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Wykaz skrotow i akronimow

ChPL
D
GUS
HB
Hib
PV
MZ

P
PsSO
RSS
T
WZW B

Charakterystyka Produlktu Leczniczegn

btonica [ang. diphtheria)

Gtawny Urzad Statystyczny

zapalenie watroby typu B [ang. Hepatitis)
Haemophilu s inflienzae typu b

szczepionka przechw poliomyelitis [ang. ingctivated polio vaccine)
Ministerstwo Zdrowia

krztusiec, sktadnik petnokomarkowy [ang. pertussis)
Program Szczepien COchrannych

urnowa podziatu ryzyka [ang. risk sharing scheme)
teZec [ang. fetanus)

zapalenie watroby typu B




Streszczenie

Cel pracy

Celern analizy byto oszacowanie wphywu na budzet refundacii aptecznej szczepionki skojarzone]
Hexacima stosowanej do szezepienia pierwotnego i uzupetniajgcego niemowlat i dzieci w wieky od
6. tygodnia Zycia przeciw btonicy (D, ang. diphtheria), teZocowi (T, ang. tetanus), krztuscowi (sktadnik
bezkomdrkawy — aP, ang acellelar perfussis), poliomyelitis [IPV, ang. inactivated polio vaccine],
wirlsowemu zapaleniu watroby typu B [WZW B], inwazyjnym zakazeniom wywolanym przez
Haemophilus influenzae typu b [HiD).

CObecnie w Polsce szczepienia ochronne realizowane sg za pomoca bezptatnych dla pacjenta
szcrepionek zawartych w Programie Szczepien Ochronmych [PS0) finansowanych przez dinisterstwo
Zdrowia, tj. stosowanmych standardowo szczepionek przeciw OTP, IPY, Hib i Wiw typu B oraz
szczepionki Bwl dla dzieci z przeciwwskazaniami do szczepienia przeciw krztufcowi szczepionka
petnokomarkows oraz u dzieci urodzonych przed ukonczeniern 37, tygodnia ciggy lub urodzonych
Z masg urodzeniows ponizej 2500 g, Istnieje rdwniez mozliwoic zakupu szczepionek skojarzonych
(w1 1 6wl) na rynku prywatnym, w tym praypadku catkowity koszt szezepienia ponosza rodzice lub
opiekunowie prawni.

Metody

Populacja vwzgledniona w niniejszej analizie obejmuje niemowleta i dzieci wwieky od 6. tygodnia
ycia, u ktdrych przeprowadzane sg szczepienia pierwotne [w pierwszym roku #ycia) i uzupetniajace
(rok po szczepieniu pierwaotoym).

Analize przeprowadzono z perspekbywy ptatnika publicznego [Ministerstwo Zdrowia w praypadku
szczepionek finansowanych w ramach P50 iWarodowy Fundusz Zdrowia w przypadku pozytywne]
decyzji refundacyinej dla szczepionki Hexacima)., Przeprowadzono rdwnieZ dodatkows analiz
7 perspekt wspdlnej — ptatnika publicznego 1 pacjenta.

Koszty szczepionek finansowanych w ramach PSSO szacowano w oparciu o ceny szczepionek
umieszczone w przetargach organizowanych przez Zaktad Zamdwien Publiczoych przy Ministrze
Zdrowia na 2020 r., w proypadku szczepionek dostgpnych na rynku prywatnym Srednie ceny
oszacowano na podstawie cen odnalezionych na stronach internetowsych aptek oraz praychodni.




Whnioski

Pomytywna decyzja refundacyjna
wpiynie na zwigkszenie dostepnoici szczepionkd skojarzonej wirdd mniej zamoZznych rodzin ze
wzglgdu na znaczace obniEenie wspdtptacenie ze stronmy rodzicdw. Dzigki podzieleniu kosztu
szcrepionki miedzy ptatnika publicznego 1 rodzicdw, zwiekszy sie dostepnoic do wygodniejszyeh
imniej bolesnych sczepionek wieloskadnikowych wirdd mniej zamoznych rodzin, tym samym
wigrdwnu jac szanse,

Szezepionki zawarte w P50 finansowane sa z budzetu panstwa, w kbdrym pula przeznaczona na
profilaktyke jest ograniczona, warto wigc rozszerzye metody finansowania szezepionek np. dzieki
refundacii aptecznej. Takie rozwigzanie pozwoli na zwiekszenie dostepu do nowoczesnych
szczepionek, ktdre sg powszechnie stosowane w krajach Unii Europejskiej, zwigkszaja poziom
wyszezeplalnosci oraz utatwiaja, rozwdj kalendarza szczepien. Refundacja na poziomie apteki
rozszerza moZliwose wyboru produktow leczniczyeh np. szezepionek sposrdd tych, kidre s dostepne
na rynku, Cowigcej, refundacja apteczna nie wprowadza obligatoryjnosci skorzystania z produktw
refundowanych, co jest czesto krytykowane w odniesieniu do standardowega P S0,

Dzigki zastosowaniu szczepionek éwl liczba wiiud zostaje zredukowana, co pozwala na znaczne
ograniczenie stresu i balu owigzanego z realizacja szczepien obowigzkowych, mniejsza liczba widuc
Imniejsza rdwniez ryoyko wystapienia niepozadanych odcoyndw poszczepiennych, a dzighki mniejsze|
liczbie wizyt szczepiennych zwigzanych z realizacia szczepien obowiazkowych owigkszy sig miejsce
w kalendarzu dla szczepionek zalecanych, Jednoczeinie zmniejsgq sig koszty pofrednie po stronie
Swiadczeniodawey jak np. logistyka zwiszana z realizacja P50, kost wizyt szczepiennych, koszt
przechowywania i utylizacji szczepionek.




Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wphbywu na budiet platnika publicznego zwigzanego
z refundacig szczepionki skojarzonej Hexacima stosowane] do sZcZepignia pierwotnegn
i uzupetniajgcegn niemowlat | dzieci wowieku od 6. tygodnia fycia przeciw: blonicy
(0, ang. diphtheria), teicowi [T, ang. tetonus), krztuscowi [skiadnik bezkomorkowy —
aP, ang. qoelluiar pertussis), paliormyelitis [IPY, ang. ingctivated pofio vaccine], wirlsowsamu
zapaleniu watroby typu B, (HB, ang. hepatitis], inwazyijnym zakazeniom wywotanym preez
Haermophilus influenzae Hib) typu b.

Koszty szczepienia szczepionks Hexacima pordwnano do kosztow szczepionek zawartych
w Programie Szczepied Ochronmych [PS0) na 2020 v oraz szczepionek dosteprych na rynku
prywatmym  w populacji objete]  niniejszej  wnioskiem.  Analize  przeprowadzono
Z parspektywy ptatnika publicznegn oraz 7 perspektywy potgczone] [ptatnika publicznego
i pacjenta).




1 Metodyka

Wy niniejszym rozdriale prredstawiono zestawienie tabelanyczne wartodci 1 wyszczegdlnienie
Zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotycz aoych:

o roczne] liczebnosci populacii;

 roczne] liczebnoici populacii, w ktdre] wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy Fatofeniu, Fe minister wiasciuwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu jej
refundacija,

o struktury rynku szczepionek,

« aktualnych rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczean
ze srodkdw publiczrych, ponoszonych na szczepignie pacjentow objetych we
wniosku,

o dodatkowych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen Ze
srodkow publicznych, jakie bedy ponoszong na sZczepignia pacjentow objetych we
whiosku, 7 wyszczegdlnieniem sktadowe] wydatkdw stanowigce] refundacje ceny
whioskowane] technologii, w tym minimalmych i maksymalnych wariantow dla tego
oszZacowania.

Wi analizie zdefiniowano scenariusz istnigjgcy oraz scenariusze nowe: najbardzig]
pravwwdopodobny oraz minimalny i maksymalmy.

1.1Populacja

1.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich  pacjentéw, u ktdrych  wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

faodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego [ChPL) szczepionka Hexacima [DTaP-PyW-
HB-Hib] jest wskazana do szczepienia pierwotnegn i uzupetniajgcegn niemowlat i drieci
wowdeky od 6. tygodnia Zycia przeciw blonicy, teZcowi, kztuscowi, wirusowermu zapaleniu
watroby typu B WO B), poliomyelitis oraz inwazyinym zakaZzeniom wywolanym przez
Haermophilus influenzae typ b [ChPL Hexacimal].

S7czepionka Hexacima jest zalecana do szczepien pierwotnych, czyli wykomawanych przed
ukonczeniem pierwszegn roku dycia [trzy dawki), oraz scfepien wEupetniajgcych po
ukoriczeniu plerwszego roku fycia (jedna dawka) [ChPL Hexacima, MP online].




Tab. 1. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéow, u ktdérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wiek 2013 2014 2015 2016 2017 2018 | Srednia
B Il I B B e
| | B B e e
=

I
I
Opracowano na podstawie GUS online

1.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we whniosku

1.1.2.1 Wariant podstawowy

Winioskowane wikazanie refundacyine dla szczepionki skojarzone] Hexacima jest zgndne ze
wikazaniem zawartym w ChPL dla Hexacima [por. 1.1.1.) . WY ramach szczepien pierwvatnych
w pienivszym roku £ycia podawane sg trzy dawki szczepionkii jedna dawka jako szczepienis
uzupetniajace po ukorficzeniu pierwszego roku #ycia [ChPL Hexacimal.

| ‘



Lgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznegn - Panstwowego Zaktadu Higieny
faktadu Epidemiologii Chordb Zakazrych i Nadzom w Polsce w 2018 rowsrod dzieciw 7. roku
Iycia [z rocznika Z017) stan zaszczepienia przeciwko blonicy, tefcowi, krztuicowi, Hib,
i poliomyelitis wynosit okoto 99%, nieco wigkszy byt w przypadku W2 typu B wynosit
okoto 98%. |Usredniajac stan zaszczepienia w Polsce wirod dzieci w Z. roku 2ycia przeciwko
wspomnianym charabom wynosi 95,68% [par. Tab. 3.) [Czarkowski 2019].

Tab. 3. Stan zaszczepienia dzieci w 2. roku Zycia w 2018 r. (rocznik 2017 r.).

Szcze pionka Odsetek zaszczepionych dzieci

btonica, tefec a5, 20%

Hoemophilus influenzae typ b 95,105
krztusiec a5, 20%

poliomyelitis 95, 10%

wirusowe zapalenie watroby tyvpu B 97, Bl
Srednia 95,68%

Opracovwano na podstawie Caarkowsky 2009

Smiertelnod dzieci w okresie plerwszego roku Zycia jest niewielka— poniei 1% (por. Tab. 4.)
inie ma znaczaceon wpbywu na wielkodd populacii, nie zostata wiec Uwzdedniona
w obliczeniach dotyczacych liczebnoici populacii [GUS onling].

Tab. 4. Smiertelnosé wéré d dzieci w wieku od 0 do 11 miesiecy.

Parametr 20146 2017 2018

Liczba zgondw wirdd dzieciw wieky 0-11 miesigoy 1622 1 604 1494
Odsetek zgondw wirdd Dywych urodzen 0,395% 0,399% 0,385%

Srednia 0,394%

Opracowano ng podstawie GUS anline




1.1.2.2 Wariant minimalny
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1.1.2.3 Wariant maksymalny
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1.1.3 Szacowanie liczebnosci populaciji, w ktdrej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
struktura rynku prywatnego

Obecnie w Polsce szczepienia ochronne realizowane =g 7a pomocg bezplatmych szczepionek
finansowanych przez MZ w ramach PS50 oraz szczepionek skojarzonych, ktdre rodzice lub
apigkunowie prawni mogg zakupic na rynkd prywatnym.

Wi populacii objete] niniejszym wnioskiem w ramach P50 standardowo podawane sg
szczapionki przeciw: DTF, poliomyelitis, Hib, WY B, a takie szczepionka Dwil w przypadku
dzieci, u ktdngh istnieja przeciwwskazania do szczepienia przecivw krztuscowi szczepionks,
petnokomarkows, u dzieci umdzonych przed ukonczeniem 7. tygodnia cigzy lub urodzonych




Z masg urodzeniowy ponizej 2500 g. Wirdd szczepionek na rynku prypwatnym dostepne s
szczepionki Swl — Infanrix IPYHHIBE (DTPa-IPY+Hib) i Pentaxim [DTaP-IPY/Hib) oraz twl —
Hexacima [DTaP- PY-HB-Hib] i Infanrx Hexa [DTPa-HEV-IPYV+HIb) .




w ktorym dostepne sg dwa waranty szczepien:

wariant standardowy 7 ufyciem szczepionek preeci:

1.

15



o DTPR,
o Hib,
o poliormyelitis,
o WA typu B,

£. wariant dla dzieci z preciwwskazaniami do sZzczepienia preeciw  kiZ s owi
szczapionky petnokomdrkows oraz U dfieci urmodromych przed  ukonczeniem
af. tyoondnia cigdy Lub urodzonych z masg urodzeniowy, ponize]j 2 500 g:

o D,

a WYY typu B

1.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
pozytywnej decyzji o objeciu refundacja

1.1.4.1 Wariant podstawowy i minimalny




a obecnie okoto 84,3% rodzicdw rezygnuje ze szczepionek skojarzonych ze
wZdledu na jej cene [Bernatowska F011].

1

)
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1.1.4.2 Wariant maksymalny

1.2 Perspektywa analizy

Analize prreprowadzono 2 perspekbywy ptatnika publicznegn M2 w preypadku szczepionek
finansowanych w ramach P50 oraz NFZ w przypadku pozytywne] decyzji refundacyjne] dla
produktu Hexacima) oraz z perspekbywy wipdlne] — ptatnika publicznego i pacjenta.




1.3 Horyzont czasowy analizy

Wi analizie przyjeto 5-letni hornyzont obserwacii. Jako maoment rozpoczecia refundacii
wybrano 1 stycznia 2041 o Wybrany honyzont czasowy pozwoli zaobserwowad okres
przejiciowy po wprowadzeniu refundacji dla szczepionki skojarzonej, a2 do momentu
ustabilizowania sie sytuacii na nynku szczepionek.

1.4 Analizowane koszty

Wi analizie uwzgledniono nastepujace koszty:

» koszt szcrepionki Hexacima dostepnej obecnie na nynku prywatnym araz jej koszt
w przypadky pozytywne] decyzji refundacyjned,

« koszty pozostabych szocrepionek skojarzonych dostepryvch na nynku prpwatnym
(Infanriz IPY+HIB, Pentaxim, Infanrix Hexa),

» koszty szczepionek dosteprnych w ramach P50

o DTPR,
o Hib,
o IPY
o WAV typu B,
o owl.

Koszty wizyt szczepiennych, tj. koszt badan kwalifikacyjnych do szczepienia i podanie
sZczepionek oraz monitorowania po sZczepieniu nie zostaty uwzdednione, Ze wrzdedu na
fakt, Ze 53 one rozliczane w ramach stawki kapitacyineg].

faodnie z informacjg zawarty w Charaktenystyce Produktu Leczniczego (ChPL) dla
szczepionki Hexacima najozestsze dziatania nigpoigdane to bol w migjscu witrzyknigcia,
drazliwoic, ptacz 1 rumien w migjscu wstrzyknigcia [ChPL Hexacimal, co oznacza brak
kosztiw 7 perspekbywy ptatnika publicznego. Dlatego ter w analizie pominieto w dalszej
czedci kwestie dzistan niepoZgdanych.

1.4.1 Koszt Hexacima

1.4.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy limitowej
wnioskowanego leku

149
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1.4.1.2 Opis schematu podziatu ryzyka (RSS)

1.4.2 Koszt pozostatych szczepionek

SZczepionki zawarte w P50 3 nabywane przez M2 w ramach przetargow realizowanych
poprzez Zaktad Zamdwien Publiczrych przy M. PoniZzej przedstawiono ceny szczepionak
Zaczerpniete z ostatnich dosteprnych danych przetargowsych dla danej szczepionki
Zamieszczonych na stronie https:/ Mted.europa.eu. wvzdedniono przetargi z datg dostawy
na rok Z0Z0 lub w celu kontynuacii rozpoczetych schematdw szczepien. Koszt szczepionek
umiaszczonych w przetargu powigkszono o 8% podatek VAL W dalszej analizie stosowano
srednig cene za dawke szcrepionki.

Tab. 17. Ceny szczepionek zawartych w P50.

Caltkowita C Srednia 7 dat
5 ionka wartosc Liczba mlf.; cena za dost an % ré dio
cczepon zamowie nia dawek [PLN] dawke T:" ro
(z VAT) [PLN] =
e EEE — a—
I I I
N I I el e
I I I
I N a_ |
Hib | I I |
N [ [
I I I
poliomyelitis B I I
] ] I I
S I I I | .
I B I ]
] I I I —
N B I R
o ] I I I
] ] ] - ]
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Zridio

Calkowita Srednia
o : Cena za Z data
5 s wartogc Liczba dioke cCena za dost
St L zamowie nia dawek [PLN] dawke ¥ a;:?’f
(z VAT) [PLH] ’
I I I -

Hib — Haemophily s influenzae typ by PLN — polski ztoty; WAT — podatek od towardw i ustug [ang.
value added tax]; WIW — wirusowe zap alenie watroby,

Ceny szczepionek skojarzonych dosteprych na renku prywatnym (L. szczepionek Hexacima,
Infanrix Hexa, Infanrix IFV+Hib, Pentaxim] uwzgedniono na podstawienie cen odnalezionych
na stronach internetowych w dniu 27052040 r YW analizie stosowano srednig ceng za dany

preparat (por. Tab. 18.].

Tab. 18. Ceny szczepionek skojarzonych na rynku prywatnym.

Szczepionka

Cena [PLH]

Hexacima

Zradio

Srednia

Infanrix Hexa

Srednia

Infanriz |PY+Hib

|.I|I.|||I.III.J|I.II|

2



Szcze pio nka Cena [PLN] Zridio
-
=

Srednia e
Pentaxim e
__1

=

__1

1

I

Srednia e

PLM — polski Ztaty,
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1.5 Scenariusze analizy

1.5.1 Scenariusz istniejacy

hcenanusz  istniejgcy odpowiada ilosciowe] prognozie rmocznych wydatkdw podmiotu
Zobowigzaneon do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beds ponoszone
na szczepienia populacii objete] w niniejszym wniosku, z wyszozegolnieniem skladowe]
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowane] technologii przy zatofeniu, Ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nig wyda decyzji 0 objeciu refundacja.

Wi Tab. 19, przedstawiono kalendarz szczepien uwzgledniony w ninigjsze] analizia.

Tab. 19.5chemat szczepien w zaleznosci od wybranego wariantu.

Miesiac P80 standardowe Twl ol
W B W2\ B
2. miesiac OTP B ]
h S 1
DTP
4, miesiac Hib By ] B ]
paliomyelitis
DTP
5.-&. rmiesigc Hib By 1 B ]
paliomyelitis
7. rmiesiac WY B Wiz Wy B —
TR
16.-18. rmiesiac Hib By 1 B 1

paliormyealitis

24



ponoszone na szczepienia populacii objetej analizg w niniejszym wniosku, przy zatofeniu,
7o minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu refundacig szczepionki
Hexacima.
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2 Wyniki

2.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

2.1.1 Perspektywa ptatnika publicznego bez RSS
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2.1.2 Perspektywa potaczona bez RSS
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2.1.3 Perspektywa ptatnika publicznego z RSS
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Tab. 22. Iestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego — perspektywa ptatnika publicznego
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2.1.4 Perspektywa potaczona z RSS
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2.2 Wariant minimalny

2.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego bez RSS
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2.2.2 Perspektywa potaczona bez RSS
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2.2.3 Perspektywa ptatnika publicznego z RSS
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2.2.4 Perspektywa potaczona z RSS
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2.3 Wariant maksymalny

2.3.1 Perspektywa ptatnika publicznego bez RSS




5]



52




2.3.2 Perspektywa potaczona bez RSS
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2.3.3 Perspektywa ptatnika publicznego z RSS
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2.3.4 Perspektywa potaczona z RSS
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3 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy bylo oszacowanie wphbywu na budiet ptatnika publicznego refundacii
aptecznej szczepionki skojarzonej Hexacima stosowanej do szczepisnia pigrwotnego
i uzupetniajgcego niemowlat 1 dzieci wwieku od . tygodnia 2ycia przecihw btonicy, tercowd,
krztuscowi, Wi typu B, poliomyelitis oraz imwazyinym zakaZeniom wywotanym przez
Hoermophilus influenzae typu b,

Analize przeprowadzono 2 perspekbyiry ptatnika publicznegn (M2 w preypadku szczepionek
finansowanychw ramach PS5O lub MNEZ w przypadku refundacii apteczne]] oraz z perspektywy

p ot oz on e |

I Cbliczenia przeprowadzono w horyzoncie pieciu

lat od momentu wydania pozytywnej decyziji refundacyine] dla szczepionki Hexacima.

Do ograniczen ninigjsze] analizy nalezy zaliczyd uwz gdednianie wytgoznie kosztow produk tow
szczepionkovwych. Koszty wizyt szczepiennych nie zostaty weiete pod uwage ze wrgledu na
fakt, Ze 53 one rozliczane w ramach stawki kapitacyjnej. Ograniczeniem jest rownies brak
mozl fwosci wyliczenia kosztdw zwigzanych z logistyka 1 prechowywaniem produktow
zwigzanych z realizacjg P50. Z koled, koszt dziatan niepof gdanych nie zostat uwzgedniony,
poniewss zgodnie z informacjg zawarty w Charakterystyce Produktu Leczniczego [ChPL) dla
sZczepionki Hexacima, najczestsze dziatania niepozadane to bdl w miejscu wetrzyknigcia,
drazliwosc, ptacz i rumien w migjscu wstrzyknigcia [ChPL Hexacima]. Dlatego tei w analizie
pominieto w dalsej czesci kwestie dziatan niepoZgdanych.

Istotmym elementem majacych wpbyw na wyniki niniejszej analizy 3 zatofenia dotyczace
podriatu nynku w scenanuszu nowym Zaktadajgoym refundacje apteczng szczepionki
Hexacima. Drugg z kluczowych kwestii przedstawionych w BIA 53 oszacowania dotyczace
wialkoscl populacii dzieci, ktdre zostang zaszczepione w kalejnych latach rozpatnaivanegn
honyzontu czasowegn. W celu zbadania wiglkosci wpbywl powyZszych parametriw na wyniki
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analizy, obok analizy podstawowe] przeprowadzono rdwnied oszacowania w warancie
minimalmym 1 maksymalmy m.

Kolejnym z ograniczen analizy jest szacowanie cen szczepionek skojarzonych dosteprych na
rynku prypwatnym na podstavwie informacii dostepnych na stronach internetowych aptek araz
punktow oferujgcych szczepienia, ze wzgledu na fakt, Ze przedstawione tam ceny mogg sig
roZnic miedzy soba. YWcelu ograniczenia wphbywy tegn parametru na wyniki stosowano
usredniong ceng dla danego preparatu i korzystano z tych samych Zrodet dla poszczegalnych
sZcZepionek.

Wspomniane juZ wezesniej ngraniczenie zwigzane 7 wielkoicig populacji docel owei wynika
z faktu, iz liczba urodzen zalezy w gowne] mierze od struktury demograficzne], 1. liczby
kobiet w wigku mozrodczym araz zmieniajacegn sie stylu &ycia spotecrenstwa i zwigzane]
Z tym checi posiadania potomstwa. O ile liczba kobiet w wicku rozrodczym na preestrzeni
kilku lat jest podobna, to wphyw drugiego czynnika na liczbe urodzen dzieci jest trudny do
osZacowania. W Zwigzku z tym w ramach wariantu minimalnego i maksymalnego badano
wphnw tegn czynnika na wyniki analizy.
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Miniejsza analiza nie uwzdednia dodatkowych korzysci wprowadzenia refundacii zZczepionki
Hexacima. Otd? dodatkowo zmniejszytaby sie liczba wizyt szczepiennych araz liczba wkiud
wykomywanych podczas jednej wizyty -z 4 [DTFR, IPY, Hib, W2WEB) do 1 [twl], co w przypadku
nemowlgt jest bardzo waine. 7 perspekbyisy punkidw szczepien ograniczeniu ulegnie
rowniez ilos¢ zuiytych zasobow [tj. igiet, strzykawek] oraz koszty ich transportu,
preechowywania 1 utylizacji. Szcrepionka Hexacima zawiera bezkomadrkows fomme kriztuica
[w przeciwienstwie do szczepionki zawartej w PS0), co zmnigjsza ryzyko nigpozgdanych
odczyndw poszczepiennych oo potwierdza analiza kliniczna), a przez to liczbe wizyt
lekarskich z nimi zwigzamych. Mniejsza ilosd wkiud zmniejsza rdwnie? nzyko wystgpienia
niepozgdanych odczynow poszczepienmych.
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4 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw

na organizacje udzielania swiadczen

Podjecie decyzji refundacyinei w odniesieniu do szczepionki Hexacima bedzie misto szereg
pozy bywnych konsekwencii, do ktdrnych nalerg m. in.:

korzystny wphyw na organizacje udzielania fdwiadczer zdrowotnych poprzez
zredukowanie liczby koniecznych wizyt szczepiennych do realizacii obowigzkowyich
szczaepien ochronnych [dotyczy dzieci, ktorych rodzice podejmy decyzje 0 Zakupis
szczepionki refundowane]) ;

utatwienie dostepu do szczepionki skojarzone] dla pacjentow, ktorzy bez refundacii
nie mogliby z nich skorzystad 2 wwagi na zbyt wysoki kaszt zakupu;

utatwienie dostepu do szczepionki skojarzone], ktora dzigki zawartosci acellulame)
komponenty krztuscowe] jest bezpieczniejsza nii stosowana w ramach PLO
szczepionka petnokomdrkowa [DTwP);

umaz? | twienie wyboru preparatu do realizacii obowigzkowsych szczepien ochranmych
(poza szczepionkami dostepnymi za darmmo w P50 pacjenci bedg mogli korzystac
z refundowanej s2czepionki Hexacima);

Zwigkszenie akceptowalnosci szczepien prZez pacjentow  [rodzicow/ opiekuncw
pacjentow) dzigki udostepnieniu nowoczesnego preparatu stosowanego standardowo
w pozostabych krajach Unii Europejskiei;

moZ [ wosc zastosowania inmych szczepionek zalecanych w miejsce wczepionek PS5O,

jest to jedyna phynna szczepionka, kidra nie wymaga rekonstytucii, a tym sarmym
redukuje mozliwoic  popetnienia ewentualnych bledow wynikajacych wiasnie
7 rekonstytucii szczepionki;

redukcia kosztow po stronie punktow szczepien z uwagi na zmniejszenie kosziow
przechowywania, transporty i utylizacji szczepionek.
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5 Wnioski

Pozybywna decyzja refundacyina wpltynie na zwiekszenie dostepnoici srczepionki
skojarzoneg] werdd mniej zamoznych rodzin Ze wzgd edu na Znaczgce obnizenie kosztow ze
strony mdzicdw. Szczepionka w1 pozwala na zredukowanie liczby whkiud podczas jedne]
wizyty (24 do 1], co pozwala na Znaczne ograniczenie stresu i bolu Zwigzaneoo 7 realizac]y,
szczaepien obowigzkowsych oraz zmniejszenie moilivwosci zakazen podczas szczepien.

Fefundacja apteczna dla szczepionek wysokoskojarzonych to rozwigzanie, w ktorym ptatnik
publiczrny poknpwa koszt najlepszej ochrony dla dzieci, a rodzice lub opiskunowie prawni
ptacg za zwigkszony kamfort szczepien zardwno dla dziecka, jak i dla rodzica. Podzielenie
kosztu szczepienia miedzy platnika publicznego i rodzicdw zwigkszy dostepnosd do
wygndniejszych 1 mniej bolesnych szczepionek wisloskiadnikowsych, bedacych standardem
wowislu krajach Unii Europejskizd, werdd mnigj zamoznych rodzin, tym samym wyrdwnujgc
szanse. Wprowadzenie refundacii dla szczepionki Hexacima znacznie zredukowatoby koszt
B oo obecnie decyduie sig poniesd wcatndci, dzigki czemu dodatkowe
srodki finansowe bedg mogli przeznaczyd na realizacje seczepien zalecamych.

Wisrdd dodatkowych korzysci szczepionek skojarzonych moina wymienic mniejszg liczbe
wizyt szczepiennych, mniejszg ilos zuzytych zasobow [t]. igiet, streykawek), oraz koszty ich
transportu, przechowsywwania i utylizacji. Redukcji ulega tef liczba whkiud wykomywamych
podczas jednej wizyty z 4 (DTR IPY, Hib, Wi B] do 1 [6w1), co prayczynia sig do wigksze]
akceptowalnosci szczepien przez pacientdw. Ponadto szczepionka Hexacima zawiera
bezkomorkowsg formme krztusca (w preeciwienstwie do szczepionki zawarte] w P50), co
mnigjsza nyEyko niepoZgdanych odczyndw poszczepiennych [co potwierdza analiza
kliniczna), a tym samym liczbe wizyt lekarskich z nimi zwigzanych. Mniejza liczba
sktadnik v pomocniczych zawartych w szczepionce Hexacima w pordwnaniu do sZczepionak
dostepryych w PSSO sprawia, Ze szczepionka w1 stanowi mnigjsze obcigfzenie dla organizmu
dziecka w pordwnaniu do szczepionek tradycyjnveh.
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Aneks 1. Minimalne wymagania wobec analiz
HTA

Tab. 32. Minimalne wymagania wobec analiz HTA- analiza wptywu na budzet.

L.p.

A naliza wptywu na budzet Rozdziat

| Kome ntarz

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

obejmujace] wseystkich pacientdw,
u ktdrych wnioskowana technologia moze | 2.1.1
byc zastosowana,

docelowei, wskazane | we wniosku, 2.1.2

w ktirej wnioskowana technologia jest

2 2.1.3
obecnie stosowana?

Czy Zawiera oszacowanie rocznei
liczebnosci populacji, w ktdrej
wnioskowana technologia bedzie 2.1.4,
stosow ana przy zatozeniu, wydania
decyzji o objeciu refundacig?

Czy zawiera oszacowanie aktualnych
rocznych wydatkdw frodkdw publiczrych,
ponoszonych na leczenie pacjentow
wostanie klinicznyim wskazanym we
whiosky, z wyszeczegdlnieniern sktadowei
wydatkdw stanowiacej refundacie ceny
wnioskowanei technologii, o ile
wystepuje?

31, 3.2, 3.3

Obecnie ssczepionka
Hexacima nie jest
refundowana,

Czy zawiera flosciows prognoze rocznych
wiydatkdw Srodkdw publicznyeh, jakie
beds ponoszone na leczenie pacjentdw
w stanie klinicznym wskazanym we
whiosky, z wyszezegdlnieniern sktadowei
wydathkdw stanowiacej refundacie ceny
wnioskowanei technologii, prey
zatoZeniu, e minister wtaschay do spraw
zdrowia nie wyda decyzii o objeciu
refundacja?

31,:3.2,.3:3

Scenariusze obecne -
sytuacja bez
pozybhyw nej decyzii

o refundacji
szczepionki Hexacima,

Czy zawiera flosciows prognoze rocznych
wiydatkdw podmiotu zobowigzanegp do
finansowania dwiadczen ze Srodkdw
publiczrych, jakie beds ponoszone na
leczenie pacientdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosky, z
wyszoze i inieniem skiadowei weyd athdw
stanowiacej refundacie ceny
wnioskowanei technologii, prey
zatoZeniu, e minister wtaschay do spraw
zdrowia wyda decyzie o objeciu
refundacja?

31,:3.2,.3:3

Scenariusze nowe

z wyszczegalnieniem
refundacii dla
szczepionki Hexacima,

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych
weydatkdw srodkdw publiczoych, jakie 21,32, 3.3
beds ponoszone na leczenie pacientdw w

Féznica pomiedzy
SCenariuszami
obecnyrmi i nowyrmi.
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L.p.

A naliza wptywu na budzet

Rozdziat

Kome ntarz

stanie klinicznym wekazanym we wniosku,
stanowigcych roznice pomiedzy
prognozami, o ktdnsch mowa w pkt, 4 15,
z wyszczegdlnieniem skiadowe] wydatkdw
stanowigce] refundacie ceny
wnioskowane] technologii?

Czy zawiera minimalmy i maksymalny
wariant oszacowania, o ktdrym mowa
w opkt, 67

32,93

Odpowiednio:
scenariusz minimalny
i rmaksymalny.

Czy zawiera zestawienie tabelarnyczne
wartosci, na podstawie ktdrych dokonano
DsZacowan?

Dotaczony arkusz
Excel, zakiadka
engine.

Czy zawiera wyszeczegolnienie zatoZen, na
podstawie ktdrych dokonano oszacowan,
w o szczegdlnoicl zatozen dotyezacych
kawealifikaciiwnioskowanej technologii do
orupy limitowei 1 wyznaczenia podstawy
limitu?

24.1.

10

Czy zawiera dokument elektroniczny,

umozliwiajacy powtdrzenie wezystkich
kalkulacii, w wyniku ktdrych uzyskano
oszacowania oraz prognozy?

Tak

Dokurment dostarczony
w postaci odrebnego
arkusza Excel,

11

Czy nszacowania i prognozy dokonywane
sa w horyzoncie czasowym wiaschwym dla
analizy wptywo na budZzet [nie krotszy niz
2 lata)?

2.3

Zatozono 5-letni
horyzont czasowy
analizy.

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano
na podstawie oszacowan roczne]
liczebnosci populacji?

21.2.1.

13

Czy jezeli nie jest moZliwe
przedstawienie wiarygodrych oszacowan
rocznej liczebnosci populacii analiza
zawiera dodatkowy wariant, w kbdrgm
oszacowania te uZyskano w oparciu o
innet

21.2.2,

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refund

Ccoy Osgacowania i prognozy (pkt. 1-7], zost

acjg obejmuia instrumenty dzielenia ryzyka, to
aty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzvka,

313,304,323,
312.4,,0313.30,.3:304,

bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

o s s i o B
W e e R

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacija obejmujs utworzenie nowei,
odrebnej grupy limitowej, analiza
Tawiera wikazanie dowoddw spetnienia
wiymagan ustawowych?

24.1.1.

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmujg kwalifilkacje do
wspdlnei, istniejace] grupy limitowe],
analiza wplywu na budzet zawiera
wiskazanie dowoddw spetnienia wymagan
u staweoweych ?

24.1.1.

Wnioskowane jest
utworzenie nowej
grupy Limitowej,
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L.p.

A naliza wptywu na budzet Rozdziat Kome ntarz

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wphywu na budzet podmiotu zobowigzane oo do
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznyeh i racjonalizacyina zawieraja)

dane bibliograficzne woystkich Bibliografia
wykorzystanych publikacii, z
zachowaniem stopnia szczesdtowosci,
umozliwiajacego jednoznaczng,
identyfikacie kazdej wykorzystanei
publikacii,

wiskazanie innych zradet informaci Bibliografia
zawartych w analizach, w szezegdlnosci
aktdw prawnych oraz danych osobowych
autordw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?
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