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Indeks skrotow

AOTMIiT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

BIA Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

HTA Ocena technologii medycznych
(Health Technology Assesment)

ICUR Inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci
(inkremental Cost-Utility Ratio)

Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NIZP-PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zakfad Higieny
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Streszczenie

e Cel

Niniejsze opracowanie zawiera:

e analize wptywu na budzet majgca na celu okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
produktu leczniczego Influvac Tetra®, czterowalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie (QIV -
quadrivalent influenza vaccine) w populacji oséb dorostych w wieku 18. do 64. roku zycia w ramach wykazu
lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte,

e analize racjonalizacyjng majgca na celu wskazanie potencjalnych oszczednosci mogacych pokry¢ oszacowany
w analizie wptywu na budzet wzrost wydatkéw ptatnika publicznego wynikajgcy z podjecia tej decyziji,

e analize ekonomiczng majgca na celu ocene optacalnosci tej decyzji.

Metodyka

Analizy przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia), perspektywy
wspaolnej ptatnika publicznego i pacjentéw oraz perspektywy spotecznej przy uwzglednieniu kosztéw posrednich
zwigzanych z absencjg chorobowg (absenteizm) i obnizong wydajnoscig w pracy (prezenteizm) w trakcie epizodu
grypy. Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczgwszy od 1 wrzesnia 2020 roku. W analizie zatozono, ze
preparat Influvac Tetra® bedzie finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych na recepte.

Populacje docelowg analiz stanowig doro$li z populacji ogdlnej Polski w wieku od 18. do 64. roku zycia. Liczebno$¢
populacji docelowej wyznaczono na podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego. Obecne i prognozowane
w przypadku wprowadzenia refundaciji preparatu Influvac Tetra® rozpowszechnienie szczepionek przeciw grypie w
populacji polskiej okreslono na podstawie danych publikowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -

Panstwowy Zaktad Higieny.

W analizach wptywu na budzet i ekonomicznej uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszt szczepionki,

koszt jej podania, koszty leczenia grypy oraz koszty posrednie zwigzane z epizodem choroby.

W scenariuszu aktualnym analizy wptywu na budzet zatozono, ze preparat Influvac Tetra® podobnie jak inne
szczepionki przeciw grypie nie jest refundowany w populacji docelowej analizy. W scenariuszu prognozowanym
zatozono, ze preparat Influvac Tetra® zostanie wprowadzony do refundacji w ramach wykazu otwartego, co bedzie

skutkowato wzrostem poziomu zaszczepienia w populacji docelowej analizy.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. roznice miedzy wydatkami w scenariuszu

prognozowanym i aktualnym.

W ramach analizy ekonomicznej porownano koszty i efekty zdrowotne zwigzane z zastosowaniem preparatu
Influvac Tetra® w ramach proponowanych warunkéw refundacji z brakiem dziatar oraz z zastosowaniem innych
dowolnych inaktywowanych szczepionek przeciw grypie dostepnych na rynku finansowanych zgodnie ze stanem
obecnym w populacji oséb w wieku 18. do 64. roku zycia w Polsce. Z uwagi na przewidywany wzrost poziomu

zaszczepienia przeciw grypie w zdefiniowanej populacji 0séb wraz z podjeciem decyzji o0 wprowadzeniu refundacji
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szczepien i towarzyszacymi temu dziataniami marketingowymi oceny optacalnosci rozwazanej decyzji
refundacyjnej dokonano takze w ujeciu catej populacji docelowej. W tej czesci analizy poréwnano koszty i efekty
zdrowotne zwigzane z wprowadzeniem finansowania preparatu Influvac Tetra® w zdefiniowanej populacji docelowej

z brakiem finansowania przez NFZ szczepien przeciw grypie w tej populacji, zgodnie ze stanem aktualnym.

Analize ekonomiczng opracowano w sposob uproszczony w formie analizy minimalizacji kosztow (CMA) - dla
poréwnania z innymi szczepionkami przeciw grypie dostgpnymi na rynku - oraz w formie analizy kosztow-
uzytecznosci (CUA) w oparciu o wyniki analizy wplywu na budzet oraz utrate QALY zwigzang z epizodem grypy
zaczerpnietg z analizy ekonomicznej dla preparatu Vaxigrip Tetra opublikowanej na stronie AOTMIT — dla
pozostatych rozwazanych poréwnan. Na podstawie oszacowanych kosztow i efektéw zdrowotnych zwigzanych z
wprowadzeniem finansowania  produktu leczniczego Influvac  Tetra® oszacowano  wspotczynniki
kosztéw-uzytecznosci (ICUR) dla poréwnan opracowanych w formie CUA oraz réznice kosztow dla poréwnania

opracowanego w formie CMA z uwzglednionymi komparatorami.

W ramach analizy racjonalizacyjnej przedstawiono zrodto oszczedno$ci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw

zwigzanych z finansowaniem produktu leczniczego Influvac Tetra® w populacji docelowej analizy.

e Wyniki analizy wptywu na budzet
Populacja

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym wynosi 24 486 851 osdb zaréwno
w sezonie grypowym 2020/2021, jak i w sezonie grypowym 2021/2022. Prognozowana liczba pacjentéw z populacji
docelowej poddawana szczepieniom wynosi 495 207 oséb w sezonie grypowym 2020/2021 oraz 495 207 osob w
sezonie grypowym 2021/2022. W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent nie otrzyma szczepionki Influvac Tetra®

w ramach refundacji ze srodkéw publicznych.

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej w scenariuszu nhowym wynosi 24 486 851 oséb zaréwno
sezonie grypowym 2020/2021, jak i w sezonie grypowym 2021/2022. Prognozowana liczba pacjentéw z populaciji
docelowej poddawana szczepieniom wynosi 557 108 oséb w sezonie grypowym 2020/2021 oraz 619 009 oséb w
sezonie grypowym 2021/2022. Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej otrzymujgcych preparat
Influvac Tetra® w ramach refundacji wynosi 133 706 os6b w sezonie grypowym 2020/2021 oraz 148 562 oséb w
sezonie grypowym 2021/2022.

Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu Influvac Tetra® ze $rodkéw

publicznych nastgpi

Oszczednosci zwigzane z kosztami posrednimi wyniosg 1,0 min zt w sezonie grypowym 2020/2021 oraz 1,9 min zt

w sezonie grypowym 2021/202.
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Scenariusz istniejgcy

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki ptatnika publicznego w
populacji docelowej niniejszej analizy wyniosg 21,6 min zt w sezonie grypowym 2020/2021 oraz 21,6 min zt w
sezonie grypowym 2021/2022 z perspektywy ptatnika publicznego oraz odpowiednio 42,4 min zt i 42,4 min zt z
perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i pacjentéw. W scenariuszu istniejgcym ptatnik nie ponosi kosztéw

zwigzanych z finansowaniem preparatu Influvac Tetra®

Koszty posrednie w scenariuszu istniejgcym wyniosg 692,0 min zt w sezonie grypowym 2020/2021 oraz
640,1 min zt w sezonie grypowym 2021/202. tgczne wydatki z perspektywy spotecznej wyniosg 734,3 min zt w
sezonie grypowym 2020/2021 oraz 682,4 min zt w sezonie grypowym 2021/2022.

Scenariusz nowy

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji odnosnie finansowania preparatu Influvac Tetra® ze srodkéw publicznych

prognozowane wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej niniejszej analizy wyniosa | EGcIcEING:G

Koszty posrednie w scenariuszu nowym wyniosg 690,9 min zt w sezonie grypowym 2020/2021 oraz 638,1 min zt

w sezonie grypowym 2021/2022.

e Wyniki analizy ekonomicznej — poréwnanie w ujeciu calej populacji docelowej
Brak finansowania szczepien przeciw grypie w zdefiniowanej populacji oséb

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego szczepien przeciw grypie w przyjetej populacji
docelowej wydatki ptatnika publicznego w horyzoncie czasowym analizy wyniosg 43,1 min zt, a wydatki z
perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i pacjentow 84,8 min zt. taczne wydatki z perspektywy spotecznej

1,42 mid zt. W horyzoncie czasowym analizy z powodu grypy utracone z powodu grypy zostanie 15 012 QALY.
Wprowadzenie finansowania preparatu Influvac Tetra® w zdefiniowanej populacji docelowej

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji odnosnie finansowania preparatu Influvac Tetra® ze $rodkow publicznych
wydatki ptatnika publicznego w horyzoncie czasowym analizy wyniosa ||l a2 wydatki z perspektywy
wspolnej ptatnika publicznego i pacjentow |l Laczne Wydatki z perspektywy spotecznej 1,42 mid zt. ||}
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Wyniki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji odnosnie finansowania preparatu Influvac Tetra® ze srodkéw publicznych
nastgpi spadek liczby utraconych QALY z powodu grypy, spadek ten wyniesie 34 QALY. [ EGNIGINGIE

Wyniki analizy ekonomicznej — poréwnanie wzgledem braku dziatania

@)

szacowana w modelu Srednia zmiana QALY na osobe zwigzana z grypg wynosi -0,00013 QALY w przypadku

zastosowania refundowanej szczepionki Influvac Tetra® oraz -0,00031 QALY dla braku szczepienia. Roznica w

O
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Wyniki analizy ekonomicznej — poréwnanie wzgledem innych szczepionek przeciw grypie dostepnych

na rynku
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1.2.

Influvac Tetra - czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie w populacji oséb dorostych w wieku 18. do 64. roku zycia

Wprowadzenie do analizy

Cel

Niniejsze opracowanie zawiera:

e analize wplywu na budzet majgca na celu okreslenie przewidywanych wydatkéow ptatnika
publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Influvac Tetra®, czterowalentnej
inaktywowanej szczepionki przeciw grypie (QlV - quadrivalent influenza vaccine) w populacji os6b
dorostych w wieku 18. do 64. roku zycia w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w

aptece na recepte,

¢ analize racjonalizacyjng majgcg na celu wskazanie potencjalnych oszczednosci moggcych pokry¢
oszacowany w analizie wplywu na budzet wzrost wydatkéw ptatnika publicznego wynikajacy z

podjecia tej decyzji,

¢ analize ekonomiczng majgca na celu ocene optacalnosci tej decyzji.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy klinicznej [1].
Stan aktualny

1.2.1. Aktualne finansowanie swiadczen

Na rynku polskim jest obecnie dostepnych 5 szczepionek przeciw grypie (Influvac Tetra®, Vaxigrip Tetra,
Fluarix Tetra, Fluenz Tetra, Influvac). Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, ze preparat Fluenz Tetra®nie jest
stosowany w populacji docelowej (jego wskazanie rejestracyjne obejmuje wytgcznie osoby w wieku 2-
18 lat), natomiast preparaty Fluarix Tetra i Influvac praktycznie nie sg dostepne na rynku [2]. Od 1 lipca
2018 roku szczepionka Vaxigrip Tetra jako jedyna sposrod wymienionych szczepionek przeciw grypie
znalazita sie na liscie lekow refundowanych dla pacjentéw powyzej 65. roku zycia. Urzedowa cena zbytu
szczepionki wynosi 35,83 zt, zas wysokos$¢ limitu finansowania 45,76 zt. Szczepionka Vaxigrip Tetra
objeta jest 50% poziomem odptatnosci dla pacjenta, co daje wysoko$¢ doptaty swiadczeniobiorcy
wynoszaca 22,88 zt [2-4].

Ponadto wybrane samorzady terytorialne oferujg bezptatne szczepienia przeciwko grypie grupom
szczegoblnego ryzyka, czyli osobom starszym (powyzej 60. i 65. roku zycia), ale wdrazane sg rowniez
programy dedykowane wszystkim mieszkancom okreslonego obszaru (np. gminy lub miasta)
niezaleznie od wieku lub tez kobietom w cigzy, dzieciom ponizej 5. roku zycia lub w wieku

przedszkolnym [6]. Do kwietnia 2019 roku Agencja AOTMIT wydata 266 opinii dotyczacych programow
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zdrowotnych z zakresu szczepien przeciwko grypie, w tym 247 opinii pozytywnych lub warunkowo
pozytywnych oraz 19 opinii negatywnych. 52% programéw skierowanych byto do oséb powyzej 65. r.z.,
29% programéw obejmowato osoby od 60. r.z., 6% - od 55. r.z., 8% - od 50. r.z., 2% programow
skierowanych byto do os6b powyzej 70. r.z., 6% do dzieci do 18. r.z. (obejmowato to takze programy, w
ktérych populacjg byly osoby 65+), 2% - do pracownikow podmiotéw wykonujgcych dziatalnosc

lecznicza [7].

Obecnie zadna ze szczepionek dostepnych na rynku polskim nie jest finansowana ze $rodkow

publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych w populaciji docelowej niniejszej analizy [3-5].

Osoby w wieku ponizej 65 lat, nieobjete samorzgdowymi programami szczepieh przeciw grypie mogag
podda¢ sie szczepieniu finansowanemu ze $rodkéw wiasnych, w tym w ramach prywatnych

ubezpieczeh medycznych.

1.2.2. Aktualna liczebnosé populacji docelowej — sezon 2019/2020

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populaciji
docelowej (stan na sezon 2019/2020) przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet
danych, ktére wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej w sezonie
2020/2021.

Szczegotowe informacje dotyczace liczebnosci populacji docelowej zamieszczono w rozdziale 2.5.
Oszacowang liczebno$¢ populacji docelowej w sezonie 2019/2020 zaprezentowano w tabeli ponizej
(Tabela 1).

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w sezonie 2019/2020

Parametr Wartos¢

Liczebnos¢ populacji docelowej 24 486 851

1.2.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej — sezon 2019/2020

Obecnie zadna ze szczepionek dostepnych na rynku polskim nie jest finansowana ze $rodkow
publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych w populacji docelowej niniejszej analizy [3-5]. W
zwigzku z tym w sezonie 2019/2020 pfatnik publiczny nie ponosi kosztdw zwigzanych ze szczepieniami

przeciwko grypie w populacji docelowej niniejszej analizy.

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie w populacji docelowej

analizy wynoszg okotfo 21,6 min zt rocznie.
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Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego na preparat Influvac Tetra® w roku 2018

Parametr Wartos¢

Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej 21,6 min zt

1.2.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Aktualnie preparat Influvac Tetra® nie jest finansowany w Polsce ze $rodkéw publicznych w ramach
wykazu lekéw refundowanych [3-5]. Jednoczesnie mozna go naby¢ w aptece bez refundaciji.
Dodatkowo wybrane jednostki samorzadu terytorialnego na terenie catego kraju oferujg bezptatne
szczepienia przeciwko grypie dla populacji oséb z grupy szczegdlnego ryzyka, w tym osobom powyzej
60. lub 65. roku zycia, w ramach samorzgdowych programéw szczepien ochronnych [1]. Preparaty
stosowane w ramach tych programoéw, w tym Influvac Tetra®, sg wybierane drogg przetargéw przez

jednostki realizujgce program.

Zgodnie z informacjg przekazang przez Zamawiajgcego w sezonie 2019/2020 na terenie Polski
sprzedanych zostato _ opakowan preparatu Influvac Tetra®, co stanowi oszacowanie

liczebno$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Tabela 3.
Liczebnosé populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

RETET Wartos¢

Liczebnos$é populaciji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana ]

1.2.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z informacjami zawartymi w ChPL dla preparatu Influvac Tetra® [8] preparat ten jest wskazany

dla osob w wieku od 3 lat.

Wedtug danych opublikowanych na stronie Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) liczebnos¢

populacji Polski w wieku co najmniej 3 lat na koniec 2019 roku wynosita 37 223 551 oséb [9].

Tabela 4.
Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Parametr Wartos¢

Liczebnosé populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana

: : - 37 223 551
technologia moze by¢ zastosowana

HTA Consulting 2020 (www.hta.pl) Strona 13



1.3.

Influvac Tetra - czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie w populacji oséb dorostych w wieku 18. do 64. roku zycia

Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [9], do grupy limitowej kwalifikuje sie leki
o0 podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania oraz srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, przy zastosowaniu nastepujgcych
kryteriow:

e te same wskazania lub przeznaczenia, w ktérych sg refundowane,

e podobna skutecznosé.

Aktualnie ze $rodkéw publicznych w Polsce refundowana jest jedna szczepionka przeciw grypie -
preparat Vaxigrip Tetra w ramach grupy limitowej 247.0 Szczepionki przeciw grypie refundowany [3-5].
Jednoczesnie preparat ten jest refundowany w populacji oséb w wieku powyzej 65 lat, natomiast

populacje docelowg dla preparatu Influvac Tetra® stanowig pacjenci w wieku 18—64 lat.

Dotychczasowa praktyka decyzyjna MZ wskazuje, ze wspdlne wskazanie refundacyjne jest gidwnym
kryterium wigczania réznych produktéw do wspdlnej grupy limitowej — nie odnaleziono zadnych
przypadkow, w ktérych do danej grupy limitowej dotgczono by lek z innym wskazaniem niz te juz

finansowane w ramach tej grupy.

W zwigzku z tym w przypadku objecia refundacjg preparatu Influvac Tetra® proponowane jest

utworzenie odrebnej grupy limitowe;.
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Metodyka i dane zrodtowe

Sposodb przeprowadzenia analiz

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Influvac Tetra® i oszacowano liczebnos¢ populaciji

docelowe;.

Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji docelowej na sezony grypowe 2020/2021

2021/2022 (trwajace od 1 wrzesnia do 31 sierpnia).

Na podstawie dostepnych danych oszacowano rozpowszechnienie analizowanej interwencji w

populacji docelowej niniejszej analizy.

Okreslono zuzycie zasobow oraz koszty jednostkowe szczepionki, koszty jej podania oraz koszty

leczenia grypy, a takze koszty posrednie zwigzane z epizodem grypy.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w sezonach grypowych 2020/2021

i 2021/2022 dla:

a. scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, {;.
braku finansowania preparatu Influvac Tetra® ze $rodkéw publicznych,

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu preparatu

Influvac Tetra® ze $rodkow publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli ro6znice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym a
scenariuszem istniejagcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,
oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wplywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do G). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).

Analize ekonomiczng opracowano w sposob uproszczony w nastepujgcy sposob:

1.

Koszty zwigzane z zastosowaniem preparatu Influvac Tetra® w ramach proponowanych warunkow
refundaciji, z brakiem dziatan oraz z zastosowaniem innych szczepionek przeciw grypie dostepnych
na rynku finansowanych zgodnie ze stanem obecnym okreslono zgodnie z zatozeniami analizy
wplywu na budzet. Koszty, ktére wystgpig w populacji docelowej w przypadku wprowadzenia
finansowania preparatu Influvac Tetra® oraz w przypadku braku finansowania szczepien przeciw
grypie w tej populacji, przyjeto zgodnie z wynikami analizy wptywu na budzet uzyskanymi

odpowiednio dla scenariusza nowego i istniejgcego.
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2. Wyznaczono utrate QALY przypadajgcg na jeden epizod grypy. Wartos¢ te skompilowano z
zatozeniami i wynikami analizy wptywu na budzet w zakresie liczby epizodéw grypy w celu
oszacowania liczby QALY utraconych z powodu grypy w przypadku zastosowania poréwnanych
interwenciji.

3. W analizie CMA dla poréwnania z innymi szczepionkami przeciw grypie dostepnymi na rynku,
finansowanych zgodnie ze stanem obecnym wyznaczono wyniki inkrementalne, czyli réznice w
kosztach pomiedzy ocenianymi interwencjami. Wyznaczono cene progowg opakowania preparatu
Influvac Tetra®, przy ktérej réznica ta wynosi 0 zt.

4. W analizie CUA dla pozostalych poréwnan wyznaczono wyniki inkrementalne, czyli réznice w
kosztach i efektach klinicznych pomigedzy ocenianymi interwencjami. Wyznaczono wspotczynniki
kosztow-uzytecznosci (ICUR, ang. incremental cost-effectiveness ratio) oraz ceny progowe
opakowania preparatu Influvac Tetra®, przy ktdrej wspdtczynnik ten jest rowny obowigzujgcemu w
Polsce progowi optacalnosci.

5. Przeprowadzono analize wrazliwosci zgodnie z metodykg analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na
budzet.

Forma analizy

Opracowanie skifada sie z dwodch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego
wykonanego w programie MS Excel® 2016, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw
pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen oraz ocene optacalnosci wprowadzenia refundacji
preparatu Influvac Tetra® ze $rodkéw publicznych. Arkusz kalkulacyjny umozliwia rowniez

przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci dla analiz.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, kidére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [11], analizy przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego
oraz perspektywy wspélnej ptatnika i pacjentéw. Dodatkowo wyniki analiz opracowano z perspektywy
spotecznej przy uwzglednieniu kosztéw posrednich zwigzanych z absencjg chorobowg (absenteizm) i

obnizong wydajnoscig w pracy (prezenteizm) w trakcie epizodu grypy.

Horyzont czasowy analizy

Analize wplywu na budzet i analize ekonomiczng opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy

zatozeniu, ze preparat Influvac Tetra® bedzie finansowany ze $srodkéw publicznych w ramach wykazu

HTA Consulting 2020 (www.hta.pl) Strona 16



2.5.

2.6.

Influvac Tetra - czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie w populacji oséb dorostych w wieku 18. do 64. roku zycia

lekéw refundowanych poczawszy od 1 wrzesnia 2020 roku, tj. na sezon grypowy 2020/2021 i 2021/2022

(kazdy trwajgcy od 1 wrzesnia do 31 sierpnia).

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [12] horyzont czasowy analizy wplywu na budzet powinien obejmowaé
okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej
technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [10], pierwsza decyzja

refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

W przypadku analizy ekonomicznej natomiast uwzglednienie 2-letniego horyzontu czasowego wynika z
zatozonego tempa wzrostu poziomu zaszczepiania przeciw grypie w populacji docelowej analizy. Tym
samym w analizie ekonomicznej (dotyczy poréwnan, dla ktérych opracowano CUA) pominieto wptyw
dtugoterminowych konsekwenc;ji grypy, ktére w przypadku zwiekszenia poziomu zaszczepienia przeciw
tej chorobie w populacji polskiej mogtyby zosta¢ czesciowo unikniete i prowadzi¢ do uzyskania lepszego
wyniku klinicznego dla ocenianej interwencji. W zwigzku z tym przyjete zatozenie nalezy uznaé za

konserwatywne.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig osoby z populacji ogélnej Polski w wieku 18-64 lata.

Wedtug danych opublikowanych na stronie GUS liczebnos$¢ populacji Polski w wieku 18-64 lat na koniec
2019 roku wynosita 24 486 851 osob [13]. Na potrzeby opracowanej analizy przyjeto jednakowg

liczebno$¢ populacji docelowej na lata 2020-2022.

Tabela 5.
Liczebnosé populacji docelowej — analiza podstawowa

Prognoza

Parametr Zrédto

2020/2021 2021/2022

Populacja docelowa GUS 24 486 851 24 486 851

Rozpowszechnienie

2.6.1. Scenariusz istniejgcy

Srednie poziomy zaszczepienia w populacji polskiej w ostatnich latach byly szacowane na 3-4%. W
ostatnich latach najmniej zaszczepionych przeciw grypie odnotowano w sezonie 2016/2017 - zaledwie
3,26% 0s06b z populacji polskiej. Od tego czasu popularnos¢ szczepien na grype powoli rosnie. Stan

zaszczepienia przeciw grypie w sezonie 2019/2020 szacowany jest na 4,12% [14].
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Wykres 1.

Srednie poziomy zaszczepienia populacji polskiej w latach 2012-2020
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Srednie poziomy zaszczepienia w poszczegdlnych grupach wiekowych w latach 2011-2018 (estymacije

rynkowe na bazie danych pochodzgcych od dystrybutoréw oraz danych dostepnych na stronie PZH)

zaczerpnieto z informacji opublikowanych przez Ogoélnopolski Program Zwalczania Grypy [14]. W roku

2018 w grupie wiekowej 0-4 lat poziom zaszczepienia wynosit 0,7%, w grupie 5-14 lat - 1,2%, a w grupie

15-64 lat - okoto 2%. Najwyzszy poziom zaszczepienia przeciw grypie w 2018 roku odnotowano w

grupie osob w wieku powyzej 65. roku zycia — 14,2%.

Wykres 2.

Srednie poziomy zaszczepienia populacji polskiej w poszczegélnych grupach wiekowych w latach 2011-2018
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W Swietle stabilnosci poziomu zaszczepienia w populacji docelowej w analizie zatozono, ze w przypadku

utrzymania aktualnego statusu refundacji preparatu Influvac Tetra® poziom ten nie ulegnie zmianie i

bedzie wynosit w tej populacji srednio 2% rocznie w kolejnych latach analizy. Jednoczesnie
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uwzgledniono, ze rozwazana populacja docelowa obejmuje osoby w réznym wieku, ktéry w Swietle
danych zagranicznych [15, 16] ma wptyw na sktonno$¢ zaszczepienia przeciw grypie. W zwigzku z tym
przyjeto, ze poziom zaszczepienia w grupie wiekowej 18-29 lat jest 0 25% nizszy niz w grupie 30-49 lat,

a poziom zaszczepienia w grupie wiekowej 50-64 lat jest 0 25% wyzszy niz w grupie 30-49 lat.

Na potrzeby opracowanych obliczeh przyjeto takze, ze poziom zaszczepienia w pozostatych grupach
wiekowych 0-17 lat i powyzej 65 lat bedzie utrzymywat sie na poziomie z 2018 roku. Zatozenie to nie

ma wptywu na inkrementalne wyniki analizy.

Na rynku polskim jest obecnie dostepnych 5 szczepionek przeciw grypie (Influvac Tetra®, Vaxigrip Tetra,
Fluarix Tetra, Fluenz Tetra, Influvac), ale tylko jedna - Vaxigrip Tetra - jest refundowana od 1 lipca 2018

roku u pacjentéw powyzej 65. roku zycia [1].

Liczbe opakowan szczepionek przeciw grypie (preparatu Vaxigrip Tetra) zrefundowanych w roku 2018
zaczerpnieto z danych NFZ. Biorgc pod uwage, ze przewazajgca wiekszos¢ tych opakowan
zrefundowana zostata w miesigcach wrzesien-pazdziernik, a jedynie 9% w listopadzie i 2% w grudniu,
przyjeto, ze refundacja w miesigcach styczen-sierpien 2019 roku jest znikoma i w zwigzku z tym zostata
pominieta. Liczbe opakowan zrefundowanych szczepionek przeciw grypie podzielono na grupy wiekowe
61-80 lat oraz 81 i wiecej lat zgodnie z danymi NFZ, a nastepnie na kolejne 5-letnie grupy wiekowe w

obrebie grupy oséb w wieku ponad 64 lata zgodnie z ich udziatami w populacji Polski.

Na podstawie liczby oséb zaszczepionych w sezonie 2018/2019 w poszczegdlnych grupach wiekowych
oraz liczby zrefundowanych szczepionek przeciw grypie w tym sezonie w tych grupach okreslono
odsetek szczepionek refundowanych. Biorgc pod uwage cel analizy (oszacowanie zmiany wydatkow
ptatnika publicznego zwigzanej z wprowadzeniem refundacji preparatu Influvac Tetra® w populacji
docelowej), pominieto udziaty poszczegdlnych preparatéw nierefundowanych w obrebie rozwazanej

populaciji.

Uwzglednione w analizie warto$ci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Poziom zaszczepienia w populacji polskiej — scenariusz istniejacy

. . . . . . . . Odsetek
Przedziat Liczebnosé Poziom Liczba szczepien Liczba szczepien ‘ K
wiekowy populacji Polski zaszczepienia przeciw grypie refundowanych szczepione

refundowanych

0-4 1,918,464 0.72% 13,813 0 0%

5-9 1,950,146 1.20% 23,402 0 0%
10-14 2,019,477 1.20% 24,234 0 0%
15-17 1,060,619 1.48%* 15,742 0 0%
18-19 741,301 1.48% 11,003 0 0%
20-24 2,029,469 1.48% 30,123 0 0%
25-29 2,512,272 1.48% 37,289 0 0%
30-34 2,914,653 2.0% 57,682 0 0%
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. . s . . . . o Odsetek
Przedziat Liczebnosé Poziom Liczba szczepien Liczba szczepien ‘
. o . . . . szczepionek
wiekowy populacji Polski zaszczepienia przeciw grypie refundowanych refundowanych
35-39 3,230,433 2.0% 63,931 0 0%
40-44 3,033,129 2.0% 60,027 0 0%
45-49 2,599,209 2.0% 51,439 0 0%
50-54 2,267,202 2.5% 56,086 0 0%
55-59 2,402,457 2.5% 59,432 0 0%
60-64 2,756,726 2.5% 68,196 0 0%
65-69 2,462,437 14.2% 349,666 83,135 24%
70-74 1,754,662 14.2% 249,162 59,240 24%
75-79 1,038,184 14.2% 147,422 35,050 24%
80-84 879,615 14.2% 124,905 32,071 26%
85-89 544,178 14.2% 77,273 19,841 26%
90-94 215,430 14.2% 30,591 7,855 26%
95-99 46,571 14.2% 6,613 1,698 26%
100+ 5,942 14.2% 844 217 26%

a) przyjeto jak dla grupy wiekowej 18-19 lat

2.6.2. Scenariusz nowy

W roku 2017 sformutowano rekomendacje dotyczgce szczepienia przeciw grypie, zwtaszcza u 0sob
starszych [17], a w lipcu 2018 roku wprowadzono refundacje szczepionki przeciw grypie w tej grupie
wiekowej. Najpewniej w konsekwenciji tych dziatan poziom zaszczepienia w grupie wiekowej 65+ w
latach 2017-2018 wzrdst 0 23% (patrz Wykres 2). W Swietle tych danych w przypadku wprowadzenia
refundacji preparatu Influvac Tetra® w populacji docelowej zatozono wzrost poziomu zaszczepienia
przeciw grypie w populacji docelowej o 25% w ciggu 2 sezondw grypowych, zgodnie z trendem
obserwowanym w grupie oséb w wieku powyzej 65. roku zycia w sezonach 2017/2018-2018/2019.
Biorgc pod uwage stosunek do szczepien przeciw grypie w Polsce [18, 19] i obserwowany poziom
zaszczepienia w grupie osob mtodszych (nie wyzszy niz 2% rocznie), przyjeto, ze takie podejscie w
mozliwie najlepszy sposob odzwierciedla zmiane poziomu zaszczepienia w populacji docelowej w

przypadku wprowadzenia refundacji szczepien przeciw grypie w tej grupie.

W ramach analizy wrazliwos$ci testowano wptyw tego zatozenia, przyjmujgc 0% i 50% wzrost poziomu

zaszczepienia przeciw grypie w populacji docelowej w ciggu 2 lat analizy.

Jednoczesnie uwzgledniono, ze wzrost poziomu zaszczepienia przeciw grypie bedzie tym wyzszy im
starszej grupy wiekowej dotyczy. W zwigzku z tym przyjeto, ze poziom zaszczepienia bedzie rdst liniowo
w grupach wiekowych 18-19 lat oraz w kolejnych 5-letnich grupach wiekowych od 20-24 lat az do 60-64

lat.
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Na potrzeby opracowanych obliczeh przyjeto takze, Ze poziom zaszczepienia w pozostatych grupach
wiekowych 0-17 lat i powyzej 65 lat w scenariuszu nowym bedzie utrzymywat sie na poziomie przyjetym

w scenariuszu istniejgcym. Zatozenie to nie ma wptywu na inkrementalne wyniki analizy.

Docelowy poziom zaszczepienia w populacji polskiej w scenariuszu nowym

Tabela 7.
Poziom zaszczepienia w populacji polskiej — scenariusz nowy

Liczba szczepien przeciw

Przedziat

wiekowy Liczebnos¢ populacji Polski Poziom zaszczepienia grypie
0-4 1,918,464 0.72% 13,813
5-9 1,950,146 1.20% 23,402
10-14 2,019,477 1.20% 24,234
15-17 1,060,619 1.48% 15,742
18-19 741,301 1.54% 11,440
20-24 2,029,469 1.60% 32,514
25-29 2,512,272 1.66% 41,729
30-34 2,914,653 2.3% 66,839
35-39 3,230,433 2.4% 76,618
40-44 3,033,129 2.5% 74,321
45-49 2,599,209 2.5% 65,730
50-54 2,267,202 3.3% 73,894
55-59 2,402,457 3.4% 80,661
60-64 2,756,726 3.5% 95,262
65-69 2,462,437 14.2% 349,666
70-74 1,754,662 14.2% 249,162
75-79 1,038,184 14.2% 147,422
80-84 879,615 14.2% 124,905
85-89 544,178 14.2% 77,273
90-94 215,430 14.2% 30,591
95-99 46,571 14.2% 6,613
100+ 5,942 14.2% 844

a) przyjeto jak dla grupy wiekowej 18-19 lat

Biorgc pod uwage cel analizy (oszacowanie zmiany wydatkéw ptatnika publicznego zwigzanej z
wprowadzeniem refundacji preparatu Influvac Tetra® w populacji docelowej) na potrzeby
przeprowadzanych obliczen okreslono udziat preparatu Influvac Tetra® objetego refundacjg w populacji
docelowej analizy. Jednoczesnie nie wyodrebniano udziatéw preparatow nierefundowanych, w tym
Influvac Tetra® stosowanego poza refundacja, w tej populacji. Parametry te nie majg wptywu na wyniki

inkrementalne analizy.
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Informacja na temat odsetka oséb zaszczepionych przeciw grypie preparatem finansowanym w ramach
wykazu otwartego dostepna jest jedynie dla grupy wiekowej 65+ w roku 2018. Wartos¢ tego odsetka

wynosi 24% w grupie wiekowej 64-79 oraz 26% w grupie 80+.

Obecnie na terenie catego kraju wiele samorzadow oferuje bezptatne szczepienia przeciwko grypie
skierowane do oséb starszych (powyzej 60. lub 65. roku zycia), ale wdrazane sg réwniez programy
dedykowane mieszkanncom okreslonego obszaru (np. gminy lub miasta) w miodszych grupach
wiekowych (juz od 50. roku zycia), a takze kobietom w cigzy, pracownikom stuzby zdrowia oraz dzieciom
ponizej 5.roku zycia lub w wieku przedszkolnym. Szczepienia w ramach tych programéw sg
finansowane z budzetu samorzgdu. Stan ten najpewniej ma wptyw na obserwowany niski odsetek osob
w wieku 65+ zaszczepionych przeciw grypie preparatem refundowanym w ramach wykazu otwartego.
Istotny wpltyw na ten parametr mogg mie¢ takze zasady postepowania jednostek realizujgcych
szczepienia, ktdre powotujgc sie na watpliwosci zwigzane z zachowaniem tancucha chtodniczego w
przypadku zakupu szczepionki w aptece i jej transportu do jednostki realizujgcej szczepienie
samodzielnie przez pacjenta, ograniczajg mozliwos¢ zastosowania takich szczepionek na rzecz

preparatéw zakupionych na terenie danej jednostki z pominieciem refundaciji. [20, 21]

W przypadku zdefiniowanej populaciji docelowej dodatkowymi czynnikami majgcymi wptyw na obnizenie
zuzycia szczepionek refundowanych moga byé: rosngce rozpowszechnienie prywatnych ubezpieczen
zdrowotnych (posiadanych przez 2,8 min Polakéw na koniec wrze$nia 2019 roku z 15% wzrostem liczby
ubezpieczonych w ciggu roku [22], w ramach ktérych dostepne sg bezptatnie szczepienia przeciw grypie
poza refundacjg NFZ oraz najpewniej wieksza presja czasowa, a zatem wigksze prawdopodobienstwo
wyboru szczepionki dostepnej w jednostce realizujgcej szczepienie bez koniecznosci uzyskania recepty
na szczepionke, a nastepnie udania sie do apteki i powrotu do jednostki realizujgcej szczepienie w celu
jego podania i mniejsza presja ekonomiczna, a zatem wieksze prawdopodobienstwo wyboru

szczepionki nierefundowanej i w zwigzku z tym nieznacznie drozszej.

W zwigzku z powyzszym rozpowszechnienie preparatu Influvac Tetra® finansowanego w ramach
wykazu otwartego wsréd oséb z populacji docelowej zaszczepionych przeciw grypie okreslono w
analizie dla scenariusza nowego zgodnie z rozpowszechnieniem refundowanej szczepionki przeciw
grypie (preparatu Vaxigrip Tetra) w grupie wiekowej 65-79 lat w roku 2018 (Tabela 6). W ramach analizy

wrazliwosci testowano wyzszg wartos¢ tego parametru, na poziomie 30%.

Tabela 8.
Rozpowszechnieniem refundowanego preparatu Influvac Tetra® w populacji oséb zaszczepionych przeciw grypie w
grupie wiekowej 18-64 lat

Interwencja Dawka

Analiza podstawowa 24%

Analiza wrazliwosci 30%
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Efektywnos¢ szczepionek przeciw grypie

Efektywno$¢ szczepionek przeciw grypie okreslono na podstawie wynikdéw opracowanej analizy
klinicznej [1], w ramach ktoérej analizy zidentyfikowano dwa przeglady systematyczne Demicheli 2018
[23] i Rondy 2017 [24] dotyczgce skutecznosci i bezpieczehstwa szczepionki przeciwko grypie w
ocenianej populacji chorych. W przegladzie Demicheli 2018 uwzgledniono przede wszystkim wyniki

badanh eksperymentalnych, natomiast w przegladzie Rondy 2017 — badania obserwacyjne.

Autorzy opracowania Demicheli 2018 wskazuja, ze w populacji oséb zdrowych szczepienie przeciw
grypie z uzyciem szczepionki inaktywowanej cechuje sie 59% skutecznoscia kliniczng (VE = vaccine
efficacy) w odniesieniu do redukcji zachorowan na grype (przypadki potwierdzone). Wplyw szczepienia
na wystgpienie infekcji grypopochodnych pozostaje niejasny, podobnie nie potwierdzono wplywu na
ryzyko hospitalizacji z powodu grypy. Nalezy jednak podkresli¢, ze w badaniach uwzglednionych w tym
opracowaniu uczestniczyty osoby zdrowe, nieobcigzone dodatkowymi chorobami, a zatem z niskim
ryzykiem wystgpienia hospitalizacji, co mogto skutkowa¢ obserwowanym brakiem wptywu na

hospitalizacje z powodu grypy.

W przegladzie Rondy 2017 w populacji ogdlnej (a wiec takze oséb z chorobami wspofistniejgcymi)
wykazano, ze szczepienie sezonowe przeciwko grypie cechuje sie 51% efektywnoscia rzeczywistg (VE
= vaccine effectiveness) w odniesieniu do redukcji hospitalizacji z powodu grypy u pacjentéw w wieku
16-64 r.z.

Wyniki analizy klinicznej w zakresie pozostatych efektéw klinicznych rozwazanych dla populacji ogélnej
wskazywaly na niewielkie réznice miedzy populacjg oséb zaszczepionych i niezaszczepionych lub na
wyzszg korzy$¢ w przypadku zastosowania szczepienia przeciw grypie. Ocena bezpieczenstwa
szczepieh przeciwko grypie sezonowej wskazata, ze u pacjentdw po zaszczepieniu istnieje ryzyko
wystgpienia lokalnych i systemowych dziatan niepozgdanych. Pojawi¢ sie moze tkliwosé, zaczerwienie
miejsca podania, a takze rozdraznienie, zmeczenie czy bdl glowy. Wiekszos¢ zdarzen ma jednak

charakter tagodny i przejsciowy.

W zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie uwzgledniono skutecznos¢ szczepien przeciw grypie w
grupie 0s6b zaszczepionych vs grupa osob niezaszczepionych na poziomie:
¢ 59% w odniesieniu do redukcji zachorowan na grype (przypadki potwierdzone),

e 51% w odniesieniu do redukgcji hospitalizacji z powodu grypy.

Z uwagi na brak danych pozwalajgcych na zréznicowanie efektywnosci preparatow trojwalentnych i
czterowalentnych w analizie ekonomicznej, dane przedstawione w analizie klinicznej wskazujgce na
przewage preparatéw czterowalentnych w zakresie surogatéw oraz brak dostepnosci preparatow
trojwalentnych w Polsce (rozdz. 2.9.2), w analizie przyjeto jednakowg efektywnos¢ wszystkich

szczepionek przeciw grypie dostepnych w Polsce.
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Dawkowanie preparatu Influvac Tetra®

Dawkowanie interwencji ocenianej w niniejszej analizie okre$lono w oparciu o dane zamieszczone w
ChPL dla leku Influvac Tetra®[8]. Z informacji zawartych w dokumencie wynika, ze u dorostych zalecana
dawka szczepionki to pojedyncze podanie 0,5 ml zawiesiny antygendw powierzchniowych,

domiesniowo lub gteboko podskornie (Tabela 9).

Tabela 9.
Dawkowanie preparatu Influvac Tetra®
Interwencja Dawka Zrédto
Influvac Tetra® 0,5ml [8]

Koszty

2.9.1. Koszty preparatu Influvac Tetra®w ramach refundacji

Cene zbytu netto preparatu Influvac Tetra® uzyskano od Zamawiajacego. Cene urzedowg i cene
hurtowg obliczono przy zatozeniu VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%. Cene
detaliczng okre$lono w oparciu o urzedowg marze detaliczng zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011r.
[10].

Tabela 10.
Cena preparatu Influvac Tetra®

Nazwa Cena zbytu netto Cena urzedowa Cena hurtowa Cena detaliczna Limit finansowania

Influvac Tetra® . . . . .

Zgodnie z Ustawg o refundacji lekéw z dnia 12 maja 2011 r. [10] leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, ktére wymagajg, zgodnie z aktualna wiedzg
medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30 dni podlegajg odptatnosci w wysokosci 50% limitu finansowania.
W zwigzku z powyzszym w obliczeniach przyjeto, ze koszt preparatu Influvac Tetra® dla
$wiadczeniodawcy (NFZ) bedzie wynosit [l (Tabela 11).

Tabela 11.
Koszt preparatu Influvac Tetra® - odptatno$é pacjenta i NFZ

Cena detaliczna Limit finansowania Odptatnosc¢ pacjenta Odptatnosé NFZ

Influvac Tetra® . . . .
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2.9.2. Koszty preparatow poza systemem refundacji

Swiadczeniobiorcy z populacji docelowej w Polsce majg obecnie dostep do nastepujgcych szczepionek
przeciw grypie: Influvac Tetra, Influvac i Vaxigrip Tetra. Zadna ze szczepionek nie jest obecnie
finansowana przez NFZ w ocenianej populacji. Jednoczes$nie swiadczeniobiorcy majg mozliwos¢ (w

réznym zakresie) skorzystania z nich w ramach kilku form dystrybuciji.

Opis wybranych form dystrybucji szczepionek przeciw grypie w Polsce i koszty z tym zwigzane

zestawione zostaty w tabeli (Tabela 12).

Tabela 12.
Ceny jednostkowe szczepionek nierefundowanych w populacji docelowej

Koszt z
. perspektywy . .
Koszt Koszt Pacjenta — : Dodatkowe informacje
Dostep do leku Preparat X . NFZ i " -
NFZ Ssrednia (zakres) pacjenta zrédio
(Srednia)
32,76 zt Preparat praktycznie nie
Influvac 0z (21,24 zt— 44,28 32,76 jest obecnie stosowany
zt) [25, 26]
Zestawienie
Sprzedaz apteczna Influvac Tetra 0zt 42,05 zt 42,05 zt zidentyfikowanych cen w

pliku obliczeniowym.

Cena okreslona na

Vaxigrip Tetra 0zt 45,76 zt 45,76 zt wykazie lekow
refundowanych

44,38 7t Swiadczeniobiorcy

Influvac 0zt (30 24 —60 zt) 44,38 zt opfacaja preparaty

zakupione uprzednio
przez osrodki w
hurtowniach. W tabeli
przedstawiono warto$¢

Preparaty kupione $rednig z odnalezionych
bezposrednio w cenn kéw. Cena
osrodkach zdrowia Influvac Tetra 47 75 zt szczepienia zawiera
e a 0zt ' 47,75 zt Kle rownies
/Vaxigrip Tetra (35 zt - 59 z}) ZwyKie rowniez

Swiadczenie podania
preparatu. Zestawienie
cen w poszczegdlnych

osrodkach w pliku
obliczeniowym.

Preparaty udostepniane
$wiadczeniobiorcom
nieodptatnie w ramach
samorzgdowych
programow polityki
zdrowotnej

Preparaty sg kupowane
Dowolny preparat 0zt° 0zt 0zt° bezposrednio przez
samorzady w hurtowniach.

Preparaty udostepniane
Swiadczeniobiorcom
nieodpfatnie w ramach
Swiadczen
finansowanych przez
pracodawce lub
prywatnego
ubezpieczyciela

Dowolny preparat 0zt 0 zi° 0 zi°

a) W wigkszosci zidentyfikowanych cennikdéw koszt podania preparatéw Vaxigrip Tetra i Influvac Tetra byt taki sam.

b) W rzeczywistosci NFZ ma mozliwo$¢ dofinansowania programéw polityki zdrowotnej, a wiec posrednio moze partycypowac w kosztach szczepien
udostepnianych w ramach tych programéw, wydaje sie jednak, ze skala tego dofinasowania jest bardzo ograniczona;

c) w przypadku ubezpieczen prywatnych koszt sktadki umozliwiajgcej zastosowanie szczepienia ponosi pacjent, posrednio jest to wiec $wiadczenie
czesciowo finansowane przez pacjenta.
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Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze w przypadku preparatow kupowanych po cenach rynkowych — badz przez
Swiadczeniobiorcéw w aptekach (dotyczy preparatéw nierefundowanych), bgdz przez poszczegodine
zaangazowane podmioty w hurtowniach - ceny lekéw nie sg odgdrnie regulowane, a zatem faktyczne

koszty mogg obiega¢ od zestawionych powyzej oszacowan.

Na potrzeby obliczen z perspektywy wspodlnej ptatnika i pacjenta w analizie przyjeto, ze koszt
szczepienia bez refundacji aptecznej w populacji docelowej to 42,05 zt — tj. koszt rynkowy preparatu
Influvac Tetra w sprzedazy aptecznej. Trudno ocenic realny $redni koszt tego $wiadczenia, ze wzgledu
na fakt, ze nie jest znany rozktad zuzycia pomiedzy poszczegolne opcje dostepu do tego $wiadczenia
oraz preparaty. Wydaje sie jednak, ze skala dostepnosci darmowych szczepien w populacji docelowej
jest na tyle ograniczona, ze przyjeta wartos¢ — nizsza z cen aptecznych szczepien czterowalentnych i
jednoczesnie nizsza niz dowolna z cen ptaconych przez pacjentéw szczepionych preparatami
oferowanymi przez osrodki zdrowia moze by¢ uznana zatozenie konserwatywne (im nizsza przyjeta

cena za szczepienie nierefundowane, tym wyzsze koszty inkrementalne).

2.9.3. Koszt podania szczepionki

Podanie preparatu Influvac Tetra® bedzie sie odbywato w ramach podstawowe]j opieki zdrowotne;j
(POZ). Swiadczenia z zakresu POZ sg rozliczane poprzez roczng stawke kapitacyjng za kazdego
zarejestrowanego pacjenta. Stawka ta jest stata bez wzgledu na liczbe $wiadczen zrealizowanych u
pacjenta [27]. W zwigzku z powyzszym w analizie przyjeto, koszt wizyty u lekarza POZ zwigzanej z

wydaniem recepty na produkt leczniczy Influvac Tetra® oraz koszt podania preparatu na poziomie 0 zt.

Tabela 13.
Koszt podania szczepionki uwzgledniony w analizie

Parametr Koszt

Koszt wizyty zwigzanej z wydaniem recepty na preparat Influvac Tetra® 0zt
Koszt podania preparatu 0zt
taczny koszt zwigzany z podaniem szczepionki 0z

Analogiczna sytuacja dotyczy podania szczepionek nierefundowanych — w przypadku preparatu
kupionego w aptece pacjent ma mozliwos¢ skorzystania z ustug POZ, natomiast w przypadku
szczepionek dystrybuowanych z pominieciem apteki, swiadczenie podania szczepienia jest juz

uwzglednione w optacie za szczepienie.
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2.9.4. Koszty leczenia grypy

2.9.41. Liczba epizodéw grypy

Dane epidemiologiczne dotyczgce wystepowania grypy w Polsce gromadzi Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH). Dane zebrane prze te instytucje w latach 2014-

2020 przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Liczba przypadkoéw grypy lub jej podejrzenia wykrytych w Polsce w latach 2014-2020 [14, 28].

Sezon

grypowy 2014/2015 2015/106 2016/2017 2017/2018 2018/2019 2019/2020*
(1.09 — 31.08)

Zachorowania 3773795 4069 412 4 839 025 5415933 4632114 3769 480

* dane za okres od 1 wrze$nia 2019 roku do 30 kwietnia 2020 roku

Biorgc pod uwage wyrazng dysproporcje w liczbie zachorowan na grype w sezonie 2019/2020 w
poréwnaniu do poprzednich sezonéw, wynikajgcg przede wszystkim z wyraznego spadku dziennej
zapadalnosci obserwowanego od marca 2020 roku (Wykres 3), zapadalnos$¢ na grype okreslono w
analizie na podstawie danych dla poprzedniego sezonu grupowego, tj. 2018/2019 roku. Znaczny spadek
liczby rejestrowanych zachorowan na grype w roku 2020 byt najprawdopodobniej zwigzany z
wystgpieniem pandemii wirusa SARS-CoV-2, ktéra z jednej strony wplyneta na izolacje spoteczng, co
mogto skutkowac¢ ograniczaniem transmisji wirusa grypy, z drugiej strony natomiast wplyneta na
utrudnienia w dostepie do POZ, a zatem mogta sie przyczyni¢ do zmniejszenia liczby wykrytych i
zaraportowanych przypadkéw grypy w tym okresie [29-32].

Wykres 3.
Srednia dzienna zapadalnosé (na 100 tys. ludnosci) wg tygodniowych meldunkéw w sezonie 2019/2020 w poréwnaniu z
sezonami 2015/2016 —2018/2019

100,0 4 w2019 /20
2015/16
2016 /17

— 2017 /18

— 2018/19

© NIZP-PZH

10,0 -

Zapadalnos¢ / Incidence
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Struktury wiekowe oséb z grypa lub jej podejrzeniem w ostatnich dwéch sezonach grypowych byly

porownywalne (Tabela 15) [14, 28].

Tabela 15.
Struktura wiekowa zachorowan i podejrzen zachorowan na grype w Polsce w latach 2018-2020
Sezon grypowy 0-4 5-14 15-64 65+ Razem
1.09.2018 = 4 15 357 (249 969 782 (21° 2 087 306 (45° 669 (10° 632 11
Loa2018 57 (24%) 782 (21%) 7306 (45%) 444 669 (10%) 4 4
1.09.2019 - 889469 (24%) 840 905 (22%) 1691731 (45%) 351 381 (9%) 3 769 480
30.04.2020 ° ° ° °

Ponadto na podstawie danych NIZP-PZH wyznaczono odsetek laboratoryjnie potwierdzonych
przypadkow zakazen wirusami grypy (Tabela 16), kiory nastepnie zastosowano do wyznaczenia

rzeczywistej zachorowalnosci na grype z podziatem na grupy wiekowe (Tabela 17).

Tabela 16.
Odsetek laboratoryjnie potwierdzonych przypadkow zakazen wirusami grypy — dane NIZP-PZH

Parametr Wartos¢

Prébki pobrane od pacjentéow z objawami grypy lub grypopodobnymi zbadane 842
w sezonie epidemicznym 2018/2019

Liczba laboratoryjnie potwierdzonych przypadkéow zakazen wirusami grypy 351
Odsetek laboratoryjnie potwierdzonych przypadkéw zakazen wirusami grypy 42%
Tabela 17.

Wyznaczenie prawdopodobienstwa zachorowania na grype z podziatem na grupy wiekowe

Zachorowania i podejrzenia . <x Odsetek .
Grupa . Liczebnos¢ - Prawdopodobienstwo
wiekowa LR 1 CT R T populacji Polski G (iE] zachorowania na grype
okresie 1.09.2018-31.08.2019 grype
0-4 1130 357 1918 464 0,25
5-14 969 782 3969 623 0,10
42%
15-64 2 087 306 25 547 470 0,03
65+ 444 669 6 947 019 0,03

Na podstawie powyzszych danych o prawdopodobienstwie zachorowania na grype w zaleznosci od
wieku oraz danych o liczbie os6b w poszczegolnych grupach wiekowych w Polsce wyznaczono liczbe

zachorowan na grype w 5-letnich grupach wiekowych w scenariuszu istniejgcym (Tabela 18).

Tabela 18.
Liczba zachorowan na grype w poszczegélnych grupach wiekowych w scenariuszu istniejagcym

Przedziat wiekowy Liczba zachorowan na grype \ Przedziat wiekowy Liczba zachorowan na grype
0-4 471 206 55-59 81 826
5-9 198 604 60-64 93 892
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Przedziat wiekowy Liczba zachorowan na grype Przedziat wiekowy Liczba zachorowan na grype
10-14 205 664 65-69 65 705
1517 36 124 70-74 46 820
18-19 25248 75-79 27 702
20-24 69 122 80-84 23 471
25-29 85 566 85-89 14 520
30-34 99 270 90-94 5748
35-39 110 026 95-99 1243
40-44 103 306 100+ 159
45-49 88 527 Razem 1930 964
50-54 77 219 - -

W analizie przyjeto, wyniki w scenariuszu istniejgcym odpowiadajg sytuacji przy aktualnym poziomie
wyszczepienia (por. rozdziat 2.6.1), przy upraszczajgcym i konserwatywnym zatozeniu, ze wszyscy

pacjenci stosujg aktualnie szczepionki czterowalentne [2].

Majac na uwadze powyzsze zatozenie, na podstawie danej catkowitej liczbe zachorowan, odsetka oséb
szczepionych i okreslonej skutecznosci szczepionki (por. rozdziat 2.7) mozna okresli¢ ryzyko
zachorowania odrebnie w populacji oséb szczepionych i nieszczepionych. Liczba zachorowan w
scenariuszu istniejgcym jest nastepnie okreslana na podstawie uzyskanych wartosci dotyczacych
ryzyka zachorowania w obu tych grupach i nowo okreslonego odsetka oséb zaszczepionych (por.
rozdziat 2.6.2.).

Finalnie, wszystkie opisane powyzej kroki obliczeh sprowadzajg si¢ do réwnania:

VRnowyX(1-VE)+1-VRnowy

Z = Zistnieiacy X
now istniejac
v jacy VRistniejqcyX(l_VE)"'l_VRistniejqcy,

gdzie Zuowy i Zismieiacy to liczba zdarzen odpowiednio w scenariuszu nowym i istniejacym, VRuowy /
VRismicjqey — t0 Odsetek zaszczepionych w scenariuszu nowym/istniejgcym, a VE oznacza skutecznosé

szczepienia w odniesieniu do ryzyka wystgpienia danego zdarzenia.

W niniejszym rozdziale zdarzenia odpowiadajg zachorowaniom na grype, natomiast identyczne
réwnanie i analogiczne obliczenia sg przeprowadzane w kolejnym rozdziale w odniesieniu

hospitalizacji i zgonow.

Liczba zachorowan na grype wg. powyzszego wzoru okreslana byta odrebnie dla poszczegdlnych 5-
letnich grup wiekowych, ze wzgledu na réznice w odsetku zaszczepnionych oséb w tych grupach.

Prognozowana liczba zachorowan na grype zamieszczona zostata w tabeli ponizej (Tabela 19).
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Tabela 19.
Liczba zachorowan na grype w poszczegoélnych grupach wiekowych w scenariuszu nowym

Przedziat Liczba zachorowan Liczba zachorowan Przedziat Liczba Liczba

wiekowy na grype 2020/2021 na grype 2021/2022 wiekowy gz;(:)f;o;g;v&r;on; ;raycpheo;g;v,lalgonzaz
0-4 471 206 471 206 55-59 81609 76 856
5-9 198 604 198 604 60-64 93 616 81393
10-14 205 664 205 664 65-69 65 705 93 340
15-17 36 124 36 124 70-74 46 820 65 705
18-19 25244 25239 75-79 27 702 46 820
20-24 69 098 69 073 80-84 23 471 27 702
25-29 85 521 85 476 85-89 14 520 23 471
30-34 99 177 99 084 90-94 5748 14 520
35-39 109 897 109 768 95-99 1243 5748
40-44 103 160 103 015 100+ 159 1243
45-49 88 381 88 236 Razem 1929 704 159
50-54 77 037 76 856 - - -

Opierajac sie na tych samych zatozeniach i danych wyznaczono ponadto prawdopodobienstwo

zachorowania na grype dla jednej osoby — zaszczepionej i niezaszczepionej.

Zistniejacy
/
N [1_VRistniejacy+VRistniejacyx(1_VE)]

Pbrak szczepienia =

pszczepiem’e = Pbrak szczepienia X (1 - VE)=

94Zi€ Pirak szczepienia I P szczepienie 10 ryzyKo wystgpienia zdarzenia odpowiednio u osoby niezaszczepionej i
zaszczepionej, N to liczebno$¢ populacji docelowej, natomiast pozostate oznaczenia sg identyczne jak

w réwnaniu okreslajgcym liczbe zdarzen w scenariuszu nowym.

Okreslone w obliczeniach prawdopodobienstwa wystgpienia grypy w danym sezonie zestawione zostaty

w tabeli ponizej (Tabela 20).

Tabela 20.
Prawdopodobienstwo wystapienia grypy w modelu
Parametr Osoba zaszczepiona Osoba niezaszczepiona
Prawdopodobienstwo wystgpienia grypy 1,41% 3,45%

2.9.4.2. Liczba hospitalizacji i zgonoéw z powodu grypy

Liczba hospitalizacji zwigzanych z grypa lub jej podejrzeniem i liczba zgonéw z powodu grypy w

kolejnych latach analizy w scenariuszu istniejgcym okreslone zostaty na podstawie danych NIZP-PZH
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[18]. Analogicznie jak w przypadku zachorowan na grype pod uwage wzieto dane z sezonu 2018/2019.

Wartosci raportowane przez NIZP-PZH zestawione zostaty w tabeli ponizej (Tabela 21).

Tabela 21.
Liczba hospitalizacji z powodu grypy lub jej podejrzenia oraz liczba zgonéw z powodu grypy w sezonie 2018/2019

Hospitalizacja Zgony (kategorie wiekowe w latach)

(ogotem)

2018/2019 17 542 1 0 71 78

W celu wyrdznienia liczby zgonéw w populacji oséb w wieku 18-64 lat w oparciu o liczbe zgonéw z
powodu grypy i liczbe zachorowan na grype w poszczegolnych grupach wiekowych (por. rozdz. 2.9.4.1)
okreslono liczbe zgonéw przypadajgcg na 1000 zachorowan na grype w poszczegdlnych grupach

wiekowych. Uzyskane wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 22).

Tabela 22.
Liczba zgonéw przypadajaca na 1000 zachorowan na grype

Grupa wiekowa

Parametr

Liczba zgonéw przypadajaca na 1000

zachorowan na grype 0,002 0,000 0,082 0,082 0,421

Liczba zgonow 1 0 3 68 78

W obliczeniach dotyczacych liczby hospitalizacji przyjeto, ze wszystkie hospitalizacje u pacjentéw z

grypa lub podejrzeniem grypy faktycznie dotyczg oséb z potwierdzong grypa.

W zwigzku z brakiem danych o strukturze wiekowej pacjentéw hospitalizowanych z powodu grypy w
Polsce w analizie uwzgledniono dane dotyczace struktury wiekowej pacjentéw hospitalizowanych z
powodu ostrych infekcji drog oddechowych w Anglii w trakcie 8 sezonéw epidemiologicznych (Srednio
ponad 850 tys. hospitalizacji rocznie) zaczerpniete z pracy Cromer 2014 [33]. Srednia struktura wiekowa
pacjentow hospitalizowanych okreslona na podstawie przytoczonej pracy (Tabela 23) zostata nastepnie
skompilowana z liczebnos$ciami poszczegdlnych grup wiekowych w Polsce w celu oszacowania liczby

hospitalizacji w tych grupach wiekowych w Polsce (Tabela 24).

Tabela 23.
Struktura wiekowa pacjentow hospitalizowanych — Cromer 2014

Grupa wiekowa Srednia roczna liczba przyjeé do szpitala Udziat
0-4 122 136 14,3%

5-14 52 523 6,2%
15-44 117 322 13,8%
45-64 138 690 16,3%
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Grupa wiekowa Srednia roczna liczba przyjeé do szpitala
65+ 421743 49,5%
Razem 852 414 100%

Tabela 24.
Liczba hospitalizacji w poszczegélnych grupach wiekowych w scenariuszu istniejagcym — analiza podstawowa

Przedziat wiekowy Hospitalizacje \ Przedziat wiekowy Hospitalizacje
0-4 2513 55-59 684
5-9 531 60-64 785

10-14 550 65-69 3076
1517 165 70-74 2192
18-19 115 75-79 1297
20-24 316 80-84 1099
25-29 391 85-89 680
30-34 453 90-94 269
35-39 502 95-99 58
40-44 472 100+ 7
45-49 740 Razem 17 542
50-54 645 - -

Analogicznie jak dla prawdopodobienstwa wystgpienia grypy, okreslono réwniez prawdopodobienstwo
hospitalizacji z powodu grypy w trakcie danego sezonu dla osoby niezaszczepionej i zaszczepionej. W
tych obliczeniach opracowanych na potrzeby analizy ekonomicznej uwzgledniono sredni odsetek
hospitalizacji w catej populacji docelowej. Uzyskane w obliczeniach warto$ci zestawiono w tabeli ponizej
(Tabela 25).

Tabela 25.
Prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu grypy w modelu
Parametr Osoba zaszczepiona Osoba niezaszczepiona
Prawdopodobienstwo wystgpienia grypy 0,01% 0,02%

W analizie ekonomicznej dla preparatu Vaxigrip Tetra zwrécono uwage na fakt, ze wiarygodnos¢ danych
dotyczacych hospitalizacji i zgonéw z powodu grypy w Polsce raportowanych przez NIZP-PZH jest
bardzo niska, a raportowane wartosci sg zanizone, co potwierdzone zostato opinig Krajowego
Konsultanta ds. Epidemiologii [34]. Rozbieznosci w tym zakresie uwarunkowane sg niewtasciwym lub
nieprecyzyjnym wskazaniem wyjsciowej przyczyny hospitalizacji lub zgonu, w szczegdlnosci
podawaniem jako przyczyny jednostek chorobowych, ktdre stanowig juz powiktania pogrypowe np.
zapalenie ptuc, niewydolno$¢ oddechowa, a nie sama grype, a takze faktem, ze infekcja grypowa czesto

powoduje zaostrzenie choroby juz istniejgcej [34].
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W zwigzku z opisanymi rozbieznosciami w ramach obliczeh analizy wrazliwosci zaadaptowano
rozwigzania zastosowane w modelu opracowanym dla preparatu Vaxigrip Tetra w populacji oséb w
wieku powyzej 65. roku zycia [34]. Z uwagi na wyzsze ryzyko zgonu i hospitalizacji z powodu grypy w
populacji oséb starszych liczby hospitalizacji i zgondéw z powodu grypy przypadajgce na 100 tys. oséb
w wieku powyzej 65. roku zycia z przytoczonego modelu przeskalowano na liczbe hospitalizacji i
zgondéw przypadajgcych na 100 tys. oséb w poszczegdinych grupach wiekowych uwzglednionych w
niniejszej analizie. Przyjeto przy tym, Zze struktura wiekowa pacjentow hospitalizowanych i u ktérych
wystgpit zgon jest zgodny z danymi zaczerpnietymi z pracy Cromer 2014 (Tabela 23). Oryginalne
wartosci analizowanych parametréw z modelu opracowanego dla preparatu Vaxigrip Tetra i wartoSci

przeskalowane na potrzeby niniejszej analizy zestawione zostaty w tabeli ponizej (Tabela 26).

Tabela 26.
Liczba hospitalizacji i zgonéw z powodu grypy na 100 tys. oséb w scenariuszu istniejagcym — analiza wrazliwosci

Liczba wystapien na 100 tys. oséb

Parametr Grupa wiekowa P Tl .
Hospitalizacje zwigzane z z .
gony zwigzane z grypa
grypa
Wartosci oryginalne z modelu dla 65+ 2213 93.7
preparatu Vaxigrip Tetra ' ’
0-4 232,1 0,6
5-14 48,2 0,2
Wartosci przeskalowane - struktura 15-17 27,6 0,5
wiekowa hospitalizacji i zgonéw jak w
opracowaniu Cromer 2014 18-44 27,6 0,5
45-64 50,4 6,0
65+ 221,3 93,7

Okreslone w opisany sposoéb liczby hospitalizacji i zgonéw z powodu grypy przypadajgce na 100 tys.
0s6b w poszczegdlnych grupach wiekowych (Tabela 26) zostaly nastepnie skompilowane z
liczebno$ciami poszczegdlnych grup wiekowych w Polsce w celu oszacowania liczby hospitalizacji i
zgondéw z powodu grypy w tych grupach wiekowych w scenariuszu istniejgcym analizy wrazliwo$ci
(Tabela 27).

Tabela 27.
Liczba hospitalizacji w poszczegélnych grupach wiekowych w scenariuszu istniejgcym — analiza wrazliwosci

Przedziat

Przedziat wiekowy Hospitalizacje Zgony wiekowy Hospitalizacje Zgony
0-4 4 452 11 55-59 1211 145
5-9 941 3 60-64 1390 166
10-14 974 3 65-69 5449 2 307
1517 292 6 70-74 3883 1644
18-19 204 4 75-79 2298 973
20-24 559 11 80-84 1947 824
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Przedziat wiekowy Hospitalizacje Zgony F‘:vrif)i%ﬂya' Hospitalizacje
25-29 692 13 85-89 1204 510
30-34 803 15 90-94 477 202
35-39 890 17 95-99 103 44
40-44 836 16 100+ 13 6
45-49 1311 157 Razem 31073 7213
50-54 1143 137 - - -

Tak samo jak w przypadku zachorowanh na grype w analizie przyjeto, ze wskazniki epidemiczne dla
scenariusza istniejgcego odpowiadajg aktualnemu poziomowi zaszczepienia populacji, natomiast

zmiana poziomu zaszczepienia wigze sie ze zmiang prognozowanej liczby zdarzen

Liczba hospitalizacji z powodu grypy i zgondw z powodu grypy w scenariuszu nowym okreslona zostata
analogicznie jak w przypadku liczby zachorowan na grype (por. rozdziat 2.9.4.1), tj. w oparciu o liczbe
hospitalizacji i zgonédw w scenariuszu istniejgcym, poziom zaszczepienia w scenariuszu istniejacym i

nowym oraz skutecznos¢ szczepienia odpowiednio dla hospitalizacji i zgonéw

Zestawienie prognozowane;j liczby zgondw i hospitalizacji w scenariuszu nowym zamieszczone zostato

w tabelach ponizej (Tabela 30, Tabela 29).

Tabela 28.
Liczba hospitalizacji w poszczegélnych grupach wiekowych w scenariuszu nowym — analiza podstawowa

Przedziat Hospitalizacje Zgony Hospitalizacje Zgony Przedziat Hospitalizacje =~ Zgony Hospitalizacje ~ Zgony

wiekowy 2020/2021 2020/2021 2021/2022 2021/2022  wiekowy 2020/2021 2020/2021 2021/2022 2021/2022

0-4 2513 1 2513 1 55.59 682 7 681 7
5-9 531 0 531 0 60-64 783 8 781 8
10-14 550 0 550 0 65-69 3076 28 3076 28
15-17 165 3 165 3 70-74 2192 20 2192 20
18-19 115 2 115 2 75-79 1297 12 1297 12
20-24 316 6 315 6 80-84 1099 10 1099 10
25-29 391 7 390 7 85-89 680 6 680 6
30-34 453 8 453 8 90-94 269 2 269 2
35-39 502 9 501 9 95-99 58 1 58 1
40-44 471 8 471 8 100+ 7 0 7 0
45-49 739 7 738 7 Razem 17534 150 17 527 150
50-54 644 6 643 6 - - - - -
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Tabela 29.
Liczba hospitalizacji w poszczegélnych grupach wiekowych w scenariuszu nowym — analiza wrazliwosci

Przedziat Hospitalizacje =~ Zgony Hospitalizacje Zgony Przedziat Hospitalizacje =~ Zgony Hospitalizacje ~ Zgony

wiekowy 2020/2021 2020/2021 2021/2022 2021/2022  wiekowy 2020/2021 2020/2021 2021/2022 2021/2022

0-4 4 452 11 4 452 1" 55-59 1209 145 1206 144
5-9 941 3 941 3 60-64 1387 166 1383 165
10-14 974 3 974 3 65-69 5449 2307 5449 2307
15-17 292 6 292 6 70-74 3883 1644 3883 1644
18-19 204 4 204 4 75-79 2298 973 2298 973
20-24 559 11 559 1" 80-84 1947 824 1947 824
25-29 692 13 692 13 85-89 1204 510 1204 510
30-34 802 15 802 15 90-94 477 202 477 202

35-39 889 17 888 17 95-99 103 44 103 44
40-44 835 16 834 16 100+ 13 6 13 6
45-49 1309 157 1307 156 Razem 31059 7212 31 046 7210
50-54 1141 136 1139 136 - - - - -

2.9.4.3. Koszty leczenia grypy w warunkach POZ (leki i wizyty)

Wizyta u lekarza POZ

Swiadczenia z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej sg rozliczane poprzez roczng stawke
kapitacyjng za kazdego zarejestrowanego pacjenta. Stawka ta jest stata bez wzgledu na liczbe
Swiadczen zrealizowanych u pacjenta [27]. W zwigzku z powyzszym w analizie przyjeto, koszt wizyty u

lekarza POZ w zwigzku z podaniem szczepionki na poziomie 0 zt.

Koszty lekow

Preparaty stosowane w fagodzeniu objawoéw grypy (leki o dziataniu przeciwgorgczkowym,
przeciwbdlowy, przeciwzapalnym, leki zmniejszajgce obrzek bton Sluzowych nosa i gardia oraz
mukolityki i srodki o dziataniu przeciwkaszlowym) sg dostepne bez recepty (kategoria OTC) i nie

stanowig kosztu z perspektywy NFZ.

Z informaciji zamieszczonych na stronie WHO [35], wynika, ze leki o wykazanej skutecznosci w leczeniu
grypy to inhibitory neuraminidazy (zanamiwir oraz oseltamiwir). Leki te nie sg jednak obecnie
refundowane ze $rodkéw publicznych w leczeniu grypy [3-5]. Dodatkowo inhibitory neuraminidazy
dziatajg na wirusa grupy A i B (odpowiedz na leczenie jest stabsza przy zakazeniu wirusem B), jezeli
zostang podane w ciggu pierwszych 48 godzin trwania choroby [36]. Majgc na uwadze brak refundac;ji
lekéw stosowanych w leczeniu grypy oraz ograniczone zastosowanie lekdw przeciwwirusowych, w

scenariuszu podstawowym analizy koszty tych lekéw nie zostaty uwzglednione.
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Nalezy podkresli¢, ze pominiecie w ramach analizy podstawowej kosztéw lekéw stosowanych objawowo
i przyczynowo w leczeniu grypy jest zatozeniem konserwatywnym, gdyz powoduje zmniejszenie

oszczednos$ci zwigzanych z uniknietymi epizodami grypy.

2.9.4.4. Koszty leczenia grypy w szpitalu

Grype z powiktaniami u oséb dorostych mozna rozliczy¢é w ramach grup JGP: D18 Zapalenie ptuc
nietypowe, wirusowe oraz S57 Inne choroby wirusowe. Srednig wycene hospitalizacji w tych grupach
okreslono w oparciu o dane opublikowane na stronie Statystyk NFZ [37]. Ponizej zaprezentowano

odnalezione wartosci (Tabela 30).

Tabela 30.
Srednia wartos¢ jednostek grup: D18 oraz S57

Grupa Wartos¢

D18 ZAPALENIE PLUC NIETYPOWE, WIRUSOWE 4 224,41zt

S$57 INNE CHOROBY WIRUSOWE 1 300,05 zt

Dodatkowo odnaleziono publikacje Kovacs 2014 [38] oceniano obcigzenie spoteczno-ekonomiczne
grypy w populacji oséb starszych w krajach Europy Srodkowo-Wschodniej. Wyszczegélniono w niej
dane dla 6 krajéw analizowanego obszary, w tym Polski. Ponizej zaprezentowano dane zamieszczone
w publikacji (Tabela 31).

Tabela 31.
Koszty leczenia pacjentow z grypa w ramach leczenia szpitalnego — dane z publikacji Kovacs 2014

Tryb hospitalizacji Liczba pacjentow Koszt (EUR)
Poza Odziatem Intensywnej Terapii 792 512,60
W Oddziale Intensywnej Terapii 244 8 912,30

Dane kosztowe z badania Kovacs 2014 [38] dotyczg roku 2011. W zwigzku z tym do odnalezionych
danych zastosowano skumulowany indeks cen towardw i ustug konsumpcyjnych w kategorii zdrowie
CPI na lata 2012—-2019 [39]. W dalszej analizie uwzgledniono $redni koszt wazony liczbg pacjentow
leczonych w ramach poszczegdlnych rodzajéw hospitalizacji (poza Oddziatem Intensywnej Terapii oraz

w Oddziale Intensywnej Terapii). Otrzymang warto$¢ zaprezentowano ponizej (Tabela 32).
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Tabela 32.
Koszt hospitalizacji z powodu grypy — wartos¢ na podstawie danych z badania Kovacs 2014

Tryb hospitalizacji Koszt (Kovacs 2014) Koszt uwzgledniony w analizie*
Poza Odziatem Intensywnej Terapii €512,60 2 597,91 zt
W Oddziale Intensywnej Terapii €8912,30 45 168,52 zt
Srednia wazona** - 12 624,20 zt

*koszt otrzymany po zastosowaniu skumulowanego indeksu cen towardw i ustug konsumpcyjnych w kategorii zdrowie CPI na lata 2012-2019 [39]
oraz kursu Euro z dnia 7.07.2020r.
**$rednia wazona liczbg pacjentéw leczonych w ramach poszczegdinych rodzajéw hospitalizacji

Finalnie w scenariuszu podstawowym analizy uwzgledniono koszt hospitalizacji okre$lony w oparciu o
wycene grupy D18 Zapalenie ptuc nietypowe, wirusowe. Dodatkowo w ramach scenariusza
minimalnego analizy przetestowano wartos¢ na podstawie wyceny grupy S57 Inne choroby wirusowe,
natomiast w ramach scenariusza maksymalnego warto$¢ otrzymang na podstawie danych z badania
Kovacs 2014 [38].

Tabela 33.
Koszt hospitalizacji z powodu grypy — wartosci wykorzystane w obliczeniach

Scenariusz Koszt uwzgledniony w analizie*

Analiza podstawowa 4 224,41 zt
Wariant minimalny 1300,05 zt
Wariant maksymalny 12 624,20 zt

2.9.4.5. Podsumowanie

W tabeli ponizej zestawiono koszty leczenia grypy uwzglednione w analizie (Tabela 34)

Tabela 34.
Koszty leczenia grypy - podsumowanie

Koszty leczenia grypy w warunkach POZ

Analiza podstawowa 0zt

Koszty leczenia grypy w szpitalu

Analiza podstawowa 4 224 .41 zt
Wariant minimalny 1 300,05 zt
Wariant maksymalny 12 624,20 zt

2.9.5. Koszty posrednie

W niniejszej analize dokonano rowniez oszacowania kosztéw posrednich zwigzanych z wystgpieniem

epizodu grypy u osoby pracujgcej. Uwzgledniono nastepujgce kategorie:
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e koszt absenteizmu — nieobecno$ci w pracy,

e koszt prezenteizmu — obnizonej efektywnosci w pracy.

Dzienng wycene produktywnosci na osobe pracujgcg wyznaczono zgodnie z metodykg pomiaru
kosztow posrednich przyjmowana w raportach ,Metodyka pomiaru kosztéw posrednich w polskim
systemie zdrowia” [40] oraz ,Koszty posrednie w ocenie technologii medycznych. Metodyka, badanie
pilotazowe i rekomendacje” [41] w oparciu o jednostke PKB na pracujgcego w roku 2019. W
obliczeniach uwzgledniono wspoétczynnik korygujgcy w wysokosci 0,65. W tabeli ponizej
zaprezentowano poszczegolne kroku oszacowania dziennej wyceny produktywnosci na osobe (Tabela
35).

Tabela 35.
Wycena dziennej produktywnosci na osobe pracujaca
Parametr Wartosé Zrédio
Wartos¢ PKB ogétem w roku 2019 (A) 2273 556 min zt GUS [42]
Srednia liczba oséb pracujacych w roku 2019 (B) 16 47,5 tys. Osob GUS, badanie BAEL [43]
PKB na osobe pracujaca (C) 138 029,69 z A/B
Wspoétczynnik korygujacy (D) 0,65 [40]
PKB na osobe pracujaca (wartos¢ skorygowana) (E) 89 719,30 z Cc*D
Liczba dni roboczych w roku 2019 (F) 251 -
Wycena dziennej produktywnosci na osobe pracujaca 357,45 zt E/F

Koszt absenteizmu

W celu wyznaczenia kosztu absenteizmu oszacowano liczbe dni pracy utraconych z powodu
absenteizmu przypadajgcg na jeden epizod grypy. Dane oraz sposéb oszacowania zaprezentowano w

aneksie (rozdziat 14.2). Ponizej zestawiono dane wykorzystane do obliczen (Tabela 36).

Tabela 36.
Liczba dni absencji chorobowej przypadajgca na jedno zwolnienie lekarskie
Parametr 2020/2021 2021/2022
Liczba dni absencji chorobowej przypadajace na jedno zwolnienie lekarskie 5,41 5,01

Na podstawie wartosci oszacowanych powyzej (Tabela 35 oraz Tabela 36) oszacowano, ze koszt
absencji chorobowej przypadajgcej na jedno zwolnienie lekarskie wynosi 1 934,84 zt dla sezonu
grypowego 2020/2021 oraz 1 789,72 zt dla sezonu grypowego 2021/2022 (Tabela 37).
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L?)giltaa?o-,s.encji chorobowej przypadajacy na jedno zwolnienie lekarskie z powodu grypy
Parametr 2020/2021 2021/2022
Koszt dziennej produktywnosci na osobe pracujaca 357,45 zt
Liczba dni absencji chorobowej przypadajacej na jedno zwolnienie lekarskie 5,41 5,01
Koszt absencji chorobowej przypadajacy na jedno zwolnienie lekarskie 1 934,84 zt 1789,72 zt

Odsetek pacjentéw otrzymujgcych zwolnienie lekarskie wsrod osob, ktére zachorowaly na grype
ustalono w oparciu o dane ZUS dotyczace liczby zwolnieh lekarskich z powodu grypy oraz liczby
chorych na grype w danym roku. Na podstawie danych NIZP-PZH dotyczacych liczby zachorowan oraz
odsetka pacjentéw w wieku 18-64 lat otrzymanego w ramach oszacowan dokonanych w scenariuszu
istniejgcym niniejszej analizy, wyznaczono liczbe zachorowan na grype w grupie wiekowej 18-64 w
sezonach 2015/2016-2017/2018. Liczby te zestawiono z liczbg wystawionych zwolnien lekarskich w

odpowiednich sezonach (Tabela 38).

Tabela 38.
Odsetek os6b otrzymujacych zwolnienie lekarskie wsréd chorych na grype
Parametr 2015/2016 2016/2017 2017/2018 2018/2019
Liczba zachorowan i podejrzen 4069 412 4839 025 5415 933 4632 114
zachorowan na grype
Liczba potwierdzonych przypadkéw grypy 1696 394 2017 218 2257 711 1930 964
Liczba potwierdzonych przypadkow grypy 732 687 871 254 975 125 834 000

w grupie 18-64 lat

Liczba zwolnien lekarskich 143 513 168 991 195 281 126 457

Odsetek pacjentéw otrzymujacych
zwolnienie lekarskie wsrod wszystkich 20% 19% 20% 15%
chorych na grype w grupie 18-64 lat

Odsetek pacjentow otrzymujgcych zwolnienie lekarskie utrzymuje sie na statym poziomie 19-20% w
sezonach 2015/2016-2017/2018, natomiast w sezonie 2018/2019 spadt on do 15%. W ramach analizy
podstawowej przyjeto najbardziej aktualne dane z sezonu 2018/2019. W ramach analizy wrazliwosci

rozwazono przyjecie odsetka 20% (Tabela 38).

Tabela 39.
Odsetek oséb otrzymujacych zwolnienie lekarskie wsréd chorych na grype — wartosci przyjete w analizie

Parametr Wartos¢

Analiza podstawowa 15%

Analiza wrazliwosci 20%
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Prezenteizm

W obliczeniach przyjeto, ze objawy grypy powodujg 50% spadek wydajnosci w pracy (wartos¢ przyjeta
na podstawie publikacji EY 2013 [40]). Przyjeto, ze objawy choroby utrzymujg sie przez liczbe dni
nieobecnosci w pracy przypadajgcg na jedno zwolnienie lekarskie z powodu grypy okreslone na
podstawie danych ZUS (Tabela 40).

Tabela 40.
Liczba dni pracy utraconych z powodu obnizonej efektywnosci wywotanej grypa
Parametr 2020/2021 2021/2022
Liczba dni absencji chorobowej przypadajacej na jeden epizod grypy 5,41 5,01
Spadek wydajnosci w pracy zwigzany z epizodem grypy 50%
Liczba dni utraconych z powodu obnizonej efektywnosci wywotanej grypa 2,71 2,50

Z powyzszych danych wynika, ze jeden przypadek prezenteizmu wigze sie z utratg 2,71 i 2,50 dnia
roboczego odpowiednio w sezonie grypowym 2020/2021 oraz 2021/2022. Oznacza to, ze koszt
prezenteizmu jednego epizodu grypy jest rowny 967,42 zt oraz 894,86 zt kolejno w sezonach 2020/2021
i 2021/2022 (Tabela 41).

Tabela 41.
Koszt prezenteizmu przypadajacy na jeden epizod grypy
Parametr 2020/2021 2021/2022
Koszt dziennej produktywnosci na osobe pracujaca 357,45 zt
Liczba dni utraconych z powodu obnizonej efektywnosci wywotanej grypa 2,71 2,50
Koszt prezenteizmu przypadajacy na jeden epizod grypy 967,42 zt 894,86 zt

Koszt prezenteizmu naliczono osobom pracujgcym, u ktérych nie naliczono kosztu absenteizmu.
Szczegoty odnosnie oszacowania odsetka oséb pracujacych wsréd chorych na grupe w wieku 18—64
lat zaprezentowano w aneksie (rozdziat 14.3). Ponizej przedstawiono odsetek osob, ktérym naliczono

koszt absenteizmu i prezenteizmu w niniejszej analizie (Tabela 42).

Tabela 42.
Odsetek oséb, ktérym naliczono koszt prezenteizmu

Odsetek pracujacych sposrod oséb w wieku 18-64 71%
Odsetek os6b, ktorym naliczono koszt absenteizmu 15%
Odsetek os6b, ktérym naliczono koszt prezenteizmu 56%

Liczba dni absencji chorobowej przypadajgcej na jedno zwolnienie lekarskie raportowana przez ZUS

(Tabela 36) jest nizsza niz okres, przez jaki naliczana jest w analizie utrata QALY na epizod grypy
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(10 dni, por. rozdz. 2.10.2). Uwzglednienie krétszego okresu, w trakcie ktérego objawy grypy powodujg
spadek wydajnosci w pracy niz dla uzytecznosci jest jednak podejsciem konserwatywnym ze wzgledu

na korzysci zdrowotne ocenianej interwencji.

Analiza ekonomiczna

2.10.1. Sposob przeprowadzenia obliczen

W ramach opracowania przeprowadzono uproszczong analize opfacalnosci wprowadzenia
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Influvac Tetra®, czterowalentnej
inaktywowanej szczepionki przeciw grypie w populacji oséb dorostych w wieku od 18. do 64. roku zycia

w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

W ramach analizy poréwnano koszty i efekty zdrowotne zwigzane z zastosowaniem preparatu
Influvac Tetra® w ramach proponowanych warunkéw refundacji z brakiem dziatan oraz z zastosowaniem
innych dowolnych inaktywowanych szczepionek przeciw grypie dostepnych na rynku finansowanych
zgodnie ze stanem obecnym w populacji oséb w wieku 18. do 64. roku zycia w Polsce. Z uwagi na
przewidywany wzrost poziomu zaszczepienia przeciw grypie w zdefiniowanej populacji oséb wraz z
podjeciem decyzji o wprowadzeniu refundacji szczepieh i towarzyszgcymi temu dziataniami
marketingowymi poréwnanie to dokonano takze w ujeciu catej populacji docelowej. W tej czesci analizy
poréwnano koszty i efekty zdrowotne zwigzane z wprowadzeniem finansowania preparatu
Influvac Tetra® w zdefiniowanej populacji docelowej z brakiem finansowania przez NFZ szczepien

przeciw grypie w tej populacji, zgodnie ze stanem aktualnym.

Analize ekonomiczng opracowano w sposob uproszczony. Z uwagi na brak danych pozwalajgcych na
zréznicowanie efektywnosci preparatéw trojwalentnych i czterowalentnych w analizie ekonomiczne;j,
dane przedstawione w analizie klinicznej wskazujgce na przewage preparatow czterowalentnych w
zakresie surogatow oraz brak dostepnosci preparatéw tréjwalentnych w Polsce (rozdz. 2.9.2), w analizie
przyjeto jednakowg efektywnos$¢ wszystkich szczepionek przeciw grypie dostepnych w Polsce. W
zwigzku z tym analize ekonomiczng dla poréwnania z innymi szczepionkami przeciw grypie dostepnymi

na rynku opracowano w formie analizy minimalizacji kosztow (CMA).

Zgodnie z zatozeniami analizy wptywu na budzet przyjeto, ze wprowadzenie refundacji preparatu
Influvac Tetra® bedzie zwigzane ze wzrostem poziomu zaszczepienia przeciw grypie w populacji
docelowej (rozdz. 2.6), co w Swietle danych o skutecznosci szczepienia przeciw grypie (rozdz. 2.7)
przetozy sie na redukcje ryzyka zachorowania na grype oraz hospitalizacji z powodu grypy w populaciji
docelowej wzgledem braku finansowania szczepienh przeciw grypie w tej populacji. W trakcie prac nad
analizg zidentyfikowano ponadto badania wskazujgce na spadek uzytecznosci stanu zdrowia zwigzany
z wystgpieniem epizodu grypy [34]. Analize ekonomiczng dla pozostatych rozwazanych poréwnan

opracowano w formie analizy kosztow-uzytecznosci (CUA) w oparciu o zatozenia i wyniki analizy wptywu
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na budzet oraz utrate QALY zwigzang z epizodem grypy zaczerpnietg z analizy ekonomicznej dla

preparatu Vaxigrip Tetra opublikowanej na stronie AOTMIT.

Analize opracowano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia),
perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i pacjentdw oraz perspektywy spotecznej. W analizie
podstawowej uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy odpowiadajgcy horyzontowi analizy wptywu na
budzet. W analizie wrazliwosci (wariant H) uwzgledniono roczny horyzont czasowy analizy

ekonomicznej odpowiadajacy odpowiednio 1. i 2. rokowi analizy wptywu na budzet.

Wyniki analizy obejmujg wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw (w tym koszty szczepionki i jej
podania, koszty leczenia grypy oraz koszty posrednie zwigzane z chorobg) w populacji docelowej oraz
(w przypadku CUA) liczbe lat zycia skorygowanych jakoscig (QALY, ang. quality adjusted life years)
utraconych z powodu grypy w tej populacji zwigzane z zastosowaniem poréwnanych interwencji. Na
podstawie uzyskanych wynikow kosztowych i zdrowotnych w analizie kosztéw-uzytecznosci
wyznaczono wspotczynniki kosztéw-uzytecznosci (ICUR, ang. incremental cost-effectiveness ratio)
oraz ceny progowe opakowania preparatu Influvac Tetra®, przy ktorej wspotczynniki te sg réwne
obowigzujgcemu w Polsce progowi optacalnosci. W analizie minimalizacji kosztéw okreslono natomiast

réznice kosztéw oraz cene progowa preparatu Influvac Tetra®, przy ktérej réznica ta jest réwna 0 zi.

Prég optacalnosci to maksymalny akceptowany koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego zalezny
od jednostki efektu zdrowotnego oraz skitonnosci ptatnika do ptacenia za dodatkowy efekt zdrowotny.
Zgodnie z art. 12 pkt 13 oraz art. 119 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢ ustala sie jako
trzykrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1
ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego
brutto (Dz. U. Nr 114. poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98. poz. 817).

Wysokos¢ progu optacalnosci w Polsce obowigzujgca na dzieh zakohczenia analizy wynosi 147 024 zt
[44].

W ramach opracowanej analizy klinicznej zidentyfikowano przeglad badan randomizowanych
dowodzacych skutecznosci szczepionek przeciw grypie w szczegolnosci w zakresie zmniejszania
ryzyka zachorowania na grype. W konsekwenciji, nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy z dnia 12
maja 2011 roku o refundaciji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych [45] i dlatego w opracowanej analizie ekonomicznej odstgpiono od
wyznaczania wspotczynnikdw kosztow-uzytecznosci oraz cen progowych skalkulowanych w taki
sposob, aby koszty terapii i wskazane wspétczynniki wyznaczone dla interwencji ocenianej nie byty

wyzsze niz dla komparatora.

Utrate QALY przypadajacg na jeden epizod grypy okreslono w oparciu o prace zidentyfikowane w

ramach analizy ekonomicznej dla preparatu Vaxigrip Tetra (rozdz. 2.10.2). W analizie podstawowe;j
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przyjeto spadek réwny 0,009 QALY /epizod grypy, zas w analizie wrazliwosci odpowiednio 0,004 i 0,014
QALY/epizod grypy.

W analizie dla poréwnania refundowanej szczepionki Influvac Tetra® z brakiem dziatania przytoczone
wartosci skompilowano z oszacowanym ryzykiem zachorowania na grype w grupie 0soOb
zaszczepionych i grupie oséb niezaszczepionych. W analizie dla poréwnania opracowanego w ujeciu
populacyjnym (wprowadzenie finansowania preparatu Influvac Tetra® vs brak finansowania szczepien
przeciw grypie w zdefiniowanej populacji 0sdb) przytoczone wartosci skompilowano z oszacowaniami
analizy wptywu na budzet w zakresie liczby zachorowan na grype w scenariuszu istniejacym (tj. w
przypadku braku finansowania szczepien przeciw grypie w populacji docelowej) i nowym (tj. w
przypadku wprowadzenia finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Influvac Tetra®
w rozwazanej populacji). Szczegodtowy opis tych oszacowan przedstawiono w rozdziale 2.9.4.1. W ten
sposob uzyskano oszacowanie liczby QALY utraconych z powodu grypy w populacji docelowej analizy

w zaleznosci od zastosowanego postepowania.

Nadmieni¢ nalezy, ze zastosowane podejscie wydaje sie wysoce konserwatywne, gdyz z uwagi na
uproszczony charakter opracowanej analizy ekonomicznej w oszacowaniu skumulowanej liczby QALY
utraconych z powodu grypy pominiete zostaty efekty kliniczne zwigzane z hospitalizacjg z powodu grypy
(w analizie uwzgledniono spadek uzytecznosci dla grypy leczonej ambulatoryjnie), zaostrzeniami
choréb juz istniejgcych i dlugoterminowymi powiktaniami wystepujgcymi w nastepstwie grypy, a takze
wplywem szczepien na smiertelnos¢ w populacji docelowej. Biorgc pod uwage zaktadang poprawe
poziomu zaszczepienia przeciw grypie w populacji docelowej w przypadku wprowadzenia refundacji
preparatu Influvac Tetra®, uproszczenie to powoduje zanizenie na niekorzysé interwencji ocenianej
réznicy liczby QALY utraconych z powodu grypy w ramieniu interwencji ocenianej wzgledem

komparatora.

Uwzglednione w analizie koszty w przypadku wprowadzenia refundacji preparatu Influvac Tetra® w
populacji docelowej oraz w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego szczepien
przeciw grypie w populacji osob w wieku 18-64 lat w Polsce zostaty okre$lone zgodnie z podejsciem

zastosowanym w analizie wptywu na budzet.

Uzyskane wyniki analizy ekonomicznej przedstawiono w rozdziale 4.

2.10.2. Utrata QALY zwigzana z grypa

Utrate QALY w zwigzku z zachorowaniem na grype przyjeto w oparciu o dane zaprezentowane w
analizie ekonomicznej dla preparatu Vaxigrip Tetra [34], w ramach ktérej zostat przeprowadzony
przeglad systematyczny uzytecznosci stanéw zdrowia. Wielko$¢ utraty QALY w przeliczeniu na jeden
epizod grypy, w odnalezionej analizie, zostata obliczona jako iloczyn utraty uzytecznosci zwigzanej z

grypa oraz czasu trwania objawéw grypy wyrazonego w latach.
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W scenariuszu podstawowym autorzy analizy uwzglednili dane z badan Hollmann 2013 oraz Dolk 2016.
Ze wzgledu na fakt, ze zdecydowana wiekszos¢ przypadkdw grypy nie wymaga hospitalizacji, w analizie
ekonomicznej dla preparatu Vaxigrip Tetra uwzgledniono uzytecznos¢ dla stanu grypy leczonej
ambulatoryjnie (0,32). Jest to zatozenie konserwatywne z punktu widzenia skuteczniejszej interwencji,
gdyz utrata QALY zwigzana z epizodem wymagajgcym hospitalizacji jest wieksza niz w przypadku grypy
leczonej ambulatoryjnie, zatem przyjecie nizszej wartosci utraty QALY powoduje zmniejszenie

dodatkowego efektu ocenianej szczepionki.

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci testowano scenariusze minimalny i maksymalny. W wariancie
minimalnym wielko$¢ utraty uzytecznosci przyjeto w oparciu o dolng granice przedziatu ufnosci dla
wariantu podstawowego natomiast czas trwania choroby okreslono na podstawie mediany z badania
Hollmann 2013. W wariancie maksymalnym zaréwno utrate uzytecznosci, jak i czas trwania choroby

przyjeto jak w wariancie podstawowym zaprezentowanym w badaniu Pradas Velasco 2009.

Sposéb wyznaczenia utraty QALY na epizod grypy w analizie ekonomicznej dla preparatu Vaxigrip Tetra

[34] przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 43)

Tabela 43.
Utrata QALY na epizod grypy na podstawie analizy dla preparatu Vaxigrip Tetra — wartosci uwzglednione w obliczeniach

Liczba dni z
objawami
arypy

Spadek uzytecznosci
zwigzany z grypa

Utrata QALY na epizod
grypy*

Zrédto

Scenariusz

Hollmann 2013, Dolk

Analiza podstawowa 0,32 10 0,009 2016
Wariant minimalny 0,20 7 0,004 Hollmann 2013
Wariant maksymalny 0,477 10,5 0,014 Pradas Velasco 2009

a) Obliczana jako: utrata uzytecznos$ci x liczba dni z objawami choroby / 365,25

Wartosci uwzglednione w niniejszej analizie zaprezentowano w tabeli ponizej (Tabela 44).

Tabela 44.
Spadek uzytecznosci na epizod grypy — wartosci uwzglednione w obliczeniach

Scenariusz Utrata QALY na epizod grypy

Analiza podstawowa 0,009
Wariant minimalny 0,004
Wariant maksymalny 0,014

2.11. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA i ekonomicznej mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od
rozrzutu iniepewno$ci oszacowan danych wejsciowych. W 2zwigzku z tym, przeprowadzono

jednokierunkowe analizy wrazliwosci, zakladajgce zmiennos¢ nastepujgcych parametrow:
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e wariant A: wzrost poziomu zaszczepienia w grupie wiekowej 18-64 lat,

e wariant B: udziat szczepionek refundowanych w grupie wiekowej 18-64 lat,

e wariant C: skutecznos¢ szczepionki w odniesieniu do ryzyka hospitalizacji z powodu grypy,
e wariant D: zrédto danych dot. liczby hospitalizacji i zgonow,

e wariant E: koszt hospitalizacji,

e wariant F: utrata QALY zwigzana z epizodem grypy,

e wariant G: odsetek pacjentéow korzystajgcych ze zwolnienia lekarskiego z powodu grypy,

e wariant H: horyzont czasowy analizy ekonomiczne;.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac warto$¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaly warto$ci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéow ptatnika moze mieé

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Aneks 14.1). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwos¢é wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych warto$ci uwzglednionych parametréw.
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Wyniki analizy wptywu na budzet

Populacja docelowa

3.1.1. Scenariusz istniejgcy

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym wynosi 24 486 851
0s0b zaréwno w sezonie grypowym 2020/2021, jak i w sezonie grypowym 2021/2022. Prognozowana
liczba pacjentéw z populacji docelowej poddawana szczepieniom wynosi 495 207 osob w sezonie
grypowym 2020/2021 oraz 495 207 os6b w sezonie grypowym 2021/2022. W scenariuszu istniejgcym
zaden pacjent nie otrzyma szczepionki Influvac Tetra® w ramach refundacji ze srodkow publicznych.
Szczegoétowe dane dotyczgce liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w
przypadku utrzymania obecnie obowigzujgcych zasad finansowania przedstawiono w tabeli ponizej
(Tabela 45).

Iiacbzﬂ: ::;:jentéw z populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy — scenariusz istniejacy
Liczba pacjentow 2020/2021 2021/2022
Szczepienia 495 207 495 207
W tym refundowane (Influvac Tetra®) 0 0
Brak szczepien 23 991 644 23 991 644
Razem 24 486 851 24 486 851

W ponizszej tabeli zestawiono liczbe zachorowan, hospitalizacji oraz zgondéw z powodu grypy w

scenariuszu istniejgcym (Tabela 46).

Tabela 46.
Liczba zachorowan, hospitalizacji oraz zgonéw z powodu grypy — scenariusz istniejacy
Liczba pacjentéow 2020/2021 2021/2022
Zachorowania 834 000 834 000
Hospitalizacje 5104 5104
Zgony 68 68

3.1.2. Scenariusz nowy

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej w scenariuszu howym wynosi 24 486 851 osdb
zarowno sezonie grypowym 2020/2021, jak i w sezonie grypowym 2021/2022. Prognozowana liczba

pacjentow z populacji docelowej poddawana szczepieniom wynosi 557 108 oséb w sezonie grypowym
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2020/2021 oraz 619 009 os6b w sezonie grypowym 2021/2022. Prognozowana liczba pacjentéw z
populacji docelowej otrzymujgcych preparat Influvac Tetra® w ramach refundacji wynosi 133 706 osob
w sezonie grypowym 2020/2021 oraz 148 562 osob w sezonie grypowym 2021/2022. Szczegoétowe
dane dotyczgce liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w przypadku
pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Influvac Tetra® ze $rodkéw publicznych

przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 47).

Iiacl;il: ;Z;:jentéw z populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy — scenariusz nowy
Liczba pacjentéow 2020/2021 2021/2022
Szczepienia 557 108 619 009
W tym refundowane (Influvac Tetra®) 133 706 148 562
Brak szczepien 23 929 743 23 867 842
Razem 24 486 851 24 486 851

W ponizszej tabeli zestawiono liczbe zachorowan, hospitalizacji oraz zgonéw z powodu grypy w

scenariuszu nowym (Tabela 48).

Tabela 48.
Liczba zachorowan, hospitalizacji oraz zgonéw z powodu grypy — scenariusz nowy
Liczba pacjentow 2020/2021 2021/2022
Zachorowania 832 740 831 480
Hospitalizacje 5096 5088
Zgony 68 68

Scenariusz istniejgcy
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Tabela 49.
Wydatki w scenariuszu istniejgcym — analiza podstawowa

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria

2020/2021 2021/2022
Wydatki ptatnika publicznego

Influvac Tetra® (refundowana)

Pozostate szczepionki

Hospitalizacje

Razem

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

Influvac Tetra® (refundowana)

Pozostate szczepionki

Hospitalizacje

Razem

Wydatki z perspektywy spotecznej

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

Koszty posrednie, w tym

Koszty absenteizmu

Koszty prezenteizmu

taczne wydatki z perspektywy spotecznej

3.3. Scenariusz nowy

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji odnosnie finansowania preparatu Influvac Tetra® ze $rodkow

publicznych prognozowane wydatki pfatnika publicznego w populacji docelowej niniejszej analizy

Prognozowane wydatki z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentow | EEGcNcNIENEzNE

_ z perspektywy wspadlnej ptatnika publicznego i pacjent()wl

Koszty posrednie w scenariuszu nowym wyniosg 690,9 min zt w sezonie grypowym 2020/2021 oraz
638,1 min ztw sezonie grypowym 2021/2022. | I
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Tabela 50.
Wydatki w scenariuszu nowym — analiza podstawowa, scenariusz nowy

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria

2020/2021 2021/2022

Wydatki ptatnika publicznego

Influvac Tetra® (refundowana)

Pozostate szczepionki

Hospitalizacje

Razem

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

Influvac Tetra® (refundowana)

Pozostate szczepionki

Hospitalizacje

Razem

Wydatki z perspektywy spotecznej

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

Koszty posrednie, w tym

Koszty absenteizmu

Koszty prezenteizmu

taczne wydatki z perspektywy spotecznej

3.4. Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Influvac Tetra® ze
srodkow publicznych nastapi [N I
L
]
L
L
L
|

Oszczednosci zwigzane z kosztami posrednimi wyniosg 1,0 min zt w sezonie grypowym 2020/2021 oraz
1,9 min zt w sezonie grypowym 2021/2022. tgcznie z perspektywy spotecznej w scenariuszu nowym
nasta i |
|

HTA Consulting 2020 (www.hta.pl) Strona 49



3.5.

Influvac Tetra - czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie w populacji oséb dorostych w wieku 18. do 64. roku zycia

Tabela 51.
Wydatki inkrementalne- analiza podstawowa

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria

2020/2021 2021/2022

Wydatki ptatnika publicznego

Influvac Tetra® (refundowana) ] ]
Pozostate szczepionki 0,0 min zt 0,0 min zt
Hospitalizacje 0,0 min zt -0,1 min zt
Razem . .

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw
Influvac Tetra® (refundowana) ] ]
Pozostate szczepionki [ ] [ ]
Hospitalizacje [ ] [
Razem [ .

Wydatki z perspektywy spotecznej

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw [ ] [ ]
Koszty posrednie, w tym -1,0 min zt -1,9 min zt
Koszty absenteizmu -0,4 min zt -0,7 min zt
Koszty prezenteizmu -0,7 min zt -1,3 min zt
taczne wydatki z perspektywy spotecznej [ ] [ ]

Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikdw przeprowadzonej analizy

wptywu na budzet.

Tabela 52.
Podsumowanie wynikéw analizy — populacja docelowa

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria

2020/2021 2021/2022

Liczebnos$é populacji docelowej stosujacej preparat Influvac Tetra®

Scenariusz istniejgcy 0 0

Scenariusz nowy 133 706 148 562

Liczebnos¢ populacji docelowej

Scenariusz istniejgcy 24 486 851 24 486 851

Scenariusz nowy 24 486 851 24 486 851
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Tabela 53.
Podsumowanie wynikéw analizy

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria

2020/2021 2021/2022

Wydatki ptatnika publicznego

Scenariusz istniejgcy 21,6 min zt 21,6 min zt

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

Scenariusz istniejgcy 42,4 min zt 42,4 min z

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

taczne wydatki z perspektywy spotecznej

Scenariusz istniejgcy 734,3 min zt 682,4 min zt

Scenariusz nowy [ ] [ ]
[ ] [ ]

Wydatki inkrementalne
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Wyniki analizy ekonomicznej

Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci w ujeciu populacyjnym

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki uproszczonej analizy optacalnosci wprowadzenia
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Influvac Tetra®, czterowalentnej
inaktywowanej szczepionki przeciw grypie w populacji oséb dorostych w wieku od 18. do 64. roku zycia
w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte w poréwnaniu z brakiem

finansowania szczepien przeciw grypie w zdefiniowanej populacji oséb, zgodnie ze stanem aktualnym.

4.1.1. Brak finansowania szczepien przeciw grypie w zdefiniowanej populacji oséb

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego szczepien przeciw grypie w przyjetej

populacji docelowej wydatki ptatnika publicznego w horyzoncie czasowym analizy _

W horyzoncie czasowym analizy z powodu grypy utracone z powodu grypy zostanie 15 012 QALY
(Tabela 54).

Tabela 54.
Wyniki analizy podstawowej — scenariusz istniejagcy

Kategoria Wartos¢

Wydatki ptatnika publicznego [ ]
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw I
taczne wydatki z perspektywy spotecznej I

QALY utracone z powodu grypy 15012

4.1.2. Wprowadzenie finansowania preparatu Influvac Tetra® w zdefiniowanej

populacji docelowej

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji odnosnie finansowania preparatu Influvac Tetra® ze $rodkéw
publicznych wydatki ptatnika publicznego w horyzoncie czasowym analizy wyniosg _ a
wydatki z perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i pacjentéw — _ taczne wydatki z
perspektywy spotecznej wyniosa | JJEIl. W horyzoncie czasowym analizy z powodu grypy utracone
zostanie 14 978 QALY (Tabela 55).
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Tabela 55.
Wyniki analizy podstawowej — scenariusz nowy

Kategoria Wartos¢

Wydatki ptatnika publicznego

[
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw I
[

taczne wydatki z perspektywy spotecznej

QALY utracone z powodu grypy 14 978

4.1.3. Wyniki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji odnosnie finansowania preparatu Influvac Tetra® ze $rodkow
publicznych nastgpi spadek liczby utraconych QALY z powodu grypy, spadek ten wyniesie 34 QALY
(Tabela 56). Inkrementalne wydatki pfatnika publicznego w horyzoncie czasowym analizy wyniosg

a wydatki z perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i pacjentéw

-
QO
o
o
[
(2]
o

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej

Kategoria Wartos¢

\
N

Wydatki ptatnika publicznego

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

taczne wydatki z perspektywy spotecznej

QALY utracone z powodu grypy 34

ICUR - perspektywa ptatnika publicznego

ICUR - perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

ICUR - perspektywa spoteczna

Cena progowa ex-factory — perspektywa ptatnika publicznego

Cena progowa ex-factory — perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

Cena progowa ex-factory — perspektywa spoteczna

a) ze wzgledu na stosowane zaokraglenia warto$¢ ICUR przy wyznaczonej cenie moze odbiega¢ nieznacznie od przyjetego progu optacalnosci
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4.2. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci - poréwnanie szczepienia refundowanego

Influvac Tetra® wzgledem braku dziatania

Oszacowana w modelu srednia zmiana QALY na jedng osobe zwigzana z grypg wynosi -0,00013 QALY
w przypadku zastosowania refundowanej szczepionki Influvac Tetra® oraz -0,00031 QALY dla braku

szczepienia. Roznica w QALY wynosi 0,00018.

Tabela 57.
Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci

Influvac Tetra Brak
(refundowana) szczepienia

Roéznica

Koszty z perspektywy ptatnika publicznego

Koszt szczepionki

Koszt hospitalizacji

Razem

Koszty z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentow

Koszt szczepionki

Koszt hospitalizacji

Razem

Koszty z perspektywy spotecznej

Koszty z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentow I
Koszty posrednie, w tym I
Koszty absenteizmu* [
Koszty prezenteizmu* [
Laczne wydatki z perspektywy spotecznej I
QALY
Zmiana QALY zwiagzana z grypa -0,00013 -0,00031 0,00018

Wspoétczynniki ICUR i ceny progowe

ICUR - perspektywa ptatnika publicznego - -

ICUR - perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta - -

ICUR (perspektywa spoteczna) - -

Cena progowa ex-factory — perspektywa ptatnika publicznego - -
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Influvac Tetra Brak

Lol (refundowana) szczepienia Roznica
Cena progowa ex-factory — perspektywa ptatnika publicznego i
pacjentow

Cena progowa ex-factory — perspektywa spoteczna - -

a) ze wzgledu na stosowane zaokraglenia warto$¢ ICUR przy wyznaczonej cenie moze odbiega¢ nieznacznie od przyjetego progu optacalnosci

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw - poréwnanie wzgledem innych

szczepionek przeciw grypie dostepnych na rynku

I (Tabela 58).

Tabela 58.
Wyniki analizy minimalizacji kosztow

Influvac Tetr: zczepieni
uvac Tetra Szczepienie Réznica

(refundowana) nierefundowane

Perspektywa ptatnika publicznego

Koszt szczepionki - -

Cena progowa Influvac Tetra® (ex-factory) [ | [ |

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow
Koszt szczepionki ] [ ]

Cena progowa Influvac Tetra® (ex-factory) [ | [ |
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Walidacja

W celu walidacji wynikéw niniejszej analizy w sposob niesystematyczny przeszukano zasoby sieci
Internet. Nie odnaleziono analiz, w ktorych populacje docelowg stanowili dorosli w wieku 18-64 lat, a

interwencjami porownanymi byta szczepionka czterowalentna oraz brak szczepienia.

Wyniki dla populacji oséb dorostych zaprezentowano w publikacji Meier 2015 [46]. W odnalezionym
badaniu populacje docelowg stanowity osoby w wieku 18-64 lat bedgce w grupie ryzyka oraz wszyscy
dorosli w wieku co najmniej 65 lat. Do grupy ryzyka zaliczano: osoby mieszkajgce w domach opieki,
osoby z przewlektg chorobg uktadu oddechowego, przewlektg choroba serca, przewlektg chorobg nerek
oraz przewlekig chorobg watroby, a takze osoby z cukrzycg lub obnizong odpornoscig (w tym pacjenci
po przeszczepach). W publikacji dokonano poréwnania szczepionki czterowalentnej ze szczepionka
tréjwalentng w dozywotnim horyzoncie czasowym. W analizie przyjeto, ze w grupie oséb w wieku 18—
49 lat odsetek zaszczepionych wynosi okoto 35%, natomiast w grupie oséb w wieku 50-64 lat, 100%.
Natomiast w ramach niniejszej analizy przyjeto, ze w populacji docelowej (tj. wsréd osob w wieku 18—
64 lat) przeciwko grypie zaszczepi sie 12,5% oraz 25% oso6b kolejno w sezonie grypowym 2020/2021
oraz 2021/2022.

W badaniu Clements 2015 [47] dokonano pordwnania szczepionki czterowalentnej ze szczepionkami
trojwalentnymi (szczepionkg inaktywowang lub szczepionkg zywa atenuowang) przeciw grypie. W
analizie uwzgledniono populacje ogélng Stanéw Zjednoczonych. Odsetek pacjentéw zaszczepionych w
zaleznosci od wieku waha sie od okoto 20% do okoto 70% (ws$rod oséb w wieku 18—64 lat zakres ten
przyjmuje posta¢ 30%—45%). Zatem, podobnie jak w publikacji Meier 2015 [46], odsetek pacjentow
zaszczepionych przeciwko grypie jest wyzszy od przyjetego w niniejszej analizie. Dlugos¢ przyjetego

horyzontu czasowego to 1 rok.

Ze wzgledu na rézne komparatory nie dokonano poréwnania wynikow odnalezionych analiz z wynikami
niniejszej analizy. Dodatkowo ze wzgledu na réznice w analizowanych populacjach i ré6znice w wielkosci
odsetka pacjentéw zaszczepionych przeciwko grypie nie jest mozliwe poréwnanie wartosci otrzymanych
tylko dla szczepionek czterowalentnych. Nalezy jednak zwrécié uwage na fakt iz obie z
zaprezentowanych publikacji wskazujg na optacalnos¢ szczepionek czterowalentnych w poréwnaniu do
szczepionek trojwalentnych. Uwzgledniajgc ten fakt mozna przypuszczaé, ze réowniez w przypadku
porownania szczepionki czterowalentnej z brakiem szczepienia wyniki powinny wskazywaé na
optacalnos¢ szczepienia Wyniki niniejszej analizy majg charakter konserwatywny gdyz w obliczeniach
nie uwzgledniono powiktan grypy, ktére maja miejsce w rzeczywistosci. Podej$cie takie jest zatozeniem
konserwatywnym, poniewaz wplywa na zanizenie wynikdw dotyczacych efektéw zdrowotnych oraz

oszczednosci wynikajgcych z uniknietych powiktan pogrypowych.
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Preparat Influvac Tetra® podawany jest w pacjentom domiesniowo lub gteboko podskérnie. Podawanie
preparatu nie wigze sie wiec z dodatkowymi kosztami dotyczgcymi wyposazenia placowek medycznych
(sprzetowe, osobowe i inne). Podawanie preparatu Influvac Tetra® nie generuje dodatkowych kosztéw

zwigzanych z podaniem (preparat jest podawany w warunkach POZ).

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania produktu Influvac Tetra® ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogdw
stawianych obecnie osrodkom POZ.

Podjecie decyzji o finansowaniu preparatu Influvac Tetra® ze $rodkéw publicznych nie powinno
spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia,

dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu preparatu Influvac Tetra® przyczyni sie do zwiekszenia
dostepnosci do profilaktyki grypy w populacji docelowej niniejszej analizy, zatem nalezy rozwazy¢

finansowanie produktu ze srodkéw publicznych.

Tabela 59.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu preparatu Influvac Tetra® ze
srodkéw publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznig si¢ w poszczegéinych

podgrupach? Nie zdefiniowano

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zdefiniowano
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych Finasowanie technologii ze $rodkéw publicznych pozwoli
potrzebach do badanej technologii zapewni¢ rowny dostep do swiadczen

Finasowanie technologii pozwoli w wiekszym stopniu
zaspokoi¢ niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb
grup spotecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej Finasowanie technologii nie jest odpowiedzig na takie

zadnej metody leczenia potrzeby.
Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujgcym
prawnymi prawem
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa czlowieka Zblizona do alternatywnych technologii.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej

opieki medycznej Wyzsze w poréwnaniu do alternatywnych technologii.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegoinych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest
chorych niewielkie.
Mozliwos¢é stygmatyzacji chorych Zblizona do alternatywnych technologii.
Mozliwos¢ wywotlywania leku Zblizona do alternatywnych technologii.
Mozliwo$¢é powodowania dylematéw moralnych Zblizona do alternatywnych technologii.

Mozliwos$¢ stwarzania probleméw dotyczacych ptci lub

rodzinnych Zblizona do alternatywnych technologii.

Koniecznos¢ szczegélnego informowania lub

uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrgpujacych

warunkéw lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do alternatywnych technologii.
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Podsumowanie

Analiza wptywu na budzet

Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 24 486 851 oséb zaréwno w sezonie
grypowym 2020/2021, jak i w sezonie grypowym 2021/2022. Prognozowana liczba pacjentéw z
populacji docelowej poddawana szczepieniom w scenariuszu istniejgcym wynosi 495 207 osob w
sezonie grypowym 2020/2021 oraz 495 207 oséb w sezonie grypowym 2021/2022. W scenariuszu
istniejgcym zaden pacjent nie otrzyma szczepionki Influvac Tetra® w ramach refundacji ze $rodkow
publicznych. Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej poddawana szczepieniom w
scenariuszu nowym wynosi 557 108 oséb w sezonie grypowym 2020/2021 oraz 619 009 os6b w sezonie
grypowym 2021/2022. Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej otrzymujgcych preparat
Influvac Tetra® w ramach refundacji w scenariuszu nowym wynosi 133 706 os6b w sezonie grypowym
2020/2021 oraz 148 562 os6b w sezonie grypowym 2021/2022.

Scenariusz istniejacy
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Wprowadzenie finansowania preparatu Influvac Tetra® w zdefiniowanej populacji docelowej

Wyniki inkrementalne

Poréwnanie wzgledem braku dziatania

Oszacowana w modelu $rednia zmiana QALY na jedng osobe zwigzana z grypg wynosi -0,00013 QALY

w przypadku zastosowania refundowanej szczepionki Influvac Tetra® oraz -0,00031 QALY dla braku

(/2]
S N
=) o
o 5
2 g}
o
8 =]
=. o
‘D .
Py
5 o
< =
- 8
3 =
5 g
5
< ()
o -<
- g
@ 5
0 (@]
N 28
3 o
S, >
g S
® e
= oo
s ¢
o
N
)
o,
s
@
<
T,
o
o
o
@
~
-
°
5
<
o
>
S
o
=
<
3
>
c

HTA Consulting 2020 (www.hta.pl) Strona 63



Influvac Tetra - czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie w populacji oséb dorostych w wieku 18. do 64. roku zycia

9. Ograniczenia

Z uwagi na sposob opracowania analizy wplywu na budzet i analizy ekonomicznej oraz wspoélne w
przewazajgcej czesci zrodta danych i zatozenia przyjete w tych analizach ograniczenia zwigzane z

tymi analizami sg w znacznej mierze jednakowe:

 Srednie poziomy zaszczepienia przeciw grypie w poszczegdlnych grupach wiekowych w ostatnich
latach w Polsce zaczerpnigto z informacji opublikowanych przez Ogdlnopolski Program Zwalczania
Grypy [14]. Wykorzystane wartosci to estymacje rynkowe na bazie danych pochodzacych od
dystrybutoréw oraz danych dostepnych na stronie PZH. Ograniczenia tych szacunkéw majg wpltyw

na wyniki opracowanych analiz.

¢ Dostepne dane dotyczgce poziomu zaszczepienia przeciw grypie w populacji docelowej analizy nie
obejmujg informaciji o sposobie zréznicowania tego parametru w zaleznosci od wieku. W zwigzku z
tym w obliczeniach przyjeto czesciowo arbitralne zatozenia dotyczgce spodziewanych réznic w

poziomie zaszczepienia przeciw grypie w poszczegolnych grupach wiekowych.

e Liczba zachorowan na grype, a takze hospitalizacji i zgonéw z powodu grypy okreslona zostata w
oparciu o dane PZH dla sezonu 2018/2019. Majac na uwadze naturalng zmienno$é parametrow
epidemicznych (por. rozdz. 2.9.4.1), nalezy mie¢ na uwadze, ze rzeczywista liczba zachorowan,
hospitalizacji i zgonéw bedzie istotnie r6zni¢ sie od prognozowanych wartosci. Ryzyko btedu
prognozy jest ponadto wysokie ze wzgledu na fakt, ze przebieg trwajgcego sezonu zachorowan na
grype (2019/2020) znaczaco rozni sie od przebiegu poprzednich sezonéw, co moze dotyczy¢ takze
kolejnego sezonu 2020/2021. Nalezy przy tym podkresli¢, ze cho¢ ograniczenie to ma istotny wplyw
na bezwzgledne wyniki w kategoriach kosztéow leczenia grypy w obu rozwazanych scenariuszach,
pozostaje bez wptywu na ocene kosztow wprowadzenia refundacji preparatu Influvac Tetra® i ma
ograniczony wplyw na oszczednosci zwigzane z redukcjg kosztéw leczenia grypy indukowane tg

refundacja.

e Liczba hospitalizacji i zgonéw z powodu grypy uwzgledniona w analizie jest najprawdopodobniej
wyraznie niedoszacowana — dane NIZP-PZH publikowane w odniesieniu do liczby hospitalizacji lub
zgondw majg bardzo ograniczong wiarygodnos$¢, ze wzgledu na fakt, ze w wielu przypadkach jako
przyczyny hospitalizacji lub zgonu wskazuje sie jednostki chorobowe, ktére stanowig powiktania
pogrypowe lub chorobe podstawowg zaostrzong w przebiegu grypy. Fakt zanizenia powyzszych
statystyk zostat w analizie ekonomicznej dla preparatu Vaxigrip Tetra potwierdzony opinig Krajowego
Konsultanta ds. Epidemiologii [28]. Nalezy podkresli¢, ze w swietle opisanych ograniczen danych
NIZP-PZH ich uwzglednienie w obliczeniach analiz stanowi rozwigzanie konserwatywne. W ramach
analizy wrazliwosci przeprowadzono obliczenia z uwzglednieniem parametrow ryzyka hospitalizaciji
i zgonu z powodu grypy zaczerpnietych z analizy ekonomicznej dla preparatu Vaxigrip Tetra i
przeskalowane odpowiednio dla poszczegdlnych grup wiekowych uwzglednionych w niniejszej

analizie.
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Poziom zaszczepienia przeciw grypie w populacji docelowej w przypadku wprowadzenia refundac;ji
preparatu Influvac Tetra® okreslony zostat w oparciu o trend wzrostowy poziomu zaszczepienia w
grupie oséb w wieku powyzej 65. roku zycia obserwowany w latach 2017-2018. Prognoza tego
elementu obarczona jest duzg niepewnoscig, w zwigzku z czym w ramach analizy wrazliwosci
przeprowadzono obliczenia dla szerokiego zakresu zmiennosci tego parametru. Z jednej strony, ze
wzgledu na niewielkg sktonnos$¢ do stosowania szczepionek w populacji docelowej i jednoczesnie
wyraznie szerszy zakres dziatan promujacych szczepienia w grupie wiekowej 65+ (rekomendacje
ekspertéw, wprowadzenie refundacji preparatu Vaxigrip Tetra, liczne programy samorzgdowe),
mozna ocenia¢, ze ekstrapolacja trendu wzrostowego z populacji oséb w wieku 65+ na zuzycie w
populacji docelowej jest rozwigzaniem konserwatywnym, z drugiej jednak strony, skrajnie niski
wyjsciowy poziom zaszczepienia w populacji docelowej sprawia, ze oszacowany bezwzgledny

wzrost liczby zaszczepionych oséb w scenariuszu nowym jest bardzo ograniczony.

Odsetek refundowanych szczepien w populacji docelowej okreslono w oparciu o estymowany
odsetek refundowanych szczepien przeciw grypie w populacji oséb starszych (65+). Podobnie jak w
przypadku prognozowanego odsetka liczby osdb zaszczepionych, estymacja tego parametru, cho¢
oparta na najlepszych zidentyfikowanych zrédtach obarczona jest istotng. W szczegolnosci nalezy
zwroci¢ uwage, ze dostep oséb w wieku 65+ do bezptatnych szczepien dostepnych w ramach
programéw samorzgadowych, poza systemem refundacji, jest znacznie szerszy niz w przypadku
populacji osob w wieku 18-64 lat. Rownoczesnie jednak — czes¢ oséb w grupie docelowej ma dostep
do takich programéw lub do szczepien finansowanych przez pracodawce lub dostepnych w ramach
prywatnego ubezpieczenia zdrowotnego. Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze cho¢ dostep do bezptatnych
szczepieh poza systemem refundacji moze by¢ istotnie wyzszy w grupie wiekowej 65+, co oznacza,
ze ekstrapolowany z populacji 65+ na populacje 18-64 popyt na szczepienia refundowane moze by¢
zanizony, to réwnoczesnie — wrazliwosé cenowa w grupie wiekowej 18-64 jest znacznie mniejsza niz
w grupie 65+, co oznacza, ze oczekiwany udziat szczepien refundowanych powinien by¢é mniejszy
niz w populacji oséb w grupie wiekowej 65+. Wplyw ewentualnego niedoszacowania udziatu

szczepien refundowanych w populacji docelowej testowany byt w analizie wrazliwosci.

W analizie pominieto wptyw zwiekszenia poziomu zaszczepienia na ryzyko zachorowania na grype
w populacji oséb nieszczepionych. Ze wzgledu na relatywnie niski odsetek osob zaszczepionych,
wydaje sie, ze posredni wplyw na ograniczenie transmisji wirusa w populacji nieszczepionej w

zwigzKku ze zmiang poziomu zaszczepienia mozna uznac za pomijalny.

W analizie uwzgledniono parametry skutecznosci szczepieh zaczerpniete z analizy klinicznej — ze
wzgledu na réznice w definicji zachorowania na grype stosowng w badaniach klinicznych
(koniecznos¢ laboratoryjnego lub wytgcznie klinicznego potwierdzenia grypy) oraz charakterystyce
uwzglednionej populacji (osoby zdrowe lub osoby z populacji ogoinej, tj. z uwzglednieniem oséb z
chorobami wspdtistniejgcymi), faktyczna skuteczno$é szczepien przeciw grypie w kontekscie
analizowanych parametréow w populacji docelowej moze by¢ inna. Nalezy tez zwrdcié uwage, ze
skutecznos¢ szczepienia zmienna miedzy sezonami i warunkowana rozpowszechnieniem

konkretnych szczepéw wirusa w danym sezonie.
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Z uwagi na uproszczony charakter opracowanej analizy ekonomicznej w 0szacowaniu
skumulowanej liczby QALY utraconych z powodu grypy uwzgledniono jedynie spadek uzytecznosci
stanu zdrowia w trakcie epizodu grypy. Pominiete zostaty natomiast efekty kliniczne zwigzane z
hospitalizacjg z powodu grypy (w analizie uwzgledniono spadek uzytecznosci dla grypy leczonej
ambulatoryjnie), wywotanymi grypg zaostrzeniami choréb wspétistniejgcych i dtugoterminowymi
powikfaniami wystepujgcymi w nastepstwie grypy, a takze wplywem szczepien ochronnych na
Smiertelnos¢ w populacji docelowej. Biorgc pod uwage zaktadang poprawe poziomu zaszczepienia
przeciw grypie w populacji docelowej w przypadku wprowadzenia refundacji preparatu Influvac
Tetra®, uproszczenie to powoduje zanizenie réznicy liczby QALY utraconych z powodu grypy w
ramieniu interwencji ocenianej wzgledem komparatora, co jest zgodne z podejsciem

konserwatywnym.
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Dyskusja

Celem przeprowadzonej analizy jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego w
przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Influvac Tetra® w populaciji oséb dorostych w wieku od 18. do 64. roku zycia w ramach wykazu lekow
refundowanych dostepnych w aptece na recepte oraz ocena opfacalnosci tej decyzji. Zgodnie z
opracowang analizg kliniczng w ramach analizy ekonomicznej poréwnano koszty i efekty zdrowotne
zwigzane z zastosowaniem preparatu Influvac Tetra® w ramach proponowanych warunkéw refundacji z
brakiem dziatan oraz z zastosowaniem innych dowolnych inaktywowanych szczepionek przeciw grypie
dostepnych na rynku finansowanych zgodnie ze stanem obecnym w populacji oséb w wieku 18. do 64.

roku zycia w Polsce.

W analizie przyjeto, ze refundacja szczepienia przeciwko grypie w rozwazanej populacji docelowej
zwiekszy poziom zaszczepienia w tej populacji, a by¢é moze takze w populacji ogolnej. Nalezy mie¢
bowiem na uwadze, ze mozliwg konsekwencjg proponowanej zmiany bedzie wzrost swiadomosci
dotyczacej wartosci szczepien profilaktycznych w rozwazanej populacji i poprawe nastawienia do
zastosowania tej interwencji, a co za tym idzie — wzrost poziomu zaszczepienia w tej populacji, a
potencjalnie takze w populacji oséb spoza grupy wiekowej 18-64 lat. W zwigzku z tym w analizie
ekonomicznej dokonano takze oceny rozwazanej decyzji refundacyjnej w ujeciu catej populacji
docelowej. W tej czesci analizy poréwnano koszty i efekty zdrowotne zwigzane z wprowadzeniem
finansowania preparatu Influvac Tetra® na proponowanych warunkach w zdefiniowanej populacii
docelowej z utrzymaniem braku finansowania przez NFZ szczepien przeciw grypie w tej populacji,

zgodnie ze stanem aktualnym.

Istotne ograniczenia dostepnych danych sprawiaja, ze przeprowadzenie prognoz w niniejszej analizie
obarczone jest powazng niepewnoscig. Na ryzyko btedu zwigzanego z naturalng zmiennoéciag
parametréw epidemicznych dla grypy pomiedzy poszczegdlnymi sezonami jej wystepowania naktadajg
sie w przypadku przeprowadzonych prognoz szczegdlne ograniczenia z dostepnoscig szczepienh

przeciw grypie w Polsce.

Poza szczepionkami kupowanymi przez swiadczeniobiorcow w aptekach, majg oni dostep — w réznym
zakresie — rowniez do szczepien finansowanych w ramach programéw zdrowotnych realizowanych
przez samorzady, szczepien finansowanych przez pracodawcéw, dostepnych w ramach prywatnych
ubezpieczen zdrowotnych, a przede wszystkim — do szczepieh optacanych bezposrednio u
Swiadczeniodawcy, poza refundacja, z zastosowaniem szczepionki zakupionej przez placéwki opieki
zdrowotnej. Jakiekolwiek zmiany w ramach opisanej struktury moga mie¢ wieksze znaczenie zaréwno
dla liczby realizowanych szczepien, jak i dla struktury ich zuzycia (w tym odsetka szczepien
refundowanych) niz samo wprowadzenie refundacji szczepienia (zwtaszcza z proponowanym
poziomem odptatnosci). W szczegolnosci wsréd propozyciji rozwigzan, jakie formutowane sg przez

rézne srodowiska zaangazowane w proces udostepniania Swiadczeniobiorcom szczepienh, pojawiajg sie

HTA Consulting 2020 (www.hta.pl) Strona 67



Influvac Tetra - czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie w populacji oséb dorostych w wieku 18. do 64. roku zycia

zaréwno apele o korzystanie wytacznie ze szczepionek oferowanych bezposrednio przez placéwki
opieki zdrowotnej (a wiec z pominieciem systemu refundacji) [20, 21], jak i takie, by umozliwi¢
szczepienia w aptekach [50] lub dopusci¢ mozliwos¢ rozliczania szczepien refundowanych przez
przychodnie [51] (co moze znaczaco zwiekszy¢ odsetek szczepien refundowanych). Ocena szans
wprowadzenia konkretnych rozwigzan prawnych w tym zakresie wykracza jednak znaczaco poza

zakres niniejszej analizy.

Podobna niepewno$¢ dotyczy prognoz wzrostu liczby szczepien w populaciji docelowej — skrajnie niski
wyjsciowy odsetek zaszczepionych sprawia, ze potencjat dla przysztego wzrostu zuzycia jest bardzo
duzy. Cho¢ poziom oszczednosci dla pacjenta zwigzanych z refundacjg preparatu Influvac Tetra® jest
na tyle ograniczony, ze nalezy oczekiwaé, ze samo wprowadzenie refundacji powinno mie¢ bardzo
ograniczony wplyw na poziom zuzycia szczepien, to nalezy mie¢ na uwadze, ze jakiekolwiek inne
dziatanie promujgce szczepienia (w tym np. sposéb prowadzenia kampanii informacyjnej w zwigzku z
ewentualng refundacjg) w horyzoncie analizy moze realnie wptyngé na zmiane podejscia
Sswiadczeniobiorcow do profilaktyki grypy. W szczegoélnosci w przypadku populacji w grupie wiekowej
65+ wiekszy wzrost udzialu zaszczepionych wigzany jest z publikacjg rekomendacji ekspertéw

podkreslajgcych role szczepien w tej grupie wiekowej niz z refundacjg preparatu Vaxigrip Tetra.

Na osobny komentarz zastuguje ponadto kwestia ogélnej niepewnosci zwigzanej z przeprowadzanymi
obliczeniami w kontekscie pandemii wirusa SARS-COV-2. Mozliwg skale wptywu wystepowania tego
wirusa i jednoczesnie systemowych rozwigzan ograniczajgcych jego rozprzestrzenianie sie w populaciji
na wystepowanie zachorowan na grype ilustruje niespotykany w ostatnich latach spadek rejestrowanych
zachorowan na grype obserwowany od marca 2020. Trudno przewidzie¢, jak w kolejnych sezonach
wyglada¢ bedzie sytuacja epidemiczna dotyczaca wirusa SARS-COV-2. Nieznana jest tez skala
przysztych dziatan majgcych na celu ograniczenie jego transmisji i majgcych potencjalnie wptyw rowniez
na ograniczenie transmisji wirusa grypy. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, ze sytuacja epidemiczna
zwigzana z wystepowaniem wirusa SARS-COV-2 moze mie¢ wptyw nie tylko na liczbe rejestrowanych
zachorowan na grype, ale takze moze przyczyni¢ sie bezposrednio do zmiany poziomu zaszczepienia
na grype. Z jednej strony wydaje sie bowiem, ze w zwigzku z ryzykiem nakfadania sie na siebie w
sezonie jesienno-zimowym epidemii grypy i wirusa SARS-COV-2, wiecej os6b zdecyduje sie poddac
szczepieniu przeciwko grypie. Apelujg o to np. eksperci z Ogdélnopolskiego Programu Zwalczania Grypy
[52], a rekomendacja upowszechnienia szczepien przeciwko grypie w grupach ryzyka dorostych
znalazia sie takze w komunikacie Ministra Zdrowia dotyczgcym wykonywania szczepien ochronnych w
czasie pandemii COVID-19 [53]. Z drugiej natomiast strony istnieje obawa o mozliwos¢ realizacji w
praktyce szczepien w sytuaciji istniejgcych ograniczen w dostepie do podstawowej opieki zdrowotnej, w
szczegolnosci — realizacji tych szczepien konkretnie w populacji docelowej analizy. Populacja ta w
wiekszosci nie jest w grupie zwiekszonego ryzyka zachorowania na grype i wydaje sie, ze w przypadku
ewentualnych ograniczen systemowych limitujgcych mozliwo$¢ wykonywania szczepien w kolejnych
sezonach, priorytet dostepu do szczepien mogag miec¢ osoby najbardziej narazone na wystgpienie grypy

i jej powiktan, a zatem przede wszystkim osoby w wieku powyzej 65. roku zycia.
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W kontekscie wskazanych obszardéw niepewnosci nalezy podkresli¢, ze w analizach starano sie
przyjmowac mozliwie konserwatywne zatozenia w odniesieniu do poszczegdlnych parametréw prognoz.
Szczegodlnie wyrazne jest to w kontekscie prognoz liczby hospitalizacji i zgonéw, opartych w
obliczeniach podstawowych na danych PZH, ktére w opinii ekspertow sg w znacznej mierze

niedoszacowane (na co zwrécono uwage np. w analizie ekonomicznej dla preparatu Vaxigrip Tetra [34]).

W ramach analizy ekonomicznej w zakresie oszacowania skutkdw proponowanej zmiany refundacyjnej
dla wynikow klinicznych uwzgledniono jedynie spadek uzytecznosci stanu zdrowia w trakcie epizodu
grypy leczonej ambulatoryjnie. Konserwatywnie pominiete zostaly efekty kliniczne zwigzane z
hospitalizacjg z powodu grypy, wywoftanymi grypa zaostrzeniami chordb wspotistniejgcych i
diugoterminowymi powiktaniami wystepujacymi w nastepstwie grypy, a takze wptywem szczepien na

Smiertelnos¢ w populacji docelowe;.

Nalezy podkresli¢, ze pomimo zastosowanego podejscia — w duzej mierze opartego na zatozeniach
konserwatywnych - zaréwno wyniki analizy wptywu na budzet, jak i analizy ekonomicznej uzyskane z
perspektywy pfatnika publicznego i spotecznej wskazujg na stosunkowo niski wzrost wydatkow w
przypadku wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Influvac Tetra® w populacji oséb
dorostych w wieku od 18. do 64. roku zycia, a wspoétczynnik kosztéw-uzytecznosci dla rozwazanej
decyzji refundacyjnej nie przekracza 200 tys. zt. Rzeczywiste wyniki obu analiz najpewniej sg bardziej

korzystne.
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13. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania Ministerstwa Zdrowia

Tabela 62.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wptywu na
budzet

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Dane w zakresie cen lekéw oraz
sposobu finansowania ocenianych
technologii sg aktualne na dzien
ztozenia wniosku

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

a. Obejmujagcej wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana,

Rozdz. 1.2.5

b.  Docelowej, wskazanej we wniosku,

Rozdz. 2.5

c. W ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana,

Rozdz. 1.2.4

oszacowanie rocznej liczebno$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg (...)

Rozdz. 2.5

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuije;

Rozdz. 1.2.3

ilosciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegélnieniem sktadowe;j
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja (...)

Rozdz. 3.2

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowe;j
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz. 3.3

oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice
pomiedzy prognozami (...)

Rozdz. 3.4

minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...)

Rozdz. 14.1

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...) oraz prognoz (...)

Rozdz. 2

wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...)
oraz prognoz (...), w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz. 2

10.

dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich ka kulacji, w
wyn ku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatagczn k analizy
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Wymaganie Rozdziat

§6.2
Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym Rozdz. 2.4
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet. Rozdz. 3
§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych

j . . . . . Rozdz. 2.5
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

§6.4

Jezeli wnioskowane warunki objecia 1. z uwzglednieniem proponowanego Nie dotycz
refundacjg obejmujg instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka. yezy
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)
oraz prognozy (...) powinny byé -
przedstawione w nastepujacych 2. bez uwzglednienia proponowanego Nie dotyczy

wariantach: instrumentu dzielenia ryzyka.

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw Rozdz. 1.3
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja kwalif kacje do wspdinej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:

1. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegdtowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji.

Rozdz. 11
2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci

aktow prawnych oraz danych osobowych autoroéw niepubl kowanych badan,

analiz, ekspertyz i opinii.

Tabela 63.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
ekonomicznej

Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela

§2.
Dane w zakresie skuteczno$ci,

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania ocenianych
i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. technologii sg aktualne na dzien zlozenia

wniosku

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

1. analize podstawowg Rozdz. 4
2. analize wrazliwosci Rozdz. 14.1.2

3. przeglad systematyczny opubl kowanych analiz ekonomicznych (...) -
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Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela

§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:

4. zestawienie oszacowan kosztow i wynikdw zdrowotnych wyn kajacych
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywanych technologii
opcjonalnych (...)

5. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, wyn kajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig

Rozdz. 4

6. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wyn kajgcego Rozdz. 14.1.2

z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologig — w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia kosztu, o ktérym mowa w pkt 2;

7. oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o
ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego
kosztu — koszt, o ktorym mowa w pkt 3, jest rowny wysokosci progu, o
ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

8. zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
N Rozdz. 2
oszacowan (...)

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) Rozdz. 2

10. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich ka kulacji i

oszacowan (...) Zatgcznik do analizy

§5.3

W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologig
wnioskowang a technologia opcjonalng, dopuszcza sie przedstawienie
oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowane;j
a kosztem stosowania technologii opcjonalne;j (...)

§5.4

Dopuszcza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktérym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest réwna zero, -
zamiast przedstawienia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.

§5.5
Jezeli  wnioskowane warunki 1. z uwzglednieniem proponowanego }
objecia  refundacjg  obejmujg instrumentu dzielenia ryzyka
instrumenty dzielenia ryzyka (...)
oszacowania i kalkulacie (...)

N

powinny  by¢  przedstawione . bez uwzglednienia proponowanego _

w nastepujacych wariantach: instrumentu dzielenia ryzyka

§5.6

3. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
wnioskowanej technologii i wynikéw
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych wnioskowang technologie,
wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos¢, a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby
— jako liczba lat zycia

Jezeli zachodzg okolicznosci,
o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 4. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
ustawy, analiza ekonomiczna technologii opcjonalnej i wynikow
zawiera: zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych technologie opcjonalng (...)

5. kalkulacje ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii, przy ktérej
wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt 1,
nie jest wyzszy od zadnego ze
wspotczynnikow, o ktérych mowa w pkt
2.
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Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela

§5.7

Jezeli horyzont wtasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii
wnioskowanej przekracza rok, oszacowania (...) powinny zosta¢ przeprowadzone
z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5%
dla wynikéw zdrowotnych.

§5.8
W analizie skorzystano z danych
Jezeli wartosci (...) obejmujg oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia, analiza dotyczacych uzytecznosci standéw
ekonomiczna musi zawiera¢ przeglad systematyczny badan pierwotnych zdrowia zaczerpnietych z analizy
i wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia (...). ekonomicznej dla preparatu Vaxgrip

Tetra® dla zblizonego wskazania.

§ 5.9 Analiza wrazliwosci zawiera:

6. okreslenie zakreséw zmiennosci warto$ci wykorzystanych do uzyskania
oszacowan
Rozdz. 2
7. uzasadnienie zakresdw zmiennosci
8. oszacowania (...) uzyskane przy zatozeniu warto$ci stanowigcych granice
. . O : PSP . . Rozdz. 14.1.2
zakresow zmiennosci (...) zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j
§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch wariantach:
9. z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Rozdz. 4
srodkéw publicznych Rozdz. 14.1.2
10. z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania _
Swiadczen ze srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy
§ 5.11
Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sg w horyzoncie Rozdz. 4
czasowym wiasciwym dla analizy ekonomiczne;. Rozdz. 14.1.2
§5.12
Do przegladoéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 ust. }
3 pkt3i4.
§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:
11. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem

stopnia szczegdtowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej
z wykorzystanych publikacji;

12.

Rozdz. 11
wskazanie innych zrédet informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci

aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepubl kowanych badan,

analiz, ekspertyz i opinii.

Tabela 64.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 7
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan
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Wymaganie Rozdziat

2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

Dostepne w arkuszu Excel

3. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz. 7

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich
kalkulacji, w wyn ku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Zatgczono

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, o ktérych mowa w art. 15 ust.
3 pkt 1i 3 ustawy.

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspodlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriéw, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktéorym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.
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14. Aneks

14.1. Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika i pacjentéw,

jesli zmianie bedg podlegaé¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowac¢ z wystarczajgcg precyzjg lub

pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegodlnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 65.

Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych

Parametr Wariant e Uzasadnienie
2020/2021 2021/2022
Wariant AO 12,5% 25,0%
Wzrost poziomu
zaszczepienia w grupie Wariant A1 0,0% 0,0% Rozdziat 2.6.2
wiekowej 18-64 lat
Wariant A2 25,0% 50,0%
Udzial szczepionek Wariant BO 24,0% 24,0%
refundowanych w grupie Rozdziat 2.6.2
wiekowej 18-64 lat Wariant B1 30,0% 30,0%
Skutecznos¢ szczepionki w Wariant CO 51,0%
odniesieniu do Rozdziat 2.7
hospitalizacji Wariant C1 43,0%
) Na podstawie danych PZH i
Zrodito danych dot. liczb ariant DO badania Cromer 2014
hos italiz);c'i iz .onéwy Rozdziat 2.9.4.2
P itizg Wariant D1 Na podstawie danych europejskich
z CUA Vaxigrip Tetra
Wariant EO 4 224,41 zt
Koszt hospitalizacji Wariant E1 1300,05 zt Rozdziat 2.9.4.4
Wariant E2 12 624,20 zt
Wariant FO 0,009
Utrata QALY zwigzana z . .
epizodem grypy Wariant F1 0,004 Rozdziat 2.10.2
Wariant F2 0,014
Odsetek pacjentow Wariant GO 15%
korzystajacych ze R .
ST . ozdziat 2.9.5
zwolnienia lekarskiego z Wariant G1 20%
powodu grypy
) Wyniki fgczne dla sezonu
Wariant HO 2020/2021 oraz 2021/2022
Horyzont czasowy analizy -
ekonomicznej Wariant H1 Wyniki dla sezonu 2020/2021 Zalozenie
Wariant H2 Wyniki dla sezonu 2021/2022
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Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwo$ci.

14.1.1. Analiza wplywu na budzet — wyniki analizy wrazliwosci

Tabela 66.
Catkowite wydatki ptatnika [min zi] — analiza wptywu na budzet, wyniki analizy wrazliwosci

Wydatki catkowite w Wydatki inkrementalne
scenariuszu nowym [min zi] [min zi]

Wariant Kategoria

2020/2021 2021/2022 2020/2021 2021/2022

Analiza Wydatki na preparat Influvac Tetra® [ ] [ ] [ ] [ |

podstawowa Wydatki catkowite ptatnika [ ] [ ] [ ] [ |

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

A Wydatki catkowite ptatnika [ ] [ | [ ] [ |

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

A2 Wydatki catkowite ptatnika [ ] [ ] [ | [ ]

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

B Wydatki catkowite ptatnika [ ] [ ] [ ] [ |

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

“ Wydatki catkowite ptatnika [ ] [ | [ ] [ |

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

P! Wydatki catkowite ptatnika [ ] [ ] [ | [ ]

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

o Wydatki catkowite ptatnika [ | [ ] [ ] [ |

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

£ Wydatki catkowite ptatnika [ ] [ | [ ] [ |

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

¢! Wydatki catkowite ptatnika [ ] [ ] [ | [ ]
Tabela 67.

Calkowite wydatki ptatnika i pacjenta [min zi] — analiza wptywu na budzet, wyniki analizy wrazliwosci

Wydatki catkowite w Wydatki inkrementalne
scenariuszu nowym [min zi] [min zi]

Wariant Kategoria

2020/2021 2021/2022 2020/2021 2021/2022

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

pocl.i\:ti;“v:gwa Wydatki z perspektywy ptatnika i pacjentow - - - -
Wydatki z perspektywy spotecznej - - - -

Wydatki na preparat Influvac Tetra® - - - -

A1 Wydatki z perspektywy pfatnika i pacjentow [ | [ | [ | [ |
Wydatki z perspektywy spotecznej [ [ ] [ ] [ |

HTA Consulting 2020 (www.hta.pl) Strona 82



Influvac Tetra - czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie w populacji oséb dorostych w wieku 18. do 64. roku zycia

Wydatki catkowite w Wydatki inkrementalne
scenariuszu nowym [min zi] [min zi]

VVETEL Kategoria
2020/2021 2021/2022 2020/2021 2021/2022

Wydatki na preparat Influvac Tetra®

A2 Wydatki z perspektywy ptatnika i pacjentéw

Wydatki z perspektywy spotecznej

Wydatki na preparat Influvac Tetra®

B1 Wydatki z perspektywy ptatnika i pacjentow

Wydatki z perspektywy spotecznej

Wydatki na preparat Influvac Tetra®

C1 Wydatki z perspektywy ptatnika i pacjentéw

Wydatki z perspektywy spotecznej

Wydatki na preparat Influvac Tetra®

D1 Wydatki z perspektywy ptatnika i pacjentow

Wydatki z perspektywy spotecznej

Wydatki na preparat Influvac Tetra®

E1 Wydatki z perspektywy ptatnika i pacjentow

Wydatki z perspektywy spotecznej

Wydatki na preparat Influvac Tetra®

E2 Wydatki z perspektywy ptatnika i pacjentéw

Wydatki z perspektywy spotecznej

Wydatki na preparat Influvac Tetra®

G1 Wydatki z perspektywy ptatnika i pacjentow

Wydatki z perspektywy spotecznej

A.1.1.1 Podsumowanie

Najwiekszy wptyw na wyniki inkrementalne z perspektywy ptatnika ma wariant A1 (brak zmiany odsetka

wyszczepialnosci w grupie wiekowej 18-64) oraz wariant B1 (zmiana odsetka szczepionek

refundowanych w grupie 18-64).

I\ -iont A1 jest wariantem minimalnym analizy z perspektywy ptatnika,

natomiast wariant B1 jest wariantem maksymalnym analizy z perspektywy ptatnika.

Najwiekszy wptyw na wyniki inkrementalne z perspektywy ptatnika i pacjentow ma wariant A1 (brak

zmiany odsetka wyszczepialnosci w grupie wiekowej 18-64) oraz wariant A2 (wzrost wyszczepialnosci
0 25,0% w | sezonie oraz o 50,0% w II sezonie). [
|
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Y \/variant A1 jest wariantem minimalnym analizy z

perspektywy ptatnika i pacjentéw, natomiast wariant A1 jest wariantem maksymalnym analizy z

perspektywy pfatnika.

Najwiekszy wplyw na wyniki inkrementalne z perspektywy spoftecznej ma wariant A1 (brak zmiany

odsetka wyszczepialnosci w grupie wiekowej 18-64) oraz wariant A2 (wzrost wyszczepialnosci o 25,0%

w | sezonie oraz o 50,0% w II sezonie). [N
]
]
_ Wariant A1 jest wariantem minimalnym analizy z perspektywy

pfatnika publicznego, pacjentéw i spotecznej, natomiast wariant A2 jest wariantem maksymalnym

analizy z perspektywy ptatnika publicznego, pacjentéw i spoteczne;.

14.1.2. Analiza ekonomiczna — wyniki analizy wrazliwosci

Tabela 68.
Catkowite wydatki ptatnika [mIn zi] — analiza ekonomiczna, wyniki analizy wrazliwosci

Inkrementalnie Cena progowa?
el Wydatki ptatnika [min QALY utracone z ICUR. » persp_ektywa Perspektywa ptatnika
ptatnika publicznego .
zi] powodu grypy 4] publicznego [zf]
Analiza
podstawowa | 34 . |
A1 | 0 | |
A2 | 68 . |
B1 | 34 . |
c1 [ 34 | [
D1 [ 34 | [
E1 [ ] 34 ] |
E2 [ ] 34 ] |
F1 [ ] 15 [ [
F2 [ 53 [ [ |
G1 [ 34 | [
H1 [ 11 | [
H2 | 23 L I

a) ze wzgledu na stosowane zaokraglenia warto$¢ ICUR przy wyznaczonej cenie moze odbiegaé nieznacznie od przyjetego progu optacalnosci
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Tabela 69.
Catkowite wydatki ptatnika i pacjentéw [min zi] — analiza ekonomiczna, wyniki analizy wrazliwosci

Inkrementalnie Cena progowa?
QALY ICUR =
Wariant Wyd?tkl_ Wydatki z utracone perspelftywa ICUR - Perspelftywa Perspektywa
ptatnikai perspektywy ptatnika perspektywa ptatnika spoleczna
pacjentow spotecznej owodu publicznegoi  spoteczna publicznego i P [24]
[min zi] [min zi] P pacjentow [z1] pacjentow [zf]
grypy [z4]
O | . ¥ HEE . [ [
podstawowa
A1 [ [ 0 | | [ [
A2 [ [ 68 [ [ [ |
B1 [ | 34 . . [ |
c1 [ | | 34 . . [ |
D1 [ [ 34 [ [ [ [
E1 [ [ 34 [ [ [ [
E2 [ [ 34 | [ [ [
F1 [ [ 15 | [ [ [
F2 | | 53 . . [ [
G1 | | 34 . . [ [
H1 [ [ 11 | [ [ [
H2 [ [ 23 | [ [ [

a) ze wzgledu na stosowane zaokraglenia wartos¢ ICUR przy wyznaczonej cenie moze odbiegaé nieznacznie od przyjetego progu optacalnosci
A1.1.2 Podsumowanie

W ramach analizy wrazliwosci przetestowano 12 scenariuszy. 9 scenariuszy potwierdza wyniki analizy

podstawowej z perspektywy pratnika | IEEEm—
|
|
|
I

Scenariuszami majgcymi najwiekszy wpltyw na wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego sa:
e Scenariusz A2 — 50% wzrost poziomu zaszczepienia przeciw grypie w populacji docelowej w
ciggu 2 lat analizy, oraz
e Scenariusz F1 — utrata QALY zwigzanej z grypg na poziomie 0,004,
a z perspektywy wspélnej ptatnika i pacjentéw oraz spoteczne;j:
e Scenariusz F1 — utrata QALY zwigzanej z grypg na poziomie 0,004, oraz

e Scenariusz F2 — utrata QALY zwigzanej z grypg na poziomie 0,014.

W przypadku wyboru scenariusz A2 nastepuje [N
|
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Scenariuszami majgcymi najwiekszy wptyw na wyniki analizy z perspektywy wspdlnej ptatnika i
pacjentow oraz spotecznej sa:
e Scenariusz F1 — utrata QALY zwigzanej z grypg na poziomie 0,004 oraz

e Scenariusz F2 — utrata QALY zwigzanej z grypg na poziomie 0,014.

W przypadku wyboru scenariusza F2 nastepuje I

14.1.3. Analiza kosztéw uzytecznosci — poréwnanie wzgledem braku dziatania — wyniki

analizy wrazliwosci

Tabela 70.
Analiza kosztéw uzytecznosci — wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa ptatnika publicznego

Inkrementalnie

ICUR — perspektywa Cena progowa®

Wariant

Koszty z perspektywy QALY utracone z { )
ptatnika powodu grypy [z1] ptatnika ;[):';allcznego
Analiza

podstawowa L 0,00018 I .
c1 L 0,00018 ] —

b1 L 0,00018 ] —

E1 L 0,00018 ] ]

E2 L 0,00018 . ]

F1 . 0,00008 . I

F2 . 0,00028 _ ]

Tabela 71.

Analiza kosztéw uzytecznosci — wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa ptatnika i pacjenta, perspektywa spoteczna

Inkrementalnie Cena progowa?
Koszty z ICUR -
Wariant perspektyw Koszty z T tlg?::e - perspektyw ICUR - P:rsizf:itlz(aw Perspektyw
y ptatnika perspektyw owodu a ptatnika perspektyw ut?liczne o a ptatnika
publicznego y spotecznej P publicznego a spoteczna pi ac'entg spoteczna
i pacjenta arypy i pacjenta pacj
Analiza
podstawow [N [ 0,00018 I N I I
a
c1 [ [ 0,00018 I N [ .
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Inkrementalnie Cena progowa?
Koszty z ICUR -
Wariant perspektyw Koszty z u tgﬁ;‘:e 2 perspektyw ICUR - Pae rs*:terl‘(itﬁ/aw Perspektyw
y ptatnika perspektyw a ptatnika perspektyw pt a ptatnika
. . powodu . publicznego
publicznego y spotecznej publicznego a spoteczna i pacienta spoteczna

i pacjenta arypy i pacjenta pac
D1 [ [ 0,00018 I N [ .
E1 [ [ 0,00018 I N [ .
E2 [ [ 0,00018 I N [ .
F1 [ [ 0,00008 I N [ .
F2 I I 0,00028 I I .
G1 | . 0,00018 | I | .

a) ze wzgledu na stosowane zaokraglenia warto$¢ ICUR przy wyznaczonej cenie moze odbiegaé nieznacznie od przyjetego progu optacalnosci

A.1.1.3 Podsumowanie

W ramach analizy wrazliwosci przetestowano 6 scenariuszy dla perspektywy ptatnika publicznego i

perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentéw oraz 7 scenariuszy dla perspektywy spotecznej.

Scenariuszami majgcymi najwiekszy wplyw na wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego, z
perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw oraz spotecznej sa:
e Scenariusz F1 — utrata QALY zwigzanej z grypg na poziomie 0,004

e Scenariusz F2 — utrata QALY zwigzanej z grypg na poziomie 0,014

W przypadku wyboru scenariusz F2 |
|
I ~ crspektywy platnika publicznego i pacjentow
oraz perspektywy spotecznej wszystkie scenariusze analizy wrazliwosci potwierdzajg wyniki analizy

podstawowej — ICUR znajduje sie powyzej przyjetego progu opfacalnosci.

Absencja

Do oszacowania liczby dni nieobecnosci w pracy w zwigzku z epizodem grypy wykorzystano dane
zamieszczone na stronie Portalu Statystycznego ZUS [54] dotyczace liczby zwolnien lekarskich oraz
liczby dni absencji chorobowej w latach 2015-2019. Do obliczehA wykorzystano prezentowane na stronie
dane kwartalne (Tabela 72).
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Tabela 72.
Liczba dni absencji chorobowej przypadajacej na jedno zwolnienie lekarskie w sezonach 2015/2016-2018/2019

Parametr

2015/2016 2016/2017 2017/2018 2018/2019

Liczba dni absencii chorobowej z powodu 4 466507 1177704 1327635 775900  Portal Statystyczny

grypy (A) ZUS [54]
. . L . Dane dla kodéw ICD-
Liczba ""VSta"‘"°“y‘zg)z""°'"'e" lekarskich 143513 168091 195281 126457 10: J10 oraz J11
Liczba dni absencji chorobowej
przypadajace na jedno zwolnienie lekarskie 7,43 6,97 6,80 6,14 A/B

(©)

* Jako sezon przyjeto okres od kwartatu Ill roku, w ktérym rozpoczyna sie sezon do kwartatu Il roku nastepnego (np. dla sezonu 2015/2016 sezon
oznacza okres od Il kwartatu 2015r. do Il kwartatu 2016 roku).

W celu oszacowania czasu trwania nieobecnosci w pracy w zwigzku z zachorowaniem na grype do

wartosci powyzej zastosowano trend liniowy (Tabela 73).

Tabela 73.
Liczba dni absencji chorobowej przypadajacej na jedno zwolnienie lekarskie w sezonach 2019/2020-2021/2022 — wartosci
prognozowane

Parametr

2019/2020 2020/2021 2021/2022

Liczba dni absencji chorobowej przypadajace na jedno zwolnienie lekarskie (C) 5,82 5,41 5,01

* Jako sezon przyjeto okres od kwartatu Ill roku, w ktérym rozpoczyna sie sezon do kwartatu Il roku nastepnego (np. dla sezonu 2015/2016 sezon
oznacza okres od Il kwartatu 2015r. do Il kwartatu 2016 roku).

14.3. Odsetek oséb pracujacych

Odsetek os6b pracujgcych sposrdd osob z populacji Polski w wieku 18—64 lat okreslono w oparciu o
dane prezentowane na stronie GUS [55] wskazujace, ze w grupach wiekowych 20—64 lat oraz 15-64 lat
pracujgcy stanowig odpowiednio 73% i 68%. Na potrzeby obliczen analizy przyjeto warto$¢ srednig z
tych wartosci (Tabela 74).

Tabela 74.
Odsetek oséb pracujgcych sposrod oséb w wieku 18-64 lat

Parametr Sezon

Odsetek pracujgcych sposrod osé6b z populacji Polski w wieku 20-64 lat 73%
Odsetek pracujacych sposréd osob z populacji Polski w wieku 15-64 lat 68%
Odsetek pracujacych sposréd oséb z populacji Polski w wieku 18-64 lat 71%*

* $rednia z wartosci dla grup wiekowych 15-64 lat i 20-64 lat
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