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Streszczenie

Cel

Analize przeprowadzono w celu okreslenia
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdro-
wia decyzji o rozszerzeniu wskazan refundacyj-
nych produktu leczniczego Fluenz Tetra, cztero-
walentnej, zywej, atenuowanej szczepionki do-

nosowej przeciw grypie (QLAIV) o wskazanie

profilaktyki  grypy sezonowej _

Analiza stanowi zatgcznik do wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Fluenz Tetra, aerozol do
nosa zawiesina, 1 aplikator 0,2 ml (kod
EAN: 05000456054294), w ramach wykazu le-
kow refundowanych dostepnych w aptece na
recepte, stanowigcego zafgcznik do obwiesz-
czenia Ministra Zdrowia (MZ 18/02/2021).

Raport  zostat wykonany na zlecenie
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.

Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w nastepujgcych etapach:

oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej, tj. liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie
do stosowania QLAIV zgodnie z wnioskowa-
nymi wskazaniami refundacyjnymi, dla kaz-
dego roku horyzontu czasowego analizy,

okreslenie aktualnych (scenariusz istniejgcy
i przysztych (scenariusz nowy, tj. stan po
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rozszereniu wskazan refundacyjnych pro-
duktu Fluenz Tetra) udziatow opcjonalnych
strategii profilaktyki grypy sezonowej, sto-
sowanych w populacji docelowej,

e ustalenie kosztéw jednostkowych (koszty
szczepionek oraz leczenia objawéw i powi-
ktan grypy),

e wyznaczenie prognozy rocznych wydatkow
w scenariuszach: istniejgcym i nowym,
w kazdym roku przyjetego horyzontu ana-
lizy,

e wyznaczenie prognozy inkrementalnych
wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji
scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem
sktadowej kosztu stanowigcej kwote refun-
dacji produktu leczniczego Fluenz Tetra.

Zgodnie z zatozeniami wniosku o objecie refun-
dacjg, populacja docelowa analizy obejmuje
|
bez przeciwwskazan do szczepienia przeciw
grypie sezonowej. Liczebnos¢ populacji docelo-
wej okreslono w oparciu o dostepne dane de-
mograficzne publikowane przez Gtéwny Urzad
Statystyczny. Prognoze wskaznikow zaszczepial-
nosci oraz przysztych udziatéw rynkowych
QLAIV po wprowadzeniu czesciowej refundacji
produktu Fluenz Tetra przeprowadzono w opar-
ciu o oszacowania ekspertéw Ogdlnopolskiego
Programu Zwalczania Grypy, aktualne na rok
2020 dane sprzedazowe szczepionki Fluenz Te-
tra oraz prognoze sprzedazy dostarczone przez
Whnioskodawce.

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
poréwnanie wydatkéw w dwodch alternatyw-
nych scenariuszach:

e scenariusz istniejgcy odpowiada sytuacji,
w ktdrej minister wtasciwy do spraw zdro-
wia nie wyda decyzji o rozszerzeniu wska-
zan refundacyjnych szczepionki Fluenz Te-
tra. W scenariuszu istniejgcym przyjeto, ze
w rozwazanej populacji docelowej -

I 050 ane

w zapobieganiu grypie



bedy aktualnie dostepne inaktywowane
szczepionki czterowalentne — VaxigripTetra
i InfluvacTetra, a takze czesciowo Fluenz Te-
tra (poza wskazaniami refundacyjnymi). W
zwigzku z brakiem refundacji szczepionek
przeciw grypie w rozwazanej populacji,
koszty szczepionek w scenariuszu istnieja-
cym sg pokrywane w catosci przez Swiad-
czeniobiorcow.

e scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w kto-
rej szczepionka Fluenz Tetra zostanie refun-
dowana we wskazaniu profilaktyki grypy se-

zonowe] [
-. Zatozono, ze w przypadku dostep-
nosci refundowanej szczepionki QLAIV w

postaci donosowej, pewna grupa osdb do-
tychczas nieszczepigcych sie, moze zdecy-
dowac sie na szczepienie, co bedzie prowa-
dzi¢ do wzrostu ogdlnego odsetka zaszcze-
pien w tej grupie pacjentéw. Podobnie jak
W scenariuszu istniejgcym, zatozono obec-
nos¢ na rynku inaktywowanych szczepionek
czterowalentnych — VaxigripTetra i Influvac
Tetra, przy czym w wariancie podstawo-
wym analizy przyjeto, ze liczba zaszczepio-
nych QIV nie zmieni sie wzgledem scenariu-
sza istniejgcego, tj. caly prognozowany
wzrost zaszczepialnosci po wprowadzeniu
refundacji szczepionki Fluenz Tetra bedzie
wynika’rz_, ktére
w scenariuszu braku refundacji szczepionki
QLAIV nie bytyby szczepione przeciw grypie.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w wariantach:  podstawowym  (najbardziej
prawdopodobnym), minimalnym i maksymal-
nym, skonstruowanych w oparciu o alterna-
tywne zatozenia dotyczgce przysztych udziatéw
rynkowych ocenianej technologii. Przeprowa-
dzono ponadto analize wrazliwosci, w ramach
ktérej testowano alternatywne wartosci oraz
zatozenia dla kluczowych parametréw modelu.

Ze wzgledu na wspodtptacenie swiadczeniobior-

coOw za szczepionke Fluenz Tetra (wnioskowany

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
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poziom odptatnosci: 50%), analiza zostata prze-
prowadzona z dwdch perspektyw ekonomicz-
nych: ptatnika publicznego — NFZ (PPP), oraz t3-
czonej perspektywy ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow  (PPP+P).  Oddzielnie
przedstawiono roéowniez wydatki ponoszone
przez Swiadczeniobiorcéw. W analizie uwzgled-
niono koszty szczepionek oraz koszty leczenia

objawoéw i powiktan grypy.

Horyzont czasowy analizy objagt pierwsze dwa
jednoroczne sezony epidemiczne (trwajgce od
poczatku wrzesnia do konica sierpnia nastep-
nego roku kalendarzowego) od przewidywa-
nego umieszczenia szczepionki QLAIV w wyka-
zie lekow refundowanych, tj. sezony 2021/2022
i2022/2023.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczacej finansowania produkt leczniczego
Fluenz Tetra ze srodkéw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z aktualnymi pol-
skimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-
nych, przygotowanymi przez Zespot Ekspertéw
dziatajgcy we wspodtpracy z Agencjg Oceny Tech-
nologii Medycznych (AOTMIT 2016) oraz Rozpo-
rzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia
2021 r. (MZ08/01/2021).

Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej

Liczebnos¢  populacji  docelowe;j -

W wariancie podstawowym scenariusza no-
wego, prognozowana liczba oséb -

w zapobieganiu grypie



Wptyw na budzet

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym, w przypadku pod-
jecia decyzji o rozszerzeniu wskazan refundacyj-
nych szczepionki Fluenz Tetra, prognozowane
dodatkowe wydatki w pierwszych dwach latach
od zaktadanego rozpoczecia refundacji pro-
duktu Fluenz Tetra wyniosg kolejno:

(sezon 2022/2023) z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkdéw publicznych,

(sezon 2022/2023) z perspektywy wspdlne;
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz
Swiadczeniobiorcow.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundac;ji
produktu leczniczego Fluenz Tetra w scenariu-
szu nowym, wynosi kolejno:

(sezon 2022/2023) z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkdéw publicznych,

(sezon 2022/2023) z perspektywy wspdlnej
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz
Swiadczeniobiorcow.

Warianty: minimalny i maksymalny

W wariantach skrajnych, zaktadajgcych odpo-
wiednio minimalny i maksymalny udziat ryn-
kowy wnioskowanej technologii, prognozo-

wane dodatkowe wydatki podmiotu

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)
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zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych wyniosg _
(sezon
2022/2023) w pierwszych dwdch latach od za-
ktadanego rozpoczecia refundacji produktu Flu-

enz Tetra w populacji docelowej.

Dodatkowe wydatki z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow, wy-
nikajace z realizacji scenariusza nowego, wyno-
szg, odpowiednio w wariancie minimalnym i

maksymalnym, [

(sezon

2022/2023).

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita wnioski z ana-
lizy podstawowej: w kazdym roku refundacji na-
lezy oczekiwac¢ umiarkowanego wzrostu nakta-
dow ptatnika. Inkrementalne wyniki scenariusza
nowego wzgledem istniejgcego wahajg sie .

I . crugim roku

(perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i
Swiadczeniobiorcow).

Whioski koricowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze decyzja
o objeciu refundacjg produktu leczniczego Flu-
enz Tetra (QLAIV) wigzataby sie z co najwyzej
umiarkowanym (_ w
drugim sezonie) zwiekszeniem wydatkow ptat-
nika publicznego ponoszonego na profilaktyke

oraz leczenie grypy sezonowej _
I -
jednoczesnym dodatkowym efekcie zdrowot-
nym uzyskiwanym w populacji docelowej, wyni-
kajgcym z wysokiej skutecznos$ci wnioskowane;j
technologii oraz zaktadanego zwiekszenia
wskaznikéw zaszczepialnosci.

w zapobieganiu grypie _



Wzrost wydatkow na refundacje szczepionek
bytby czesciowo rekompensowany przez osz-
czednosci zwigzane z mniejszg iloscig Swiadczen
opieki zdrowotnej, zwtaszcza w przypadku
uwzglednienia ochronnego efektu szczepien
takze w populacji oséb niezaszczepionych, wy-
nikajacego z redukcji transmisji wirusa na osoby
z ich otoczenia, w tym inne dzieci ze schorze-
niami uniemozliwiajgcymi zaszczepienie oraz na
osoby doroste, wsréd ktérych czesto znajdowac
sie bedg osoby starsze (np. dziadkowie) z grupy
podwyzszonego ryzyka wystgpienia powiktan
grypy.

AESTIMO

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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Zgodnos¢ z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce
Y w dokumencie
Analiza wptywu na budzet
§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rod-
kow publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, za-

wiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana, Rozdziat 7.1 (str. 19)
b) docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdziat 7.2 (str.19)
c) w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; Rozdziat 7.3 (str. 21)

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy;

Rozdziat 7.4.2 (str. 26)

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-

czen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowa-
nej technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 10.1 (str. 36)

4) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a kto-
rej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Rozdziat 10.2.1 (str. 38)

5) iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o obje-
ciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Rozdziat 10.2.1 (str. 38)

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5, z

wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii;

Rozdziat 10.2.1 (str. 38)

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6; Rozdziat 10.3.1 (str. 42)

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych

mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5; Rozdziat 9 (str. 35)

9) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozer dotyczacych kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

Rozdziat 7 (str. 19),
Rozdziat 8 (str. 28)

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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Kryterium Miejsce
Y w dokumencie

Model (skoroszyt kalkula-
cyjny) stanowi zatacznik do
whniosku o objecie refun-
dacja i ustalenie urzedo-
wej ceny zbytu produktu
leczniczego Fluenz Tetra.

10) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.

2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 )
. . - ; . Rozdziat 5 (str. 17)
pkt 415, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet.

3. Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4

i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1i 2. Jezeli nie

jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 2, analiza

wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w opar-
ciu o inne dane.

Nie dotyczy

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o kto-
rych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny by¢ przedstawione w nastepujgcych warian-

tach:

1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Nie dotyczy

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Rozdziat 10 (str. 36)

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuje utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriéw, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

Rozdziat 3 (str. 14)

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriow,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Nie dotyczy

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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1 Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Mi-
nistra Zdrowia decyzji o rozszerzeniu wskazan refundacyjnych produktu leczniczego Fluenz Tetra (zywa
atenuowana szczepionka przeciw grypie, QLAIV) w profilaktyce grypy sezonowej _

Analize uzupetniono o analize aspektéw etycznych, spotecznych, prawnych i organizacyjnych wynikaja-

cych z decyzji dotyczacej rozszerzenia wskazan refundacyjnych produkt leczniczego Fluenz Tetra.

Zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. c tiret drugie Ustawy o refundacji (Ustawa 2011), niniejsza analiza stanowi
zatgcznik do wniosku o rozszerzenie wskazan refundacyjnych produktu leczniczego Fluenz Tetra, aerozol
do nosa zawiesina, 1 aplikator 0,2 ml (kod EAN: 05000456054294), w ramach wykazu lekéw refundo-
wanych, dostepnych w aptece na recepte, stanowigcego zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia

(MZ 18/02/2021).

2  Etapy analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcych etapach:

e (Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do stosowa-
nia QLAIV zgodnie z wnioskowanymi wskazaniami refundacyjnymi, dla kazdego roku horyzontu
czasowego analizy,

e Okreslenie aktualnych (scenariusz istniejgcy, _

_) i przysztych (scenariusz nowy, tj. stan po rozszerzeniu wskazan refundacyjnych

produktu Fluenz Tetra) udziatdéw opcjonalnych strategii profilaktyki grypy sezonowej, stosowa-
nych w populacji docelowe],

e Ustalenie kosztéw jednostkowych (koszty szczepionek oraz leczenia objawdw i powiktan grypy),

e Wyznaczenie prognozy rocznych wydatkdw w scenariuszach: istniejgcym i nowym, w kazdym roku
przyjetego horyzontu analizy,

e Wyznaczenie prognozy inkrementalnych wydatkdw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu leczni-
czego Fluenz Tetra; dla kazdego roku horyzontu czasowego obliczono réznice pomiedzy kosztem

scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejgcego.

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z nastepujacymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedo-
wej ceny zbytu, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego (MZ 08/01/2021);

e Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2016. Dla zwiekszenia
przejrzystosci opisu, w niniejszym dokumencie wyniki (wydatki catkowite) zostaty przedstawione w po-

staci wartosci zaokraglonych, podczas gdy w arkuszu kalkulacyjnym wartosci nie byty zaokraglane.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach: podstawowym (naj-
bardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alter-
natywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktore majg najwiekszy wptyw na stosowanie

technologii.

Analiza wptywu na budzet zawiera rowniez analize wrazliwosci, w ktérej przeprowadzono obliczenia

przyjmujac alternatywne wartos$ci parametréw modelu wptywu na budzet.

3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego
Fluenz Tetra i wnioskowanie warunki objecia refundacja

Aktualnie produkt leczniczy Fluenz Tetra podlega refundacji ze $Srodkéw publicznych (MZ 18/02/2021)
w ramach wskazania profilaktyka grypy sezonowej u dzieci w wieku od ukoriczonych 24 do ukonczenia

60 miesigca zycia (2-4 lata).

Whnioskowane jest rozszerzenie wskazan refundacyjnych _

_ Rozszerzenie wskazan refundacyjnych nie bedzie miato wptywu na zmiane poziomu odptat-

nosci, kwalifikacji do grupy limitowej czy tez limitu finansowania. _

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)



15

AESTIMO

Podsumowanie zaftozen dotyczacych warunkow objecia refundacjg produktu leczniczego Fluenz Tetra

przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Fluenz Tetra.

Warunek refundacji

Substancja czynna

Dawka
Postac farmaceutyczna

Zawartos¢ opakowania jednostkowego

Kategoria dostepnosci refundacyjne;j

Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa?
Cena detaliczna

Grupa limitowa

Podstawa limitu

Poziom odptatnosci

Wysokos¢ limitu finansowania

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)®

Kwota refundacji ptatnika publicznego za $wiadcze-

nia zdrowotne

Opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Fluenz Tetra

czterowalentna szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do
nosa)

0,2 ml
aerozol do nosa

1 sztuka a 0,2 ml (rozpylacz)

w ramach wykazu lekow refundowanych, dostepnych w aptece na
recepte

istniejgca grupa limitowa
,247.1, Szczepionki przeciw grypie - posta¢ donosowa”

Tak

50%

1 Wnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto.

2 Wnioskowana urzedowa cena zbytu.

3) Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu).

Fluenz Tetra® (Zzywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)
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4  Perspektywa analizy

Wyniki analizy przedstawiono z dwdch odrebnych perspektyw:

e  Podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkdw publicznych (w skrécie: per-
spektywa ptatnika publicznego; PPP),
e Podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadcze-

niobiorcéw (w skrécie perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta; PPP+P).

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 08/01/2021) oraz wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016),
w analizie obowigzkowo nalezy przyja¢ perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
czen ze srodkéw publicznych. W przypadku wspotptacenia wytyczne AOTMIT dopuszczajg perspektywe
wspolng ptatnikéw (ptatnik publiczny + Swiadczeniobiorcy) oraz $wiadczeniobiorcow. W uzasadnionych
przypadkach mozna uwzglednic¢ perspektywe spoteczng lub inng, np. S$wiadczeniodawcy, finansow pu-

blicznych (AOTMIT 2016).

Zgodnie z proponowanymi warunkami refundacji, szczepionka Fluenz Tetra bedzie wydawana Swiadcze-
niobiorcom z czes$ciowg (50%) odptatnoscig. W zwigzku ze wspdtptaceniem swiadczeniobiorcow za
wnioskowang interwencje, uznano za zasadne przedstawienie wynikdw rowniez z perspektywy ptatnika
publicznego oraz swiadczeniobiorcéw (PPP+P), wraz z wyszczegdlnieniem kosztow ponoszonych przez

pacjentow.

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

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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5 Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg szczepionki Fluenz
Tetra w horyzoncie pierwszych dwdch jednorocznych sezondw grypowych (trwajgcych od poczagtku
wrzesnia do konca sierpnia nastepnego roku kalendarzowego) od przewidywanego umieszczenia szcze-
pionki QLAIV w wykazie lekdw refundowanych. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku, przewidywany
czas trwania procedury refundacyjnej, jak réwniez ramy czasowe sezonu szczepien przeciw grypie, jako
realistyczny termin wprowadzenia refundacji ustalono poczatek sezonu grypowego 2021/2022. W

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

Przyjety horyzont jest uzasadniony zapisami polskich wytycznych oceny technologii medycznych, zgod-
nie z ktérymi zaleca sie w analizie wptywu na budzet przyjecie przedziatu czasu wystarczajgcego do usta-
lenia rwnowagi na rynku, tj. do osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy, badz liczby leczo-
nych pacjentéw lub przedziat czasu obejmujgcy co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty

wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkdéw publicznych (AOTMIT 2016).

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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6 Porownywane scenariusze

W analizie obliczono dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajace z decyzji o rozszerzeniu wska-
zan refundacyjnych produktu Fluenz Tetra poprzez poréwnanie dwdch alternatywnych scenariuszy: ist-

niejgcego (aktualnego) i nowego (przysztego).

Scenariusz istniejgcy stanowi przedtuzenie na lata 2021-2023 stanu istniejgcego, tj. odpowiada sytuacji,
w ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o refundacji szczepionki Fluenz Tetra I
_. W scenariuszu istniejgcym przyjeto, ze w rozwazane;
populacji docelowej stosowane bedg aktualnie (w sezonie 2020/2021) dostepne inaktywowane szcze-
pionki czterowalentne — VaxigripTetra i Influvac Tetra, a takze, kupowana poza wskazaniami refundacyj-
nymi przy petnoptatnej odptatnosci pacjenta, szczepionka Fluenz Tetra. W zwigzku z brakiem refundacji
szczepionek przeciw grypie w populacji docelowej, koszty szczepionek w scenariuszu istniejgcym sg po-

krywane w catosci przez Swiadczeniobiorcow.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktorej szczepionka Fluenz Tetra zostanie umieszczona w wykazie
lekow refundowanych we wskazaniu profilaktyki grypy sezonowej _
Zatozono, ze w przypadku dostepnosci refundowanej szczepionki w tej grupie chorych, pewna grupa

0sbb dotychczas nieszczepigcych sie, moze zdecydowac sie na szczepienie ze wzgledu na:

e Dotychczas niedostepng dla populacji _ czesciowa refundacje szczepionek ze $rod-
kow budzetowych,

e Planowane akcje edukacyjne dotyczace korzysci ze szczepienia dzieci przeciw grypie sezonowej,

e Bardziej akceptowalne i tatwiejsze stosowanie (w formie aerozolu do nosa) szczepionki QLAIV
w poréwnaniu z dotychczas dostepnymi szczepionkami podawanymi we wstrzyknieciu,

o Wyzszg skutecznos¢ szczepionki QLAIV w pordwnaniu z dotychczas dostepnymi szczepionkami

podawanymi we wstrzyknieciu.

Podobnie jak w scenariuszu istniejgcym, zatozono obecnosé na rynku inaktywowanych szczepionek czte-
rowalentnych — VaxigripTetra i Influvac Tetra, przy czym w wariancie podstawowym analizy przyjeto, ze
liczba zaszczepionych z wykorzystaniem szczepionek QIV nie zmieni sie wzgledem scenariusza istniejg-
cego, tj. caty wzrost zaszczepialno$ci wynikajacy z wprowadzenia refundacji szczepionki Fluenz Tetra
bedzie wynikat z objecia szczepieniem _ scenariuszu braku dostepnosci QLAIV nie bytyby

szczepione przeciw grypie.

Liczebnos$¢ populacji, w ktérej technologia bedzie stosowana po wydaniu decyzji w zakresie refundacji,

nalezy oceni¢ poprzez konstruowanie alternatywnych wariantéw w oparciu o czynniki, ktére maja

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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=

najwiekszy wptyw na stosowanie technologii, oraz rdzne oszacowania rozpowszechnienia stanu choro-
bowego. W zwigzku z niepewnoscig oszacowania prognozowanych udziatéw QLAIV w rynku, analize

wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach:

e Podstawowym (najbardziej prawdopodobnym)
e Minimalnym

e Maksymalnym.

Szczegdtowe omowienie prognozowanej struktury rynku szczepionek przeciw grypie w poréwnywanych

scenariuszach i wariantach analizy przedstawiono w Rozdziale 7.4.3 (str. 27).

7  Liczebnosc¢ populacji

7.1  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodnie ze wskazaniami do stosowania zapisanymi w charakterystyce produktu leczniczego Fluenz Te-
tra, populacje obejmujgcg wszystkich pacjentéw, u ktéorych wnioskowana technologia moze by¢ zasto-

sowana, stanowig dzieci i mtodziez w wieku od 24 miesiecy do ukonczenia 18 roku zycia (ChPL Fluenz

).

)
~
=
Q

7.2  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazane;j
we whniosku

Zgodnie z zatozeniami wniosku o rozszerzenie wskazan refundacyjnych, szczepionka Fluenz Tetra bedzie

stosowan. |

bez przeciwwskazan do szczepienia przeciw grypie sezonowej.

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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_ horyzoncie analizy wptywu na budzet (sezony 2021/2022

oraz 2022/2023) prognozowano w oparciu o dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego:

e Strukture ludnosci Polski wedtug ptci i wieku w 2020 roku (GUS 2020)
e Roczne prawdopodobieristwa zgonu wg wieku, przedstawione w ramach publikacji , Trwanie

zycia w Polsce w 2019 r.” (GUS 2019).

Prognoze liczebnosci populac;i [

- na lata 2021 i 2022, wykonano w nastepujgcych etapach:

e Na podstawie okreslonej jak powyzej struktury populacji w 2021 roku oraz rocznych prawdopo-

dobienstw zgonu, |

W oszacowaniach odstgpiono od wykorzystania danych z publikacji ,Prognoza ludnosci na lata 2014-
2050” Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS 2014), gdyz prognoza ta — opracowana w 2014 roku —
stracita na aktualnosci wskutek zmian demograficznych zachodzgcych w ostatnich latach w Polsce

(wzrost dzietnosci, zmiany trendéw migracyjnych).

Biorgc pod uwage, ze sezon szczepien na grype trwa najczesciej od wrzesnia do grudnia, liczebno$¢ po-
pulacji w sezonie 2021/2022 przyjeto na poziomie prognozowanej liczby ludnosci w 2021 roku, a liczeb-
no$¢ populacji w sezonie 2022/2023 — na poziomie prognozowanej liczby ludnosci w 2022 roku. Szcze-
gétowe oszacowania i dane zrédto GUS sg dostepne w arkuszu kalkulacyjnym wptywu na budzet, zata-

czonym do wniosku w formie elektroniczne;.

Tabela 2. Prognozowana liczba _, w horyzoncie analizy wptywu na bu-

dzet.
Populacja Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023 Komentarz / zrédto danych
| ] ] Prognoza na podstawie danych GUS

Populacje docelowa analizy stanowia ||| GGG - «:orvch nie wystepuja prze-
ciwwskazania do wykonania szczepien przeciw grypie sezonowej, okreslone w zapisach charakterystyk

produktéw leczniczych. W przypadku szczepionek QLAIV, przeciwwskazania te obejmujg (ChPL Fluenz

Tetra):

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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e Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, na ktérgkolwiek substancje pomocnicza (np. zelatyne),

lub na gentamycyne (mozliwe pozostatosci Sladowe).

e Ciezka reakcja alergiczna (anafilaksja) na jaja lub biatka jaja kurzego (np. albumine jaja kurzego).

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych epidemiologicznych, precyzyjne oszacowanie odsetka osdb,
u ktérych wystepuje przynajmniej jedno z powyzszych przeciwwskazan do szczepienia, jest trudne. Na
podstawie opinii ekspertow, przedstawionych podczas panelu eksperckiego (z ang. Advisory Board) zor-
ganizowanego przez Wnioskodawce dnia 6 grudnia 2018 roku w Warszawie, przyjeto, ze przeciwwska-

zania do szczepienia przeciw grypie wystepujg u okoto . 0s6éb. Oznacza to, ze populacja docelowa

analizy obejmuje _ w Polsce (zob. Tabela 3).
Tabela 3. Prognozowana liczba _ bez przeciwwskazan do szczepienia, w horyzon-

cie analizy wptywu na budzet.

Populacja Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023 Komentarz / zrédto danych

L . . Prognoza na podstawie danych GUS

Zatozenie wtasne na podstawie opinii
T - - ekspertdw przedstawionej w trakcie pa-

nelu eksperckiego

_ - - Na podstawie powyzszych oszacowan

Ostatecznie, populacja docelowa _ bez przeciwwskazan do szczepienia, wynosi

w sezonie 2022/2023.

kolejno
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7.3  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Whnioskowana technologia medyczna (QLAIV, Fluenz Tetra) jest obecnie stosowana w Polsce w ramach
Swiadczen gwarantowanych ze srodkéw publicznych w ramach wskazania profilaktyki grypy sezonowej

w grupie wiekowej dzieci od 24 do 60 miesigca zycia (2-4 lat).

Liczebno$¢ populacji dzieci w wieku 2-4 lat w Polsce wynosi, wedtug najnowszych danych GUS (stan
w dniu 30 czerwca 2020 r.), 1 171 916 osoby (GUS 2020). Uwzgledniajac wystepowania przeciwskazan
do zaszczepienia u okoto I% 0s6b (wedtug szacunkdw eksperckich) oznacza to, ze populacja 0sdb, ktére

potencjalnie mogg byc¢ objete szczepienie z wykorzystaniem Fluenz Tetra w ramach obecnych wskazan

refundacyjnych wynosi [N

Zgodnie z danymi sprzedazowymi otrzymanymi od Wnioskodawcy, w roku 2020 w ramach sprzedazy
refundowanej przez NFZ dystrybuowano_ szczepionki Fluenz Tetra (dane poufne od Wnio-

skodawcy).

7.4  Prognozowana liczba zaszczepionych i struktura udziatéw szcze-
pionek przeciw grypie w pordwnywanych scenariuszach

W ramach analizy wptywu na budzet poréwnywano ze sobg dwa scenariusze profilaktyki grypy sezono-
we; |G <. ;o3 chrakterystyka definiujaca oba sce-
nariusze jest przyjety w nich poziom zaszczepialnosci w tej grupie wiekowej, wyrazony jako odsetek pa-
cjentdéw rokrocznie szczepionych z wykorzystaniem dostepnych (zaréwno refundowanych, jak i w ra-

mach petnej odptatnosci pacjenta) w danym sezonie szczepionek QIV oraz QLAIV.

7.4.1 Scenariusz istniejacy (aktualny)

Wyznaczajgc aktualny poziom zaszczepialnosci przeciwko grypie sezonowej w Polsce skorzystano w
pierwszej kolejnosci z opracowania ekspertéw Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy (OPZG)
przedstawionego w liscie do Ministra Zdrowia z dnia 9 marca 2021 roku dotyczgcego Konsensusu Eks-
pertdw w sprawie zapotrzebowania na szczepionki przeciw grypie w sezonie 2021/2022 (Konsensus
OPZG 2021). Eksperci OPZG opracowali dostepne dane pochodzace z réznych zrédet: Narodowego Fun-
duszu Zdrowia, Ministerstwa Zdrowia, rejestru NIZP-PZH, firmy PEX Pharma Sequence oraz danych
sprzedazowych producentéw szczepionek. Pomimo ograniczen oszacowan wspomnianych w samym li-
$cie (m.in. ograniczone raportowanie szczepien, niespdjnosci pomiedzy danymi réznych instytucji) jest

to najobszerniejsze inajbardziej wiarygodne dostepne opracowanie dotyczgce zaszczepialnosci na
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grype w Polsce, ktérego dodatkowag, istotng zaletg jest jego aktualnos¢ — wykorzystane w analizie dane
dotyczg zaszczepialnosci w roku 2020, a wiec biorgc pod uwage harmonogram szczepien, dotyczg one
zaszczepialnosci w obecnie trwajgcym na dzien sporzadzenia analizy sezonie epidemiologicznym

2020/2021.

W ramach opracowania ekspertéw OPZG przedstawiono dane dotyczgce liczby dawek szczepionek w
podziale na kategorie wiekowe 0-5, 6-17, 18-64 oraz 65+. Podziat ten nieznacznie rdzni sie od przyjetego
w modelu, jednakze jest na tyle podobny, ze zdecydowano sie uzy¢ podanych w publikacji wartosci bez

ich modyfikacji. Do oszacowania zaszczepialnosci w interesujgcej z punktu widzenia analizy wptywu na

budze+ |

Szacujac poziom zaszczepialnosci na podstawie dawek szczepionek w mtodszych grupach wiekowych
(wytyczne okreslajg granice od 2 do ukonczenia 9 r.z., Green Book 2020) nalezy uwzgledni¢ rowniez
zalecenie dotyczace podwdjnego zaszczepienia pacjentdw. Na podstawie oszacowania dostarczonego

przez Wnioskodawce przyjeto, ze jedynie potowa 0séb u ktérych wymagane jest drugie podanie prze-

strzega zalecen lekarza i jest tym samym szczepiona dwukrotnie. W grupie _
_ pacjentow jest podwajnie szczepiona. Na tej podstawie obli-

czono nastepnie faktyczng liczbe zaszczepionych pacjentéw, ktdra po podzieleniu przez liczebnos¢ po-

pulacji w danej grupie wiekowej postuzyta do okreslenia poziomu zaszczepialnosci (zob. Tabela 4).

Tabela 4. Zaszczepialnosc na grype w Polsce. Stan w sezonie epidemiologicznym 2020/2021.

Udziat grupy po- .
. . e ) Zaszczepionych . > ) >
Grupa wiekowa Dawek szczepionek  dwdjnie szczepio- - Liczebnos¢ Zaszczepialno$é
nejt) pacjentéw?

1 Podwdjne zaszczepienia rekomendowane sg w grupie wiekowej 2-8 lat (Green Book 2020).
2 W przypadku oséb kwalifikujgcych sie do podwdjnego zaszczepiania, przyjeto ze .% pacjentéw faktycznie otrzymuje drugg dawke.

Kolejnym krokiem oszacowania byto podzielenie zaszczepialnosci pomiedzy grupy szczepionek QlV
oraz QLAIV. Jedyng dostepng w Polsce szczepionkg QLAIV jest produkt leczniczy Fluenz Tetra, ktérego
refundacja obecnie obejmuje profilaktyke grypy u dzieci w wieku od 2 do 4 lat (MZ 18/02/2021).
Od Whnioskodawcy otrzymano szacunkowe dane sprzedazowe szczepionki Fluenz Tetra w podziale na
rodzaj odptatnosci (petnoptatny przez swiadczeniobiorce lub czesciowo refundowany przez ptatnika).

Na potrzeby oszacowania przyjeto, ze catos¢ sprzedazy refundowanej dotyczy grupy dzieci w wieku

2-4 lat, natomiast sprzedaz nierefundowang przypisano _ Zatozono tym samym,
ze sprzedaz szczepionki Fluenz Tetra _jest pomijalnie
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niska, co jest zresztg zgodne z zakresem wskazan rejestracyjnych opisanym w charakterystyce produktu

leczniczego (ChPL Fluenz Tetra).

Tabela 5. Opracowanie danych dotyczgcych sprzedazy Fluenz Tetra w 2020 roku.

Rodzaj odptatnosci Liczba dawek Przyp|§ ana grupa Ud2|a’f,g.rt.1py paqe.ntov-v Zaszcz-e plo’nych
wiekowa podwdjnie szczepionej pacjentéw
Petnopfatny przez
éwiadezeniobiorce I I I I
Refundowany I I I I

Poréwnujac liczby pacjentdw zaszczepionych ogdlnie (Tabela 4) oraz pacjentdéw zaszczepionych z wyko-
rzystaniem szczepionki Fluenz Tetra (Tabela 5) oszacowano udziat szczepionek typu QIV i QLAIV w gru-
pie _ Ostateczny wynikajgcy z wszystkich przedstawionych powyzej danych poziom za-
szczepialnosci w Polsce w 2020 roku, w podziale na rodzaj szczepionki (QIV lub QLAIV) wraz z przepro-

wadzonymi obliczeniami przestawia kolejna tabela.

Tabela 6. Zaszczepialnos¢ w Polsce w 2020 roku w podziale na rodzaj szczepionki (opracowanie wta-
sne).

Grupa Zaszczepio- Zaszczepio-
wiekowa nych QIV nych QLAIV

Przedstawione w ostatnich dwdch kolumnach powyzszej tabeli odsetki zaszczepialnosci wykorzystano

Zaszczepial- Zaszczepial- Zaszczepial-

ol L el no$¢ ogétem nos$¢ QIvV nos¢ QLAIV

w modelu do oszacowania obecnego poziomu zaszczepialnosci w Polsce w scenariuszu istniejgcym.

W modelu populacje wyjsciowa, do ktdrej przyktadano odsetek zaszczepialnosci stanowita populacja

docelowa _ bez przeciwskazan do zaszczepienia), ktora stanowi
podgrup< | /¢ o<6b posiada przeciwska-

zania do zaszczepienia (szczegdty opisano w Rozdziale 7.2, str. 19). Dla poprawnosci obliczen wyzna-
czone odsetki zaszczepialnosci dotyczgce grupy wiekowej ogdétem przekonwertowano na odsetki doty-

czgce wytgcznie osdb bez przeciwskazan. Otrzymany w ten sposdb poziom zaszczepialnosci szczepion-

kami 1V wynic s+ |

Strukture zaszczepialno$ci w wariancie podstawowym analizy w scenariuszu istniejgcym przedstawiono

W ponizszej tabeli.

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)



25 AESTIMO

Tabela 7. Strategia szczepienia przeciw grypie w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy).
Sezon epidemiczny
Strategia leczenia
Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

Udziat w liczbie szczeplonych

QLAIV (Fluenz Tetra)

QlV (Vaxigrip Tetra, Influvac Tetra) - -
Razem 100% 100%

Odsetek zaszczeplonych w populacji docelowej

QLAIV (Fluenz Tetra)

QIV (Vaxigrip Tetra, Influvac Tetra) - -
Razem 1,44% 1,44%

Liczba zaszczeplonych w populacji docelowej

QLAIV (Fluenz Tetra)

QIV (Vaxigrip Tetra, Influvac Tetra)

Razem

Prognozowana liczba oséb szczepionych przeciw grypie sezonowej w scenariuszu istniejgcym wynosi

- w sezonie 2021/2022 oraz - w sezonie 2022/2023.

Strukture liczby szczepionych w scenariuszu istniejagcym zobrazowano takze na wykresie ponizej.

Wykres 1. Liczba szczepionych w scenariuszu istniejgcym.
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7.4.2 Scenariusz nowy (po rozszerzeniu wskazan refundacyjnych szcze-
pionki Fluenz Tetra)

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktorej wskazania refundacyjne szczepionki Fluenz Tetra zostang

rozszerzone o wskazanie profilaktyki grypy sezonowej _

W scenariuszu nowym analizy zatozono, ze objecie refundacjg szczepionki QLAIV w ramach wykazu le-
kow refundowanych, bedzie prowadzi¢ do wzrostu zaszczepialnosci przeciw grypie w populacji docelo-

wej. Przestankami za zwiekszeniem zaszczepialnosci sg m. in.:

e Brak refundacji innych szczepionek przeciw grypie dla populacji pediatryczne;j,

e Planowane akcje edukacyjne dotyczace korzysci ze szczepienia dzieci przeciw grypie,

e Bardziej akceptowalne i tatwiejsze stosowanie (w formie aerozolu do nosa) szczepionki QLAIV
w pordownaniu z dotychczas dostepnymi szczepionkami podawanymi we wstrzyknieciu,

e Wyzsza skutecznos¢ szczepionki QLAIV w poréwnaniu z dotychczas dostepnymi szczepionkami

podawanymi we wstrzyknieciu.

Odsetek 0séb zaszczepionych w scenariuszu nowym przyjeto na podstawie prognoz zaszczepialnosci
dostarczonych przez Wnioskodawce. Zgodnie z tymi prognozami, po wprowadzeniu na rynek szcze-
pionki QLAIV nalezy oczekiwac wzrostu zaszczepialnosci na grype w populacji docelowej, przy czym —
zwazywszy na bardzo niski obecnie odsetki zaszczepien w grupach pediatrycznych — wskaznik zaszcze-

pialnosci osiagnie umiarkowany poziom : | . -

gim sezonie epidemicznym (sezon 2022/2023). Przedstawione prognozy odnoszg sie do populacji doce-

lowej _ bez przeciwwskazan do szczepienia.

W wariancie podstawowym analizy, podziat rynku pomiedzy QLAIV a QIV w scenariuszu nowym ustalono

przy zatozeniu, ze wzrost ogdlnego odsetka zaszczepien w scenariuszu nowym (wzgledem scenariusza
istniejgcego) bedzie w catosci przypadat na szczepionke Fluenz Tetra, tj. liczba zaszczepionych QIV po-
zostanie na obecnym poziomie (jak w scenariuszu istniejgcym), a przyrost zaszczepialnosci bedzie wyni-
kat z objecia szczepieniem Fluenz Tetra osdb, ktére w scenariuszu braku refundacji QLAIV nie bytyby

szczepione przeciw grypie. Wyznaczony w ten sposob udziat QLAIV w ogdlnej liczbie zaszczepionych

Y (2022/2023).

Strukture zaszczepialnosci w wariancie podstawowym analizy w scenariuszu nowym przedstawiono

W ponizszej tabeli.
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Tabela 8. Strategia szczepienia przeciw grypie w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Sezon epidemiczny
Strategia leczenia

Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023
Udziat w liczbie szczepionych
QLAIV (Fluenz Tetra) - -

QIV (Vaxigrip Tetra, Influvac Tetra)

Razem

Odsetek zaszczepionych w populacji docelowej

QLAIV (Fluenz Tetra)

QIV (Vaxigrip Tetra, Influvac Tetra)

Razem

Liczba zaszczepionych w populacji docelowej

QLAIV (Fluenz Tetra)

QIV (Vaxigrip Tetra, Influvac Tetra)

Razem

Prognozowana liczba osdb szczepionych przeciw grypie sezonowej w scenariuszu nowym wynosi

w sezonie 2022/2023.

Strukture liczby szczepionych w scenariuszu nowym zobrazowano takze na wykresie ponizej.

Wykres 2. Liczba szczepionych w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

7.4.3 Warianty skrajne analizy wptywu na budzet

Ze wzgledu na niepewnos$é prognoz przysztego podziatu rynku miedzy Fluenz Tetra a inaktywowane
szczepionki podawane we wstrzyknieciu (QlV), przeprowadzono warianty minimalny i maksymalny ana-

lizy, testujac dwa skrajne warianty udziatu wnioskowanej interwencji w ogdlnej zaszczepialnosci
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populacji docelowej (przy zachowaniu ogélnego poziomu zaszczepialnosci na poziomie analizy podsta-

wowej, tj. _ w kolejnych latach horyzontu czasowego):

W wariancie minimalnym przyjeto, ze udziat szczepionki Fluenz Tetra bedzie nizszy od przyje-
tego w wariancie podstawowym i _ w pierwszym sezonie (2021/2022) i - w dru-
gim sezonie (2022/2023). Udziaty te opierajg sie na wynikach badania preferencji rodzicow od-
nosnie stosowania szczepionek LAIV oraz inaktywowanych szczepionek we wstrzyknieciu I
I . sc:0nach 2014/2015 i 2015/1016 (Santibanez 2018). W badaniu
stwierdzono, ze 54-55% rodzicow nie ma preferencji odnosnie rodzaju szczepionki przeciwko
grypie, natomiast sposréd rodzicow opowiadajgcych sie za jednym z rodzajoéw szczepionki, 47-
49% badanych preferuje zywa szczepionke atenuowang (LAIV).

W wariancie maksymalnym przyjeto, ze szczepionka QLAIV w catosci zastgpi szczepionki inakty-
wowane (udziat Fluenz Tetra — 100%). Wariant ten, cho¢ w praktyce mato prawdopodobny,
moze by¢ uzasadniony przewagg QLAIV nad szczepionkami QIV (wygodniejsze podanie, istotnie

wyzsza skutecznosc).

Prognozowana liczba _ szczepionych QLAIV w wariancie minimalnym oszacowano
na - (sezon 2021/2022) oraz - (sezon 2022/2023), a w wariancie maksymalnym — odpowied-

nio _ zaszczepionych.

W ramach analizy wrazliwosci testowano ponadto alternatywne poziomy zaszczepialnosci ogdlnej (zob.

Rozdziat 10.4).

8

Analiza kosztow

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe:

Koszty zakupu szczepionek Fluenz Tetra oraz QlV,
Koszty leczenia grypy w warunkach POZ,

Koszty hospitalizacji zwigzanej z przebiegiem grypy.

Kalkulacje poszczegdlnych sktadowych kosztu catkowitego omdwiono w kolejnych podrozdziatach.

8.1 Koszty jednostkowe szczepionek

W zwigzku ze specyfika refundacji szczepionek przeciwgrypowych konieczne byto oszacowanie dwdch

sposobdw nabycia szczepionki i zwigzanych z nimi odpowiednich kosztéw ponoszonych przy zakupie:

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
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e Koszt zakupu refundowanego, przy 50% odptatnosci ptatnika publicznego

e Koszt w przypadku petnej odptatnosci Swiadczeniobiorcy.

8.1.1 Koszt szczepionki QLAIV (Fluenz Tetra)

Warunki refundacji jedynej dostepnej w Polsce szczepionki typu QLAIV — produktu leczniczego Fluenz
Tetra ustalono w oparciu o aktualnie obowigzujgce warunki refundacji, zgodnie z ktérymi jest ona re-

fundowana w ramach listy lekéw dostepnych w aptece na recepte (MZ 18/02/2021).

Tabela 9. Warunki refundacji szczepionek typu QLAIV.

Prezentacja Cena zbytu netto ST Cena detaliczna Koszt Pfatnlka PU™ Koszt pacjenta3
brutto blicznego
Fluenz Tetra, szcze-
pionka przeciwko 73,26 zt 83,08 zt 95,73 zt 47,86 zt 47,87 zt

grypie

W grupie wiekowej _ sposob rozliczenia zakupu szczepionki Fluenz

Tetra zalezy od scenariusza analizy. W ramach scenariusza istniejgcego, szczepionka Fluenz Tetra nie
jest refundowana w tej grupie wiekowej — przyjeto zatem, ze wszystkie zakupy szczepionki realizowane
w tej grupie wiekowej sg finansowane w petni przez Swiadczeniobiorcéw (brak kosztéw z perspektywy
ptatnika, natomiast z perspektywy wspdlnej lub $wiadczeniobiorcy petny koszt w wysokosci ceny deta-

licznej).

Sposdb rozliczenia zakupu zmienia sie natomiast w ramach scenariusza nowego, ktéry zaktada rozsze-

rzenie wskazari refundacyjnych | . - a7k 2

tym przyjeto nastepujacy koszt Fluenz Tetra, w zaleznos$ci od perspektywy analizy:

e 7 perspektywy ptatnika publicznego: -,
e 7 perspektywy wspdlne;: -

e 7 perspektywy $wiadczeniobiorcy: -

Przyjete zatozenia odnosnie finansowania szczepionki Fluenz Tetra prowadza do zwiekszenia kosztéw
ponoszonych przez ptatnika w ramach scenariusza nowego, na ktérego przechodzi rowniez czes$¢ kosz-

téw ponoszonych dotychczas przez $wiadczeniobiorcow.

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL Fluenz Tetra) u dzieci i mtodziezy, ktérzy po raz
pierwszy szczepieni sg przeciwko grypie nalezy podac drugg dawke w odstepie co najmniej 4 tygodni.
Zgodnie z oszacowaniem Whnioskodawcy, jedynie okoto .% pacjentéw otrzymuje dawke przypomina-

jaca szczepionki przeciw grypie (analogiczne zalecenia odnosnie koniecznosci powtdrzenia dawki u
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wczesniej nieszczepionych dzieci obowigzujg rowniez dla obecnie stosowanych szczepionek inaktywo-
wanych). Warto takze doda¢, ze uwzgledniona w modelu efektywnos¢ szczepionek LAIV pochodzita z
meta-analizy Jefferson 2018, w ktérej analizowano zardwno badania na dzieciach szczepionych po raz
pierwszy (dwoma dawkami LAIV), jak i kolejny (jedng dawka LAIV). Jednoczesnie eksperci Joint Commit-
tee on Vaccination and Immunisation (JCVI) stwierdzili, ze druga dawka szczepionki ma jedynie umiar-
kowany wptyw na indukowang odpornos¢ i rekomendujg aby wiekszos$¢ dzieci szczepiona byta jedng
dawka szczepionki LAIV, z wytgczeniem dzieci kwalifikujgcych sie do grupy wysokiego ryzyka, u ktorych
zaleca sie dwa podania szczepionki przy pierwszym szczepieniu na grype (Green Book 2020). W zwigzku
z powyzszym, zatozenie stosowania dwdch dawek szczepionki jedynie u czesci szczepionych nie powinno
znaczgco wptywacé na oszacowane oszczednosci wynikajgce z zapobiegania zachorowaniom na grype i
hospitalizacji. Odsetek osdb kwalifikujgcych sie do trzymania drugiej dawki obliczono jako stosunek li-

crebnosct grup wiekowych

w drugim sezonie refundacji Fluenz Tetra.

Zatozenie dotyczace odsetka pacjentow stosujgcych drugg dawke szczepionki testowano takze w ra-

mach A\, |

Podsumowaujac, liczbe zuzytych opakowan (dawek) Fluenz Tetra w sezonie epidemicznym obliczano jako

sume dawek podanych w podgrupie kwalifikujacej sie do podwdjnego zaszczepienia _

_ przy uwzglednieniu wytacznie jednej dawki. taczny koszt

QLAIV stanowit iloczyn liczby zuzytych opakowan (dawek) oraz przyjetej ceny jednostkowej opakowania

Fluenz Tetra zaleznej od perspektywy analizy.

8.1.2 Koszty szczepionek QIV (VaxigripTetra, Influvac Tetra)

W rozwazanej populacji docelowej, obie dostepne na rynku szczepionki inaktywowane (VaxigripTetra i
Influvac Tetra) nie sg refundowane (ich wskazania refundacyjne nie pokrywajg tej grupy wiekowej,
MZ 18/02/2021). Swiadczeniobiorcy pokrywaja zatem caty koszt zaszczepienia (réwny cenie detalicz-

nej).

W kolejnej tabeli przedstawiono obecne warunki cenowe refundacji szczepionek QIV.

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
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Tabela 10. Warunki refundacji szczepionek typu QIV.

Prezentacja Cena zbytu netto S e Cena detaliczna Koszt Pfatnlka Pu- Koszt pacjenta
brutto blicznego
Influvac Tetra, szcze-
pionka przeciwko 36,75 zt 39,69 zt 47,83 zt 22,88 zt 24,95 zt
grypie
Vaxigrip Tetra, szcze-
pionka przeciwko 33,18 zt 37,62 zt 45,76 zt 22,88 zt 22,88 7t

grypie
Rdznica kosztow (cen detalicznych) pomiedzy dostepnymi szczepionkami QIV wynosi 2,07 zt, zatozono

wiec, ze nie bedzie ona miata wptywu na udziaty rynkowe obu szczepionek i udziat obu produktéw w

sprzedazy szczepionek typu QIV wyniesie 50%.
Podsumowujac, koszt pojedynczej dawki QIV wynosi, w zaleznosci od perspektywy analizy:

e 7 perspektywy ptatnika publicznego: 0,00 z1,
e 7 perspektywy wspdlnej: 47,83 zt (Influvac Tetra) / 45,76 zt (Vaxigrip Tetra),
e 7 perspektywy $Swiadczeniobiorcy: 47,83 zt (Influvac Tetra) / 45,76 zt (Vaxigrip Tetra).

Podobnie jak w przypadku QLAY |
_ ktdére nie byty weczesniej szczepione sezonowg szczepionkg przeciw grypie, powinny
otrzymac drugg dawke szczepionki po przerwie trwajgcej przynajmniej 4 tygodnie (ChPL Vaxigrip Tetra,
ChPL Influvac Tetra, Green Book 2020). W analizie przyjeto analogicznie jak dla QLAIV (Rozdziat 8.1.1,
str. 29), ze _kwalifikujacych sie do podwdjnego zaszczepienia - populacji docelo-

wej) otrzyma podwadjng dawke szczepionki.

Liczbe zuzytych opakowan szczepionek QIV w sezonie epidemicznym obliczano podobnie w wypadku
szczepionek QlV, jako sume opakowan zuzywanych w podgrupach wymagajgcych dwdch zaszczepieni
oraz szczepionych pojedynczg dawka. tgczny koszt QIV stanowit iloczyn liczby zuzytych opakowan (da-
wek) oraz ceny jednostkowej za opakowanie (przy zatozeniu 50% podziatu rynku QIV miedzy Vaxigrip

Tetra i Influvac Tetra).

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
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8.2  Koszty leczenia objawow i powiktan grypy

8.2.1 Koszty leczenia grypy w warunkach POZ (leki i wizyty)

Koszt wizyty u lekarza POZ przyjeto na poziomie 0 zt, co wynika z rozliczania $wiadczen z zakresu pod-
stawowej opieki zdrowotnej poprzez roczng stawke kapitacyjng za kazdego zarejestrowanego pacjenta,

ktéra jest stata bez wzgledu na liczbe zrealizowanych u pacjenta Swiadczen.

W analizie z perspektywy wspdlnej oraz z perspektywy swiadczeniobiorcoéw uwzgledniono natomiast
koszty lekow stosowanych w tagodzeniu objawow grypy (leki o dziataniu przeciwgorgczkowym, przeciw-
bélowym, przeciwzapalnym, leki zmniejszajgce obrzek bton $luzowych nosa i gardta, mukolityki i $rodki
o dziataniu przeciwkaszlowym). Leki te sg dostepne bez recepty (kategoria OTC), w zwigzku z czym nie
stanowig kosztu z perspektywy ptatnika publicznego. Koszty leczenia objawowego obliczono na podsta-
wie analizy Kuchar 2007, w ktérej oszacowano je na 18,40 zt (koszt na rok 2007). Po uwzglednieniu
skumulowanego wskaznika cen towardw i ustug konsumpcyjnych (CPI) w kategorii ,Zdrowie” za lata
2008-2020 wynoszgcego 139,72 (dane publikowane przez Gtéwny Urzad Statystyczny; zob. Rozdziat

15.2), koszt ten oszacowano na 25,71 zt za kazdy epizod grypy.

8.2.2 Koszty hospitalizacji

Hospitalizacja zwigzana z grypa moze by¢ réznie klasyfikowana w systemie JGP w zaleznosci od obecno-
Sci i rodzaju powiktan (np. powiktania ze strony uktadu oddechowego lub krazenia). W publikowanej
analizie kosztéw hospitalizacji zwigzanej z grypa u pacjentéw pediatrycznych w Polsce (Zawtocka 2016)

podano, ze:

e Hospitalizacje z powodu grypy bez powiktan, grupuje sie zgodnie z ICD10 (J10.1 lub J10.8) w
grupie P03 (,,Choroby gérnego odcinka drég oddechowych” u oséb ponizej 18 lat),
e Grype z powiktaniami, np. zapaleniem ptuc wirusowym (J10.0), mozna rozliczy¢ jako grupe D18

(,Zapalenie ptuc nietypowe, wirusowe”).

Sredni koszt jednostki hospitalizacji w ramach grup P03 i D18 wedtug najbardziej aktualnych danych

dostepnych w portalu statystyki.nfz.gov.pl na rok 2019 r. przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 11. Koszt hospitalizacji zwigzanej z przebiegiem grypy.

Rodzaj hospitalizacji Rodzaj $wiadczenia Zrédto Przyjety koszt
Hospitalizacja pediatryczna S i $¢ italizacii statystki.nfz.gov.pl, koszt

P Ja pediatry: srednia wartos¢ hospitalizacii W o 4, ostki hospitalizacii za 1533,44 7t

(grypa bez powiktan) grupie JGP PO3 — Choroby 5019 rok

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
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Rodzaj hospitalizacji Rodzaj $wiadczenia Zrédto Przyjety koszt

goérnego odcinka drég oddecho-

wych.
e ) Srednia warto$¢ hospitalizacjiw  statystki.nfz.gov.pl, koszt
chspilta;lzzaqj\/fiiglsit;ﬁqciz)na grupie JGP D18 — Zapalenie ptuc jednostki hospitalizacji za 5002,55 zt
gfypazp nietypowe, wirusowe. 2019 rok

W oparciu o odsetki pacjentéw hospitalizowanych z powiktaniami (24/65, tj. 37%) i bez powiktan (41/65,
tj. 63%) w badaniu Zawfocka 2016, przyjeto, ze 63% hospitalizacji pediatrycznych rozliczanych jest w
ramach grupy PO3 ,Choroby gérnego odcinka drég oddechowych”, a 37% w ramach grupy D18 ,Zapa-
lenie ptuc nietypowe, wirusowe”. Wazony tymi odsetkami koszt hospitalizacji zwigzanej z grypa u dzieci

oszacowano na 2 814,34 zt.

8.2.3 Wskazniki epidemiologiczne i kliniczne wykorzystane do oblicze-
nia kosztow leczenia grypy

Catkowite koszty leczenia grypy (lekow stosowanych objawowo oraz hospitalizacji) w poréwnywanych
scenariuszach analizy obliczano w oparciu o nastepujgce parametry epidemiologiczne i kliniczne, za-

czerpniete z modelu ekonomicznego (AE Fluenz Tetra 2021):

e Wspotczynnik zachorowalnosci na grype / 100 tys. oséb _
e Wspdtczynnik hospitalizacji zwigzanych z grypa / 100 tys. oséb _
- u 0s6b nieszczepionych,

e Skutecznosc (VE, z ang. Vaccine Efficiacy) szczepionki QLAIV w zapobieganiu zakazenia wirusem

grypy,

e Skutecznos$¢ (VE) szczepionki QIV w zapobieganiu zakazenia wirusem grypy.

Wartosci powyzszych parametrow przyjete w analizie podstawowej zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12. Wskazniki epidemiologiczne i kliniczne wykorzystane do obliczenia kosztow leczenia grypy.
Parametr Warto$é Zrédto

Wspotczynnik zachorowalnosci na grype / 100 tys. osob Na podstawie wynikow analizy ekonomicznej

o " (AE Fluenz Tetra 2021)
u 0sdb nieszczepionych

Wspdtczynnik hospitalizacji zwigzanych z grypa / 100 tys.

, Na podstawie wynikéw analizy ekonomiczne;j
0s6b B p y y j

o n (AE Fluenz Tetra 2021)
u 0s6b nieszczepionych

Wspotczynnik zgondw zwigzanych z grypg / 100 tys. 0séb Na podstawie wynikow analizy ekonomicznej

o " (AE Fluenz Tetra 2021)
u 0séb nieszczepionych

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)



34 AESTIMO

Parametr Wartoé¢ Zrédto
Skutecznosé¢ (VE) szczepionki QLAIV 78 0% Jefferson 2018,
w zapobieganiu zakazenia wirusem grypy e szczegoty zob. AE Fluenz Tetra 2021
Skuteczno$¢ (VE) szczepionki QLAIV 57 4% Na podstawie Belongia 2016,
w zapobieganiu zakazenia wirusem grypy e szczegdty zob. AE Fluenz Tetra 2021

W analizie podstawowej uwzgledniano efekty zdrowotne (i zwigzane z nimi oszczednosci w kosztach
leczenia grypy i jej powiktan) uzyskiwane wytgcznie u oséb zaszczepionych, tj. pominieto ochronny
wptyw zaszczepien na osoby nieuodpornione (nieszczepione), w tym rowniez z innych grup wiekowych.
Podejscie to nalezy uznac za konserwatywne, gdyz nie uwzglednia wszystkich korzysci z zaszczepien u

dzieci. Powyzszg kwestie omdwiono szczegdtowo w ograniczeniach analizy (zob. Rozdziat 13).

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
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9 Zestawienie tabelaryczne parametrow modelu

Ponizej przedstawiono zestawienie parametréw modelu, na podstawie, ktérych dokonano oszacowan
wptywu na budzet ptatnika refundacji produktu Fluenz Tetra. Szczegétowe oszacowania zamieszczono

we wczesniejszych rozdziatach analizy.

Tabela 13. Zestawienie parametréw analizy wptywu na budzet.

Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto

Parametry zwigzane z liczebnos$cig populacji i strukturg zaszczepialnosci

Sezon 2021/2022: »
Prognoza na podst. danych GUS: ludnos¢ w Polsce

Liczba F — (GUS 2020), trwanie 7ycia w Polsce w 2019 r. (GUS
w Polsce Sezon 2022/2023: 2019)

Odsetek pacjentéw z przeciwwskaza-
niami do szczepienia przeciwko grypie

Zatozenia wtasne na podstawie
opinii ekspertéw (Advisory Board)

Sezon 2021/2022:

Estymacje rynkowe na podstawie opracowania
ekspertow OPZG (Konsensus OPZG 2021) oraz

. ——— / : d h daz h dost h
W scenariuszu istniejacym Sezon 2022/2023: anych sprzedazowych dostarczonych przez

- Whnioskodawce.

Sezon 2021/2022:

Poziom zaszczepialnosci

Poziom zaszczepialnosci

Zatozenia wiasne na podstawie
Sezon 2022/2023: prognozy Wnioskodawcy

W scenariuszu nowym

Parametry kosztowe

QLAIV (Fluenz
Tetra)

MZ 18/02/2021,
Refundacja dotyczy wytacznie scenariusza nowego

Koszty szczepionek

(1 dawka) QlV (Vaxigrip- Cena detaliczna:
Tetra, Influvac Vaxigrip Tetra: 45,76 zt MZ 18/02/2021
Tetra) Influvac Tetra: 47,83 z;

Odsetek pacjentéw kwalifikujgcych sie
do otrzymania podwojej dawki szcze-
pionki

- Obliczenia wtasne na podstawie prognozowanej
struktury wiekowej spoteczenstwa

Odsetek pacjentow faktycznie otrzymu-

) L . Zatozenia wtasne na podstawie
jacych druga dgwke (sposrod kwalifiku- - orognozy Wnioskodawcy
jacych sie)
i iawd Ptatnik publiczny: 0 zt
Koszt leczenia Ot_)JaWOW ervpy . p ) Y Na podst. Kuchar 2007, z korektg o CPI
(za 1 epizod) Swiadczeniobiorca: 25,71 zt

Ptatnik publiczny: 2 814,34 zt

Koszt jednej hospitalizacji . o
Swiadczeniobiorca: 0 zt

Zawtocka 2016, Statystyki JGP
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Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto

Parametry kliniczno-epidemiologiczne zwigzane z oszacowaniem kosztéw leczenia grypy

Wskaznik zachorowan na grype (- -/100 tys Na podstawie wynikow analizy ekonomicznej
u 0séb nieszczepionych ' (AE Fluenz Tetra 2021)

Wskaznik hospitalizacji spowodowanych ) S . . .
rypa_ U 0s8b nie- -/100 tys Na podstawie wynikéw analizy ekonomiczne;j
g ' (AE Fluenz Tetra 2021)

szczepionych

Skutecznosé (VE) szczepionki QLAIV w 78 0% Jefferson 2018

zapobieganiu zakazenia wirusem grypy =7 (szczegoty zob. AE Fluenz Tetra 2021)

Skuteczno$é (VE) szczepionki QIV w za- 57 4% Na podstawie Belongia 2016
pobieganiu zakazenia wirusem grypy e (szczegdty zob. AE Fluenz Tetra 2021)

10 Woyniki analizy wptywu na budzet

10.1 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania Swiadczen

W zwigzku z brakiem finansowania szczepionek przeciw grypie z budzetu podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczeri ze srodkow publicznych |

_ aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego na refundacje szczepionek przeciw grypie

w populacji docelowej wynoszg 0 zt.

Szacowane koszty leczenia grypy z perspektywy ptatnika publicznego (hospitalizacje) w sezonie

2020/2021, obliczone na podstawie rocznej liczebnosci _
_ na podst. GUS 2020), odsetka bez przeciwwskazan do szczepienia

(%) oraz zatozers modelu opisanych w poprzednich rozdziatach, wynosza |||l (zob. Tabela 14).

Tabela 14. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ponoszonych zwigzanych z profilaktyka i leczeniem grypy sezonowe;j _

Wydatki roczne

Sktadowa kosztow
Sezon 2020/2021

Koszt refundacji szczepionek przeciw grypie 0 zt
Koszt leczenia grypy (hospitalizacje) _

Koszt taczny

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
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10.2  Wyniki analizy wptywu na budzet: wariant podstawowy

Zgodnie z zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg

spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 08/01/2021), w ramach BIA

przedstawiono:

llosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji szczepionki Fluenz
Tetra ze $rodkéw publicznych w rozwazanym wskazaniu (scenariusz istniejacy), z wyszczegol-
nieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje szczepionki Fluenz Tetra;

llosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku rozszerzenia wskazan refundacyj-
nych szczepionki Fluenz Tetra w (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw
stanowigcej refundacje szczepionki Fluenz Tetra;

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach przysztym
(nowym) i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje pro-

duktu Fluenz Tetra.

W zwigzku z zaktadanym wspodtptaceniem swiadczeniobiorcéw za oceniang interwencje, analize prze-

prowadzono zaroéwno z perspektywy ptatnika publicznego (zob. Rozdziat 10.2.1), jak i z perspektywy

wspodlnej (Rozdziat 10.2.2), przedstawiajgc ponadto oddzielnie wydatki ponoszone przez pacjentéw

(Rozdziat 10.2.3).

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
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10.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 15 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy podmiotu zobowigzanego do

finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych (PPP) w wariancie podstawowym.

Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy.

. %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) I -

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2021/2022

I
Sezon 2022/2023 [ ]

Warto$¢ refundacji produktu Fluenz Tetra

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra ze sSrodkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen zdrowotnych w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w

aptece, prognozowane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkéw publicznych wyniosa kolejno _ (sezon 2022/2023)

w pierwszych dwdch latach od zaktadanego rozpoczecia refundacji produktu Fluenz Tetra.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficzne;.

Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy.

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)



39 AESTIMO

Sktadowa wydatkdow stanowigca kwote refundacji ceny szczepionki Fluenz Tetra wynosi kolejno -

_ (sezon 2022/2023) w scenariuszu nowym oraz 0 zt w scenariuszu

istniejgcym.

Szczegdtowq strukture wydatkdéw ptatnika przedstawia Tabela 16. Kategoria ,Koszty leczenia grypy”
obejmuje koszty leczenia objawowego grypy (przy czym z perspektywy ptatnika wynoszg one 0 z1) oraz

hospitalizacji.

Tabela 16. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy - wyniki szczego-
towe.
Réznica %
Scenariusz Scenariusz (zmiana w stosunku do

PR scenariusz no .
istniejacy ( . wy kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) T

Kategorie kosztéw

Sezon 2021/2022

RAZEM

Fluenz Tetra

Qv

Koszty leczenia grypy

Sezon 2022/2023

RAZEM

Fluenz Tetra

Qv

Koszty leczenia grypy

Dodatkowy koszt refundacji szczepionek jest czeSciowo rekompensowany przez oszczednosci wynika-
jace ze zmniejszenia liczby zakazen wirusem grypy w scenariuszu nowym. Nalezy podkresli¢, ze przed-
stawione oszczednosci sg skrajnie konserwatywne, gdyz uwzgledniajg wytgcznie efekt szczepienia uzy-
skiwany bezposrednio u 0sdb zaszczepionych, tj. nie uwzgledniajg ochronnego wptywu szczepien na

populacje oséb nieuodpornionych (zob. Rozdziat 8.2.3, str. 33).

10.2.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego oraz swiadczeniobior-
cow (PPP+P)

Tabela 17 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdélnej podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P) w wariancie

podstawowym.
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Tabela 17. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy.

o %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) istniejacego)

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023
Warto$¢ refundacji produktu Fluenz Tetra

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra w ramach wykazu lekéw refundo-
wanych dostepnych w aptece, prognozowane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania Swiadczen ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow wyniosg kolejno _
_ (sezon 2022/2023) w pierwszych dwaéch latach od zaktadanego rozpoczecia re-

fundacji produktu Fluenz Tetra.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficzne;j.

Wykres 4. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy.

Wydatki ptatnika i pacjentéw ponoszone na szczepionkg Fluenz Tetra oszacowano na _

_ (sezon 2022/2023) w scenariuszu nowym. Oznacza to wzrost o -

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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_ w drugim roku refundacji wzgledem scenariusza istniejgcego, w ktorym czesc pa-

cjentéw dokonuje zakupu szczepionki Fluenz Tetra w formie petnej odptatnosci.

Szczegdtowq strukture wydatkdw wspdlnych z perspektywy ptatnika i pacjentdw przedstawia Tabela 18.
Kategoria , Koszty leczenia grypy” obejmuje koszty leczenia objawowego (finansowanego przez pacjen-

tow) oraz hospitalizacji (finansowanych przez ptatnika).

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy - wyniki szcze-
gotowe.
Réznica %
Scenariusz Scenariusz (zmiana w stosunku do

PR scenariusz no .
nowy istniejacy ( . wy kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) T

Kategorie kosztéw

Sezon 2021/2022

RAZEM _

Fluenz Tetra _

awv L]

Koszty leczenia grypy _

Sezon 2022/2023

RAZEM
Fluenz Tetra

Qv

Koszty leczenia grypy _

Dodatkowy koszt refundacji szczepionek jest czeSciowo rekompensowany przez oszczednosci wynika-
jace ze zmniejszenia liczby zakazen wirusem grypy w scenariuszu nowym. Nalezy ponownie podkreslic,
ze przedstawione oszczednosci sg skrajnie konserwatywne, gdyz uwzgledniajg wytgcznie efekt szczepie-
nia uzyskiwany bezposrednio u 0séb zaszczepionych, tj. nie uwzgledniajg ochronnego wptywu szczepien

na populacje oséb nieuodpornionych (zob. takze Rozdziat 8.2.3, str. 33).

10.2.3 Wydatki Swiadczeniobiorcow

Tabela 19 przedstawia wydatki pacjentdw ponoszone na profilaktyke i leczenie grypy w wariancie pod-

stawowym.

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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Tabela 19. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy Swiadczeniobiorcow; wariant podstawowy.

%
(zmiana w stosunku do
kosztu ze scenariusza
istniejgcego)

Roznica
(scenariusz nowy
- scenariusz istniejacy)

Rok Scenariusz Scenariusz
nowy istniejacy

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

Warto$¢ refundacji produktu Fluenz Tetra

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

Z perspektywy pacjentéw refundacja szczepionki Fluenz Tetra doprowadzi do nizszego wzrostu wydat-
kow niz ma to miejsce z perspektywy ptatnika, co zwigzane jest z czesciowym przejeciem wydatkow
ponoszonych przez $wiadczeniobiorcéw na zakup szczepionki w warunkach petnej odptatnosci. Ze
wzgledu na niskg zaszczepialno$é w scenariuszu istniejgcym i prognozowany wzrost poziomu zaszcze-
pialnos¢ w scenariuszu nowym, pomimo przejecia czesci kosztow, refundacja szczepionki oprowadzi do

wzrostu wydatkéw réwniez z perspektywy sSwiadczeniobiorcow.

10.3  Wyniki analizy wptywu na budzet: warianty skrajne — minimalny
i maksymalny

10.3.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych (PPP), kolejno w wariancie minimalnym (Tabela 20) i

maksymalnym (Tabela 21).

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant minimalny.

e %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
B (scenariusz nowy .
nowy istniejacy L kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) L
istniejgcego)

Rok

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2021/2022

I
Sezon 2022/2023 [ ]

Warto$¢ refundacji produktu Fluenz Tetra

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant maksymalny.

e . %
. . Rdéznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy IStniejacy - scenariusz istniejacy) istniejacego)

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra ze sSrodkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen zdrowotnych w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w
aptece, prognozowane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkéw publicznych wyniosa, odpowiednio w wariancie minimalnym i maksymalnym, _

(sezon 2022/2023) w pierwszych dwdch latach od zaktadanego

rozszerzenia warunkoéw refundacji produktu Fluenz Tetra.

Sktadowa wydatkdw stanowigca kwote refundacji ceny szczepionki Fluenz Tetra wynosi, odpowiednio

w wariancie minimalnym i maksyrmalnym |, (-

zon 2022/2023) w scenariuszu nowym,.

Liczba zrefundowanych dawek szczepionki Fluenz Tetra wynosi odpowiednio _
(sezon 2) w wariancie minimalnym oraz_ (sezon 2) w wariancie maksymalnym.

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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10.3.2 Perspektywa ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorcéw
(PPP+P)

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow (PPP+P), kolejno w wa-

riancie minimalnym (Tabela 22) i maksymalnym (Tabela 23).

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant minimalny.

%
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy IStniejacy - scenariusz istniejacy) istniejacego)

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2021/2022 I | I L
Sezon 2022/2023 I I I I
Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra
Sezon 2021/2022 L] L] I I
Sezon 2022/2023 L] L] I I
Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant maksymalny.
Réznica %
Scenariusz Scenariusz (zmiana w stosunku do

Rok (scenariusz nowy

S kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy)

istniejacego)

nowy istniejacy

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2021/2022

Sezon 2022/2023

Wartos¢ refundacji produktu Fluenz Tetra

Sezon 2021/2022

I
Sezon 2022/2023 [
W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra w ramach wykazu lekdéw refundo-
wanych dostepnych w aptece, prognozowane dodatkowe wydatki ptatnikdéw (NFZ i Swiadczeniobiorcéw)
wyniosg, odpowiednio w wariancie minimalnym i maksymalnym, _ w
pierwszych dwdch rocznych sezonach epidemiologicznych od zaktadanego rozszerzenia wskazan refun-

dacyjnych produktu Fluenz Tetra.

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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taczne wydatki ptatnikdw na szczepionke Fluenz Tetra wynoszg, odpowiednio w wariancie minimalnym

i maksymalnyr, | (< -0 2022/2023) w scenariu-

SZu nowym.

10.3.3 Wydatki Swiadczeniobiorcow

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych (PPP), kolejno w wariancie minimalnym (Tabela 20) i

maksymalnym (Tabela 21).

Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy Swiadczeniobiorcéw; wariant minimalny.

e . %
. . Rdéznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy )
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) T

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2021/2022 ] [ I I

Sezon 2022/2023 I [ I |
Wartosé refundacji produktu Fluenz Tetra

Sezon 2021/2022 [ ] [ ] ] |

Sezon 2022/2023 ] I I I

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy Swiadczeniobiorcow; wariant maksymalny.

o %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) e )

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Sezon 2021/2022 I [ I I

Sezon 2022/2023 I [ I I
Wartos$¢ refundacji produktu Fluenz Tetra

Sezon 2021/2022 [ [ ] I I

Sezon 2022/2023 ] I I N

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra w ramach wykazu lekéw refundo-

wanych dostepnych w aptece, prognozowane dodatkowe wydatki pacjentéw ponoszone na profilaktyke

i leczenie grypy wyniosa 1_ (sezon 2022/2023) w pierwszych

dwodch latach od zaktadanego rozpoczecia refundacji produktu Fluenz Tetra. Niewielkie rdoznice w

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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wydatkach swiadczeniobiorcéw pomiedzy wariantami analizy wynikajg z podobnej kwoty odptatnosci
Swiadczeniobiorcéw zarowno w przypadku zakupu szczepionki QIV (nierefundowany koszt szczepionki
inaktywnej oszacowano na 46,80 zt), jak i QLAIV (w przypadku 50% odptatnosci koszt pacjenta wynosi
47,87 zt), przez co zmiana udziatdow poszczegdlnych typow szczepionek ma niewielki wptyw na wyniki

analizy z perspektywy $wiadczeniobiorcéw.

10.4  Woyniki analizy wptywu na budzet: analiza wrazliwosci

Tabela 26 przedstawia zestawienie parametréw i zatozen testowanych w ramach analizy wrazliwosci.
Analiza wrazliwosci dotyczy zatozen oraz kalkulacji kosztéw przedstawionych w ramach analizy podsta-

wowej wptywu na budzet.

Fluenz Tetra® (Zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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Tabela 26. Zestawienie parametréow i zatozen testowanych w ramach analizy wrazliwosci.

Numer wa-
riantu AW

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)

Parametr

Minimalny wskaznik zaszczepialnosci
W scenariuszu nowym

Maksymalny wskaznik zaszczepialnosci w sce-
nariuszu nowym

Minimalny odsetek z przeciwwskazaniami do
szczepienia

Maksymalny odsetek z przeciwwskazaniami
do szczepienia

Minimalny odsetek otrzymujgcy podwodjng
dawke szczepionki

Maksymalny odsetek otrzymujacy podwadjna
dawke szczepionki

Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepien
na populacje niezaszczepiong

Komentarz / uzasadnienie
wartosci przyjetych w analizie wrazliwosci

Ustawienie
w analizie wrazliwosci

Ustawienie
w analizie podstawowej

Obliczone przy zatozeniu utrzymania zaszczepialnosci QIV
na dotychczasowym poziomie (-%) oraz udziatu rynkowego
Fluenz Tetra w scenariuszu nowym na poziomie kolejno

-% w pierwszym i drugim sezonie

sezon 2021/2022: [l
sezon 2022/2023

sezon 2021/2022: [

sezon 2022/2023: [ sezon 20212022 [l

sezon 2022/2023: [l
(udziat Fluenz Tetra: _)

Alternatywne oszacowanie wzrostu zaszczepialnosci
przedstawione przez Wnioskodawce

Zatozenie wtasne

Sezon 2021/2022
Sezon 2022/2023:
(- z kwalifikujacych

sie w danym sezonie)

Sezon 2021/2022:
Sezon 2022/2023:
(- z kwalifikujgcych

sie w danym sezonie)

Zatozenie wtasne

Zatozenie skrajne (odpowiadajgce sytuacji, ze osoby szczepione
byty juz uprzednio szczepione przeciw grypie sezonowej bgdz
tez nie zgtaszajg sie na druga dawke)

Sezon 2021/2022:
Sezon 2022/2023:
(- z kwalifikujgcych

sie w danym sezonie)

Zatozenie skrajne (odpowiadajace sytuacji, ze zaden szczepiony
w sezonie 1 nie byt uprzednio szczepiony przeciw grypie sezo-
nowej oraz wszyscy pacjenci zgtaszajg sie na drugg dawke; po-
niewaz czes¢ szczepionych w kolejnym sezonie mogta otrzymac
szczepienie w poprzednim roku zatozono, ze okoto potowa
szczepionych nie wymaga podwadjnej dawki)

Tak (_) Zgodnie z wynikami modelowania ekonomicznego
(AE Fluenz Tetra 2021)

Nie

Zgodnie z wynikami modelowania ekonomicznego

Tak (w kazdej grupie wiekowej) (AE Fluenz Tetra 2021)

w zapobieganiu grypie _
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Numer wa- Parametr
riantu AW
9 Minimalna skutecznos$¢ QLAIV
10 Maksymalna skuteczno$¢ QLAIV
11 Cena leku Fluenz Tetra zmniejszona o 10%
12 Cena leku Fluenz Tetra zwiekszona o 10%

Ustawienie
w analizie podstawowej

VE=78%

Cena zbytu netto: -

Ustawienie
w analizie wrazliwosci

VE=61%

VE = 88%

Cena zbytu netto: -

Ceny zbytu netto: -

AESTIMO

Komentarz / uzasadnienie
wartosci przyjetych w analizie wrazliwosci

Dolna granica 95%Cl dla oszacowania podstawowego
z Jefferson 2018

Gédrna granica 95%Cl dla oszacowania podstawowego
z Jefferson 2018

Zatozenie arbitralne dotyczgce zmiennosci cen zbytu netto.
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT 2016, w ramach analizy wrazli-
wosci powinno sie takze testowac rozne warianty cenowe dla

ocenianego leku

Zatozenie arbitralne dotyczgce zmiennosci cen zbytu netto.
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT 2016, w ramach analizy wrazli-
wosci powinno sie takze testowac rozne warianty cenowe dla

ocenianego leku

Wyniki analizy przedstawiono w kolejnych podrozdziatach: z perspektywy ptatnika publicznego (Rozdziat 10.4.1) oraz wspdlnej perspektywy ptatnika publicznego

i pacjentéw (Rozdziat 10.4.2).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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10.4.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 28 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego.

Tabela 27. Wyniki analizy wrazliwosci; perspektywa ptatnika publicznego.

Nr Parametr

0 Analiza podstawowa

1 Minimalny wskaznik zaszczepialnosci w scenariuszu nowym

2 Maksymalny wskaznik zaszczepialnosci w scenariuszu nowym
3 Minimalny odsetek z przeciwwskazaniami do szczepienia

4 Maksymalny odsetek z przeciwwskazaniami do szczepienia

5 Minimalny odsetek otrzymujgcy podwdjng dawke szczepionki
6 Maksymalny odsetek otrzymujgcy podwadjng dawke szczepionki

Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepien na populacje niezaszczepiona

(

Sktadowa wyniku

Wynik inkrementalny [zt]
Wydatki na Fluenz Tetra [zt]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]

Wydatki na Fluenz Tetra [z1]

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)

Sezon 2021/2022

AESTIMO

Sezon 2022/2023
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Nr Parametr Sktadowa wyniku Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023

3 Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepien na populacje niezaszczepiong Wynik inkrementalny [zf] _ _
(w kazdej grupie wiekowej) Wydatki na Fluenz Tetra [z}] [ [
o y Wynik inkrementalny [zt] _ _

9 Minimalna skuteczno$¢ QLAIV ST
y Wynik inkrementalny [zt] _ _

10 Maksymalna skutecznos¢ QLAIV Wydatki na Fluenz Tetra (2]
o . Wynik inkrementalny [zt] _ _

11 Cena leku Fluenz Tetra zmniejszona o 10% Wydatki na Fluenz Tetra (2]
_ \ Wynik inkrementalny [zt] _ _

12 Cena leku Fluenz Tetra zwiekszona o 10% Wydatkl e Flliehz Tetra L2

Analiza wrazliwosci wskazuje na wysokg stabilnos¢ wnioskdéw z analizy podstawowej: w obu latach refundacji nalezy oczekiwa¢ umiarkowanego wzrostu nakfa-
dow ptatnika o okoto - W pierwszym oraz - w drugim roku. Najwiekszym odchyleniem od wynikéw analizy podstawowej cechuja sie scenariusze
»1. Minimalna zaszepialno$¢” oraz ,,2. Maksymalna zaszczepialnos¢”, w ktorych manipulowano parametrem dotyczgcym zaktadanego wzrostu zaszczepialnosci
w scenariuszu nowym. Wskazujg one na odpowiednio _ wzrost wydatkow w pierwszym i drugim sezonie (przy minimalnym wzro$cie zaszczepialnosci)

oraz _ wzrost wydatkow (przy maksymalnym wzroscie zaszczepialnosci).

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)
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10.4.2 Perspektywa ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorcow (PPP+P)

Tabela 28 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego oraz pacjentow.

Tabela 28. Wyniki analizy wrazliwosci; perspektywa wspdlna ptatnika oraz pacjentow.

Nr Parametr

0 Analiza podstawowa

1 Minimalny wskaznik zaszczepialnosci w scenariuszu nowym

2 Maksymalny wskaznik zaszczepialnosci w scenariuszu nowym
3 Minimalny odsetek z przeciwwskazaniami do szczepienia

4 Maksymalny odsetek z przeciwwskazaniami do szczepienia

5 Minimalny odsetek otrzymujgcy podwdjng dawke szczepionki
6 Maksymalny odsetek otrzymujgcy podwadjng dawke szczepionki

Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepien na populacje niezaszczepiong

(

Sktadowa wyniku

Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [zt]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]

Wydatki na Fluenz Tetra [z1]

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana w zapobieganiu grypie
szczepionka przeciw grypie)

Sezon 2021/2022

AESTIMO

Sezon 2022/2023
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Nr

10

11

12

Parametr

Uwzglednienie ochronnego wptywu szczepien na populacje niezaszczepiong
(w kazdej grupie wiekowej)

Minimalna skuteczno$é QLAIV

Maksymalna skutecznos¢ QLAIV

Cena leku Fluenz Tetra zmniejszona o 10%

Cena leku Fluenz Tetra zwiekszona o 10%

Sktadowa wyniku

Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Wydatki na Fluenz Tetra [z1]
Wynik inkrementalny [z1]

Wydatki na Fluenz Tetra [z1]

Sezon 2021/2022

AESTIMO

Sezon 2022/2023

Rowniez z perspektywy wspolnej analiza wrazliwosci wskazuje na wzgledng stabilno$¢ wnioskdw z analizy podstawowej: w obu latach refundacji nalezy oczeki-

wac umiarkowanego wzrostu naktadow ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow o _ w drugim roku. Ponownie wyréznic

nalezy scenariusze , 1. Minimalna zaszepialno$¢” oraz ,,2. Maksymalna zaszczepialnos¢”, w ktérych zaobserwowano skrajne wartosci wzrostéw z podanego za-

kresu.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)

w zapobieganiu grypie _
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10.5 Prognoza zapotrzebowania na wnioskowang interwencje

Prognozowana wartos¢ refundacji szczepionki Fluenz Tetra w scenariuszu nowym (z perspektywy ptat-

nika publicznego) wynosi kolejno _ w kolejnych dwdch rocznych sezonach epi-

demiologicznych.

Tabela 29 przedstawia prognozowang liczbe zrefundowanych dawek (opakowan) szczepionki Fluenz Te-

tra we wnioskowanym wskazani |

Tabela 29. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan szczepionki Fluenz Tetra w scenariuszu
nowym (wariant podstawowy).

Kategoria Rok 1 (2021/2022) Rok 2 (2022/2023)

Catkowita kwota refundacji
Liczba zaszczepionych pacjentéw

Liczba dawek szczepionki?)

Liczba opakowan Fluenz Tetra?

1 Uwzgledniajgc konieczno$é¢ podwdjnego zaszczepienia czesci populacji docelowej.
2 pojedyncze opakowanie zawiera jedng dawke szczepionki Fluenz Tetra.

W pierwszych roku refundacji w populacji docelowej prognozowana liczba zrefundowanych opakowan
szczepionki Fluenz Tetra wynosi _, natomiast w drugim roku refundacji prognozowana
liczba zrefundowanych opakowan szczepionki Fluenz Tetra wyniesie _

11 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji preparatu Fluenz Tetra nie bedzie wymaga¢ dodatkowych naktaddéw, zwigza-
nych z np. potrzeba przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany

zasad diagnostyki, itd.

Szczepienie z zastosowaniem produktu Fluenz Tetra bedzie realizowane w warunkach podstawowej
opieki zdrowotnej. W tym przypadku, zakup szczepionki w aptece wymaga kolejnej wizyty u lekarza w
celu wykonania szczepienia. Jezeli zgodnie z prognozami zwiekszeniu ulegnie zaszczepialnos¢, nalezy
réwniez oczekiwac wzrostu zuzycia zasobdw systemu ochrony zdrowia poprzez wzrost liczby dodatko-
wych wizyt. Z drugiej strony, w zwigzku z wyzszg skutecznoscig QLAIV u 0séb szczepionych jak rowniez
ochronnym wptywie szczepien na populacje oséb nieszczepionych, wprowadzenie wnioskowanej tech-

nologii oraz zwigzany z nim wzrost zaszczepialnos$ci spowoduje zmniejszenie liczby zakazen wirusem
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grypy, co przetozy sie na zmniejszenie liczby wizyt u lekarza POZ zwigzanych z leczeniem grypy, jak i

liczby hospitalizacji zwigzanych z grypa.

Uwzgledniajac ochronny wptyw szczepien wytgcznie u oséb zaszczepionych, prognozowane zmniejsze-

nie liczby zachorowar wynosi _ w drugim sezonie, a zmniejszenie liczby

hospitalizacji — odpowiednio o - na sezon. Jak pokazujg wyniki modelowania epidemii grypy z za-

stosowaniem dynamicznego modelu matematycznego (omdwione w dokumencie AE Fluenz Te-
tra 2021), efekt ten moze by¢ nawet kilkukrotnie wyzszy w przypadku uwzglednienia ochronnego

wpltywu szczepien rowniez na populacje nieuodporniong poprzez mechanizm odpornosc zbiorowe;j.
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12 Aspekty etyczne i spoteczne

Nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw pu-

blicznych rozwazanej technologii (Tabela 30).

Tabela 30. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Fluenz
Tetra.

Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdw moga by¢ faworyzowane na skutek Tak _

zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej

czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycz-

nej przy jednakowych potrzebach Tak

Umiarkowana korzys$¢ dla duzej grupy oséb (potencjalna
ochrona réwniez oséb nieszczepionych poprzez mecha-
nizm odpornosci zbiorowej)

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy ko-
rzy$¢ mata, ale powszechna

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas Nie
potrzeby grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych po-
trzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zad- Nie
nej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

. . Nie
moze powodowac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecz- Nie
nosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznosé Nie
dokonania zmian w prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa Nie

pacjenta lub prawa cztowieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ szczegdlnego in-

formowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Tak, standardowo jak przy kazdym szczepieniu

czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjen- Nie
towi poufnosci postepowania;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indy-
widualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w po- Nie
dejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania
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13 Ograniczenia i dyskusja

Niniejszg analize przeprowadzono w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowig-

zanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych w przypadku rozszerzenia wskazan refun-

dacyjnych szczepionki Fluenz Tetra o wskazanie profilaktyki grypy sezonowe] || NG

Inkrementalny wptyw na budzet okreslono poprzez poréwnanie wydatkdw ponoszonych na profilaktyke
i leczenie grypy sezonowej _ w dwdch alternatywnych scenariu-
szach —istniejgcym, tj. odzwierciedlajgcym aktualny status refundacyjny szczepionek przeciwko grypie,
oraz przysztym — po rozszerzeniu wskazan refundacyjnych wnioskowanej technologii. Obecnie zadna
szczepionka przeciw grypie nie jest refundowana we wnioskowane]j populacji docelowej, w zwigzku z
czym wydatki ptatnika publicznego na szczepienia profilaktyczne w populacji docelowej wynoszg 0 zt w
scenariuszu istniejgcym. W scenariuszu nowym zaktada sie, ze w efekcie wprowadzenia szczepionki Flu-
enz Tetra na liste lekdw refundowanych nastgpi wzrost ogélnej zaszczepialnosci _
_ Zatozenie zwiekszenia odsetka zaszczepien jest uzasadnione planowanymi
akcjami edukacyjnymi zwiekszajgcymi swiadomos¢ rodzicdw na temat korzysci ptyngcych z zaszczepie-
nia dzieci przeciw grypie sezonowej, jak réwniez przewagg szczepionki QLAIV nad dotychczas dostep-
nymi szczepionkami podawanymi we wstrzyknieciu (tatwiejsze podanie, wyzsza skutecznosc). Ze
wzgledu na bardzo niskg zaszczepialnos$¢ dzieci w Polsce, spodziewany poziom zaszczepien w scenariu-

szu nowym bedzie rowniez umiarkowany — zgodnie z oszacowaniem Whnioskodawcy w analizie podsta-

wowej przyjeto wzrost odsetka zaszczepien z poziomu okoto _

Przy zatozonym poziomie zaszczepien w pierwszych dwéch sezonach rozszerzenia wskazan refundacyj-
nych, dodatkowe wydatki ptatnika publicznego na refundacje szczepionek w rozwazanej populacji wy-
niosa okoto | . c'ucim rocznym
sezonie epidemiologicznym. Catkowite koszty szczepionek z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow sg okoto dwukrotnie wyzsze, co wynika z objecia produktu Fluenz Tetra refundacjg
na poziomie 50%. Inkrementalne wydatki na szczepionki z perespektywy wspdlnej sg jednak nizsze i
wynoszg okoto _ w drugim sezonie epid-
miologicznym — wynika to z faktu, ze cze$¢ pacjentow decyduje sie na zakup szczepionki Fluenz Tetra w
scenariuszu istniejgcym poza wskazaniami refundacyjnymi, przy petnej odptatnosci swiadczeniobiorcy.
W scenariuszu nowym zatozono, ze osoby te skorzystajg z refundacji Fluenz Tetra i zmieni sie tryb zakupu
szczepionki na refundowany przez ptatnika (przy zachowaniu 50% odptatnosci swiadczeniobiorcy). Z

perspektywy wspdlnej obojetnym jest sposéb podziatu kosztéw pomiedzy ptatnikow, wiec opisane
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powyzej przeniesienie czesci kosztéw na ptatnika publicznego jest obojetne dla wynikéw z tej perspek-
tywy, generuje natomiast dodatkowy koszt z perspektywy ptatnika publicznego oraz dodatkowe osz-

czednosci z perspektywy wytgcznie Swiadczeniobiorcéw.

Koszt szczepien profilaktycznych sg czesciowo rekompensowane przez oszczednosci wynikajgce ze
zmniejszenia liczby zachorowan, i w konsekwencji kosztéw leczenia objawow i powikfan grypy, w scena-
riuszu nowym. W podstawowym wariancie analizy, oszczednosci te naliczano uwzgledniajgc ochronny
wplyw szczepien jedynie u zaszczepionych, co jest podejsciem konserwatywnym. W rzeczywistosci,
efekt szczepien rozszerza sie rowniez na populacje 0séb niezaszczepionych w wyniku redukcji transmisji
wirusa na osoby z ich otoczenia. Uwzglednienie takiego zbiorowego efektu wymaga ztozonego modelo-
wania rozprzestrzeniania sie epidemii grypy w catej populacji (we wszystkich grupach wiekowych), co
zostato przeprowadzone w ramach analizy ekonomicznej (AE Fluenz Tetra 2021), natomiast w analizie
wptywu na budzet — wytgcznie w ramach analizy wrazliwosci. Powyzszg kwestie omowiono szerzej —jako

ograniczenie analizy — w dalszej czesci rozdziatu.

W niniejszej analizie, korzystano z prognoz oraz modelowania matematycznego, do ktérego konieczne
byto przyjecie pewnych zatozen pozwalajgcych oszacowac przyszte wydatki ptatnika ponoszone na pro-
filaktyke i leczenie grypy sezonowej. Zatozenia oraz wykorzystane parametry pochodzity z réznych zrédet
oraz cechowalty sie niepewnoscig estymacji. Ponizej przedstawiono ograniczenia analizy odnoszgce sie

do przeprowadzonego modelowania i zrodet danych.

Prognoza zaszczepialnosci

Prognoza poziomu zaszczepialnosci na podstawie danych historycznych i prognozy Wnioskodawcy jest
obarczona niepewnoscig, gdyz w praktyce odsetek zaszczepialnosci w przysztych sezonach epidemiolo-
gicznych bedzie zalezny od wielu, réwniez lokalnych czynnikéw, takich jak przyszty zakres realizacji in-
nych form finansowania szczepionek (np. samorzagdowe programy szczepien), ewentualne decyzje re-
fundacyjne odnosnie finansowania innych szczepionek ze srodkéw publicznych, nasilenie epidemii grypy
w danym sezonie, wptyw akcji pro- i antyszczepionkowych i tym podobnych, o trudnym do oszacowania

wptywie na poziom zaszczepialnosci czynnikow.

Ochronny wptyw szczepier na populacjg nieuodporniong

W analizie podstawowej uwzgledniano efekty zdrowotne (i zwigzane z nimi oszczednos$ci w kosztach
leczenia grypy i jej powiktan) uzyskiwane wytgcznie u oséb zaszczepionych, tj. pominieto ochronny

wptyw zaszczepien na osoby nieuodpornione (nieszczepione), w tym rowniez osoby z innych grup
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wiekowych (w szczegdlnosci ograniczenie ryzyka przenoszenia grypy przez dzieci na osoby starsze,
np. przez wnukéw na dziadkéow). Podejscie to nalezy uznaé za konserwatywne, gdyz nie uwzglednia
wszystkich korzysci ptynacych z zaszczepienia, jednak precyzyjne oszacowanie oszczednosci wynikaja-
cych z ochronnego wptywu szczepien na catg populacje wymagatoby zaawansowanego modelowania
procesu rozprzestrzeniania sie epidemii, opartego na sieci kontaktéw interpersonalnych. Dynamiczny
model epidemii grypy uwzgledniono w analizie ekonomicznej (AE Fluenz Tetra 2021), jednak wyniki mo-
delowania trudno precyzyjnie odnie$¢ do horyzontu analizy BIA ze wzgledu na réznice w modelowaniu.
W zwigzku z powyzszym, oszczednosci uzyskiwane w wyniku ochronnego wptywu zaszczepien na osoby
nieuodpornione rozwazano wytgcznie w ramach analizy wrazliwosci, wyznaczajgc z modelu ekonomicz-
nego $rednig liczbe uniknietych zachorowan i hospitalizacji na jednego zaszczepionego QLAIV i przeli-
czajgc te oszczednosci zgodnie z liczbg zaszczepionych w poszczegdlnych sezonach horyzontu BIA. Po-
dejscie to, cho¢ oparte na pewnych uproszczeniach, pozwala jednak na szacunkowg ocene potencjal-
nych petnych korzysci wynikajgcych z wprowadzenia QLAIV i zwigzanego z nim wzrostu zaszczepialnosci.
Na podstawie przeprowadzonych obliczert mozna oczekiwa¢, ze oszczednosci uwzgledniajgce ochronny
wplyw szczepien na cata populacje (w tym nieszczepionych) mogg by¢ kilkukrotnie wyzsze od oszaco-

wanych w analizie podstawowej (por. Rozdziat 10.2 i Rozdziat 10.4).
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14 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze decyzja o rozszerzeniu wskazan refundacyjnych produktu lecz-
niczego Fluenz Tetra (QLAIV) wigzataby sie z co najwyzej umiarkowanym zwiekszeniem wydatkow ptat-
nika publicznego w ramach wykazu aptecznego, przy dodatkowym efekcie zdrowotnym uzyskiwanym w
populacji docelowej, wynikajgcym z wysokiej skutecznosci wnioskowanej technologii oraz zaktadanego

zwiekszenia wskaznikow zaszczepialnosci w populacji docelowe;.

Wozrost wydatkéw na refundacje szczepionek bytby czesciowo rekompensowany przez oszczednosci
zwigzane z mniejszg iloscig Swiadczen opieki zdrowotnej, zwtaszcza w przypadku uwzglednienia ochron-
nego efektu szczepien takze w populacji oséb niezaszczepionych, tj. redukcji transmisji wirusa na osoby
z ich otoczenia, w tym inne dzieci ze schorzeniami uniemozliwiajgcymi zaszczepienie oraz na osoby do-
roste, wérdd ktdérych czesto znajdowac sie beda osoby starsze (np. dziadkowie) z grupy podwyzszonego

ryzyka wystgpienia powiktan grypy).

W rozwazaniach dotyczgcych szczepien profilaktycznych nie nalezy réwniez poming¢ ich pozytywnego
wptywu na organizacje systemu ochrony zdrowia poprzez zmniejszenie liczby wizyt lekarskich w okresie
jesienno-zimowym oraz obtozenia szpitalnego zwigzanego z leczeniem powiktan grypy. Jest to szczegdl-

nie istotny aspekt w obecnym okresie pandemii wirusa COVID-19.
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15 Zataczniki
15.1 Wkitad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
projekt metodologiczny
ocena jakosci i ostateczna weryfikacja raportu

zatozenia i opis metodyki
oszacowanie liczebnosci populacji
aktualizacja modelu ekonomicznego
obliczenia
opis wynikow i wnioskéw korncowych
korekta i formatowanie tekstu
przygotowanie modelu ekonomicznego
zatozenia i opis metodyki
biezgce konsultacje

ocena jakosci raportu

korekta i formatowanie tekstu

15.2 Indeks CPI w kategorii ,,Zdrowie” w latach 2008-2020

Korzystajac z bazy danych Bank Danych Lokalnych wyznaczono wartosci indeksu CPI (ang. Consumer

Price Index) w kategorii ,Zdrowie” w latach 2007-2020 (do 3 kwartatu).

Tabela 31. Wskaznik CPI w kategorii ,Zdrowie” w latach 2008-2020.

Rok Wartos¢ CPI Skumulowana warto$¢ (od 2008 roku)
2007 102,1 102,1
2008 103,4 105,6
2009 103,2 108,9
2010 102,9 112,1
2011 104,5 117,2
2012 103,2 120,9
2013 101,8 123,1
2014 100,2 123,3
2015 101,9 125,7
2016 99,2 124,7
2017 101,2 126,2
2018 102,0 128,7
2019 103,2 132,8

2020 (11Q) 105,2 139,7
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Wartos$¢ skumulowang wskaznika CPI (139,7%) wykorzystano do przeniesienia kosztow lekéw stosowa-

nych w ramach leczenia objawowego z roku 2007 na 2020.
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