
analiza ekonomiczna zawiera:
e oszacowanie florazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i Mie dotyczy
wiynikdw zdrowotnych uzyskanych u pacjentdw stosujacych wniosko-
wang technologie, wyrazonych jako liczha lat 2ycia skarygowanych o
jakoid, aw przypadku braku mozliwoscl wyznaczenia tej liczby - ja-
ko liczhba lat Zycia;
s oszacowanie florazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej iwy- | Mie dotyczy
nikdw zdrowotnmych uzyskamych u pacjentdw stosujacych technologig
opcjonalng [...];
¢ lkalkulacie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, pray kiorej Nie dotyczy

wspotczynnik, o ktdrym mowa w pkt 1, nie jest wyZszy od Zadnego
ze wspdtczynnikiw, o ktdrych mowa w pkt 2,

§ 5.7 Jezeli horyzont wtasciwy dla analizy ekonomicznej w praypadky tech-
nologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania [.) powinny zostad prze-
prowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowe] w wysokosci 5%
dla kosztow 13,5% dla wynikdw zdrowotnyeh.

Rozdziat 2.14

§ 5.8 lezeliwartosici [...) obejmuja oszacowania udytecznosci standw zdro-
wia, analiza ekonomiczna musi zawierad przeglad systematyczny badan
pierwotnych i wtdrnych uzyvtecznodci standw zdrowia [..].

W ramach przegladu
odnaleziono aktual-
ne badanie wtorne
dotyczacego uy-
tecznosci

§ 5.9 Analiza wraZliwosci zawiera:

s olkreflenie zakresdw zmiennosci wartosci wykorzystamych do uzyska-
nia oszacowan;

¢ Uzasadnienie zakresiw zrmiennosci;

Rozdziat 2.12

e oszacowania [..] uzyskane przy zatozeniu wartosci stanowiacych gra- | Rozdziat 3.2
nice zakresdw zmiennosci [1..) zamiast wartosci uZvtych w analizie
podstawowe],
§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwdch wariantach:
s 7 perspekbyary podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen Rozdziat 2.2

ze frodkdw publicznych;

e 7 perspektywy wspdlne] podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publiczrvch i Swiadczeniobiorcy,

§ 5.11 O=smacowania, o ktdrych mowa w ust, 2 pkt 1 -4, dokonywane sgw

Przyjeto 5-letni ho-

horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy ekonomicznej. ryzont analizy
Rozdziat 2.3
§ 5.12 Do przegladdw, o ktdrych mowa w ust, 1 pkt 31 ust, 8, stosuje sig Aneks7.1, 7.2

przepisy 84 ust, 3 pkt 314,

§ 8 Analizy, o ktdnych mowa w 81, musza zawierad,

¢ dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacii, z zacho-
waniern stopnia szczegdowosicl umozZliwiajacego jednoznaczng iden-
tyfikacie kazdej z wykorzystanych publikacii;

e wskazanie innych zrddet informacii zawartych w analizach, w szcze-
galnosci aktdw prawnych oraz danych osobowych autordw niepubli-
kowanych badan, analiz, ekspertyz 1 opinii.

Pigmiennictwo
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