Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 13/2023 z dnia 23 stycznia 2023 roku
w sprawie oceny szczepionki Apexxnar we wskazaniu: profilaktyka
zakazen pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Apexxnar, szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa,
skoniugowana (20-walentna, adsorbowana), zawiesina do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce, 1 amp.-strzyk. 0,5 ml + 1 igfa, kod GTIN:
05415062385456, we wskazaniu profilaktyka zakazen pneumokokowych u 0sob
dorostych powyzej 65. roku zycia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pneumokoki wywotujq przede wszystkim zapalenie ptuc u dorostych
i odpowiadajqg za 50% hospitalizacji z powodu chordob uktadu oddechowego
u 0sob dorostych w Polsce. U pensjonariuszy domow opieki S. pneumoniae
pozostaje najczestszym patogenem wywotujgcym zapalenie ptuc (10-30%
przypadkow) i — podobnie jak w przypadku szpitalnych zakazen — jest to drugi
po zakazeniach uktadu moczowego najczestszy typ infekcji oraz najczestsza
przyczyna zgonow. Wytyczne zalecajq nastepujgce schematy szczepienia
PCV13+PPSV23.

Whnioskowane jest objecie refundacjq szczepionki Apexxnar w ramach wykazu
lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte i wydawanie jej
za odptatnosciq 50%. W obrocie na rynku krajowym znajdujq sie trzy szczepionki
przeciw pneumokokom: Synflorix, Prevenar 13 i Pneumovax 23, z czego Synflorix
nie jest zarejestrowana do stosowania u 0sO0b dorostych. Zgodnie
z obwieszczeniem Obecnie refundowana jest szczepionka Prevenar 13, nie jest
natomiast refundowana Pneumovax 23.

Dowody naukowe

Wedtug badan pokrycie serotypem PCV20 w przypadku Inwazyjnej Choroby
Pneumokokowej wyniosto okoto 75% (KOROUN 2021). Wyzsze pokrycie osigga
PPSV23 (78%).
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W wyniku przeszukiwania systematycznego znaleziono trzy wytyczne praktyki
klinicznej opublikowane w ciggu ostatnich dwdch lat: polskie zalecenia PSO 2023
i wytyczne PTW 2022 oraz amerykariskie wytyczne ACIP 2022. Ponadto
odnaleziono amerykariskie zalecenia CDC 2022 i AAFP 2022 przywotujgce
wytyczne ACIP 2022.

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wiqgczono 2 badania: Essink 2021
(badanie 1007, NCT03760146) badanie RCT porownujgce immunogennosc
i bezpieczenstwo szczepionek PCV20 i PCV13 u 0s6b dorostych w wieku > 18 lat
wczesniej nie szczepionych przeciwko pneumokokom (w analizie wnioskodawcy
przedstawiono wyniki dla kohorty > 60 lat). Nie odnaleziono przeglgdow
systematycznych i metaanaliz dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa
szczepionki PCV20. Badanie randomizowane CAPIiTA (ang. Community-Acquired
Pneumonia Immunization Trial in Adults) pordwnuje skutecznosc
i bezpieczenstwo szczepionki PCV13. Cztery badania dotyczqg skutecznosci
praktycznej: 2 badania kohortowe Hsiao 2022 i Kolditz 2019 oraz 2 badania
kliniczno-kontrolne McLaughlin 2018 i Prato 2018. Badanie Berild 2020 dotyczy
skutecznosci  szczepienia PCV13 w zapobieganiu inwazyjnej chorobie
pneumokokowej oraz pneumokokowemu zapaleniu ptuc w populacji ogdlnej
0s0b starszych (general elderly population).

Z uwagi na brak badan dotyczgcych skutecznosci szczepionki PCV20 (zaréwno
eksperymentalnej, jak i praktycznej), skutecznos¢ klinicznq szczepienia PCV13
w porownaniu ze szczepionkq placebo przeciwko pneumokokom w populacji
dorostych w wieku 265 lat oparto na badaniu CAPIiTA. Dowody wtdrne (Berild
2020) wskazujg na skutecznos¢ PCV 13 w zapobieganiu zapaleniom ptuc typu
szczepionkowego.

Na podstawie wynikow analiz post-hoc badania CAPITA stwierdzono,
ze skutecznosc PCV13 pojawita sie wkrotce po szczepieniu i utrzymywata sie przez
caty czas trwania badania (prawie 4 lata). Jednakze liczby przypadkow zapalenia
ptuc w czwartym roku byty niskie i potencjalnie niewystarczajqce, aby wykazac
zanik efektu. Nalezy tez zwrdci¢ uwage na zjawisko zastepowalnosci serotypowej
wystepujgce po przyjeciu szczepionki, ujawniajgce sie pojawiajgcymi sie
w populacji szczepionej serotypami innymi niz zawarte w PCV13.

Problem ekonomiczny

Wedtug analizy minimalizacji kosztéw (CMA) wzgledem schematu
PCV13+PPSV23. Z perspektywy pacjenta koszt jest nizszy, a w perspektywie NFZ
WYyZszy.

Gtodwne arqumenty decyzji

e brak jest badan wskazujacych na efekty kliniczne,
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e szczepienie w grupie oséb 65+ jest refundowane jedynie w dwdch krajach UE
o wyzszym PKB.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555, z pézn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561, z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4230.11.2022 ,Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Apexxnar we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia”; data ukorficzenia 12 stycznia 2023 r.



