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Wykaz skrétow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

AW analiza wrazliwosci

BIA analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)

CHB cena hurtowa brutto

ChPL charakterystyka produktu leczniczego

DDD dawka dobowa definiowana (z ang. daily defined dose)

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

HTA ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

OPzG Ogolnopolski Program Zwalczania Grypy

POZ Podstawowa Opieka Zdrowotna

PP perspektywa Swiadczeniobiorcow (pacjentéw)

PPP perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych

Qv czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie (ang. quadrivalent inactivated influenza
vaccine)

QLAIV czterowalentna zywa atenuowana szczepionka przeciw grypie (ang. quadrivalent live attenuated influ-
enza vaccine)

20z Zaktad Opieki Zdrowotnej

ucz urzedowa cena zbytu
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Streszczenie

Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czenn ze Srodkdéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decy-
zji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego VaxigripTetra,
czterowalentnej inaktywowanej szczepionki
przeciw grypie (QIV) we wskazaniu czynnego
uodpornienia dzieci od ukonczenia 6 miesigca
zycia do ukoniczenia 24 miesigca zycia oraz od
ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
w zapobieganiu grypie wywotane] przez dwa
podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa
grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sa-
nofi Pasteur Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem
o objecie refundacjg produktu leczniczego Vaxi-
gripTetra, zawiesina do wstrzykiwan wam-
putko-strzykawce 0,5 ml, w populacji dzieci
(<2 lat, 5-17 lat) w ramach wykazu lekow refun-
dowanych dostepnych w aptece na recepte.

Metodyka

W analizie oszacowano konsekwencje dla bu-
dzetu ptatnika, wynikajgce z umieszczenia pro-
duktu leczniczego VaxigripTetra w wykazie le-
kow refundowanych dostepnych w aptece na
recepte we wskazaniu profilaktyki grypy sezo-
nowej u dzieci w wieku 6-23 mies. oraz 5-17 lat
w Polsce, poprzez pordéwnanie wydatkow
w dwdch alternatywnych scenariuszach — ist-
niejgcym (brak refundacji VaxigripTetra ze $rod-
kow budzetowych w tej grupie wiekowej) oraz
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nowym (wprowadzenie produktu VaxigripTetra
na wykaz lekéw refundowanych), w horyzoncie
pierwszych dwodch lat (sezony epidemiczne
2021/2022i2022/2023).

Prognoze zuzycia ocenianej technologii oparto
na deklarowanej przez wnioskodawce wielkosci

dostaw szczepionki VaxigripTetra _

I ' Kalku-

lacjach wptywu na budzet przyjeto konserwa-

tywnie, ze dostawy te zostang w 100% wykorzy-
stane, tj. liczba sprzedanych szczepionek bedzie
rowna deklarowanej wielkosci dostaw. Zatoze-
nie to jest uzasadnione przewidywanym wyso-
kim - wielokrotnie przekraczajgcym podaz - za-
potrzebowaniem na szczepionki przeciwko gry-
pie w najblizszych latach.

W zwigzku ze wspodtptaceniem pacjentéw za
oceniang interwencje, w analizie przyjeto za-
réowno perspektywe podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $Srodkéw publicz-
nych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicz-
nego; PPP), jak i perspektywe pacjenta (PP),
uwzgledniajgc koszty szczepionek przeciwko
grypie. Pominieto inne kategorie kosztow
(koszty podania szczepionki, koszty leczenia
grypy), gdyz nie stanowig one kosztéw rdznia-
cych. Ceny szczepionki VaxigripTetra w poréw-
nywanych scenariuszach przyjeto zgodnie z ak-
tualnymi (scenariusz istniejacy) oraz wniosko-
wanymi (scenariusz nowy) warunkami ceno-
wymi.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przed-
stawiono w wariancie podstawowym oraz
w wariantach skrajnych, w ktérych zatozono mi-
nimalng i maksymalng prognozowang sprzedaz
apteczng szczepionki VaxigripTetra. Przeprowa-
dzono ponadto jednokierunkowg analize wraz-
liwosci.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci

VaxigripTetra®

od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia

oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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W opracowaniu uwzgledniono aktualne wy-
tyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja
3.0; AOTMIT 2016) oraz Rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r.
(MZ 08/01/2021).

Wyniki

Wyniki analizy wptywu na budzet

Analiza z perspektywy ptatnika publicznego
(PPP)

W wariancie podstawowym analizy, w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacja
szczepionki VaxigripTetra w ramach wykazu ap-

tecznego w populacji dzieci (w wieku <2 lat i 5-
17 lat),

w pierwszych dwaéch la-
tach od zaktadanego rozszerzenia wskazan re-
fundacyjnych produktu VaxigripTetra. Progno-
zowane wydatki Narodowego Funduszu Zdro-
wia na refundacje szczepionki VaxigripTetra w
rozwazanym wskazaniu w scenariuszu nowym

Prognozowane wydatki na refundacje szczepio-
nek w populacji dzieci w wieku 5-17 lat z grup
zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych
wynoszg kolejno

W wariantach skrajnych: minimalnym i maksy-

malnym, wydatki podmiotu zobowigzanego do
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finansowania $wiadczenn ze $rodkow publicz-

nych |

Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcéw

W wariancie podstawowym analizy, objecie
szczepionki VaxigripTetra refundacjg we wnio-
wskazaniu

skowanym pediatrycznym

Q
=
)
-
S
Q
[
<
s
35
=<
3
=
Q
>
Q
S
o,
)

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze rozszerze-
nie refundacyjnych wskazan pediatrycznych
szczepionki VaxigripTetra o dzieci w wieku poni-
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W okresie pandemii COVID-19 zmniejszenie

czestosci zachorowan na grype jest szczegdlnie

istotne poniewaz moze zmniejszy¢ ogdlng cze-

stos¢ chordb uktadu oddechowego w populacii

zmniejszajgc obcigzenie systemu opieki zdro-

wotnej. Zgodnie z zaleceniami Centers for Dise-

ase Control and Prevention w okresie pandemii

szczepienia przeciwko grypie nalezy wdrozyc

szczegdblnie wsérdd populacji o wysokim ryzyku

ciezkiego przebiegu COVID-19, jak réwniez po-

pulacji o wysokim ryzyku zachorowania i powi-

ktan grypowych, do ktorej zalicza sie rowniez

pacjentéw pediatrycznych. Uwzgledniajgc po-

wyzsze nalezy dazy¢ do zwiekszenia wszczepial-

nosci na grype w okresie pandemii COVID-19

poprzez zwiekszenie dostepnosci szczepionki

przeciwko grypie dzieki szerokiej refundacji ze

srodkdéw publicznych oraz ukierunkowane akcje

informacyjne do 0séb ze zwiekszonym ryzykiem

powiktan grypowych, ktére najczesciej obej-

mujg réwniez zwiekszone ryzyko przy zakazeniu

SARS-CoV-2.

VaxigripTetra®

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia

oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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1 Cel opracowania

Celem analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
i ustaleniu urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego VaxigripTetra, czterowalentnej inaktywowanej
szczepionki przeciw grypie (QIV) we wskazaniu czynnego uodpornienia dzieci od ukoriczenia 6 miesigca
zycia do ukoniczenia 24 miesigca zycia oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia w zapobie-
ganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg za-

warte w szczepionce.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sanofi Pasteur Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o objecie
refundacjg produktu leczniczego VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 0,5 ml,
w populacji dzieci (6-23 mies., 5-17 lat) w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece

na recepte.

2 Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano prognozowane wydatki podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania swiadczen ze Srodkédw publicznych oraz wydatki Swiadczeniobiorcdw w dwéch alternatywnych
scenariuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw zwigzanych z re-

alizacja scenariusza nowego.
Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcych etapach:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach rozwazanego hory-
zontu czasowego,

e okreslenie aktualnych (scenariusz istniejgcy) i przysztych (scenariusz nowy) udziatdow opcjonal-
nych strategii profilaktyki grypy sezonowej, stosowanych w populacji docelowej,

e okreslenie kosztdw jednostkowych szczepionek,

e obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkdw publicznych oraz $wiadczeniobiorcow w scenariuszach poréwnywanych w analizie,
tj. w scenariuszu istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw ptatnika

zwigzanych z realizacjg scenariusza nowego.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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Na analize wptywu na budzet sktadajg sie: wariant podstawowy (najbardziej prawdopodobny), analiza
wariantéw skrajnych (minimalnego i maksymalnego) oraz analiza wrazliwosci. W analizie wrazliwosci
przeprowadzono obliczenia przy alternatywnych wartosciach oraz zatozeniach dla parametréow modelu.
Warianty skrajne skonstruowano przyjmujgc minimalng i maksymalng prognozowang sprzedaz apteczng

szczepionki VaxigripTetra.

Model wptywu na budzet przygotowano w wersji elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym programu Mi-

crosoft® Office Excel 2016.

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja 3.0; AOTMIT

2016) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. (MZ 08/01/2021).

2.1 Porownywane scenariusze

W analizie obliczcono dodatkowe wydatki ptatnika publicznego oraz Swiadczeniobiorcow, wynikajgce
z decyzji o objeciu refundacjg produktu VaxigripTetra w wykazie lekéw refundowanych dostepnych
w aptece na recepte we wskazaniu czynnego uodpornienia dzieci w wieku 6-23 mies. (w dalszej czesci
analizy nazywang takze grupg wiekowa <2 lat) oraz 5-17 lat, poprzez poréwnanie dwdéch alternatywnych

scenariuszy: istniejgcego (aktualnego) i nowego (przysztego).

Scenariusz istniejgcy odpowiada sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacjg szczepionki VaxigripTetra w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych

w aptece na recepte we wnioskowanym wskazaniu.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej produkt leczniczy VaxigripTetra zostanie objety wykazem

lekow refundowanych we wnioskowanym wskazaniu.

Szczegbtowe omowienie prognozowanej struktury rynku szczepionek przeciw grypie w poréwnywanych

scenariuszach przedstawiono w Rozdziale 3.4.

2.2 Zatozenia dotyczgce refundacji ze sSrodkéw publicznych

Na chwile obecng szczepionka VaxigripTetra jest finansowana systemowo ze srodkéw publicznych w ra-
mach wykazu lekow dostepnych w aptece na recepte (obwieszczenie MZ 18/02/2021, cz. A1) w zakresie

wskazan refundacyjnych:

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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e (Czynne uodpornienie 0séb powyzej 65 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa
podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktdre zawarte sg w szczepionce (refun-
dacja od 1 lipca 2018 r.)

e Profilaktyka grypy u kobiet w cigzy, u dzieci w wieku od ukoriczonego 24 miesigca zycia do ukon-
czonego 60 miesigca zycia oraz u oséb w wieku od 18. roku zycia do 65. roku zycia o zwiekszo-
nym ryzyku wystgpienia powiktan pogrypowych tj.: 1) po transplantacji narzagdow, 2) choruja-
cych na niewydolno$¢ uktadu oddechowego, astme oskrzelows, przewlekta obturacyjng cho-
robe ptuc, niewydolnos¢ uktadu krazenia, chorobe wiericowg, niewydolnosé nerek, nawracajgcy
zespot nerczycowy, choroby watroby, choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), choroby neuro-
logiczne i neurorozwojowe; 3) w stanach obnizonej odpornosci (w tym po przeszczepie tkanek

i chorujgcych na nowotwory uktadu krwiotwoérczego) (refundacja od 1 listopada 2020 r.).

Szczepionka VaxigripTetra jest ponadto objeta wykazem lekdw przystugujgcych bezptatnie Swiadczenio-
biorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 1398, z pdzn. zm.), tj. osobom

powyzej 75 roku zycia w ramach programu , Leki 75+” (obwieszczenie MZ 18/02/2021, cz. D).

Produkt leczniczy VaxigripTetra zostat zakwalifikowany do grupy limitowej ,,247.0, Szczepionki przeciw
grypie”, obejmujacej szczepionki VaxigripTetra oraz Influvac Tetra (nr GTIN 05909991347352). Pod-

stawe limitu w grupie wyznacza aktualnie cena hurtowa produktu VaxigripTetra (MZ 18/02/2021).

Aktualnie obowigzujgce ceny urzedowe szczepionek objetych grupa 247.0 w ramach wykazu lekéw do-

stepnych w aptece na recepte przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Aktualnie obowigzujace ceny urzedowe produktu VaxigripTetra (MZ 18/02/2021).

Cenazbytu Urzedowa Cenahurtowa Cena deta- R e L L

Produkt leczniczy nettol) g brutto? liczna® mitu fin:cmso- fundaciji éwia(.tlczenio-
wania NFZ biorcy

VaxigripTetra, za-

wiesina dowstrzy- 55101 35 g3 37,62 2t 45,76 2t 45,76 7t 22,88 7t 22,88 7t

kiwan w amputko-

strzykawce, 0,5 ml

Influvac Tetra, za-

wiesina dowstrzy- 5o g1 37805t 39,69 2 47,83 2t 45,76 2t 22,88 7t 24,95 7

kiwan w amputko-
strzykawce, 0,5 ml

D urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT (8%) naliczony od ceny zbytu netto;
2 urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu);
3 urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (5% od urzedowej ceny zbytu) i urzedowg marze detaliczna.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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Tabela 2. Ceny urzedowe szczepionek objetych grupg limitowg 247.0 (scenariusz nowy).

Cena Cena Wysokos¢ li- Wysokos¢ do-
. Urzedowa Cenadeta- .. _ Kwota refun- L.

Produkt leczniczy zbytu hurtowa . mitu finan- .. ptaty swiad-
cena zbytu liczna3) . dacji NFZ L

netto? brutto? sowania czeniobiorcy

VaxigripTetra, zawiesina do wstrzyki- - - - -

wan w amputko-strzykawce, 0,5 ml

Influvac Tetra, zawiesina do wstrzy- - - - -

kiwan w amputko-strzykawce, 0,5 ml

1 urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT (8%) naliczony od ceny zbytu netto;

2 urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu);
3) urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu) i urzedowa marze detaliczna.

Whnioskowane warunki finansowania produktu VaxigripTetra podsumowano w tabeli (zob. Tabela 3).

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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Tabela 3. Wnioskowane warunki finansowania produktu VaxigripTetra.
Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony

Substancja czynna - .
Jaczy wirion), inaktywowana

Dawka 0,5 ml
Posta¢ farmaceutyczna zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Zawartos¢ opakowania jednostkowego 1 amp.strzyk. 0,5 ml z igty
Kategoria dostepnosci refundacyjnej w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte

Cena zbytu netto!
Urzedowa cena zbytu

Cena hurtowa brutto?

Cena detaliczna
Grupa limitowa Istniejaca: ,,247.0, Szczepionki przeciw grypie”
Podstawa limitu w grupie
DDD
Dzienny koszt terapii3
Wysoko$¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci
Doptata $wiadczeniobiorcy

Kwota refundacji NFZ

o
o

Proponowany instrument dzielenia ryzyka
1)
2)

urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;
urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu);
3 koszt netto w dniu zaszczepienia.

2.3 Perspektywa analizy

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw pu-
blicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego; PPP). Ze wzgledu na wspdtptacenie sSwiadcze-
niobiorcéw za produkt VaxigripTetra, w analizie uwzgledniono dodatkowo perspektywe pacjentow, co
jest podejsciem zgodnym z wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych (AOTMIT

2016).

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw $rod-

kow finansowych w czasie.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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2.4 Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg szczepionki Vaxigrip-
Tetra w horyzoncie pierwszych dwdch petnorocznych sezondw grypowych (trwajacych od poczatku
wrzesnia do konca sierpnia nastepnego roku kalendarzowego). Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku,
przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jak rowniez ramy czasowe sezonu szczepien prze-
ciw grypie (przyjeto okres od wrzes$nia do sierpnia nastepnego roku), jako realistyczny termin wprowa-
dzenia refundacji QIV we wnioskowanym wskazaniu ustalono poczatek sezonu grypowego 2021/2022.

W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmuje sezony 2021/2022 i 2022/2023.

3  Populacjai prognoza rynku

3.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej objete;j
whnioskiem

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg szczepionki VaxigripTetra, populacje docelowg analizy stano-
wig dzieci: 1) od ukonczonego 6. miesigca do ukonczonego 24. miesigca zycia (grupa wiekowa <2 lat)

oraz 2) od ukonczonego 5 roku zycia do ukonczenia 18 roku zycia (grupa wiekowa 5-17 lat).

Roczng liczebnos$é populacji docelowej okreslono w oparciu o najnowsze dane demograficzne GUS
przedstawiajgce liczebnos$¢ populacji polski wg wieku, wg stanu z 30 czerwca 2020 roku (GUS 2020),
zaktadajgc na podstawie obserwowanych w ostatnich latach minimalnych zmian, ze w ciggu najblizszych
dwach lat jej liczebnos$¢ pozostanie na wzglednie statym poziomie. Przyjeto réwniez, ze liczba dzieci
w wieku od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia bedzie réwna potowie liczeb-

nosci dzieci ponizej 1 roku zycia.

Ze wzgledu na szczegdlne znaczenie szczepien przeciwko grypie u oséb z grup wysokiego ryzyka powi-
ktan pogrypowych, w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej oraz prognozie wydatkéw budzeto-
wych wyszczegdlniono dodatkowo grupe dzieci wysokiego ryzyka w wieku 5-17 lat. W aktualnym pro-
gramie szczepien ochronnych (PSO 2021), wsrdd szczepien zalecanych znajdujg sie szczepienia przeciw
grypie, wskazane ze wzgledéw epidemiologicznych wszystkim osobom od ukorczenia 6 miesigca zycia,
ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku od 6 do 60 miesigca zycia oraz m.in. w nastepujgcych

grupach pediatrycznych w zwigzku z przestankami klinicznymi i indywidualnymi:

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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przewlekle chorym dzieciom (od ukoriczenia 6 miesigca zycia) i dorostym, szczegdlnie choruja-
cym na niewydolnos$¢ uktadu oddechowego, astme oskrzelowa, przewlekta obturacyjng cho-
robe ptuc, niewydolnos¢ uktadu krazenia, chorobe wiencows (zwtaszcza po przebytym zawale
serca), niewydolnos¢ nerek, nawracajgcy zespot nerczycowy, choroby watroby, choroby meta-
boliczne, w tym cukrzyce, choroby neurologiczne i neurorozwojowe;

dzieciom z grup ryzyka od ukoriczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 18 roku zycia, szczegélnie
zakazonym wirusem HIV, ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptyt-
kowoscig idiopatyczng, ostrg biataczka, chtoniakiem, sferocytozg wrodzong, asplenig wrodzong,
dysfunkcja $ledziony, po splenektomii, z pierwotnymi niedoborami odpornosci, po leczeniu im-
munosupresyjnym, po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu
narzagdow wewnetrznych, leczonych przewlekle salicylanami;

dzieciom z wadami wrodzonymi serca zwtaszcza sinicznymi, z niewydolnoscig serca, z nadcisnie-

niem ptucnym.

Liczebnos¢ dzieci w wieku 5-17 lat ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia powiktan pogrypowych osza-

cowano na podstawie badania Zimmerman 2010, w ktérym oszacowano epidemiologicznie liczebnosé¢

populacji z grup wysokiego ryzyka powiktan infekcji wirusem grypy w populacji amerykanskiej. Czestosé

wystepowania przynajmniej jednego schorzenia wspdtistniejgcego, kwalifikujgcego do grupy wysokiego

ryzyka, wyniosta 11,68% w grupie wiekowej 5-18 lat (Zimmerman 2010). Na tej podstawie oszacowano,

ze liczba dzieci z grupy wysokiego ryzyka w warunkach polskich wynosi ok. 589 tys. 0séb (zob. Tabela 4).

Tabela 4. Liczebnos$¢ populacji docelowej (dzieci w wieku 6-23 mies. oraz 5-17 lat).

dzieci w wieku od ukoriczonego 6 miesigca zycia do
ukoniczonego 24 miesigca zycia

Populacja Liczebno$é roczna Zrédto oszacowania

Ludnos¢. Stan i struktura oraz ruch natu-
560 083 osoby ralny w przekroju terytorialnym w 2020 r.
Stan w dniu 30 czerwca (GUS 2020)

Ludnos¢. Stan i struktura oraz ruch natu-

dzieci i mtodziez w wieku 5-17 lat 5040 515 osdb ralny w przekroju terytorialnym w 2020 r.

tacznie

Stan w dniu 30 czerwca (GUS 2020)

w tym: dzieci i mtodziez w wieku 5-17 lat z

arup wysokiego ryzyka 588 732 osoby Zimmermann 2010; GUS 2020

Suma liczebnosci dzieci w wieku 6-23

> 600 598 0s6b mies. i 5-17 lat

Podsumowujac, liczebnos$¢ populacji docelowej dzieci w wieki 6-23 mies. oraz 5-17 lat wynosi ok. 5,6

min.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci

VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia

oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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3.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentéow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ sto-
sowana

Roczng liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana, okreslono w oparciu o zarejestrowane wskazania do zastosowania produktu
VaxigripTetra. Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, szczepionka VaxigripTetra jest wskazana
do czynnego uodpornienia oséb dorostych i dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia (ChPL VaxigripTetra

2020).

Roczna liczebnos¢ oséb powyzej 6. miesigca zycia w Polsce wg danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego

z dnia 30 czerwca 2020 r., wynosi 38 174 678 osdb (GUS 2020).

33 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Wedtug najbardziej aktualnych danych dotyczgcych poziomu zaszczepienia przeciw grypie populacji pol-
skiej, pochodzgcych z Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy (estymacje rynkowe na bazie danych
pochodzgcych od dystrybutorow oraz dostepnych na stronie www.pzh.gov.pl), szacunkowa liczba da-
wek szczepionek przeciw grypie sprzedanych na rynku polskim w ostatnim zakoficzonym sezonie grypo-
wym (2019/2020) wyniosta 1 582 tys. (z uwzglednieniem wszystkich rodzajow szczepionek oraz kanatéw
sprzedazy). Szacunkowa liczba dawek szczepionek sprzedanych na rynku polskim w sezonie 2020/2021

wzrosta do 2 300 tys. sztuk (OPZG 2021).

Wedtug danych NFZ dostarczonych wnioskodawcy przez OPZG, w 2020 roku Narodowy Fundusz Zdrowia
zrefundowat 368 807 sztuk szczepionek przeciw grypie, z czego 274 083 stanowita szczepionka Vaxigrip-

Tetra (NFZ 2021).

3.4 Prognozowana liczba zaszczepionych i struktura udziatow
szczepionek przeciw grypie w porownywanych scenariuszach

W ostatnim sezonie grypowym na rynku polskim sprzedawane byty szczepionki czterowalentne: inakty-
wowane (QIV — VaxigripTetra i Influvac Tetra) oraz zywa atenuowana do podania donosowego (QLAIV -
Fluenz Tetra). W zakresie wskazan pediatrycznych, szczepionka Fluenz Tetra wskazana jest do stosowa-

nia od ukoniczenia 24. miesigca zycia, natomiast Influvac Tetra zalecany jest od 3 roku zycia. W chwili

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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obecnej zadna z dostepnych szczepionek przeciw grypie nie jest objeta refundacjg ze srodkéw publicz-

nych w populacji dzieci w wieku ponizej 2 lat oraz 5-17 lat.

Na tej podstawie, jako technologie opcjonalne wobec stosowania szczepionki VaxigripTetra w ramach

wykazu aptecznego przyjeto:

e W grupie wiekowej 6-23 mies.: szczepionke VaxigripTetra dostepng petnoptatnie (zakup w ap-
tece lub w poradni)

e W grupie wiekowej 5-17 lat.: szczepionki inaktywowane (VaxigripTetra lub Influvac Tetra) do-
stepne petnoptatnie (zakup w aptece lub w poradni); w analizie zatozono, ze szczepionka Fluenz
Tetra nie bedzie stanowi¢ technologii zastepowanej w praktyce klinicznej przez VaxigripTetra,
uznajac, ze osoby otrzymujgce QLAIV wybierajg ten rodzaj szczepionki ze wzgledu na jej postac
i wygodng (zwtaszcza dla matych dzieci) donosowa droge podania. Nalezy zauwazy¢, ze obecnie
cena szczepionki Fluenz Tetra jest znaczgco (ponad dwukrotnie) wyzsza od szczepionek inakty-
wowanych, co oznacza ze czynnik ekonomiczny nie odgrywa decydujacej roli wérdd osdb naby-
wajacych QLAIV. W zwigzku z powyzszym wydaje sie, ze wprowadzenie czesciowe] refundacji

QIV nie zmieni preferencji Swiadczeniobiorcow stosujgcych szczepionke Fluenz Tetra.

W ponizszej tabeli przedstawiono zasady finansowania szczepionek przeciw grypie we wskazaniu czyn-
nego w populacji dzieci (<2 lat, 5-17 lat) w poréwnywanych scenariuszach: nowym i istniejgcym (zob.
Tabela 5). W oszacowaniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono nastepujgce kanaty sprzedazy
szczepionek: sprzedaz apteczna i pozaapteczna (zakup szczepionki w poradni / przychodni). Zgodnie
z informacjg przekazang przez wnioskodawce zatozono, ze w odrdznieniu od grupy osdb starszych w do-
celowym przedziale wiekowym populacji nie sg realizowane programy profilaktyki grypy jednostek sa-

morzadu terytorialnego.

Tabela 5. Finansowanie szczepionek przeciw grypie w populacji docelowej (dzieci w wieku <2 oraz 5-17
lat) w porownywanych scenariuszach analizy.

Scenariusz BIA Sprzedaz apteczna Swiadczenie w ZOZ

VaxigripTetra: wykaz lekow refundowanych (po-
Nowy ziom refundacji 50%) Petnoptatnie (100% pacjent)
Inne szczepionki: petnoptatnie (100% pacjent)

Istniejacy Petnoptatnie (100% pacjent) Petnoptatnie (100% pacjent)

Ogdlny poziom wyszczepialnosci oraz prognozowane udziaty poszczegdlnych szczepionek w poréwny-

wanych scenariuszach oméwiono w ponizszych podrozdziatach analizy.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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3.4.1 Scenariusz istniejacy (aktualny)

Dane dotyczgce poziomu wyszczepialnosci przeciw grypie w Polsce zaczerpnieto z raportu Ogdlnopol-
skiego Programu Zwalczania Grypy — estymacje rynkowe na bazie danych pochodzgcych od dystrybuto-
réw oraz dostepnych na stronie www.pzh.gov.pl (OPZG 2020). Poziomy zaszczepienia populacji w popu-

lacji pediatrycznej w sezonach 2011/2012-2019/2020 przedstawia Tabela 6.

Tabela 6. Srednie poziomy zaszczepienia populacji pediatrycznej w sezonach 2011/2012-2019/2020 w
Polsce (OPZG 2020).

Sezon:  2011/2012 2012/2013 2013/2014 2014/2015 2015/2016 2016/2017 2017/2018 2018/2019 2019/2020

0-4 lat 1,42% 1,01% 1,02% 0,89% 0,73% 0,74% 0,76% 0,83% 1,04%

5-14 lat 2,45% 1,79% 1,67% 1,56% 1,31% 1,31% 1,30% 1,39% 1,39%

W ostatnich latach obserwowano wzglednie statg wyszczepialnos¢ na poziomie ok. 1% w grupach wie-
kowych 0-4 i 5-14 lat; w analizie podstawowej uwzgledniono dane z ostatniego ukoriczonego sezonu

grypowego (2019/2020), tj. przyjeto wyszczepialnosé w populacji pediatrycznej w wysokosci:

e 1,04% w grupie wiekowej 6-23 mies. (na poziomie wyszczepialnosci w grupie 0-4 lat)

e 1,39% w grupie wiekowej 5-17 lat (na poziomie wyszczepialnosci w grupie 5-14 lat).

Zgodnie z najnowszymi szacunkami OPZG, wyszczepialno$¢ w populacji polskiej w trwajgcym sezonie
(2020/2021) wzrosta we wszystkich grupach wiekowych, osiggajgc poziom ok. 2% w populacji dzieci i
mtodziezy (OPZG 2021). Danych tych nie wykorzystano w analizie, uznajac, ze obserwowany w sezonie
pandemii COVID-19 wzrost wyszczepialnosci na grype byt przejsciowy i spowodowany przede wszystkim
niedostepnoscig (w jesiennym sezonie szczepien) szczepionek przeciwko SARS-CoV-2. Jako najbardziej
realistyczny scenariusz przyjeto, ze w obecnej sytuacji dostepnosci szczepionek oraz powszechnego wy-
szczepienia populacji polskiej przeciwko SARS-CoV-2, wyszczepialnos¢ przeciwko grypie w populacji

dzieci powrdci do stanu sprzed pandemii COVID-19.

Wedtug Konsensusu Ekspertéw w sprawie zapotrzebowania na szczepionki przeciw grypie w sezonie
2021/2022, w najblizszym sezonie spodziewany jest wzrost zainteresowania szczepieniami przeciw gry-
pie (OPZG 2021a). Szacowane zapotrzebowanie na szczepionki przeciw grypie wynosi 3 330 000 dawek
(w tym 180 tys. dawek w grupie wiekowe] ponizej 18 lat), co oznacza wzrost o 45% wzgledem sezonu
2020/2021. Autorzy opracowania zaznaczajg jednak, ze przedstawione szacunki zwigzane sg z wydolno-

$cig producentow i nalezy braé¢ pod uwage scenariusz, w ktérym w zwigzku z globalnym deficytem

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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szczepionek, zdolnosci produkcyjne firm nie bedg w stanie w petni pokry¢ zapotrzebowania swiatowego,
co bedzie skutkowato ograniczong dostepnoscig produktu na poszczegdlnych rynkach (OPZG 2021a).
Ponadto, w sytuacji braku mozliwosci réwnolegtego przeprowadzenia dwdch efektywnych kampanii
szczepien (przeciwko COVID-19 i grypie), powyzsze szacunki mogg okazac sie nierealne. Dostepnos¢
szczepien przeciw grypie moze wzrosngc jedynie pod warunkiem udroznienia systemu przez zwiekszanie
uprawnien pielegniarek i farmaceutdéw, utworzenie nowych miejsc realizacji szczepien w aptekach oraz
kontynuacje akcji szczepien pracownikéw ochrony zdrowia (OPZG 2021a). W zwigzku z powyzszymi
ograniczeniami prognozowanej liczby dostepnych szczepionek, w analizie podstawowej zatozono histo-
ryczng sprzedaz szczepionek z okresu przed wystgpieniem pandemii COVID-19. Nalezy przy tym podkre-
§li¢, ze zatozenie dotyczace ogdlnej wyszczepialnosci nie wptywa na deklarowang przez wnioskodawce
wielkosScig dostaw szczepionki VaxigripTetra na rynek apteczny, w zwigzku z czym nie ma takze wptywu

na wydatki z perspektywy ptatnika publicznego.

Wyszczepialnos$¢ raportowana przez OPZG jest estymowana na podstawie liczby sprzedanych sztuk
szczepionek, co oznacza, ze iloczyn wskaZznika wyszczepialnosci oraz liczebnosci populacji oznacza liczbe
dawek szczepionki. Biorgc pod uwage, ze u czesci dzieci w wieku ponizej 9 roku zycia wymagane jest
podanie drugiej dawki szczepionki, odsetek zaszczepionych unikalnych pacjentéw bedzie nieco nizszy
od liczby dawek wynikajgcych ze wskaznikdw wyszczepialnosci. W zwigzku z powyzszym, na podstawie
wskaznikéw raportowanych przez OPZG wyznaczono liczbe sprzedanych dawek szczepionki, a liczbe uni-
kalnych pacjentéw obliczono w oparciu o zatozone odsetki dzieci z podwdjng dawka, przyjete — zgodnie
z zatozeniami podstawowej analizy ekonomicznej — na poziomie - w grupie wiekowej 6-23 mies. i

- w grupie 5-17 lat (szczegdty w AE VaxigripTetra 2021); zob. Tabela 7.

Tabela 7. Liczba zaszczepionych dzieci w wieku 6-23 mies. i 5-17 lat w Polsce — wszystkie szczepionki i
kanaty sprzedazy (scenariusz istniejgcy).

. . . » . s Liczba zaszczepionych  Liczba zaszczepionych
Grupa wiekowa Liczebnos¢ populacji wyszczepialnosc plony plony

(dawki) (unikalni pacjenci)
6-23 mies. 560 083 1,04% 5825 [ |
5-17 lat 5040515 1,39% 70 063 [
tacznie 5600 598 1,35% 75 888 [

Aktualng strukture rynku szczepionek w rozwazanej populacji pediatrycznej wyznaczono zgodnie z pro-

gnozami rynku otrzymanymi od wnioskodawcy, zaktadajgc, ze:

e w grupie wiekowej 6-23 mies.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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e w grupie wiekowej 5-17 lat

Prognozowane na tej podstawie liczby dawek szczepionki oraz liczby unikalnych zaszczepionych dzieci
w wieku 6-23 mies. i 5-17 lat, w wariancie podstawowym scenariusza istniejgcego, przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 8. Prognozowana liczba zaszczepionych dzieci w wieku 6-23 mies. i 5-17 lat, w podziale na ro-
dzaj szczepionki i kanat sprzedazy — wariant podstawowy, scenariusz istniejacy.
Liczba dawek szczepionki Liczba zaszczepionych (unikalni pacjenci)
Rodzaj szczepionki / kanat sprzedazy
Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023  Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023
VaxigripTetra, w tym:
sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Inne szczepionki, w tym:

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Razem

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Prognozowana liczba szczepien przeciwko grypie w populacji dzieci w wieku 6-23 mies. oraz 5-17 lat

Wwynosi

Strukture sprzedazy w podziale na grupy wiekowe 6-23 mies. i 5-17 lat przedstawiono w zatgczniku (Ta-

bela 24 i Tabela 25 w Rozdziale 12.2).

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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3.4.2 Scenariusz nowy (po wprowadzeniu szczepionki VaxigripTetra na
wykaz lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte w roz-
wazanym wskazaniu)

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej produkt leczniczy VaxigripTetra zostanie umieszczony w
wykazie lekow refundowanych wydawanych z poziomem odpfatnosci 50% we wskazaniu profilaktyki

grypy sezonowej u dzieci w wieku 6-23 mies. oraz 5-17 lat.

W wariancie podstawowym analizy przyjeto, ze wprowadzenie dodatkowej formy dostepnosci szcze-
pionki QIV w ramach wykazu lekéw refundowanych, nie spowoduje zmiany ogdlnego poziomu wyszcze-
pialnosci przeciwko grypie w rozwazanej populacji. Zatozenie to oparto na przewidywaniu, ze szcze-
pionke VaxigripTetra w ramach wykazu aptecznego otrzymajg przede wszystkim $wiadczeniobiorcy, kto-
rzy aktualnie nabywajg szczepionke petnoptatnie po wyzszej cenie (w poradni lub w sprzedazy aptecz-
nej), natomiast decyzja o zaszczepieniu pacjentdw aktualnie (tj. w istniejgcym scenariuszu) nieszczepio-

nych nie bedzie w istotnym stopniu wynikac¢ z dostepnosci czesciowo refundowanej szczepionki.

Ponadto, analiza historycznych danych OPZG dotyczgcych poziomu wyszczepialnosci u oséb powyzej 65
roku zycia wskazuje, ze wzrost odsetka zaszczepien po objeciu refundacjg szczepionki VaxigripTetra (se-
zon 2018/2019) w tej grupie wiekowe] byt umiarkowany (o 9% i 6% w pierwszych dwdch latach refun-
dacji) i nie przekraczat wzrostu wyszczepialnosci w sezonie bezposrednio poprzedzajgcym objecie re-

fundacjg (2017/2018; wzrost o 14%).

Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze zatozenie dotyczgce zmiany ogdlnej wyszczepialnosci nie ma wptywu na
wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), gdyz deklarowana przez wnioskodawce wiel-
kos$¢ dostaw szczepionki VaxigripTetra w sprzedazy aptecznej — stanowigcej jedyng sktadowa wydatkéw
ptatnika publicznego — jest odgdrnie ustalona i niezalezna od poziomu ogdlnej wyszczepialnosci. Zade-
klarowane wielko$ci dostaw odpowiadajg oszacowanej aktualnej wielkosci ilosci dawek szczepionki Va-
xigripTetra przedawanych we wnioskowanej populacji, a w drugim roku przekraczajg oszacowane war-

tosci.

Zatozenie zmiany poziomu ogdlnej wyszczepialnosci w scenariuszu nowym ma z kolei kluczowy wptyw

na wydatki z perspektywy Swiadczeniobiorcéw. W zwigzku z powyzszym, w ramach alternatywnego,

maksymalnego wariantu wptywu na budzet Swiadczeniobiorcéw rozwazono skrajny scenariusz zaktada-

jacy wzrost wyszczepialnosci w scenariuszu nowym, wyznaczony przy zatozeniu wzrostu rynku aptecz-

nego (zgodnie z opisanymi zatozeniami podziatu rynku 50%/50% miedzy kanat apteczny i pozaapteczny),
czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci

VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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przy jednoczesnym utrzymaniu dotychczasowe] wielkos$ci rynku pozaaptecznego. Prognozowana na tej
podstawie wyszczepialnos¢ zwiekszy sie z poziomu 1,35% w scenariuszu istniejgcym do 1,94% po objeciu
refundacjg szczepionki VaxigripTetra. Szczegdtowa strukture rynku w omawianym wariancie przedsta-

wiono w zatgczniku 12.4 (Tabela 30).

Prognoze zuzycia szczepionki VaxigripTetra w ramach wykazu aptecznego oparto na deklarowanej przez
whnioskodawce wielkosci dostaw szczepionki VaxigripTetra z przeznaczeniem do sprzedazy aptecznej w
najblizszych sezonach epidemicznych (2021/2022, 2022/2023). W kalkulacjach wptywu na budzet przy-
jeto konserwatywnie, ze dostawy te zostang w 100% wykorzystane, tj. liczba sprzedanych szczepionek
bedzie rowna deklarowanej wielkosci dostaw. Zatozenie to jest uzasadnione przewidywanym wysokim,

przekraczajgcym podaz zapotrzebowaniem na szczepionki przeciwko grypie w najblizszych latach.

Na podstawie prognoz rynku otrzymanych od wnioskodawcy, w wariancie podstawowym analizy przy-

jeto, ze:

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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Prognozowane liczby oséb szczepionych w wariancie podstawowym scenariusza nowego, w podziale na

rodzaj szczepionki i kategorie dostepnosci, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9. Prognozowana liczba zaszczepionych dzieci w wieku 6-23 mies. i 5-17 lat, w podziale na ro-
dzaj szczepionki i kanat sprzedazy — wariant podstawowy, scenariusz nowy.
Liczba dawek szczepionki Liczba zaszczepionych (unikalni pacjenci)
Rodzaj szczepionki / kanat sprzedazy
Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023  Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023
VaxigripTetra, w tym:
sprzedaz apteczna (z refundacjg)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Inne szczepionki, w tym:

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Razem

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Prognozowana liczba szczepien przeciwko grypie w populacji dzieci w wieku 6-23 mies. oraz 5-17 lat

Wynosi

Strukture sprzedazy w podziale na grupy wiekowe 6-23 mies. i 5-17 lat przedstawiono w zatgczniku (Ta-

bela 26 i Tabela 27 w Rozdziale 12.2).

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r., poza podstawowym wariantem
analizy z perspektywy ptatnika publicznego nalezy przedstawi¢ minimalny i maksymalny wariant osza-
cowania dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow pu-

blicznych (MZ 08/01/2021).

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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Strukture rynku w scenariuszu nowym w wariantach minimalnym i maksymalnym przedstawiono w za-

taczniku (Tabela 28 i Tabela 29 w Rozdziale 12.3).

4  Koszty jednostkowe

W analizie uwzgledniono koszty szczepionek przeciwko grypie. Pominieto inne kategorie kosztow
(koszty podania szczepionki, koszty leczenia grypy), gdyz nie stanowig one kosztéw réznigcych — w wa-
riancie podstawowym zaktada sie, ze wnioskowana decyzja o objeciu refundacjg szczepionki VaxigripTe-
tra we wnioskowanej populacji nie wptynie na ogdlng wyszczepialnosé, a zatem koszty nielekowe oraz

koszty choroby bedg takie same w poréwnywanych scenariuszach (istniejgcym i nowym).

Koszty szczepionki VaxigripTetra z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy $wiadczeniobior-
cow réznig sie w zaleznosci od scenariusza (istniejgcy — brak refundacji aptecznej, nowy — refundacja

apteczna) oraz kanatu sprzedazy (zakup w aptece lub w poradni):

e W ramach sprzedazy aptecznej:

e W ramach sprzedazy pozaaptecznej:

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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Zestawienie kosztow jednostkowych szczepionki VaxigripTetra w zaleznosci od perspektywy, scenariu-

sza i kanatu sprzedazy przedstawia Tabela 10.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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Tabela 10. Koszt szczepionek przeciwko grypie w zaleznosci od perspektywy, scenariusza i kanatu

sprzedazy.
scenariusz istniejacy (brak ref. aptecznej) scenariusz nowy (ref. apteczna)
. Kanat
Szczepionka sprzedazy Perspektywa pfat- Perspektywa $wiad-  Perspektywa pfat-  Perspektywa $wiad-
nika publicznego czeniobiorcéw nika publicznego czeniobiorcéw
apteka | | | I
VaxigripTetra
poradnia | | | I
apteka | | | I
Inne (Influvac Tetra)
poradnia | | | I

Koszty jednostkowe (Tabela 10) wraz z prognozowang strukturg sprzedazy szczepionki w scenariuszach
istniejgcym (Tabela 8) i nowym (Tabela 9), stanowity podstawe oszacowania wydatkow budzetowych

oraz inkrementalnego wptywu na budzet.

5 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

Wedtug danych NFZ dostarczonych wnioskodawcy przez OPZG, w 2020 roku Narodowy Fundusz Zdrowia
zrefundowat 274 083 sztuk szczepionki VaxigripTetra za tgczng kwote 8 884 235,36 zt (NFZ 2021). Re-
fundacja szczepionki obejmowata populacje oséb powyzej 65 roku zycia oraz (od listopada 2020 r.) ko-
biety w cigzy, dzieci w wieku od ukonczonego 24 miesigca zycia do ukoriczonego 60 miesigca zycia
i osoby w wieku od 18. roku zycia do 65. roku zycia o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powiktan pogry-
powych. Zadna z obecnie dostepnych szczepionek przeciwko grypie nie jest obecnie refundowana we
wnioskowanym wskazaniu profilaktyki grypy u dzieci w wieku ponizej 2 lat oraz 5-17 lat, w zwigzku z tym

wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej wynoszg O zt.

6  Wyniki analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

6.1 Wariant podstawowy

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkéw publicznych

(PPP) w wariancie podstawowym przedstawiono w tabeli i na wykresie ponize;.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia



28 AESTIMO

Tabela 11. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023
Scenariusz istniejacy [zt] - -
Scenariusz nowy [zt] - -

Wydatki inkrementalne [z{] -

Wykres 1. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg szczepionki VaxigripTetra w ramach wykazu aptecz-

nego w populacji dziec (w wieku <2 lat i 517 at), [
_ w pierwszych dwdch latach od zaktadanego rozszerzenia

wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra.

Prognozowane wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje szczepionki VaxigripTetra w roz-

watanym wskazaniu w scenariuszu nowyrn

Strukture wydatkéw ptatnika publicznego wg grup wiekowych przedstawia Tabela 12. Ze wzgledu na
fakt, ze jedyne wydatki z perspektywy NFZ stanowita refundacja szczepionki VaxigripTetra w ramach
wykazu aptecznego w scenariuszu nowym, nie przedstawiano struktury wydatkow wg kanatu sprzedazy

oraz rodzaju szczepionki.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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Tabela 12. Prognozowane wydatki w podziale na grupy wiekowe swiadczeniobiorcéw — wariant pod-
stawowy, perspektywa ptatnika publicznego.

Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Wydatki w scenariuszach: w tym: 5-17 lat

<2 lat 5-17 lat <2lat 5970 Wiym:5-17 lat

z grup ryzyka z grup ryzyka

Scenariusz istniejgcy [zt] - - - - -
Scenariusz nowy [z1] Il I I I e
Il I N I e

Wydatki inkrementalne [z1]

Prognozowane wydatki na refundacje szczepionek w populacji dzieci w wieku 5-17 lat z grup zwiekszo-
nego ryzyka powiktari pogrypowych wynosz; [

6.2 Wariant minimalny

Oszacowania wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdéw publicznych

(PPP) w wariancie minimalnym przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 13. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant minimalny, perspektywa ptatnika publicznego.

Wydatki w scenariuszach Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz istniejacy [zt] - -
Scenariusz nowy [zt] - -
Wydatki inkrementalne [zt] - -

w wariancie - minimalnyr, - |
B . oicvvs2ych dwdch latach od zaktadanego rozszerzenia wskazan refundacyjnych
produktu VaxigripTetra.

6.3 Wariant maksymalny

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkéw publicznych

(PPP) w wariancie maksymalnym przedstawiono w tabeli ponizej.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia



30 AESTIMO

Tabela 14. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant maksymalny, perspektywa ptatnika publicznego.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz istniejgcy [z1] -

]
Scenariusz nowy [zt] - -
Wydatki inkrementalne [zt] - -

W wariancie maksymalnyrm, |

_ w pierwszych dwoch latach od zaktadanego rozszerzenia wskazan refundacyjnych

produktu VaxigripTetra.

6.4 Analiza wrazliwosci

Zatozenia wariantéw testowanych w ramach analizy wrazliwos$ci zamieszczono ponizej (Tabela 15).

Tabela 15. Zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci.

Wartos$¢ w analizie podsta- Warto$¢é w analizie wrazliwo- Komentarz / zrédto osza-

Lp. Wariant AW wowej &ci cowania w AW

Cena zbytu netto VaxigripTetra
+10%

) Cena zbytu netto VaxigripTetra- -

10%

- " ——

W ponizszej tabeli zamieszczono wyniki AW z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych (NFZ).

Tabela 16. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego (PPP).

Wariant Wydatki ptatnika [z1] Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz istniejgcy - -
Scenariusz nowy - -
Wariant podstawowy
Wydatki inkrementalne - -
Wydatki na ref. leku VaxigripTetra - -

Scenariusz istniejacy -

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
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Wariant Wydatki ptatnika [z4] Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz nowy

Cena zbytu netto VaxigripTetra

+10% Wydatki inkrementalne

Wydatki na ref. leku VaxigripTetra
Scenariusz istniejacy

Cena zbytu netto VaxigripTetra- Scenariusz nowy

10% Wydatki inkrementalne

Wydatki na ref. leku VaxigripTetra
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
' Wydatki inkrementalne

Wydatki na ref. leku VaxigripTetra

7  Wyniki analizy wptywu na wydatki Swiadczeniobiorcow

7.1  Wariant podstawowy

Oszacowania prognozowanych wydatkéw ponoszonych przez swiadczeniobiorcéw w wariancie podsta-

wowym przedstawiono w tabeli i na wykresie ponizej.

Tabela 17. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz istniejgcy [z1]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [zi]

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra — wa-
riant podstawowy, perspektywa swiadczeniobiorcow.

Objecie szczepionki VaxigripTetra refundacjg we wnioskowanym wskazaniu pediatrycznym _

Strukture wydatkow swiadczeniobiorcéw wg grup wiekowych oraz kanatow sprzedazy i rodzajow szcze-

pionki przedstawia kolejno Tabela 18 i Tabela 19.

Tabela 18. Prognozowane wydatki w podziale na grupy wiekowe swiadczeniobiorcéw — wariant pod-
stawowy, perspektywa Swiadczeniobiorcow.

Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Wydatki w scenariuszach: w tym: 5-17 lat

<2 lat 5-17 lat <2 lat 5170t WiYm:5-17 lat

z grup ryzyka z grup ryzyka

Scenariusz istniejacy [z1]

I
Scenariusz nowy [z1] -
I

Wydatki inkrementalne [z1]

Tabela 19. Prognozowane wydatki w podziale na kanaty sprzedazy i rodzaje szczepionki — wariant pod-
stawowy, perspektywa Swiadczeniobiorcow.

Szczepionka Kanat sprzedazy Wydatki w scenariuszach: Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz istniejacy [z1]
Apteka Scenariusz nowy [z1]
VaxigripTetra Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejacy [z1]

Poradnia
Scenariusz nowy [z1]

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
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33 AESTIMO

Szczepionka Kanat sprzedazy Wydatki w scenariuszach: Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Razem Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Apteka Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejacy [z1]
Inne (Influvac Tetra) Poradnia Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejacy [z1]
Razem Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejacy [z1]
Apteka Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Razem Poradnia Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Razem Scenariusz nowy [z1]

Wydatki inkrementalne [z1]

Szczegdtowy rozktad kosztéw wg grup wiekowych, kanatow sprzedazy szczepionki i rodzajow szczepio-

nek jest dostepny w wersji elektronicznej modelu zatgczonej do wniosku.

7.2  Wariant alternatywny (zatozenie wzrostu wyszczepialnosci)

Oszacowania wydatkdéw ponoszonych przez Swiadczeniobiorcéw w wariancie zaktadajgcym wzrost ogol-

nej wyszczepialnosci w scenariuszu nowym przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant alternatywny, perspektywa swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz istniejacy [zt] _ _

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia



Wydatki w scenariuszach: Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz nowy [zt] _

Wydatki inkrementalne [zt]

W wariancie zaktadajgcym wzrost wyszczepialnosci

Strukture wydatkéw Swiadczeniobiorcow wg grup wiekowych oraz kanatéw sprzedazy i rodzajow szcze-

pionki przedstawia Tabela 21.

Tabela 21. Prognozowane wydatki w podziale na kanaty sprzedazy i rodzaje szczepionki — wariant alter-
natywny, perspektywa $wiadczeniobiorcow.

Szczepionka Kanat sprzedazy Wydatki w scenariuszach: Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz istniejgcy [zt]
Apteka Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
VaxigripTetra Poradnia Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Razem Scenariusz nowy [zt]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Apteka Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Inne (Influvac Tetra)
Poradnia Scenariusz nowy [z1]

Wydatki inkrementalne [z1]

Scenariusz istniejgcy [zt]
Razem

Scenariusz nowy [z1]

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
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Szczepionka Kanat sprzedazy

Apteka

Poradnia

Razem

Razem

Wydatki w scenariuszach:

Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Scenariusz nowy [z1]
Wydatki inkrementalne [z1]
Scenariusz istniejgcy [zt]
Scenariusz nowy [z1]

Wydatki inkrementalne [z1]

Sezon 2021/2022

AESTIMO

Sezon 2022/2023

Szczegdtowy rozktad kosztéw wg grup wiekowych, kanatow sprzedazy szczepionki i rodzajow szczepio-

nek jest dostepny w wersji elektronicznej modelu zatagczonej do wniosku.

7.3

Analiza wrazliwosci

W ponizszej tabeli zamieszczono wyniki AW z perspektywy swiadczeniobiorcow.

Tabela 22. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy Swiadczeniobiorcow.

Wariant

Wydatki ptatnika [z{]

Scenariusz istniejacy

Wariant podstawowy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Scenariusz istniejacy

Cena zbytu netto VaxigripTetra
+10%

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Scenariusz istniejacy

Cena zbytu netto VaxigripTetra-
10%

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Scenariusz istniejacy

Wielko$¢ dostaw VaxigripTetra
+10%

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia

VaxigripTetra®

Sezon 2021/2022

oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia

Sezon 2022/2023
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Wariant Wydatki ptatnika [z4] Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Scenariusz istniejacy

Wielkos$¢ dostaw VaxigripTetra-

10% Scenariusz nowy
0

Wydatki inkrementalne

*  wydatki na refundacje leku VaxigripTetra we wnioskowanym wskazaniu pomniejszone o oszczednosci wynikajace z obnizenia ceny leku we

wskazaniu obecnie objetym refundacja.

8 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji preparatu VaxigripTetra nie bedzie wymaga¢ dodatkowych naktadow, zwig-
zanych z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany
zasad diagnostyki, itd. Szczepienie z zastosowaniem produktu VaxigripTetra bedzie realizowane w wa-

runkach podstawowej opieki zdrowotnej, podobnie jak dotychczas w populacji objetej refundacja.

Refundacja szczepionki VaxigripTetra w ramach sprzedazy aptecznej nie wyklucza istnienia programow
bezptatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka finansowanych przez jednostki

samorzadu terytorialnego (KRK 2017).

9 Aspekty etyczne i spoteczne

Zagadnienie refundacji szczepien nie moze by¢ rozpatrywane jedynie pod wzgledem medycznym, praw-
nym czy tez ekonomicznym, ale musi by¢ analizowane réwniez w aspekcie etycznym oraz spotecznym.
W przypadku propozycji refundacji sezonowych szczepien przeciwko grypie dla wszystkich dzieci od 6.
miesigca do 18. roku zycia, jako grupy szczegdlnie narazonej na zachorowania, nalezy rozwazy¢ naste-

pujace zagadnienia:

e ewentualne niwelowanie wystepujgcych praktyk faworyzowania w ramach danej grupy,
e wptyw refundacji na dang grupe oraz ogdt spoteczenstwa,

e znaczenie refundacji dla postrzegania szczepien jako waznego elementu zdrowia publicznego.

Dazenie do réwnego dostepu do Swiadczen zdrowotnych, w tym szczepien, jest nie tylko wypetnianiem
zapisow Konstytucji, ale rowniez waznym elementem budowania zaufania obywateli do systemu opieki
zdrowotnej, w tym skutecznej profilaktyki choréb zakaznych.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci

VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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6 czerwca 2011 r. Rada Unii Europejskiej przyjeta wnioski z debaty dotyczgcej kwestii zdrowotnych pod
hastem ,W kierunku nowoczesnych, zrownowazonych i otwartych na potrzeby spoteczenstwa syste-
mow opieki zdrowotnej”. Ustalono, ze panfistwa cztonkowskie UE stojg przed wspdlnym wyzwaniem, ja-
kim sg starzejgce sie spoteczenstwa, wzrost zachorowalnosci na choroby przewlekte oraz rosngce koszty
opieki medycznej, jak rowniez ograniczone srodki publiczne przeznaczone na stuzbe zdrowia. Zgodnie z
przyjetymi wnioskami, parfistwa cztonkowskie zachecane sg, aby postrzegaé polityke zdrowotng nie jako
zrédto wydatkow, ale tez jako inwestycje i motor ekonomicznego rozwoju (Raport: Starzejgce sie spote-

czeristwo jako wyzwanie ekonomiczne dla europejskich gospodarek; Pracodawcy RP/AmCham 2011).

Rozpatrujgc aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z refundacjg szczepionki przeciw grypie nalezy wzigé
rowniez pod uwage postrzeganie spoteczne tej procedury. Ewentualna negatywna decyzja w zakresie
refundacji moze w skrajnych przypadkach podwazy¢ zaufanie do idei szczepien powszechnych. Fakt, iz
Polacy nie majg do czynienia z wieloma groznymi chorobami i ich powiktaniami dzieki powszechnosci
szczepien spowodowat, ze w sposdb nieprawidtowy wazone jest ryzyko zachorowania i ryzyko wystgpie-
nia niepozadanych odczyndw poszczepiennych. Rozszerzenie czesciowej refundacji szczepien przeciwko
grypie o populacje pediatryczng bytoby istotnym element budowania zaufania spotecznego do szcze-
pien, ktére jest podwazane przez rosngcg popularnosé ruchéw antyszczepionkowych. Ich szkodliwa dzia-
talnos$¢, stanowigca realne zagrozenie dla zdrowia publicznego, moze by¢ minimalizowana poprzez jasne
sygnaty wspierajgce powszechnosé szczepien ptyngce od instytucji publicznych. Jednym z nich moze by¢
czeSciowa refundacja szczepien przeciwko grypie posrednio pokazujaca, ze spoteczeristwo moze czer-
pac realne korzysci ze szczepien. Budowanie zaufania spotecznego do szczepien jest szczegdlnie istotne

w kontekscie pandemii i Narodowego Programu Szczepien ochronnych przeciw COVID-19.

W odniesieniu do kwestii praw pacjenta i praw cztowieka - pozytywna decyzja dotyczgca finansowania
preparatu VaxigripTetra® ze srodkdéw publicznych nie ma na nie wptywu, ani tez nie wigze sie ze szcze-
gbélnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Analogicznie jak dla kazdego innego szczepienia réwniez
w przypadku grypy wymagana jest zgoda pacjenta (lub opiekuna) na jego wykonanie (niezaleznie od

formy finansowania).

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-
wano zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych rozwa-

zanej technologii (Tabela 23).
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Tabela 23. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu VaxigripTetra.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Nie
analizie ekonomicznej
Tak, chociaz nalezy mie¢ na uwadze,
czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych ze na niektorych obszarach kraju do-
potrzebach step do apteki, a tym samym do
szczepionki moze by¢ ograniczony

czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata, ale po- Umiarkowana korzys¢ dla duzej
wszechna grupy osob
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo- Nie
tecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, Nie
dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac pro- Nie
blemy spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obo- Nie
wigzujacymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w Nie
prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa Nie

cztowieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ szczegdlnego informowania pacjenta  Tak, standardowo jak przy kazdym
lub uzyskiwania jego zgody; szczepieniu

czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci poste- Nie
powania;

Tak, szczepiony () musi podja¢ decy-
zje, czy wybrac zakup szczepionki na
recepte w aptece, czy zaptaci¢ petna
cene na miejscu w POZ, bez koniecz-
nosci umawiania sie na wizyte celem

wykonania szczepienia

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferen-
cji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody
postepowania

Wedtug najnowszego badania przeprowadzonego przez OPZG, w sezonie 2020/2021 jedynie 1/3 rodzi-
cow zaszczepita swoje dzieci przeciw grypie. Powodami, dla ktorych Polacy nie szczepig dzieci przeciw
grypie, to przekonanie o niskiej skutecznosci szczepionek (22% sposrdd ankietowanych), twierdzenie, ze
dziecko nigdy nie przechodzito grypy (21%), brak rekomendacji szczepienia ze strony lekarza pediatry
(17%) oraz obawa dziecka przed igtg i zastrzykiem (9%). Zdaniem prezesa Polskiego Towarzystwa Wak-
cynologii, dr hab. n. med. Ernest Kuchara, najmtodsze dzieci sg gtéwnymi wektorami zakazenia wirusem,
zarowno wsrdd swoich réwiesnikéw, jak i rodzicow, dziadkéw, rodzenstwa i dla reszty spoteczenstwa.

Zaszczepienie tylko co pigtego dziecka moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia grypy wsrod reszty

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
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spoteczenstwa o blisko potowe *. Wysoce prawdopodobne jest, ze pozytywna decyzja o refundacji szcze-
pionki VaxigripTetra przyczyni sie do zwiekszenia $wiadomosci pacjentow dotyczacej ryzyka zwigzanego
z zachorowaniem na grype oraz jej powiktan i odzyskaniem petnego zaufania spotecznego do szczepienia

przeciw grypie (Sfopiecka 2014).

Whbrew przekonaniu czesci rodzicow, ze grypa moze stanowi¢ niebezpieczenstwo jedynie dla oséb star-
szych, wirus grypy moze powodowac grozne dla zdrowia i zycia powiktania pogrypowe réwniez u naj-
mtodszych dzieci, co wynika z nie w petni rozwinietego uktadu odpornosciowego. Wystgpienie powiktan
takich jak: zapalenie ucha srodkowego, zapalenie ptuc, zapalenie zatok obocznych nosa, drgawki goragcz-
kowe, czesto wigze sie z koniecznoscig hospitalizacji — dane z meldunkow epidemiologicznych PZH po-
twierdzajg, ze wskazniki hospitalizacji z powodu grypy lub podejrzenia grypy sg najwyzsze w populacji
pediatrycznej. Wyniki przegladu systematycznego dotyczgcego obcigzenia grypa populacji pediatrycznej
w krajach Europy (Antonova 2012) wskazujg na wysokie zuzycia zasobow medycznych u dzieci z labora-
toryjnie potwierdzong grypa, w tym hospitalizacji (0,3%-20% zakazonych), porad lekarskich (1,7-2,8 wi-
zyt na 1 epizod choroby), przepisywanych antybiotykow (7%-55%) oraz lekéw stosowanych w tagodze-
niu objawdw (76%-99%); najwieksze zuzycie zasobow medycznych obserwowano u najmtodszych dzieci
oraz pacjentow z ciezkim przebiegiem grypy. Zakazenie wirusem grypy prowadzito takze do nieobecno-
$ci w szkole chorych oraz ich rodzenstwa, jak rowniez nieobecnosci w pracy rodzicow i opiekundéw;
$redni czas absencji szkolnej zwigzanej z grypa wahat sie od 2,8 do 12,0 dni u chorych dzieci oraz od 1,3
do 6,0 dni u rodzenstwa; podobnie, Sredni czas nieobecnosci rodzicow w zwigzku z opiekg nad dzieckiem
wynosit Srednio od 1,3 do 6,3 dni. Ponadto, grypa wptywato ujemnie na jakos$¢ zycia dzieci z wspotist-
niejgcg astma oskrzelowy, zaréwno w zakresie objawow jak i codziennej aktywnosci; efekt ten byt mniej-

szy u dzieci zaszczepionych (Antonova 2012).

10 Ograniczenia analizy

Najwazniejsze ograniczenia analizy przedstawiono w ponizszych punktach:

e Zatozenie kosztu Swiadczenia zakupu szczepionki w poradni na poziomie urzedowej ceny hurto-
wej brutto jest pewnym uproszczeniem, gdyz w praktyce wysoko$¢ narzutu naliczanego na cene
zakupu szczepionki przez podmiot prowadzacy dziatalno$é leczniczg (pokrywajgcego koszty,

ktére w tym zakresie ponosi, w szczegdlnosci koszt materiatéw i koszt przechowywania

L https://www.isbzdrowie.pl/2021/02/polacy-nie-szczepia-dzieci-przeciw-grypie/
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szczepionki) nie jest urzedowo regulowana i moze réznic sie w zaleznosci od $wiadczeniodawcy.
Ponadto szczepionka VaxigripTetra w kanale pozaaptecznym jest sprzedawana réwniez w opa-
kowaniu zawierajgcym 10 amputkostrzykawek, co moze nieznacznie wptyngé na koszt jednost-
kowy szczepionki. Nalezy jednak zauwazyé, ze zatozenie to nie wptywa na wyniki analizy z gtéw-
nej perspektywy analizy (podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw pu-
blicznych).

e liczbe zaszczepionych dzieci prognozowano przy zatozeniu wskaznikdw wyszczepialnosci popu-
lacji pediatrycznej w sezonie 2019/2020. Najnowsze dane z trwajgcego sezonu (2020/2021)
wskazujg na dos¢ istotny wzrost odsetkow szczepionych dzieci (z ok. 1% do ok. 2%). Danych tych
nie wykorzystano w analizie, uznajac, ze obserwowany w sezonie pandemii COVID-19 wzrost
wyszczepialnosci na grype byt przejsciowy i spowodowany przede wszystkim niedostepnoscig
(w jesiennym sezonie szczepien) szczepionek przeciwko SARS-CoV-2. Jako najbardziej reali-
styczny scenariusz przyjeto, ze w obecnej sytuacji dostepnosci szczepionek oraz powszechnego
wyszczepienia populacji polskiej przeciwko SARS-CoV-2, wyszczepialno$¢ przeciwko grypie w
populacji dzieci powrdci do stanu sprzed pandemii COVID-19). Przyjete zatozenie, cho¢ nie-
pewne, nie wptywa jednak na wyniki analiz z perspektywy NFZ (gdyz deklarowane wielkosci do-
staw szczepionki VaxigripTetra do sprzedazy apteczne sg z gory ustalone), a jedynie na koszty

po stronie $wiadczeniobiorcow. Wptyw wzrostu wyszczepialnosci na wydatki Swiadczeniobior-

coOw testowano w scenariuszu alternatywnym.

11 Whnioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze rozszerzenie refundacyjnych wskazan pediatrycznych szczepionki

VaxigripTetra o dzieci w wieku ponizej 2 lat oraz 5-17 lat

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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W okresie pandemii COVID-19 zmniejszenie czestosci zachorowan na grype jest szczegdlnie istotne po-
niewaz moze zmniejszy¢ ogdlng czestos¢ chordb uktadu oddechowego w populacji zmniejszajac obcia-
zenie systemu opieki zdrowotnej. Zgodnie z zaleceniami Centers for Disease Control and Prevention
w okresie pandemii szczepienia przeciwko grypie nalezy wdrozy¢ szczegdlnie wérdd populacji o wysokim
ryzyku ciezkiego przebiegu COVID-19, jak réwniez populacji o wysokim ryzyku zachorowania i powiktan
grypowych, do ktdrej zalicza sie rowniez pacjentow pediatrycznych. Uwzgledniajgc powyzsze nalezy da-
zy¢ do zwiekszenia wszczepialnosci na grype w okresie pandemii COVID-19 poprzez zwiekszenie dostep-
nosci szczepionki przeciwko grypie dzieki szerokiej refundacji ze srodkdéw publicznych oraz ukierunko-
wane akcje informacyjne do 0séb ze zwiekszonym ryzykiem powiktan grypowych, ktdre najczesciej obej-

mujg réwniez zwiekszone ryzyko przy zakazeniu SARS-CoV-2.

12 Zataczniki
12.1 Wktad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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12.2 Prognozowana struktura rynku szczepionek w podziale na
grupy wiekowe (wariant podstawowy)

Tabela 24. Prognozowana liczba zaszczepionych dzieci w wieku 6-23 mies., w podziale na rodzaj szcze-
pionki i kanat sprzedazy — wariant podstawowy, scenariusz istniejgcy.
Liczba dawek szczepionki Liczba zaszczepionych (unikalni pacjenci)

Rodzaj szczepionki / kanat sprzedazy
Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023  Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

VaxigripTetra, w tym: - - -
sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

| |

| I
Inne szczepionki, w tym: I I
sprzedaz apteczna (bez refundacji) I I
i i

| I

| |

Sprzedaz pozaapteczna (zakup

szczepionki w przychodni)
Razem

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Tabela 25. Prognozowana liczba zaszczepionych dzieci w wieku 5-17 lat, w podziale na rodzaj szcze-
pionki i kanat sprzedazy — wariant podstawowy, scenariusz istniejacy.
Liczba dawek szczepionki Liczba zaszczepionych (unikalni pacjenci)
Rodzaj szczepionki / kanat sprzedazy
Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023  Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023
VaxigripTetra, w tym:
sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Inne szczepionki, w tym:

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Razem

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia



43 AESTIMO

Tabela 26. Prognozowana liczba zaszczepionych dzieci w wieku 6-23 mies., w podziale na rodzaj szcze-
pionki i kanat sprzedazy — wariant podstawowy, scenariusz nowy.
Liczba dawek szczepionki Liczba zaszczepionych (unikalni pacjenci)

Rodzaj szczepionki / kanat sprzedazy
Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023  Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

VaxigripTetra, w tym:

sprzedaz apteczna (z refundacjg)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Inne szczepionki, w tym:

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Razem

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Tabela 27. Prognozowana liczba zaszczepionych dzieci w wieku 5-17 lat, w podziale na rodzaj szcze-
pionki i kanat sprzedazy — wariant podstawowy, scenariusz nowy.
Liczba dawek szczepionki Liczba zaszczepionych (unikalni pacjenci)

Rodzaj szczepionki / kanat sprzedazy
Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023  Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

VaxigripTetra, w tym:

sprzedaz apteczna (z refundacjg)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Inne szczepionki, w tym:

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Razem

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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12.3 Prognozowana struktura rynku szczepionek (warianty: mini-

malny i maksymalny z perspektywy ptatnika publicznego)

Tabela 28. Prognozowana liczba zaszczepionych dzieci w wieku 6-23 mies. i 5-17 lat, w podziale na ro-
dzaj szczepionki i kanat sprzedazy — wariant minimalny, scenariusz nowy.

Rodzaj szczepionki / kanat sprzedazy

VaxigripTetra, w tym:

sprzedaz apteczna (z refundacjg)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Inne szczepionki, w tym:

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Razem

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Liczba dawek szczepionki

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

Liczba zaszczepionych (unikalni pacjenci)

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

Tabela 29. Prognozowana liczba zaszczepionych dzieci w wieku 6-23 mies. i 5-17 lat, w podziale na ro-

dzaj szczepionki i kanat sprzedazy — wariant maksymalny, scenariusz nowy.

Rodzaj szczepionki / kanat sprzedazy

VaxigripTetra, w tym:

sprzedaz apteczna (z refundacjg)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Inne szczepionki, w tym:

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Razem

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Liczba dawek szczepionki

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

Liczba zaszczepionych (unikalni pacjenci)

Sezon 2021/2022

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia

Sezon 2022/2023



45 AESTIMO

12.4 Prognozowana struktura rynku szczepionek (wariant alterna-
tywny z zatozeniem wzrostu wyszczepialnosci)

Tabela 30. Prognozowana liczba zaszczepionych dzieci w wieku 6-23 mies. i 5-17 lat, w podziale na ro-
dzaj szczepionki i kanat sprzedazy — wariant alternatywny (wzrost wyszczepialnosci), scena-
riusz nowy.

Liczba dawek szczepionki Liczba zaszczepionych (unikalni pacjenci)

Rodzaj szczepionki / kanat sprzedazy
Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023  Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

VaxigripTetra, w tym:

sprzedaz apteczna (z refundacjg)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Inne szczepionki, w tym:

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

Razem

sprzedaz apteczna (bez refundacji)

Sprzedaz pozaapteczna (zakup
szczepionki w przychodni)

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie u dzieci
VaxigripTetra® od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia
oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
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