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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkédw zwigzanych
z podjeciem decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (Cervarix®) w profilaktyce zmian przednowotworowych narzadéw ptciowych i odbytu
(szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych przyczynowo
z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) zgodnie ze wskazaniami do
stosowania okreslonymi w ChPL Cervarix®.

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkéw publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z facznej perspektywy podmiotu

zobowigzanego do finansowania Swiadczenn ze Srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcéw przy

uwzglednieniu wspotptacenia za technologie medyczne — koszty doptaty $wiadczeniobiorcy przy zakupie

szczepionki przeciwko HPV (tgczna perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow) w 2-letnim

horyzoncie czasowym (okres od 1 wrzesnia 2021 r. do 31 sierpnia 2023 r.).

Populacje docelowg stanowity dziewczeta w wieku 14 lat. Liczebnos$¢ populacji oszacowana zostata

w oparciu o dane Gtdwnego Urzedu Statystycznego (GUS). Poziom wyszczepialnosci populacji przyjeto

na podstawie ,Narodowe] Strategii Onkologicznej na lata 2020-2030”, w ktdrej wsrdd oczekiwanych

rezultatdw wskazano m.in. zaszczepienie do konica 2028 r. przynajmniej 60% dziewczat i chtopcéw

w wieku dojrzewania przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). Cene produktu Cervarix®

uzyskano od Podmiotu odpowiedzialnego.

W analizie przedstawiono wyniki da 3 scenariuszy rdznigcych sie poziomem wyszczepialnosci populacji

(najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny).

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan oraz

Wytycznymi AOTMIT przedstawiono wyniki analizy w 3 wariantach:

e wariant najbardziej prawdopodobny,

e wariant minimalny — zakfadajgcy najnizszy wzrost wydatkéw ptatnika publicznego po podjeciu decyzji
o finansowaniu szczepien przeciwko HPV,

e wariant maksymalny — zaktadajacy najwyzszy wzrost wydatkdéw ptatnika publicznego po podjeciu
decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko HPV.

W analizie zatozono, ze w horyzoncie czasowym analizy tylko szczepionka przeciwko HPV Cervarix®

bedzie finansowana ze srodkéw publicznych, tym samym obejmie 100% rynku.

Wyniki analizy i wnioski koricowe

W zaleznosci od przyjetego poziomu wyszczepialnosci populacji po podjeciu decyzji
o wspotfinansowaniu  szczepien przeciwko HPV ze S$rodkédw publicznych z  odptatnosciag
Swiadczeniobiorcy na poziomie 50% wydatki ptatnika wzrosng w réznym stopniu.

Pozytywna decyzja MZ dotyczgca objecia refundacjg produktu leczniczego Cervarix® stosowanego
w profilaktyce zmian przednowotworowych narzaddow ptciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy
i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi
typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) bedzie wigza¢ sie ze wzrostem wydatkdw ptatnika
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publicznego najprawdopodobnie; |G
"
=

Z perspektywy facznej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy wprowadzenie cze$ciowej refundacji

szczepienia przeciwko HPV prowadzi do wiekszego wzrostu wydatkéw, poniewaz zaktada sie
50% poziom odptatnosci swiadczeniobiorcy. Wydatki Swiadczeniobiorcdw na szczepienia przeciwko HPV
wzrosng, poniewaz obecnie szczepi sie niewielki odsetek populacji, natomiast po objeciu refundacja
szczepionki Cervarix® zaktada sie zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci populacji. Koszt szczepienia dla
jednego Swiadczeniobiorcy, ktory zdecyduje sie na szczepienie, zmniejszy sie natomiast o potowe.
Wprowadzenie czesciowe] refundacji ze srodkéw publicznych kosztéw szczepien przeciwko HPV
spowoduje wygenerowanie korzysci zdrowotnych istotnych zaréwno z punktu widzenia jednostki, jak
i catego spoteczenstwa. Dzieki objeciu czesciowg refundacjg szczepionki Cervarix® zmniejszg sie wydatki
gospodarstw domowych zwigzane ze szczepieniem. Zmniejszenie liczby zachorowan na zmiany
przednowotworowe i nowotwory ztodliwe o etiologii HPV zmniejszy poziom niezdolnosci do pracy
i liczbe przedwczesnych zgondw, a takze koszty ich leczenia.
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1.1.

Wstep

Cel i zakres analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw zwigzanych
z podjeciem decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (Cervarix®) w profilaktyce zmian przednowotworowych narzagdéw ptciowych i odbytu (szyjki
macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych przyczynowo
z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) zgodnie ze wskazaniami
do stosowania okreslonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Cervarix® w 2-letnim horyzoncie

czasowym (okres od 1 wrzesnia 2021 r. do 31 sierpnia 2023 r.).

W ramach analizy poréwnano prognozowane wydatki ponoszone na szczepienie przeciwko HPV
z zastosowaniem produktu Cervarix® w analizowanych scenariuszach rdznigcych sie poziomem
wyszczepialnosci populacji objetej szczepieniem z wydatkami w przypadku braku finansowania ze

srodkéw publicznych szczepien przeciwko HPV w Polsce — scenariusz aktualny.

Niniejszy dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet ptatnika oraz analizy wptywu na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych, a takze zestawienia aspektow etycznych, spotecznych, prawnych
i organizacyjnych  zwigzanych z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu

Cervarix® ze srodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu.

Analiza zostata opracowana w zwigzku z ubieganiem sie przez Podmiot odpowiedzialny, firme
GSK Services Sp. z 0.0., o refundacje produktu leczniczego Cervarix® ze srodkéw publicznych w ramach

wykazu lekéw refundowanych w wyzej wymienionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata opracowana zgodnie z Wytycznymi Oceny
Technologii Medycznych AOTMIT [1] i spetnia minimalne wymagania dotyczace analiz wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, zgodnie z Ustawg z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.) [4] oraz z Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. 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, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2021 r. 74) [2].
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1.2.

1.3.

Problem decyzyjny

W ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [3] jasno sprecyzowano badang interwencje —

szczepionka Cervarix®, stosowang w okreslonej sytuacji klinicznej. Ponizej przedstawiono zagadnienie

kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO (populacja, interwencja, komparator, wyniki):

Tabela 1. Schemat PICO

Populacja

£
(%)
c
]
3
Ee
7]
]
=

Komparator

Kobiety niezaleznie od narazenia na zakazenie HPV, status serologiczny lub obecnos¢ DNA HPV przed szczepieniem;
w modelu przyjeto, iz szczepieniu zostang poddane dziewczeta w wieku 14 lat.

Szczepienie ochronne z zastosowaniem produktu Cervarix® jest wskazane, zgodnie ze wskazaniami do stosowania
okreslonymi w ChPL, u oséb od ukoriczenia 9 roku zycia. W zaleznosci od kraju szczepienia podstawowe przeciwko
HPV w ramach narodowych programéw szczepien przeprowadza sie u kobiet w wieku 9-18 lat.

W Programie Szczepien Ochronnych na rok 2021 u dziewczat w wieku 11-18 lat obowigzkowe jest tylko szczepienie
przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi przeprowadzane w 14 roku zycia (druga dawka szczepienia
przypominajgcego). Ze wzgledu na to ocenia sie, iz szczepienie przeciwko HPV, by osiggng¢ wystarczajacy poziom
wyszczepialnosci docelowej populacji, powinno by¢ réwniez proponowane dziewczetom w tym wieku. Zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego szczepionka Cervarix® moze by¢é podawana jednoczesnie z dawkg
przypominajgcg skojarzonej szczepionki zawierajgcej antygeny btonicy, teica i krztusca (bezkomorkowej) z lub bez
antygenow poliomyelitis (szczepionka inaktywowana) (szczepionki dTpa i dTpa-IPV). Jednoczesne podanie tych
szczepionek nie powoduje zadnego klinicznie istotnego zaburzenia odpowiedzi immunologicznej na ktorykolwiek
z antygenow zawartych w szczepionkach.

Cervarix+Skrining - szczepienie produktem Cervarix® w profilaktyce zmian przednowotworowych narzadow
ptciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych
przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV).

Szczepionka podawana w schemacie 2-dawkowym.

Kobiety dodatkowo uczestniczg w badaniach przesiewowych (skrining cytologiczny dla kobiet w wieku 25-59 lat
zgodnie z kryteriami Programu profilaktyki raka szyjki macicy obowigzujgcego w Polsce.

W przypadku wystgpienia zmian przednowotworowych szyjki macicy (CIN1, CIN23), raka szyjki macicy lub brodawek
pfciowych, a takze innych zmian i rakdw o etiologii HPV kobiety leczone s3 wedtug aktualnych standardéw
medycznych w Polsce.

Brak szczepienia przeciwko HPV — kobiety uczestniczg wytacznie w badaniach przesiewowych.

Inkrementalne wydatki ponoszone przez pfatnika publicznego lub ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy
w przypadku decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych szczepien przeciwko HPV z zastosowaniem produktu
Cervarix® w profilaktyce zmian przednowotworowych narzaddéw ptciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy
i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV).

Whnioskowane warunki objecia refundacjg

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cervarix® zaktadajg utworzenie nowej

grupy limitowej dla szczepionek przeciwko HPV. W obecnie obowigzujgcym Wykazie refundowanych

lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych brak

produktéw leczniczych stosowanych w profilaktyce zmian przednowotworowych narzagdéw ptciowych

i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych
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1.4.

1.5.

przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV), dlatego

spetnione sg wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust.3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji.

W analizie zatozono, iz w przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji ze srodkéw
publicznych szczepionki Cervarix® w ocenianym wskazaniu, produkt ten bedzie finansowany w ramach
Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych z odptatnoscig $wiadczeniobiorcy na poziomie 50%. Przyjeto to zatozenie,
uwzgledniajagc proponowang cene zbytu netto oraz biorgc pod uwage catkowity dtugos¢ czasu

stosowania szczepionki Cervarix®.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg szczepionki Cervarix® nie obejmujg instrumentéw dzielenia

ryzyka.

W obliczeniach przeprowadzonych w niniejszej analizie uwzgledniono zasady refundacji lekdw zgodnie
z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 nr 112 poz. 696 z pdzn. zm.).

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na refundacje

szczepien przeciwko HPV z zastosowaniem produktu Cervarix®

Aktualnie ptatnik publiczny (ani NFZ ani MZ) nie ponosi zadnych wydatkéw zwigzanych z refundacjg
produktu leczniczego Cervarix®. Ewentualne wydatki ze $rodkéw publicznych zwigzane z kosztem
szczepionki przeciwko HPV dotyczg programoéw polityki zdrowotnej prowadzonych przez jednostki
samorzadu terytorialnego (JST). Dodatkowo $wiadczeniobiorca kupuje szczepionke na rynku prywatnym.
W przypadku szczepien przeciwko HPV obecny poziom wyszczepienia populacji jest niski, dlatego

przyjeto, ze aktualne wydatki ptatnika publicznego zblizone sg do zera.

Aktualne roczne wydatki Swiadczeniobiorcy na szczepionki przeciwko HPV

Obecnie osoby, ktére decyduja sie zaszczepié, ponoszg catkowity koszt zakupu szczepionek przeciw HPV
(ewentualnie jest mozliwos¢ zaszczepienia sie w ramach programu polityki zdrowotnej, ale tylko jesli
w danej jednostce samorzadu terytorialnego, w ktérym sie mieszka, prowadzony jest taki program).
Na podstawie | Ootyczacych wartodci
sprzedazy opakowan szczepionek przeciwko HPV, przyjeto, ze wszystkie obecne wydatki zwigzane z
zakupem szczepionki ponoszg $wiadczeniobiorcy. Roczne wydatki swiadczeniobiorcéw na szczepienia
przeciwko HPV wynoszg aktualnie tym samym okoto |l \Wartos¢ ta uwzgledniono w scenariuszu
aktualnym analizy wptywu na budzet. Przyjeto, iz w kazdym z analizowanych lat Swiadczeniobiorcy

poniosg takie same wydatki na szczepionki przeciwko HPV (Tabela 5).
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Tabela 2. Szacowane roczne wydatki Swiadczeniobiorcow na szczepionki przeciwko HPV przy zatozeniu braku refundacji tych
szczepionek ze srodkéw publicznych

Produkt Wartosc sprzedazy 1-X.2020 [z1] Wartosc sprzedazy # [zt] Wydatki / rok # [z1]

Cervarix®

Gardasil®

Gardasil9®

# - roczne wydatki oszacowane na podstawle danych IQVIA za LU miesiecy ZUZUT.

1.6. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentow

w ocenianym stanie klinicznym

Obecnie ptatnik publiczny (NFZ i MZ) nie ponosi zadnych wydatkéw zwigzanych z profilaktykg zakazen
HPV przy zastosowaniu szczepien przeciwko HPV. Catkowity koszt zakupu szczepionki przeciwko HPV
ponosi $wiadczeniobiorca. Szczepionka ta jest podawana $wiadczeniobiorcy w ramach sSwiadczen
Podstawowej Opieki Zdrowotnej, np. w ramach wizyty u lekarza POZ zwigzanej z podaniem szczepien
obowigzkowych. Ze wzgledu na sposdb rozliczania swiadczen zdrowotnych udzielanych w ramach POZ,
podanie szczepionki przeciwko HPV nie generuje dodatkowych kosztéw z perspektywy pfatnika

publicznego.

Na podstawie danych uzyskanych od NFZ za 2019 rok oszacowano, iz ptatnik publiczny wydaje natomiast
blisko 90,0 mIn zt rocznie na leczenie pacjentek ze zmianami przednowotworowymi oraz rakiem szyjki
macicy. Dodatkowo rocznie wydaje okoto 29,1 min zt na leczenie chorych z innymi rakami o etiologii HPV
tj. rak odbytu, rak sromu oraz rak pochwy. taczne roczne wydatki ptatnika publicznego na leczenie

pacjentéw w ocenianych stanach klinicznych wynoszg okoto 119,1 min zt.

Tabela 3. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw w ocenianym stanie klinicznym

Oszacowanie
rocznych
kosztow leczenia

[z1]

Wartosc rozliczonych

Rozpoznanie gtéwne ICD10 Swiadczen w 2019 r.

[t]

C53.0 - BLEONA SLUZOWA SZYJKI MACICY 4216 679,39

C53.1 - BtONA ZEWNETRZNA SZYJKI MACICY 3135752,98

C53.8 - ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE SZYJKI MACICY 14 993 661,27

C53.9 - SZYJKA MACICY, NIE OKRESLONA 23435 803,17
€53 - NOWOTWOR Z+tOSLIWY SZYJKI MACICY 16 600 332,67 89948 203,45

N87.0 - tAGODNA DYSPLAZJA SZYJKOWA 5176 740,78

N87.1 - UMIARKOWANA DYSPLAZJA SZYJKI MACICY 4348 313,53

N87.2 - NASILONA DYSPLAZJA SZYJKI MACICY, NIESKLASYFIKOWANA GDZIE INDZIE) 7 231 629,56

N87.9 - DYSPLAZJA SZYJKI MACICY, NIE OKRESLONA 10809 290,10
N87 - DYSPLAZJA SZYJKI MACICY 4202 993,73 4202 993,73

A63.0 - BRODAWKI OKOLICY ODBYTOWEJ (PLCIOWE) - KLYKCINY KONCZYSTE 582 589,83

C21.0 - ODBYT, NIE OKRESLONY 1591 863,67 8153 056,68
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Rozpoznanie gtéwne ICD10

Wartosc rozliczonych
Swiadczen w 2019 r.

[z1]

Oszacowanie
rocznych
kosztow leczenia
[21]

C21.1 - KANAt ODBYTU 1104 903,55
C21.2 - STREFA KLOAKOGENNA 39 780,06
C21.8 - ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRAI\;I)CE ODBYTU | KANAtU ODBYTU (UWAGA 2 440 114,93
C21 - NOWOTWOR ZtOSLIWY ODBYTU | KANALU ODBYTU 2 393 804,64
C51.0 - WARGI SROMOWE WIEKSZE 1343 004,58
C51.1 - WARGI SROMOWE MNIEJSZE 764 102,50
C51.2 - LECHTACZKA 178 439,32
C51.8 - ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE SROMU (UWAGA 5) 1847 305,61 14190641,49
C51.9 - SROM, NIE OKRESLONE 6716 411,85
C51 - NOWOTWOR Z+OSLIWY SROMU 3341 377,63
€52 - NOWOTWOR ZtOSLIWY POCHWY 2547 160,45 2547 160,45
RAZEM 119 042 055,80 119 042 055,80
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2.2.

12

Metodyka

Perspektywa analizy

Zgodnie z wnioskiem Podmiotu odpowiedzialnego GSK Services Sp. z 0.0. o0 objecie refundacjg produktu
leczniczego Cervarix® finansowanie ocenianej interwencji ze s$rodkédw publicznych uwzglednia
wspotptacenie swiadczeniobiorcy za produkt leczniczy Cervarix® z odptatnoscig swiadczeniobiorcy na

poziomie 50%.

Majac to na uwadze oraz zgodnie z Wytycznymi AOTMIT odnosnie do przeprowadzania oceny
technologii medycznych oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w Wytycznych AOTMIT, a takze
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r., analize wptywu na budzet pfatnika
przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z tacznej perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze s$rodkédw publicznych is$wiadczeniobiorcow przy uwzglednieniu
wspotptacenia  za  technologie medyczne  (taczna  perspektywa  ptatnika  publicznego

i Swiadczeniobiorcéw) w warunkach polskich.

Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej
technologii medycznej na jednoroczny budzet opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujacych po
wprowadzeniu nowe] technologii. Zazwyczaj stosowany jest przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia
rownowagi na rynku lub obejmujgcy co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii medycznej ze srodkdw publicznych. Zgodnie natomiast z Rozporzadzeniem MZ z dnia
2 kwietnia 2012 r., horyzont czasowy wtasciwy dla analizy wptywu na budzet to perspektywa czasowa,
w ktérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze s$rodkdéw
publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca przewidywany przedziat
czasu wystarczajgcy do ustalenia réwnowagi narynku i nie krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany

wynikajgcej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia przyjeto 2-letni horyzont czasowy (przyjeto horyzont
czasowy obejmujgcy okres od 1 wrzesnia 2021 r. do 31 sierpnia 2023 r.). Jest to okres, dla ktdrego
bedzie obowigzywata pierwsza decyzja o objeciu refundacjg przy zatozeniu objecia refundacjg produktu

leczniczego Cervarix® od dnia 1 wrzesnia 2021 roku.
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Zatozono, iz juz po 2 latach po podjeciu decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkéw
publicznych zostanie osiggniety maksymalny poziom wyszczepialnosci (60% wyszczepialnosg)
przy przyjetej wysokosci odptatnosci swiadczeniobiorcy za szczepionke przeciwko HPV, natomiast udziat
w rynku poszczegdlnych szczepionek bedzie staty w catym okresie (100% udziatu w rynku posiadac
bedzie szczepionka Cervarix®, poniewaz inne szczepionki przeciwko HPV nie zostang objete refundacja
w tym czasie; zatozenie to nie zmienia istotnie wynikdw analizy, ale tylko w przypadku przyjecia, ze koszt

szczepienia petnym cyklem réznymi szczepionkami jest zblizony).

Przyjete zatozenia dotyczace tempa uzyskania danego poziomu wyszczepialnosci sg zgodne z
zatozeniami Narodowej Strategii Onkologicznej, ktéra zaktada co najmniej 60% poziom wyszczepialnosci
w 2028 r. dla dziewczat i chtopcow, czyli juz dwa lata po wtaczeniu w 2026 r. chtopcéw do programu

szczepien przeciwko HPV.

Poziom wyszczepialnosci oraz tempo jego osiggniecia bedzie zalezat od wielu czynnikdéw, ktére na
obecnym etapie trudno przewidzie¢ (zaréwno czynniki zmniejszajgce, jak i zwiekszajgce szanse uzyskania
wysokiego poziomu wyszczepialnosci populacji). W publikacji naukowej Nowakowski 2020 (Nowakowski
A, Arbyn M, Turkot MH, Wieszczy P, Mitosz K, Kaminski MF et al. A roadmap for a comprehensive control
of cervical cancer in Poland: integration of available solutions into current practice in primary and
secondary prevention. Eur J Cancer Prev. 2020 Mar;29(2):157-164) wskazano, ze zakres poziomu
wyszczepialnosci waha sie od 8% do 98% w zaleznosci od kraju, rodzaju realizacji programu oraz wielu

innych czynnikéw.

W odniesieniu do udziatu w rynku poszczegdlnych technologii medycznych, z doniesien medialnych
wskazujgcych na wypowiedzi Ministra Mitkowskiego wynika, ze ,toczg sie analizy dotyczace tego jak
finansowad i zorganizowadé system szczepied. Mamy dwdch producentdw, z ktérych jeden ztozyt wniosek
o refundacje szczepionki, a drugi zabiega o sfinansowanie jej w 100 proc. przez panstwo i zakupienie
dawek w przetargu centralnym dla catej populacji” [7]. Oznaczac to moze, ze w najblizszym czasie jest
mato prawdopodobne, by Podmiot odpowiedzialny dla szczepionek Gardasil/Gardasil9 starat sie o
finansowanie ktérego$ z tych produktéw w ramach refundacji, a jesli bedzie sie o to starat to brak
danych umozliwiajacych oszacowanie cen szczepionek. Nie jest obecnie znana strategia refundacyjna i
cenowa tego Podmiotu. Trudno takze przewidzie¢, na ktéry z tych produktéw zdecydowatby sie Podmiot
odpowiedzialny, poniewaz jest mato prawdopodobne, ze wprowadzone bylyby oba produkty

rownoczesnie.

Rozbieznosci pomiedzy AE a BIA w zakresie przyjetych zatozen dotyczacych objecia refundacjg/udziatu
w rynku produktéw Gardasil/Gardasil9 wynikajg z tego, ze oceniana interwencja (Cervarix) zostata
dodatkowo oceniona wzgledem technologii opcjonalnych niefinansowanych obecnie ze $rodkow

publicznych w Polsce.
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2.4,

2.5.
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Dyskontowanie

Analiza wptywu na budzet ptatnika przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, dlatego nie

zastosowano dyskontowania kosztow [1].

Sposdb przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujacy sposdéb:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg — liczba dziewczat w wieku 14 lat w Polsce;
Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w horyzoncie analizy;

Przyjeto zatozenie co do udziatu w rynku szczepionek przeciwko HPV (Cervarix® oraz
Gardasil®/Gardasil9®) - rozpowszechnienie poszczegdlnych technologii medycznych przed oraz
po podjeciu decyzji o refundacji ze $rodkédw publicznych produktu leczniczego Cervarix®

W ocenianym wskazaniu;

Wyznaczono poziom wyszczepialnosci populacji w kolejnych 2 latach po wprowadzeniu

finansowania ze sSrodkéw publicznych szczepien przeciwko HPV;
Na podstawie ceny produktu Cervarix® wyznaczono koszt szczepienia jednej osoby;

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w 2 kolejnych latach zwigzane z finansowaniem
szczepien przeciwko HPV dla scenariusza aktualnego oraz scenariusza nowego w zdefiniowanej

populacji;

Obliczono wydatki inkrementalne — rdznice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym
a wydatkami w scenariuszu aktualnym (ujemne wartosci wydatkéw inkrementalnych wskazujg

na oszczednosci finansowe ptatnika);

Przeprowadzono analize wrazliwos$ci dla kluczowych parametréw analizy oraz parametréw

cechujacych sie najwiekszg niepewnoscig oszacowania.

Scenariusze i warianty analizy

W ramach analizy wptywu na budzet poréwnano naktady finansowe ponoszone z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy facznej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy w przypadku podjecia

decyzji o finansowaniu produktu Cervarix® ze $rodkéw publicznych (scenariusz nowy) z aktualng

sytuacjg, gdy produkt Cervarix® nie jest finansowany ze srodkéw publicznych (scenariusz aktualny).
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Obecnie szczepienia przeciw HPV sg w Polsce wykonywane na rynku prywatnym, zatem pacjenci
ponoszg koszty ich zakupu. Z uwagi na brak danych pozwalajgcych na oszacowanie wydatkéw na
szczepionki przeciwko HPV w grupie 14-letnich dziewczat przyjeto zatozenie, iz w scenariuszu aktualnym

brak kosztéw w tej kategorii.

W ramach analizy podstawowej przyjeto zatozenie, ze konkurencyjne produkty, szczepionka Gardasil®
oraz szczepionka Gardasil9®, nie bedg finansowane ze $rodkéw publicznych (tak jak jest to obecnie

zgodnie z obowigzujgcym wykazem lekéw refundowanych).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono 3 scenariusze réznigce sie zatozeniami dotyczgcymi poziomu
wyszczepialnosci populacji (rozdziat 4.4). Wybrano ten parametr ze wzgledu na to, iz w najwiekszym
stopniu moze on wptywa¢ na wyniki analizy oraz jest parametrem, ktdrego obecnie trudno jest

oszacowac precyzyjnie.

Zatozenia dotyczace wielkosci populacji oraz wyszczepialnos$ci majg wptyw na catkowite koszty
szczepien, jednak w przypadku szczepienia przeciwko HPV wielkos¢ populacji, liczba dziewczat w wieku
14 lat w Polsce, jest parametrem dobrze okreslonym, nie tak jak w przypadku np. analizy szczepien
ochronnych u niemowlat, gdzie konieczne jest przyjecie zatozen co do liczby urodzen w kolejnych latach.
Z tego wzgledu parametru, jakim jest przyjeta w modelu wielkosé¢ populacji, nie poddano analizie
wrazliwosci.

Ze wzgledu na specyfike interwencji i jej wskazania do stosowania, uwzgledniajac horyzont czasowy
analizy, nie brano pod uwage kosztéw leczenia zmian przednowotworowych i nowotwordéw ztosliwych.
Szczepienie przeciwko HPV nie zastepuje badan przesiewowych, dlatego koszty skriningu jako koszty
nierdznigce nie zostaty rowniez uwzglednione w analizie (koszty te s3 obecnie ponoszone (scenariusz
aktualny) oraz bedg ponoszone po ewentualnej decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko HPV ze
srodkow publicznych (scenariusze nowe)). Zgodnie z krajowymi oraz zagranicznymi wytycznymi
postepowania wprowadzenie do programu profilaktyki raka szyjki macicy prewencji pierwotnej opartej
0 masowe szczepienia przeciwwirusowe nie stanowi podstawy do zmiany zasad prowadzenia przesiewu

cytologicznego raka szyjki macicy [3].

Tabela 4. Scenariusze analizy wptywu na budzet ptatnika

Poziom wyszczepialnosci

Scenariusz (rozdziat 4.4)
Scenariusz 1 (podstawowy) Sredni

Scenariusz 2 Minimalny

Scenariusz 3 Maksymalny
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Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan [2] oraz Wytycznymi

AOTMIT [1] przedstawiono 3 warianty, ktére sg tozsame ze scenariuszami analizy:

e wariant najbardziej prawdopodobny (przy zatozeniu wartosci wszystkich parametréw

na poziomie $rednim/podstawowym),

e wariant minimalny — zaktadajacy najnizszy wzrost wydatkow ptatnika publicznego po podjeciu
decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko HPV ze srodkédw publicznych pomiedzy

scenariuszem aktualnym a nowym,

e wariant maksymalny — zaktadajgcy najwyzszy wzrost wydatkéw ptatnika publicznego po podjeciu
decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko HPV ze s$rodkdw publicznych pomiedzy

scenariuszem aktualnym a nowym.

2.6. Forma analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — dokumentu w formacie
MS Word 2013 oraz arkusza kalkulacyjnego, umozliwiajgcego obliczenia prognozowanych wydatkéw
ptatnika zwigzanych ze szczepieniem przeciwko HPV populacji docelowej w analizowanym wskazaniu.

Obliczenia przeprowadzono w programie MS Excel 2013.
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3.1.

3.2

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

Populacja obejmujaca osoby, u ktorych Cervarix® moze by¢ zastosowany

Zgodnie ze wskazaniami do stosowania, zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Cervarix®
jest szczepionky stosowang u oséb od ukonczenia 9. roku zycia przeznaczong do profilaktyki zmian
przednowotworowych narzadéw ptciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka
szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV). Potencjalnie zatem wszystkie kobiety od ukoriczenia 9. roku zycia
(np. w badaniu klinicznym HPV-015 uczestniczyty kobiety w wieku do 72 lat) stanowig populacje, u ktérej
mozna zastosowac szczepienie przeciwko HPV. W PSO zaleca sie podanie szczepionki przed inicjacjg
seksualng, a zgodnie z ChPL schemat dwudawkowy (schemat przyjety w analizach) stosuje sie
u dziewczat w wieku 9 do 14 lat. Przy oszacowaniu wielkosci populacji, u ktérej Cervarix® moze by¢

zastosowany przyjeto, ze populacja ta to kobiety w wieku od 10 do 14 lat (5 rocznikow).

W tabeli ponizej przedstawiono dane GUS dotyczgce prognozy wielkos$ci populacji zeriskiej w wieku od

10 lat do 14 lat w Polsce w latach 2021-2023 (Tabela 5) [5].

Tabela 5. Liczba kobiet, u ktérych Cervarix® moze by¢ zastosowany (populacja kobiet w okreslonym wieku w lata 2021-2023)
(prognoza GUS)

10 192 548 189014 176 065
11 201 109 192431 188 902
12 210961 200993 192 322
13 209 892 210 850 200 893
14 196 022 209 797 210759

Populacja, w ktorej produkt Cervarix® jest obecnie stosowany

Oszacowanie rocznej populacji, w ktérej produkt Cervarix® jest obecnie stosowany oparto na najbardziej
aktualnych danych NIZP-PZH z 2019 r. dotyczacych liczby zaszczepionych oséb przeciwko HPV w roku
sprawozdawczym (osoby, ktére w roku sprawozdawczym otrzymaty dawke szczepionki zamykajacg cykl
szczepienia). Na tej podstawie szacuje sie, iz populacja, w ktérej produkt leczniczy Cervarix® jest obecnie

stosowany wynosi okoto 28,7 tys. rocznie.
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3.3.

18

Rysunek 1. Liczba zaszczepionych przeciw HPV* w Polsce w latach 2007-2019 (dane NIZP-PZH) [3]

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

*- osoby, ktére w roku sprawozdawczym otrzymaty dawke szczepionki zamykajgcg cykl szczepienia pierwotnego,
podstawowego lub stanowigca ktoras z kolejnych dawek przypominajacych

Populacja, w ktorej produkt Cervarix® bedzie stosowany przy zatozeniu, ze MZ

wyda decyzje o objeciu refundacjg

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej produkt Cervarix® bedzie stosowany przy zatozeniu,

ze MZ wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 Ustawy, przedstawiono ponize;j.

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja produktu leczniczego Cervarix®, populacja docelowa jest
zgodna ze wskazaniami do stosowania produktu Cervarix® oraz z ,Narodowg Strategia Onkologiczng na
lata 2020-2030". Przyjeto, ze kazdego roku bedzie szczepiony jeden rocznik dziewczat. Uwzgledniajac
zatozenia dotyczgce wieku szczepienia przyjete w analizie ekonomicznej, populacja docelowa obejmuje
dziewczeta w wieku 14 lat (Tabela 6). Jest to dodatkowo wiek, w ktdrym moze by¢ jeszcze zastosowany

2-dawkowy schemat podania szczepionek.

W tabeli ponizej (Tabela 6) zestawiono oszacowanie rocznej populacji osdb, u ktérych produkt Cervarix®
moze by¢ zastosowany w latach 2021-2023, ktére stanowig horyzont czasowy niniejszej analizy.
Przyjeto, ze populacja ta wynosi¢ bedzie w kolejnych latach odpowiednio 196 022, 209 797 oraz
210 759 dziewczat. Zmiennej dotyczacej liczby dziewczat w Polsce w danym wieku nie poddano analizie
wrazliwosci, poniewaz jest to zmienna charakteryzujgca sie nieznacznym ryzykiem btedu oszacowania.
Dziewczeta, ktére beda miaty w 2021 r. i kolejnych latach 14 lat juz sie urodzity. Dodatkowo inny
parametr analizy, jakim jest zaktadany poziom wyszczepialnosci populacji, wptywa na uzyskiwane wyniki

tak jak zmiana zatozen dotyczacych wielkosci populacji.
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Tabela 6. Szacowana roczna populacja dziewczat, u ktérych produkt Cervarix® moze by¢ zastosowany

Populacja ’ 2021 . ‘ 2022r. ’ 2023 .
Dziewczeta w wieku 14 lat 196 022 209 797 210759
- przy zatozeniu planowanego 60% poziomu wyszczepialnosci 117 613 125878 126 455
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4.1.

4.2,

20

Dane wejsciowe i zatozenia analizy

Parametry uwzglednione w analizie

Do parametréow uwzglednionych w niniejszej analizie naleza:

o wielkos¢ populacji dziewczat, ktdre bedg zaszczepione przeciwko HPV,

e rozpowszechnienie poszczegdlnych technologii medycznych (udziat w rynku),

e poziom wyszczepialnosci populacji,

o koszty szczepien przeciwko HPV, w tym koszty szczepionki Cervarix®.

W tabeli ponizej przedstawiono dane wejsciowe do modelu, uwzglednione w niniejszej analizie.

Tabela 7. Dane wejsciowe przyjete w analizie BIA

Parametr

Populacja poddana szczepieniom

Wartosci przyjete w scenariuszu

podstawowym

2021r.: 196 022
2022r.: 209 797
2023 r.: 210759

Cervarix® 100%
Rozpowszechnienie
Gardasil®/Gardasil9® 0%
Poziom odptatnosci Swiadczeniobiorcy za szczepionke [%] 50%
Cervarix® - koszt szczepienia ptatnik publiczny + swiadczeniobiorca ]
(1 dawka) [t] ptatnik publiczny I

Poziom wyszczepialnosSci

60% w ostatnim okresie analizy
(min: 55%; max: 65%)

Populacja

Produkt leczniczy Cervarix® zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego jest szczepionkg stosowang

u 0s6b od ukonczenia 9 roku zycia przeznaczong do profilaktyki zmian przednowotworowych narzadéw

ptciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu

zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV).

Cervarix® powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Populacje docelowg stanowig kobiety niezaleznie od narazenia na zakazenie HPV, status serologiczny lub

obecno$¢ DNA HPV przed szczepieniem.

www.pracowniaHTA.pl



4.3.

Przyjeto, ze populacje docelowg stanowig dziewczeta, ktéore w danym roku kalendarzowym ukoricza

14 lat (rozdziat 3.2). W analizie przyjeto stopniowy naptyw swiadczeniobiorcéw w miesiecznych cyklach.

W tabeli ponizej (Tabela 8) przedstawiono liczebnos¢ populacji uwzgledniong w analizie w latach 2021-

2023 - dziewczeta w wieku 14 lat [5].

Tabela 8. Populacja uwzgledniona w analizie

Populacja
Dziewczeta w wieku 14 lat 196 022 209 797 210759
- przy zatozeniu planowanego 60% poziomu wyszczepialnosci 117 613 125878 126 455

Rozpowszechnienie analizowanych technologii medycznych (udziat w rynku)

W analizie przyjeto, ze konkurencyjne produkty, szczepionka Gardasil® oraz szczepionka Gardasil9®, nie
beda finansowane ze $rodkéw publicznych w horyzoncie czasowym analizy. Przyjeto, ze szczepionka
Cervarix® bedzie posiadaé tym samym 100% udziatu w rynku, zaktadajagc brak finansowania pozostatych
szczepionek przeciwko HPV ze srodkow prywatnych przez swiadczeniobiorcéw w sytuacji dostepu do

refundowanej cze$ciowo szczepionki Cervarix®.

Z doniesien medialnych wskazujgcych na wypowiedzi Ministra Mitkowskiego wynika, ze ,Mamy dwdch
producentéw, z ktérych jeden ztozyt wniosek o refundacje szczepionki, a drugi zabiega o sfinansowanie
jej w 100 proc. przez panstwo i zakupienie dawek w przetargu centralnym dla catej populacji” [7].
Oznaczaé to moze, ze w najblizszym czasie jest mato prawdopodobne, by Podmiot odpowiedzialny dla
szczepionek Gardasil/Gardasil9 starat sie o finansowanie ktérego$ z tych produktéw w ramach
refundacji, a jesli bedzie sie o to starat to brak danych umozliwiajgcych oszacowanie cen szczepionek.
Nie jest obecnie znana strategia refundacyjna i cenowa tego Podmiotu. Trudno takze przewidzie¢, na
ktory z tych produktow zdecydowatby sie Podmiot odpowiedzialny, poniewaz jest mato

prawdopodobne, ze wprowadzone bytyby oba produkty réwnoczesnie.

Przyjete zatozienie nie zmienia istotnie wynikéw analizy, ale tylko w przypadku przyjecia, ze koszt
szczepienia petnym cyklem innymi szczepionkami jest taki sam jak koszt szczepienia petnym cyklem
szczepionkg Cervarix® (brak danych dotyczacych ceny innych szczepionek po ewentualnym objeciu

refundacjg tych produktéw leczniczych).

Rozbieznosci pomiedzy AE a BIA w zakresie przyjetych zatozer dotyczgcych objecia refundacjg/udziatu
w rynku produktow Gardasil/Gardasil9 wynikajg z tego, ze oceniana interwencja (Cervarix) zostata
dodatkowo oceniona wzgledem technologii opcjonalnych niefinansowanych obecnie ze s$rodkéw

publicznych w Polsce.
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W analizie ekonomicznej, by mozliwe bylo poréwnanie szczepionki Cervarix wzgledem pozostatych
dostepnych szczepionek przeciwko HPV, przyjeto, ze zostang one réwniez objete refundacjg. Przy braku
tego zatozenia wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego wskazywatyby na
zerowe wydatki na te szczepienia z zastosowaniem szczepionki Gardasil®/Gardasil9® i taka analiza

bytaby nieprzydatna w kontekscie oceny optacalnosci kosztowej szczepien przeciwko HPV.

Zatozenia dotyczace poziomu wyszczepialnosci populacji

Poziom wyszczepialnosci oraz tempo jego osiggniecia bedzie zalezat od wielu czynnikéw, ktére na
obecnym etapie trudno przewidzie¢. W publikacji naukowej Nowakowski 2020 (Nowakowski A, Arbyn M,
Turkot MH, Wieszczy P, Mitosz K, Kamirniski MFF et al. A roadmap for a comprehensive control of cervical
cancer in Poland: integration of available solutions into current practice in primary and secondary
prevention. Eur J Cancer Prev. 2020 Mar;29(2):157-164) wskazano, ze zakres poziomu wyszczepialnosci

waha sie od 8% do 98% w zaleznosci od kraju, rodzaju realizacji programu oraz wielu innych czynnikdéw.

Duzy rozrzut osigganych poziomdéw wyszczepialnosci w zaleznosci od kraju potwierdzajg dane WHO w
odniesieniu do poziomu wyszczepialnosci populacji szczepionka przeciwko HPV w okresie lat 2010-2019
w krajach nalezgcych do regionu europejskiego WHO (szczegétowe dane przedstawiono w APD rozdziat

4.3).

W analizie przyjeto, uwzgledniajgc oszacowania polskich ekspertéw opracowujacych , Narodowa
Strategie Onkologiczng na lata 2020-2030”, ze 60% poziom wyszczepialnosci populacji docelowej
zostanie osiggniety w ostatnim okresie analizy. W ,Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 2020-
2030” wsrdd oczekiwanych rezultatéw wskazano m.in. zaszczepienie do korica 2028 r. przynajmniej 60%
dziewczat i chtopcow w wieku dojrzewania przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). W
aktualnej sytuacji trudno jest oszacowac przyszty poziom wyszczepienia przeciwko HPV, dlatego zmienng
ta poddano analizie wrazliwosci, przyjmujac nizszy i wyzszy poziom wyszczepienia niz ten przyjety w
scenariuszu podstawowym (w zakresie £5%). Dodatkowo przyjeto liniowy wzrost odsetka oséb chcacych
sie zaszczepi¢. W ramach Narodowej Strategii Onkologicznej zaktada sie, oprécz wprowadzenia samych
szczepien, takze akcje informacyjne i dziatania promujgce szczepienie przeciwko HPV, dlatego po
wprowadzeniu refundacji szczepionki wyszczepialnos¢ powinna stopniowo rosngé. W tabeli ponizej

zestawiono wartosci poziomu wyszczepialnosci przyjete w poszczegdlnych scenariuszach analizy.

Tabela 9. Scenariusze analizy wptywu na budzet ptatnika

Poziom wyszczepialnosci
Scenariusz S

2022 2023
Scenariusz 1 (podstawowy) 30% 45% 60%
Scenariusz 2 (minimalny) 25% 40% 55%
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Poziom wyszczepialnosci

Scenariusz

2022 2023

Scenariusz 3 (maksymalny) ‘ 35% 50% 65%

Koszt szczepien przeciwko HPV

Aktualnie zadna ze szczepionek przeciwko HPV nie jest finansowana ze srodkéw publicznych w Polsce
w ramach szczepien populacyjnych (ogélnokrajowych) a zakup szczepionki catkowicie finansowany jest

przez $wiadczeniobiorce lub finansowany jest w ramach programéw polityki zdrowotne;j.

W ramach analizy zatozono, iz szczepienie przeciwko HPV bedzie realizowane nadal w ramach szczepien
zalecanych w Programie Szczepiet Ochronnych (PSO), a produkt Cervarix® zostanie wpisany do Wykazu

Lekédw Refundowanych z odptatnoscig swiadczeniobiorcy na poziomie 50%.

Koszt produktu Cervarix®, w przypadku podjecia decyzji o jego refundacji ze srodkdw publicznych, zostat
okreslony na podstawie ceny zbytu netto proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny - firme

GSK Services Sp. z 0.0. Cena zbytu netto za 1 dawke zostata ustalona na poziomie | ]RGN

Przyjeto, ze szczepienie zostanie podane w cyklu: pierwsza dawka w 0. miesigcu, natomiast druga dawka
w 6. miesigcu, a takze to, ze wszystkie dziewczeta, ktdre otrzymajg pierwszg dawke, otrzymajg rowniez

drugg dawke szczepienia.

W analizie przyjeto, ze inne szczepionki przeciwko HPV nie beda refundowane w horyzoncie czasowym

analizy.

Podanie szczepienia przeciwko HPV nie generuje dodatkowego kosztu poza kosztem produktéw
leczniczych. Majgc powyzsze na uwadze, koszt zaszczepienia jedng dawka produktu Cervarix® rowny jest

kosztowi produktu leczniczego.

Tabela 10. Koszty produktu leczniczego Cervarix®

Cena zbytu netto Cena detaliczna | Limit finansowania

[z1] [zt] [z1]

Szczepionka

Ptatnik Koszt [z1]

Cervarix
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Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika

Wyniki dla poszczegdlnych wariantéw analizy

Ponizej zaprezentowano wyniki dla poszczegdlnych wariantéw analizy (najbardziej prawdopodobny,
minimalny oraz maksymalny) z perspektywy ptatnika publicznego (Rysunek 2) oraz z perspektywy

ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (Rysunek 3) (Tabela 11).

W zaleznosci od przyjetego scenariusza analizy po podjeciu decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko

HPV ze $rodkéw publicznych wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem produktu

Cervarix® wzrosna najprawdopodobnic] G
1
I

Wzrost wydatkow z perspektywy tgcznej ptatnika publicznego i $swiadczeniobiorcy bedzie wynosit
odpowiednio |
|

Rysunek 2. Prognozowany wzrost catkowitych wydatkéw ptatnika publicznego po podjeciu decyzji o refundacji Cervarix®
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Rysunek 3. Prognozowany wzrost catkowitych wydatkow ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy po podjeciu decyzji
o refundacji Cervarix®

Tabela 11. Zestawienie wynikéw analizy wptywu na budzet

Perspektywa ptatnika publicznego

najbardziej prawdopodobny
minimalny
maksymalny
Perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy
najbardziej prawdopodobny
minimalny

maksymalny

Szczegdtowe wyniki poszczegdlnych wariantdw analizy przedstawiono ponizej:

e wariant najbardziej prawdopodobny (Tabela 12, Tabela 13),

e wariant minimalny (Tabela 14, Tabela 15),

e wariant maksymalny (Tabela 16, Tabela 17).
Ustalono, iz najprawdopodobniej po podjeciu decyzji o refundacji szczepionki Cervarix® ze srodkéw
publicznych, poziom wyszczepialnosci populacji bedzie wynosit 30%/45%/60% w kolejnych okresach

analizy.

Wariantem minimalnym, czyli wariantem analizy zaktadajgcym najnizszy wzrost wydatkow ptfatnika
publicznego po podjeciu decyzji o wspodtfinansowaniu szczepien przeciwko HPV jest scenariusz

minimalny analizy, gdzie poziom wyszczepialnos$ci populacji ustalono na poziomie 25%/40%/55%.

Wariantem maksymalnym, czyli wariantem analizy zaktadajgcym najwyzszy wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego po podjeciu decyzji o wspodtfinansowaniu szczepien przeciwko HPV jest scenariusz

maksymalny analizy, gdzie poziom wyszczepialnosci populacji ustalono na poziomie 35%/50%/65%.
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Tabela 12. Wyniki dla wariantu najbardziej prawdopodobnego — perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 13. Wyniki dla wariantu najbardziej prawdopodobnego — perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy
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Tabela 14. Wyniki dla wariantu minimalnego — perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 15. Wyniki dla wariantu minimalnego — perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy
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Tabela 16. Wyniki dla wariantu maksymalnego — perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 17. Wyniki dla wariantu maksymalnego — perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy
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Analiza wptywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Podjecie decyzji o finansowaniu produktu Cervarix® ze s$rodkow publicznych w Polsce nie bedzie
powodowato wzrostu wydatkéw publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia. Wptynie
natomiast na ich zmniejszenie. Ocenia sie, iz dzieki wprowadzeniu czesciowego finansowania ze srodkéw
publicznych szczepien przeciwko HPV wzrosnie znacznie liczba dziewczat, ktdre zostang zaszczepione
przeciwko HPV. To natomiast wptynie na zmniejszenie liczby zmian przednowotworowych
i nowotworéw ztosliwych o etiologii HPV. Zmniejszenie zapadalnosci na nowotwory ztosliwe zmniejszy
poziom niezdolnosci do pracy i tym samym wydatki publiczne w sektorze ubezpieczen spotecznych
(gtéwnie zmniejszenie wydatkéw ponoszonych na renty z tytutu niezdolnosci do pracy wyptacane

z ubezpieczen rentowych przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych).

Wprowadzenie finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko HPV nie bedzie skutkowato
koniecznos$cig dodatkowego przeszkolenia personelu medycznego, opracowania nowych wytycznych
klinicznych ani zmiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztéw. Jakos¢ wynikéw uzyskiwanych przy
stosowaniu rozpatrywanej technologii nie zalezy od doswiadczenia wykonawcdw ani osrodka j3

stosujacego.

Wymogi dotyczgce wyposazenia placdwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania produktu Cervarix® sg analogiczne jak w przypadku stosowania innych szczepionek.
Stosowanie produktu Cervarix® nie wymaga zapewnienia zadnych dodatkowych srodkéw ostroznosci,

w zwigzku z tym placéwki bedg w stanie podawacd produkt Cervarix®.

Szczepienie przeciwko HPV bedzie podawane najczesciej w ramach wizyty u lekarza POZ zwigzanej
z podaniem innej szczepionki, dlatego nie zwiekszy liczby wizyt w POZ. Dzieki szczepieniom przeciwko
HPV zmniejszy sie wykorzystanie $wiadczen zdrowotnych, jednak dopiero w pdzniejszym okresie,
uwzgledniajac specyfike ocenianej interwencji. Istotny wptyw na zmniejszenie wydatkéw ptatnika
publicznego bedzie miato w przysztosci zmniejszenie liczby m.in. wizyt specjalistycznych i hospitalizacji

zwigzanych z leczeniem zmian przednowotworowych i rakéw o etiologii HPV.

Pracownia HTA 2021

29



7. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne i organizacyjne

W tabeli ponizej zestawiono aspekty etyczne, spoteczne, prawne i organizacyjne zwigzane z pozytywna

decyzjg o finansowaniu produktu Cervarix® ze sSrodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu.

Wprowadzenie refundacji ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko HPV spowoduje wygenerowanie
korzysci istotnych zaréwno z punktu widzenia jednostki, jak i catego spoteczeristwa. Biorgc pod uwage
przewidywang liczebnosé¢ populacji dziewczat kwalifikujgcych sie do szczepienia, w przypadku
finansowania produktu Cervarix® spodziewane jest uzyskanie znacznej korzysci w duzej grupie osdb.

Korzysci te dotyczg zaréwno dziewczat poddanych szczepieniu, jak rowniez spoteczenstwa.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takie organizacyjne i prawne,
nie zidentyfikowano Zzadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze s$rodkéw
publicznych rozwazanej technologii medycznej w ocenianym wskazaniu. Szczepienie przeciwko HPV jest
szczepieniem zalecanym i akceptowanym, a nawet pozgdanym przez wielu rodzicéw. Obecny poziom
wyszczepienia przy petnej odptatnosci swiadczeniobiorcy za szczepionke lub finansowaniu ewentualnie
szczepien przez niektore JST wynosi mniej niz 15% populacji dziewczat. Dzieki wprowadzeniu czesciowej

refundacji kosztu szczepionki wydatki rodzin na swiadczenia zdrowotne sie zmniejsza.

Tabela 18. Podsumowanie aspektow etycznych i spotecznych

Ocena pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu Cervarix® ze srodkéw publicznych

w Swietle aspektow etycznych

30

czy i ktore grupy pacjentow moga by¢
faworyzowane lub dyskryminowane na skutek
zatozen przyjetych w analizie?

Nie zidentyfikowano, cho¢ zgodnie ze Strategie Onkologiczng najpierw
szczepieniem przeciwko HPV maja by¢ objete dziewczeta, natomiast
chtopcy dopiero w okresie pdzniejszym.

czy niekwestionowany jest rowny dostep do
technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Tak. Swiadczenie bedzie ogélnie dostepne dla populacji docelowej
(dziewczeta w wieku 14 lat)

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej
grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale powszechna?

Przeprowadzanie szczepien przeciwko HPV u 14-letnich dziewczat bedzie
skutkowato poprawg zdrowotnosci catej populacji (zmniejszenie
zachorowalnosci i zgondéw zwigzanych ze zmianami o etiologii HPV).

czy technologia stanowi odpowiedz na
niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych?

Nie. Interwencja jest skierowana do mtodych dziewczat

czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b
o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody
leczenia albo dostep do leczenia jest
ograniczony?

Brak obecnie finansowanych ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko
HPV
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Ocena pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu Cervarix ze srodkéw publicznych

w Swietle aspektow spotecznych

wptyw na poziom satysfakcji pacjentow
z otrzymywanej opieki medycznej

Swiadomos¢ zmniejszenia ryzyka wystapienia zmian o etiologii HPV u
kobiet poddanych szczepieniu przeciwko HPV moze poprawié ich jakos¢
zycia. Zmniejszy sie rowniez ryzyko choroby w spoteczenstwie

grozba niezaakceptowania postepowania przez
poszczegdlnych chorych

Istniatoby ryzyko niezaakceptowania szczepien przez poszczegdlne osoby
w przypadku wprowadzenia szczepient obowigzkowych. W innych
przypadkach decyzja o zaszczepieniu bedzie podejmowana przez

opiekunow prawnych swiadczeniobiorcy.

powoduje lub zmienia stygmatyzacje

Nie. Ani szczepienie ochronne ani zakazenie HPV (ze wzgledu na swoja
duzg powszechno$é) nie powoduje stygmatyzacji spotecznej.

wywotuje ponadprzecietny lek

Szczepionka przeciwko HPV oraz samo jej podanie (iniekcja), tak jak inne
stosowane powszechnie szczepionki ochronne, moze wywotywac lek

powoduje dylematy moralne

mozliwe — wzgledy religijne, Swiatopogladowe

stwarza problemy dotyczace pfci lub rodzinne

nie

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi
regulacjami prawnymi

nie

stwarza koniecznos¢ dokonania zmian
w prawie/przepisach

Nie, z wyjatkiem aktualizacji Wykazu Lekéw Refundowanych

oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa
cztowieka

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien. W przypadku
zakwalifikowania szczepien przeciwko HPV do szczepien obowigzkowych,
jednak zaktada sig, ze szczepienie pozostanie zalecane.

naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania
pacjenta lub uzyskiwania jego zgody

Nie, Swiadczeniobiorca sam zdecyduje, czy chce by¢ szczepiony

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci
postepowania

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien

potrzeba uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody
postepowania

Analogicznie jak w przypadku innych szczepieri. Swiadczeniobiorca
decydowat bedzie, czy chce sie zaszczepic
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Whioski koncowe

Pozytywna decyzja MZ dotyczaca objecia refundacjg produktu leczniczego Cervarix® stosowanego
w profilaktyce zmian przednowotworowych narzaddéw ptciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy
i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi

typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) bedzie wigzaé¢ sie ze wzrostem wydatkéw ptatnika

publicznego najprawdopodobnic
]
I Z P spektywy faczne]

ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy wprowadzenie czesciowej refundacji szczepienia przeciwko
HPV prowadzi do wiekszego wzrostu wydatkdéw, poniewaz zaktada sie 50% poziom odptatnosci
Swiadczeniobiorcy. Wydatki Swiadczeniobiorcéw na szczepienia przeciwko HPV wzrosng, poniewaz
obecnie szczepi sie niewielki odsetek populacji, natomiast po objeciu refundacjg szczepionki Cervarix
zaktada sie zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci populacji. Koszt szczepienia dla jednego

Swiadczeniobiorcy, ktory zdecyduje sie na szczepienie, zmniejszy sie o potowe.

Wprowadzenie czesciowej refundacji ze sSrodkéw publicznych kosztéw szczepien przeciwko HPV
spowoduje wygenerowanie korzysci zdrowotnych istotnych zaréwno z punktu widzenia jednostki, jak
i catego spoteczenstwa. Dzieki objeciu czesciowa refundacjg szczepionki Cervarix® zmniejszg sie wydatki
gospodarstw domowych zwigzane ze szczepieniem. Zmniejszenie liczby zachorowan na zmiany
przednowotworowe i nowotwory ztosliwe o etiologii HPV zmniejszy poziom niezdolnosci do pracy

i liczbe przedwczesnych zgondéw, a takze koszty ich leczenia.

www.pracowniaHTA.pl
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