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Wykaz skrotow i akronimow

AIDS

AOTMIT
CAPITA

CFR
ChPL
Cl
Cua
EQ-5D
GUS
HIV
IChP
CUR

JGp
KOROUN

MZ

MNFZ
NIZPPZH
oIT
PCV10

PCV13
PCYT
PCYY

PKB
POChP
POz
PSA
QALY
RCT

R35
ZOME
K

zespdt nabytego niedoboru adpornaosci (ang. acquired immune deficiency
syndrome|

dgencia Cceny Technologil Medycznyeh i Tanefikaci

akronim badania ang, the Communiby-Acquired Preumonia immuniza tion
Trial in Adults

smiertelnosc [ang. case fatality ratio)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

preedziat ufnosci (ang. confidence intenqal)

analiza uZytecznoici kosztdw [ang. cost-atility analysis)

EuraQol-5 Dimen sion

Giowny Urzad Statystyczny

ludzki wirus niedoboru odpornodci (ang. human immanode ficiency virus)
inwazyina choroba pneumoaokokowa

inkrementalny wspdtczynnik ko sstdw-uZytecznosci ang incremental cost-
uility ratio)

jednorodna grupa pacjentaw

Krajowy Cirodek Referencyiny ds. Diagnostyld Baktenyjmych Zakazen Osrad-
kowego Uldadu Merwowego

tAinister Zdrowia

Marodowy Fundusz Zdrowia

Marodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Pafstowy Zaktad Higieny
oddziat intensywne]j terapii

10-walentna skoniugowana szczepionka pneumokobkowa [ang, Preumococog!
Conjugate Vaccine, 10-valent)

13-+walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa [ang. Pregmococea!
Con i gate Vaccine, 13-valent)

7-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa [ang. Freumococog!
Con i gate Vaccine, 7-valent)

9-walentna skoniugowana szczepionka pneurmokokowa [ang. Preumococcal
Con i gate Vaccine, 9-valent|

produkt krajowy brutto

przewlekta obturacyina choroba ptuc

podstawowa opieka zdrowotna

probabilistyczna analiza wrazliwosci [ang. probabilistic sensitivity analysis)
rok zycia skorygowany o jakosc (ang. quality adjusted life vear)

randomizowane kontrolowane badanie kliniczne [ang. randomized
controfled trial)

instrument dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)
Zapalenie opon mazgowa-rdzeniowych
zapalenie ptuc
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Streszczenie

Cel analizy

Celern analizy jest ocena efekbywnoici kosztowej] szczepionki pneumokokowej sacharnedowej
skoniugowanej, adsorbowanei, trzynastowalentnej - PCW3 [Prevenar 13®) w profilaktyce zakazen
pneumokakowych u osdb dorosbych w wieky powyzej 65 lat ze zwigkszonym [umiarkowanym do
wysolkiego] ryzykiem choroby pneumokokowej ti. z: przewlelds choroba, serca, przewlekis choroba,
watroby, przewlelkia choroba ptuc, cukrzyea, implantem Slimakowym, wyciekiem ptynu mdzgowa-
rdzeniowego, wrodzona lub  nabyts  asplenia, niedokrwistoicia  sierpowata 1 innymi
hermoglobinopatiami, przewlekia, niewydolnoicia nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem
odpornoici, uogdlniong choroba, nowotworows, zakaZzeniem wirusern HIW, choroba, Hodgkina,
jatrogenna, immunosupresia, biataczka, spiczakierm mnogim, przeszczepern narzadu litego w
porawnaniu do placebo, rozumianego jako naturalny przebieg choroby (i, brak ssczepien].

Szczepienie preeciw pneumokokom pozwala zapobiegac m.in. zapaleniom ptuc. Zapalenie ptuc jest
rodzajem infekcji drogoddechowych i odpowiadaza ponad 50% hospitalzacjiz powodu chordb ukdaduy
oddechowego u o0s0b dorostych w Polsce [MPZ 2018]. Zapalenie ptuc moze dotknad kazdego [Hoare
2008], chod niektdre populacie sa bardziej naraZone - dotyczy to osdb powyzZej 65 roku Zycia oraz
oséb z pewnymi przewlektymi schorzeniami [Shea 2014). W 2019 roku ok, 50% haospitalizacii osab
dorostych z powodu zapalenia ptuc wystapita w grupie 65+ [NFZ 2019], VWwérdd przypadkdw o
zidentyfikowanym czynniku zakaznym, najczestsza preyczyna zapalenia ptuc w Europie sg bakterie
Streplococcus pregmonige Welte 20M2), 5. preumaonige to takZze wiodacy caynnik zapalenia opon
mdzgowych 1 sepsy 0 ludzi, Ogdlny wspdiczynnik Smiertelnosci z powodu imwazyinych zakazen
pneumaokakowsygch, wyliczony dla zakazen ze znanym zejiciem, byl najwyZszy u pacjentdw powyze]
65 r.z. [Dane KOROUN). Czynnikiem, ktary moze utrudniac leczenie jest fakt, ze pneumokoki sg
oporne na dziatanie antybiotykdw [Dane KOROUN]. Biorac pod uwage powyZsze szoczepienia to
najskuteczniejszy sposdb zapobiegania zakaZeniom wywobywanym przez pneumokoki,

Istnieje wyrazna potrzeba zwigkszania Swiadomoici na temat korzyici ze szczepien przeciw
preumokokom wirdd populacii 65+, sczegdlnie wirdd osdb z podwyzszonym ryzykiern choroby
penumokokowe, Korzystne bytoby upowszechniania szczepienia w populacii docelowej. Jednym ze
sposobdw na upowszechnienie szczepien jest zwigkszenie dostepnosci poprzez wspdtfinansowanie
szczepionki przez ptatnika,

Metody

Analize przeprowadzono technika, kosztdw-uzytecznoici [CUA). Wikoraystano zaadaptowany model
tharkova dostarczany przez wnioskodawce, Efekbwwnos? kosztowsa pordwnano z efekbywnoscig,
kosztows braku interwencii, tj. brakiem szczepienia. W modelu uwzgledniono zachorowania na in-
wazying chorobe pnuemokokows [IChP) w podziale na zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, inne
postaci IChP niz ZOMR oraz zapalenie ptuc [ZP] w podziale na ZP leczone w szpitalu i ZP leczone
ambulataryinie,

Analize przeprowadzono w dozywotnim horyzoncie czasowym z perspekbywy ptatnika publicznego,
tj. Marodowego Funduszu Zdrowia [MFZ) oraz wspalnej, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania
fwiadczen ze srodkdw publiczoych i Swiadczeniobioroy,

Charakterystyke populacii, tj. dystrybucje grup nyzyka, aparto na danych z Holandii z uwagi na brak
polskich badan w tym zakresie. Zgodnie z preyjetymi danymi odsetek z podwyZzszonym ryzykiem
choroby pneumokokowej to 38,6%, 51,7% 1 56,%% odpowiednio populacii w wieku 65-74 lata, 75-84
lata i =85, r.2..

Epidemiologie uwzglednionyeh chordb okreslono na podstawie polskich danych o zapadalnoiciogdine]
na ZOMR [dane NIZP-PZH], inne IChP [dane KOROUN], ZP z hospitalizacis [dane NFZ 2019], ZP leczone
ambulatoryinie [Harat 2016), Zapadalnoici zrdznicowano w zaleznosci od grupy rezvka na podstawie
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danych z inmych krajdw Europy, tj. dla IChP na podstawie danych z Wielkiej Brytanii a dla ZP na
podstawie danych z Belgii [(Marbaix 2018]. Pokrycie serotypowe dla szczepionki PCY13 ustalono na
61,8% za danymi KOROUMN z 2019 roku,

W modely analizowano koszty leczenia vwzglednionych chordb oraz koszty szczepienia. Zgodnie z
whnioskiem szoczepionka Prevenar 139 ma by dostepna w refundacii

B - :ize preeprowadzono w dwich wariantach z uwzglednieniem instrumentu dzielenia
ryzyka [RS5) oraz bez RSS,

U#ytecznoici poszukiwano w ramach przegladu systematycznego.

thodel poddano walidacii. W ramach walidacji konwergencji wykonano przeglad systematyczny
opublikewanych analiz ekonomiczrych dotyczacych stosowania szczepionki Prevenar 13® w populacii
docelowe],

Preeprowadzono  analize  jednoczynnikows  istotnych  parametrdw  analizy oraz  analize
probabilistyczna,
Wyniki
Zaszczepienie catej populacii docelowej pozwolitoby na uniknigcie:
* 1,6 tys, preypadkdw [ChP,
»* 13,0 tys, preypadkow ZP z hospitalizacia,
» 184 tys, przypadkdw ZP leczonego ambulataryjnie araz
¥ 3,1 tys. zgondw w dozywotnim horyzoncie analizy,

Zaszczepienie osoby z wnioskowanej populacii wigZze sie z zyskiem zdrowotnym wynoszacym

wispdtczynnik efekbywnoscl kosztowe] z perspektywy NFZ w scenariuszu bez
RESwoynosi ok, 26 tys, 2t/ QALY, po uwzglednieniu RES zmniejsza sig Cartosc ICUR
jest wigksza z perspekbpny wepolnej iwynosi 55 tys, Z/ QALY i odpowiednio dla
scenariusza bez RE5 1z RSS, Wartosd ICUR dla scenariusza podstawowego jak i dla przeanalizowanych
scenariuszy  analizy wrazlwosci nie przekraczaja wartoscl progu  efekbywnosci  kosztowe]
wynoszacego obecnie 155 514 z/QALY. Oszacowane ceny progowe s3, znacznie wisksze niZ cena
wnioskodaweoy, Wartosd [CUR w scenariuszu  podstawowyrn  stanowita . progu efekbywno o
kosztowej, tym samym profilaktyke szczepionka Prevenar 13% w populacii docelowej mozna uznad za
wysoce efekbywna, Wyniki badania RCT CAPITA zostaty potwierdzone w badaniu obserwacyijnym
tacLaughlin 2018, Analiza wrazliwoscl w oparciu o dane z badania obserwacyjnego oraz odsetek ZP o
etiologii pneumokokowe] w Europie [356%, Welte 2012) wekazuje na wigksza efekbnwnosc szczepiania
PCW13 w pordwnaniu ze scenariuszem podstawowym. Podsumowujac preyjete zatoZenia w
scenariuszu podstawowym mozna uznad za konserwabywne szezegdlnie w zakresie istotnych
parammetrdw dla wynikdw analizy, jakim jest odsetek ZP o etiologii pneumokokowej. Potwisrdza to
wiarygodnosd  wniosku o wysokie] efektywnosci kosztowe] szczepionki Prevenar 13% we
wnioskowanym wskazaniu,

Wnioski

Zastosowanie szczepionki Prevenar 13%w profilakbyee zakazen pneumoko kowych u dorostych powyZe]
65, roku Zycia, w grupach podwyZzszonego ryzvka zakazenia i/lub ciezkiego przebiegu choroby i
powikian a wiaZe sig zmniejszeniem ryzyka zachorowania na inwazyina chorobe pneumnokokows
(IChP) araz zapalenie ptuc (ZP) a tym samym zapobiega zgonom z powodu ICHP 1 ZP,

Fodanie szczepionki Prevenar 13% we wnioskowanej populacii jest efekibywne kosztowo, Oszacowana
wartose wspdiczynnika efekbywnosci kosztowej jest znacznie ponizej progu efekbywnosci kosztowe]
wynoszacego obecnie 166 514 2t/ QALY Wartosc ICUR z perspekbwy MFZ w scenariuszu podstaw owym
Z uwzglednieniem R55 stan Dwi-wa rtasci progu efekbywnosci kosztowe].
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Biorac pod uwage powyZsze wprowadzenie do refundacji szczepionki Prevenar 13® bytoby efektywng,
kosztowo strategia zwiekszania dostepnoici do profilaktyki chordb penumokokowych w grupie
dorostych powyZej 65, r.Zz. najbardziej narazonych na powiktania tych chordb,
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1 Cel analizy

Celemanalizy jest ocena efekbywnosci kosztowe] szczepionki pneumokokowe] sachanydowe
skoniugowane], adsorbowane], trzynastowalentne] - PCWI3 [Prevenar 13%) w profilaktyce
osdb powyZe] 65 ni. ze zwigkszomym [umiarkowanym dowysokiegn) nyzykiem choroby pneu-
mokokowej . Z:

o  przewleklig chomobg serca,
» przewlekla chorobg watroby,
o przewl ekl chomobg ptuc,
»  cukrzyca,
« implantem slimakowym,
« uwyclekiem ptynu mdzgowao-rdzeniowedn,
« wrodzong lub nabytg asplenia,
o niedokrwistoicig sierpowats i innymi hemoglobinopatiami,
«  przewlekla nievwwydolnoscig nerak,
o wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
* ungdlniong choroba nowotwarowa,
o zakareniem wirusem HI,
« chorobg Hodgkina,
* jatrogenng immunosuprasia,
o Dbigtaczka,
» sZpiczakiem mnogim,
»  prZeszczepem narzgdu litegn
yw porawnaniu do placebo, rozumianego jako naturalny przebieg choroby.

S7czepienia doroshych to obecnie niedostatecznie wykorzystywana strategia zdrowia publicz-
nego mimo zalecer w tym zakresie Ze strony instytucii takich jak Kada Europy [RE 2017 i
Swiatowa Koalicja na Rzecz Szczepienia Dorostych (IFA 2017). Szczepienie osdb dorostych
preacivw pneumokokom nie jest refundowane w Polsce, Obecnie wyszczepialnos w grupieg
docelowe] nie jest wysoka mimao, Ze szcrepienia przeciw pneumokokom sg zalecane osobom
powyiei 65, ri. szcregilnia Ze Zwigkszonym ryzykiem choroby pneumokokowe| w Programis
szczepien Ochronnych prey Ministrze Zdroveda (P50 2021). Szczepienie przeciw pneumakakom
pozwala zapobiegad m.in. zapaleniom ptuc. Zapalenie ptuc jest rodzajem infekcji drog od-
dechowych i odpowiada za ponad 50% hospitalizacji z powodu chorob uktadu oddechowego
u osab doroshychow Polsce [MPZ 2018 . Zapalenie ptuc moZe dotknad kaizdegn [Hoare 006,
chod nigktdre populacije sg bardzie] narazone - dotyczy to osob powyiej 69 roku 2ycia oraz
nsdb 7 pewrnymi preewlektymi schorzeniami (Shea 2014). Wy 2019 roku ok, 50% hospitalizacji
osab dorostych z powodu zapalenia ptuc wystapita w grupie 65+ [NFZ 2019). Wimd preypad-
kiw o zidentyfikowanym czynniku zakaZznym, najczestszq przyczyng Zapalenia pluc w
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Europie sg bakterie Streptococcus pneumonige (Welte 20M2). 5 preumonioe to takZe wio-
dacy czynnik zapalenia opon mozgowych 1 sepsy U ludzi. Ogdlny wepdtczynnik smiertelnosci
z powodu inwazyinych zakafer pneumokokowych, wyliczony dla zakaren ze znanym Zej-
sCiem, iyt najwyZszy U pacjentdw powyZe] 65 ni. [Dane KORDUN) . Czynnikiem, ktdry mofe
utrudniad leczenie jest fakt, Ze pneumokoki 53 oporne na dziatanie antybiotykdw [Dane KO-
ROUM). Biorac pod uwage powyZsze szczepienia to najskuteczniejszy sposdb zapobiegania
Zakaieniom wywohywanym przez pneumokoki.

|stnieje wyrazna potrzeba zwigkszania swiadomoaci, poziomu wiedzy wardd populacii 65+,
szczegilnie wirod os0b z podwyzszonym ryzykiemchoroby penumokokowe], na temat korzy-
s Fa szoczepien preeciw pneumokokom. Komystne bytoby upowszechniania szczepienia w
populacii docelowei. Jednym ze sposobdw na upowszechnienie Zczepien jest zwigkszenie
dostepnoici poprzez wspotfinansowanie szczepionki przez ptatnika.

Tab. 1. Problem decyzyjny analizy ekonomiczne j z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja Dorosli powyze] 65 r.Z, ze Zwigkszonym [umiarkowanym do wysa-
kiego] rvzykiem charoby pneumakokowej tj. z:

o przewlekla choroba serca,

s przewlekia choraba watroby,

o przewlekla choroba pluc,

o cukrzvoa,

s implantem Slimakowym,

o wyciekiem ptynu mizgowo-rdzeniowego,

o wrodzong lub nabyta asplenia,

¢ niedokrwistoscig sierpowata i innymi hemoglobinopatiami,
o przewlekia niewydolnoicia nerek,

o wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornoici,
e uogdlniona choroba nowotworowa,

¢ zakazeniem wirusem HIV,

s choroba Hodgkina,

e jatrogenna immunosupresia,

¢ biataczka,

s szpiczakiem mnogim,

e przeszczepem narzadu litego,

Inte rwe nc ja Szezepionka pneumokokowa sachargdowa skoniugowana, adsorbo-
wana PCY13 [Prevenar 139), podawana domigéniowo, w schemacie
zgodnym z charakterystyka produktu leczniczego.

Komparator Brak interwencji
Whniki s Efekty zdrowotne w postaci lat Zycia skornygowanych o jakose
(ALY

s Kosztleczenia
e Inkrementalny wspotczynnik kosztow -uZytecznosci [ICUR)
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2 Metody

2.1 Strategia i technika analityczna

Zastosowanie szczepionki Prevenar 13% wigfe sie z dodatkowyrmi efektami zd rowotmymi
wzgledem braku interwencii [AK 2021). Tym samym wykonano analize kosztow-uzytecznosci
(CUA), gdzie efekty zdrowotne byby mierzone w zyskanych latach #ycia skorygowanych o
jakosd [QALY]. Wyniki CUA przedstawiono w postaci ink rementalnych wepdtczynnikdw kosz-
tow-uiytecznosci [ICUR).

2.2 Perspektywa analizy

faodnie z minimalmymi wymaganiami (M7 20213) analize ekonomiczng preeprowadzono 7
dwoch perspektyw: ptatnika publicznegn finansujgcego swiadczenia zdrowotne, tj. Marodo-
wedn Funduszu Zdrowia (MFZ) aoraz wspdlned, ti. NFZ i pacjenta.

2.3 Horyzont czasowy

Szozepienie szozepionky Prevenar 13® zapobiega zakazeniu przez wisle lat od wykonania in-
fekcii. Dotychozasowe dane nie wskazujg na zanik efekiu terapeutycznego tym samym spo-
dziewane jest diugotrwate utrzymywanie sig efektu terapeutycznegn.

W Zwigzk 2 powyiszym analize przep rowadzono w honzoncie dofywatnim.

2.4 Populacja

Modelowang populacie bedg stanowic pacjenci wwieku 65 lat i starsi z grupy podwyZszonego
ryZyka zakaZenia i/lub cigZkiego przebiegu chormby pneumokokowej. Do okraslenia liczeb-
nosci model owane] populacji niezbedne =g nastepujace dane:

o liczebnosc populacii Polski wwieku 65+ na podstawie danych GUS [GUS 2020a);
o odsetek pacjentdw w poszczegdlnych grupach nyzyka.

Tab. 2. Liczebnoéc populacji 65+ w Polsce na podstawie danych GUS 2020a oraz oszacowana po-
pulacja doce lbwa na podstawie dystrybuciji grup ryzyka z publikacji Mangen 2015

Grupa wiekowa [lata] | Populacja ogdtem Populacja z podwyzszonym ryzy-
kiem chordb pneumokokowych
65-74 4 327 926 1 668 415
75-84 1 906 497 Q86 231
BE+ 824 033 458 628

Polskich damych dotyczacych odsetka pacjentdw kwalifikujacych sig do grup nayka wskaza-
mych w niniejszej analizie poszukiwano migdzy innymi w raportach MNFZ, mapach potrzeb
zdrowotnych, raportach wydawanych przez inne podmioty. Preejzano strony NFZ, M7 3 takse
poszukiwano takich danych wykorzystujac wyszukiwarke PubMed oraz Google. Mie odnale-
ziono polskich danych pozwal ajacych na wiarygodne okreslenie odsetka pacijentow wwisku
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5+ kwvalifikujacych sig do jednej z wymienionych grup nzyka. Stad ted do okredlenia tego
odsetka wykorzystano dane z innych krajow z Europy, USA lub Australii'. Badar poszukiwano
poprzez wyszukiwarke Pubded oraz referencje odnalezionych badar. Przejrzano rdwnied re-
kordy 7z przegladu systematycznegn analiz ekonomiczrych pod katem danych dobyczacych
rozpowszechnienia nyzyka. Jidentyfikowano dane opisano w Tab. 5. Odnaleziono 11 Zrodet
danych, z ktdrnych 5 opierato sig na danych USA [Zimmerman 2010, Shea 2014, Yateska 2020,
Gouveia 2019, dane w modelu], 5 na danych 2 krajow Europy [Van Hosk 2012, Mangen 2015,
liang 2015, Marbaix 3018, Kuchenbecker 2018) araz 1 na podstawie damych z Australii [Dinne-
sropian 2019). £ uwagi na dostgpnodc danych europejskich zrezyonowano z wykorzystania
damych z USA 1 Australii. Zdecydowwana, fe dane z Europy bedg lepiej odewierciedlad rozpo-
wiZechnienie grupy ryzyka w Polsce. Sposrdd odnalezionych publikacii z Europy niektdre
raportowaty ogolne odsetki rezpowszechnienia dla grupy &5+, Publikacje te odrzucono z
Uwag na dostepnosd badan raportujacych odsetki dla kilku grup wizkowych w obrebie popu-
lacji 65+. Takie podejscie umozliwia bardziej precyzyijne oszacowanie rozpowszechnisnia
grup nyzyka w Polsce niwelujge wphyw moznic wostrukturze wiek owe] krajow.

Sposrdd odnalezionyeh publikacii powyisze kryteria spetniaty publikacie:
s Mangen 2015 [Holandia);
» Matbaix 2018 (Belgial;
o« Jing 2015 [Francia);
«  Gouveia 2019 (Portugalia);
o luchenbecker 2018 [MNiemcy].

Badania pordwnano pod wzgedem uwzgd ednionych grup ryzyka z wnioskowanym wskaza-
nigm.

Odrzucono badanie Kuchenbecker 2018 z wwag na nigjasng metodyke badania a takie z
uwagdi, 7e jako grupe nyzyka wiaczono pacjentdw z chorobg Crohna, reumatologicziym za-
paleniem stawow (ub toczniem, przez co badanie to obejmuje szerszg populacie niz wnio-
skowane wikazanie [paor. Ryc. 1, Byc. 2, Ryc. 3). Odrzucono rdwniez badanie Gouvela 2019 =
Uwagi na mato sZczegdtowy opis metodyki. ¥ badaniu Gouveia 2019 w oszac owaniach wyko-
reystano dane z USA. Odrzucono badanie Jing 2015 7 uwagl na uwrglednienie w populaci
pacjentow z chombami autoimmunologiczrymi, ktdrzy prawdopodobnie znaczaco wphywaijg
na Zwigkszenie populacji. Spoirod 2 badan Mangen 2015 1 Marbaix 2015 wybrano badanis
Mangen 015 2 uwagi na metodologie tych badan, tj. badanie Mangen 015 bwto przeprowa-
dzone biorac pod uwagg 10 wigkszg populacie, co Zwigksza precyzjg oszacowan. Ponadto
wopopulacii w badaniu Marbaix 2018 uwzd edniono osoby stosujgce glukokortykoidy, ktdre
moga byd stosowane U os0b z chorobami autoimmunalogicznymi. Sprawia to, Ze populacia
moFe byl Fersza niz whioskowane wskazanie. W badaniu Marbaix 2018 nie uwzgledniono
cukrzyoy. Grupy uwzglednione w publikacii Mangen 015 53 zblizone do wnioskowanego wska-
zania [por. Tab. ).

Grupy ryZyka zostaty podzielong w modelu na grupg umiark owanego i wysokiegn nyzyka. bWy
grupie nyzyka znajdujg sie preede wszystkim osoby z obniZzong odpornoacia, u ktdrych neykao

! Pominigto dane z Azji, Ameryki Potudniowe] i Afryki z uwagi na znaczace roznice etniczne populacii
co wphywa na rdznice w chorobowoici
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wystapienia choroby pneumokokowe] znacznie bardzie] podvwaZszone niz u osdb z umiarko-
wane] grupy nayvka.

Tab. 3. Dystrybucija grup ryzyka w zaleznoéci o d grupy wiekowe j we dlug Mangen 2015.

Grupa wiekowa [lata] | Odsetek [%]

Grupa niskiego ry-
zyka

Grupa wniarkowa-

Grupa wysokiego ry-

nego ryzyka zyka
65-74 61,5 34,0 4,6
75-84 48,3 43,2 8,5
85+ 43,1 45 4 11,5

Tab. 4. Dystrybucija grup ryzyka w zaleznoéci od grupy wiekowe j we diug Mangen 2015 w grupach

po dwyZszonego ryzyka (grupa umiarkowanego i wysokiego ryzyka z pominieciem grupy niskiego
ryzyka, tj. dane wprowadzone do modelu).

Grupa wiekowa [lata] | Odsetek [55]

Grupa niskiego ry-
zyka

Grupa umiarkowa-

Grupa wysokiego ry-

nego ryzyka zyka
65-74 0,00% 88,20% 11, 80%
75-84 0,005 83,49% 16,51%
a5+ 0,003 79,83% 20,173

12
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Tab. 5. Odsetek pacjentiw z grupy 65+ z grup ryzyka.

Metodyka

Uwzglke dnione czynniki ryzyka

Retrospekbtywna analiza danych z lat 2004

do 2010 pacjentdw z ofrodkdw podstawo-

wej opieki zdrowotnej [POZ) [MN=222 594],

Wiykorzystano kody diagnostyczne i infor-

macje o lekach przepisywanych pacjentom
w ramach POZ,

Umniarkowane: alkoholizm, wyciek phynu mdzgowo-rdzeniowego, przewlekia
choroba uktadu krazenia, uktadu oddechowego, cukizyea [z lub bez stosowa-
nia insuliny].

Wiysokie: AIDS, asplenia (funkcjonalna lub anatomicznal, preewlekia choroba
watroby, nerek, nowaotwdr, zakazenie HIV, biataczka, szpiczak, niedroznosc
oskrzeli spowodowana pierwotnym rakiem piuc, chioniak, prayjmowanie te-
rapii immunosupresyinej, przeszezep spiku kostnego,

Ma podstawie bazy INTEGD obejmujace]
ofrodki POZ [90] w Belgii [2,3% populacii
flamandzkiej]. Dane z 2013 rokuy obejmu-
jace 22 288 pacjentdw z65.r.2.

Umiarkowane ryzyko: przewlekta choroba uktadu sercowo-naczyniowego, w
tyrn wrodzona chorob a serca, zawat serca, choroba niedokrwienna serca,
niewydalnosc serca, migotanie przedsionkdw, serce ptucne, choroba zasta-
welk serca, przemijajacy atak niedokrwienny, udar, choroba naczyn abwodo-
wych, przewlekte choroby uldadu oddechowego, POCHP, astma, przewlekia
choroba nerek, watroby, alkohaolizm

Whesokie: AIDS, chioniak, biataczka, inne nowotwory uktadu kewiotworczego,
preyvimowanie lekdw immunosupresyinych, preyimowanie glukokortykoiddw,

Mazwa Kraj
bangen 2015 Holandia
Marbaix 2018 Belgia
Jiang 2015 Francja

Wiykorzystano rdzne zrddta danych dla
Francji. Brak danych z Francji uzupetniana
damymiz Wielkiej Brytanii [wan Hoek

201 2], Brak danych dotyczacych sposabu
taczenia tych damych,

Umiarkowane ryzyvka: sinicza wrodzona wada serca, niewydolnose serca,
przewlele choroby uktadu oddechowego, POCHP, rozedma, cigzka astma
wymagajaca preewlekiego stosowania lekdw, niewydolnose nerek, przewle-
kta choroba watroby w tym z powodu alkoholizmu, culrzyca (nie dajaca sig
kontrolowad prostym schematem), wyciek phynu mazgowo-rdzeniowego, im-
plant slimakowny

Whysokie: pacijenciz obni#ong odpornoscia, tj. z asplenia, hiposplenia [w tym
anermia sierpowata), wrodzone niedobory odpornosci, HIV, pacjenci otrzymu-
jacy chemioterapie z powodu nowotwoardw litych lub hematologiczrych, pa-
cjenci po przeszczepach lub oczekujacy na przeszezep, pacjenci otrzymujacy
terapig immunosupresyjng lub kortykasteroidy z powodu przewlektych cha-
rdb autoimmunalogicznych lub zapalnych, zespdt nerczyoowy.
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Mazwa Kraj Metodyka Uwzglke dnione czynniki ryzyka
Gouveia 2019 | Portugalia | Migjasny opis metodyki, Jako Zradio po- Umiarkowane: przewlelta choroba dotyczaca uktadu sercowo-naczyniowego,
dano przypis do publikacii dotyczacej ry- uktadu oddechowego, watroby, cokrzyca,
zyka IChP w U5A,
Wiysaokie: pacjenciz obnona odpornoscia, tj. z zaburzeniem funkcjonowania
tledziony, choroby nowotworowe [w tym chtoniaki), HIY, przeszczep na-
rzadu, niewydalnosc nerek,
Kuchenbecker | Miemcy Autorzy powotujg sie na niepublikowany Ummiarkowane: przewlelkta choroba serca, ukladu oddechowego [w tym
2018 raport oraz na publikacje Pelton 2015 opi- | astma, watroby, cukrzyea, zaburzenia nerwowo-migniowe, napady padacz-
sujgcy retrospekbyvwna, analize bazy danych | kowe, palenie, alkoholizm,
Health Risk institute z 1at 2009-2012 obej-
rujace] 3,4 min osdb (4% populacii Nie- Wihsokie: Implant slimakowy, funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, HIY,
miec]. Dane £ Peltan 291_5 dotyczyly in- Miewydalnosc nerek, stosowanie terapii immunosupresyinej [nowotworny,
nyeh grup wiekowych nizw Kuchenbecker | o2 Gozan narzadu), wrodzane niedobory edparnodei, choraby dotyczace
2018, biatych krwinek.
Wan Hoek 2012 | Anglia Ma podstawie danych z ankiety przeprowa- | Umniarkowane: przewlekta choroba uktadu oddechowego [wykluczono pacjen-

dzonej w placdwkach POZ w Anglii, obej-
mujacych opieka 60% populacii.

tdw z astma), serca, nerek, watroby, cukrzyca, implant slimakowey, wycisk
piynu mdzgowo-rdzeniowego.

Wiysakie: obnizenie odpornoéci z powodu chorab takich jak zakazenie HIW,
biataczka, asplenia, lub upodledzenie funkcji dedziony,

F

Zimmerman
2010

54

Dane z corocznej ankiety NHIS z lat 2006-
2008, Do oszacowania odsetka pacjentdw
po przeszczepie, dialEzowanych oraz zaka-
zonych HiY dane pochodzity z innych baz

damych.™

Umiarkowane ryzyko: przewlekta choroba serca, uktadu oddechowego [w tym
astma), cukrzyca, niewydolnose nerek, przewlekta choroba watroby, napady
padaczkowe, poraZenie mazgowe, zaburzenia ruchowe [w tym choroba Par-

kinsonal, stwardnienie rozsiane, udar.




Prevenar 13% w profiakiyce zakazen pneum ckokowych u dorostch powyas] 65 roku Eycia — analiza skonomicana

209

osdb z regionu Mowej Walii [2008-2008].

Mazwa Kraj Metodyka Uwzgle dnione czynniki ryzyka
Wiysokie ryzyko: kaniecznoic dializ, zakazenie HIV, po przeszczepie narzadu,
nowotwory w trakcie leczenia,
Uwaga grupy analizowano osobno, brak mozliwosci okredlenia cze fciwspal-
nej obu grup.

Shea 2014 LS, Dane z lat 2006-2010 z 3 zintegrow amych Umiarkowane ryzyka: minimum jedno ze schorzen wymieniomych w ACIP
baz danych abejmujacych »35 miliondw (przewlelda choroba serca, uktadu oddechowego, watroby, astma, cukrzyca,
pacientiw kafdego roku palenie, alkohalizm] araz/lub z zaburzeniami nerwowa-migsniowymi, napa-

dami padaczkowymi, choroba autoimmunologiczna [reumatologiczne zapale-
nie stawdw, choraoba Crohna, toczen) lub przewlelde stosowanie kortykoste-

roiddw [powyzej 30 dniw ostatnim roku].

Wiysokie ryzykao: osoby o ostabionej odpornosci (niewwdalnosé nerek, charaby
uktadu krwiotwdrczego, zakazone HIY, wrodzone zespoty niedoboru odporno-
tci, asplenia, stosowanie lekdw immunosupresyinych), z implantem simako-
Wy,

Wateska 2020 | USA Dane z corocznej ankiety MHISz 2013-2014 | Umiarkowane: przewlekta choroba sercowo-naczyniowa, Przewlekta choroba
roku, Brak ssczegdtdw dotyczacych meto- | uktadu oddechowego fw tym astmal, przewlekia choroba watroby, cukrzyea,
dologii, inaczej zdefiniowane grupy wie- alkoholizm,
kowe, konieczne byto przeszacowanie war-
tosci, Pregs to mmejsza wianygodnose Wiysokie: obniZzona odpornosé z powodu HIY, biataczki, chioniaka, szpiczaka,
pszacowan. ungdlnionej choroby nowotworowej.

Dirmesropian Adustralia | Dane z ankiety oraz z rejestru dla 267 000 | Alkoholizm, palenie, przewlelda choroba serca, cukrzyca, astma, przewlelda

choroba ptuc, watroby, niewydolnos nerek, asplenia, stan obnizonej odpor-
nosci [w tym nowotwory hematologiczne], inne nowotwory [z wyjatkiem in-
nych nowo twordw skory niz czerniak |,

*na podstawie danych z Zimmerman 2010 1 danych z NHIS 2012; ™ z uwagi na uwzglednienie rdZznych baz danych odsetek pacjentdw z obnizong, odporno-
tcig jest suma odsetkdw dla poszczegdlnych czynnikdw ryzvka z tej grupy
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Tab. 6. Pordwnanie grup ryzyka w badaniu Mange n 2015 i we wiioskowanym wskazaniu.

Mazwa

Winioskow ane wskazanie

tangen 2015

Kraj

Polska

Holandia

Lktad sercowo-naczy-
niowy

przewlekta charoba serca

przewlekia choraba ukiadu krazenia

Uktad o ddechowy

preewlelda choroba piuc

preewlelda choroba ukiadu oddechowega

Merki

przewlekta niewydolnosc nerek

przewlekta choroba nerek

W e g

Watroba przewlekta charoba watroby przewlekt{a choroba wat roby
Cukrzyca Culrzyeca cukrzyca [z lub bez stosowania insuliny]
Styl Zycia - alkoholizm

lnne implant flimakaowy, wyciek ptynu mozgowo-rdzenio- wyciek ptynu mozgowo-rdzeniowega

Obnizona odpornosc

wrodzona lub nabyta asplenia, anemia sierpowata i
inne hemoglobinopatie, wrodzone lub nabyte niedobory
odpornoici, uogdlniony proces nowo tworowy, zakaze-
nie HY, chioniak Hodgkina, jatrogenna immunosupre -
sja, biataczka, szpiczak mnogi, przeszczep narzad dw

ADS, asplenia {funkcjonalna lub anatomiczna), przewlekla
choroba watroby, nerek, mowotwar, zakazenie HIV, bia-
taczka, szpiczak, nie droz mo$c oskrze i spowodowana pie rwot -
nym rakiem pluc, chioniak, przyimowanie terapii immunosu-
presyjnej, przeszcze p szpiku kostnego

Uwaga: pogrubiong czcionka oznaczono wskazania okredlone jako grupa wysokiego ryzyka przez autordw badania
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Ryc. 1. Odsetek pacjentdw z grup umiarkowanego lub wysokiego ryzyka na podstawie odnakezionych badaii z Euro py.
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Ryc. 2. Odsetek pacjentdiw z grupy umiarkowanego ryzyka na podstawie odnalezionych badan z Europy.
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Ryc. 3. Odsetek pacijentdw z grupy wysokiego ryzyka na podstawie odnalezionych badai z Euro py.
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2.5 Model

Analize wykonano na podstawie modelu zaimplementowanegn w programie Microsoft Excel
dostarczonego przez wnioskodawc g, Model uwzg ednia nastepujace parametry:

charakterystyke populacji [liczebnost populacii, odsetek populacji z czynnikami ny-
Zyka choroby pneumokok owei);

Zapadalnosci na inwazying postac choroby pneumokokowe] [IChP) i pozaszpitalne za-
palenie ptuc opisywane wdalszej czesci raportu dla uproszczenia jako zapal enie ptuc;

smigrtelnoss z powodu choroby pneumokowe] 1 ogolng;
skutecznosc szcrepionki;

pokrycie serotypowe dla szczepionki;

Uy tecznosci;

koszty.

Wivkorzystany maodel jest kohortowym modelem Markowa., Umoiliwia oceneg efekbywnodci
kosztowe] szczepien przeciwko pneumokokom w populac]i doroshych w podziale na grupy
ywigkowe. W niniejse] analizie modelowano populacje wiskowy povwaZe] 65, ri. o podwysi-
szonym nyZyku choroby pneumokokowei.

Grupg o podiaZszonym nyzyku chaoroby pneumokokwe] stanowig pacjenci obcigzeni choro-
bami i schorzeniami. Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym sg to osoby = minimum jednym
wymignionym poniZej wskazaniem:

preewlekla chomoby senca,

preewl eklg chomobg watraby,

preewl eklg chorobg pluc,

cukrzyea,

implanterm slimakowym,

wyciekiem ptynu mdz gown-rdzeniowedn,
wrodzong lub nabyty asplenia,

niedokrwistoscig sierpowata i innymi hemoglobinopatiami,
preewl eklg niswwydolnoscia nerak,

wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosai,
uogdlniong choroba nowobwiorowa,

zakadenierm wirusem HIY,

chombg Hodgkina,

jatrogenng immunosupresia,

bigtaczka,
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» sZpiczakiem mnogim,
s  priaszczepemnarzadu litego.

Koharta jest charaktenzowana [wisgk, grupa nyeyka) na poczatku modelowania. Mastgpnie
zgodnie z charakterystyka przypisywanea sg ryzyka wystapienia zdarzen. Kohorta jest mode-
|owana w horyzoncie dorywotnim podzielomym na roczne cykla.

Wy modely uwzgledniono nastepujace zdarzenia:

» racharowania na inwazyijng chombe pneurmokokowy (1ChP)
o Zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych [ZOME];
o inne postaci [ChP niz ZOME;

» zacharowania na zapalenia ptuc [(ZF):
o leczone w szpitalu [ZP z hospitalizacig);
o leczone ambulatonyjnie;

e Zgony:
o 7 powodu [ChP;
o Z powodu ZF;
o 7 inmych powoddw,

schemat dzistania modelu przedstawiono na Eyc. 4. W modelu wwzgledniono mozlivwosd
Zmiany gnupy nyeyka, co byto swigzane z wigkiem.
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Ryc. 4. Schemat dzialania modelu
Whvniki kosztowe

Liczrba rachorowan dia IChP:

EfEhi? Zdrm“me
ZDMR KOsty nemedycrne
inna IChP niz ZOMR

leczone W szpitalu Koszty medyezne
leczane ambuatory|nia
\_ 7 A\ A
ednostkowe

=

Pokrycie seroty powe
dia szezpionkli
Skutecznast szeraninnkl

Legeanda

Nare wejSciowe do modeln

Modut

Wiyriki modaly

2.5.1 Adaptacja modelu dla Polski

Wy ramach adaptacii modelu wykonano:
« wprowadzenie polskich danych kosztowych;

o poszukiwanie damych dotyczacych epidemiologii chardb pneumokokowych oraz moz-
powsZechnienia ryzyka chordb pneumokokovwych w populacji 65+;

o wWpmwadzenie stap dyskontowych zgodmych 7 wybycznymi [A0TMIT 2016);
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«  mwaryfikowanie preyijetych zatofen dotyczaoych skutecznoici szczepian;
« wprowadzenie danych dotyczacych pokrycia szczepionkoweoo dla Polski w grupie
B5+;

* prZeglad uiytecznosci.

2.6 Parametry kliniczne

Wy modelowaniu wykorzystano dang dotyczgce:
« gpidemiologii chordb pneumokokowych:

o |ChP w podziale na zapalenia mozgowo-rdzeniows oraz bakteremia [inne nis
LOME |ChP;

o Zapalenia ptuc w podziale na leczone szpitalnie { ambul atoryjnis;

o wartoeci HE nyzyka wystapienia chomoby pneumokokowej w grupie poduae-
szonedn ryzyka wzg edem nyzyka w grupie osdb zd rowych [ti. bez poduyiszo-
nego ryzyka choroby pneumokokowe]) ;

o dane dotycrace sZczepien:

o skutecznosid wzgledem IChP oraz ZF;

o cZas traania skutecznodci;

o pokrycia serotypowedo dla szczepionki;
o smiertelnosci:

o Z powodu | ChR, ZP;

o 0gdlna w populac]i generalnej.
2.6.1 Epidemiologia

YWprowadzone dane o zapadalnosci mogg by konygowane przez model o efekt posredni woy-
nikajacy z powszechnych szczepied wirdd dzieci. W Polsce wprowadzono powszechne szcze-
pienia dzieci przeciwko pneumaokokom od poczatku 2017 roku. Majnowsze dane o zapadalno-
scidlalChP oraz ZP leczonego w szpitalu dotyczg 2019 roku.

Hanguet i wsp. [2018) oszacowall wphbyw powszechne] immunizacii dzieci za pomocg PCW-
13/PCV-10 na zapadalnodd na IChP w populacii dorostych wwisku @ 65 lat na podstawis da-
mych z migdzynarodowegn nadzoru epidemiologicznega, finansowanego preez Europejskis
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorab (SpiDnets|-MOVE+) . Dane pochodzity z 13 osrod-
kow zlokalizowanych w 10 panstwach europejskich. Wyniki analizy wskazuja, Ze w krajach w
ktdnych wprowadzono powszechne Zczepienia dzieci tylko szczepionkg PCWI0 ob se nvowano
1% zmniejszenia zapadalnosci na |ChP w grupie 65+ [95%C]: -21%; 18%, brak istothosci staty-
styczne]). Stad te? w ramach niniejszej analizy zostang wykorzystane najnowsze dane epi-
demiologiczne [#019) oraz odstgpiono od korekty 0 efekt posredni. Uwzgdednione dane z 2019
odzwiernciedlajg zmiany zapadalnoici zwiggane z powszechnym szczepieniem dzieci w Paol-
sce, Analiza Hanguet 2018 wskazuje, Z¢ nie ma podstaw do wykonywania korekty o efekt
posredni. Dane ozapadalnosci w Finlandii [wprowadzone powszechne szczepienia przeciwko
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preumokokom w 2005 szczepionkg PCVID i brak wozesniejszych szczepien PUVY) wskazuig
na brak zmnigjszenia zapadalnodci na [ChP w grupie 65+ [Hanguet 201H)].

2.6.1.1 Zapadalnosc na IChP

Lapadalnosd nazapalenie opon mozgowo-rdzeniowych [ZOME] o0 etiologi pneumokokowe] w
zaleZnosci od wigky nszacowano na podstawie danych NIZP-PIHz 2019 roku (MIZP-PZH 2019].
Liczbe przypadkow [ChP w zaleznosci od wieku raportuje Krajowy Osrodek Referencyjny ds.
Diagnostyki Bakteryjnych Zakaren Osrodkowego Uktadu Merwowego (KOREDUN). Zgodnie z
danymi zamigszczonymiw analizie weryfikacyjnej preez AOTMIT [ADMTIT 20190 oba rejestry
+3 hiedosracowane widledem danych NFZ. Tym samym wartosci podawane przez MIZP-PZH
oraz KOROLUIM skorygowano o wepotczynnik oszacowany na podstawie danych zamieszozonych
w AQTMIT 201%b.

Tab. 7. Wspdtczynnik nie doszacowania danych NEP-PZH i KOROUN na podstawie danych z AQOTMIT
201%b.

Rok Liczba zacho- | Liczba zachoro- | Liczba zacho- | Wspotczynnik | Wspdlczynnik
rowa i, MNFZ wani KOROUN rowani NIZP- nie doszaco- nie doszacowa-
PZ{H wania wzgle- | nia wzgle dem
dem KOROUN | HIZP-PZH
2014 2367 555 705 4,28 2,86
2015 2802 7o 979 3,57 2,06
2016 2212 699 QET 316 2,08
2017 2373 a70 1192 2,73 1,69
2018 2294 1037 1354 2,21 1,49
201 9% 1321 1,70 1,11

* pszacowanie wiasne na podstawie trendu liniowanego dopasowanego do danych z lat 2014 -2018,
Dane opublikowane w AQTRIT 20190 dla 2019 dotycayhy obresu od stycznia do czerwca 2019, Sezo-
nowy rozktad zapadalnosci nie jest rownomiermy.

Skorygowane i nieskonygowaneg wartnici zapadalnosci dla IChP zamigszczono w Tab., H.

Tab. 8. Skorygowana i nieskorygowane zapadalnoéc na IChP w 2019 roku dla grupy 65+.

Postac IChP Zapadalnosc na 100 tys, bez | Zapadalnosc na 100 tys. z ko-
korekty rekta

LORAR 0,805 0,669

Inne ICAP niz ZOMR f, 305 11,102

Mie ndnaleziono polskich danych rdénicujgoych zapadalnosd na IChP w zalefnosci od grupy
ryZyka. Model pozwala na Zroznicowania wp rowadzone] Zapadalnosci ogolnej na zapadal nosc
dla poszczegdlnych grup nveyka na podstawie danych z Kyaw 2005 oraz wp rowadzonych da-
mych o dystrybucii grup ryzyka (nie korzystano z te] funkcjonalnosci modelu). Kyaw 2005 to
analiza zrdznicowania zapadalnodci wzaleznosci od grupy ryzyka na podstawie danych z LISA,
Wy ramach scenariusza podstawowego podjeto decyzie o wykorzystaniu danych z Europy.
Ostatecznie w analizie wykozystano dane z YWielkie] Brytanii dla IChP [van Hosk 2012). W
ramach scenarusza analizy wra?zl wosci wykorzystano dane 7 Holandii (Mangen 2015].
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Tab. 9. Ryzyko wzgledne wystapienia IChP w zalkeznoici od grupy ryzyka wedtug danych z van
Hoek 2012 {za Marbaix 2018).

Grupa wiekowa
[lata]

Ryzyko wzgle dne

Grupa niskiesp ry-
zyka

Grupa umiarkowanego ry-

zyka

Grupa wysokiego ry-
zyka

65-74 lata 1 3,5 7.7
75-84 lata 1 3,5 7.7
=85 lat 1 3,5 7.7

Przekalkulovwane wartosci zapadalnosci wprowadzone do modelu zamieszczono w tabelach
ponife]. Szczegdty oszacowania zapadalnosci przedstawionych w Tab. 101 Tab. 11 zamiesz-
czono w dokumencie elektronicznym dotgczonym do wniosku (PCW13_domosli_dane do mo-
delu_20H_0F 0 na arkuszu fap a grupa nyzyka) .

Tab. 10. 7apadalnosc na Z0MR wPobkce wzaleznoéci od grupy ryzyka i wiek u. Oszacowanie wiasne
na podstawie polskich danych o zapadalhosci ogilnej oraz danych z Mangen 2015 i van Hoek 2012.

Grupa wiekowa
[lata]

Zapadalnoic na 100 tys.

Grupa niskiego ry-
zyka

Grupa umiarkowanego ry-

Zyka

Grupa wysokiego ry-
zyka

65-74 lata 0, 31 1,09 2,39
75-84 lata 0,25 0,85 1,94
=55 lat 0,23 0,81 1,77

Tab. 1. Zapadalnoic na inna postac IChP niz Z0MR w Polsce wzalkeZnosci od grupy ryzyka i wieku.
Oszacowa nie wlasne na podstawie polskich danych o zapadalnosci ogdlne j oraz danych z Mangen

2019 i van Hoek 2012,

Grupa wiekowa
[lata]

Zapadalnoic na 100 tys.

Grupa niskiego ry-
zyka

Grupa umiarkowanego ry-

zyka

Grupa wysokiego ry-
zyka

65-74 lata 5,15 18,03 39,67
75-84 lata 4,19 14,65 32,24
=85 lat 3,82 13,38 29,44

2.6.1.2 Zapadalnosc na ZP leczone w szpitalu

fapadalnosd ngolna dla ZP z hospitalizacjs w Polsce zostata oszacowana na podstawie danych
preekazanych preez NFL [NFZ 2019).

Mie ndnaleziono polskich danych roznicujacych zapadalnoss na ZP z hospitalizacjg w zalez-
nosci od grupy ryzvka. Model pozwala na zrdznicowanie wp rowadzone] zapadalnosci ogdlneg]
nazapadalnosd dla poszczegilnych grup nyzyka na podstawie damych z Kyaw #2005 araz wpro-
wadzonych danych o dystrybucii grup nvzvka [Mangen 2015). Kyaw 2005 to analiza zroznico-
wania zapadalnosci od grupy nyzyka na podstawie damych z USA. MNie korzystano 2 whud owa-
nej funkcii modelu. W ramach scenariusza podstawowego podjeto decyzje o wykorzystaniu
danych europejskich z Belgli dla ZP [Marbaix 2018). Dane dotyczace ryzyka wrglednedo
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opieraty sig na danych z rejestru placowek POZ [baza INTEGD] i dotyczvta gtownie ZP leczo-
nych ambulatonyjnie. W ramach analizy wrazliwosci zatoZzono nzyko wzgedne wyznaczone
dla IChP [van Hoek #012). Szczegdly oszacowania zapadalnosci przedstawionych w Tab. 13
Zamieszczono w dokumencie elektronicznym dotaczonym do wniosku [PCWV15_dorosli_dane
do modelu_021_02_08 na arkuszu Zap a grupa nyzykal.

Tab. 12. Ryzyko wzgledne wystapienia ZP w zaleznosci od grupy ryzyka we dlug danych z Marbaix
2018.

Grupa wiekowa Ryzyko wzgle dne

[lata] Grupa niskiego ry- Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokiego ry-
zyka zyka zyka

65-74 lata 1 2,01 6,83

75-84 lata 1 2,64 8,49

=85 lat 1 2,7 8,57

Tab. 13. Zapadalnoéc na ZP z hospitalizacja w Pokce w zaleznosci od grupy ryzyka 1 wieku. Osza-
cowanie wiasne na podstawie polskich danych o zapadalnosci ogdlnej (NFZ 201%) oraz danych z
Mangen 2015 1 Marbaix 2012

Grupa wiekowa Zapadalnoic na 100 tys.

[tata] Grupa niskiego ry- Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokieso ry-
zyka Zyka zyka

65-74 lata 198,12 398,23 1 363,18

75-84 lata 3E6,7E 1021,09 3 283,72

=85 lat 343,98 228,75 2 947,91

2.6.1.3 Zapadalnos¢ na ZP leczone ambulatoryjnie

fapadalnoid na ZP leczone ambulatonyjnie nie jest w Polsce akbywnie monitorowana. Odna-
leziono kilka opublikowanych badan dotyczacych zapadalnosci na ZP leczone ambulatoryi-
Nie:

« Tichopad 2013;
» Harat 2016,

Fonadto przeanalizowano dane przekazane przez MNP dotyozace liczby osdb korzystajaoych
7z P07 7z pownodu opisanegn kodem [CO-10 1Z-018 w 2019 roku.

Udnalezione dane przeanalizowano i pordwhnano w celu wyb rania najbardziej wiarygodnych
danych dao okreslenia zapadalnosci na ZP leczone ambul atonyjnie w grupise 65+,
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Tab. 14. Opis metodologii badain dotyczacych ZP leczonych am bulatoryjnie.

Badanie Opis

Harat 2014 Badanie w gminie Chrzandw w 2010-2011 obejmujace wszystkie dziatajace pla-
cowkiPOZ oraz szpital na terenie gminy. Badaniern objeto obszar zamieszkany
przez 47 tys, osdb. W badaniu wyrdznione zostaty dane dotyczace ZP potwier-
dzonych radiclogicznie.

MFZ 2019 Liczba osab, ktdre skorzystaty z porady w POZ z powodu opisanego kodem 1CD-

10 M E-122 we 2019 roku. Brak danych dotyczacych ilu pacjentdw zostato skiero-
wanych na leczenie szpitalne.

Tichopad 2013 Zapadalnoid oszacowana na podstawie danych z 3 oérodkdw, Brak szczegdto-
wego opisu metodologi,

Ma podstawie opisu metodologii badan za najbardzie] wiarygodne badanie uznano badanig
Harat Z016.

Odrzucono badanie Tichopad 2013 z uwagi na brak szczegdtowego opisu metodyki a takie
matg liczbe objetych placdwek. Zapadalnosc wskarywana w badaniu Tichopad 2013 wydajs
sig rownied zbyt niska. Jest mato wiarygodne by zapadalnosd na ZP leczone ambulatoryjnig
bywta niZzsza niz oszacowana na podstawie danych NFZ zapadalnosc na ZP leczone w szpitalu.

Odrzucono dane MFZ z placowek POZ 7 uwagi na brak mozliwosci we ryfikacji pop rawnosci
preypisywanych koddw [CD-10 przez lekarzy. Ponadto brak jest informacii ilu pacjentdw zo-
stato skiermwanych na leczenie w szpitalu. Na potrzeby niniejszegn pordwnania zatoZzono, 7e
wsZyscy pacjenci leczeni w szpitalu zostali skierowani na hospitalizacje po odbyciu porady
w POZ.

Fonadto badanie Harat 2016 wybrano z uwagi, e raportowato zapalenia ptuc potwierdzone
radiologiczne, czyli takie wzgledem, ktdrych oceniono skutecznosd szczepionki Prevenar 138
w badaniu CAPITA.

Konserwabywnie do analizy wybrano dane z korektg rwigzang ze zmiang zapadal nodci w cza-
sie (019 ws JNM0S2011) oraz rainicy miedzy zapadalnoscig oszacowang w Chrzanowie a ogadl-
nigw Polsce. Korekte wykonano na podstawie danych NIZP-PZH r badania chorobowosci szpi-
talnej. Szcregitowe nszacowanie zamieszczono w dokumencie elektroniczrym dotgczomym
do wniosku.
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Tab. 15. Opis metodo logii badain dotyczacych ZP leczonych ambulato ryjnie.

Badanie fapadalnosc na | Opis zalbzeii

100 tys.
Harat 2016 [bez 1120,7 | Ma podstawie zapadalnoéci ogdlnej oszacowane] przez auto-
kaorekby) réw publikacjidla ZP potwierdzonego radiologicznie. Zapa-

dalnoié na ZP leczone ambulatoryinie oszacowano wykorzy-
stujac zamieszezona w publikacjiinformacja o 40% pacjen-
tdw leczonych w szpitalu,

Harat 2016 [z 933,00 | Korekta wynikata ze zmiamy zapadalnosci w grupie 65+ na
karekta) ZP leczone szpitalnie w Polsce w 2019 wzgledem lat 2010-
2011 [MIZP-PZH 2019, NIZP-PZH 2010, MIZP-PZHZ2011]. Za-
padalnoss w 2019 roku stanowita 92% zapadalnosci obserwo-
wanej w latach 2010-2011,

Dodathkowa karekta wynikata z roznicy zapadalnosci miedzy
grming Chrzandw a danymi dla Polskiw 2010-2011,

MFZ 2019 1 080,68 | Oszacowano jako rdZnice zapadalnosci na podstawie liczby
pacjentdw z porada z powodu okredlonego kodem 1CD-10
J12-118 i zapadalnoscina ZP leczonego w szpitalu na pod-
stawie danych przekazanych przez NFZ z 2019 roku. Tyrm sa-
mym zatozono, Ze pacjenci leczeni w szpitalu byli kierowani
na hospitalizacje po odbyciu parady w placdwee POZ,

Tichopad 2013 442,43 | Informacja zamieszczona w publikacii

Dane dotyczace rapadalnodci w publikacji Harat 2016 przedstawione zastaby dla inmych grup
wigkowych, Dane dopasowano konserwatywnie.

Tab. 16. Zapadalno$c na ZP leczone ambulatoryjnie. Oszacowanie wiasne na podstawie danych z
publikacji Harat 2016 i korekty na podstawie danych MIZP -PZH.

Grupa wiekowa [lata] | Zapadalnosc na 100 tys. Komentarz

65-74 lata 786,55 | Wartoi¢ z publikacii Harat 2016 dla grupy
65-69 lat [zatoZzenie konserwatywne)

75-84 lata 905,72 | Wartosd z publikacii Harat 2016 dla grupy
70-79 lat [zatozenie konserwatywne)

=85 lat 1 169,74 | Wartosc z publikacji Harat 2016 dla grupy
80+ [zatoZenie konserwatywne|

Mie odnaleziono polskich danych rdfnicujacych zapadalnosc na ZP z hospitalizacijg w zalez-
nosci od grupy ryzyka. Model pozwala na Zroznicowanie wp rowadzone] zapadalnosci ogolne]
nazapadalnosd dla poszczegilnych grup ryzyka na podstawie danych z Kyaw 2005 oraz wpro-
wadzonych damych o dystrybucii grup nezvka [Mangen 2015]. Kyaw #2005 to analiza zrdznico-
wania zapadalnosci od grupy nyzyka na podstawie danych z USA. Mie korzystano z whbud owa-
nej funkcii modelu. W ramach scenariusza podstawowegn podjeto decyzje o wykorzystaniu
danych europeiskich z Belgii dla 7P [Marbaix Z2018). Dane dotyczace rnyayka wrdednego opie-
raty sie na danych z rejestru placdwek POZ [baza INTEGD) 1 dotycayta gdwnie ZP leczonych
ambulatoryinie [Tab. 14). SZczegoty oszacowania zapadalnosci przedstawionych w Tab. 17
ramieszczono w dokumencie elektronicznym dotaczonym do wniosku (PCW13_dorosli_dane
do modelu_2021_07_0H na arkuszu Zap a grupa nzykal.
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Tab. 17. Zapadalnosc na ZP leczone ambulato ryjnie w Polsce w zaleznosci od grupy ryzyka i wieku.
Oszacowa nie wlasne na podstawie polskich danych o zapadalnosci ogdlne j oraz danych z Mangen
2015 i Marbaix 2012,

Grupa wiekowa Zapadalnosc na 100 tys.

[lata] Grupa niskiego ry- | Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokiego ry-
zyka zyka zyka

66-74 lata 488,95 Q82,78 3 339,50

75-84 lata 385,75 1 018,38 3275,M

=86 lat 443,07 119,29 3T A2

2.6.1.4 Odsetek zapalen ptuc o etiologii pneumokokowej

Udsetek zapalen ptuc o etiologii pneumokokowe] jest wykarzystywany w modelu do oszaco-
wania skutecznosci sZczepienia.

Odsetek preypadkow ZP spowodowanych przez 5. preumoniae raportowany w badaniach jest
Zroznicowany 1 waha sig od kilku do kilkudziesieciu procent. W publikacii Mandell 2000 opi-
sano wyniki metaanal izy badan obserwacyjnych dotyczaoych hospitalizacji z powodu pozasz-
pitalnegn zapalenia ptuc wirdd dorostych, preprowadzanych w latach 1981-1992 na terania
stanow Zjednoczonych, Kanady, Francii, Finlandii, Szwec]i, |zrasla i Holandii. Odsetek po-
zaszpitalnego zapalenia ptuc u dorostych, spowodowanego przez 5. pneumoniae wahat sig
pomigdzy badaniami od 5% do 55% i frednio wynidst 17,3%. 7 kolei na podstawie przeg adu
systamatycznegn Said 2013, do ktdrego wigczono 35 badar obserwacyinych preeprowadzo-
nych w krajach rozwinigtych, sredni odsetek 7P spowodowanych preez 5. preumonioe wy-
nidst 27,5% [95% Cl: 23,9%; 31,1%]. Z kolei w badaniu Welte 3017 uwzdedniajaoych tylko
badania z Europy odsetek 7P o etiologii byt waZszy 1 wanasit ok, 35%.

Wy niniejsze] analizie zatozono, e odsetek 7P spowodowanych 5 preumonioe bedzie wynosit
£7.3% [haid 2013). Jest to rgodne 7 informacig z polskich wytycznych leczenia ZF, ktdre
wikazuja, fe 5 preumoniae jest odpowiedzialna za 3048 zapalen ptuc Hryniewicz 2016].
Freyjete zatoZenie moZna uznad za konserwabawne bioras pod uwage wartosci 35% dla Eu-
ropy wskazywang w publikacii el te 012,

Odnaleziono jedno polskie badanie zawierajace informacjg o odsetku pneumokokowego za-
palenia ptuc [Harat 2016). Zgodnie z wynikami badania w 1% preypadkdw w populacii w
wigku = 65 lat potwierdzono infekcije 5 preumoniae. Wartodd ta jest niedoszacowana. Jak
wskazujg autarzy badania odsetek preypadkdw o etiologii pneumokokowe] moze byd zani-
Zony Ze wZzdedu na stosowanie antybiotykow u 5% pacjentdw na krotko przed wigczeniem
do badania. 7 tegn wzdedu odstgpiono od wykorzystania danych z badania Harat 2016 w
scenariuszu podstawowym. Dane z badania Harat 2016 wykorzystano w scenariuszu analizy
wrarltwiosci jako scenariusz skrajny. Jako scenariusz maksymalny preyieto wartosd podawang
wopolskich wytycznych wynoszacg 4% [Hryniewicz 2016).

2.6.2 Skutecznosc szczepien

2.6.2.1 Skutecznosc szczepionki w grupie o umiarkowanym ryzyku

Skutecznoss szczepionki w grupie o umiarkowanym n@yku ok reslono na podstawie damych z
badania CAPITA. Zgodnie z danymi skutecznosc szczepionki wzgledem [ChP i ZP
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potwierdzonym radiologicznie wyniosta odpowiednio /2% 1 45% z analizie per protocol. Wy-
korzystano dane z analizy per profoco! z uwagi, 7o 7 tej populacji wykluczono pacjentow, U
ktarych wystapity czynniki chorobowe obnifzajgce odpornosd. Zgodnie z wynikami badania
Klugrman 003 skutecznosd jest nizsza u osdb z grupy wysokiegn nzyka o Z3% wzdedem IChP
i 35% wzgledem P 5tad tef wyniki CAPITAw populacii per protoco! sg bardzie] odpowiednie
do oszacowania skutecznosci w grupie o urmiarkowanym nyayku.

Badanie CAPITA to randomizowane badania, w ktonym wzigty udziat osoby powyiej 65, rz.
w bym £ chorobami wspdtistniejgoymi. Badanie zostato opisane 1 oceniong pod wzgledem
jakosci w analizie kliniczne] dotaczone] do wniosku, Stanowi gtowne Zrodio danych dotyczg-
cych skutecznosci szczepienia POVTE w grupie docelowe].

Wiyniki analizy post hoc z badania CAPITA wskazujg na zalefnosd skutecznosci szczepier od
wigku [wan Werkhowven 2015]). Tym samym w modelu skutecznosd zrdznicowano pomigdzy
grupami wiekowymi. YW badaniu CAPITA zarejestrowano relabywnie mato zdarzen w grupie
=B85, rZ. a populacija 85+ stanowita 3,5% populacii badania CAPITA, 7 tego wzgedu osaco-
wanie skutecznosci szczepien na podstawie damych tylko z tej grupy nie moZna uznac za
wiarygodne [van Yarkhoven Z015). W niniajsze] analizie podjgto decyzje o uwzglednieniu
aefektu wisku za analizg ekonomiczng Mangen 2015, Autorzy te] publikacii wykonali analize
wphywl wigku na skutecznosd szczepien w badaniu CAPITA po wykluczeniu mato wiarygod-
mych darych z grupy 85+, Za opisem w suplemencia Mangen 2015 wphyw wisku oszacouwano
wykorZystujgc model proponcjonalnegn hazardu Coxa. Winiki analizy wykazaty zaleznosd od
ywigku na poziomie 2, 7 dla roku a oszacowana w badaniu CAPITA skutecznodd [45,56%] zgod-
nie z modelem odpowiada skutecznosci osdb wowieky 76,7 lata. Oszacowane parametry na-
chylenia zastosowano do oszacowania skutecznosci. Za Mangen 2015 zatofono, Ze skutecz-
nosé po 85, LZ. nie Zmniejsza sie juZ znaczaco i dla grupy B3+ preyjeto wartndd noszacowang,
dla 85, ri. W analizie wrazliwosci konsenwvatywwnie zataZz ono liniowy spadek do 0w 100, rE.
i oszacowano srednig skutecznos w grupie 85+, Maledy mied na uwadze, e skutecznosd jest
Zaledna od wigku, ale nie wcatym horyzoncie &ycia cztowiska i nig w takim samym stopniu,
np. skutecznosc nie jest uzalezniona od wisku u mtodszych dorostych. Cbserwowane roZnice
woskutecznosci PCV1E w poszczegdlnych grupach wiekowych w badaniu CAPITA mogg by
Zwigfane e rmniejszeniem akbywnosci uktadu immunologicznegn wraz z wiskiam. W bada-
niach dotyczaoych F-walentne], skoniugowane]j szczepionki [PCWF) oraz Z23-walentnej poli-
sacharydowe]j szczepionki przeciwko pneumokokom odnotowano zmniejszenie odpowiedzi
immunaologiczne] u osdh powyZej 5 roku fycia w pomdwnaniu 7 osobami wowieku od 60 do
Fo lat [Macintyre 204, U pacjentdw powiZe] /. rZ. nie obsenwvuje sie czesto zmniejszo-
nego poZiomu preeciwciat 1 obnizenia zdalnosci przectweiagt do fagooytozy, chod zmniejszona
skutecznost w te] grupie mofe wynikad ze zmnigjszenia funkoji fagocytarne]j makrofagow
(solana 2012).
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Tab. 18. Skutecznosc szczepienia PCY13 w zakZnoéci od wieku w pierwszych 5 latach od szcze-
pie nia w populacji o umiarkowanym ryzyku zachorowania na choroby pneumokokowe.

Grupa wiekowa Skutecznosc wzgke - Skutecznosc wzgle - Skutecznosc wzgle-
dem IChP spowodowa- | dem 7P spowodowa- dem 7P o jakiejkol-
nej serotypem szcze- | nym serotypem szcze- | wiek etiologii*
pio nkowym pionkowym

574 ata | | B

75-84 lata [ ] I ]

255 Lot —— | —

*w 0szacowanil zatozono etiologie pneurnokokowego zapalenia ptucw praypadky 27,3% 2P [Said
2013) oraz pakrycie szczepionkowe na poziomie obserwowanym w 2019 dla IChP, tj. 61,8% [KORCUN
2019, patrz rozdziat 2.6.2.4)

2.6.2.2Skutecznosc szczepionki w grupie wysokiego ryzvka

Kryteria wiaczenia do badania CAPITA nie obejmowaty pacjentow z obnizong odpornosciy.
Stgd tef skutecrnosc szczepienia w tej grupie pacjentdw okreslono na podstawie badania
Klugman 003, Ma podstawie danych z tego badania zatofono, Ze skutecznosc szczepienia w
grupie o obnizone] odpomaosci wynosi 783 skutecznosci dla grupy bez obnizong] odpornosci.

Badanie Klugman 2003 to badanie szczepionki PCVY uwzgl edniajace grupe dzieci o obnizong]
odparnosci. Winiki badania wskazuja, e skutecznosd szczepienia wzgedem [ChP wywola-
nych serotypem szczepionkowym w grnupie HV-pozyhywnej stanowi 78% skutecznosci zaob-
serwovwane] w grupie HIV-negatywnej. Skutecznoic szczepionki wzgledem zapalenia pluc w
grupie HN-pozytywne] stanowita 65% zaobserwowane] skutecznoici w grupie HV-negatyw-
nej.

Takie zatofenie pojawia sie rdwniez winnych analizach ekonomicznych Mangen 2015, Marbai
F018] . Wartosci oszacowane] skutecznosci zamieszczono w Tab. 19.

Tab. 19. Skutecznosc szczepienia PCY13 w zalez noéci od wieku w pierwszych 5 latach od szcze-
pie nia w po pulacji o wysokim ryzyku zacho rowania na choroby pne umokokowe.

Grupa wiekowa Skutecznosc wzglke - Skutecznosc wzale - Skutecznosc wzale-
dem IChP spowodowa- | dem ZP spowodowa- dem 7P o jakiejkol-
nej serotypem szcze- nego serotypem szcze- | wiek etiologii
pio nkowym pionkowym

65-74 lata I L I

75-84 lata [ ] N ||

=85 lat [ [ |

2.6.2.3 Czas utrzymywania sie skutecznosci szczepionki

fawynikami badania CAPITA, zatozono, fe skutecznosc srczepienia nie zmniejsa sig wokre-
sie B lat od zaszczepienia. W badaniu CAPITA nie zaobserwowano spadku skutecznoici sZcze-
pief w horyzoncie badania. Sredni okres obserwacii w badaniu CAP | TAwynidst 4 lata. Analiza
post hoc danych z badania CAPITA potwierdzita brak spadku skutecznosci szczepionki w okra-
sie do 5 lat od zaszczepienia (Patterson £016).

MNie opublikowano danych dotyczaoych uteymywania sie skutecznodci szczepien dla dhuz-
s7edo honyzontu czasowego. Dane z badania CAPITA nie wskazujg na taki spadek, ale w
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analizie konserwabywnie zatozono, £e skutecznoic szczepienia bedzie sig zmniejzad wcza-
sie i catkowicie zaniknie po 16 latach od szczepienia. Tempo spadku skutecznodci szczepienia
ok raslono jak w innej opublikowane] analizie ekonomicznej Mangen 2015, tj. ¥-towy spadek
rocznie [wzgledem poprzedzajgoegn mku] wokresie od & do 10 lat od szczepienia oraz 10%-
towy spadek rocznie [wzgdledem poprzedzajgoego roku] w okresie od 11 do 15 lat od zaszoze-
pienia. Miedzy 15 a 16. mkiem od szczepienia zatczono d0%-towy spadek. Ponadto w analizie
wrazliwosci uwzgledniono skrajny scenariusz zaktadajgey liniowy spadek skutecznosci sZcze-
pienia po 5 latach a takie altematywny scenariusz zakladajacy S¥-towy roczny spadek
(wzgledem pop rFedzajacego roku] w okrasie od & do 16. roku od zaszczepignia.

2.6.2.4Pokrycie serotypowe dla szczepionki

Poknycie serotypowe dla szczepionki okreslono na podstawie damych KOROLUN z 2019 roku.
Zoodnie z danymi KOROUN pokrnycie szczepionkowe dla PCOVIE w grupie 654+ wynosi 61, 8%,
2.6.3 Smiertelnos¢

Wy modelu uwzgledniono smiertelnosd ogolng a takie smiartelnosd w przebiegy [ChP i za-
palenia ptuc.

2.6.3.1Smiertelnoéc IChP

Smiertelnodé w przebiegu IChP aszacowano biorac pod uwage najlepsze dostgpne dane pol-
skia. Wikorzystano dane KOROLUM o smiertelnoici IChP z 6 ostatnich lat, tf. 2 2014-2019 roku
(Dane KOROUM) . YWykorzystano dane z kilku lat z uwagi na matg czgstosc zdarzen, chod
smigrtelnosd jest stata i nie zmienia sig znaczaco w ostatnich & latach [Tab. 20].

Tab. 20. Dane KOROUN dotyczace smie rtelnoéci IChP w Polsce w latach 2014 -2019 {Dane KOROUN).

Grupa 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2014-
wiekowa 2019*
[lata]

o+ 46, 5% 45,08 49, 3% 39,7 48, 6% 44,45 45, 5%

* frednia [osmacowanie wiasne|

Wy modelu wyrdzniono smigertelnosd z povwodu Z0ME 1 IChP innego niz Z0ME. Dane KOROLN
podajg wspdtczynnik smiertelnosci [CFE) dla IChP frdfnicowanie smiertelnosci IChP na
smigrtelnodd ZOME §innego IChP niz ZOME zostato wykonane na podstawie danych z Rumunii
przekazamych przez wnioskodawce. Taka decyzja wynikata z braku odnalezienia polskich da-
mych umoZliwiajacych takie zroZznicowanie. Ma podstawiz danych z Fumunii wyznaczono sto-
sunek CFR dla ZOME wzdedem CFR dla posocznicy. Dane z Rumunii byty wykorzystane rdwe-
nies wea wczesniajszym raporcie HTA Ztoz onym do Agencii dla szczepionki Prevenar 13 stoso-
wana] w populacii pediatneczne] (ADTMIT 2014a, ADTMIT 201%a).

CFRE dla ZOME i posocznicy w Polsce wyznaczono wykorzystujac nastepuiac g zaleznosc:

2 TAPypeport RatiowesZ APy oy
APy e pert ZA oy

CFRggtitne = . gdzia

%=CFRpomemicys CF Fogaine - CFR 0Zdlne z danych KORDUIN, ZAP, 0z - Zapadalnoic na posocznice
w Polsce w 2017, ZA8P:;mr - Zapadalnoid na ZOME w Polsce w 2017, Katio - stosunek
':FRa:umrJ'r':Fansncmicy w FLmunii
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Powyiej opisana metoda oszacowania zostata wykorzystana w poprzedniej analizie
ekonomiczne] dla szczepionki Prevenar 13% zioZzonej do AOTMIT [ACTMIT 2014a, ADTMIT
£01%9a). Wyniki oszacowania zamieszczono w Tab. 21 a szczegdty oszacowania w dokumencie
M5 Excel dotgczomym do wniosku.

Tab. 21. Smiertelno$¢ IChP, ZOMR i posocznicy oszacowana na po dstawie danych KOROUN i danych
z Rumunii.

Grupa wiekowa [lata] | IChP ZOMR Inne IChP niz ZOMR
65+ 45,75% B, 13 43,43

2.6.3.25miertelnos¢ zapalenia ptuc

Smiertelnosé zapalenia ptuc leczonego w sZpitalu oszacowano wykorzystujac dane przeka-
zana preez NMFZ [NFZ 2019). Do osracowania smiertelnosci uwzgedniono dane z 4 JGP w
ramach, ktorych moie byl leczone zapalenia ptuc, tj. O1F, 018, 047 i D48,

Tab. 22. Smiertelno$é zapalenia ptuc leczonego w szpitalu. Oszacowanie na podstawie danych
NFZ z 2019 roku (HNFZ 2019).

Grupa wiekowa Smierte lnosc
66-74 lata 10,9%
=70, r.Z. 20,2%

Pordwnano liczbe zgondw, ktore wystapity wczasie hospitalizacii z powodu zapalenia ptuc =
liczbg zgondw z powodu Zapalenia ptuc raportowang, przez GUS. Dane GUS wskazujg na
Znacznie wigkszg liczbg zgonow z powodu zapalenia ptuc [GUS 2020b). Aby uwzglednic dane
o smiertelnodci ZP raportowane przez GUS zatofono, Ze dodatkowe zgony raportowaneg przez
GUS bedy dotyezyty pacjentdw leczonych ambul atoryjnie.

Dszacowanie wykonano dla danych z #3018 roku z uwagi na brak raportowania danych GLUS dla
F01%9 roku. Smiertelnosd odnigsiono dowp rwadzone] do modelu zapadalnodci na ZP leczone
ambulatoryijnie [oszacowanie wiasne na podstawie Harat 2016 .

Wiartosci dla grup wiekowych wystepujacych w modelu zamieszczono w Tab. 1F @ Zczedo-
towe oszacowanie w dokumencie Ms Excel dotgczonym do wniosku.

Tab. 23. Smiertelno$t z powodu zapalenia ptuc leczonego ambulatoryjnie na podstawie danych
GUS i danych NFZ z 2019 i 2018 roku (NFZ 2019, Statystyka JGP, GUS 2020b).

Grupa wiekowa [lata] Smierte lno$c z powo du zapalenia ptuc leczo-
nego am bulatoryjnie

65-74 lata 3,5%

=75 lat 22,0%

2.6.3.30g06lna smiertelnosc

Wy modelu uwzdedniono dmiertelnosd ogilng. Wartosci wprowadzone do modelu oszacowano
na podstawie danych GUS dla 2019 moku [(GUS 2019). Sz2czegitowe oszacowania zamieszczono
w dokumencie MS Excel dotazzonym do wniosku.
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Tab. 24. Smie rtelnosé ogdlna w po pulacji na podstawie danych GUS dla 2019 roku.

Grupa wiekowa Roczna smierte lnosc w prze liczeniu na 100
osih

65-74 lata 2,3

75-84 lata h,2

Bo+ 14,6

2.7 Koszty
2.7.1 Koszt szczepionki

Koszt szczepionki Prevenar 13® oszacowano na podstawie damych przekazanych przez wnio-
skodawce. Whinskodawea ubiega sie o refundacje szczepionki Prevenar 13% w ramach kate-
gorii dostepnosci refundacyinej lek, srodek spoiywery specjalnego przernaczenia fywienio-
wegn stosowany w ramach refundacii aptecznej zgndnie z ustawa refundacying |G

Tah. 25. Cena szcze pionki Prevenar 13% na podstawie danych przekazanych przez wnioskodawce.

Cena Cena de-
Zzbytu taliczna

netto [zt] | [z1]

227,13 276,51 B I
2.7.2 Koszt leczenia IChP
2.7.2.1 ZO0MR

Koszt pneumokokowego zapalenia opon mazgowo-rdzeniowych [ZOME] oszacowano w opar-
ciu 0 zatoZenia wykonane w raporcie dla szczepionki Pravenar 13% ztoZzone] do ACTMIT [ADT-
MIT 20193, tj.:

« pacjenci z ZOME s3 leczeni w warunkach szpitalnych, wedtug procedury JGP ASY:
Chaoraby zapalne uktadu nerwowego, gdyr nie zidentyfikowano innych grup, w ktdngach
raportowana bytyby ZOME 0 etiologii pneurmokok oweai;

« DG,B% hospitalizowanych z Z0ME wymaga pobyty na O T; srednia dtugosd pobytu na
QIT wynosi 6,5 dnia [Beutels 2006, str 20, Table 1, Vergison 2008],

o  Zoewzgdledu na brak danych o sredniej punktacii TISS werdd pacjentdw z Z0OME wyma-
gajacych leczenia na OIT, w oparciu o skalg TIS5-28 1 hipotetyczne procedury wyko-
mywane w te] grupie pacjentdw, zatoZono, fe srednia punktacja TI55-28 wynigsie 30
punktow.

Ostateczny koszt leczenia pneumokokowego zapalenia opon madzgmwo-rdzeniowych oszaco-
wano na 10 643,771 zt, Dane zamieszczono w Tab. 26, hzczegdtowe oszacowanie Zamigszczono
w pliku mS Excel dotaczonym do wniosku.
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Tab. 26. Zestawienie kosztow leczenia ZOMR (pa podstawie wyceny JGP z Farzadzenia
472011/D807 , Zarzadzenie 184/2019/DS0Z).

Lp. | Kod Kod pro duktu Nazwa grupy/procedury Koszt Koszt [zt]
grupy os0bod-
nia®
AT 5.51.01.0001057 | Choroby zap alne uktadu nerwowe go - 4 546,00
2 - 5.53.01.0003030 | Leczenie w 0AIIT dla dorostych - ocena 1 651,860 6 097,717
wg skali TISS-28 - 30 phkt
Koszt leczenia ZOMR 10 643,71

t koszt po zatozeniy, e 56,8% hospitalizowanych z ZOMR wym aga pobytu na OIT a Srednia diugosd
pobytu na OIT wynosi 6,5 dnia

2.7.2.2IChP innej niz ZOMR

Koszt leczenia |ChP innej nid ZOME oszacowano jako koszt leczenia bakteriemii/ posocznicy.
Koszty leczenia posocznicy pneumokokowej oszacowano w aparcil o nastepujace zatoFenia:

o« wsZyscy pacjenci z posocznicg pheumokokows leczeni sg w o warunkach szpitalnych,
wedtug proceduny JGP 556: Posocznica o cigZzkim przebiegu, gdy? nie zidentyfikowano
innaj grupy, w ktdrej raportowane bytyby posocznice pneumokokowe;

o 5 HF% hospitalizowanych 7 posocznica wymaga pobytu na Ol T, a srednia diugoéc po-
bytu na OIT wynosi 0,57 dnia (patrz Tab. ##; dane z obserwacii 342 chorych z ICHP -
Beutels 2006, Vergison 2006,

« 7o wzdedu na brak danych o sradnie] punktacii TISS werdd pacjentdw z posocznicg
pneumakakouwg wymagajacych leczenia na OIT, w oparciu o skale TIS5-28 1 hipote-
tyczne procedury wykomawans w te] grupie pacjentow, zatozono, Ze sradnia punkta-
cja TIS5-28 wyniesie 30 punktdw.

Ostateczny  koszt leczenia szpitalnego  posocznicy  pneumokokowe] oszacowano na
o 320,79zt Zestawienie kosztdw leczenia posocznicy pneumokokowej zamieszczono w Tab.
£F. Srczegitowe oszacowanie zamieszczono wopliku MS Excel dotgczomym do wniosku.

Tab. 27. Zestawienie kosztdw leczenia posocznicy pne unokokowej (na podstawie wyce ny JGP z
Zarzadzenia 4/201/D807 , Zarzadzenie 184/2019/D507).

Lp. | Kod Kod pro duktu Nazwa grupy/procedury Koszt oso- | Koszt
grupy bodnia™ [21]
556 5.51.01.0014056 | Posocznica o cigzkim przebiegu - | 8 266,00
2 - 5.53.01.0003030 | Leczenie w 0AIIT dla dorostych - ocena 1 6&51,60 54,79
wg skali TISS-28 - 30 phkt
Koszt leczenia posocznicy 8 320,79

t koszt po zatozeniu, Ze 5,82% hospitalizowanych z posocznics wymaga pobytu na OIT, a srednia diu-
gosc pobytu na OIT wynosi 0,57 dnia [patrz Tab. 28);
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Tab. 28. Koniecznoéc¢ pobytu w OIT u pacjentdw z IChP o innym niz ZOMR charakterze (7 rddb:
opracowanie wlasne na podstawie Yergison 2006/ Beutels 2006, Tabke 1, str. 20).

%IChP | % ICHhP o Diugosc ho- | Odsetek wy- Odsetek wy- | Dlugosc
charakte- | spitalizacii | magaijacych magajacych pobytu
rze innym | (dni) OIT wérdd ho- | OIT wirad w OIT
nmz ZOMRE spitalizowa- IKChP o cha-

nych rakterze in-

ym niz

ZOMR
Posocznica 1,003 1,72% 14,4 B0 1,38% 13,7
Bezogniskowa | 52,%0% 60,67 % 8,1 0, 60% 0,36% 1
bakteriemia
Prneumaonia 24, 60% 28,21% 8,9 2, 50% 0,71% 5
kreiopa-
chodna
Pneumaonia 5, 30% f,0 83 17,9 a0% 3,04% 11
kriiopa-
chodna powi-
ktana ropnia-
kiem optuc-
nej
Inne 2,90% 3,33% 14,4 10% 0,33% 2
Srednio w B ,20% 100,005 b, 82% 0,57
[ChP o inmym [Srednia
niz Z OR Wazona)
charakterze

2.7.3 Zapalenie ptuc leczone w szpitalu

Koszt leczenia szpitalnego oszacowano na podstawie danych przekazanych przez MFZ (MFZ
2019, Zarzadzenie 4/20H1/0507). Zidentyfikowano 4 grupy JGF, w ramach ktdrych odbywa
sig leczenie zapalenia pluc pacjentdw dorostych, ti. O1F, D18, D47 i D48

festavwienie kosztdw zamieszczono w Tab. 29. Szcregotowe oszacowanie zamieszczono w
pliku M5 Excel dotgozonym do wiiosku.

35



Presenar 13% w profil dadwoe zaka@en preumokokouwych u do rostych pownseej 66 ok &cia — andiza ekonomicana

Tab. 29. Zestawienie kosztiw lecze nia zapalenia ptuc w warunkach szpitalnych.

Kod Mazwa grupy Udziat w ho- Koszt grupy
grupy spitalizacji® [zt]t

Grupa wiekowa 65-74 lata

D17 D17 ROPIEN PLUC, ROPOWICA 2 5 314,00
D1& ZAPALEMIE PLUC MIETYPOWE, Wi R S0WWE 513 4 252,00
D47 ZAPALEMIE PLUC Z Py 12% 2 370,00
D48 ZAPALEMIE PLUC BEZ Pt 353 1 602,00
sredni koszt zapalenia ptuc leczonego szpitalnie dla grupy 65-74 lat 3 116,61
Grupa wiekowa =75, r.Z,

D17 D17 ROPIEN PLUC, ROPOWICA 1% 5 314,00
D1& ZAPALEMIE PLUC MIETYPOWE, Wi R S0WWE G003 4 252,00
D47 ZAPALEMIE PEUC Z P 19% 2 370,00
D48 ZAPALEMIE PLUC BEZ P 05 1 602,00
Sredni koszt zapalenia ptuc leczone go szpitalnie dla gropy 75+ 3 102,43

*dane z 2019 przekazane przez MFZ; t wycena grupy z zarzadzenia 4/2021/D50Z; ™ uwzgledniono
32,04% wystapien o etiologii 185.1 Ropien ptuca z zapaleniem ptuc [Statystyka JGP)

2.7.4 Zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie

Koszty leczenia ambulatoryjnego zapalenia ptuc u doroshych, bez wegedu na etiologie, osza-
cowano biorae pod uwagg, 7e chorzy badg wymagali srednio 2 porad u lekarza rodzinnego i
terapii antybiotykowej (Tab. 32). Preyjeto, Ze koszt porad wynosi O zt ze wzgedu na rozli-
cZanie kosztdw podstawowe] opieki zdrowotnej poprzez roczng stawke kapitacying nieza-
leing bezposrednio od liczby udzielonych pacjentowi porad.

Koszty antybiotykoterapii oszacowano w oparciu o wytyczne leczenia przygotowaneg na zle-
cenie Marodowego Programu Ochrony Antybiotykdw [Hryniewicz 2016). Dane z wytycznych
uzupetniono o informacje 2 ChPL, jednak informacie w wyhycenych by traktowane jako
gtowne Zrodto danych. falecenia dotyczace dawek oraz substancji czynnej oraz czasu trwa-
nia antybiotykoterapii zamieszczono w Tab. 30, Oszacowanie jest zbiefne 7 oszacowaniem
opisanym w raporcie ZtoZonym do ADTMIT [AOTMIT A01%a) . Szczegtty 0sZacowania zamiesz-
czono w pliku M5 Excel dotaczonym do wniosku.

Szacunki kosztdw leczenia ambulatoryjnego zapalenia ptuc w najstarsze]j grupie wickowej -
powyie] 6D, i, osZacowano w empingznym badaniu kosz tow 100 pac jentdw wwisku pode-
szbym [Jahnz-Rdzyk 2010]. Koszt ten wynidst 185,98 zt. W badaniu nie wyrdzniono perspek-
tywy ptatnika. Szacunkowe dane dotyezgce kostdw leczenia ambulatoryinego osdb star-
szych z zapaleniem ptuc 250, . opublikowano rownier w badaniu Tichopad 2013, Oszaco-
wanie zamigszczone w Tichopad 2013 bazowsato na danych z Jahnz-Rozyk 2010, ¥ badaniu
nie przedstawiono doktadnie metodyki sracowania kosztdw oraz perspekbynsy analizy. Tym
samym danych z badania Tichopad #2013 oraz Jahnz-Fozyk 2010 nie wykorzystano w analizie
podstawowe] z perspekbyasy NFZ. YWprowadzone do modelu koszty sg konserwabywne wegle-
dem kosztow oszacowanych w publikacjach. Dane z badania Jahnz-Raayk 2010 wykorzystano
yw analizie podstawowe] z perspekibywy wspolne].
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Tab. 30. Zalece nia dotyczace antybiotykoterapii {(Hryniewicz 20146).

Grupa wiekowa falecenia

doroli [w tym pacjenci po- | W pierwszym rzucie leczenia pozaszpitalne go zapalenia ptuc u do-
wyrej 15, roku Zycia) rostych zalecane jest zastosowanie antybiotyku skutecznego wobec
Streptococcus pheamoniae, przede wazystkim amoksyeyling 321 g
doustnie lub armpicyliny w dawee 4 x 1 g dozylnie. Czas leczenia
niepowiktane go pozaszpitalnego zaplenia ptuc o lekkim 1 umiarko-
wanie ciezkim przebiegu powinien wynosic akoto 7 dni lub okaoto 3
dni od uzyskania stabilizacji stanu klinicznega.

Tab. 31. Koszt leczenia ambulatoryjnego zapalenia pluc w zaleznodci od wieku (MZ 2021b, DGL
2020a, DGL 2020b).

Grupa | Antybiotykoterapia Zatoze nia Kome ntarz
wie-

Koszt z per- | Koszt z per-

kowa spektywy 5 pektywy

[latal | ptatnika [zf] | wspélnej [z4]

BA+ 14,26 19,26 | Amoksycylina w Amoksyoylina jest najskutecznie]-
dawce zgodnej z | szym antybiotykiem wzgledem 5,
wy bycEmymi, 1. phesmaonige - gtowny patogen za-

3x1gprzez 7 dni | palenia ptuc

Tab. 32. Koszt lecze nia epizodu ZP leczonego ambulatoryjnie.

Perspektywa Koszt leczenia [zt] Zridio
Perspekbywa NFZ 14,26 | Tab,
Perspekbywa wspdlna 185,98 | Jahnz-Rodyk 2010

2.8 Uzytecznosci

Model wymagat wprowadzenia wartosci bazowych uzytecznosci. Wartosci uZzytecznosci po-
chodzity z publikacji Golicki 2015 [Tab. 33).

Tab. 33. Uzytecznosci bazowe dla osob zdrowych dla grup wiekowych wyste pujacych w modelu
na po dstawie Golicki 2015.

Grupa wiekowa [lata] Uzytecznosc
65-74 lata 0,815
75+ 0,730

Wiystapienie chomby wigzato sle ze zmnigjszeniem urytecznosci stanu zdmowia. Yartosci
Ufytecznosci poszukivwano w ramach przeggdu uzytecznosci. Zaktualizowano przeglad uzy-
tecznosci opisany w raporcie HTA dla szczepionki Prevenar 137 w populac]i dziect [ADTMIT
#0193 z uwagi na brak w strategii wyszukiwania ograniczenia do populacii pediatryczne].
Mie odnaleziono nowych damych opublikowanych od daty ostatniego przegadu stad tes po-
zostano przy ZatoZzeniach opisamych w rapaorcie ADTMIT 201%a. Ponizej opisano prayjete 7a-
tozenia.
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Wiartos zmniejszenia uzytecznosci dla poszczegolnych chorob zostata okreslona po przeana-
lizowaniu odnalezionych publikacji: przegladu systematycznegn uiytecznodci (Shirl 2019
araz inmych analiz ekonomicznych dotyczacych szoczepionek przeciw pneumokaokom [rozdzist
£.14.3). Podczas wyboru zestawy ufytecznosci kiemwano sie zasadami zachowania jak naj-
wigkszej wiarygodnosci i spojnosci wybranych uzytecznosci. W miare mozliwosci w pierwsze]
kolejnosci brano pod uwage publikacje raportujgce urytecznosci dla wigcej niz jednegn
stanu zd rowia z modelu.

Analiza dosteprych danych wykazata, e zestaw opisany w Tab. 34 bedrie najbardzie] ndpo-
wiedni do oszacowania wphywu sZczepian na jakosc fycia. Wartodci te byly toFsame z zesta-
warmi wykorzystbywanymi w najnowszych opublikowanych analizach ekonomicznych dotycza-
cych szczepionki Prevenar 13%. Takie podejicie pozwala zachowad spdjnosd postrzegania
Zmnigjszenia wWytecznosci z powodu chardb pneumokokowych w srodowisku naukowsym zaj-
mujacym sig oceng efekbywnosci kosztowe] szczepien przeciw pneumokokom. Podsumaowu-
jac wykorzystywany Zestaw ufytecznosci maina uznad za wiarygodny i odpowiedni do oceny
efekbywnosci kosztowe] szcrepier w dwietle obecnie dosteprych danych.

Tab. 34. Zmnie jszenie uzytecznosci wynikajace z wyste powania chordb uwzgle dnionych w mo-
delu.

Je dnostka choro bowa/powiktanie Zmnie jszenie uzytecznosci Zradto
Posocznica 0,0079 | Bennett 2000
ZOMR 00232 | Bennett 2000
Zapalenie ptuc z hospitalizacig 00080 | Melegaro 2004
Zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie 0,0040 | Melegaro 2004

Wy raporcie dla Synflorx® ztozomym do A0TMIT odnaleziono zestaw uiytecznosci dla chordb
uwzgledniomych w modelu [ACTMIT 2014b). Zestaw ten pochodzi z analizy ztofone] w 2013
roku i Zawiera wartosci uZytecznosci bez wikazania publikacji Zradtowyich, co uniemoilivwia
weryfikacje Przeglad systematyczny uZytecznosci zostat oceniony przez analitykdw jako pra-
widbtmany Tym samymzestaw ten wykorzystano wanalizie wrazliwoscininiejsze] analizy. YWar-
tosciami wymienionymi w Tab. 35 zastapiono wartosci preyjete wscenariuszu pod stawouwym.

Tab. 35. Zestaw wytecznosci z raportu dla Synflorix®wykorz ystany w analizie wrazliwosci (AOT-
MiT 2014b).

Je dmostka cho ro bowa/powiktanie Imnie jsze nie uzytecznosci

Posocznica 0,01 &6
ZOMR 0,0342
Zapalenie ptuc z hospitalizacija 00,0118
Zapalenie ptuc leczone ambulatonyjnie 0, Q070

Wy przegadzie Shiri 2019 opisano publikacje Galante 2011 raportujaca ufytecznosci dla sta-
now zdroweia 2 modelu wyznaczone metodg EQ-50. Mie zidentyfikowano Zadnej analizy eko-
nomicznej opierajace] sig na tych wartosciach. Aby oszacowad Zmniejszenie uZzytecznoici na
epizod konieczne byty zatofenia dotyczgce crasu trwania epizodu. YWoparciu o wartosci ugy-
tecznosci dla populacji brytyjskie] oraz wykonane zatofenia przygotowano zestaw
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Uiy tecznosci dowprovwadzenia do modelu [Tab. 36]. Szczegitowe oszac wvanie zamieszczono
wodokumencie elektronicznym dotgczomym do wniosku.

Lestawy ten wykorzystanow analizie wrazliwosci. YW badaniu Galante 2011 wrigta udziat mata
grupa badana (73 osaby] z Argentyry. W analizie wradl iwosci wykorzystano uiytecz nosci wy-
Znaczone za pomocy brytyjskiego zestawu norm populacyjmych.

Tab. 36. Zestaw uzytecznoéci na podstawie publikaciji Galante 2011,

Stan zdro- Uzvtecznosc Zimnie jsze nie Liczba dni | Oszacowane Kome ntarz
wia dla populacji | wzglkedem war- | trwania Zmnie jsze nie
WielkiejBry- tosci bazowej choroby uzytecznosci
tanii ifrednia) | w Polscef na epizod
ZOMAR -0, 3300 1,112 13 0,03%96 | Liczba dni jak w
Posocznica 10,2950 1,077 12 0,0354 | Stafystykach JGP
za 2019 dla grupy
IP 7 hospita- 0,0350 0,747 3 0,0184 | g1++
lizacja,
ZP leczone 0, 5080 0,274 9 0,0067 | Liczba dni jak dla
ambulatoryj- zapalenia ptuc
nie leczonegn szpi-
talnie [zatozono,
7e leczenia trwa
tyle samo, chod
cama choroba ma
lZejszy przebieg|

*wykoroystano dane dla grupy 61+ 2 uwagina brak damych dla grupy 65+, co nie stanowi duZzego

ograniczenia, gdvz mediana liczby dni hospitalizacji dla wigkszosci JGP nie rdznita sie pomiedzy

grupa 61-80 lat a 81+; t wartosd uzytecznosci to Srednia wazona uzytecznosci wprowadzonych do
modelu [patrz Tab, 33), wage oszacowano na podstawie liczebnosci populacii

2.9Zestawienie parametréow modelu

Tab. 37. 7estawienie parametrow i zatoze i w modelu dla scenariusza podstawowego.

Parametr

fatozeniefWartosc

Stopa dyskontowa

5% dla kosztdw 1 3,5% dla efektdw zdrowot-
mych

Perspekbtywa

MFZ, wspdlna

Horyzont analizy

Dozywotni [do 100.r.2.)

Podziat na grupy wiekowe

60-74 lata, 75-84 lata, =86 lat

Liczebnosc populacii

Wiedtug damych GUSz 2019, Tab, 2

Dystrybucja grup ryzyka [niskiego, umiarkowa-
nego, wysokiego ryzyka] Tab, &

Wedtug danych z Mangen 2015 [Tab. 3]

Zapadalnosc na ZOMRw zaleZnosci od grupy ny-
oyka

Oszacowana na podstawie palskich damych
dla zapadalnosci ogalnej, nyzyka wzgledne go
migdzy grupami ryzyka (van Hoek 2012) oraz
dystrybucji rup nyayka wediug Mangen
2015, Wiyniki oszacowania zamieszczono w
Tab, 10

Zapadalnoid na IChP inne niz ZOMR w zaleznosci
od grupy ryzyka

Oszacowana na podstawie polskich danych
dla zapadalnoici agdlnej, ryzyka wzglednego
miedzy arupami rezyka [Marbaix 2018] oraz
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Parametr

fatoze niefWartosc

dystrybucji grup ryzyvka wedtug Mangen
2015, Wyniki oszacowania zamieszczono w
Tab, 11

Zapadalnoic na ZP leczone w szpitalu w zaleznosci
od grupy ryzyka

Oszacowana na podstawie danych przekaza-
nych przez NFZ dla 2019 roku, rvavka
wzglednego miedzy grupami ryzyka [Marbaix
2018) oraz dystrybucii grup ryzvka wedtug
bangen 2015, Wyniki oszacowania zamiesz-
czono w Tab. 13,

Zapadalnoic na ZP leczone ambulatoryinie w za-
leznosci od grupy ryzyka

Oszacowana na podstawie danych z badania
Harat 2016, nayka wzglednego miedzy gru-
pami ryayka [Marbaix 2018) araz dystrybucii
grup ryzyka wedtug dMangen 2015, Wyniki
oszacowania zamieszczono w Tab, 17,

Odsetek zapalen ptuc o etiologii pneumokokowe]

27,3% wedtug Said 2013

Skutecznosc wzgedem IChP w grupie niskiego lub
umiarkowanego ryzyka

Ma podstawie danych z badania CAPITA. Sku-
tecznoic zroZnicowana wzgledem wieku
Dane z analizy Mangen 2015

Skutecznosc wzgedem ZP w grupie niskiego lub
umiarkowanego ryzylka

Ma podstawie damych z badania CAPITA. Sku-
tecznosc zriznicowana wzgedem wieky
Dane z analizy Mangen 2015

Skutecznoicd wzgedem IChP w grupie wysokiego
ryzyka

78% skutecznoici obserwowanej w grupie
urniarkowanego tyzyka na podstawie Klu-
grman 2003

Skutecznosc wzgedem ZP w grupie wysokiego ry-
oyika

£03% skutecznoici obserwowanej w grupis
umiarkowanego ryzyka na podstawie Klu-
gman 2003

Czas utrzyrmywania sie skutecznoici szczepien

5% spadek rocznie od & do 10 Lat od szcze-
pienia i 10% spadek rocznie od 11 do 15 lat i
20% 0d 15 do 16 lat od zaszczepienia za
tangen 2015

Pokrycie serotypowe dla secze pionki

&1,8% na podstawie damych KOROURK z 2019
roku

Zatozano, e pokrycie serotypowe szcze-
piankidla zapalen ptuc jest takie samo jak
pokrycie serotypowe szezepionki dla IChP,
Mie odnaleziono polskich danych o pokryciu
serotypownym dla zapalen ptuc,

srmiertelnosd ICHP

Ma podstawie danych KOROUMN oraz danvch z
Rumunii, wedtug metodyki opisanej w ACT-
MIT 20142, ACOTRIT 201 %3, Wyniki oszacowa-
nia zarmie szczono w Tab, 21

smiertelnosé ZP leczonego szpitalnie

Ma podstawie damych przekazamych przez
MFZ z 2019 roku. Wynili oszacowania za-
mieszczono w Tab, 22

Smiertelnoéd ZP leczonego ambulatoryinie

Ma podstawie danych GUS o zgonach z po-
wodu ZP oraz danych o zgonach w szpitalu z
danych MFZ, Wyniki oszacowania zamiesz-
czono w Tab, 23

Smiertelnoéc ogdlna

Ma podstawie danych GUS z 2019 raku. Why-
niki oszacowan zamieszczono w Tab, 24

Koszt szczepionki
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Parametr fatoze niefWartosc

Koszt leczenia ZOMR 10 643,71 =t
Koszt leczenia IChP innej niz ZOMR & 3z0,79z
K.oszt leczenia szpitalnego ZP Grupa 65-74 lata: 3 116,61

Grupa =75 lat: 3 102,43 2¢
K.oszt leczenia ambulatoryjnego ZP Perspekitywa MFZ: 14,26 =1

Perspektywa wspdlna: 185,98 =
Uzytecznoid stanu zdrowia Grupa 65-74 lata: 0,815

Grupa =75 lat: 0,730
Zmniejszenie uZytecznosci wynikajace z ZOMR 0,0232
Imniejszenie uzytecznoici wynikajace z IChP innej 0,007
niz ZOMR
Imniejszenie uZytecznoici wynikajace z ZP leczo- 0, Q060

negow szpitaly

Zmniejszenie uZytecznoici wynikajace z ZP leczo- 0,0040
nego ambulatoryinie

2.10Analiza progowa

Frzeprowadzono analize progowg biorge pod uwage wysokosd progu kosztu uzyskania dodat-
kowego roku fycia skorygowanego o jakosc ustalonegn ustaws na trzykrotnosd Produktu Kra-
jowegn Brutto [art. 17 ust. 13). Zgodnie 7 komunikatem Prezesa GUS obecnie PKEB wynosi
51 B3B8 zt. Oznacza to wartodd progu optacalnosci na poziomis 155 514 24/ QALY.

2.11 Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwoici przeanalizowano scenanusze dla niepewnych parametrow i
preyietych zatoZzen.

Frzedmiotem analizy wrazliwosci bedg preyijete zatozenia odnosnia dystrybucji grup ryzyka,
zapadalnosci na IChP 1 ZP, skutecznosci szczepien w tym czasu utrzyrmywania sig skuteczno-
sCi, UFytecznodci i stap dyskontowych.

scenanusze Zrealizowane w ramach analizy wrazliwosci wraz z uzasadnigniem zamigszczono
w Tab. 34,
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Tab. 38. Sce nariusze analizy wrazliwosci wraz z uzasadnie niem.

Mr
scenariusza

£mie niany parametrfzato-
Zenie

Wartoscfzalozenie w scena-
riuszu podstawowym

Wartosc/zatlozenie w
analizie wrazliwosci

Uzasadnienie

1*

Dystrybucja grup rvavka

£a khangen 2015

Za Marbaix 2018

Mie opublikowano danych dla Polski stad tez
wprowadzenie innego zestawu danych ma na
celu sprawdzenia wphywu tego parametru na
wyniki analizy i okreslenie czy to ograniczenie
ma istotny wpbyw na wyniki analizy,

2*

Zapadalnoic na [ChP

Wartosci skonygowane (Tab.,
8]

Wartosci bez korekty

Zaodnie z damymi MFZ przedstawiomymi przez
AOTHIT obserwowano niedoszacowanie liczby
preypadkiw IChP w bazie KOROUNM oraz NIZP-
PZH. Mie sa znane wspdtczynniki niedoszacowa-
nia dla 2019 roku, Zostaly one estymowane na
podstawie obserwaciiz lat weczesniejszych,
Stad tez w ramach analizy wrazliwosci weyko-
nano scenariusz z wykorzystaniem danych bez
karekty zaktadajac, e w2019 roku niedosza-
cowanie nie miato miejsca.

3*

Zroznicowanie zapadalno-
tci na IChP w zaleznosci od
grup ryzyka

Wartosci za van Hoek 2012

Wartoici osTacowane na
podstawie damych z dan-
gen 2015

Z uwagi na brak polskich danych do zrdznico-
wania zapadalnosci na IChP wybkorzystano dane
europejskie z Wielkiej Brytanii, W ramach ana-
lizy wrrazliwosci wykorzystano dane z Holandii
(Mangen 2015], co ma na celu sprawdzenie
wptywd tego parametru na wyniki analizy i
okreilenie czy to ograniczenie ma istotny
wptyee na wyniki analizy,

4%

Zroznicowanie zapadalno-
tcina ZIP w zaleZnosci od
grup ryzyka

Wartodci za Marbaix 2018

Wiartoici oszacowane na
podstawie danych z Man-
gen 2015

Z uwagina brak polskich danych do zrdznico-
wania zapadalnoici na ZP wykarzystano dane
europejskie z Belgii, W ramach analizy wrazli-
woscl zastosowano zestaw danych z Mangen
2015, Analiza ma na celu sprawdzenie wplyy
tego parametru na wyniki analizy i okreslenis
czy to ograniczenie ma istotmy wpbyw na waynikd
analizy.
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Mr
SCenariusza

Zmie niany parametr/zato-
Ze nie

Wartoscfzalozenie w scena-
riuszu podstawowym

Wartosc/zatlozenie w
analizie wrazliwosci

Uzasadnienie

5*

Zapadalnoié na ZP leczone
ambulatoryinie

Harat 2016 z korekta,

Harat 2016 bez korekty

Wikonano scenariusz na wartoSciach bez ko-
rekiy

6a,” ab™

Odsetel ZP o etiologii
prneumokokowe

27, 3%

11% (6a)
42% [6h)

Wiartosc w scenariuszu podstawowym pocho-
dzita z metaanalizy wielu badan. W ramach
analizy wrazliwosci vwzgledniono dane z pol-
skiego badania Harat 2016, W badaniu Harat
2016 odsetek ZP o etiologii pneumakaokowe]
jest niskiwzgledem wartosci wskazyw amych w
polskich wytycznyeh [Hryniewicz 2016), Jak
wiskazuja sami autorzy badania odsetek ten
jest zanZony wskazujac wozeiniejsza antybio-
tykoterapie jako jeden z mozlivwych powoddw
takiego wyniku w populaciji badanej. Jako war-
toic maksyrmalng preyjeto wartosd wskamawang,
w polskich wytycznych Hryniewicz 2016,

}r*

Skutecznoic szczepienia w
grupie 85+

Zgodnie z zatoZeniami proy-
jetymiw innej analizie eko-
nomicznej [kMangen 2015)
previeto, Ze w populacji 85+
skutecznosc bedzie sie
utrzyrmyw ata na poziomie
obserwowanym dla 85 lat-
ke

ZatoZenie, e skutecznosd
spada z takim sarmym
termpem jak obsero-
wanaw grupie osob 65-85
lat

Wi analizie wrazliwoscl kroywa, przediuzono |
zatoFono, Ze skutecznosc nadal bedzie sie
Imniejszac

ga,* 8b*

Czas utrzyrywania sie sku-
tecznoici szczepien

5% spadek rocznie od 6 do 10
lat od szczepienia i 10% spa-
dek rocznie od 11 do 15 lat i
20% od 15 do 16, roku od za-
szczepienia (za Mangen
2015)

liniowy spadek skutecz-
nosci szczepienia po 5 la-
tach [8a)

B% roczny spadek od 5 do
16 lat od szezepienia

(88

Brak badan dotyczacych utrzymyawania sie
efektu szczepief w populacji docelowej. Dane
z badania CAPITA potwierdzajg brak spadku
skutecznosci szczepien w okresie 5 lat od za-
szczepienia. ZatoZenia o utraymywaniu sig
efekiu szczepien sa zatoZzeniami arbitralmymi
za publikacja Mangen 2015, Skrajne scenariu-
sze pomwalaja na sprawdzenie wpharu tego
ograniczenia na wyniki analizy,
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Mr Zmieniany parametrizato- | Wartoséc/zatozenie w scena- | Wartosc/zatozenie w Uzasadnienie
scenariusza | Zenie riuszu podstawowym analizie wrazliwosci
9a, 9b Spadek uZzytecznoici zwig- | Wedtug Bennett 2000 i Mele- | Zestaw z raportu ACOTMIT | UZytecznoici wedtug Bennett 2000 i Melegaro
zany z chorob arni garo 2004 2014b dla szczepionki 2004 bty wykorzystywane w wielu opublikowa-
Synflorix [9a) mych analizach ekonomicznych dotyezaoyeh
Zestaw z publikacii Ga- efektywnoici szezepien przeciwko pneumoko-
lante 2011 wraz z zatoze- | kom. W analizie wrazliwoscl wykorzystano inny
niami opisanymiw A0T- | Zestaw w celu sprawdzenia wplywu Zmiany
WIT 2019a [3h) tego parametry na wynilki analizy,
10 Stopy dyskontowe 3,0% dla efektdw zdrowot- 0% dla efektdw i kosztdw | Zgodnie z wytyczmymi AOT T, Dy skontowanie
mych i 6% dla kosztow zdrowotnych ma szczegolnie dudy wphyw na technologie me-
dycZne prynoszace Zysk zdrowotny przez cate
Tycie pacijenta
11a, 11b Koszhy leczenia chordb Jak w rozdziale 2.7 11a +20% Sprawdzenie jak zmiana kosztdw leczenia cho-
11h 0% rob wptynie na efekbywnosc kosztows szczepie-
nia
12a, 12b Populacja Cata populacja wnioskowana | 12a - analiza w podgrupie | Sprawdzenie wynikdw w podgrupach wchodza-
60-74 lata cych w skiad populacji wnioskowanej
12b - analiza w podgrupie
75+
13" Skutecznoic szczepionki Skutecznosc szczepionki Skutecznosc szczepionki Wi ramach analizy wrazlivwosci wylkorzystano

wzglgdem IP i odsetek ZP
o etiologii pneumokokowe]

wzgledem ZP na podstawie
danych z badania CAPITA,
odsetek ZP o etiologii pneu-
mokokowe] z badan z krajdw
rozwinigtych ujetych w pu-
blikacji Said 2013

wzglgdem ZP na podsta-
wie badania obserwacy]-
nega dcLaughlin 2018 1
odsetek ZP o etiologii
preurmokokowej z badan
europejskich ujetych w
publikacii Welte 2012

dane £ badania obserwacyjnego, ktdre oceniato
skutecznosid szczepien w prakibyce kliniczne].
Wikaroystano rdw niez informacje o odsetku ZP
o etiologii pneumokokowej z badan z terenu
Europy. Konserwatywnie zatoZzono, Ze skutecz-
noid wzgledem ZP bedzie wynosic 70,1% dla
grupy 65-74 lat, Srednia wieky w badaniu
dcLaughlin 2018 wynosta 76 lat, Zmniejszenie
skutecznosci w nastepnych grupach wiekowych
bedzie analogiczne do obserwowanego w bada-
niu CAPITA, ZatoZono, Ze skutecznosc w grupie
wysokiego ryzyka bedzie stanowic 5% skutecz-
notciw grupie o umiarkowanym ryzyvku, Jest to
zatozenie konserwatewne z uwagi, Ze w bada-
niu tcLaushlin 2018 odsetek osdb 7z grupy
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Mr
SCenariusza

Zmie niany parametr/zato-
Ze nie

Wartosc/fzalozenie w scena-

riuszu podstawowym

Wartosc/zatlozenie w
analizie wrazliwosci

Uzasadnienie

wysokiego ryzyka wynost ok, 46%, Mozna ob-
serwiow ac, e odsetelk ZP o etiologii pneumakao-
kowej rozni sie pomiedzy regionami swiata, W
analizie podstawowe] prayjeto konsenwatywnie
dane z publikacii Said 2013, Wramach analizy
wrazliwoscl sprawdzono wynili w oparciu o
dane  regionu, tj. Europy,

*dane wejiciowe do modelu zamieszczono w arkuszu ,Dane wejiciowe AW™ pliku excel dotgczonym do wniosku
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2.12 Analiza probabilistyczna

Wy ramach analizy probabilistycznej wykonano 10 000 symulaciji. Liste uwzdedniomnych para-
metrdw oraz rozktad zmiennosci okredlono w poniisze] tabeli, Szczegdty zamieszoczono w
dokumencie elektronicznym.

Tab. 39. Parametry uwzglednio ne w analizie probabilistyczne .

Parametr Rozkiad

Zapadalnoid na choroby [ZOMR, inne IChP, ZP z hospitalizacia, ZP leczone ambu- | Beta
latoryjnie)

Skutecznosc szczepienia PCY13 [dla IChP 1 ZP) Beta

Zrniana skutecznoici szczepienia POV 3 w grupie wysokiego ryzyka wzgledem Beta
grupy urniarkowanego rvzyka (dla IChP {1 ZP)

Ufytecznoid stanu zdrowia Jednostajny

Spadek u@ytecznoici zwigzany z choroba (Z0MR, inne ICHP, ZP z hospitalizacija, ZP | Jednostajny
leczane ambulatoryjnie)

Smiertelnoéd [ZOMR, inne ICHP, ZP z hospitalizacia, ZP leczone ambulatoryinie) Beta

Kosty medyczne [Z0MR, inne ICHP, ZP z hospitalizacja, ZP leczone ambulatoryj- | Log-nor-

nie) malmy
2.13Dyskontowanie

faodnie 7 wybyczmymi AQTMIT w scenaruszu podstawowym koszty dyskontowano przy stopis
dyskontowej 5%, a efekty zdrowotne przy stopie dyskontowej 3,50%.

2.14Walidacja

2.14.1Walidacja wewnetrzna

Preeprowadzono pomyalnie walidacie wewngtrzng modelu, polegajaca na sprawdzeniu Uuzy-
skiwanych wynikow w przypadku podstawiania szczegilnych wartosci parametrdw [m.in.:
wartosci zerowe kosztow i prawdopodobienstw, te same wartosci dla gatezi interwencii i
komparatara) .

2.14.2 Walidacja konwergencji

Wy toku przegladu analiz ekonomiczych odnaleziono 3 analizy ekonomiczne dotyczace opta-
calnosci stosowania szezepionki Prevenar 13% w populacii 65+ z grup podwyZszonego ryzyka
zachorowania na choroby pneumokokowe.

Metodyke 1wyniki analiz opisano w Tab. 40.

Spodrdd odnalezionych analiz jedng preeprowadzono wykorzystujas model kohaortouas b
dwoch najnowszych analizach, zatofenia dotyczace skutecznosci byly oparte w gtownej mis-
rze na wynikach badania CAPITA. YW analizie Rozenbaum 2010 z&torenia dotyczace skutecs-
nosci byty arbitralne z uwagi na brak publikacji wynikow badania CAPITA w 2010, Wezystkie
analizy wskazujg na efektywnosd kosztows szczepienia. Wartodd |CUR dla scenariusza pod-
stawowedo nie przekroczyta 18 tys, EUR za QALY
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Tab. 40. Zestawienie zabzen odnalezio nych analiz ekonomicznych.

pialnose)

Kod pu- | Kraj Sponsor Model, komparator Horyzont Populacija Metodologia
blikac ji CZasowy
Rozen- | Holandia | “Wyeth Pharma- | Model decyzyiny, szczepie- | 5-letni 65+, Arbitralne zatoZenia co do skutecznosc
baurm ceuticals m:a 'F'C‘J'I 3 ws brak SIEZe- 65+ 7 grup ryzyka szczepinnlki?na puzin.mie 80% [z uwagina
2010 pien [83% wyszezepialnosd brak wynikdw badania CAPITA].
w grupie o podwyZszonym Stopa dyskontowa 1,5% dla efektiw i 4%
ryzyku) dla kosztaw,
[CUR dla grupy podwwZszonego nyoyka woy-
nidst & 547 eurof QALY 122 152 eurof QALY
w przypadku uwzglednienia efektu po-
tredniego wynikajacego z powszechnych
szczepien dzieci PCYWT.
dangen | Holandia | Pfizer todel probabilistyczny, dodywo tni 65-74 lata z grupy Skutecznosc szczepienia oparta na bada-
2015 brak szczepienia umiarkowanego lub niu CAPITA, ZatoZenia dotyczace skutecz-
wiysokie go rymyka nosci szczepienia takie same jakw niniej-
jako gdwna analiza. | szej analizie.
Przedstawiono wyniki | stopa dyskontowa 1,5% dla efektiw 1 43
dla grupy 85+ 2 grup | dla kosztow,
r‘ilzy;l?alnraz 1I‘|aIZZE]l ICURwynidst 5 730 eura/ QALY dla pacjen-
zdefiniowane popula- | yauw 65+ 7 orup romvka.
cje docelowe STHp e/
karbaix | Belgia Pfizer todel kohortowy, brak do@ywo tni 65-84 lata z grup ry- | Skutecznoid szczepienia oparta na bada-
2018 szczepienia [58% wyszoze- zyka niu CAPITA, ZatoZenia dotyczace skutecz-

noici szczepienia takie same jakw niniej-
szej analizie.

Stopa dyskontowa 1,5% dla efektdw i 3%
dla kosztaw,

ICURwynidst 17 126 eurof QALY
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2.14.3 Walidacja zewnetrzna

Wy analiz e wykorzystano dane z badania CAPITA, ktorego ok res obserwac ji wyniost ok. 4 lata.
Analiza post hoc z badania CAPITA wykazata brak utraty skutecznosci przez 5 lat od szcze-
pienia. Ponadto dane nie wskazywaty na utrate skutecznodci [Fatterson 2016] .
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3 Wyniki

3.15cenariusz podstawowy
A
I cb. 4. vispotczynnik efekbywnosci kosztowe] z perspekbywy
MEZ woscenariuszu bez BS5 wynosi ok, 26 tys. zb/ QALY, po uwzgednieniu 55 zmniejsza sig
B - rto:c | CUR jest wigksza z perspekbywey wspdlne] 1wynosi 55 tys. zt/ QALY
i | i 0drovwiednio dla scenarusza bez RSS iz RSS. Wiyniki scenariusza podsta-
wowedn nie preekraczajg wartosci prmgu efektywnodici kosztowe] wynoszgcego obecnie

155 514zt QALY. Dszacowane ceny progowe sg Znacznie wigksze nif cenawnioskodawcy [Tab.
42).

Ma rnycinach przedstawiono oszacowanie liczby zachaorowan i liczbe zgondw w honyzoncis
dozywotnim dla braku szczepienia oraz biorge pod uwagde zaszczepienie cate] populacii do-
celowei (patrz Ryc. 5, By, &, Byc. 7, Eyc. B, Ryc. 9], Zaszczepienie catej populacii docelo-
wej pozwal toby na unikniecie 1,6 tys. preypadkdw | ChP, 13,0 tys. przypadkduw ZP z hospita-
lizacig i 18,4 tys. preypadkow ZP leczonego ambulatornyjnie araz 3,1 tys. Zgondw.

Tab. 41. Wyniki sce nariusza podstawowego.

Efekty zdrowotne na osobe [QALY] Koszt catkowity na osobe [zi] ICUR
PCV¥13 Brak szcze- | Roznica PC¥13 Brak szcze- | Roznica [2t/QALY]
pieii pie i

Perspekbywa MFZ, scenariusz bez RSS

| 1N 1IN 1N I B

Perspekbywa NFZ, scenariusz z RSS

Perspekbywa wspdlna, scenariusz bez RSS

|| N B B B oo

Perspekbywa wspdlna, scenariusz z RSS

Tab. 42. Wyniki analizy progowe j dla scenariusza podstawowego.

Perspektywa Sce nariusz Cena progowa [z1]
MFZ bez RES

MFZ RF&5

Wispalna bezr RS

Wepalna RES
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Ryc. 5. Wyniki analizy dla IChP innego niz ZOMR.

7000 r B Brak szczepienin ®m PCV13 e&

& 000

5 00D

3 000

2 DOD

1 000

Liczba zachorowan w horyzoncie dodywotnim
2
o]

Wiek Wiek Wiek 85+  Ogdlem 65+
65-74 lata 75-84 lata

Ryc. 6. Wyniki analizy dla ZOMR.

450
B Brak szczepien ®m PCV13 e

400

350

300

250

200

150

100

50

Liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim

Wiek Wiek Wiek 85+  Ogolem 65+
65-74 lata 75-84 lata
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Ryc. 7. Wyniki analizy dla ZP leczonych w szpitalu.

450 000 B Brak szczepien m PCV13

400000

350000

300000

250000

200000

150000

100000

Liczha zachorowan w horyzoncie dozywotnim

50 000

Wiek Wiek Wiek 85+  Ogodlem 65+
65-74 lata 75-84 lata

Ryc. 8. Wyniki analizy dla ZP leczonych am bulatoryjnie.

B Brak szczepien = PCV13

600000

500000

400000

300000

200000

100000

Liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim

Wiek Wiek Wiek 85+  Ogoltem 65+
65-74 lata 75-84 lata
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Ryc. 2. Wyniki analizy dla zgo ndw.

B Brak szczepien = PCV13

50 000

BODDD

J0000 -

60 000

50000

40000 -

Liczba zgonow

30 Q00

20000

5
Q0 R

10000 -

Wiek Wiek Wiek 85+ Ogotem 65+
65-74 lata 75-84 lata

3.2 Analiza wrazliwosci

3.2.1 Analiza scenariuszowa

spodrod testowanych parametrow najwigkszy wphyw na wyniki analizy miata zmiana odsetka
zapaleri ptuc o etiologii pneurmokokowej na odsetek raportowany w badaniu Harat 2016
(zmiana ICUR o +90%, patrz Tab. 43]. MNaleiy jednak ostroznie interpretowad wyniki tej ana-
lizy z uwagi na fakt, Ze autorzy badania Harat 2016 wekazywali, e odsetek w ich badaniu
jestzaniZzony. Jako jeden z maozliwych powoddw tak niskiego odsetka ZP o etiologii pneumo-
kokowe] wikazano stosowanie przed przeprowadzeniem badania antybiotykoterapii. Scena-
riusz ten mogna uznac za bardzo konserwatywny. Mimo to wartosci ICUR w tym scenariuszu
nie preekraczajg wartosci progu efekbywnosci kosztowee].

Uwzdl ednienie wynikow dotyczacych skutecznosci szczepienia w zapobieganiu ZP z praktyki
kliniczne] [(McLaughlin 2M8) oraz odsetka ZP o etiologii pneumokokows] w Buropie z Welte
£012 prowadzi do zwigkszenia efektywnosci kosztowe] szczepienia. Yartoss ICUR w tym sce-
nariuszu zmnigjsza sig 0 ok. 459% wzgedem scenariusza podstawowegn,

Fozostate testowane parametrny miaby relatywnie maby wpbyw na wyniki analizy [«35%] 1 nie
Zmigniajg wnioskdw analizy o efektywnosci szczepienia w grupie docelowe]. ¥ ramach ana-
lizy wrazliwosci wykonano rwnie? scenariusz 12a i 12b pokazujgce wyniki w podgripach
wigkowych populacii docelowe]. Sktadany wniosek dotyezy catej populacii 65+ 7 podwy?szo-
mym nyZykiem chordb pneumokokowsch. Wyniki tej analizy wskazuijs, e najwigksza

57



Presenar 13% w profil dadwoe zaka@en preumokokouwych u do rostych pownseej 66 ok &cia — andiza ekonomicana

afektywnosc kosztowa dotyczy osob z grupy 65-84 lata, co jest zwigzane ze zmnigjszaniem
sig skutecznosci szczepienia wraz 7 wiskiem, ale mwnie? wowyniky kritszego przewidywa-
nego dalszegn Zycia osob powyZej 85, rZ. Tylko w grupie 85+ 1 tylko z perspektywy wspdlnej
wartosd |CURE przekracza prog efektywnodci kosztowe].
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Tab. 43. Wyniki analizy wraz liwosci.

Scenariusz | Perspekiywa | Czy R5S8 | PCY13 | Brak Raz- PCV¥13 Brak Roznicaw | ICUR Cena Zmiana wzglke -
QALY | szcze- nica koszt szcze pien | koszcie [zVOALY] | progowa | dem sc. pod-
na piei QALY calkowity | koszt cat- calkowitym [z1] stawovrego
osobe | QALY na na osobe | kowity na | na osobe

oso0 be [z1] osobe [zt] | [zf]

i NFZ vezrs ] | DI DO BEE| | = | ERT

| | | Il B B | | N |

1 Wspdlna rezrs || I B B B | IEEEIN 1,0%

| [ | Il B B [ | N N |

2 NFZ rezrss || D B B B | IEEEE 13,%%

| | | Il B B | | N N |

2 Wspolna bez Rss | [ . I I | e | | BRI 13,2%

| | | Il B B | | N N |

3 NFZ rezrss || I B B B | IEEEERA 2, 4%

| I | Il B B [ | N |

3 Wispoln a bez Rss | [ e e e ] B - R 2,2%

| | | Il B B | | N N |

s NFZ vezrs || | B BN BEE| B| 2o 15,7%

i | H (Il B N BN . I I N e

: wepoina [vezrcs || | | BB BEE| BEE| <o | R 14,5%

i I H (Il B N BN . I I e

5 NFZ bezrss (| N | I | oo | 0,1%

i I I Il B B I | N N N

5 Wispalna bezrss (SN BN B N I | oo

i I I Il B B I I I

6a NFZ bezrss (| BN B N I | x|

A
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Scenariusz | Perspektywa | Czy RSS | PCV13 | Brak Roz- PCY13 Brak Roznicaw | ICUR Cena Zimiana wzglke -
QALY | szcze- nica koszt SZCZE pien koszcie [zHOALY] progowa | dem sc. pod-
na pieii QALY cakowity | koszt cat- | calkowitym [z1] stawovrego
osobe | QALY na na na osobe | kowity na na oso e

oso0 be 050 be [z1] osobe [zt] | [zf]

B I I Il B B I | B

6a Wispalna bezrss (| BN B N I | o042 |

B Il B B I | I

6 NFZ bezrss (| BN B N I | o | I

i I H (Il BB B BN | N

o wepsina | bezess || NN | DEE| BEE| B | Il 25,5%

i I H (Il BB B BN B B

7 NFZ vezess || I | BB BN | oo | 6,3%

i | H (Il BB N B . | I N

7 wepina |bezrss || NN | DN BEE| BEE| 00| B 5%

i I H (Il BB N B . I I

8a MFZ bezrss (N T BN ] | <2 | 5,7%

B I I Il B B I | N N

8a Wispélna bezrss (N T BN I B ccosco1|

B I Il B B I | I

&h MFZ bezrss (N T BN ] B oo | I

i H H Il B B B | B

ab Wspélna ezrss () B B R | s N

| Il B BB BB E E = I I

%3 NFZ rezrss () ) HE R | 05 |

i _ H Il BB B . I I N

n
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Scenariusz | Perspekiywa | Czy R5S8 | PCY13 | Brak Raz- PCV¥13 Brak Roznicaw | ICUR Cena Zmiana wzglke -
QALY | szcze- nica koszt SZCZE pien koszcie [zHOALY] progowa | dem sc. pod-
na pieii QALY cakowity | koszt cat- | calkowitym [z1] stawovrego
osobe | QALY na na na osobe | kowity na na oso e

oso0 be 050 be [z1] osobe [zt] | [zf]

9 Wispalna bezrss (| BN B N I | 0| 0,8%

B I I Il B B I | I

% NFZ bezrss (| BN B N I | |

B I I Il B B I | N N

3 wepsina | bezess || ) G| BEE| BBE| B o | Il

i N H I BB BB BB | I

0 NFZ vezrss || | | | | | oo |

B I Il B B I | N

10 Wspolna bezhss || ) B B | | | R

| N H B BB B BB | N

EER [ berrss || DN | BN | BN BN | EEE| > | B

L || Il I BN N BN = I |

114 wspolna bezrss (D] DD BN BN I | v

|| [ H I BB BB BB | N

11b NFZ bezrss || ) B H ] | JERCERAN |

H I I Il B B I | N

11b Wspoln 3 bezrss (| ) B I | 502 R

H I I Il B B I | I N

123 NFZ rezrss || | B R Al

H | H I BB B BB | N

12a wspoln a vezrss | | N T ] B <245

I I H I BB Bl B = I I N

n

&
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Scenariusz | Perspekiywa | Czy R5S8 | PCY13 | Brak Raz- PCV¥13 Brak Roznicaw | ICUR Cena Zmiana wzglke -
QALY | szcze- nica koszt SZCZE pien koszcie [zHOALY] progowa | dem sc. pod-
na pieii QALY cakowity | koszt cat- | calkowitym [z1] stawovrego
osobe | QALY na na na osobe | kowity na na oso e

oso0 be 050 be [z1] osobe [zt] | [zf]

12b MFZ bezrss (| BN B N I | = 1l 45,3%

H I I Il B B I I I I

12b Wispalna bezrss (| BN B N I | x| R 4,6%

H I I Il B B I I I I

E NFZ vezrss || | | | | B| o ocs | 45,73

1 || H B BB BB = || | N

E wepelna | bezros | | | | NN | N[ B | 43,3

|| [ H B BB BB == || N N

o



Presenar 13% w profil dadwoe zaka@en preumokokouwych u do rostych pownseej 66 ok &cia — andiza ekonomicana

3.2.2 Analiza probabilistyczna

Wiyniki analizy probabilistyczne] potwiardzajg wniosek o efektywnodci kosztowe] szczepienia
yw populacii docelowe] (Tab. 44). Szczepienie bylo efekbywne kosztowo w 100% symulacii dla

parspekbyany NES 1 99% symulacii z perspekbywy wspdlne;.
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Tab. 44. Wyniki analizy probabilistycz ne j.

Cwiartka Akoszty AOALY CUR ICUR s Perspektywa HFZ z | Perspektywa HFZ Perspektywa Perspektywa
prog RSS bez RSS wspdlna z RSS wspdlna bez RSS
Liczba % symu- | Liczba % symu- | Liczba % symu- | Liczba % symu-
symula- | lacji symula- | acji symula- | lacji symula- | lacji
cja cja cja cja
Colna hkoszhy < AQALY » | Domina- | - 220 2% 169 2% 107 1% EE 1%
prawa 0 ] cja
P13
Garna fkoszhy > | AQALY > | ICUR >0 | ICUR < prig 97 &0 983 29831 98% 9870 993 9877 9%
prawa 0 0
Colna Akoszhy < AQALY < | ICUR >0 | ICUR < prdg 0 0% 0 0% 0 0% 0] 0%
lew 3 ] 0
Garna pkoszty > | AQALY » | ICUR >0 | ICUR> prig 0 0% 0 0% 23 1% 24 1%
prawa 0 0
Colna Akoszhy < AQALY < | ICUR >0 | ICUR » prag 0 0% 0 (04 0 0% 0 0%
Lew 3 ] 0
Gdrna hlkoszhyz AQALY < | Domina- | - 0] 0% 0] 0% 0 0% 0 0%
Lewra 0 ] cja
braku
STCTE-
pien

Komentarz: w tabeli preedstawiono weyniki 4 PSA [4 ostatnie kolumny], wiersze oznaczajg mozliwe warianty wynikdw analizy w zaleZnoici od roznicy w
kosztach, rdznicy w QALY, i wartosci ICUR poniZzej lub powyzej progu efekbywnosci kosztowej. W kolumnie pierwszej zamieszczono informacie w jakie]
Swiartce wykre su wynikdw symulaci [Aefektdw i Akosztdw) znajduja sie opisane wwierszu wyniki.
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4 QOgraniczenia

Fodobnie jak kazda analiza ekonomiczna takie i ta posiada ogranicz enia. Ograniczenia wy-
nikajs w gtdwnej mierze z braku polskich danych do parametnyzacii modelu.

MNie odnaleriono paolskich damych epidemiologicznych pozwalajgcych z mznicowad zapadal-
nosc na IChP 1 ZP w zaleznosci od grupy rnyyka. Ma potrzeby modelu wykorzystano dane z
inmych krajdw Europy, t. w scenariuszu podstawowsym z Yielkie] Brytanii [van Hoek 2012 za
Marbaix Z018) i Belgii [(Marbaix 2018) a w analizie wrazliwosci z Holandii [Mangen 2015] .

Mie odnaleziono rdwnief polskich damych dotyczacych rozpowszechnienia grup nyzyka. W
analizie wykorzystano dang z Holandii [Mangen 2013) . Opis grup ryzyka w Mangen 2015 jest
najbardziej zblizony do wnioskowanego wskazania. Uzycie damych z innego paristwa euro-
pejskiegn, zamiast z Polski, nie stanowi dufegn ograniczenia - odsetek osdb stanowigcych
grupe podwyZszonego ryzyka jest podobny w analizowanych krajach.

L nigktdnych pacjentdw po preebyciu |ChP pojawiaig sie powiktania neurologiczne lub utrata
stuchu. Wy modelu nig uwzgledniono tych zdarzen, ich wpbyawu na QALY oraz koszty medyczne,
co jest ZatoFeniem konse naatywnym.

7 midtern danych o skutecznosci szczepienia PCY13 jest badanie CAPITA. Dane z tegn badania
pozwalajg na stwierdzenie braku spadku skutecznosci w okresie 5 lat od szczepienia. Mie g
dostepne dane dotyczace utzyrmywania sig skutecznosci w dtuzszymhonyzoncia analizy. stad
ter w model owaniu przyjeto arbitralne zatofenia o 5% rocznym spadku skutecznosci od 5. do
10. roku od zaszczepienia, 10% rocznie od 10, do 15, roku od zaszczepiznia 1 10% w16, roku
od zaszczepienia. ZatoZzono brak skutecznosci po 16 latach od szczepienia.
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5 Dyskusja

SZcZepienia przeciw pneumokokom rekomendowane sg osobom, kidre majg ostabiony ukiad
odparnoscicwy, 58 preewlekle chore [np. chorym nacukrzyce, choroby serca i pluc, preewle-
ke choroby watroby i niewydalnosd nerek, a takZze osobom naduizyawaigcym alkoholu, pala-
cZom) araz osobom powyZej 50 roku Fycia. Szozepisnia preeciw pnaumakaokom woasyde] wi-
mieniomych grupach sg wskazane w Programie Szczepien Ochronnych prey Ministrze Zdrowia
(P50 2021). Obecnig szczepienie 0s0b dorostych nie jest refundowane. Szczepienie preeciw
pneumakaokom pozwala zapobiegad m.in. zapaleniom ptuc.

Zapalenie ptuc jest mdzajem infekc]i drog oddechowych i odpowiada za ponad 5% hospita-
lizacii z powodu chordb uktadu oddechowegn u osdb dorostych w Polsce [MPZ 2018) . Zapale-
nie ptuc mofe dotknad kardegn [Hoare 20068, chod niektdre populacie sg bardziej narafone
- dotyczy to osob powyie] 65 roku Zycia oraz osob z pewnymi preewlekbymi schorzeniami
(Shea #014). W 2019 roku ok. 50% hospitalizacii osdb dorostych z powodu zapalenia ptuc wy-
stgpita w grupie 65+ [MNFZ 2019). Werdd preypadkdw o zidentyfikowanyrm czynniku zakaznym,
najczestszg, preyczyng zapalenia ptuc w Europie sg bakterie Streptococcus pheurnonioe
(Welte Z012). 5. pnewmonioe to takie windgcy czynnik Zapalenia opon mozgowych 1 sepsy U
ludzi. Cgdlny wspdtczynnik smiertelnosci z powodu inwazyinych zakafen pneumokokowych,
wyliczony dlazakazen ze znanym zejsciem, byt najwyiszy U pacjentow powyiej 65 i, (Dane
KORDUM) . Czynnikiem, ktony mofe utrudniac leczenie jest fakt, Ze pneumokoki sg opome
na dziatanie antybiotykow [Dane KOROUM]. Biorac pod uwagde powyisze szczepienia to naj-
skuteczniejszy sposob zapobiegania zakazeniom wywobywanym przez pneumaokoki. YW niniej-
sZej analizie do oceny efekbywnoici kosztowe] szczepien przechw pneumokokom wykorzy-
stano model kohortowy uwzgledniajacy najistotnisjsze postacie choroby pneumokokowei dla
osdb starszych, ti. zapalenie ptuc [ZP) oraz inwarying chorobeg pneumokokowg, [[CThP].

FPodobnie jak w innych modelach ekonomicznych zapalenia ptuc modelowano w podziale na
P 7 hospitalizacjg oraz ZP leczone ambulatoryinie. [ChP analizowano jako zapalenie apan
mZgowo-rdzeniowych [ZOME] lub inng postac IChP niz ZOME (bakteriemia). W modelu nig
uwzgledniono relatywnie rzadkich, ale kosztochtonnych powiktan [ChP. Jest to jedno z ogra-
niczern analizy, ale jednoczesnie zatoZzenie konserwatywne w kontekscia braku danych doty-
czacych kosztow leczenia powiktan.

Do modelu wprowadzono polskie dane epidemiologiczne dotyczace zapadalnosci ogdlnej na
[ChP i 2R Wykorzystano dane z innych krajow europejskich do zroznicowania zapadalnoici w
zaleZnosci od grupy nyZyka 2 uwagi na brak polskich danych w tym obszarze. Do zrdznic owa-
nia zapadalnoici IChP wykorzystano dane brytyjskie [van Hoek 2017 za Marbaix 2018], nato-
miast do zrdZnicowania zapadalnosci na ZP - dane belgijskie [Marbaix F018). Fastgpienie
brytyjskich i belgijskich damych danymi z Holandii Zmnigjszyto wartosd ICUR, wskazujac na
wigkszg efekbywnodcd kosztowg szczepien niz w scenariuszu podstawowym.

Minigjsza analiza ekonomiczna a takde odnalezione analizy ekonomiczne (Mangen 205 1 Mar-
btz 2018) okreslajq skutecznodd szezepionki Prevenar 13% na podstawie wynikow badania
CAPITA. WY badaniu CAPITA wziety udziat osoby z grupy niskiego i umiarkowanego nyzyka ok re-
slani jako osoby bez obnizone] odpornoici. Zgodnie z wezesnie] przeprowadzonymi bada-
niami skutecznoid szczepienia jest nizsza U osdb z obniZong odpormoicia (Klugman F003].
Dane z badania Klugman 2003 pozwolity na okreslenie skutecznosci szczepiania u 0s0b 7 Za-
burzong odpaornoscig wrgledem osdb bez takich zaburzen. Badanie Klugman 2003, chod
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preeprowadzone wirod dzieci pozwala na okreslenie relacji skutecznosci u osob z obniZong
odpornoscia wzdedem skutecznosci w grupie ber obnifonej odparnodci.

Analiza danych z badania CAPITAwskazuje na brak zaniku skutecznosci szczepionki w okrasia
5 lat od zaszczepienia [Patterson 2016). 7 uwagi na brak darmych dla szczepionki Prevenar 138
w dtuZszei niz 5 lat perspektyidie, zatoZzenia dotyczace utrzyrmywania sig skutecznosci muszg
by arbitralne. W niniejsze] analizie przyjeto zatoZenie o utreyrywaniu sig efektu szczepien
przez 5 lat, nastepnie zatozono 5% roczny spadek w okresie 5-10 lat od zaszczepisania, 10%
roczry spadek w okrasie 10-15 lat roku od zaszcrepienia 1 208 w16, roku od zaszczepiznia.
fatodono, Ze skutecznosd szczepienia catkowicie zanika po 16 latach od zaszczepignia. Opi-
sane Fatofenia g torsame 2 preyjetymi w odnalezionych analizach ekonomiczrych [Mangen
015, Marbaix J018) . Zmiany zatozen dla tego parametnt nie zmieniajg znaczaco weynikow
analizy [40,3% do+6X] i nie wphywaijg na wniosek z analizy 0 efekbywnosci szczepienia szcze-
pionka Prevenar 132,

Odsetek ZP o etiologii pneurmokokowe]j rdzni sig pomiedzy badaniami i zalezy od wislu czyn-
nikcw, m.in. od stosowania antybiotykoterapii przed badaniem, metody badawczej. 7 uwagi
na duzg roznorodnoss otrzyrmywanych wynikow w badaniach najbardziej wiarygodne jest
wykorzystanie wartosci z publikacii podsumowu jacych wyniki wislu badan obserwacyjmych.
Uo oszacowania skutecznosci szczepionki wzdedem ZP o jakiejkolwick etiologii wykorzy-
stano dane dotyczace odsetka preypadkdw ZP spowadowanych przez b preumonice rapar-
towany w badaniu Said J013. Cszacowany w badaniu Said 2013 odsetek wynoszaoy #7,2% jest
wynikiem meta-analizy 35 badan obserwacyjnych z krajow rozwinigtych. Polskie wytyczne
Hryniewicz 2016 wikaz ujg, £e odsetek 7P o etiologii pneumokokowej jest wyiszy i wynosi od
30 do 42%. Srednia z europejskich badar ujetych w publikacii Welte 2012 wskazuje na odse-
tek 7P o etiologii pneumokokowe] na poziomie 25%. Odnaleziono jedno polskie badanie za-
wigrajgoe informacje o odsetku prneumokokowego zapalenia pluc [Harat #016). Zgodnie =
wynikami badania w 11% preypadkow w populacii wwieku = 65 lat potwierdzono infekcje &
preurnoniage. Dane z badania Harat 016 s zanizone, na co Zwracajg uwade autorzy badania.
Wy publikacii Harat 201G podkreslono, Ze znaczaca gnipa pacjentdw przed badaniem etiologii
£P przeszta antybiotykoterapie. 7 tego wzgledu odstapiono od wykorzystania damych z ba-
dania Harat 201¢ w scenariuszu podstawowym. Przyjete zatoZenie o odsetku ZP o etiologii
pheumokaokowej wedtug damych z Said 2013 moZna uznad za konserwatywne biorgc pod
uwage wartosd 25% dla Europy wskazywang w publikacii Welte 2012 oraz informacie z paol-
skich wytyczmych.

Chod raportowany odsetek ZP o etiologii pneumokokowe] rdZni sig pomigdzy opublikowanymi
badaniami to niepodwaralnym jest fakt, Ze 5 phuemonige jest gdwnym patogenem odpo-
wiedzialnym za zapalenie pluc Hryniewicz 2016, Said 013, Welte 2012). Stad tef szcze-
pionka PCY13 jest istotnym elementem profilaktyki zapalenia ptuc w populacii docelowe]
obcigzong] umiarkowamym lub wysokim nyzykiem zakazen pneumokokowych.

Wy niniejsze] analizie nie uwzgledniono kosztow zwigzanych z poradg lekarza PO 7 uwadi,
7o sg one mzliczane na zasadzie roczne] stawki kapitacyijnej i nie zale? g berposrednio od
liczby udzielanych porad. Malezy jednak podkredlic, Ze pozaszczepieniu populacji docelowe]
naledy sig spodziewad zmniejszenia liczby porad zwigzanych z zapaleniami ptuc, co wphynie
pozybywhie na poprawe dostepnosci do lekarza POZ w sezonie najwigksze] zachorowalnoici
nachoroby przenoszone drogy kropelkowa. Profilaktyka za pomocy szczepionki Prevenar 138
pozwala na zmnigjszenie liczby hospitalizacii z powodu chorob pneumokokowych a tym
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samym Zmniejsza obciggenie systemu opieki zdrowotne]. Jest to szczegdlnie waine wczasis
trwania pandemii, kiedy zachowanie wydolnosci systemu opieki szpitalne] jest jednymz naj-
wazniejszych celdw podejmowanych dzistan.

Wy modelu nie kornygowano zapadalnodci o ewsntualny efekt posredni wynikajacy z powszech-
mych szczepien dzieci. W Polsce powszachne szozepienia PCVIO wirdd dzieci zostaby wpro-
wadzone w #017 roku. Obecnie dostepne dane epideminlogiczne dotyczg 2019 roku. Jest o
3. rok od rozpoczecia powszechnych szczepien dzieci. Bwentualny efekt posredni powinien
by uwz gednionych w danych epidemiologiczny. Analiza preeprowadzona na danych z kra-
Jowy, ktore wprowadzity masowe szczepienia POVI0 wikazuje na brak efektu posredniego na
zapadalnosc [ChP, ZP w populacii osdb starszych (Hanguet 2018) . 5tad tef ostatecznie odsty-
piono od korekty zapadalnodsci w grupie 65+ o ewentualny efekt posredni wynikajacy z po-
wszachnych szczepien dzieci.

Wyniki przep mowadzone] analizy wskazuia, fe sczepienie szczepionky Prevenar 132 wigle
sig 7 wigkszymi efektami zdrowatnymi. Kaszt uzyskania 1 QALY wynidst |GGG

. Jest to wartodd mniejsza niz prog efekbywnosci kosztowe]
wynoszacy 155 514 zb QALY Whniosek o efektywnodci kosztowe] sZczepien nig zmienia sig,
mimo zmiany zatoZzen 1 wartosci parametrdw analizy. Y ramach analizy wrazliwoscl sprav-
dzano wphyw ZatoZen dotyczacych zroznicowania zapadalnosci w zaleznosci od grup wisko-
wych, skutecznosci szczepionki, ufytecznodci i kosztow. Dodatkowo wykonanao analizg w pod-
grupach. Ywyniki tej analizy wskazuja, e najwigksza efektywnosd kosztowa dotyczy osob z
grupy 65- lata. Mniejsza efektywnosd wstarsze] grupie wiskowe] jest zwigzana ze zmniegj-
sZaniem sig skutecznoici szczepienia wraz z wiekiem, ale rwnied wwyniku kratszegn prze-
widywanego dalszedn Fycia 0sdb powyZe] 75, ri. £ uwag na mniejszg liczebnosd grupy 7o+
wartosd |CUR dlacate] populac ji docelowe] jest blizsza wartosci obserwowanej dla grupy 65-
F4 lata. Zgodnie z przekazanymi danymi sprzedazowymi w 2040 roku wigkszy odsetek za-
szczepionych obserwowano w grupie 65-75 lata niz w populacii 85+.

Wiyniki scenarusza podstawowego potwierdzajg efekbywnosd kosztowy szczepionki Prevenar
13%, Wartosd ICUR w scenariuszu podstawowym stanuwi{a-pngJ afekbywnosci kosztowe],
tym sarmym profilaktyke szczepionks, Prevenar 13% w populacii docelowe] moZna uznad za
wysooe efekbrana. Wyniki badania RCT CAPITA rostaty potwierdzone w badaniu obsenivacyj-
nym MolLaughlin 2018, Analiza wraZzliwosci w oparciu o dane z badania obserwacyijnego oraz
odsetek ZP o etiologii pneumokokowe] w Europie [35%, Welte 2012 wskazuje na wigkszg
efekbywnosd szczepienia PCYWI3 w pordwnaniu ze scenariuszem podstawowym. Podsumoawi-
jac przyiete zatofenia w scenariuszu podstawowym mozZna uznac za konsenwvatbywne soze-
gdlnie wzakresie istotnych parametrdw dla wynikdw analizy, jakim jest odsetek ZP o etiolo-
gii pneumokokowej. Potwiardza o wiarygodnos¢ wniosku owysokiej efek bpwnosci kosztowea]
szczepionki Prevenar 13® we wnioskowanym ws kazaniu.

Fopulacja Polski bedzie sig zmniejszad i starzed. Prewidywany przez GUS spadek liczby
migszkancavw Polski w ciggu najblizszych 25 lat wyniesie 2,8 miliona, przez co populacia
Folski zmniejszy sie do 36 miliondw [GUS 7019b). Obecnie emeryci stanowig ok. 0% spote-
czenstwa. Zgodnie z prognozg wzroinie mediana wisku, wskaznik obcigzenia demograficz-
nedo ora? systematycznie wydtuzac sig bedzie Srednia dtugnsd Hyicia [GUS 20190) . Werystkie
opisane wyZzej zmiany wplywaig na rosnacg, role populacii 65+ wspoteczenstwie. Starzejaca
sig populacia stawia spoteczne, gospodarcze i kulturowe wyrzwania jednostkom, rodzinom,
spoteczenstwom i spotecznoscigobalne] (UNMPE 2012). W tym kontekdcie koncepcja zdrowedn
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starzenia sig - proces rozwijania i podtrzymywania sprawnosci, ktdra pozwala cieszyc sig
dobrym zdrovwdem w starszym wieku, staje sie coraz wainiejsza, a strategie zdrowia coraz
czedcie] majg na celu prewenc jg zamiast leczenia.

Fodczas szacowania efekbywnosci szczepienia w analizie ekonomiczne] z uwagi na metodyke
analizy nie sposdob uwzd ednic innych, trudnomierzalnych korzysci wynikajaoych ze Zczepie-
nia. W crasie pandemii koronawirusa istotna jest szczegdlnie profilaktyka chordb uktadu od-
dechowego, a tym sarmym zapobieganie nigpotrzebnym hospitalizacjom osob starszych czy
osab z chorobami przewlekbymi - unikanie neyka zakazenia SARS-COV-2 w szpitalu. Podczas
pandemii COVID-19 WHO jak i polskie Ministerstwo Zdrowia nadato priorytetows zZnaczenis
szczepieniom preectwko grypie 1 pneumokokom w grupach sfczegdlnie podatnych na zacho-
rowanie WYHD F020, M7 2030) . S2czepienia przeciw phneumokokom oraz grypie nalefy upo-
wszachniad w grupach ryzyka doroshych, w tym osob po &0 roku 2ycia i przewlekle chornych,
poniews? preewlekte chomby ptuc, uktadu kraZzenia, nowotwaory, cukrzyca, niewydolnosd ne-
rek i zaburzenia odpornosci sprzyiaja zachorowaniom na zapalenie ptuc. oWy zuwigzku z do-
niesieniami o zakafeniach bakternyjmych 1 winisowsych u chonych z COVID-19, Komitet [mmu-
nologii i Etiologii Zakazen Cztowieka YWdzigtu Mauk Medycznych PAN zwraca uwage na ko-
niecznosc kontynuacji obowigzkowych szcrepien ochronmych oraz objecia szczepieniami
osoby Z grup ryzyka, ktore szczegdlnie naraZzone na cigiki przebieg zakazenia SARS-CoV-2
(PAM 2020). Bakterie b preurnonioe to nadal najoczestsza preyczyna bakteryinego zapalenia
ptuc Zwigzanego z zachorowanism na grype i najczestszy (35%) patogen wyknywany u pa-
cjentow hospitalizowanych z grypa [Klein 2016). Pogrypowe baktenyjne zapalenie pluc sta-
nowi gtdwng, preyczyneg chormmbowosci 1 umieralnosci w okresie epidemii/ pandemii grypy
(Marris 2017).

Choroby pneumokokowe mogg stanowic smiertelne zagroZzenie dla osdb starszych oraz z grup
nzyka. Smiertelnosé ta 46% dla IChP oraz od 3,5% dla ZP leczonegn ambulataoryinel do 20% U
osdb =79, rnZ. leczonych w szpitalu (patiz rozdziat 2.6.3). Poraszpitalne zapalenie ptuc istot-
nig i dtugoterminowo oddziatuje na jakosc fycia, a dtugoterminowe prognozy 53 gorsze dla
pacjentdw 2 pneumakokowym zapaleniam ptuc w pordwnaniu z innymi postaciami zapalenia
ptuc [Welte 2017).

Biorac pod uwade pova7sze 1stnieje wyrazna potrzeba muwigkszania swiadomosci 1 poziomu
wiedzy wirdd populacii 65+ na temat karzyeci Ze szczepien preciw pneumokokowemuy Za-
paleniu ptuc. Wprowadzenie do refundacji szczepionki Prevenar 13 upowszechnitoby profi-
laktyke chordb prneumokokowych w grupie dorostych najbardzie] narazomych na powikiania
tych chordb.
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6 Whioski

Zastosowanie szczepionki Prevenar 13%w profilaktyce zakaZzen pneurnokok ovwayc b u dorostych
powyFej 65, roku #ycia, w grupach podwyZszonego nyzyka zakafenia i/lub cigikiego prze-
biegu choroby i powiktan wigZze sie 7e zmniejsreniem nzyka zachorowania na inwazying,
chorobg pneurmokokows (IChP) oraz zapalenie ptuc [ZP) a tym samym zapobiega zgonom 2
powodu [ChP i 2R

Podanie szczepionki Prevenar 13% we whnioskowane] populacii jest efekbywne kosztowo.
Oszacowana wartosd wipdtczynnika efekbywnosci kosztowe] jest znacznie poniZej progu
afektywnosci kosztowe] wynoszacedn obecnie 155 514 zb QALY Wartosd ICUR z perspektywy
MFZ wescenariuszu podstawowym 2 awzgglednieniem RAS stanowd -Wartus'ci progu efekbyw-
nosci kosztowe].

Biorac pod uwage powyisze wprowadzenie do refundacii szczepionki Prevenar 13% bytoby
efekbywng kosztowo strategig zwiekszania dostepnosci do profilaktyki chomb penumaokoko-
wyCh w grupie dorostych powyZzej 65, nZ. najbardziej narazonych na powiktania tych chordb.
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7 Aneks

7.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Frzeszukano nastepujace bazy danych pod kgtem analiz ekonomiczrych dotyczacych stoso-
wania szczepionki Prevenar 13% w popul acji osdb dorostych powyze] 65, roku Zycia.

. MEDLIME [Pubdied): do 08.01.20%1;
. EMBASE do 08.01.2021.
Wy procesie wyszukiwania korzystano rdwnie? z referencii odnalezionych doniesien.

Strategia wyszukiwania zostata Zzaprojektowana przez jednego badacza _], a nastepnis
sprawdzona preer drugiegn badacza _W procesie wyszukiwania analiz ekonomicznych
Zastosowano opracowane uprZzednio, Zaprojektowane iteracyjnie strategie [Tab. 45, Tab.
46). Strategle zostaby zaprojektowane przy zatofeniu, Ze priorytetem jest osiggniecie mak-
symalne] czutosci. Poszukiwano publikacii wojezyky angielskim, niemieckim lub francuskim.

Przeszukiwanie i selekcia abstraktdw prowadzane byty przez dwie osoby (G- v
przypadky niezgodnosci, dyskusje prowadzono do momenty osiggniecia porozumisnia. YWiby-
selekcjonowane abstrakty uzupetniono o petne teksty artykutdw i p meprowadzono drugi etap
kwval ifikacii prac [Fyc. 10].

Fublikacje wigczano do analizy koncowe] systematycznego przeglagdu pismisnnictwa, jedli
spetniaty nastepujgce kryteria:

Metoda badania: analizy ekonomiczne uwzgladniajgce koszty i efekty zdro-
wotne pordwiywanych technologii

Popuiacia: populacia dorostych powyze] 65, . 0 podwyZszonym ryZyku
choroby pneumok okowe]

Rodzaj interwencii: sZcZepianie PCVIE

Komparatar brak szczepien

Stan publikacyi badania opublikowane w formmie petnotekstowea]

Ograniczenia Jezykowe! angielski, niemiecki, francuski, paolski

Wivnilkiz wigczonych publikacii (Tab. 47) opisano w rozdziale £.14.2. Liste odrzuconych badan
Zamieszczono w Tab. 48.
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Tab. 45. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie MEDLINE {PubMed) w dniu
08.01.2021.

1 | wEconomics, Pharmaceotical®[Mesh] 2 269
2 | wQuality of Life™[sMesh] 202 501
3| pvalue of Life”[Maesh] 5729
4 | phuality-Adjusted Life Years®[Mesh] 12 7ad
5 | wModels, Economic®[Mesh ] 15 375
6 | wMarkov Chains®[#esh] 14 673
7| otante Carlo Methaod”[Mesh] 2 89
8 | wDecision Trees"[Mesh] 1136
9 | economic*[Text YWard] 698 446
10 | cost™[Text Word] 738237
11 | costing™[Text Word ] 5273
12 | costly[Text Word] 37 286
13 | costed[Text Word] 394
14 | price™[Text Word] 39 056
15 | pricing™[Text Ward ] 5783
16 | pharmacoeconomicText Word] 4 474
17 | wquality of life™[Text Word] 346 603
18 | qolf[Text Word] 40 648
19 | hrgal™[Text Ward] 18 279
20 | LQuality adjusted life year™ [Text Ward] 1 899
21 | galy™[Text Word] 11197
22 | cha[Text Word] 27077
23| cea[Text Ward] 23634
24 | cua[Text Word] 1 488
25 | utilit[Text Word] 217 371
26 | markowText Ward] 29 965
27 | wmonte carlo®[Text Word] 59 003
28 | ndecision tree®[Text YWord] 7 985
29 | ,decision model”[Text Word] 1 &A8
(#1 Or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 1 825 725

0| or#1d or#1 5 or#le or 17 or F1E or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24

or #25 or #26 or #27 or #28 or #29)

31 | 13-valent pneumococcal vaccine S50
32 | prewenart3 261
33 | Prevenar 13 74
34 | prevnar 13 arT
35 | 13-valent 1 365
de | pcw-13 218
37 | thirteen-valent 28
38 | pcwla 1579
39 | "3-valent pneumococcal vaccine” [Supplementary Concept] a2
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40 | [#31 or #32 or #33 0r #34 or #35 or #36 or #37 or #38 or #39) 2127
41 | #30 and #40 298
42 | #41 z wykorzystaniem filtrdw: Adult: 19+ years, Aged: 65+ years, 80 oraz 121

over: 80+ years (publikacje spetniajgce warunki ktaregokolwiek filtru)
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Tab. 44&. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie EMBASE {embase.com) w dniu
08.01.2021.

1 | ['health economicsYexp OR 'health economics’) AND [embase]f lim 648 088
2 | ['guality of life'/exp OR'quality of life'] AND [embase ]/ lim 533 372
3| walue of life";ab, tiAND [embase]/lim 241
4 | ['quality adjusted life year'fexp OR 'guality adjusted life vear’) AND [em- 26 B22
base]flim
5 | ['decision tree'/exp OR 'decision tree'] AND [embase ]/ Llim 12 744
economic™ab, ti AND [embase]s lim 264 BOZ
7 | [cost™:ab,ti OR costing™:ab, ti OR costly:ab,ti OR costed:ab,ti) AND [em- 676 108
base]flim
& | [price™ab,ti OR pricing™:ab,ti] AND [embase ] lim 45 333
9 | pharmacoeconomic™ab,ti AMD [embase Jflim & 058
10 | expenditure™:ab, ti AMD [embase]/ lim 62 168
11 | walue:ab,ti AMD [rmoney:ab,ti OR monetary:ab,ti] AND [embase]/lim 5 205
12 | 'gquality of life"ab,ti AND [embase ]}/ lim 378 T02
13 | hrgol*:ab,ti AMD [embase]flim 26 161
14 | quality:ab,ti AMD adjusted:ab,ti AND life;ab, ti AND vear®™ab,ti AND [em- 26 488
base]flim
15 | galy™:ab,ti AND [embase]slim 19 492
16 | 'chbaab,tiAND [embase]slim 11 517
17 | ceaab, ti AND [embase]/ lim 31 200
18 | cuatab,ti AND [embase]s lim 1224
19 | utilit™ ab,ti AMD [embasze]s/lim 256 270
20 | markov®ab,ti AMND [embase ]/ lim 24 033
21 | 'monte carlo'ab, ti AND [embase]s lim 34 789
22 | decision:ab,ti AMD [tree®:ab,ti OR analys™ab,ti OR model™: ab, ti] AMD [em- 143 124
base]slim
23 | 'cost-effectivenesshab,ti AND [embase]/lim 75 M5
24 | 'cost-utilityab,ti AND [embase ]/ lim & 703
25 | 81 OR#2 OR#3 OR #4 OR 85 OR #o ORET OR #5 OR &3 OR #10 OR#11 OR #12 2092709
DR #13 OR#14 OR#15 OR # 6 OR #17 OR#18 OR #19 OR #20 OR 821 OR 822 OR
B3 0FR #24
26 | 13-valent pneurmnococcal vaccine':ab, ti, kw AND [embase ) lim 83
27 | 'prevenari3iab,ti kw AND [embase]/ lim 33
28 | 'prevenar 13" ab,ti,kaw AND [embase]slim Bl
29 | 'prevnar 13%ab, ti,kw AND [embase ]/ lim 75
30 | M3-valentab,tikw AND [embase]/lim 1771
31 | 'pow-13"ab, ti b AMD [embasze]slim 344
32 | 'thirteen-valent" ab, ti,kw AND [embase ]/ lim 41
33| powt3tab, ti, ke AND [embase]s lim 2206
34 | #26 OR #27 QR AZE OR #29 OR #30 OR#31 OR #32 OR #33 2 B2e
35 | #25 AND #34 553
36 | #35 AND [[aged ]/ lim OR [very elderly]/lim) 140

69




Presenar 13% w profil dadwoe zaka@en preumokokouwych u do rostych pownseej 66 ok &cia — andiza ekonomicana

Ryc. 10. Schemat kolejnych etapiw wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych (diagram
PRISMA).

Liczha midentyfikowanych prac w medycs- Liczba zidentyfikowarnych prac w inmych #ro-
nych bazach danych: dtach:

medline [Pubied): 121 0

EMBASE: 140

v

Selekeja na podstawie abstraktdw i tetutdw

FPrace odrzucone na podstawie
przegladu  abstraktdw 1 betutdw:
221

¥
Przeglad petnych tekstiw, 40

Prace odrzucone na podstawie
przegladu petrych tekstdw:

Powody odrzucenia:

- brak wynikdw dla grupy 65+ o
podwyzszonym  ryEyku  choroby
preumokokowej (33,

- pordwmywane inne  schematy
szczepien, brak pordwnania PCW13
vs brak szczepien (3);

- inne kryteria selekeji przegadu
systematycznego (1.

Publikacie: [n=3]

Analizy ekonomiczne: 3
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Tab. 47. Zestawienie publikacji zakwalifikowanych do przegladu analiz eko nomicz nych.

Kod badania Referencja

tangen 2015

dangen, M.-J. Cost-effectiveness of adult pneumococeal conjugate vaccination
in the Netherlands. European Respiratory Journal 46(5], 1407-1416, 2015,

tarbaix 2018

OME 13(7], 0199427, 2018,

barbaix, 5., Peetermans, W, E., Verhaegen, J., Annemans, L., Sato, R., dMignon,
&, Atwood, M, and Weycker, D, Cost-effectiveness of PCWY13 vaccination in Bel-
gian adults aged 65-84 vyears at elevated risk of pneumococcal infection. PLoS

Fozenbaurm
2010

Rozenbaum, & H Results of a cohort model analysis of the cost-effectiveness of
routine immunization with 13-valent pneumococcal conjugate vaccine of those
aged &5 years in the Netherlands. Clinical Therapeuotics 32(8], 1517-1532, 2010,

Tab. 48. Publikacje odrzucone w ramach przegladu analiz ekonomicznych wraz z powodem od-

rzucenia.

Referencja

Powdd o drzuce nia

Atwood M, Beausoleil L, Breton MC, Laferriere C, Sato R, Weycker
D. Cost-effectiveness of alternative strategies for use of 13-valent
pneumococcal conjugate waccine [PCY13) in Canadian adults, Can J
Public Health 2018;109(5-6) 756-768,

Brak pordwnania PCW13 ws
brak szczepien.

Biagini L, Pezzani M, Rojas R, Fuentealba F. Cost-Utility Study of
P13 Wersus PPEW23 in Adults in Chile, Walue Health Reg lssues
2018;17:194-201,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
zyku choroby pneurmokoko -
wej, Jezyk hiszpanski

Blommaert &, The cost-effectiveness of pneumococcal vaccination
in healthy adults aver 580: An exploration of influential factors far
Belgium. Waccine 2016, 34 [18):2106-2112,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
Zyku choraby pneumokoko -
wej,

Boccalini 5, Bechini &, Levi #4, Tiscione E, Gasparini R, Bonanni P,
Cost-effectiveness of new adult pneumococcal vaccination strate-
gies in [taly. Hum Yaccin Immunother 201 3;9(3] :699-704,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
zyku choroby pneurmokoko -
wej,

Chen C. The role of timeliness in the cost-effectiveness of older
adult vaccination: a case study of pneumococcal conjugate vaccine
in Australia. Waccine 2018;36[10):1265-1271,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
Zyku choraby pneumokoko -
wej,

Chen C, Beutels P, Wibod J et al, Retrospective cost-effectiveness of
the 23-valent pneurmococcal polysaccharide vaccination program in
Australia, Waccine 2018;36(42):6307 -6313,

Pordwnywane inne sche-
maty szczepieri. Brak po-
rdwnania PCW13 vs brak

szczepien.

Chen J, OBrien M4, ¥ang HK, Grabenstein JD, Dasbach EJ. Cost-ef-
fectiveness of pneumococcal vaceines for adults in the United
States. Adv Ther 2014;31(4):392 409,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
Zyku choraby pneumokoko -
wej, Brak pordwnania
PCW13 ws brak szczepien,

Cho, B.-H. Cost-effectiveness of administering 13-valent pneumo-
coccal conjugate vaccine in addition to 23-valent pneumococcal
polysaccharide vaccine to adults with immunocompromising condi-
tions, Waccine 31(50), 6011-4021, 5-12-2013,

Brak pordwnania PCY13 ws
brak szczepien. Brak wyni-
kow dla grupy 65+ o pod-
wyZszonym ryzyku choroby
preumokokowe],

Chaoi, M.-1. Cost-effectiveness analysis of 13-valent pneumococcal
conjugate vaccine wersus 23-valent pneurnococcal polysaccharide

Erak wynikdw dla grupy
60+ 0 podwyZszonym

F1
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Refe rencja

Powdd odrzuce nia

vaccine in an adult population in south Karea. Human Vaccines and
Immunatherapeutics 14(8], 19141922, 2018

ryzyku choroby pneumako-
kowej. Brak pordwnania
PCW13 ws brak szczepien,

Cho B-H. Cost-effectiveness of administering 13-valent pneumococ-
cal conjugate vaccine in addition to 23-valent pneumococcal poly-
saccharide vaccine to adults with immunocompromising conditions,
Waccine 2013;31(50]):6011-6021,

Erak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
Zyku choroby pneurmokoko -
wej,

Choi #-J. Cost-effectiveness analysis of 1 3-valent pneumococcal
conjugate vaccine wersus 23-valent pneumococcal polysaccharide
vaccine in an adult population in south Korea, Human Vaccines and
Immunotherapeutics 2018;14(8):1914-1922,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
Zyku choraby pneumokoko -
wej,

Feldman C. The cost-effectiveness of using pneumococcal conjugate
vaccine [PCW13) versus pneumococcal polysaccharide vaccine
(PP23), in South African adults, PLoS OME 2020;15(1 Article Num-
ber],

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZSZonym ry-
zyku choroby pneurmokoko -
wej,

Gouveia b, Jesus G, Inﬁ.gs b, Costa J, Barges M. Cost-effectiveness
of the 13-valent pneumococcal conjugate vaccine in adults in Portu-
gal wersus "no vaccination” and versus vaccination with the 23-va-
lent pneumococcal polysaccharide vaccine. Hum Wacecin Immu-
nother 2019;15(4):850-858,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
zyku choroby pneumokoka-
wej,

Jiang¥. A public health and budget impact analysis of vaccinating
the elderly and at-risk adults with the 23-valent pneurmococcal pol-
ysaccharide vaccine or 13-valent pneumococeal conjugate vaccine
in the UK. Expert Review of Pharmacoeconomics and Cutcomes Re-
search 2014;14(56]) 501911,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
zyku choroby pneurmokoko -
wej. Analiza wphywu na
budzet.

Jiang¥. Cost-effectiveness of vaccinating the elderly and at-risk
adultswith the 23-valent pneumococcal polysaccharide waccine or
13-valent pneumococcal conjugate vaccine in the UK, Expert
Feview of Pharmacoeconomics and Outcomes Research
2014;14 (6] :913-927,

Brak wynikdw dla grupy
B0+ 0 podwyZszonym ny-
oyku choraby pneumokoko -
wej,

Jiang¥, Gervais F, Gauthier A, Baptiste C, Martinon P, Bresse 3, A
comparative public health and budget impact analysis of pneuma-
coccal waccines: The French case. Hum Yaccin Immunother
2015;11[9]:2188-2197,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZszonym ry-
zyku choroby pneurmokoka -
wej. Analiza wphywu na
budzet.

Kuchenbecker U, Estimating the cost-effectiveness of a sequential
pneumococcal wvaccination program for adults in Germany, PLoS
COME 2018;13(5 Article Mumber].

Erak wynikdw dla grupy
B0+ 0 podwyZszonym ny-
oyku choraby pneumokoko -
wej,

Liguori G, Parlato A, Zamparelli A% et al. Adult immunization with
13-valent pneumococeal vaccine in Campania region, South ltaly: an
econarmic evaluation. Hum Waccin Immunother 2014;10(2):492-497,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZszonym ry-
zyku choroby pneurmokoka -
wej,

dennini F5. Budget impact of pneumococcal vaccination in adults
and elderly in Italy Budget impact analysis della vaccinazione anti-
pneumococcica negli adultifanziani in italia. Global and Regional
Health Technology Assessment 2015;2(1):43-52,

Erak wynikdw dla grupy
B0+ 0 podwyZszonym ny-
oyku choraby pneumokoko -
wej,

Orditirer JE, Orozeo JJ. Cost-effectiveness analysis of pneumacoc-
cal conjugate vaccine 13-valent in older adults in Colombia. BMC In-
fect Dis 2014:14:172.

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZszonym ry-
zyku choroby pneurmokoka -
wej,

i
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Refe rencja

Powdd odrzuce nia

Pradas R, Budget impact analysis of a pneumococcal vaccination
programme in the 65-year-old Spanish cohort using a dynamic
model. BMC Infectious Diseases 2013,;13(1 Article Number].

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZszonym ry-
zyku choroby pneurmokoko -
wej,

Rodrd guezr Gonzd “lez-mMoro Ji. Cost Effectiveness of the 13-Walent
Pneumococcal Conjugate Waccination Program in Chronic Obstruc-
tive Pulmonany Disease Patients Aged 50+ Years in Spain. Clinical
Drug Investigation 2016;36(1):41-53,

Brak pordwnania PCW13 ws
brak szczepien. Brak wyni-
kaw dla grupy 65+ o pod-
wyEszonym ryzyku choraoby
preumakokowe]

Rozenbaum &H, Wan Hoek AJ, Fleming D, Trotter CL, Miller E, Ed-
munds W, Waccination of risk groups in England using the 13 valent
pneurmococcal conjugate vaccine: economic analysis. B
2012;345:26879,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZszonym ry-
zyku choroby pneurmokoka -
wej,

Sanduzzi &, Impact of 13valent vaccine for prevention of pneuma-
coccal diseases in children and adults at risk: Paossible scenarios in
campania region. Infectious Disorders - Drug Targets
2019:19(4):403-408

Erak wynikdw dla grupy
B0+ 0 podwyZszonym ny-
oyku choraby pneumokoko-
wej,

Sevilla JP, Stawasz &, Burnes D, Agarwal A, Hacibedel B,
Helvacioglu K, Sato R, Bloom DE. Indirect costs of adult pneumococ-
cal disease and the productivity-based rate of return to the 13-va-
lent pneumococcal conjugate vaccine for adults in Turkey. Hurm
Waccin Immunother, 2020 Aug 2;16(8):1923-1936.

Analiza dotyczy tylko kosz-
tdw posrednich oraz ogal-
nie grupy 65+, Brak wyni-
kaw dla grupy 65+ o pod-
wyZszanym ryzyku choroby
preumokokowe]

smith KJ. Cost-effectiveness of adult vaccination strategies using
pneumococcal conjugate vaccine compared with pneumococcal pol-
ysaccharide vaccine, JAMS - Journal of the American Medical Asso-
ciation 2012, 307 [8]:804-8312.

Erak wynikdw dla grupy
80+ 0 podwyZszonym ny-
Zyku choroby pneurmokoko -
wej, Brak pordwnania
PCW13 vs brak ssczepien,

Smith KJ, Nowalk 8P, Raymund &, Zimmerman RE. Cost-effective-
ness of pneumococcal conjugate vaccination in immunocompro-
mised adults, Waccine 2013;31(37):3950-3954,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
Zyku choraby pneumokoko -
wej,

Smith KJ, Wateska AR, Mowalk MP, Raymund &, Lee BY, Zimmerman
RE. Modeling of cost effectiveness of pneurmococcal conjugate vac-

cination strategies in U.5, older adults. Am J Prev Med
2013;44(4):373-381.

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
zyku choroby pneumokoko-
wej,

Stoecker C. Cost-effectiveness of continuing pneumococcal conju-
gate vaccination at age 65 in the context of indirect effects from
the childhood immunization program. Vaccine 2020;38(7):1770-
1777,

Pordwnywane inne sche-
maty szczepien. Brak po-
réwnania PCW13 vs brak

sZczepien.

Thorrington O, van EL, Knol & et al. Impact and cost-effectiveness
of different waccination strategies to reduce the burden of pneurno-
coccal disease among elderly in the Netherlands, PLos ONE
2018;13[2):e0192640,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
zyku choroby pneurmokoko -
wej,

Treskova M, Scholz SM, Kuhlmann A, Cost Effectiveness of Elderly
Pneumacoccal Waccination in Presence of Higher-valent Pneumao-
coccal Conjugate Childhood Waccination: Systematic Literature Re-
view with Focus on Methods and Assumptions. Pharmacoeconomics
201937 [9):1093-1127

Inmy kryteria selekecji publi-
kacii.

Wan Hoek AJ, Cost-effectiveness of vaccinating immunocompetent
%865 vear olds with the 13-valent pneumococcal conjugate vac-
cine in England. PLoS OMNE 2016;11 (2 Article Mumber].

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonym ry-
zyku choroby pneurmokoko -
wej,
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Refe rencja

Powdd odrzuce nia

Wateska AR, Cost-Effectiveness of Pneumococeal Waccination Pali-
cies and Uptake Programs in US Older Populations, Journal of the
American Geriatrics Society 2020;68[8):1271 1278,

Brak pordwnania PCY13 ws
brak szczepien. Brak wyni-
kiw dla grupy 65+ o pod-
wyZszonym ryzyku choroby
preumokokowe],

Wateska AR, Mowalk &P, Lin CJ et al. An intervention to impraove
pneumococcal wvaccination uptake in high risk 50-64 year olds vs,
expanded age-based recommendations: an exploratory cost-effec-
tiveness analysis. Hum Waccin Immunother 2019;15(4):863-872,

Erak wynikdw dla grupy
B0+ 0 podwyZszonym ny-
oyku choraby pneumokoko -
wej,

Weycker D, Sato R, Strutton D, Edelsberg J, Atwood M, Jackson LA,
Public health and economic impact of 13-valent pneumococeal con-
jugate vaccine in US adults aged 3%.A50 vears. Yaccine

2012,30(36) 154375444,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZszonym ry-
zyku choroby pneurmokoka -
wej,

Willem L, Blommaert &, Hangquet G et al. Economic evaluation of
pneumococcal vaccines for adults aged over 50 years in Belgium,
Hum Waccin Immunother 2018;14([58) 1218-1229,

Brak pordwnania PCW13 ws
brak szczepien. Brak wyni-
kaw dla grupy 65+ o pod-
wyEszonym ryzyku choraoby
preurmokokowe]

Wilff E. Cost-effectiveness of pneurnococcal vaccination for elderly
in Sweden. Waccine 2020;38[32) :49858-4995,

Brak wynikdw dla grupy
65+ 0 podwyZsZonyim ry-
zyku choroby pneurmokoka -
wej,

7.2 Przeglad systematyczny uzytecznosci

faktualizowano przedad ugytecznosci wykonany na potrzeby wezesniejszego raportu HTA
dla szczepionki Prevenar 132, Wykluczono zapytania dotyczace zapalenia ucha srodkowegn
(AOTMIT 201%a). Przeszukiwanie wykonano od daty odciecia wskazanej w przegadzie opu-
blikowarym w raparcie ADTMIT 20193, poprzedzone] przez ok. 3 miesieczny okres prZesu-
nigcia publikaczii, tj. od 30.08.2019.2g0dnie z wytyczrymi ADTMIT przeszukano nastepuiacy
baze danych pod kgtem ufytecznosci dotyczacych standw zdrowia wwzglednionych w modelu
(choroba pneumokokowa, zapalenie ptuc):

»  MEDLIME (PubMed) od 20.08.201%9 do 18.01. 2021,

FPonadto wykonano przegad ugytecznosci bazowych wbazie MEDLINE [Pubmed] dla populacii
polskia].

»  MEDLIME [PubMed) do 22.04.2021.
Wy procesie wyszukiwania korzystano rdwnie? z referencii odnalezionych doniesien.

Strategia wyszukiwania (Tab. 50) zostata zaprojektowana przez jednego badacza _ a
nastepnie sprawdzona prees drugiegn badacza _]. Strategie rostaty zaprojektowaneg prey
ZatoZeniu, fe priorytetem jest osiggnigcie maksymalnej czutosci. Poszukiwano publikacii w
jezyku palskim, angielskim, niemieckim lub francuskim.

Przeszukiwanie i selekcja abstrak tow prowadzone byty przez dwie osoby ([ - vworzv-
padku niezgodnosci, dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumienia. YWyselek-
cionowane abstrakty uzupetniono o petne teksty artykutdw i przeprowadzono drugi etap
kwalifikacii prac [Ryc. 11].

4
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Fublikacje wiaczano do analizy koncowe] systematycznego przegladu pismisnnictwa (Tab.
54, jesli spetniaty kryteria przedstawione w Tab, 49,

Tab. 49. Kryteria wltaczenia do przegladu systematycznego w=ytecznosci standw zdrowia.

Stan publikacti W pierwsze] kolejnoici poszukiwano przegadow systema-
tycznych uZytecznosci

Aktualmych, ti. opublikowarych w ostatnich 5 latach

W preypadku braku takich publikacji zostang przejrzane ba-
dania pierwotneg

Oeraniczenia jemykowe! angialski, niemiecki, francuski, paolski

Tab. 50. Strategia wyszukiwania uzytecznosci chorib w bazie MEDLINE (PubMed) w dniu
18.01.20 1.

1 utilit[Title f Abstract] 217 936
2 disutilit[Title/ Abstract] R0
3 EQSD[TitlesAbstract] 7 345
4 "EQ-5D"[Titlesf Abstract] 8708
] QALY[TitlesAbstract] 9292
& (#1 or #2 ar #3 ar #4 ar #5) 230 343
7 preumococcal [Title/Abstract] 23014
3 preumonia [TitlefAbstract] 126 575
9 IPD [TitlesAbstract] 3814
10 meningitis [TitlefAbstract] 55173
11 bacteremia [Title/Abstract] 24 874
12 (#7 or #8 or #9 ar #10 or #11) 215 426
13 [#6 and #12) 2 161
14 (#6 and #12) Filters: Systematic Review 59
15 (#6 and #12) Filters: Systernatic Review, from 201978730 10

Tab. 51. Strategia wyszukiwania uzytecznoséci bazowych w bazie MEDLHE {PubMed) w dniu
23.042031.

1 utilit*[Title f Abstract] 223 206
2 EQSD[TitlesAbstract] 7 hA%
3 "EQ-5D"[Titlesf Abstract] 9192
4 #1oor #2 or #3 230 579
5 polish[Titles Abstract] 17 391
& poland[TitlesAbstract] 26 676

5
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7 HE or He 38 B30
] #4 and #7Y 228
9 general[Titlesabstract] 1001 459
10 norms[TitlesAbstract] 32 BAA
11 ®9 or #10 1 030 584
12 #11 and #8 )

Tab. 52. Zestawienie publikacji zakwalifikowanych w przegladzie analiz uzytecznosci chordb pe-
numokokowych.

Kod publikacii

Przypis pismienniczy

Shiri 2019*

Shiri T, Khan K, Keaney K, Mukherjee G, McCarthy WD, Petrou S, Pneumo-
coccal Disease: & Systernatic Review of Health Utilities, Resource Use,
Costs, and Econormic Evaluations of Interventions, Walue Health, 20192
Mow;22[11]:1329-1344,

* Publikacja zakwalifikowana w ramach pierwotnego przegladu systematycznego [ACTMIT 2019a)

Tab. 53. Zestawienie publikacji zakwalifikowanych w przegladzie analiz uzytecznoéci bazowych.

Kod publikacji

Przypis pismienniczy

Golicki 2015

Golicki D, Miewada M. General population reference values for 3-level EQ-5D
(EQ-5D-3L) questionnaire in Poland. POLSKIE ARCHIWU M WMEDYCYNY WE-
WHETRIMES 2015, 125 [1-2].

Tab. 54, Zestawie nie publikacji odrzuconych w przegladzie analiz uzytecznosci bazowych.

Przypis pismienniczy Powdd odrzucenia

Golicki O, Jakubcaylk b4, Graczyk K, Miewada . Waluation | Mormy dotycza kwestionariusza L.
of EQ-5D-5L Health Statesin Poland: the First EQ-¥T-Ba- | Mormy posiadaja, ograniczenie -

sed Study in Central and Eastern Europe. Pharmacoeco- oparte sa na tzw. interim/cross-over
nomics, 2019 Sep; 37 (9):1165-1176, doi: 10,1007/ s40273- | value set, czyli value set opartym na
019-00811-7, PMID: 31161586, PMCID: PMCEEI040Z, mapowaniu, NaleZy podkreilid, Ze

wartosciw tej publikacji dla grup 65+
nie rdznity sie znaczgco od warkosciw
publikacii Golicki 2015 przyietyeh w
niniejszej analizie

i
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Ryc. 11. Schemat kolejnych etapiw wyszukiwania i selekcji uzytecznosci chordb pneumokoko-
wych [diagram PRISMA).

Liczba zidenty fikowanych pracw medycz- Liczba zidentyfikowanych prac w inmych Frd-
nych bazach damych: dtach:
Medline [Pubied): 10 Pierwotny przeglad ufytecznosci: 1

i l
]

Selelcija na podstawie abstraktdw 1 tytutdw

Prace odrzucone na podstawie
preegladu abstrakotdw § by tutdw: 10

¥
Przeglad petnych tekstow ;1

Prace odrzucone na podstawie
preegladu petmych tekstdw: O

Publikacie: [n=1]
Przeglad systematycziy: 1

7
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Ryc. 12. Schemat kole jnych etapiw wyszukiwania i se kekeji wwytecznosdci populacyjnych (diagram

PRISMA).
Liczba zidenty fikowanych pracw medycz- Liczba Fidentyfikowarnych prac w inmych #rd-
nych bazach damych: dtach:
medline [Pubied]: 31 0

:

Selelcja na podstawie abstrakctiw

1 Ty tud o

Prace odrzucone na podstawie
preegladu abstraktdw § tytutdw, 29

¥

Przeglad petnych tekstow

2

FPrace odrzucone na podstawie
przegladu petnych tekstdw: 1
Morry dotycza kwestionariusza 5L,
Mormy posiadaja ograniczenie
oparte s3 na tew. interim/cross-
over value set, czyli value setopar-
tym na mapo-waniu, Nalezy pod-
kreslic, ze wartosciw tej publikacyi
dla grup 65+ nie rdzni-ty sig zna-
czaco od warto sciw publika-cii Gao-
licki 2015 przyjetych w niniejszej
analizie

Publikacije: [n=1]
1

fa
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7.3Zgodnosé analizy z minimalnymi wymaganiami

Tab. 55 ZgodnosE opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy ekonomicznej (wedlug

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r.).

Wymaganie

Fozdziat f Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach musza by aktualne na dzien ztozenia
wniosky, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologi
opcjonalnych,

Cemy lekdw proyiete
na podstawie ob-
wigszczenia M z
dnia 21.04 2021

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

rej koszt, o ktdrym mowa w pkt 2, 3w przyp adku braku mozliwo-
solwyznaczenia tego kosztu - koszt, o ktdnym mowa w pkt 3, jest
rénwny wiysokosci progu, o ktdrym mowa we art, 12 pkt 13 ustawy;

s analize podstawowa; Rozdziat 3.1
e analize wraZliwosci; Rozdziaty: 3.2
s przeglad systematyczny opublikowamych analz ekonomicznych &neks 7.1
§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:
e zestawienie oszacowan kosztow i wynikdw zdrowotnych wynikaja- | Rozdziat 3.1
cych z zastosowania wnioskowanej technologil oraz pordwnywa-
mych technologii opcjonalnyeh [..];
s oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku #ycia skorygowa- | Fozdziat 3.1
nego o jakosc, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonal-
mych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wniosko-
wang technologia;
e oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roky Zycia, wynikaja- | Nie dotyczy
cego z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowa-
mych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologia, - w przy-
padku braku moZliwosci wyznaczenia kosztu, o ktdrym mowa w
pkt 2;
s 0szacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktd- | Rozdziat 3.1

s zestawienia tabelanyczne wartosci, na podstawie ktdnych doko-
nano oszacowan [.];

o wyszezegilnienie zatoZen, na podstawie ktdrych dokonano oszaco-
wan [..],

Fozdziat 2.4, 2.6,
27,28, 0

s« dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wezystkich
kalkulacjii oszacowan [..].

Cotgczono

§ 5.3 Wproyvpadku wykazania terapeutycznej rawnorzednosci wiyn ik
zdrowotnych pomigdzy technologia wnioskowana, a technologia opcjonalng
dopuszcza sig przedstawienie oszacowania rozZnicy pormiedzy kosstem sto-
soweania technologii wnioskowanej a kosztemn stosowania technologii op-
cjonalnej [...].

Mie dotycay

§ 5.4 Dopuszeza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto techno-
logii wnioskowanej, przy ktdrym rdznica, o ktdrej mowa w ust, 3, jest
rowna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o ktdrym mowa w ust, 2
plkt 4,

Mie dotyczy

§ 5.0 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuia, instru-
menty dzielenia ryzyka [...] oszacowania i kalkulacje [..] powinny byd
przedstawione w nastepujacych wariantach:

Uwzgledniono

F9




Presenar 13% w profil dadwoe zaka@en preumokokouwych u do rostych pownseej 66 ok &cia — andiza ekonomicana

Wymaganie Rozdziat f Tabela
¢ zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,
s  hez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,

§ 5.b lezeli zachodza okolicznoscd, o ktdrych mowa w art, 13 ust, 3 Mie dotycay

ustawy, analiza ekonomiczna zawiera:

e 0:szacowanie kosztu stosowania wnioskowane] technologii,

e oszacowanie wspdtczynnika wynikdw zdrowotnych uzyskiwanych u
pacjentdw stosujgcych technologie opcjonalna, wyraZonych jaka
liczba lat 2ycia skorygowanych o jakosd, aw praypadku braku maoz-
liwosci wyznaczenia tej liczby -jako liczba lat Zycia, do kosztow
ich uzyskania, dla kazdej z refundowamych technologii opcjonal -
mych

o kalkulacie urzedowej ceny zbywtu wnioskowane] technologii, przy
ktdrej koszt stosowania, o ktdrym mowa w pkt 1, nie jest wyZszy
niz koszt technologii opcjonalnej o najkoraystniejsoym wspdtczyn-
niku, o ktdrym mowa w pkt 2,

§ 5.7 Jezeli horyzont wtadciwy dla analizy ekonomicznej w przyp adku
technologil wnioskowanej przekracza rok, oszacowania [..] powinny zostac
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowe] w wysokosci
A% dla kosztow i 3,5% dla wynikdw zd rowotnych,

Fozdziat 2.13

§ 5.8 lezeliwartosci [..) obejmuig oszacowania uzytecznosci standw zdro-
wia, analiza ekonomiczna musi zawierad przeglad systematyczny badan
pierwotnych i witdrnych uZzytecznoici standw zdrowia [..].

Aneks 7.2

§ 5.9 Analiza wraFliwosici zawiera:

s okredlenie zakresiw zmiennosciwartosci wylkorzystamych do uzy-
skania oszacowan;

e Urasadnienie zakresiw zmiennosci;

Fozdziat 2.11

e oszacowania [..] uzyskane przy zatozeniu warto Sci stanowigcych Rozdziat 3.2
granice zakresdw zmiennosci [..] zamiast wartosci uzytych w anali-
zie podstawowej,
§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwach wariantach:
s 7 perspekbywy podmiotu zobowiazanego do finansowania swiad- Rozdziat 2.2
czen ze srodkow publicziych;
* Zperspekbtywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publicznych i Swiadczeniobiorcy,
§ 5.11 Oszacowania, o ktdrych mowa w ust, 2 pkt 14, dokonywane sg w Rozdziat 2.3

honzoncie czasowym wiaschym dla analizy ekonomicznej.

§5.12 Do przegladdw, o ktdrych mowa w ust, 1 pkt 31 ust, 8, stosuje sie
przepisy & 4 ust, 3 pkt3i4,

Opis metodyki prze-
gladu systermatycz-

nego w aneksie 7.1

ir.z,

§ 8 Analizy, o ktdnych mowa w 81, musza zawierad,

s dane bibliograficzne wszystkich wylkorzystamych publikacii, z za-
chowaniem stopnia szcze gdiowosci umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wylkorzystamych publikacii;

e wskazanie innych zridet informacii zawartych w analizach, w
szczegdlnosci aktdw prawnych oraz danych osobowych autordw
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Pisgmiennictwo
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Spis rycin

Fyc. 1. Odsetek pacjentdw z grup umlarkuwanegn lub wsuklegu rg,.-zg.fka na pndstaw1e

odnalezionych badan z Europy. ..

Fyc. . Odsetak pa-::]entuwz grupy umiarkuwaﬂegu ryzyka na pudstawie analeziunych

badar z Europy. ..

Fyc. 3. Odsetek pat:]entl:uwz garupy wsuklegu ryzyka na pl:ndstawm od nalezmny-::h badan

z Europy. ..
Fyc. 4. Schemat dzigtania modelu .

1T

17

.18
A

Fyc. 5. Wniki analizy dla IChP innego niz Z0OME.

Fyc. 6. Wikl analizy dla Z0ME.. e,
Fyc. F. Wik analizy dla ZP leczunych W szp1talu

Fyc. 8. Wimiki analizy dla ZP leczonych ambulatur'_.,.f]me.
Fayc . 9. Wikl analizy dla Zgondui .. e e e e e e s

Fyc. 10, Schemat kolejnych etapdw wyszukiwania 1 selekcii analiz ekonomiczrych
[a R === T T L

Fyc. 11. Schemat kolejmych etapdw wysrukiwania 1 selekcji ufytecznosci chordb
pheumokakowych [diagram PRI L e e

Fyc. 12, S5chemat kolejmych etapow wyszukiwania i selekcji ufytecznosci populacyjmych
A= = T PP

H1
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Spis tabel

Tab. 1. Problem decyzyimy analizy ekonomiczne] z uwzgd ednieniem schematu PICD. ...

Tab. 2. Liczebnosc populacii &5+ w Polsce na podstawie danych GUS 20203 oraz
OsZacowana pupulacja docelowa na pudstawie dystrybucji grup ryzyka z publika::ji
Mangen 2015 ..

Tab. 3. Dystrybucia grup ryzyka wzaleznosci od grupy wiskowej wedtug Mangen 2015,

Tab. 4. Dystrybucia grup nveyka w zalefnosci od grupy wisk owe] wedtug Mangen 2015
grupach podwyZszonego nyeyka [grupa umiarkowanego i wsuklegu ryzyka z
pominieciem grupy niskiegn nzyka, tj. dane wprowadzone do modelu) .. .

Tab. 5. Odsetek pacjentdw Z grupy 654+ Z OrUD NyZVKa. oo e e e e e

Tab. &. Pordwnanie grup ryzyka w badaniu Mangen 2015 1 we whiosk owanym wskazaniu.

Tab. 7. Wspntczynmk niedoszacowania danych MZP-PZH i KOROUM na pudstame danych
z ACTMIT 201%b. cerans

Tab. 8. Skorygowana 1 nieskorygowans zapadalnos na [ChP w 2019 roku dla grupy 65+, ..

Tab. 9. Ryzyko wrgledne wystgpienia IChP w zaleZznosci od grupy r"_-,-‘Z‘_-,-‘kEI wed{ug danych
Z van Hoek 201F (za Marbaix 20185 . e e

Tab. 0. Zapadalnost na ZOME w Polsce w zaleinodsci od grupy rnyzyka 1 owigku.
Jszacowanig wiasne na podstawie polskich danych o zapadalnosci o@olne] oraz danych

Z Mangan 015 0 wan Hook 2002, o e e e e e

Tab. 11. Zapadalnosc na inng postac IChP niz Z0ME w Polsce vw zal eznosci od grupy nvzvka
i wiaku, Oszacowanie wiasne na pudstawie pulskich dan*ﬁ:h a zapadalnus’ci Dgljlnej arag
damych z Mangen 2015 i van Hoek 2012. .

Tab. 17. R‘yzyku wzgl edne 1.rnrg,fstaplerﬂa £P e zaleZnosci od grupy ryzgrka wed{ug danych z
Marbaix 078, . .

Tab. 13. 7apadalnoid na 7P z hospitalizacijg w Polsce w zalefnosci od grupy nyzyka i
wigku, Oszacowanie wiasne na podstawis pulskich danych 0 zapadalnusﬁci ogolnej (MWFZ
£019) araz danych z Mangen 015 i Marbaix 2012..

Tab. 14. Opis metodologii badan dotyczacych ZP leczonych ambulatoryinie. .

Tab. 15. Opis metodaologi badan dotyczacych ZP leczonych ambulatnry]me.

Tab. 16. fapadalnoic na ZP leczone ambulatonyjnie. Osracowanie whasne na podstawie

danych z publikacii Harat 2016 1 korekty na podstawie danych MIZP-PIH. ool

Tab. 17. Zapadalnosd na ZP leczone ambulatonyjnie w Polsce w zalefnosci od grupy
rZyka 1 wigku, Oszacowanie witasne na podstawie polskich danych o zapadalnosci

ogolne] oraz damych z Mangan 2015 i Marbaix 2002 . .o

Tab. 18, Skutecznosd szczepienia PCYWI3 w zalefnosci od wisku w pierwszych 5 latach od
sZcZepienia w  populacii o umiarkowanym  ryzyku  zachorowania na  choroby

= LT PP

Tab. 19. Skutecznosd szczepienia PCYW13 w zalefnoaci od wisku w pierwszych 5 latach od

szczepienia w populacii o wysokim nzyku zachorowania na choroby pneumokokowe. ...

Tab. 0. Dane KOROLUMN dutyczq:e smigrtelnosci IChE w Polsce w latach F014-2019 [Dane
KOROLUIN) .. . e e e eaas e
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.16
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Tab. 21. Smiertelnoic ChP, EGMR]pDSDczmcstza:Dwana na podstawie damych KORDURN
i damych z Rumunii. C e e e ee e e e e e e e eaeesaresaeeteaneeasen e an e anaern e annnas

Tab. 2Z. Smiertelnosd zapalema p{uc lecznnegu yw szpitalu. Oszacowanie na podstawie

danych MNFZ z 2009 kU EE T . i i i et e e e e e e

Tab. 23. Smiertelnosd z powodu zapalenia ptuc leczonego ambulatoryinie na podstawie

damych GUS i danych WFZ z 20191 2018 roku (WFZ 2019, Statystyka JGP, GUS 2020b). ......
Tab. 24. Smiertelnosé ogdlna w populacii na podstawie danych GUS dla 2019 roku. ........

Tab. #5. Cena szczepiclnki Prewenar 13® na podstawie damych przekazanych przez
whioskodawcg. .

Tab. #6. Zestawienie kosztdw leczenia Z0ME [na pudstawm wyceny JGP 7 Zarradzenia
400507, Zarzadzenie 184/ 2019/D507) . .
Tab. #7. Zestawienie kosztdw leczenia posocznicy pneumokokowej [na podstawie

wyceny JGP z Zarzadzenia 4/ 2081/0507, Zarzadzenie 184/ 2013/ D507) . e e e

Tab. 28, Koniecznodc pobytu w OIT u pacjentdw z IChP o inmym niz ZOME charakterze
(Zradto: opracowanie wiasne na podstawie Vergison 2006/ Beutels 2006, Table 1, str.

Tab. #9. Zestawienia kosztdw |eczenia zapalenia ptuc wwarunkach szpitalmych............

Tab. 30. Zalecenia dotyczace antybiotykoterapil [Hroyniewicz 2016) . el

Tab. 31. Koszt leczenia ambulatonyinegn zapalenia ptuc w rFalernosci od wisku [MZ

2021h, DGL 20208, DGL 20Z0D] 1+ e vt et e et e e eee e e ee e e e et ettt e eneeeeeen e enae e

Tab. 22, Koszt leczenia epizodu ZP leczonego ambulatony jnig. oo e e eens

Tab. 33. Ugytecznosci bazowe dla osob zdruwy-::h dla grup wmkuwch wstepumcych 1
modelu na podstawie Golicki 2015, . .

Tab. 4. Zmnigjszenie uzytecznosci wymkajqce z wstr@puwania chordb uwzgednionych

LT 0 =]

Tab. 35. Zestaw ufytecznosci z raportu dla Synflori=® wykorzystamy wo analizie

B = v ol B L ) PP
Tab. 36. festaw uiytecznoici na podstawie publikacii Galante 2011, (il
Tab. 7. Zestawienia parametrow i zatofen w modelu dla scenariusza podstawowego. ...
Tab. 38. Scenariusze analizy wirad [ iwosci wraZ Z UZasadmieniam e ce e e e v v vnen e
Tab. 29, Parametry uwzgd ednione w analizie probabilistyczne]. v
Tab. 40. Zestawienia zatoren odnalerionych analiz ekonomiczych. oo nas
Tab. 41, Wwyniki scenariusza pods o O agl. o e e e e e e e ree e e e e e e
Tab. 42. Wniki analizy progowe] dla scenariusza podstawowegn. ..o v e v vee e
Tab. 43, Wikl analizy wrad osCT. e e
.. 59

Tab. 44. Wwiniki analizy probabilistycznej. .

Tab. 45. Stratega wszuklwama analiz eknnnmlcznych w bazie MEDLIME [Pubhﬁed] 1
dniu O8.01.2021.. . . . . .

Tab. 46. Strategia wyszukiwania analiz ekunumicznych w bazie EMBASE [embase.cum]

Tab. 47. Zestawienia publikacji zakwalifikowanych do przegladu analiz ekonomiczych.
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Tab. 48. Publikacje odrzucone w ramach przegladu analiz ekonomiczrych wraz z

T Lt o =1 PP
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= a0 T PP
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