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Agencia Ccemy Technologil Medycziych | Tanyfikaci
krztusiec, sktadnik bezkomdrkowy (ang. acellular pertussis]
cena detaliczna

cena hurtowa

Charakterystyka Produktu Leczniczego

analiza minimalizacji kosztow [ang. cost minimization analysis)
cena zbytu netto

btonica [ang. diphtheria)

Giowmy Urzad Statystyczny

zapalenie watroby [ang. Hepatitis)
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Ministerstwo Zdrowia

nie dobyczy
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biezaca wartoic (ang. present value)
mechanizm dzielenia ryzyka [ang. risk sharing sche me)
teZec [ang. fetanus)

urzedowa cena zhyty

zapalenie watroby typu B




Streszczenie

Cel

Celern niniejszej analizy bylo okredlenie ekonomicznej zasadnoici objecia szczepionki Hexacima
finansowaniern w ramach refundaciji aptecznej. Szczepionka skojarzona Hexacima stosowana jest do
szczepienia pierwotnego i uzupetniajacego niemowlat i dzieci w wieku od 6. tygodnia Zycia przecis:
btonicy (D), tezcowi [T), krztuscowi [sktadnik bezkomarkowy — aP), zakaZeniom wywotanym przez
Haemophilus influenzae typu b [Hib), poliomyelitis [IPY] oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu B
[WIW B,

CObecnie w Polsce finansowaniem objete sa szczepienia obowiazkowe zawarte w Programie Szczepien
Ochronmych [P30), ktdre sa realizowane za pomoca seczepionek zakupiomych przez dinisterstwo
Zdrowia ze Srodkdw budZzetu panstwa, Do szczepien pierwotmych 1 uzupetniajacych dzieci w wieku od
6. tygodnia Zycia stosowane sa miedzy innymi szczepionki preeciw: DTP (zawierajaca petnoko morkowy
sktadnik krztuica), IPW, Hib, WZw B, a takze szczepionka skojarzona Swi, ktdra jest oferowana
bezptatnie dzieciom z grup rvzvka, tj, urodzonych przed 37, tygodniem Zycia, o masie urodzeniowe]
ponizej 2800 g oraz z przeciwskazaniem do  sEczepienia  przeciw  krztuicowi  szczepionka
petnokomarkows.,

Wobec powyZzszego celem  analizy  jest pordwnanie szezepionki Hexacima  z finansowanymi
komparatarami, tj. ssczepionkami zawartymiw P50 [szczepionki przeciw DTP, Hib, IPY, WZ\W B) oraz
dodatkowa | ze szezepionka, Bwl. Pordwnano same
koszty, poniewaz analiza kliniczna nie wykazata znaczacych rdznic pod wzgledem uzyskiwanych
e fektow zdrowotnych,

I

Metoda

Populacja uwzgledniona w niniejszej analizie abejmuje niemowleta i dzieci w wieku od 6. tygodnia
zycia, u ktdrych przeprowadzane s szczepienia pierwotne [w pierwszym roku Zycia) i uzupetniajace
(rok po szczepieniu pierwotnym].

W ramach pordwnania z komparatorami preyjeto 18-miesigczny horyzont czasowy, Previety horyzont
czasowy  przekracza  jeden rok, wigc w  analizie przeprowadzono  dyskontowanie  kosztdw,
Dyskontowano koszt szczepionek podawanych w18, miesiacu przy stopie dyskontowania rdwnej 5%,
Zewzgledu na typ analizy kwestia dyskontowania efektdw jest bezprzedmiotowa, Analize wykonano
z perspekiywy podmioty finansujacego Swiadczenia ze Srodkdw publicznych oraz z perspekbywy
wspolnej podmiotu finansujacego swiadezenia i wiadczeniobiorey,

=
-
=
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Wnioski

Wprowadzenie refundacji aptecznej umozlivwi podzielenie kosztu szczepienia miedzy
ptatnika publicznego i rodzicow, co zwigkszy dostepnosic do wygodniejszych 1 mniej baolesmych
szczepionek wielosktadnikowych wirdd mniej zamoznych rodzin, tym samym wyrdwnujac szanse.
Redukcia liczhy wiktu ¢ ogranicza dziecky bal i stres zwigzany z realizacja szczepien obowigzkowych,
przez co jest bardziej akceptowalna przez rodzicow i opiekundw matych dzieci,

Ograniczony budzet pafstwa przeznaczony na profilaktyke chordb sktania do poszukiwania nowych
metod pozwalajacych na rozszerzenie sposobu finansowania szczepionek, a jedna = opcji jest
refundacia apteczna. Zmniejszona liczba wizvt szczepiennych dzieki wykorzystaniu szczepionki
skojarzonej jest utatwieniem dla rodzicdw 1 wsprawnia prace oirodkdw przeprowadzajacych
szczepienia, Dodatkowo zmniejszytaby sie liczha zuzytych zasobdw (1. igiet, straykawek], jak i koszty
catej logistyki zwiazanej z realizacjs, PS5O tj. koszty transportu, przechowwywania i utylizacji
szczepionek. W modelu refundacji aptecznej dla szezepionek wysokoskojarzonych ptatnik publiczny
pokrawa koszt najlepszej ochrony dla dzieci, a rodzice ponasza mniejszy kosztza bardziej komfortowy
[zardwno dla dziecka, jak i dla rodzica) sposdb realizacii szczepien obowiazkowych,

Szczepionka Hexacima zawiera bezkomdrkows forme krztusca fw przeciwienstwie do szczepionki DTP
zawartej w P50, co Zmniejsza nyzyko niepoZadanych odczyndw poszczepiennych [co potwierdza
analiza kliniczna), a przez to liczbe wizyt lekarskich z nimi awigzanych. zczepionka Hexacima
Zawiera rowniez mniejsza, ilosc skiadnikdw pomocniceych niz szczepionki podawane w osobnych
iniekcjach, stanowiwigc mniejsze obcigZenie dla organizmu dziecka w pordwnaniu ze szczepionkami
tradycyinymi.




1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy bywio okreslenie ekonomiczne] zasadnoici objecia srczepionki
skojarzonej Hexacima finansowaniem w ramach refundacii aptecznej wnowej grupie
[imitowe].

Szczepionka skojarzona Hexacima [6w1', DTaP-IPAVSHB-Hib) stosowana jest do szezepienia
pierwotnegn i uFupetniajgcegn niemowlat 1 dzieci w wisku od 6. tygodnia 2ycia preeciv:
btonicy [0, ang. diphtheria), tercowi [T, ang. tefanus], krztuscowi [skiadnik bezkomad rkowny
— ab, ang. geeliviar pertussiz), poliomyelitis [IPY, ang. inactivated polio wvaccine],
winlsowemu zapaleniu watroby typu B MW B, (HB, ang. hepatitis), inwazyinym
zakareniom wynawotanym przez Haemophilus influenzae typu b (Hib).

1.2 Komparatory

Wiybor komparatordw w niniejszej analizie jest zgndny z uzasadnieniem przedstavwionym
w analizie problemu decyzyinego [APD Hexacima]. Obecnie w Polsce finansowaniem objete
5q sZcZepienia obowigzkowe zZawarte w Programie Szczepien Ochronmych (P50), kidre sg
realizowane za pomocy szczepionek zakupionych preez Ministerstwo Zdrowia [WMZ). Obecnis
do szczepienia pierwotnego i uzupetniajgcego niemowlat | dzieci wwieku od 6. tygodnia
#ycia finansowaniem objete g%

e skojarzona szczepionka przectw bionicy, tefcowi oraz krztuscowi® [DTR),
« s7crepionka przeciw poliomyelitis [IPY],
s sZCZepionka przeciw inwazyjnym zakaZeniom Hoemophilus influenzae typu b [Hib],

« s7cZepionka przeciw WYY B

PS5O umozliwia  takie szczepienia  w schemacie  wykorzystujgocym  sZczepionke
pigciosktadnikovws (dalej: Swil), ktdra jest oferowana berptatnie tylko dzieciom ze
specijalnych grup nyzyka, ti. urodzonych przed 37, tygodniem #ycia, 0 masie urodzeniowej
poniZe] 2500 g oraz z przeciwskazaniem do szczepienia preeciw krztuscowi szczepionkg
petnokomarkowg.

Wiobec powy7sZzego celem analizy jest pordwnanie z finansowarmymi komparatorami, tj. PO

— szczepionki przeciw DTPR, Hib, IPY, Wwiw B oraz dodatkowo |G
Y - - <zczcpinnka Sw.

'"Wa rynku dostepne sg rdwnieZ inne preparaty szczepionki &wl, jednakze w niniejszej analizie
okreilenie szczepionka ewl odnosi sig tylko do szczepionki Hexacima.

2 yiybrano szczepionki odpowiadajace szczepionce skojarzonej Hexacima,

¥ szczepionka petnokomdrkowa,




1.3 Populacja

Populacja uwzdedniona wniniejsze] analizie jest zgodna ze schematerm  PICOS
(ang. popuiation, intervention, comparison, outcomes, study] opracowanym na podstawie
APD [APD Hexacima] i obejmuje niemowleta i dzieci wwieku od 6. tygodniazycia, u ktdrych
preepmwadzane sg szczepienia plenvotne [w plerwszym roku #ycia) i uzupetniajace (rok po
sZCZapieniu pierwotnym) preeciwko btonicy, tercowi, krztuscowi, poliomyelitis, zakazeniom
Haermophilus influenzae typu b araz WIWE.

1.4 Typ analizy ekonomicznej

Wiyniki przeprowadzonych pordwnan w analizie kliniczne] wykazaby rdwnorzednosd migdzy
sZczepionky Hewxacima a komparatorami [AKL Hexacimal. Zgodnie 7 obowigzujgoymi
przepisami [Roeporzgdzenie M 2012], wytycznymi Agencii Oceny Technologii Medyczmych
i Tanyfikacji  [AOTAIT) [AOTMIT 2016] oraz w oparciu owyniki analizy  klinicznej
preepmowadzono analize minimalizacii kosztow [ChA, ang. cost minimization analysis].

1.5 Perspektywa

Analize, Zoodnie z obowiggzujacymi przepisami [Fozporzgdzenie M7 2012], wykonano
z perspekbywy  podmioty  finansujacego  Swiadcrenia re smodkdw  publiczrnych  oraz
Z parspektywy wipdlnej podmiotu finansujacego swiadczenia i swiadczeniobiorey.

Obecnie szcrepionki zawarte w P50 finansowane sg przez M7 ze smodkdw publicznych,
natomiast w przypadky wprowadzenia refundacii aptecznej dla szczepionki Hexacima
podmiotem finansujacym swiadczenia ze srodkdw publicznych bedzie Marodowy Fundusz
Ldrowia [NFZ).

1.6 Horyzont czasowy i dyskontowanie

faodnie 7 kalendarzem szcrepien zawartym w P50 szcrepienia plerwotne przeprowadzane
53w pianwszym roku 2ycia dziecka, natomiast uzupetniajace w 16-18. missigcu [Zardwno dla
szczepionek ujetych w PSSO, jak i dla szczepionki Hexacima) . W zwigzku = tym w analizie
preyjeto hornyzont czasowy odpowiadajacy podaniu wizystkich dawek szczepionki Hexacima
(i odpowladajacym jej szcrepionkom zawartym w PRO], ti. 18 miesiecy. W przypadku
niniejszej analizy przyijecie krotszego [np. 160 miesigcznegn] haryzonty cZasowedo nie
wphywa na wyniki, poniewsag szczepionki nie sg podawane w sposdb ciggly 1 niezaleinie od
dtugosci preyjetegn honyzontu liczba podan bedrie taka sama.

Preyjety horyzont czasowy preekracza jeden rok, wigc w analizie przeprowadzono
dyskontowanie kosztow, Dyskontowano koszt szczepionek podawanych w18, miesiacu przy
stopie dyskontowania rownej 5%. Ze wzgledu na typ analizy kwestia dyskontowania efek tow
jest berprzedmiotowa. YW ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono obliczenia bez
dyskontowania kosztow.




1.7 Cena przedmiotowej technologii




1.8 Mechanizm dzielenia ryzyka

1.9 Ustalanie ceny progowej

Celem analizy progowej byio wyznaczenie cerny zbytu netto prowadzacej do zrdwnania
catkowitegn kosztu w preypadku stosowania szczepionki Hexacima w pordwnaniu Ze
szeZepionkami zawartymi w PA0.
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2 Metodyka analizy
2.1 Ogélna charakterystyka

Wy analiz ie szacowanno koszt szczepien pie rwotnych i uzupetniajacych szczepionks skojarzong,
Hexacima oraz odpowiadajgcymi jej szczepionkami zawartymi w PSSO na rok 2020,
uwzgledniajac koszty szczepionek. Koszt petnego cyklu srczepien szczepionks Hexacima
pordgwnano do gtowneoo komparatora — szczepionek podawanych standardowo w ramach
PS5O (. DTR, Hib, IPY, Wi B) araz do szczepionki Swi finansowane] w ramach PA0 dla dzieci

Z Orup ryzyka.
Koszty wizyt szczepiennych, tj. koszt badan kwalifikacyjnych do szczepienia i podania

sZczepionek oraz monitorowania po sZocZepieniu nie zostaty wawzglednione, poniewar sg one
rozliczane w ramach stawki kapitacyine].

faodnie z informacjg zawartg w Charaktenystyce Produktu Leczniczego [ChPL) dla
szczapionki Hexacima najozestsze dziatania nigpozgdaneg to bol w misjscu witrzykniecia,
drazliwoic, ptacz 1 rumien w migjscu wstrizyknigcia [ChPL Hexacima], co oznacza brak
kosztow z perspektywy ptatnika publicznego. Dlatego ted w analizie pominigto w dalsze]
cZgdcl kwestig dziatan niepozgdanych.

Mie wykorzyshywano Zadmych parametrow  klinicznych lub parametrdw  dotyczacych
uiytecznosci, dlatego nie przeprowadzono przegadu systematycznego w tym zakresie,

Obliczenia przeprowadzono w programie Ms Excel.

2.2 Struktura zuzycia zasobdéw

Schemat srczepien [Fufycie zasobdw) dla szczepionek zawartych w PS50 zaczerpnigtn
Z kalendarza szczepien na rok 2020 oraz z ChPL dla Hexacima [ChPL Hexacimal. W Tab. Z.
przadstawiono hammonogram obovwigzk owsych szczepien ochronnych zawartych w PS0 na rak
L0740 [przedstawiono wybrang elemeanty dotyczace ninigjszego wniosku) .

Tab. 2. Schemat szczepien ochronnych zgodnie z PSO na rok 2020 fwybrane
szczepionki) oraz dla schematu z uzyciem szczepionki skojarzonej Hexacima.

Miesiac Szczepionki zawarte w PSO stosowane: Hexacima
standardowo | w grupach ryzyka!
2. miesige Zycia™ WZW typu B WEZW typu B B ]
DTP Bty ]
Hib
4, miesige Zycia OTP By 1 B ]
Hib
[P
5.-6. miesiac DTP By 1 B ]
zycia Hib
[P

11



Miesiac Szcze pionki zawarte w PSO stosowane: Hexacima

standardowo | w grupach ryzyka'
7. miesigc Zycia W2 typu B WZW typu B -
16.-18, miesiac oycia CTP By 1 B 1
Hib
[Py

*dzieci z przeciwwskazaniami do szczepienia przechw kztuicowi szczepionka petnokomdrkowa,

dzieci urodzone przed ukoniczeniem 37. tygodnia cia?y lub urodzone z masa urodzeniows ponize]
2500 g,

*po ukonczeniu 6. tygodnia oycia.
*po & tygodniach od poprzedniego szczepienia.

DTP — szeczepionka przeciw blonicy, tefcowi i krztuicowi [skiadnik petnokomarkowy); Hib —
szczepionka przeciw zakazeniom wyewotanym przez Hgemophilus influenzae typu b; IPY —
szczepionka przeciw poliomyelitis; P50 — Program Szezepien Ochronmych; W W typu B — wirusowe
zapalenia watroby typu B.

W przypadku stoscwania szczepionek zawartych w P50, dziecko w ramach szczepien
pienwotnych i uzupetniajgoych otrzyma 12 wkiud [Tab. 3.], w przypadku dzieci z grup nyzyka
ktorym podawana jest szczepionka Swl oraz monowalentna szczepionka przecivw Wiy typu B
liczba wkiud zostaje zredukowana do &, aw przypadky zastosowania sZczepionki Hexacima

liczba whkiud zostaje zmnigjszona do 4. [kwestia redukcji liczby wkiud zostata dodatkowo
amcwiona w mzdz 4.].

Tab. 3. Liczba szczepionek niezbednych do zaszczepienia wnioskowanej

populacji.
Szcze pionka Szcze pionki zawarte w PS0 stosowane: Hexacima
standardowo | w grupach ryzyka'

OTR 4 0 0

Hib 4 0 0

[P 3 8] 0

WEZW typu B 2 2 0

| n.d. 4 n.d.

Bl n.d. n.d. 4

Suma 13 6 4

*dzieci z przeciwwskazaniami do szczepienia przeciw krztudcowi szczepionka, petnokomdrkowa,
dzieci urodzone przed ukanczeniem 37, tygadnia ciazy lub urodzone z masa urodzeniowa ponize|
2500 g,

DTP — szczepionka przeciw blonicy, tefcowi i krztuscowi [skiadnik petnokomarkowy]; Hib —
szczepionka przeciw zakazeniom whywotanym przez Hgemophilus inflvenzae typu b; IPY —
szczepionka przeciw poliomyelitis; n.d. — nie dotyczy; P50 — Program Szczepien Cchronnych;
WE W typu B — wirusowe zapalenia watroby typu B,

2.3 Koszty szczepionek zawartych w PSO

hzczepionki zawarte w PSSO s nabywane przez MZ w ramach przetargdw realizowanych
poprzez Zaktad Zamowien Publicznych przy M. PoniZe] przedstawiono ceny sZczepiongk
Zaczerpnigte z ostatnich dostepnyvch danych przetargowych dla dane] sczepionki
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zamieszczonych na stronie https:/ /ted.europa.eu. hwzdedniono przetargi z datg dostawy
na ok F0F0 lub w celu kontynuacii schematow szczepien. Kozt szrczepionek umieszezonych
w prZetargu powigkszono o B¥ podatek VAT W dalsze] analizig stosowano srednig ceng Za
dawke szczepionki.

Tab. 4. Ceny szczepionek zawartych w P50.

Szczepionka Calkowita Liczba Cena za £ data
wartosc dawek dawke dostawy do:

zamowie nia [PLH]

{z YAT)

DTP I B B e
| B B e
I B B
I B B
Hit I I B e
I B B e
I B B
1Py I B B
I B B e
I B B
WE W typu B I B B e
I B B e
5 I B B
I B B
I B B
I B B
I B N -
I B -
I I N -

DTP — szoczepionka przeciw blonicy, teZcowi i krztuicowi [skadnik petnokomdrkowy); Hib —
Haemophilus influenzae typ by IPY — szczepionka przeciw poliormyelitis; PLM — polski ztoty; VAT —
podatek od towardw iustug (ang. value-gdded tax]; WIW — wirusowe zapalenie watroby,

2.4 Zakres analizy wrazliwosci

2.4.1 Scenariusz A

W ramach analizy wragliwosci w o scenariuszu A przeprowadzono  obliczenia  bez
dyskontowania kosztow (por. rozdz. 1.6.].
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2.4.2 Scenariusz B

fewzdedu na fakt, Ze zauwaZalny jest wzrost cen szczepionek w PY0 na przestrzeni lat,
przeprowadzono ekstrapolacie cen w kolejnym roku w standardowym schemacie szczepien
woramach PSO. Ma podstawie srednich cen danej szczepionki z lat 3018 - 2020 narysowano
wykres liniowy [por. Rys. 1.], na podstawia ktdregn wyznaczono linig trendu. Rdwnanie linii
trendu [por. Tab. &.] postuzyto do oszacowania ceny w kolejmym raku analizy.

Tab. 5. Ceny szczepionek w P50 w schemacie standardowym na przestrzeni
lat 2018-2020.

Szczepionka Rok Catkowita Liczba Cenaza| Srednia cena Zridio
wartosc dawek | dawke [PLN] za dawke
zamowienia [PLH]
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Szczepionka Rok Catkowita Liczba Cenaza| Srednia cena Zridio
wartosc dawek | dawke [PLN] za dawke
zamowienia [PLH]
iz VAT)
Pv | zote | I | B = B I
a__Im __|
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1IN . __| EE.
o0 | I | N __ B
1N __| e
i IN | |
1IN __| o
i IN | |
- I __|  —
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_B | . = |
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1IN __|
1IN (]
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N ]
I |
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o1 | | | |
| Im | )|
I | _
zoz0 | N = |
I [

DTP — szezepionka przeciw blonicy, tefcowi i krztuicowi [skadnik petnokomdrkowy); Hib —
Haemophilus influenzae typ by IPY — szczepionka przeciw poliormyelitis; PLM — polski ztoty; VAT —
podatek od towardw iustug (ang. value-gdded fax]; WIW — wirusowe zapalenie watroby,
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Rys. 1. Imiana cen szczepionek zawartych w F50 od roku 2018.

Tab. 6. Réwnanie linii trendu.

Szczepionka Rdwnanie linii trendu
OTR
Hib
[P
W W typu B

DTP — szoczepionka przeciw blonicy, teZcowi i krztuicowi [skadnik petnokomdrkowy); Hib —
Haemophilus influenzae typ by IPY — szczepionka przeciw poliomyelitis; WZ W — wirusowe zapalenie
wtroby,

Ma podstawie linil trendu wyznaczono ceny szczepionek w kolejmym roku, kidre zostaby
uwzgdledniona w scenariuszu B w analizie wrazliwosci [por Tab. 7.].

Tab. 7. Ceny szczepionek uwzglednione w analizie wrazliwosci
w scenariuszu B.

Szczepionka | Cena uwzgle dniona w analizie wrazliwosci [PLN]
CTP

Hib

[P

W W typu B

DTP — szeczepionka przeciw blonicy, teZcowi i krztuicowi [sktadnik petnokomdrkowy); Hib —
Haemophilus influenzae twp by IPY — szczepionka przeciw poliomyelitis; PLN — polski ztoty; WEW
— wirusowe zapalenie watroby.
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2.4.3 Scenariusz C

Wy scenariuszu C analizy wrazl iwosci jako koszt ptatnika publicznego prayjeto sredni waZony
koszt szczepienia w PS50 zardwno w schemacie standardowsim, jak i szczepionks Dwl.

17



Tab. B. Ceny szczepionek uwzglednione wscenariuszu € analizy wrazliwosci.




2.5 Walidacja modelu

Przeprowadzono walidacje wewnetrzng arkusza, wykorzystujac nastepuigce podejscie:
podstawiono Zerowe wartosci dla cen, aby upawnic sig, Ze otrzymujemy oczekiwane wyniki
(brak kosztow w danej kategorii] . Walidacja wewnetrzna potwierdzita poprawnosd obliczen.

Smiertelnost dzieci miedzy 2. a 18. miesigcem #ycia jest niewlelka iw zwiazku z tym nie
zostata uwzgledniona w niniejsze] analizie [na podstawie danych Gldwnegn Urzedu
statystycznego oszacowano, e wynosi 0,2%4% [BIA Hexacima]) . Dodatkowo jest ona taka
sama dla szcrepionki Hexacima, jak i szczepionek zawartych w PA0. Mie przeprowadzono
wigs modelowania ZwigZanedn 7 przedyciam, co wigfe sig mwnigd 7 brakiem zasadnosci
przep rowadzania walidacii modelu w tym kontakscis.
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3 Wyniki

3.1 Wyniki analizy podstawowej
3.1.1 Hexacima vs PSO (DTP, IPV, Hib, WZW B)
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3.1.2 Hexacima vs PSO (5w1)

v [l przedstawiono uzyskane wyniki dla pordwnania Hexacima ws PSO z ubyciem
szczepionki 5wl w wariancie podstawowym (z dyskontowanier) . ||| G
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3.2 Analiza wrazliwosci. Scenariusz A

3.2.1 Hexacima vs PSO (DTP, IPV, Hib, WZW B)

Wy scenariuszu A przeprowadzono analize bezr dyskontowania kosztow. W -

przadstawiono uzyskane wyniki dla analizy wraZliwosci dla pordwnania Hexacima vs P50

(DTP, P\, Hib, WZV B).

2
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3.2.2 Hexacima vs PSO (Sw1)

v |- £ zedstawiono uzyskane wyniki dla analizy wrazliwoici — bez dyskontowania, dla
pordwnania Hexacima vs P50 [Swl).

i
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3.3 Analiza wrazliwosci. Scenariusz B

Wy scenariuszu B przeprowadzono obliczenia uwzgledniajac ekstrapolowans ceny dla
szczapionek zawartych w P50 w schemacie standardowym (OTFR, IFY, Hib, YWY B] (por Tab.

7.
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3.4 Analiza wrazliwosci. Scenariusz C

Wi scenariuszu C jako koszt szczepien w ramach PO przyjeto sradnig warsong ceng cyklu
sfcZaepien w ramach wariantu standardowegn oraz z wykorzystaniem szczepionki Swl [par.

Tab. 8).

|
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4 Ograniczenia i dyskusja wynikow

Analiza niewymagata przyimowania rozlicznych zatofen, wiec ograniczenia w matym stopniu
dotyczg wykorzystanych parametrow. Przeprowadzono analize minimalizacji  kosztow,
poniewss wyniki analizy kliniczne] [mimo wielu jej ograniczen tj. braku mozliwosci
porownania bezposredniego i pordwnanie Z innymi szcZepionkami nid sg w rZeczywistosci
stosowane w PS0) wskazujg na brak znaczacych ndinic pomiedzy technologiami. Jest to
podejicie konsenwatywne, poniewas Zozepionki 2 bezkomorkowym komponentem krztusca
charaktenzujg sie lepszymbezpieczenstwem, jednak brak jest danych, aby doktadnie ocenic
te mznice.

Wi analizie uwzg ednione zostabty wdgcznie koszty samych szczepionek, bez wwzglednienia
kosztdw zwigzanych z ich podaniem oraz  monitorocwaniem  ewentualnych  dzigtan
nigpozgdanych. YWynika to 7 faktu, Ze wizyty szczepienne sg rozliczans w ramach stawki
kapitacyinej. YWarto jednak pamigtad, 7o drieki stosowaniu szczepionek skojarzonych liczba
takich wizyt zostaje zredukowana, a mnigjsza liczba wizyt oznacza mniejsze obcigienis
systemu.,

MNie uwzgledniono mwnie? kosztow zdarzer niepozgdanych ze wzd edu na ich niewielki koszt,
ponoszony w gtdwne] mierze przez rodzicow np. leki przeciwgorgczkowe] . lest to podejicie
konserwatywne, Ze wzgdledu na fakt, 7e szcrepionka Hexacima zawiera bezkomarkows fonme
krztusca, w prreciwienstwie do sczepionki zawartej w PSO [z petnokomdrkows formg
krztuscal, a jak wykazata AKL forma petnokomdrkowa wigfe sie z wigkszg liczbg odezyndw
nigpozadanych.
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Ozigki podzieleniu kosztu szczepienia
migdzy ptatnika publiczneoo i rodzicow, Zwigkszy sie dostepnosc do wyoodnigjszych i mnig]
bolesnych szczepionek wiglosktadnikowych werdd mnie] zamoznych rodzing tym samym
wy rownUjac szanse. Dzigki zastosowaniu szczepionki 6wl liczba wkiud zostaje zredukowana
z 13 |w przypadku standardowego P50 do 4 whkiud, co pozwala na znaczne ograniczenis
stresu i bdlu zwigzanego 7 realizacjy szczepien obowigzkowych, przy jednoczesnym
Zwigkszeniu Akceptowalnosci dla szczepien przez rodzicdw. Stosujgc szczepionkg twl
podczas jednej wizyty zwiggane] e <Zcrepieniem dziecko otrzyma jedno wkiucie
w konczyng zamiast trzech lub czterech odrebrvch [biorge pod uwagg szczepionki zalecans
np. przeciw pneumakokorm).

fewzdedu na preyjety perspektyws niniejsza analiza nie uwzg ednia dodatkowych korzysci
wynikajgoych 7 wprowadzenia refundacil  szcrepionki Hexacima. Otde  dodatkowo
Imnigjsytaby sig liczba wizyt szczepiennych, co bytoby wtatwieniem dla rodzicow
i usprawnitoby funkcjonowanie ofrodkdw przeprowadzajacych szczepienia. Zmniejszytaby
sig mwnied ilosc zuzytych zasobow [tj. igiet, streykawek), oraz koszty transportu,
przechowywania i utylizacji szczepionek. szczepionka Hexacima zawiera bezkomadrkows
fomme krztusca [w prreciwiefstuwie do szczepionki zawartej w P0), co zmniejsza nyzyko
nigpozgdanych odczynow poszczepiennych (co potwierdza analiza kliniczna), apreez to
liczb e wizyt lekarskich z nimi zwigzamych.
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5 Whnioski kohcowe

=
M
AT
=
-
o
=
™
L
T
=
=

kosztu szczepienia migdzy platnika publicznego 1 rodricduw zwigkszy sie dostepnosc
szczepionek skojarzomych weardd mniej zamoizmych rodzin i nastapi wyrdwnanie szans na
rowny dostep do nowoczesnych, wygodniejszych, bezpieczniejszych i mniej bolesmych
w realizacii obowigzkowych szcrepien ochronnych, aco najwazniejsze redukcia liczby whktud
ogranicza dziecku bdl i stres. Wspdtfinansowanie zakupu szczepionek 6wl zmniejszy wydatek
ponoszany obecnie w catosci przez rodzicdw wybierajacych nowoczesne szcz epionki, drigki
temu bedg mogli przeznaczyd Srodki finansowe na realizacig szczepien zalacanych.

Ograniczony budiet parstwa przeznaczony na profilaktyke chaordb sktania do poszukiwania
nowych metod pozwalajgcych na rozszerzenie opcji finansowania szczepionek, a jednym ze
sposabdw jest refundacia apteczna. Drigki niej zwigkszyby sie dostep do nowoczesnych
szczepionek stosowanych standardowo w Unii Europejskiej. Po wp rowadzeniu refundaciji dla
szczapionki twl zmniejsytaby sie rownie? liczba wizyt szczepiennych. Zmniejszona liczba
wizyt szczepiennych  jest wtatwieniem dla mdzicdw 1 usprawnia prace osrodkdw
prZepmowadzajgcych szczepienia. Dodatkowo zmniejszytaby sig liczba zuEytych zasobow (L.
igiet, streykawek], jak 1 koszty catej logistyki zwigzane] 7 realizacig PSSO ti. koszty
transportu, preechowywania i utylizacji seczepionsak.

Fefundacja na poziomie apteki jest systemem, ktory daje pacjentom mozliwosd wigkszegn
wyboru produktow leczniczych np. sZczepionek sposrod tych, kiore sg dostepne na rynku.
Wi modelu refundacii aptecznej dla szczepionek wysokoskojarzonych piatnik publiczriy
poknywa koszt najlepszej achrony dla dzieci, a rodzice ponoszg mniejszy koszt za bardzie]
komfortowy  [zardwno dla dziecka, jak idla rodzica] sposdb  realizacji szczepien
obowigzkowsych.

Dodatkowo w przeciwisfistwie do szczepionki zZawarte] w PS0, szczepionka Hexacima
zawiera berkomdrkows formg krztusca, drigkl czemu pacjent doswiadcza mnigj
nigpozgdanych odczynow poszczepiennych, przez co Zmnigjszona zostaje rownies liczby
wizyt Z nimi zwigzanych. Szczepionki wysokoskojarzone zawierajg rownisZ mniejszg ilosc
sktadnikdw pomocniczych, stanowig wiec mniejsze obcigfenie dla organizmu driecka
W pordwnaniu Ze szczepionkami tradyoyinymi.
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6 Aneks - przeglad analiz ekonomicznych

6.1 Metodyka przegladu

Wivkonano przeglad systematyczny  analiz ekonomiczrych  dotyczacych  srczepionki
skojarzonej Hexacima. Przegadem objeto bazy PubMbed oraz The Cochrane Librany Strategis
wyszukiwania przedstawiono w Tab. 15, 1 Tab. Tab. 16. YW celu odnalezienia dodatkowsych
publikac ji preeszukano strony internetows wybranych agenciji oceny technologii madyczmych
araz instytucii dziatajacych w ochronie zdrowda:

. ISPOE [International Society for Pharmacoeconamics and Outcornes Research),
. SMOM, [Society for Medical Deciston Making],
. PTFE [(Folside Towaraystwo Farmaioekonomiczne) .

Tab. 15. Strategia przeszukiwania bazy Medline (PubMed) — data ostatniego
przeszukania: 14.01. 2020 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Whynik
zapytania
#1 diphtheria tetanus acellular pertussis hepatitiz B inactivated 74
poliovirus and Hib vaccine
B2 OTPa HBY IPY Hib 87
73 OTaPs HE IPY Hib i
4 DTaP IPY HepB Hib 30
#5 hexavalent vaccine 267
He 6-valent vaccine 3
H7 Hexyon 13
HE Hexacima 11
#a g-in-1 pediatric vaccine ]
#10 Hexaxim 17
711 DTaP IM HE PRP-T 14
712 DTaP IPY Hep BE PRP-T 8
#13 DTPa IPY Hib HBY 87
#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or 354
M2 or#3a

#15 Economics[hesH Terms] Fa0h22
16 Economic®[Text Woard ] 707015
#17 cost[Text Word ] 595132
718 #15 or #16 or #17 1293736
#19 #14 and #18 34
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Tab. 16. 5trategia przeszukiwania bazy The Cochrane Library — data
ostatniego przeszukania: 14.01.2020 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Whynik
zapytania
#1 diphtheria tetanus acellular pertussis hepatitiz B inactivated 78
poliovirus and Hib vaccine
B2 DTPa HBY IPY Hib 116
®3 DTaPs HE IPY Hib 0
4 DTaP IPY HepB Hib 5
#5 hexavalent vaccine 109
#He 6-valent vaccine 1
H7 Hexyon 2
Ha Hexacima 1
#4 g-in-1 pediatric vaccine 1
#10 Hexaxim 8
211 DTaP IPW HB PRP-T 2
B12 DTaP IPY Hep BE PRP-T 3
#13 DTPa IPY Hib HBW 116
#14 #1 oor#2 or #3 or #4 or #5 or 6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 aor 246
12 0r#3
#15 desH descriptor: [Economics] explode all trees 1210
#16 Economic® 0674
®17 cost* TBo4Y
®18 #Eor#e or#y Eaq12
712 #14 and #18 13
Cochrane Reviews 4
Trials 9

Waczano opracowania spetniajace nastepuijace knyteria:

« analiza ekonomiczna [tj. analiza majgca na celu oszacowanis wspotczynnika ICER lub
|ICUR dla danej technologii lub wskazanie na dominac jedzdominowanie technol ogii],

» dotyczaca szczepionki skojarzone] Hexacima,

o  publikacija w jezyku angielskim lub paolskim.
Wivkluczono publikacje nie spetniajace povwwzszych kryteridw wiaczenia.
Wy opisie analizy uwzgedniono:

* kraj, w ktorym zostata przeprowadzona,

o parspekbowe,

« typ modelu,

o dtugosc cykli, horyzont,

a2



*  najwainiejsze parametry i zrodia
araz inne istotne elementy.

Lwdgczonych  analiz ekstrahowano  koszty oraz QALY dla  szczepionki  Hexacima,
i komparatordw oraz ICURSICER lub inne wyniki anal izy ekonomiczne].

6.2 Wyniki przegladu

W ramach przegladu systematycznego dot. analiz ekonomiczrych oceniono wstepnie
47 artykutow pod katem zgodnosci fytutu i abstraktu z tematemn opracowania. Mie
Zidentyfikowano fadnej pracy, ktdra mogtaby by poddana szczegdtowe] analizie pod
wZzdledem kryteriow wigczenia i wykluczenia [por. Rys. 2.).

Rys. 2. Selekcja badan wilaczonych do przegladu systematycznego analiz
ekonomicznych (diagram PRISMA).

Wetepnie Zidentyfikowane prace [M=47]:
WEDLIME [Pubied): N=34

Cochrane Librang: =13

Eliminacja powtdrzen. Selekeja na podstawie
abstrakidw i ty ttdw,

FPrace odrzucone na podstawie przegladu
abstrakidw 1 tytutow: N=47

k

Przeglad petnych tekstdw: N=0

Prace odrzucone na podstawie przegladu
" petrych tekstow publikacii: N=0,

¥

Zidentyfikowane prace: N=0
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7 Aneks 1- cena szczepionki Hexacima na

rynku prywatnym

Wi Tab. 17. przedstawiono ceny szczepionki Haxacima na rynku prywatnym odnalezione na
stronach internetowych w dniu 30,04 2020 .,

Tab. 17. Cena szczepionki Hexacima na rynku prywatnym.

Szczepionka | Cena [PLN] Aptekafpunkt szcze piei Zridio
Hexacima e
I
I
N
I
Srednia e
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8 Aneks 2 Minimalne wymagania wobec analiz

HTA

Tab. 18. Minimalne wymagania wobec analiz HTA- analiza ekonomiczna.

L.p.

Analiza ekonomiczna

Rozdziat

Komentarz

1

Czy analiza ekonomiczna zawiera:

a)] analizg podstawowa,

a1

b] analize wrazliwosc,

32,33, 34

c] przeglad systematyczny
opublikowamych analiz
ekonomiczrych, w ktarych
pordwnano koszty i efekty
zdrowotne stosowania
wnioskowane] technologli z
kosztami i efektami technologii
opcjonalnej w populacji
wskazane] we wniosku, a jezeli
analizy dla populacji wskazane]
we wniosku nie zostaty
opublikowane - w populacii
szerszej niE wskazana we
weniosku?

£,

Czy analiza podstawowa, zawiera:

a) zestawienie oszacowan kosztow
i wiynikdw zdrowa tiych
wynikajacych £ zastosowania
whnioskowanej technologii oraz
pordwnywanych technologii
opcjonalmych w populacyi
wskazane] we wniosku,

z wyszezegilnieniem:

31

i oszacowania kosztdw stosowania
kazdej technologii,

31

il oszacowania wynikiw
zdrowotnych kazdej technologii,

Mie dotycoy,

Analza minimalizacyi
koo szt dwe

b] osacowanie kosztu uzyskania
dodatkowego roku Zycia
skorygowanego o jakosc,
wynikajacego z zastapienia
technologii opcjonalnych, takze
refund owanmych, wnioskowana
technologia,

Mie dotycoy.

Analza minimalizacyi
ko szt dw,

c] oszacowanie kosztu uzyskania
dodatkowego roku Zycia,
wiynikajacego z zastapienia
technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych, wnioskowana
technologia - w preypadku braku
mozliwosciwyznaczenia kosztu
opisanego w punkcie 2b,

Mie dotycoy,

Analza minimalizacyi
koo szt dwe,
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L.p.

Analiza ekonomiczna

Rozdziat

Komentarz

d] oszacowane ceny zhytu netto
whnioskowanej technologii, pray
ktdrej koszt uzyskania
dodatkowego roku Zycia
skorygowanego o jakose lub
dodatkowego roku fycia,
wynikajacego z zastapienia
technologii opcjonalmych, takze
refund owanych, wnioskowang,
technologia, jest rowmy wiysokosci

prosu,

Mie dotycoy.

Analza minimalizacyi
ko szt b,

e] zestawienia tabelaryczne
wartosci, na podstawie ktdrych
dokonano oszacowan oraz
kalkulacji

Zestawienie zawarto
w modelu zataczonym
do analizy.

fl  wyszczegilnienie zatozen, na
podstawie ktdrych dokonano
oszacowan oraz kalkulacji,

g] dokurent elektroniczny,
urmozliwiajacy powtdrzenie
wszystkich kalkulacjii oszacowan
oraz przeprowadzenie kalkulacji i
oszacowan po modyfikacji
dowolnej z wprowadzanych
wartosci oraz dowolnego z
powigzan pomiedzy tymi
wartosciami, w szczegolnosc
cemy wnioskowe | technologi?

Zatgczony do analizy.

Czy w przypadku braku raznic w wynikach
zdrowotnych pomiedzy technologiy
whnioskowanga a technologia opcjonalna,
przedstawiono oszacowania roznicy
pomigdzy kosztem stosowania technologii
wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej?

Jilng 323033

Czyw przypadku braku rdznic w wynikach
zdrowotnych, przedstawiono oszacowanie
ceny zbytu netto technologii
whnioskowanej, proy ktdrem réznica jest
rdwna zero?!

3.1.,3.2,33,34

Czy jezeliwnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja instrumenty
dzielenia ryzyka, oszacowania i
kalkulacje, o ktdrych mowa w pkt. 2 [a [1,
pkt. 2 b-d oraz pkt. 8, zawieraja
nastepujace warianty:

a) z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka

e Fe e i

b] bez uwzglednienia
proponowane go instrumentu
dzielenia ryzyka

A o B A IR

Jezeli analiza Kiniczna, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych
wyzszosel leku nad technologiami medyeznymi dotychezas refundowanymi w danym
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L.p.

Analiza ekonomiczna

Rozdziat

Komentarz

wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi by skalkulowana w taki sposdb, aby kaoszt
stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byt wyZszy niz koszt technologii
medycznej dotychoczas finansowanej ze Srodkdw publicziych, o najkorzystniejszym
wspdtcoynniky uzyskiveamych efektow zdrowotmych do kosztow ich uzyskania,

Czy jezeli zachodzg powyzsze okolicznosci analiza ekonomiczna zawiera:

a) oszacowanie ilorazu kosztu
stosowania wnioskowane |
technologii iwynikow
zdrowotnych uzyskanych
U pacjentdw stosujacych
whnioskowang technologie,
wyrazonych jako liczha lat Zycia
skorygowanych o jakosd,
aw proypadky braku mozliwosci
wiyznaczenia tej liczby - jaka
liczba lat #ycia,

Mie dotyczy,

analiza minimalizacji
ko szt G

b] oszacowanie ilorazu kosztu
stosowania technologii
opcjonalnej 1 wynikdw
zdrowotnych uzyskanych
U pacjentdw stosujacych
technologie opcjonalna,
wiyrazonych jako liczba lat Zycia
skorygowanych o jako s,
aw proypadky braku mozZliwosci
wiyznaczenia tej liczby - jaka
liczba lat Zycia, dla kazdej
z refundowanych technologii
opcjonalmych;

Mie dotyczy,

analiza minimalizacji
ko szt dw,

c] kalkulacje ceny zbytu netto
whnioskowane] technologii, pray
ktdrej wspdtczynnik, o ktdrym
mowa w pkt.14a, nie jest wyZszy
od Zadnego ze wspdtczynnikdw,
o ktdrych mowa w pkt. 1407

Mie dotycoy.

Analza minimalizacyi
koo szt dwe,

Czy jezeli horyzont wiasciny dla analizy
ekonomicznej w praypadku technologii
wnioskowane] przekracza ralk,
oszacowania, zostaty przeprowadzone

z uwzglednieniem rocznej stopy
dyskontowe] w veysokodci 5% dla kosztow
i 3,5% dla wynikow zdrowotnych?

3.1.,3.3,34

Dyskontowano same
ko szty,

Czy jezeliwartosici abejmujg oszacowania
uzytecznosci standw zdrowia, analiza
ekonomiczna zawiera przeglad
systematyczny badan pierwotnych

i wtdrmych uytecznosci standw Zdrowia
wiaschaych dla preyietego w analizie
ekonomicznej modelu przebiegu choroby?

Mie datycoy.

Analza minimalizacyi
ko szt dw,

Czy analiza wrazliwoici zawiera:

a) okredlenie zakresdw zmiennosci
wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowarn,

2.4

3




L.p. | Analiza ekonomiczna Rozdziat Komentarz
b] uzasadnienie zakresdw 2.4
Zmiennoici,
c] oszacowanie przy zatoZeniu 32,33, 34

wartosci, stanowiacych granice
zakresdw zmiennoici, zamiast
wartosci udytych w analizie
podstawomvej?

10

Czy analize ekonomiczng przeprowadzono
w 2 wariantach:

a) z perspekbyary podmiotu
zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw
publiczrmych,

i R

b] z perspekbyvwy wspdlnej podmiotu
zobowigzanego do finansowania
twiadczen ze Srodkdw
publiczrych i Swiadczeniobioroy?

T R e

11

Czy oszacowania z pkt, 2a-d dokonywane
sq w honyzoncie czasowym wiaschnym dla
analizy ekonomicznej?

P P St e e

12

Czy przeglady modeli ekonomicznych

i uZytecznoici zawierajg opis kwerend
przeprovwadzonych w bazach
bibliograficznych oraz opis procesu
selekeji badan, w szczegdlnosc liczby
doniesien naukowych wykluczonyeh w
poszczegilnych etapach selekcji araz
prayczyn wykluczenia na etapie selekoji
petmych tekstow - w postaci diagramu?

13

Ogilne adnotacje

Czy analizy: kliniczna, ekonormiczna, wphew
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicz

U na budzet podmiotu zo
mych i racjonalizacyjna z

bowigzanego do
awieraja)

a) dane bibliograficzne wazystkich
wykorzystanych publikacii, z
Zachowaniem stopnia
szczegdtowosici, umozliwiajacego
jednoznaczng identyfikacie
kazdej wykorzystanej publikacii,

Bibliografia

b] wskazanie innych zrddet
informacii zawartych w
analizach, w szczegdlnosci aktow
prawmych oraz danmych osobowych
autordw niepublikowanych badan,

Biblingrafia

analiz, ekspertyz i opinii?
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skojarzona przechw blonicy, teZcowi, lrztuscowi, wirusowemu Zzapaleniu
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Systern Szczepiern Ochronnych  Dzieci. Informacja o wynikach  kontroli
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Rozporzadzenie zdnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnychwymagan, jakie
musza, spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacig i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbyiu
leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spodywozych
specjalnego przeznaczenia ywieniowe go oraz wyrobdw medycznych [Dz. U, 2011
Mr122 poz. 694)
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