Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 56/2020 z dnia 17 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Influvac Tetra (Vaccinum influenzae
inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum,
Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy))
inaktywowana we wskazaniu: profilaktyka grypy u oséb
w wieku 18 - 64 lat

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Influvac Tetra (Vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis
praeparatum, Szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchniowy)),
inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 amp.strzyk.
0,5 ml z igtqg, kod EAN: 05909991347352 we wskazaniu: profilaktyka grypy, jako
leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach wspdlnej grupy limitowej,
obejmujqgcej szczepionki przeciw grypie na sezon 2020/2021, opracowane
zgodhnie z zaleceniami WHO i UE i dostepne w Polsce, zaréwno czterowalentne
jak i trojwalentne, i wydawanie ich za odpfatnosciq 50%, pod warunkiem
rozszerzenia przedziatu wiekowego zgodnie z ChPL, to jest na dorostych i dzieci
od 3 roku zycia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Grypa sezonowa pozostaje od lat istotnym problemem zdrowotnym,
prowadzgcym czasami do zgondw i ciezkich powiktan takich jak niewydolnos¢
oddechowa Ilub uszkodzenie miesnia sercowego. Uznanym sposobem
ograniczenia niekorzystnych skutkow zdrowotnych sq coroczne szczepienia.

Amerykanska agencja CDC rekomenduje sezonowe szczepienie wszystkich,
za wyjgtkiem dzieci ponizej 6 miesigca zycia. Szczegdlng uwage zaleca
w stosunku do grup wysokiego ryzyka powaznych powiktan, do ktdrych zalicza:

1. Kobiety w ciqzy,

2. Dzieci ponizej 59 miesigca zycia,

3. Osoby powyzej 65 roku Zycia,

4. Osoby z chorobami przewlektymi,
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5. Osoby z obnizong odpornosciq, a takze tych, na ktorych sq oni
eksponowani, w tym pracownicy ochrony zdrowia.

Z uwagi na fakt, iz Smiertelnos¢ noworodkow na grype jest wysoka CDC do grupy
0s0b, ktore szczegdlne powinny podlegac szczepieniom zalicza opiekunow
niemowlqt oraz osoby razem z nimi zamieszkujgce.

Polska nalezy do krajow o najnizszym poziomie wyszczepialnosci przeciwko
grypie wsrod krajow OECD. Co dobrze ilustrujq dane z 2018 r. dla populacji
powyzej 65 r.z.
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Zrédto: Opracowanie AOTMIT (na podstawie danych OECD)

Szczepionki na dany sezon opracowywane sq zgodnie z zaleceniami WHO i dzielg
sie na cztero-walentne (np. Vaxigrip Tetra, Flucelvax Tetra, Influvac Tetra i Fluarix
Tetra) oraz tréjwalentne (np.Influvac).

Dotychczasowy przebieg pandemii Covid-19 wskazuje, iz w sezonie jesienno-
zimowym, w ktorym pojawiq sie masowo infekcje grypowe ciqgle zakazenia
covid-19 bedg grozne. Pod wzgledem skutkdow zdrowotnych natozenia epidemii
Covid-19 z grypg sezonowqg brak dotychczas dostatecznych doswiadczen
pozwalajgcych na przewidywania z dostatecznym prawdopodobierstwem.
Konieczne w tej sytuacji przyjecie, iz moze to oznaczac dla wielu pacjentow duzo
ciezszy przebieq infekcji, grozniejsze powiktania i wyzszq smiertelnosc. Oba typy
wirusa szczegolnie czesto atakujq ukftad oddechowy i dajg niemal identyczne
objawy. Pewna diagnostyka roznicowa mozliwa jest jedynie przy pomocy
genetycznych testow PCR. Przy wysokiej czestosci zachorowan na grype moze
stwarza¢ bardzo duze problemy organizacyjne i ekonomiczne dla opieki
zdrowotnej.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego przeglgdu systematycznego badan pierwotnych
wnioskodawca odnalazt zaledwie jedno randomizowane badanie kliniczne
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INFQ3001 (Van de Witte 2018), ktore porownywato  immunogennosc
i bezpieczenstwa szczepionki Influvac Tetra ze szczepionkq Influvac w populacji
dorostych. Immunogennos¢ nie jest istotnym dla pacjenta punktem koricowym.
Tym samym brak dowodow na istotng klinicznie przewage szczepionki
4-walentnej nad 3-walentng.

Problem ekonomiczny

Majgc na wzgledzie potrzebe radykalnego zwiekszenia wyszczepialnosci na grype
w Polsce nalezy dgzy¢ do minimalizacji ceny szczepionki dla pacjenta. Szanse
na obnizenie kosztow szczepionki jest stworzenie maksymalnej konkurencji
pomiedzy oferentami poszczegdlnych szczepionek przeciw-grypowych.

Glowne argumenty decyzji

Grupa wiekowa 18 — 64 lat nie jest grupq wysokiego ryzyka ciezkich konsekwencji
infekcji grypowej.

Aby zminimalizowac ryzyko powaznych problemow diagnostyczno-leczniczych
natozenia sie duzej czestosci zachorowan na grype z epidemiq Covid-19, nalezy
przeprowadzi¢ akcje promocyjng i masowe szczepienia przeciw grypie traktujgc
to jako zadanie priorytetowe dla systemu opieki zdrowotnej.

Dla uzyskania wysokiego odsetka wyszczepien na grype nalezy zadbad,
aby szczepionka byta mozliwie tania dla pacjentow.

Brak jest badan naukowych dowodzqcych, iz szczepionki 4-walentne cechujq sie
lepszymi wynikami istotnych dla pacjenta punktow koncowych, niz szczepionki
trojwalentne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji
lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2019
r., poz. 784 z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr OT.4330.14.2020, data ukonczenia:
07.08.2020 ,,Wniosek o objecie refundacja szczepionki Influvac Tetra we wskazaniu: profilaktyka grypy u oséb
w wieku 18-64 lat”.



