Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 69/2021 z dnia 7 czerwca 2021 roku
w sprawie oceny leku Prevenar 13 (szczepionka przeciw
pneumokokom) w profilaktyce oséb powyzej 65 r.z.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Prevenar 13, szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana,
adsorbowana (13 walentna), zawiesina do wstrzykiwan, 1 amp.-strzyk. 0,5 ml +
1 igta, kod EAN 05909990737420, we wskazaniu: profilaktyka osob powyzej
65r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby
pneumokokowej tj. z: przewlektq chorobq serca, przewlektq chorobg waqtroby,
przewlektq chorobg ptuc, cukrzycq, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu
mozgowo-rdzeniowego, wrodzonq Ilub nabytq asplenig, niedokrwistosciq
sierpowatq i innymi hemoglobinopatiami, przewlektq niewydolnosciq nerek,
wrodzonym Ilub nabytym niedoborem odpornosci, uogodlnionq chorobg
nowotworowgq, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogennq
immunosupresjq, biataczkq, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzqdu litego,
jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go za odpfatnosciqg 50%.

Rada Przejrzystosci akceptuje zaproponowany instrument dzielenia ryzyka.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane jest objecie refundacjq szczepionki Prevenar 13 w ramach wykazu
lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte i wydawanie
jej za odptatnosciq . W obrocie na rynku krajowym znajdujq sie trzy
szczepionki przeciw pneumokokom: Synflorix, Prevenar 13 i Pneumovax 23,
z czego Synflorix nie jest zarejestrowana do stosowania u osob dorostych.
Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia w sprawie lekdw
refundowanych, zadna z nich nie jest finansowana ze srodkow publicznych
w populacji pacjentow powyzej 65. roku Zycia.

Dowody naukowe

Badanie randomizowane CAPITA, prowadzone w populacji w wieku > 65 lat,
w grupach umiarkowanego ryzyka (zdefiniowanej wystepowaniem choroby
serca, uktadu oddechowego, astmy, cukrzycy wymagajgcej bqdz nie leczenia
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insuling, choréb wgtroby, palenia tytoniu), po 4 do 5 latach obserwacji wskazujg
na istotnqg statystycznie przewage PCV13 nad brakiem szczepienia
w zapobieganiu pierwszemu i wszystkim epizodom pozaszpitalnego zapalenia
ptuc (PZP) spowodowanych serotypami szczepionkowymi (skutecznosc,
rozumiana jako zmniejszenie ryzyka wystgpienia PZP wyniosta od 31,8%
do 40,3%). Istotnq statystycznie przewage PCV13 nad brakiem wykazano takze
w zapobieganiu wszystkim epizodom pneumokokowego PZP spowodowanym
S. pneumoniae (skutecznos¢ rozumiana jako zmniejszenie ryzyka wystgpienia
pneumokokowego PZP wyniosta 22,5%), natomiast w przypadku oceny
skutecznosci PCV13 w zapobieganiu pierwszemu epizodowi pneumokokowego
PZP spowodowanym S. pneumoniae nie odnotowano rozZnicy statystycznie
istotnej wzgledem grupy przyjmujgcej placebo. Nie odnaleziono badan
porownujgcych bezposrednio obie dostepne w Polsce szczepionki przeciwko
pneumokokom: PCV 13 i PPSV23.

Nalezy tez zwrdci¢ uwage na zjawisko zastepowalnosci serotypowej wystepujgce
po przyjeciu szczepionki, ujawniajgce sie pojawiajgcymi sie w populacji
szczepionej serotypami innymi niz zawarte w PCV13.

Problem ekonomiczny

Podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu Prevenar 13 spowoduje

. Zgodnie z oszacowaniami
wnioskodawcy, stosowanie szczepionki Prevenar 13 w miejsce braku szczepienia
jest
Gtowne arqumenty decyzji

Szczepienia ochronne sq zalecane przez krajowe i miedzynarodowe towarzystwa
naukowe. Szczepienie przeciw pneumokokom w grupach ryzyka dorostych,
w tym o0sob po 65 roku Zycia i przewlekle chorych, jest rowniez zalecane jako
szczepienie, ktore powinno byc realizowane (obok szczepienia przeciw grypie)
w czasie pandemii COVID-19 (Komunikat Ministra Zdrowia i Gtdwnego
Inspektora Sanitarnego w sprawie wykonywania szczepier ochronnych w czasie
pandemii COVID-19). Wynika to stqd, ze przewlekte choroby ptuc, uktadu
krgzenia, nowotwory, cukrzyca, niewydolnos¢ nerek i zaburzenia odpornosci
sprzyjajq zachorowaniom na zapalenie ptuc. W opinii ekspertow, profilaktyka
zakazen pneumokokowych u o0s6b dorostych z chorobami przewlektymi
i chorobami nowotworowymi pozwala na ograniczenie liczby zachorowarn
na zapalenie ptuc, IChP oraz zmniejszenie liczby zgondow. Szczepienie
jest refundowane w wiekszosci krajow europejskich.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4230.8.2021
»Whniosek o objecie refundacja leku Prevenar 13 we wskazaniu: profilaktyka oséb powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym
(umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowe;j tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlektg
chorobag watroby, przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu médzgowo
rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami,
przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba
nowotworowg, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg, biataczka,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego”; data ukonczenia: 26.05.2019 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:
1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska Sp. z o.0.
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Pfizer Polska Sp. z 0.0.



