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Wykaz skrétow
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji
AW analiza wrazliwosci
BIA analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
BMI wskaznik masy ciata (z ang. body mass index)
ChPL charakterystyka produktu leczniczego
CPI indeks cen towardw i ustug konsumpcyjnych (z ang. consumer price index)
CUA analiza kosztodw-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis)
GUS Gtowny Urzad Statystyczny
HTA ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)
IHME The Institute for Health Metrics and Evaluation
KRN Krajowy Rejestr Nowotwordw
MV Wentylacja mechaniczna (z ang. mechanical ventilation)
Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
oIT oddziat intensywnej terapii
PACS ostry zespot pocovidowy (z ang. post-covid acute syndrome)
PCR tancuchowa reakcja polimerazy (z ang. polymerase chain reaction)
PDD dawka zwykle stosowana (z ang. prescribed daily dose)
POz Podstawowa Opieka Zdrowotna
PPP perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych
PPP+P perspektywa wspolna podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicz-
nych i pacjentow
QALY lata zycia skorygowane o jakos¢ (ang. quality-adjusted life years)
RSS instrument dzielenia ryzyka
SoC Leczenie standardowe (z ang. standard of care)
TIA przemijajacy atak niedokrwienny (z ang. transient ischemic attack)
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Streszczenie

Cel

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkow publicznych (Narodo-
wego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia
decyzji o objeciu refundacjg produktu leczni-
czego Paxlovid (nirmatrelwir + rytonawir), w le-
czeniu COVID-19 u pacjentéw dorostych, ktérzy
nie wymagajg tlenoterapii (wynikajacej z prze-
biegu COVID-19) i u ktérych wystepuje zwiek-
szone ryzyko progresji do ciezkiej postaci CO-
VID-19.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Pfi-
zer Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o
objecie refundacjg produktu leczniczego Paxlo-
vid 150 mg + 100 mg tabletki powlekane, w ra-
mach wykazu lekéw refundowanych dostep-
nych w aptece na recepte.

Metodyka

W analizie oszacowano wptyw na budzet pfat-
nika publicznego finansowania wnioskowane;j
technologii poprzez poréwnanie wydatkéw
w dwdch alternatywnych scenariuszach:

e istniejgcym, odzwierciadlajgcym stan aktu-
alny tj. sytuacje, w ktorej lek Paxlovid nie
jestrefundowany ze srodkéw publicznych w
leczeniu COVID-19. Scenariusz ten stanowi
przedtuzenie obecnej praktyki klinicznej, w
ramach ktérej we wnioskowanym wskaza-
niu stosowane sg aktualnie dostepne opcje
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terapeutyczne (standardowe leczenie obja-
wowe bez zastosowania lekow przeciwwi-
rusowych);

e nowym, odzwierciadlajgcym stan, w ktorym
Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o wprowadzeniu refundacji leku
Paxlovid we wnioskowanym wskazaniu.

Wynikiem gtéwnym analizy sg inkrementalne
wydatki w rozwazanej populacji, obliczone jako
réznica pomiedzy kosztem wynikajgcym z reali-
zacji scenariusza nowego oraz kosztem wynika-
jacym z realizacji scenariusza istniejgcego.

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg, po-
pulacje rozwazang w analizie stanowig obja-
wowi (rozpoczecie leczenia w ciggu 5 dni od wy-
stgpienia objawow), dorosli chorzy na COVID-19
(zakazenie SARS-CoV-2 potwierdzone zareje-
strowanym testem PCR lub antygenowym), kté-
rzy nie wymagaja tlenoterapii (wynikajacej z
przebiegu COVID-19), i u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci
COVID-19, definiowane jako: 1) obecnos¢ przy-
najmniej 3 czynnikéw ryzyka sposréd nastepu-
jacych: wiek > 65 lat, otytosé (BMI > 35 kg/m?),
przewlekta choroba ptuc, choroby sercowo-na-
czyniowe, cukrzyca, przewlekta choroba nerek,
LUB 2) niedobory odpornosci lub przewlekte
stosowanie immunosupresantow, LUB 3) Ak-
tywny nowotwor ztosliwy.

Jako technologie opcjonalng, stosowang w ra-
mach obecnej praktyki klinicznej w scenariuszu
istniejgcym przyjeto standardowe leczenie ob-
jawowe (SoC, z ang. standard of care) bez zasto-
sowania lekéw przeciwwirusowych, obejmujgce
— w zaleznosci od wystepujgcych objawdw
i czynnikow ryzyka — podanie m.in. lekow prze-
ciwbdlowych i przeciwgorgczkowych, lekow
przeciwkaszlowych, wziewnego budezonidu,
suplementacje witaminy D3.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Analize przeprowadzono w dwuletnim horyzon-
cie czasowym obejmujagcym przewidywany
okres obowigzywania pierwszej decyzji refun-

dacyjnej dla produktu Paxlovid _

Roczna liczebnos¢ populacji docelowej dla leku
Paxlovid jest uwarunkowana zaréwno aktualng
sytuacjg epidemiczng (liczbg zakazen koronawi-
rusem SARS-CoV-2), jak i rozpowszechnieniem
w populacji czynnikdw ryzyka progresji do ciez-
kiej postaci COVID-19, okreslonych we wskaza-
niu refundacyjnym. Z tego wzgledu, oszacowa-
nie liczebnosci populacji wykonano wieloeta-
poOwWo:

e FEtap 1. Prognoza rocznej liczby nowych po-
twierdzonych przypadkéw COVID-19 w po-
pulacji oséb dorostych

e Ftap 2. Oszacowanie rozpowszechnienia
czynnikow ryzyka progresji do ciezkiej po-
staci COVID-19, okreslonych we wskazaniu
refundacyjnym produktu Paxlovid, w popu-
lacji oséb dorostych

e Ftap 3. Oszacowanie rozpowszechnienia
czynnikow ryzyka progresji do ciezkiej po-
staci COVID-19, okreslonych we wskazaniu
refundacyjnym produktu Paxlovid, wsrod
0s6b dorostych z potwierdzonym COVID-19

e Ftap 4. Oszacowanie udziatu przypadkow
bezobjawowych, niewymagajgcych tlenote-
rapii (wynikajacej z przebiegu COVID-19), w
tacznej liczbie nowych potwierdzonych
przypadkéw COVID-19.

W analizie wptywu na budzet wykorzystano mo-
del farmakoekonomiczny uzyty w réwnolegle
przeprowadzonej analizie kosztéw-uzyteczno-
Sci. Wszystkie zatozenia, w szczegdlnosci liczeb-
nos$¢ populacji docelowej, wskazniki hospitaliza-
cji, zgondw, liczba osobodni pobytu na OIT,
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koszty jednostkowe, sg zgodne z podstawowym
wariantem analizy ekonomicznej (AE Paxlovid
2023).

W analizie postuzono sie prognozami epidemio-
logicznymi rozwoju COVID-19 w Polsce, przygo-
towanymi przez IHME (The Institute for Health
Metrics and Evaluation); prognozy IHME sg na
biezagco opracowywane przez AOTMIT w ra-
mach wspdtpracy miedzynarodowej. W analizie
podstawowej przyjeto, ze przebieg epidemii
COVID-19 (liczba zakazen, hospitalizacji i zgo-
néw) bedzie analogiczny do prognozowanego w
okresie od 1. kwietnia 2022 r. do 31 marca 2023
r. (tj. w 12 ostatnich miesigcach objetych pro-
gnozg IHME). Przyjety przedziat czasowy od-
zwierciedla aktualng sytuacjg epidemiczng, tj.
dominacje wariantu Omikron i obowigzujace za-
sady zwigzane ze stanem zagrozenia epidemicz-
nego (zniesienie wiekszosci obostrzen).

Ze wzgledu na koszty ponoszone przez pacjenta
w wyniku wspotptacenia za lek, w analizie przy-
jeto dwie perspektywy: perspektywe podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw  publicznych  oraz  perspektywe
wspodlng ptatnika publicznego i $wiadczenio-
biorcéw (pacjentéw). W ramach analizy kosz-
téw uwzgledniono koszty leczenia przeciwwiru-
sowego, koszty leczenia objawowego (SoC),
koszty leczenia ambulatoryjnego, koszty hospi-
talizacji (w tym pobytu na OIT) a takze koszty
dtugotrwatych powiktan po przebyciu COVID-
19.

Cene produktu leczniczego Paxlovid (nirmatrel-
wir + rytonawir), wyznaczono w oparciu o infor-
macje otrzymane od Wnioskodawcy. Zgodnie z
proponowanymi warunkami refundacji, cena
zbytu netto produktu Paxlovid 150 mg + 100 mg

tabletki powlekane, 30 tabl. _
I . nioskco-

wane warunki objecia refundacjg leku Paxlovid
obejmujg réwniez instrument dzielenia ryzyka

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,

i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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RSS, z ang. Risk Sharing Scheme),

Zgodnie z wytycznymi analize przeprowadzono
w trzech wariantach: podstawowym (najbar-
dziej prawdopodobnym) oraz skrajnych (mini-
malnym oraz maksymalnym), w ktorych testo-
wano alternatywne zatozenia dotyczace udzia-
téw rynkowych wnioskowanej interwencji
w pierwszych latach refundacji. Prognoze pene-
tracji rynku przez produkt Paxlovid okreslono w
oparciu

metréw i zatozern modelu.

Analize wykonano zgodnie z aktualnymi pol-
skimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-
nych, przygotowanymi przez Zespo6t Ekspertow
dziatajgcy we wspodtpracy z Agencjg Oceny Tech-
nologii Medycznych (AOTMIT 2016) oraz Rozpo-
rzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia
2021 roku (MZ 08/01/2021).
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Liczebnos$¢ populacji docelowej

Prognozowana liczba dorostych pacjentéw spet-
niajacych kryteria refundacyjne produktu Paxlo-
vid wynosi 91,6 tys. rocznie (wariant podsta-
WOWY).

Zgodnie z zatozonym udziatem rynkowym pro-
duktu Paxlovid w populacji docelowej (-
I - -
gnozowana roczna liczba leczonych z zastoso-
waniem produktu Paxlovid wynosi w wariancie

podstawowym [

Wptyw na budzet

Perspektywa ptatnika publicznego

Wariant podstawowy

W przypadku objecia produktu Paxlovid refun-
dacjg ze $rodkéw publicznych we wnioskowa-
nym wskazaniu, prognozowany jest wzrost wy-
datkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania Swiadczen ze $rodkéw publicznych:

e w wariancie z uwzglednieniem RSS: o .

_ refundacji wniosko-
wanej technologii (facznie o _ w

okresie obowigzywania pierwszej decyzji

refundacyjnej),
e w wariancie bez uwzglednienia RSS: o -

_ refundacji wniosko-
wanej technologii (tacznie o _ w

okresie obowigzywania pierwszej decyzji

refundacyjnej).

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,

i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19



Prognozowana warto$¢ refundacji produktu

leczniczego Paxlovid wynosi kolejno:

w wariancie z uwzglednienie RSS,

w wariancie bez uwzglednienia RSS,

W efekcie zastosowania produktu leczniczego
Paxlovid u - chorych spetniajgcych wnio-
skowane kryteria refundacyjne, spodziewana
jest korzy$¢ zdrowotna w populacji w po-

Warianty skrajne (minimalny i maksymalny)

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w
przypadku objecia produktu Paxlovid refunda-
cjg ze srodkow publicznych we wnioskowanym
wskazaniu, wynoszg, odpowiednio w warian-
tach minimalnym i maksymalnym:

e zuwzglednieniem RSS:_
e bez uwzglednienia RSS: _

Analiza wrazliwosci

Najwiekszy wptyw na inkrementalne wydatki
pfatnika miaty zatozenia zwigzane ze zuzyciem
zasobdw na OIT — maksymalne dodatkowe wy-
datki ptatnika (

otrzymano w wariancie zakta-

dajgcym nizszy odsetek leczonych i krotszy czas
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Perspektywa wspdlna
- I

w wariancie z uwzglednieniem RSS,

w wariancie bez uwzglednienia RSS.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Whioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania pro-
duktu Paxlovid ze srodkéw publicznych w lecze-
niu COVID-19 u pacjentéw dorostych, ktdrzy nie
wymagajg tlenoterapii i u ktérych wystepuje

zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci

covio-19

Poza konsekwencjami stricte finansowymi pod-
kresli¢ nalezy rowniez wptyw finansowania pro-
duktu Paxlovid na system ochrony zdrowia w
Polsce. Docelowo prognozuje sie, ze refundacja

produktu Paxlovid pozwoli na --
_ na istotng redukcje obcigzenia sys-

temu.

Reasumujac, refundacja produktu Paxlovid be-
dzie odpowiada¢ na niezaspokojone potrzeby
medyczne pacjentdéw z potwierdzonym zakaze-
niem koronawirusem SARS-CoV-2 i obecnoscig
czynnikdw ryzyka rozwoju ciezkiej postaci cho-
roby, wptywajac na podstawowe cele leczenia —
zmniejszenie $Smiertelnosci, zapobieganie ho-
spitalizacji i przyjecia na OIT z powodu ciezkiego
przebiegu COVID-19.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkdéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu leczniczego Paxlovid (nirmatrelwir + rytonawir), w leczeniu COVID-19 u pacjentéw
dorostych, ktérzy nie wymagajg tlenoterapii (wynikajacej z przebiegu COVID-19) i u ktérych wystepuje

zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Pfizer Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o objecie
refundacjg produktu leczniczego Paxlovid 150 mg + 100 mg tabletki powlekane, w ramach wykazu lekow

refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e (Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla leku Paxlovid w kolejnych latach zatozonego
horyzontu czasowego;

e Okreslenie pozycji rynkowych (udziatdow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,
tj. brak refundacji nirmatrelwiru i rytonawiru w leczeniu chorych na COVID-19 oraz nowym (stan
po wprowadzeniu preparatu Paxlovid na liste lekéw refundowanych dostepnych w aptece na
recepte);

e (Oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,
szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Paxlovid 2023);

e Prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkdw publicz-
nych oraz prognoza wydatkow w perspektywie wspdlnej ptatnika i Swiadczeniobiorcéw, w po-
rownywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wy-
datkéw wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej kosztu

stanowigcej kwote refundacji produktu leczniczego Paxlovid.

Analiza wptywu na budzet zawiera rowniez analize wariantdw skrajnych —minimalnego i maksymalnego
(zob. Rozdziat 6), jak réwniez scenariuszowg analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych para-

metréw modelu (szczegdty zawiera Rozdziat 9.3).

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Model obliczeniowy analizy wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Mi-
crosoft Office Excel. W modelu wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokragglania poszczegdlnych
wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokraglone, w celu zachowania

przejrzystosci prezentacji wynikow.

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA, z ang. Budget Impact Analysis) porownano prognozowane wydatki
pfatnika publicznego w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przy-

sztym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny, tj. brak refundacji i rutynowego stosowania lekéw przeciw-
wirusowych w leczeniu COVID-19 u pacjentow dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii (wynikajacej
z przebiegu COVID-19) i u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19.
W scenariuszu istniejgcym wszyscy chorzy otrzymujg leczenie objawowe bez zastosowania lekdw prze-

ciwwirusowych (SoC).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Paxlovid we wnioskowanym wskazaniu. W scenariuszu
nowym, cze$¢ populacji spetniajgcej wnioskowane kryteria refundacyjne otrzymuje leczenie przeciwwi-
rusowe z zastosowaniem nirmartrelwiru i rytonawiru, pozostata cze$¢ populacji refundacyjnej oraz
wszyscy chorzy nie spetniajacy kryterium refundacyjnego produktu Paxlovid nie otrzymujg leczenia prze-

ciwwirusowego; w analizie podstawowej, udziat leczenia przeciwwirusowego (Paxlovid) w populacji

spetniajgcej kryteria refundacyjne dla wnioskowanej interwencji przyjeto na poziomie _

Y 1/ zacinym ze scenariuszy (istniejacym i no-

wym) nie zaktadano objecia refundacjg innych (niz Paxlovid) lekow przeciwwirusowych.

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 08/01/2021) oraz polskimi wytycznymi HTA (AOTMIT 2016),
w analizie przeprowadzono obliczenia z perspektywy ekonomicznej podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania swiadczen ze Srodkdw publicznych (PPP), a takze z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego

oraz $wiadczeniobiorcow (PPP+P), uwzgledniajgc wytacznie medyczne koszty bezposrednio zwigzane z

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)



15 AESTIMO

rozwazanym problemem zdrowotnym. Postepowanie takie jest spdjne z przeprowadzong analizg eko-
nomiczng, w ktérej szczegdtowo omdwiono dobdr perspektywy dla opracowan ekonomicznych (zob. AE

Paxlovid 2023).

2.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia réw-
nowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjen-
téw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano roczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Paxlovid,
w horyzoncie pierwszych dwodch lat liczac od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji ocenianej
interwencji ze srodkdw publicznych, tj. okres obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej dla leku
Paxlovid w rozwazanym wskazaniu. Przyjecie dtuzszego horyzontu uznano za niezasadne ze wzgledu
wzglednie stabilne udziaty produktu Paxlovid w pierwszych dwdch latach, jak rowniez wysoka niepew-

nos¢ dtugookresowych prognoz sytuacji epidemicznej zwigzanej z COVID-19.

3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Paxlovid
i wnioskowane warunki objecia refundacjg

Na chwile obecng lek Paxlovid nie jest finansowany ze srodkow publicznych (MZ 20/02/2023).

Whnioskowane warunki finansowania zaktadajg objecie produktu leczniczego Paxlovid refundacjg ze
Srodkdéw publicznych w ramach wykazu lekdw dostepnych w aptece na recepte. Zgodnie z zasadami
kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci przedstawionymi w Art. 14, ust. 1, pkt. 2a Ustawy refundacyj-
nej z 12 maja 2012 r. zatozono, ze produkt leczniczy Paxlovid bedzie wydawany $wiadczeniobiorcom za

odptatnoscig ryczattowg; uzasadnienie przyjetego poziomu odptatnosci przedstawia Tabela 1.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Tabela 1. Uzasadnienie poziomu odptatnosci za lek Paxlovid.

Poziom

e Kryterium kwalifikacji Uzasadnienie spetniania / niepetnienia kryterium

Lek, wyréb medyczny majgcy udowodniong skutecz-
nos$¢ w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia
psychotycznego, uposledzenia umystowego lub za-

burzenia rozwojowego albo choroby zakaznej

0 szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla popu-
lacji, albo lek, srodek spozywczy specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego stosowany w ramach pro-

gramu lekowego

Bezptatnie

I
Zgodnie aktualng wiedzg medyczng, wymaga stoso-
wania dtuzej niz 30 dni oraz miesieczny koszt stoso-
wania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30%
limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego _
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszcze- _
niu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie
art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace
Zakwalifikowanie na podstawie art. 72 lub jego od- _
powiedhika I
]
Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, wymaga sto-
sowania nie dtuzej niz 30 dni oraz koszt stosowania
dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu
I

Ryczaft

finansowania przekraczatby 30% minimalnego wy-
nagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu
Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie art.
2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mi-
nimalnym wynagrodzeniu za prace

Lek, sSrodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrdéb medyczny, ktdéry wymaga,

zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania
nie dtuzej niz 30 dni;

50%

Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia _
30% zywieniowego, wyréb medyczny, ktéry nie zostat za-
kwalifikowany do poziomdw odptatnosci: bezptat- *
nie, ryczatt, 50%;

Zgodnie z Art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji lekdw, do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te

sama nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne
i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb
medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow: 1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w kto-
rych sg refundowane; 2) podobnej skutecznosci (Ustawa 2011). Obecnie w Polsce zaden z dostepnych

lekéw przeciwwirusowych nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w leczeniu COVID-19 (MZ

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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20/02/2023), nie jest zatem mozliwe wtgczenie produktu Paxlovid do zadnej z istniejgcych grup limito-
wych. Tym samym nalezy zatozy¢, ze w przypadku wydania decyzji o objeciu produktu Paxlovid refunda-
cjg ze Srodkow publicznych, zostanie utworzona nowa, odrebna grupa limitowa obejmujgca wytacznie

whnioskowang interwencje.

Zgodnie z proponowanymi warunkami refundacji, cena zbytu netto produktu Paxlovid 150 mg + 100 mg

tabletki powlekane, 30 tabl. wynosi _ Whnioskowane wa-

runki objecia refundacja leku Paxlovid obejmujg rowniez instrument dzielenia ryzyka (RSS, z ang. Risk

Sharing Scheme),

Zatozenia dotyczgce warunkow finansowania produktu leczniczego Paxlovid podsumowano w ponizszej

tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane warunki finansowania produktu Paxlovid.

Warunek refundacji

Substancja czynna
Dawka
Postac¢ farmaceutyczna
Zawartos¢ opakowania jednostkowego
Kategoria dostepnosci refundacyjnej

Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu
Cena hurtowa brutto?

Cena detaliczna®

Grupa limitowa

Uzasadnienie powstania nowej grupy limitowej

Podstawa limitu w grupie

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)

Opakowania jednostkowe

nirmatrelwir + rytonawir
150 mg (nirmatrelwir) + 100 mg (rytonawir)
tabletki powlekane
30 (20 + 10) tabletek

w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte

Nowa, odrebna

Aktualnie na wykazie lekéw refundowanych nie znajdujg sie leki posia-
dajace te sama nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynaro-
dowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm
dziatania

(MZ 20/02/2023)

Tak

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

PDD% 600 mg (nirmatrelwir) + 200 mg (rytonawir)
Liczba PDD w opakowaniu

Cena hurtowa / PDD

IIU-l

Wysokos¢ limitu finansowania

Poziom odptatnosci ryczattowa

Doptata $wiadczeniobiorcy
Kwota refundacji NFZ

Koszt dziennej terapii®

Proponowany instrument dzielenia ryzyka

) Urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;

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

) Cena hurtowa powiekszona o marze detaliczng obliczong zgodnie z zapisami Ustawa 2011, art. 7, ust. 4;

) W oparciu o ChPL Paxlovid 2023 (300 mg [dwie tabletki o mocy 150 mg] nirmatrelwiru oraz 100 mg [jedna tabletka o mocy 100 mg] rytona-
wiru, przyjmowane jednoczesnie, doustnie co 12 godzin);

4) Wg ceny zbytu netto;

1
2
3
4

4  Liczebnos¢ populacji

4.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, okreslonej we
whniosku refundacyjnym

Zgodnie ze wskazaniem okreslonym we wniosku o refundacje produktu leczniczego Paxlovid ze srodkéw
publicznych, populacje docelowg analizy stanowig objawowi (rozpoczecie leczenia w ciggu 5 dni od wy-
stgpienia objawodw), dorosli chorzy na COVID-19 (zakazenie potwierdzone zarejestrowanym testem PCR
lub antygenowym), ktdrzy nie wymagajg tlenoterapii (wynikajacej z przebiegu COVID-19), i u ktérych

wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19, definiowane jako:
1) obecnos¢ przynajmniej 3 czynnikow ryzyka sposrdd nastepujgcych:

o Wiek>65lat;
e Otylo$¢ (BMI = 35 kg/m2);

e Przewlekta choroba ptuc (w przypadku astmy wymaog stosowania codziennej terapii);

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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e Choroby sercowo-naczyniowe: zawat serca, udar, przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA), nie-
wydolnos¢ serca, dtawica piersiowa, pomostowanie aortalno-wieficowe, przezskérne interwen-
cje wienicowe, endarterektomia tetnicy szyjnej, pomostowanie aorty, kardiomiopatia;

e Cukrzyca;

e Przewlekta choroba nerek;

LUB
2) Niedobory odpornosci lub przewlekte stosowanie immunosupresantow:

e Kortykosteroidy systemowe w dawce rownowaznej = 20 mg prednizonu dziennie przez co naj-
mniej 14 nastepujgcych po sobie dni w okresie ostatnich 30 dni;
e |ekibiologiczne, lekiimmunomodulujgce lub przeciwnowotworowe w okresie ostatnich 90 dni;

LUB
3) Aktywny nowotwor ztosliwy.

Roczna liczebnos¢ populacji docelowej dla leku Paxlovid jest uwarunkowana zaréwno aktualng sytuacjg
epidemiczng (liczbg zakazen koronawirusem SARS-CoV-2), jak i rozpowszechnieniem w populacji czyn-
nikow ryzyka progresji do ciezkiej postaci COVID-19, okreslonych we wskazaniu refundacyjnym. Z tego

wzgledu, oszacowanie liczebnosci populacji wykonano w nastepujgcych etapach:

e Ftap 1. Prognoza rocznej liczby nowych potwierdzonych przypadkéw COVID-19 w populacji
0s6b dorostych

e FEtap 2. Oszacowanie rozpowszechnienia czynnikdéw ryzyka progresji do ciezkiej postaci COVID-
19, okreslonych ze wskazaniu refundacyjnym produktu Paxlovid, w populacji oséb dorostych

e FEtap 3. Oszacowanie rozpowszechnienia czynnikdéw ryzyka progresji do ciezkiej postaci COVID-
19, okreslonych we wskazaniu refundacyjnym produktu Paxlovid, w$réd osdb dorostych z po-
twierdzonym COVID-19

e Ftap 4. Oszacowanie udziatu przypadkéw bezobjawowych, niewymagajgcych tlenoterapii (wy-
nikajgcej z przebiegu COVID-19), w tgcznej liczbie nowych potwierdzonych przypadkéw COVID-
19.

Kolejne etapy oszacowania omoéwiono w ponizszych akapitach.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
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Etap 1. Prognoza rocznej liczby nowych potwierdzonych przypadkéw COVID-19 w populacji 0oséb doro-
stych

Prognoza przysztej sytuacji epidemicznej, w tym liczby potwierdzonych zakazen oraz przebiegu klinicz-
nego choroby u 0séb zakazonych, jest uwarunkowana wieloma czynnikami i obarczona niepewnoscia.
W niniejszej analizie postuzono sie prognozami epidemiologicznymi rozwoju COVID-19 w Polsce, przy-
gotowanymi przez IHME (The Institute for Health Metrics and Evaluation) i dostepnymi do pobrania na
stronie instytutu (https://www.healthdata.org/covid/data-downloads); prognozy IHME sg na biezgco
opracowywane przez AOTMIT w ramach wspdtpracy miedzynarodowej. Ostatnig aktualizacje modelu
przeprowadzono 15.12.2022 r., z prognozg obejmujgcg okres od 4. lutego 2020 r. do 1. kwietnia 2023
r. W niniejszej analizie wykorzystano model referencyjny (podstawowy) IHME, gdyz zatozenia tego sce-
nariusza w najwiekszym stopniu odpowiadajg aktualnej sytuacji epidemicznej w Polsce (brak rutyno-

wego stosowania lekdw przeciwwirusowych, brak powszechnego stosowania maseczek).

W analizie podstawowe]j przyjeto, ze przebieg epidemii COVID-19 (liczba zachorowan, hospitalizacji
i zgondw) bedzie analogiczny do prognozowanego w okresie od 1. kwietnia 2022 r. do 31 marca 2023 r.
(ostatnie 12 miesiecy uwzglednione w prognozie IHME). Przyjety przedziat czasowy odzwierciedla aktu-
alng sytuacje epidemiczng w kraju (dominacja wariantu Omikron) i obowigzujgce zasady zwigzane ze
stanem zagrozenia epidemicznego, tj. stan po zniesieniu wiekszosci obostrzen (od dnia 28 marca 2022
r.), w tym nakazu zakrywania maseczka ust i nosa, obowigzku zachowania dystansu spotecznego w po-
mieszczeniach zamknietych, izolacji i kwarantanny dla osob zakazonych COVID-19 oraz ograniczen w
podrdzowaniu do Polski z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, ze strefy Schengen oraz spoza strefy

Schengen.

Jako ze prognozy IHME dotyczg populacji ogdlnej bez podziatu na wiek, liczbe zakazen oséb dorostych
oszacowano przy dodatkowym zatozeniu, ze 91,1% stwierdzonych przypadkéw dotyczy oséb dorostych
(wartos$¢ oszacowana na podstawie analizy danych ze zbioru: ,Statystyki zakazen i zgondw z powodu
COVID-19 z uwzglednieniem zaszczepienia przeciw COVID-19” dostepnych w portalu publicznym

,Otwarte dane”, w okresie od 1. kwietnia 2022 r.); zob. Tabela 3.

Tabela 3. Liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19 u osdb dorostych (wariant podstawowy).
Parametr Wartos¢ Zrédto/komentarz

Liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19 (wszystkie 613 406 Prognoza IHME na okres 01.04.2022-31.03.2023
grupy wiekowe) (parametr cases_mean modelu IHME)

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Parametr Warto$é Zrédto/komentarz

,Statystyki zakazen i zgondw z powodu COVID-19 z
91,1% uwzglednieniem zaszczepienia przeciw COVID-19”,
okres od 01.04.2022

Udziat dorostych (18+) w liczbie potwierdzonych przy-
padkéw COVID-19

Liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19 (dorosli) 559 037 lloczyn powyzszych wartosci

Roczna liczbe potwierdzonych przypadkéw COVID-19 (dorosli) przyjeto jako statg w obu latach hory-
zontu analizy (559 037 przypadkow rocznie w wariancie podstawowym, odzwierciedlajgcym obecng sy-

tuacje epidemiczng po zniesieniu obostrzen i zdominacjg wariantu Omikron).

Etap 2. Oszacowanie rozpowszechnienia czynnikdw ryzyka progresji do ciezkiej postaci COVID-19, okre-

$lonych we wskazaniu refundacyjnym produktu Paxlovid, w populacji osob dorostych

Whnioskowane kryteria refundacyjne obejmujg trzy grupy chorych ze stwierdzonym zakazeniem SARS-

CoV-2, ktérzy beda kwalifikowad sie do otrzymania produktu Paxlovid za odptatnoscig ryczattowa:
1) chorzy z obecnoscig przynajmniej 3 czynnikdw ryzyka sposrdd nastepujgcych:

e Wiek >65 lat;

e  Otytos¢ (BMI > 35 kg/m?);

e Przewlekta choroba ptuc (w przypadku astmy wymadg stosowania codziennej terapii);

e Choroby sercowo-naczyniowe: zawat serca, udar, przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA), nie-
wydolnos¢ serca, dtawica piersiowa, pomostowanie aortalno-wiencowe, przezskérne interwen-
cje wiencowe, endarterektomia tetnicy szyjnej, pomostowanie aorty, kardiomiopatia;

e Cukrzyca;

e Przewlekta choroba nerek;

LUB
2) chorzy z niedoborami odpornosci lub przewlektym stosowaniem immunosupresantéw:

e Kortykosteroidy systemowe w dawce rownowaznej > 20 mg prednizonu dziennie przez co naj-
mniej 14 nastepujgcych po sobie dni w okresie ostatnich 30 dni;
e Lekibiologiczne, lekiimmunomodulujgce lub przeciwnowotworowe w okresie ostatnich 90 dni;

LUB

3) chorzy z aktywnym nowotworem ztosliwym.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Majac na uwadze, ze powyzsze kryteria nie sg roztgczne (tj. cze$¢ pacjentdw moze spetniaé wiecej niz
jedno z kryteriow 1, 2 lub 3), liczbe oséb z obecnoscig co najmniej jednego z kryteriéw wyznaczono jako

sume:

e Liczby pacjentdw spetniajgcych kryterium 1 (bez wzgledu na spetnienie pozostatych kryteriéw)
e Lliczby pacjentéw spetniajgcych kryterium 3 i niespetniajgcych kryterium 1

e liczby pacjentéw spetniajgcych kryterium 2 i niespetniajgcych kryteriow 1 3.

Oszacowanie rozpowszechnienia czynnikdw ryzyka wskazanych w kryterium 1 przeprowadzono w opar-

ciu o polskie badania epidemiologiczne, w szczegdlnosci:

e Badanie PolSenior2 - ogdlnopolskie badanie stanu zdrowia starszych Polakdw, ich sytuacji spo-
teczno-ekonomicznej oraz jakosci zycia realizowane w ramach Narodowego Programu Zdrowia
na lata 2016-2020 ze Srodkdéw Ministerstwa Zdrowia. W ramach projektu przebadano reprezen-
tatywng wzgledem wieku, ptci i miejsca zamieszkania grupe niemal 6000 Polakéw, w wieku 60-
106 lat (PolSenior2 2021)

e Opracowanie GUS ,Stan zdrowia ludnosci Polski w 2019 r.” (GUS 2021).

Odsetek osob dorostych z pierwszej grupy wysokiego ryzyka (obecno$¢ co najmniej trzech czynnikéw
ryzyka sposrod: wiek > 65 lat; BMI > 35 kg/m2; przewlekta choroba ptuc; choroby sercowo-naczyniowe;
cukrzyca; przewlekta choroba nerek oszacowano wedtug schematu przedstawionego na ponizszym dia-

gramie (Wykres 1), tj. oddzielnie dla grup osob starszych/mtodszych z cukrzycg/bez cukrzycy.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Wykres 1. Schemat oszacowania rozpowszechnienia czynnikéw ryzyka zgodnie z kryterium refundacyj-
nym nr 1 dla produktu Paxlovid.

Dorosli (= 18 lat)
N =30,9 min

Wiek > 65 lat Wiek < 65 lat

N =23,7 min

obecnos¢ cukrzycy nieobecnos¢ cukrzycy obecnos¢ cukrzycy nieobecnos¢ cukrzycy

N=1,8min

+ conajmniej 1
sposrod:

Otytos¢ (BMI > 35
kg/m2)

Przewlekfa choroba
uktadu oddechowego
Choroby sercowo-
naczyniowe
Przewlekta choroba
nerek

N=1,6 min

N =5,4min

+ conajmniej 2
sposrod:

Otytos¢ (BMI 2 35
kg/m2)

Przewlekfa choroba
uktadu oddechowego
Choroby sercowo-
naczyniowe
Przewlekta choroba
nerek

N=0,4miln

N=1,1miln

+ co najmniej 2
sposrod:

Otytos¢ (BMI 2 35
kg/m2)
Przewlektachoroba
uktadu oddechowego
Choroby sercowo-
naczyniowe
Przewlekfa choroba
nerek

N =0,2min

N =22,7 min

+ co najmniej 3
sposrod:

Otytos¢ (BMI 2 35
kg/m2)
Przewlektachoroba
uktadu oddechowego
Choroby sercowo-
naczyniowe
Przewlekfa choroba
nerek

N =0,0003 min

obecnosé przynajmniej 3 czynnikéw ryzyka sposrod:

Wiek 2 65 lat

Otyto$é (BMI > 35 kg/m2)

Przewlekfa choroba uktadu oddechowego
Choroby sercowo-naczyniowe

Cukrzyca

Przewlekta chorobanerek

N=2,3min

Zastosowany podziat byt uzasadniony:

e dodatnig korelacjg pomiedzy wystepowaniem poszczegdlnych czynnikdw ryzyka w populacji
(np. rozpowszechnienie cukrzycy typu 2, chordb serca, nerek oraz POChP wzrasta z wiekiem, a
otytos¢, choroby serca i nerek czesto towarzyszg cukrzycy typu 2); w zwigzku z powyzszym, wia-
rygodne oszacowanie wspotwystepowania co najmniej trzech czynnikow ryzyka bez podziatu wg
wieku i obecnosci cukrzycy bytoby trudne do wykonania,

e dostepnoscig danych dotyczacych rozpowszechnienia chordb przewlektych w podziale na wiek

oraz wsrod chorych na cukrzyce (np. badanie PolSenior 2021).

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Poprzez zastosowany podziat, oszacowanie uwzglednia korelacje miedzy wiekiem a wystepowaniem po-
zostatych czynnikéw oraz korelacje miedzy obecnoscig cukrzycy i wystepowaniem pozostatych czynni-
kow; ze wzgledu na brak danych dotyczgcych wspdtwystepowania chordb serca, ptuc i nerek oraz oty-

tosci, w kalkulacjach zatozono, ze wystepujg one niezaleznie od siebie.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki oszacowania. Strukture populacji Polski wg wieku przyjeto
zgodnie z danymi GUS wg stanu na 31.12.2021 r (GUS 2022). Wykorzystane zrédtowe dane epidemiolo-
giczne przedstawiono w zatgczniku 16.2 (Tabela 43); szczegétowe kalkulacje sg dostepne w wersji elek-

tronicznej modelu.

Tabela 4. Odsetek osdb dorostych, ktére spetniajg kryterium refundacyjne nr 1 produktu Paxlovid.

Grupa wg wieku / obecnosci Odsetek spetniajacy kryterium re- Liczba oséb spetniajgca kryte-

Liczebnos¢ populacji

cukrzycy fundacyjne nr 1 rium refundacyjne nr 1
> 65 lat, z cukrzyca 1819997 90,0% (=1 dodatkowy czynnik) 1637566
> 65 lat, bez cukrzycy 5355 145 8,2% (=2 dodatkowe czynniki) 438 396
18-64 lat., z cukrzycy 1089 139 18,0% (=2 dodatkowe czynniki) 195 906
18-64 lat., bez cukrzycy 22 650782 0,01% (>3 dodatkowe czynniki) 2771
tacznie (dorodli) 30915063 7,4% (23 czynniki) 2274638

Liczbe chorych z aktywnym nowotworem (kryterium refundacyjne nr 3) oszacowano na podstawie da-
nych dot. chorobowosci 5-letniej w 2018 roku w Polsce, przedstawionych w biuletynie KRN (Wojcie-
chowska 2020). Chorobowos¢ 5-letnig uznano za wiarygodne przyblizenie rozpowszechnienia aktywnej

choroby nowotworowej, gdyz osoby z dtuzszym przezyciem znajdujg sie zwykle w stanie remisji choroby.

Chorobowos¢ 5-letnia nowotworéw ztosliwych wyniosta 556 520 osdb (dorostych i dzieci), w tym
552 323 0s6b ponizej 20 r.z. (1,8% populacji dorostych). Zaktadajac, ze wystepowanie aktywnego nowo-
tworu jest niezalezne od czynnikéw okreslonych w kryterium refundacyjnym nr 1, odsetek oséb doro-
stych spetniajgcych kryterium nr 3 i niespetniajgcych kryterium 1, wynosi 1,7% populacji dorostych (zob.

Tabela 5).

Tabela 5. Odsetek osob dorostych, ktére spetniajg kryterium refundacyjne nr 3 produktu Paxlovid.

e e e e Liczebno$¢ popu- Odsetek spetniajacych kryte- Liczba oséb spetniajgcych kry-

lacji rium refundacyjne nr 3 terium refundacyjne nr 3
Aktywny nowotwor (Chorobowos¢ 5-letnia) 1,8% 552323
4 : 4 30915063
Aktywny nowotwor, z wykluczeniem osob 17% 511 685

spetniajgcych kryterium nr 1

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
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Liczbe pacjentéw spetniajgcych kryterium nr 2 (niedobory odpornosci lub przewlekte stosowanie immu-
nosupresantéw) oszacowano w oparciu o wyniki dwéch badan dotyczgcych chorobowosci immunosu-
presji w populacji osdb dorostych w Stanach Zjednoczonych (Harpaz 2016, Wallace 2021) oraz raporty
dotyczgce pierwotnych i wtdornych niedoborow odpornosci w Polsce (PEX PNO 2017, PEX WNO 2021).

Dane nt. rozpowszechnienia niedoboréw odpornosci i standw immunosupresji w Polsce sg ograniczone.
Szacunkowe dane wskazujg, ze liczba zdiagnozowanych chorych z Pierwotnymi Niedoborami Odporno-
$ci to zaledwie 4-5 tys. przypadkéw (PEX PNO 2017). W przypadku Wtdérnych Niedoboréw Odpornosci
(WNO) nie istnieje zaden rejestr ich wystepowania w Polsce, a ze wzgledu na niepodejmowanie badan
0s6b chorych w kierunku zaburzen odpornosci, a takze mnogos¢ czynnikdow powodujgcych jej wtorne
defekty, brak jest wiarygodnych danych epidemiologicznych dotyczgcych WNO. Wedtug map potrzeb
zdrowotnych w zakresie chordb krwi i uktadu odpornosciowego, chorobowosc¢ rejestrowana wtérnych
chordéb uktadu odpornosciowego wyniosta 44,6 tysiecy w 2016 r., jednak zdaniem autordow raportu dane

te moga zanizac rzeczywiste rozpowszechnienie WNO (PEX WNO 2021).

Ze wzgledu na niskg wiarygodnos¢ danych polskich oraz biorgc pod uwage, ze wtérne niedobory odpor-
nosci sg najczesciej zwigzane ze stosowaniem lekdw immunosupresyjnych, rozpowszechnienie rozwa-
zanego stanu klinicznego oszacowano na podstawie chorobowosci immunosupresji w populacji oséb
dorostych w Stanach Zjednoczonych (Harpaz 2016, Wallace 2021). W badaniu Harpaz 2016, immuno-
supresja i/lub niedobory odpornosci wystepowaty u 2,7% populacji ogdlnej dorostych. Podobnie, 2,8%
0s6b w wieku 18-64 lat stosowato leki immunosupresyjne, z czego w 73,8% przypadkdw rozpoznanie
zwigzane z immunosupresjg stanowit nowotwoér ztosliwy (Wallace 2021). Chorobowosé immunosupres;ji
u 0sob bez nowotworu oszacowano zatem na 2,7% x (100%-73,8%) = 0,7% (Harpaz 2016, Wallace
2021). Obliczona wartos¢ jest zblizona do czestosci immunosupresji w populacji brytyjskiej (0,6-0,9%;

Walker 2021) oraz w populacji badania rejestracyjnego EPIC-HR (0,6%).

Analogicznie jak poprzednio, zaktadajgc niezaleznos$¢ wystepowania kryterium nr 2 i pozostatych kryte-
riéw, odsetek osdb dorostych spetniajgcych kryterium 2 (i niespetniajgcych pozostatych kryteriéw) wy-

nosi 0,7%.

Tabela 6. Odsetek osob dorostych, ktére spetniajg kryterium refundacyjne nr 2 produktu Paxlovid.

Odsetek spetniajg- Liczba oséb spetniaja-
Kryterium refundacyjne Liczebnos¢ populacji  cych kryterium re-  cych kryterium refun-
fundacyjne nr 2 dacyjne nr 2

Immunosupresja / niedobory odpornosci z wykluczeniem

. . i ) 30915063 0,7% 218 693
0s6b spetniajacych kryterium nr 3 (aktywny nowotwor)

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Odsetek spetniajg- Liczba oséb spetniaja-
Kryterium refundacyjne Liczebno$¢ populacji  cych kryterium re-  cych kryterium refun-
fundacyjne nr 2 dacyjne nr 2

Immunosupresja / niedobory odpornosci z wykluczeniem

0,
0s6b spetniajacych kryteriow nr3i 1 0,7% 202602

Rozpowszechnienie czynnikdw ryzyka okreslonych we wskazaniu refundacyjnym produktu Paxlovid ob-

liczono jako sume trzech powyzej oszacowanych roztgcznych grup pacjentéw (zob. Tabela 7).

Tabela 7. Odsetek osdb dorostych z obecnoscig czynnikdw ryzyka okreslonych we wskazaniu refunda-
cyjnym produktu Paxlovid.

Odsetek 0s6b dorostych, spetnia-

e [ S 0 jacych kryterium refundacyjne

Kryterium nr 1 (>3 czynniki ryzyka sposrdd: wiek > 65 lat, BMI > 35 kg/m?, przewlekta cho-

roba ptuc, choroby sercowo-naczyniowe, cukrzyca, przewlekta choroba nerek) /4%

Kryterium nr 3 (aktywny nowotwor ztosliwy), bez spetnienia kryterium nr 1 1,7%

Kryterium nr 2 (niedobory odpornosci lub przewlekte stosowanie immunosupresantow), 0.7%
bez spetnienia kryteriéw nr 1i 3 !

tacznie (Kryterium nr 1 LUB Kryterium nr 2 LUB Kryterium nr 3) 10%

Szacunkowy odsetek osdb dorostych, u ktdrych wystepuja kryteria wysokiego ryzyka okreslone we wska-

zaniu refundacyjnym produktu Paxlovid, wynosi 10%.

Etap 3. Oszacowanie rozpowszechnienia czynnikdw ryzyka progresji do ciezkiej postaci COVID-19, okre-
Slonych ze wskazaniu refundacyjnym produktu Paxlovid, wsréd oséb dorostych z potwierdzonym COVID-

19

Odsetek obliczony w Etapie 2 (10%) reprezentuje rozpowszechnienie czynnikdw wysokiego ryzyka w
populacji ogdlnej dorostych. W celu zweryfikowania, czy odsetek ten mozna odnies$é réwniez do popu-
lacji osdb dorostych z potwierdzonym zakazeniem koronawirusem SARS-CoV-2 (tj. czy rozktad ww. czyn-
nikdw wsrdd potwierdzonych przypadkdw jest zblizony do populacyjnego), przeprowadzono analize hi-
storycznych udziatéw osdb starszych (265 lat) w liczbie potwierdzonych zachorowan, w oparciu o dane
ze zbioru ,Statystyki zakazen i zgondw z powodu COVID-19 z uwzglednieniem zaszczepienia przeciw
COVID-19” udostepnionego w portalu ,,Otwarte dane”. Zaobserwowano, ze w okresie przed zniesieniem
obostrzen (do korica marca 2022 r.), rozktad wiekowy osdb zakazonych byt zblizony do rozktadu popu-
lacyjnego, natomiast w pdzniejszym okresie udziat oséb starszych w liczbie rozpoznan COVID-19 zwiek-

szyt sie znaczgco (z 23% do 38%,; zob. Tabela 8).

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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N

Tabela 8. Udziat 0séb starszych w liczbie potwierdzonych zachorowan na COVID-19 przed i po zniesie-
niu obostrzen.

. s .. . o B
T e Udziat oséb > 65 lat w liczbie po-  Udziat oséb > 65 lat w populacji ogél

twierdzonych zakazer oséb dorostych nej dorostych
do 03.2022 23,0%
23,2%
od 04.2022 38,0%

Wystepujgca w aktualnej sytuacji epidemicznej nadreprezentacja oséb powyzej 65 r.z. wéréd potwier-
dzonych przypadkéw COVID-19, wynikajgca najprawdopodobniej ze znacznie czestszego testowania w
starszych grupach wiekowych, wynosi 64% (38%/23,2%-100%). W wariancie podstawowym zatozono,
ze zblizony efekt bedzie wystepowat w populacji refundacyjnej (w ktérej zdecydowang wiekszosé stano-
wig osoby 65+), tj. zatozono, ze udziat populacji refundacyjnej w liczbie potwierdzonych przypadkéw
COVID-19 wyniesie 16,4%, tj. 10% (udziat populacyjny, zob. Tabela 7) x 164% (stosunek udziatu w liczbie

zachorowan do udziatu populacyjnego); zob. Tabela 9.

Tabela 9. Liczba potwierdzonych przypadkow COVID-19 w populacji refundacyjnej (wariant podsta-

WOowy).
Parametr Wartos¢ Zrédto/komentarz
Liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19 (dorosli) 559 037 Zob. Tabela 3
Oszacowanie epidemiologiczne + analiza danych ze
Udziat populacji refundacyjnej w liczbie potwierdzonych 16.4% zbioru ,Statystyki zakazen i zgonéw z powodu CO-
przypadkéw COVID-19 osdb dorostych e VID-19 z uwzglednieniem zaszczepienia przeciw CO-
VID-19”, okres od 01.04.2022
Liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19 (popula- 91578 lloczyn powyzszych wartoci

cja refundacyjna)

Prognozowana liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19 w populacji docelowej wynosi 91,6 tys.

rocznie.

Etap 4. Oszacowanie udziafu przypadkéw bezobjawowych, niewymagajgcych tlenoterapii (wynikajgcej

Z przebiegu COVID-19), w fgcznej liczbie nowych potwierdzonych przypadkéw COVID-19

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Do leczenia produktem Paxlovid kwalifikujg sie chorzy objawowi.

Tabela 10. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej (wariant podstawowy).
Parametr Wartos¢ Zrédto/komentarz

Liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19 (popula-

i ) 91578 Tabela 9
cja refundacyjna)
w tym chorzy bezobjawowi, nie wymagajacy tlenoterapii ) ) -
L . 100% Badanie ankietowe + zatozenie witasne
(wynikajacej z przebiegu COVID-19)
Liczba potwierdzonych przypadkéw COVID-19 (popula- 91578 lloczyn powyzszych wartoci

cja refundacyjna)

Zatozenia dotyczgce udziatéw wnioskowanej technologii i leczenia standardowego w poréwnywanych

scenariuszach omoéwiono w Rozdziale 5.

4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktéorej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy Paxlovid nie jest obecnie objety refundacjg, w zwigzku z czym zatozono, ze roczna
liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana w ramach Swiadczen

finansowanych ze srodkow publicznych, wynosi 0 oséb.

Zgodnie z informacjg otrzymang od Wnioskodawcy, -_

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
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4.3 Oszacowanie catkowitej rocznej liczebnosci populacji docelowej,
w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, Paxlovid jest wskazany do stosowania w leczeniu cho-
roby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19) u pacjentéw dorostych, ktérzy nie wymagajg tle-
noterapii, i u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19, definiowane
zgodnie z kryteriami wigczenia do badania rejestracyjnego EPIC-HR jako wystgpienie co najmniej jed-
nego z nastepujacych czynnikéw ryzyka progresji do ciezkiej postaci choroby: cukrzyca, nadwaga (BMI >
25), przewlekta choroba ptuc (w tym astma), przewlekta choroba nerek, palenie tytoniu, choroba immu-
nosupresyjna lub leczenie immunosupresyjne, choroba uktadu kragzenia, nadcisnienie tetnicze, niedo-
krwistos¢ sierpowatokrwinkowa, zaburzenia neurorozwojowe, czynny nowotwor, zaleznos¢ od medycz-
nych rozwigzan technologicznych albo, niezaleznie od choréb wspdtistniejgcych w wywiadzie, wiek 60

lat i powyzej.

Ze wzgledu na mniej restrykcyjne kryteria zwigzane z obecnoscig czynnikdw wysokiego ryzyka progresji
do ciezkiej postaci COVID-19, populacja rejestracyjna jest szersza od wnioskowanej populacji refunda-

cyjnej produktu Paxlovid, przedstawionej w Rozdziale 4.1.

Rozpowszechnienie powyzszych czynnikdw ryzyka w populacji dorostych oszacowano w oparciu o wyniki
badania Clark 2020, ktérego celem byta estymacja globalnej, regionalnej i narodowej liczebnosci popu-
lacji z podwyzszonym ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19 zwigzanym z wiekiem i obecnoscig okre-
Slonych standw klinicznych. W badaniu uwzgledniono zblizony zakres czynnikdéw ryzyka jak w badaniu
EPIC-HR (choroby sercowo-naczyniowe, przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba watroby, prze-
wlekta choroba nerek, cukrzyca, przewlekte choroby neurologiczne, niedokrwistos¢ sierpowatokrwin-
kowa, czynny nowotwér, HIV/AIDS, gruzlica). Zgodnie z kryteriami wskazania rejestracyjnego, na pod-

stawie oszacowan dla populacji Europy wg grup wiekowych wyznaczono:

e sume liczebnosci osdb w wieku 60 lat i powyzej (niezaleznie od wystepowania chordb wspotist-
niejgcych) i oséb w wieku 15-59 lat z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka (290,0 mln osdb)

e liczbe wszystkich osdb w wieku 15+ lat (627,1 min).

Odsetek 0sdb dorostych z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka lub w wieku powyzej 60 lat niezaleznie

od obecnosci innych czynnikow wynosi zatem 46,2% (290,0/627,1).

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Przyjmujac podstawowg prognoze liczby stwierdzonych przypadkow rocznie (559 037 oséb dorostych;
zob. Rozdziat 4.1), oraz zaktadajgc udziat populacji rejestracyjnej w liczbie nowych zachorowan na po-
ziomie od 46,2% (tj. udziatu populacyjnego) do 75,8% (udziatu populacyjnego powiekszonego o 64% w
zwigzku z obserwowang nadreprezentacjg osob starszych w liczbie zachorowan; zob. Rozdziat 4.1), cat-
kowita roczna liczebnos$¢ populacji docelowej, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastoso-

wana, wynosi od 259 do 424 tys. osdb rocznie (zob. Tabela 11).

Tabela 11. Roczna liczebnos$¢ populacji docelowej, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zasto-
sowana.

Parametr Wartosé Zrédto/komentarz

Liczba potwierdzonych pr/z.ypadkow COVID-19 (do- 559 037 70b. Tabela 3
rosli)
na podst. Clark 2020 i danych ze zbioru , Statystyki
zakazen i zgondw z powodu COVID-19 z uwzglednie-
niem zaszczepienia przeciw COVID-19” dostepnych
w portalu publicznym , Otwarte dane”

Udziat populacji rejestracyjnej w liczbie potwierdzo-

o/ _ 0,
nych przypadkéw COVID-19 oséb dorostych 46,2%:-75,8%

Roczna liczebno$¢ populacji docelowej, w ktorej

whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana 258 524-423 980 lloczyn powyzszych wartosci

Nalezy zaznaczy¢, ze liczebnos¢ populacji dla produktu Paxlovid jest scidle zalezna od liczby stwierdza-
nych przypadkéw COVID-19, a przedstawione oszacowania odzwierciedlajg aktualny poziom rejestro-
wanej zachorowalnosci (zgodnie z prognozg na okres 04.2022-03.2023). W przypadku gwattownych
zmian sytuacji epidemicznej, liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej sie do zastosowania wnioskowanej tech-

nologii moze ulec zmianie.

5 Struktura udziatéw w poréwnywanych scenariuszach

W kolejnych dwdéch podrozdziatach przedstawiono udziaty rynkowe w populacji docelowej przyjete od-
powiednio w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym brak refundacji produktu Paxlovid we wnioskowa-
nym wskazaniu i tym samym przedtuzenie obowigzujgcej praktyki klinicznej na kolejne lata horyzontu
czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym (przedstawiajgcym sytuacje, w ktorej lek Paxlovid bedzie

refundowany w zakresie proponowanego wskazania).

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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5.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejacy, bedacy przedtuzeniem aktualnej praktyki klinicznej zaktada brak finansowania pro-
duktu Paxlovid ze srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu. W scenariuszu istniejgcym zato-

zono, ze wszyscy chorzy otrzymujg leczenie objawowe bez zastosowania lekéw przeciwwirusowych

g

SoC).

Tabela 12. Liczba leczonych produktem Paxlovid oraz wytgcznie SoC w populacji refundacyjnej w sce-
nariuszu istniejgcym (wariant podstawowy).

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2
Paxlovid 0 0
SoC 91 578 (100%) 91 578 (100%)

W wariancie podstawowym analizy, liczba osdb z populacji docelowej, otrzymujgcych standardowe le-
czenie objawowe wynosi 91,6 tys. rocznie; liczba leczonych przeciwwirusowo wynosi 0 0séb w scena-

riuszu istniejgcym.

5.2 Scenariusz nowy

Udziaty produktu Paxlovid w rozwazanej populacji docelowej (refundacyjnej) przyjeto na podstawie .

w Zatgczniku 16.3.

Szczegdtowy opis wynikdéw badania przedstawiono

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Tabela 13. Liczba leczonych produktem Paxlovid oraz wytgcznie SoC w populacji refundacyjnej w sce-
nariuszu nowym (wariant podstawowy).

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2

Paxlovid _
SoC I

W wariancie podstawowym analizy (scenariusz nowy), liczba 0séb z populacji docelowej, otrzymujgcych

produkt lecznicay paxiovid wynosi 2
-. Leczenie standardowe otrzyma odpowiednio _

Zatozenia udziatowe przyjete w wariantach skrajnych analizy (minimalnym i maksymalnym) przedsta-

wiono w Rozdziale 6.

6 Warianty skrajne analizy

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech wa-
riantach. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o zmiany w zatozeniach do-
tyczacych prognoz penetracji rynkowej przez lek Paxlovid w pierwszych dwéch latach po objeciu refun-

dacja.

Jak wspomniano w Rozdziale 5.2, udziat produktu Paxlovid w wariancie podstawowym przyjeto w opar-

0.
c
o

W oparciu o powyzsze, w analizie wariantéw skrajnych przyjeto nastepujace zatozenia dotyczgce pene-

tracji rynku przez Paxlovid:

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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e W wariancie minimalnym, udziat leku Paxlovid przyjeto w wysokosci _
e W wariancie maksymalnym, udziaty leku Paxlovid przyjeto w wysokosci _

Prognozowane liczebnosci pacjentéw leczonych produktem Paxlovid oraz wytgcznie SoC w wariantach

skrajnych scenariusza nowego, przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Liczba leczonych produktem Paxlovid oraz wytgcznie SoC w populacji refundacyjnej w sce-
nariuszu nowym (warianty skrajne: minimalny i maksymalny).

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2

Wariant minimalny

Paxlovid I

SoC

Wariant maksymalny

Paxlovid

SoC

Zakres prognozowanej liczby leczonych produktem Paxlovid w wariantach skrajnych wynosi kolejno

7  Struktura modelu

Kalkulacje wydatkéw budzetowych w poréwnywanych scenariuszach wykonano w ramach modelu far-
makoekonomicznego, wykorzystanego rownolegle do przeprowadzenia analizy kosztow-uzytecznosci i

omoéwionego szczegdtowo w dokumencie AE Paxlovid 2023.

W podstawowej analizie CUA, udziat produktu Paxlovid przyjeto na poziomie sredniego udziatu z dwdch
pierwszych lat refundacji (-), natomiast w kalkulacjach analizy wptywu na budzet przyjeto oddzielne
udziaty w pierwszym i drugim roku (_; zob. Rozdziat 5.2). Wszystkie pozostate zatozenia, w
szczegoblnosci liczebnos¢ populacji docelowej, wskazniki hospitalizacji, zgondw, liczba osobodni pobytu
na OIT, koszty jednostkowe, sg zgodne z podstawowym wariantem analizy ekonomicznej (AE Paxlovid

2023).

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Zestawienie parametrow analizy podstawowej zamieszczono w Rozdziale 9.1 (Tabela 15).

8 Analiza kosztéow

W analizie wptywu na budzet wykorzystano model farmakoekonomiczny uzyty do przeprowadzenia ana-
lizy kosztow-uzytecznosci. W szczegdlnosci, wszystkie zatozenia dotyczace kosztéw sg zgodne w obu
analizach i zostaty szczegdtowo omodwione w dokumencie AE Paxlovid 2023. W zwigzku z powyzszym, w
niniejszej analizie przedstawiono jedynie zbiorcze zestawienie parametrow kosztowych modelu (zob.

Tabela 15 w Rozdziale 9.1).

9 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

9.1 Wariant podstawowy

W ponizszej tabeli podsumowano parametry wejsciowe modelu wptywu na budzet dla leku Paxlovid w

wariancie podstawowym analizy.

Tabela 15. Parametry wejsciowe modelu analizy wptywu na budzet (wariant podstawowy).
Parametr Wartos¢ 7rédto/zatozenie

Parametry ogdlne

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP);

. ) Zgodnie z AOTMIT 2016
Perspektywa analizy Perspektywa wspdlna ptatnika publicz-

oraz AE Paxlovid 2023
nego i pacjenta (PPP+P)
Dwuletni okres obowigzywania pierwszej
Horyzont czasowy decyzji refundacyjnej dla produktu Paxlo- zob. Rozdziat 2.3
vid
Roczna stopa dyskonta dla kosztow 0% Zgodnie z AOTMIT 2016

Parametry dotyczace liczebnosci populacji docelowej i struktury rynkowej

Roczna liczebnos¢ populacji docelowej 91 578 (Rok 1 i Rok 2) zob. Rozdziat 4.1 (Tabela 10)
struktura rynku wc\s/::nanuszu Istnieja- SoC: 100% (Rok 1 i Rok 2) zob. Rozdziat 5.1 (Tabela 12)
Paxiovic: |

zob. Rozdziat 5.2 (Tabela 13)

Struktura rynku w scenariuszu nowym Soc
oc: I

Parametry dotyczace przebiegu klinicznego COVID-19 (bez leczenia przeciwwirusowego)
Odsetek hospitalizowanych wéréd oséb z potwierdzonym zakazeniem

populacja refundacyjna (ogétem / za-

o Lo 11,2% /7,8% / 22,1% zob. AE Paxlovid 2023
szczepieni / niezaszczepieni)

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Parametr Wartosé Zrédto/zatozenie

Smiertelno$¢ wéréd chorych leczonych ambulatoryjnie

populadia refundacyjna (ogbtem / za- 0,3% /0,2% / 0,6% 20b. AE Paxlovid 2023
szczepieni / niezaszczepieni)
Smiertelnoé¢ wéréd chorych hospitalizowanych

populacja refundacyjna (ogdtem / za-
szczepieni / niezaszczepieni)

15,6% / 15,6% / 15,6% zob. AE Paxlovid 2023
Odsetek chorych z PACS/long COVID

wsréd chorych leczonych ambulatoryjnie 34,5% zob. AE Paxlovid 2023

wsrad chorych hospitalizowanych 52,6% zob. AE Paxlovid 2023

Czas trwania objawdw u chorych leczonych ambulatoryjnie

populacja refundacyjna (zaszczepieni /

. L 7 dni/ 10,5 dni zob. AE Paxlovid 2023
niezaszczepieni)

Parametry dotyczace skutecznosci klinicznej ocenianej interwencji

Skrocenie czasu trwania zakazenia - zob. AE Paxlovid 2023

Zmniejszenie liczby hospitalizacji 87,8% zob. AE Paxlovid 2023

Zmniejszenie liczby zgondw 87,8% zob. AE Paxlovid 2023
Zmniejszenie liczby przypadkow .

PACS/long COVID 0 zob. AE Paxlovid 2023

Skrdcenie czasu wystepowania objawow I 20b. AE Paxlovid 2023

COVID-19 [dni]

Parametry kosztowe / zuzyte zasoby

Koszt wnioskowanej interwencji (na jed- _ Zgodnie z wnioskowanymi warunkami fi-
nego leczonego przeciwwirusowo) _ nansowania (zob. Rozdziat 3)

Koszt leczenia ambulatoryjnego COVID-

19 0zt (PPP); 107,12 zt (PPP+P) zob. AE Paxlovid 2023
Koszt hospitalizacji pacjenta z COVID-19 5947,74 zt zob. AE Paxlovid 2023
Odn‘: Zt;'jahs:ft'g:z ﬁ%@taktfa”my_ 43,15% z0b. AE Paxlovid 2023
Odsetek leczonych na OIT, ktérzy wyma- 43,75% 20b. AE Paxlovid 2023

gaja wentylacji mechanicznej (MV)

15,7 dnia (bez MV) + 9,4 dnia (z MV);

$rednia wazona = 19,8 dnia z0b. AE Paxlovid 2023

Sredni czas pobytu na OIT

Koszt osobodnia leczenia na OIT 4 463,74 zt zob. AE Paxlovid 2023

Koszt rehabilitacji post-COVID (na jed- 2726,85 7t 20b. AE Paxlovid 2023
nego hospitalizowanego)

Roczny koszt ,,dtugiego COVID” 1 748,64 zt zob. AE Paxlovid 2023

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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9.2 Analiza wariantéw skrajnych (minimalnego i maksymalnego)

W ponizszej tabeli podsumowano zatozenia modelu w wariantach skrajnych.

Tabela 16. Parametry wejsciowe modelu analizy wptywu na budzet (warianty skrajne).

Parametr Wartosé Zrédto/zatozenie

Parametry dotyczace liczebnosci populacji docelowej i struktury rynkowej

Stroktura rynky wscenarivszu nowyrs N
wariant minimalny ]

Strtura rynku w scenariuszu nowyr - R
wariant maksymalny —

Pozostate parametry analizy wariantow skrajnych sg zgodne z przyjetymi w analizie podstawowej (zob.

Zob. Rozdziat 6

Rozdziat 9.1).

9.3 Deterministyczna analiza wrazliwosci

Celem przetestowania wrazliwosci wynikdw analizy wptywu na budzet na przyjete zatozenia oraz war-
tosci parametrow wejsciowych modelu przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci. Na jej
potrzeby przygotowano 7 scenariuszy, dla ktérych wygenerowano wyniki z perspektywy ptatnika pu-
blicznego i perspektywy wspdlnej, w wariantach z oraz bez uwzglednienia zaproponowanego przez
Whnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka dla leku Paxlovid. Dodatkowym elementem analizy wrazli-
wosci byty réwniez analizowane warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny (zob. Rozdziat

9.2).

Tabela 17. Analiza wrazliwosci — testowane zatozenia.

Zatozenie / warto$¢ w ramach

. . . Uzasadnienie scenariusza
analizy scenariuszowej

Nazwa scenariusza

Alternatywne warunki finansowa-

nia testowano zgodnie z wytycz-
nymi AOTMIT 2016

Cena zbytu netto Paxlovid +5%

Alternatywne warunki finansowa-

Cena zbytu netto Paxlovid-5% _ nia testowano zgodnie z wytycz-

nymi AOTMIT 2016

AlternatywnW
Zmodyfikowano szereg parame-

Sytuacja epidemiczna / przebieg kliniczny COVID-19 z  tréw epidemiologicznych i klinicz-  Scenariusz zasadny ze wzgledu na
okresu przed dominacjg wariantu Omikron (02.2021- nych, zgodnie z prognozami IHME  zmienno$¢ sytuacji epidemicznej w
01.2022) oraz danymi MZ/NFZ z okresu  czasie i w zwigzku z tym mozliwos¢

02.2021-01.2022

Udziat populacji docelowej w liczbie potwierdzonych
zachorowan na COVID-19 os6b dorostych

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Zatozenie / wartoé¢ w ramach

. . . Uzasadnienie scenariusza
analizy scenariuszowej

Nazwa scenariusza

innego przebiegu epidemii w przy-
sztych latach od przyjetego w ana-
lizie podstawowej

Przy zatozeniu odsetka hospitalizo-
wanych na OIT na poziomie 36%
Zuzycie zasobow zwigzanych z OIT — w oparciu o hi- (Kloka 2022) i Sredniej dtugosci po-

Scenariusze uzasadnione znaczgcg
niepewnoscig (szerokie przedziaty
ufnosci) podstawowych prognoz

storyczne dane rzeczywiste bytu na OIT = 16,7 dni (Trejnowska IHME
2022, Tyszko 2022, Palus 2022,
Gradys 2022)
Scenariusz uzasadniony mozliwo-
o . ) , Parametry kosztowe zmodyfiko- $cig powrotu do finansowania
Wycena $wiadczen w oparciu o Katalog produktow ) , o . N
: ) e wane w ww. scenariuszu omo-  Swiadczen dla pacjentéw z COVID-
rozliczeniowych dedykowany dla pacjentéw z COVID- ) , . )
19 (obowiazujacy przed zniesieniem obostrzeri) wiono szczegdtowo AE Paxlovid 19 w oparciu o dedykowany kata-
FURY P 2023 log w przypadku zmiany sytuacji

epidemicznej w kraju

maksymalna wycena AOTMIT wy-
konana na potrzeby oszacowania
5207,81 2t kosztu funkcjonowania oddziatu in-
tensywnej terapii w ramach szpi-
tala tymczasowego (Metoda 1-
funkcja jednorodna oparta o sred-
nig)

Koszt osobodnia na OIT zgodnie z alternatywnym
oszacowaniem AOTMIT (5041,44 zt + 3,3% CPI)

Wyniki analizy scenariuszy przedstawiono w Rozdziale 11.2.

10 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow ptatnika publicznego ponoszonych na leczenie pacjentéw

oparto na zatozeniach scenariusza istniejgcego (bez obecnosci lekow przeciwwirusowych).

Tabela 18. Oszacowanie aktualnych wydatkéw ptatnika ponoszonych na leczenie pacjentow z populacji

docelowe].
Kategoria kosztowa Wydatki ptatnika
Hospitalizacja (w tym OIT) 481 455990 zt
PACS (,,dtugi COVID") 58 499 589 zt
Catkowite koszty 539 955 579 zt

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych,

ponoszone w populacji wskazanej we wniosku, oszacowano na 540 min zt.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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11 Woyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy oraz wariantach
skrajnych (minimalnym i maksymalnym). Dla czytelnosci prezentacji, wydzielono podrozdziaty, w kto-
rych odrebnie przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdlnej,

pfatnika oraz swiadczeniobiorcow.

11.1 Wariant podstawowy

11.1.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

11.1.1.1 Wariant z uwzglednieniem RSS

Wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem zaproponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka dla leku Paxlovid przedstawiono ponizej (Tabela 19, Wykres 2).

Tabela 19. Wptyw na budzet (wariant podstawowy); perspektywa ptatnika publicznego (PPP), z
uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2
Scenariusz nowy _ _
Scenariusz istniejgcy 539955579 zt 539955579 zt
Wydatki inkrementalne _ _

Wykres 2. Wptyw na budzet (wariant podstawowy); perspektywa ptatnika publicznego (PPP), z
uwzglednieniem RSS.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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W przypadku objecia produktu Paxlovid refundacja ze srodkéw publicznych we wnioskowanym wskaza-

niu, prognozowany et |

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdétowe wyniki analizy, w rozbiciu na poszczegdlne kategorie

kosztowe.

Tabela 20. Struktura wydatkéw (wariant podstawowy; perspektywa ptatnika publicznego (PPP), z
uwzglednieniem RSS.

Kategoria kosztow Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Wydatki inkrementalne
Rok 1
Leczenie ambulatoryjne - 0zt -
Hospitalizacja (w tym OIT) [ 481 455990 zt [ ]
PACS [ 58 499 589 zt [ ]
Interwencja (Paxlovid) _ 0zt _
Rok 2
Leczenie ambulatoryjne - 0zt -
Hospitalizacja (w tym OIT) [ 481 455990 zt [ ]
PACS [ 58 499 589 zt [ ]
Interwencja (Paxlovid) _ 0zt _
Prognozowana warto$¢ refundacji produktu leczniczego Paxlovid wynosi kolejno _

11.1.1.2 Wariant bez uwzglednienia RSS

Wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet bez uwzglednienia zaproponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka dla leku Paxlovid przedstawiono ponizej (Tabela 21, Wykres 3).

Tabela 21. Wptyw na budzet (wariant podstawowy); perspektywa ptatnika publicznego (PPP), bez
uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2
Scenariusz nowy I I
Scenariusz istniejgcy 539955579 zt 539955579 zt

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne _

Wykres 3. Wptyw na budzet (wariant podstawowy); perspektywa ptatnika publicznego (PPP), bez
uwzglednienia RSS.

W wariancie bez uwzglednienia RSS, objecie refundacjg produktu Paxlovid _

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdtowe wyniki analizy, w rozbiciu na poszczegdlne kategorie

kosztowe.

Tabela 22. Struktura wydatkéw (wariant podstawowy; perspektywa ptatnika publicznego (PPP), bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria kosztow Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Wydatki inkrementalne
Rok 1

Leczenie ambulatoryjne - 0zt -
Hospitalizacja (w tym OIT) [ 481 455990 zt [ ]
PACS [ 58 499 589 7t [ ]
Interwencja (Paxlovid) [ 0zt [

Rok 2

Leczenie ambulatoryjne - 0zt -

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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Kategoria kosztow Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Wydatki inkrementalne
Hospitalizacja (w tym OIT) [ 481 455990 zt [ ]
PACS [ 58 499 589 zt [ ]
Interwencja (Paxlovid) _ 0zt _

Prognozowana warto$¢ refundacji produktu leczniczego Paxlovid wynosi kolejno _

11.1.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P)

11.1.2.1 Wariant z uwzglednieniem RSS

Wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem zaproponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka dla leku Paxlovid przedstawiono ponizej (Tabela 19, Wykres 2).

Tabela 23. Wptyw na budzet (wariant podstawowy); perspektywa wspodlna (PPP+P), z uwzglednieniem

RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2
Scenariusz nowy _ _
Scenariusz istniejgcy 559811512 zt 559811512 zt
Wydatki inkrementalne _ _

W przypadku objecia produktu Paxlovid refundacjg ze srodkéw publicznych we wnioskowanym wskaza-

- !

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdtowe wyniki analizy, w rozbiciu na poszczegdlne kategorie

kosztowe.

Tabela 24. Struktura wydatkéw (wariant podstawowy; perspektywa wspdlna (PPP+P), z uwzglednie-

niem RSS.
Kategoria kosztow Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Wydatki inkrementalne
Rok 1
Leczenie ambulatoryjne _ 19 855933 zt -
Hospitalizacja (w tym OIT) [ 481 455990 zt [ ]
PACS [ 58 499 589 zt [ ]
Interwencja (Paxlovid) _ 0zt _

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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Kategoria kosztow Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Wydatki inkrementalne
Rok 2
Leczenie ambulatoryjne _ 19855933 zt -
Hospitalizacja (w tym OIT) [ 481 455990 zt [ ]
PACS [ 58 499 589 zt [ ]
Interwencja (Paxlovid) _ 0zt _

Prognozowane wydatki na Paxlovid wynosza kolejno _

11.1.2.2 Wariant bez uwzglednienia RSS

Wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet bez uwzglednienia zaproponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka dla leku Paxlovid przedstawiono ponizej (Tabela 21, Wykres 3).

Tabela 25. Wptyw na budzet (wariant podstawowy); perspektywa wspodlna (PPP+P), bez uwzglednienia

RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2
Scenariusz nowy _ _
Scenariusz istniejgcy 559811512 zt 559811512 zt
Wydatki inkrementalne _ _

W wariancie bez uwzglednienia RSS, objecie refundacja produktu Paxlovid spowoduje _

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdtowe wyniki analizy, w rozbiciu na poszczegdlne kategorie

kosztowe.

Tabela 26. Struktura wydatkéw (wariant podstawowy; perspektywa wspdlna (PPP+P), bez uwzglednie-

nia RSS.
Kategoria kosztow Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Wydatki inkrementalne
Rok 1
Leczenie ambulatoryjne _ 19855933 zt -
Hospitalizacja (w tym OIT) [ 481 455990 zt [ ]
Paxlovid w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
(nirmatrelwir + rytonawir) u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,

i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Kategoria kosztow Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Wydatki inkrementalne
PACS [ 58 499 589 zt [ ]
Interwencja (Paxlovid) _ 0zt _
Rok 2

Leczenie ambulatoryjne _ 19855933 zt -
Hospitalizacja (w tym OIT) [ 481 455990 zt [ ]
PACS [ 58 499 589 zt [ ]
Interwencja (Paxlovid) _ 0zt _

Prognozowane wydatki na Paxlovid wynoszg kolejno _

11.1.3 Prognoza zapotrzebowania na lek Paxlovid

W ponizszej tabeli przedstawiono prognoze dotyczacg zapotrzebowania na lek Paxlovid (mierzonego
liczbg zrefundowanych opakowan jednostkowych), w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszej de-

cyzji refundacyjnej dla produktu Paxlovid.

Tabela 27. Prognoza zapotrzebowania na lek Paxlovid (wariant podstawowy).

Udziat Pacjenci Zrefundowane
Rok . " . Kwota )
. Paxlovid w populacji leczeni . opakowania

refundagiji . ) refundacji? :

docelowej Paxlovid Paxlovid
Rok 1 | | ] |
Rok 2 | | ] |
tacznie w okresie obowigzy- - - _ -

wania pierwszej decyzji ref.

Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Paxlovid w okresie obowigzywania pierwszej

decyzji refundacyjnej, wynosi _

11.1.4 Prognoza korzysci zdrowotnych w populacji

Paxlovid w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
(nirmatrelwir + rytonawir) u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Tabela 28. Prognozowana roczna korzys$¢ zdrowotna w populacji docelowej (wariant podstawowy).
Wyniki zdrowotne Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Rdznica

Rok 1
Roczna liczba hospitalizacji
Roczna liczba przyje¢ na OIT
Roczna liczba zgondéw
Roczna liczba PACS (,dtugi COVID”)
Lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY)
Rok 2
Roczna liczba hospitalizacji
Roczna liczba przyje¢ na OIT
Roczna liczba zgondéw

Roczna liczba PACS (,,dtugi COVID”)

Lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY)

W efekcie zastosowania produktu leczniczego Paxlovid u -_

11.2 Warianty skrajne (minimalny i maksymalny)

Zatozenia wariantéw skrajnych omoéwiono w Rozdziale 6. Zaréwno wariant minimalny, jak i maksymalny

oparto o prognoze dotyczacy udziatdéw rynkowych leku Paxlovid w scenariuszu nowym.

11.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

11.2.1.1 Wariant z uwzglednieniem RSS

Wyniki skrajnych wariantéw analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem zaproponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka dla leku Paxlovid przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 29. Wptyw na budzet (warianty: minimalny i maksymalny); perspektywa ptatnika publicznego
(PPP), z uwzglednieniem RSS.

Wariant Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy I I

Wariant minimalny
Scenariusz istniejacy 539955 579 zt 539 955579 zt

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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Wariant Scenariusz

Wydatki inkrementalne
Scenariusz nowy
Wariant maksymalny Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne

Rok 1

539955579 zt

AESTIMO

Rok 2

539 955 579 zt

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w przypadku objecia produktu Paxlovid refundacjg ze $rod-

kéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu, wynoszg _

.odpowiednio w wariantach: minimalnym i maksymalnym.

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane wydatki na refundacje produktu Paxlovid w warian-

tach skrajnych.

Tabela 30. Wydatki na Paxlovid (warianty: minimalny i maksymalny); perspektywa ptatnika publicznego

(PPP), z uwzglednieniem RSS.
Wariant Scenariusz

Scenariusz nowy
Wariant minimalny Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Scenariusz nowy
Wariant maksymalny Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne

Rok 1

0zt

0zt

Rok 2

0zt

0zt

Prognozowana wartos$¢ refundacji produktu leczniczego Paxlovid w scenariuszu nowym wynosi -

I o owiednio w wariantach: minimalnym i maksymal-
.|

11.2.1.2 Wariant bez uwzglednienia RSS

Wyniki skrajnych wariantow analizy wptywu na budzet bez uwzglednienia zaproponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka dla leku Paxlovid przedstawiono w tabeli ponizej.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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Tabela 31. Wptyw na budzet (warianty: minimalny i maksymalny); perspektywa ptatnika publicznego

(PPP), bez uwzglednienia RSS.
Wariant Scenariusz

Scenariusz nowy
Wariant minimalny Scenariusz istniejgcy
Woydatki inkrementalne
Scenariusz nowy
Wariant maksymalny Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne

Rok 1

539955579 zt

539955579 zt

AESTIMO

Rok 2

539 955579 zt

539 955579 zt

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w przypadku objecia produktu Paxlovid refundacjg ze srod-

kéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu, wynosz, | EEEEEEEEEE

l, odpowiednio w wariantach: minimalnym i maksymalnym.

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane wydatki na refundacje produktu Paxlovid w warian-

tach skrajnych.

Tabela 32. Wydatki na Paxlovid (warianty: minimalny i maksymalny); perspektywa ptatnika publicznego

(PPP), bez uwzglednienia RSS.
Wariant Scenariusz

Scenariusz nowy
Wariant minimalny Scenariusz istnhiejgcy
Wydatki inkrementalne
Scenariusz nowy
Wariant maksymalny Scenariusz istnhiejgcy

Wydatki inkrementalne

Rok 1

0zt

0zt

Rok 2

0zt

0zt

Prognozowana wartos$¢ refundacji produktu leczniczego Paxlovid w scenariuszu nowym wynosi -

I o owiedinio w wariantach: minimalnym i maksymal-
nyro. |

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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11.2.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P)

11.2.2.1 Wariant z uwzglednieniem RSS

Wyniki skrajnych wariantéw analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem zaproponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka dla leku Paxlovid przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 33. Wptyw na budzet (warianty: minimalny i maksymalny); perspektywa wspdlna (PPP+P), z
uwzglednieniem RSS.

Wariant Scenariusz

Scenariusz nowy
Wariant minimalny Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Scenariusz nowy
Wariant maksymalny Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne

Rok 1

559811512 zt

559811512 zt

Rok 2

559 811512 zt

559 811512 zt

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw w przypadku objecia produktu Paxlo-

vid refundacja ze srodkdw publicznych we wnioskowanym wskazaniu, wynoszg _

_ odpowiednio w wariantach: minimalnym i maksymalnym.

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane wydatki na produkt Paxlovid w wariantach skrajnych.

Tabela 34. Wydatki na Paxlovid (warianty: minimalny i maksymalny); perspektywa wspolna (PPP+P), z
uwzglednieniem RSS.

Wariant Scenariusz Rok 1 Rok 2
Scenariusz nowy _ _
Wariant minimalny Scenariusz istniejacy 0 zt 0zt
Wydatki inkrementalne _ _
Scenariusz nowy _ _
Wariant maksymalny Scenariusz istniejacy 0 zt 0zt
Wydatki inkrementalne _ _

Prognozowane wydatki na produkt leczniczy Paxlovid w scenariuszu nowym wynosi _

_, odpowiednio w wariantach: minimalnym i maksymalnym. -

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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11.2.2.2 Wariant bez uwzglednienia RSS

Wyniki skrajnych wariantow analizy wptywu na budzet bez uwzglednienia zaproponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka dla leku Paxlovid przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 35. Wptyw na budzet (warianty: minimalny i maksymalny); perspektywa wspdlna (PPP+P), bez
uwzglednienia RSS.

Wariant Scenariusz

Scenariusz nowy
Wariant minimalny Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne
Scenariusz nowy
Wariant maksymalny Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne

Rok 1

559811512zt

559811512zt

Rok 2

559811512 zt

559811512 zt

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow w przypadku objecia produktu Paxlo-
vid refundacja ze srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu, wynoszg _

_ odpowiednio w wariantach: minimalnym i maksymalnym.

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane wydatki na produkt Paxlovid w wariantach skrajnych.

Tabela 36. Wydatki na Paxlovid (warianty: minimalny i maksymalny); perspektywa wspdlna (PPP+P),
bez uwzglednienia RSS.

Wariant Scenariusz

Scenariusz nowy

Rok 1

Rok 2

Wariant minimalny Scenariusz istniejacy 0zt 0zt
Wydatki inkrementalne _ _
Scenariusz nowy _ _

Wariant maksymalny Scenariusz istniejacy 0 zt 0zt
Wydatki inkrementalne _ _

Prognozowane wydatki na produktu leczniczego Paxlovid w scenariuszu nowym wynosi _

_, odpowiednio w wariantach: minimalnym i maksymalnym. -

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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11.2.3 Prognoza zapotrzebowania na lek Paxlovid

W ponizszej tabeli przedstawiono prognoze dotyczaca zapotrzebowania na lek Paxlovid (mierzonego
liczbg zrefundowanych opakowan jednostkowych), w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszej de-

cyzji refundacyjnej dla produktu Paxlovid.

Tabela 37. Prognoza zapotrzebowania na lek Paxlovid (warianty: minimalny i maksymalny).

Udziat Pacjenci Zrefundowane
. Rok ) . Kwota .
Wariant " Paxlovid w popu- leczeni il opakowania

refundacji . . . refundacji ;

lacji docelowej Paxlovid Paxlovid
Rok 1 | I I I
Wariant minimalny Rok 2 | I I I
tacznie w okresie - _ -

1 decyzji ref. -

Rok 1 | I I I
Wariant minimalny Rok 2 | I I I
tacznie w okresie - - _ -

1 decyzji ref.

Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Paxlovid w okresie obowigzywania pierwszej

decyzji refundacyjnej, wynosi _ odpowiednio w wariantach:

minimalnym i maksymalnym.

11.3 Analiza wrazliwosci

Dobdr scenariuszy testowanych w ramach analizy wrazliwosci oméwiono w Rozdziale 9.2. Wyniki przed-
stawiono w podziale na perspektywe (PPP / PPP+P) i uwzglednienie instrumentu dzielenia ryzyka dla

produktu Paxlovid (z RSS / bez RSS).

11.3.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Wyniki AW z perspektywy ptatnika publicznego przedstawiono kolejno w wariantach z uwzglednieniem

RSS (Tabela 38) i bez RSS (Tabela 39).

Tabela 38. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa ptatnika publicznego (PPP), z uwzglednieniem

RSS.
Wariant Scenariusz Rok 1 Rok 2
Podstawowy Scenariusz nowy _ _
Paxlovid w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
(nirmatrelwir + rytonawir) u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,

i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Wariant

Cena zbytu netto Paxlovid +5%

Cena zbytu netto Paxlovid -5%

Udziat populacji docelowej w liczbie przy-
padkéw COVID-19 na podstawie

Sytuacja epidemiczna / przebieg kliniczny
COVID-19 z okresu przed dominacja wa-
riantu Omikron (02.2021-01.2022)

Zuzycie zasobdw zwigzanych z OIT —w
oparciu o historyczne dane rzeczywiste

Wycena swiadczen w oparciu o Katalog
produktéow rozliczeniowych dedykowany
dla pacjentéw z COVID-19 (obowigzujacy

przed zniesieniem obostrzen)

Koszt osobodnia na OIT zgodnie z alterna-
tywnym oszacowaniem AOTMIT

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)

Scenariusz

Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne

Refundacja Paxlovid

Rok 1
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u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,

i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Tabela 39. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa ptatnika publicznego (PPP

RSS.

Wariant

Podstawowy

Cena zbytu netto Paxlovid +5%

Cena zbytu netto Paxlovid -5%

Udziat populacji docelowej w liczbie przy-
padkéw COVID-19 na podstawie

Sytuacja epidemiczna / przebieg kliniczny
COVID-19 z okresu przed dominacja wa-
riantu Omikron (02.2021-01.2022)

Zuzycie zasobdw zwigzanych z OIT —w
oparciu o historyczne dane rzeczywiste

Wycena $wiadczen w oparciu o Katalog
produktéw rozliczeniowych dedykowany
dla pacjentow z COVID-19 (obowigzujgcy

przed zniesieniem obostrzen)

Koszt osobodnia na OIT zgodnie z alterna-

tywnym oszacowaniem AOTMIT

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)

Scenariusz

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy
Woydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne

Refundacja Paxlovid

Rok 1
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Rok 2

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,

i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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w

taczny wptyw na budzet w okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej (2 lata) na przyktadzie

wariantu z uwzglednieniem RSS, przedstawiono graficznie na ponizszym wykresie (zob. Wykres 4)

Wykres 4. tgczny wptyw na budzet w okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej (2 lata)
analiza wrazliwosci, perspektywa ptatnika publicznego (PPP), z uwzglednieniem RSS.

Wptyw poszczegdlnych wariantéow na wyniki AW bez uwzglednienia RSS byty - _

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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11.3.2 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentow (PPP+P)

Wyniki AW z perspektywy ptatnika publicznego przedstawiono kolejno w wariantach z uwzglednieniem

RSS (Tabela 40) i bez RSS (Tabela 41).

Tabela 40. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa ptatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P), z
uwzglednieniem RSS.

Wariant Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Podstawowy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Cena zbytu netto Paxlovid +5%
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Cena zbytu netto Paxlovid -5%
Wydatki inkrementalne

Refundacja Paxlovid

Scenariusz nowy

Udziat populacji docelowej w liczbie przy- Scenariusz istniejacy
padkéw COVID-19 na podstawie
Wydatki inkrementalne

Refundacja Paxlovid

Scenariusz nowy

Sytuacja epidemiczna / przebieg kliniczny Scenariusz istniejacy
COVID-19 z okresu przed dominacja wa-
riantu Omikron (02.2021-01.2022) Wydatki inkrementalne

Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy

Zuzycie zasobdw zwigzanych z OIT —w Scenariusz istniejacy

oparciu o historyczne dane rzeczywiste Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid

Scenariusz nowy

Wycena $wiadczen w oparciu o Katalog

produktéow rozliczeniowych dedykowany

dla pacjentow z COVID-19 (obowigzujacy
przed zniesieniem obostrzen)

Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne

Refundacja Paxlovid
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Scenariusz nowy

Paxlovid w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
(nirmatrelwir + rytonawir) u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Wariant

Koszt osobodnia na OIT zgodnie z alterna-
tywnym oszacowaniem AOTMIT

Tabela 41. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

uwzglednienia RSS.

Wariant

Podstawowy

Cena zbytu netto Paxlovid +5%

Cena zbytu netto Paxlovid -5%

Udziat populacji docelowej w liczbie przy-
padkéw COVID-19 na podstawie -

Sytuacja epidemiczna / przebieg kliniczny
COVID-19 z okresu przed dominacja wa-
riantu Omikron (02.2021-01.2022)

Zuzycie zasobow zwigzanych z OIT —w
oparciu o historyczne dane rzeczywiste

Wycena $wiadczen w oparciu o Katalog

produktéw rozliczeniowych dedykowany

dla pacjentéw z COVID-19 (obowigzujacy
przed zniesieniem obostrzen)

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)

Scenariusz

Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne

Refundacja Paxlovid

Scenariusz

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy
Wydatki inkrementalne
Refundacja Paxlovid
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne

Refundacja Paxlovid

Rok 1
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w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,

i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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Wariant Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy I I

Koszt osobodnia na OIT zgodnie z alterna- Scenariusz istniejacy 625207 111 zt 625207 111 zt

tywnym oszacowaniem AOTMIT Wydatki inkrementalne

Refundacja Paxlovid I I

Ze wzgledu na znikomy wptyw wydatkow Swiadczeniobiorcoéw na wydatki inkrementalne, wyniki analizy
z perspektywy wspodlnej sg bardzo zblizone do uzyskanych z perspektywy ptatnika publicznego (zob. Roz-

dziat 11.3.1).

12 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji produktu Paxlovid nie bedzie wymaga¢ dodatkowych naktaddéw, zwigzanych
z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad

diagnostyki, itd.

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refundacjg, Paxlovid bedzie dostepny w aptece otwartej
i stosowany samodzielnie przez $wiadczeniobiorce. Ze wzgledu na konieczno$¢ szybkiego zastosowania
leczenia przeciwwirusowego po wystgpieniu objawdw, przepisanie recepty na zakup produktu Paxlovid
powinno odbywac sie podczas pierwszej porady zwigzanej z wystgpieniem COVID-19, w zwigzku z czym
nie nalezy oczekiwac wzrostu zuzycia zasobow systemu ochrony zdrowia poprzez wzrost liczby dodat-

kowych wizyt.

Koniecznos¢ jak najszybszego podania leku po wystgpieniu objawdw choroby (max 5 dni) bedzie wyma-
gac sprawnej organizacji udzielenia swiadczenia zaréwno ze strony stuzby zdrowia, jak i Swiadczenio-
biorcy, tj. bezzwtocznego zgtoszenia sie pacjenta na wizyte do POZ po wystgpieniu objawdw, przepisania
recepty na Paxlovid oraz szybkiego zakupu leku w aptece, tak by zmiesci¢ sie w pieciodniowym oknie

czasowym od wystgpienia objawdw do inicjacji terapii.

13 Aspekty etyczne i spoteczne

Istotnym aspektem spotecznym zwigzanym z zakazeniem koronawirusem SARS-CoV-2 w przypadku pa-
cjentow, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19, jest znacznie

czestsza koniecznos¢ hospitalizacji z powodu zachorowania i wystepujgcych powiktan oraz rekonwale-

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
(nirmatrelwir + rytonawir)
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scencja w domu. Nakfada to na najblizszg rodzine obowigzek zwiekszonej opieki oraz wydatkéw na le-
czenie, a w wielu przypadkach (szczegdlnie w sytuacji wystgpienia dtugookresowych powiktan) czasowg
rezygnacje z pracy jednego z cztonkdw rodziny, co niekorzystnie wptywa na standard ich zycia. Dzieki
tatwiejszej dostepnosci do leczenia przeciwwirusowego poprzez jego refundacje, mozna unikng¢ lub
znacznie zmniejszy¢ zarowno koszty finansowe, jak i spoteczne COVID-19. Oznacza to réwniez znaczny
postep w wyrdwnywaniu szans w zakresie zdrowia publicznego w stosunku do sytuacji obecnej, co be-
dzie miato pozytywny wptyw na satysfakcje odczuwang przez pacjentéw w kontaktach z szeroko rozu-

miang stuzbg zdrowia.

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

zanej technologii (Tabela 42).

Tabela 42. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Paxlovid.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen Nie
przyjetych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy

Tak
jednakowych potrzebach d

czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢  Duza korzys¢ dla czesci chorych z rozwazanej popu-
mata, ale powszechna lacji docelowej

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas po-

. , Tak
trzeby grup spotecznie uposledzonych a

czy technologia stanowi odpowiedz dla 0séb o najwiekszych potrzebach

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody le- Nie/Tak (brak dostepnej metody leczenia przyczyno-

. wego
czenia go)
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze Nie

powodowac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z Nie
aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ do- Nie
konania zmian w prawie/przepisach
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pa- Nie
cjenta lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informo- Nie
wania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi Nie

poufnosci postepowania

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidual-
nych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu Nie
decyzji o wyborze metody postepowania

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Paxlovid
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14 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia $wiadczen ze Srodkow publicznych objecia refundacjg leku Paxlovid (nirmatrelwir + rytonawir) w ra-
mach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte za odptatnoscig ryczattowa, w
leczeniu COVID-19 u pacjentéw dorostych, ktérzy nie wymagaja tlenoterapiii u ktérych wystepuje zwiek-

szone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujacy okres obowigzywania pierwszej decyzji refun-
dacyjnej dla leku Paxlovid w rozwazanym wskazaniu. Prognoze wydatkéw ptatnika, a takze wydatkdéw
ponoszonych przez Swiadczeniobiorcow w populacji docelowej przeprowadzono w dwdch odrebnych
scenariuszach — istniejgcym, stanowigcym przedtuzenie obecnego stanu refundacyjnego (brak dostep-
nosci lekow przeciwwirusowych) oraz nowym, zaktadajgcym refundacje produktu Paxlovid ze srodkéw

publicznych.

Liczebnos¢ populacji docelowej dla produktu Paxlovid jest zalezna zaréwno od przysztej sytuacji epide-
micznej (liczby potwierdzonych zachorowan na COVID-19 w populacji) jaki i rozpowszechnienia czynni-
kow wysokiego ryzyka okreslonych we wskazaniu refundacyjnym wsrdd stwierdzonych przypadkéw. W
zwigzku z tym, okreslenie liczebnosci populacji opierato sie zaréwno na prognozach rozwoju epidemii
COVID-19 dla Polski, jak i elemencie oszacowania rozpowszechnienia czynnikdw ryzyka ciezkiego prze-

biegu COVID-19 w populacji.

W niniejszej analizie postuzono sie prognozami epidemiologicznymi rozwoju COVID-19 w Polsce, przy-
gotowanymi przez The Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME) i opracowywanymi na biezgco
przez AOTMIT w ramach wspotpracy miedzynarodowej. W analizie podstawowej przyjeto, ze przebieg
epidemii COVID-19 (liczba zachorowan, hospitalizacji i zgondw) bedzie analogiczny do prognozowanego
w okresie od 1. kwietnia 2022 r. do 31 marca 2023 r. (ostatnie 12 miesiecy uwzglednione w prognozie
IHME). Przyjety przedziat czasowy odzwierciedla aktualng sytuacje epidemiczng w kraju (dominacja wa-
riantu Omikron) i obowigzujgce zasady zwigzane ze stanem zagrozenia epidemicznego, tj. stan po znie-

sieniu wiekszos$ci obostrzen (od dnia 28 marca 2022 r.).

Ze wzgledu na niepewnos$é prognoz przysztej sytuacji epidemicznej (liczba stwierdzonych zachorowan

na COVID-19) oraz przebiegu klinicznego COVID-19 (wskazniki hospitalizacji i zgondw, czestos¢ i dtugosé

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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u

pobytu na OIT), wyniki analizy podstawowej reprezentuja jeden z mozliwych wariantéow rozwoju epide-
mii, zgodny z najnowszymi prognozami epidemiologicznymi na okres po zniesieniu obostrzen. W przy-
padku, gdy przebieg epidemii w okresie po wprowadzeniu refundacji leku Paxlovid bedzie istotnie rozny
od stanu aktualnego, rzeczywiste wydatki pfatnika moga rozni¢ sie od przedstawionych w analizie pod-
stawowej. Dynamiczna sytuacja epidemiczna, spowodowana m.in. duzg zmiennos$cig wirusa i obowia-
zujgcymi przepisami, uniemozliwia jednak wiarygodng dtugookresowg prognoze przebiegu pandemii,
stad oparcie sie na danych odzwierciedlajgcych aktualny stan epidemiczny uznano za podejscie najbar-

dziej racjonalne.

W wariancie podstawowym analizy prognozowano

W zwigzku z istotng niepewnoscig prognoz przysztej sytuacji epidemicznej (liczba stwierdzonych zacho-
rowan na COVID-19) oraz przebiegu klinicznego COVID-19 (wskazniki hospitalizacji i zgondw, czestosc i
dtugos¢ pobytu na OIT), rozrzut prognozowanego wptywu na budzet w analizie wrazliwosci _
.|
.|
_. Najwieksza niepewnosé wynikéw analizy
byta zwigzana z parametrami zuzycia zasobow na oddziale intensywnej terapii (OIT) — liczbg zajetych
tézek i kosztem osobodnia na OIT. Po zniesieniu obostrzen (od kwietnia 2022 r.), dane dotyczace liczby
pacjentéw przebywajgcych na OIT nie sg publikowane, a prognozy liczby zajetych t6zek w modelu prze-
biegu COVID-19 wykorzystanym w niniejszej analizie (model IHME) byty wysoce niepewne (szerokie
przedziaty ufnosci). Dostepne polskie dane historyczne dotyczgce czestosci pobytu na OIT w trakcie
wczesniejszych fal epidemii nie odnoszg sie do grup wysokiego ryzyka odpowiadajgcych wnioskowanym
kryteriom refundacyjnym produktu Paxlovid, co ogranicza ich wykorzystanie w odniesieniu do populacji

docelowej analizy.

Przeprowadzone oszacowanie wptywu na budzet jest obarczone pewnymi ograniczeniami. Gtéwne
ograniczenia analizy wynikajg bezposrednio z ograniczert modelu farmakoekonomicznego wykorzysta-
nego w obu analizach (ekonomicznej i BIA). Wsrdd najwazniejszych ograniczenn modelu, omdéwionych

szczegdtowo w AE Paxlovid 2023, nalezy wyrdznic:

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,
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Przebieg epidemii COVID-19 oparto o publikowany model prognostyczny IHME (ktérego wyniki
cyklicznie raportuje AOTMIT w ramach wspdtpracy miedzynarodowej), ktéry — jak kazdy model
epidemiologiczny — bazuje na licznych zatozeniach, zwtaszcza w sytuacji braku dostepu do pu-
blicznych danych dotyczgcych obcigzenia oddziatow szpitalnych i OIT w Polsce; ograniczenia ze-
wnetrznego modelu prognostycznego mogg przektadad sie na wiarygodnosé wynikdw niniejszej
analizy;

Dane dotyczgce przebiegu klinicznego COVID-19 w populacji docelowej, tj. spetniajgcej wnio-
skowane wskazania refundacyjne dla produktu Paxlovid, nie sg dostepne, w zwigzku z czym
wskazniki hospitalizacji i zgondw w tej grupie chorych wyznaczono na podstawie dostepnych
danych dla grupy wiekowej =65 r.z. Zatozenie to, cho¢ zwigzane z niepewnoscig, wydaje sie kon-
serwatywne biorgc pod uwage, ze zdecydowana wiekszos$¢ chorych z populacji docelowej miesci
sie w grupie wiekowej 65+ i dodatkowo jest obcigzona wieloma czynnikami ryzyka ciezkiego
przebiegu COVID-19, w zwigzku z czym ryzyko hospitalizacji i zgonu w tej grupie chorych moze
by¢ wyzsze niz w populacji 65+ ogdtem;

Wykorzystane w analizie podstawowe]j prognozy IHME dotyczace liczby zajetych tézek na OIT sg

wyzsze niz wynika to z historycznych danych polskich z poprzednich fal, _

Dane dotyczace skutecznosci produktu Paxlovid pochodzg z badania rejestracyjnego EPIC-HR
przeprowadzonego w populacji wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu COVID-19, przy czym kry-
teria wysokiego ryzyka w badaniu byty mniej restrykcyjne niz wnioskowane kryteria refunda-
cyjne (zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym wymagana jest obecnosc co najmniej trzech czyn-
nikdw ryzyka lub immunosupres;ji lub aktywnego nowotworu, podczas gdy w badaniu EPIC-HR
wystarczajgca byta obecnos¢ jednego czynnika ryzyka, szerszy byt réwniez zakres potencjalnych

czynnikow kwalifikujgcych do wigczenia do badania).
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60 AESTIMO

Jak wykazano w badaniu rejestracyjnym EPIC-HR, stosowanie produktu Paxlovid w leczeniu COVID-19 u
pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem progresji do ciezkiej postaci choroby istotnie zmniejsza ryzyko ho-
spitalizacji lub zgonu 0 88%. Refundacja produktu Paxlovid bedzie odpowiadac zatem na niezaspokojone

potrzeby medyczne tej grupy pacjentdw, u ktérych obecnie nie jest dostepne leczenie przyczynowe,

bedzie takze pozytywnie wptywac na system ochrony zdrowia _

15 Whnioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania produktu Paxlovid ze srodkow publicznych w leczeniu COVID-
19 u pacjentéw dorostych, ktérzy nie wymagaja tlenoterapii i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko
progresji do cigzkiej postaci COVID-19 spowoduje | NN

Poza konsekwencjami stricte finansowymi podkresli¢ nalezy réwniez wptyw finansowania produktu

Paxlovid na system ochrony zdrowia w Polsce. Docelowo prognozuje sie, ze refundacja produktu Paxlo-

vid pozwol n |

Reasumujac, refundacja produktu Paxlovid bedzie odpowiadaé na niezaspokojone potrzeby medyczne
pacjentéw z potwierdzonym zakazeniem koronawirusem SARS-CoV-2 i obecnoscig czynnikéw ryzyka
rozwoju ciezkiej postaci choroby, wptywajgc na podstawowe cele leczenia — zmniejszenie Smiertelnosci,

zapobieganie hospitalizacji i przyjecia na OIT z powodu ciezkiego przebiegu COVID-19.

w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),
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Udziat w opracowaniu raportu
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16.2 Dane epidemiologiczne dotyczgce rozpowszechnienia czynnikéw
ryzyka progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Tabela 43. Dane epidemiologiczne dotyczace rozpowszechnienia czynnikdw ryzyka progresji do ciezkiej
postaci COVID-19.

Populacja bazowa Czestos¢ wystepowania Zrédto
Wiek 2 65 lat
Dorosli (> 18 lat) 23,2% GUS 2022
Cukrzyca
Wiek > 65 lat 25,4% Raport NFZ Cukrzyca 2019
Wiek > 18-64 lat 4,6% Raport NFZ Cukrzyca 2019

Otyto$¢ (BMI 2 35 kg/m2)

PolSenior2 2021 (38,2% z BMI > 30 kg/m?2);

Wiek 2 65 lat 9,9% Cwirlej-Sozariska 2020 (udziat otytosci Il stopnia wéréd oséb
z BMI > 30 kg/m2 = 26%)

Wiek > 18-64 lat 4,3% Rulkiewicz 2022 (badanie POL-O-CARIA)
Cukrzyca 31% Suliburska 2011
Przewlekta choroba ptuc

PolSenior2 2021 (kategoria: przewlekte choroby uktadu od-

Wiek > 65 lat 12,7%
dechowego)

Obliczono na podstawie GUS 2021 (PoChP i/lub rozedma

Wiek > 18-64 | 4,89
'€ 8-64lat 8% i/lub astma) ($rednia wazona strukturg wieku)

Choroby sercowo-naczyniowe

Obliczono na podstawie PolSenior2 2021 (co najmniej 1 spo-
$rod: choroba niedokrwienna serca; niewydolnosc serca; za-
Wiek > 65 lat (niezaleznie od cukrzycy) 53,8% burzenia rytmu serca; migotanie przedsionkéw; udar moé-
zgu, przy zatozeniu niezaleznego wystepowania ww. jedno-
stek chorobowych)

Obliczono na podstawie GUS 2021 (co najmniej 1 sposrod:

choroba wiericowa; zawat serca/przewlekte konsekwencje;

udar mézgu/przewlekte konsekwencje, przy zatozeniu nieza-
leznego wystepowania ww. jednostek chorobowych)

Wiek > 18-64 lat 4,3%

Obliczono na podstawie PolSenior2 2021 (co najmniej 1 spo-
$réd: choroba niedokrwienna serca bez zawatu miesnia ser-
Cukrzyca 75,9% cowego; zawat miesnia sercowego; udary mozgu; niewydol-
nos¢ serca, przy zatozeniu niezaleznego wystepowania ww.
jednostek chorobowych)

Przewlekfa choroba nerek

Obliczono na podstawie GUS 2021 (srednia wazona struk-

Wiek > 65 lat 9,5% )
turg wieku)
Wiek > 18-64 It 28% Obliczono na podstawie GUS 2021 (Srednia wazona struk-
turg wieku)
Paxlovid w leczeniu choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19),

u pacjentéw dorostych, ktorzy nie wymagajg tlenoterapii,

(nirmatrelwir + rytonawir) .
i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19
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(o)}
w

Populacja bazowa Czestos¢é wystepowania Zrédto

Obliczono na podstawie PolSenior2 2021 (Srednia wazona

0,
Cukrzyca 31,1% strukturg wieku i ptci)

16.3 Badanie ankietowe wsrod ekspertow klinicznych

16.3.1 Metodyka badania ankietowego

1632 I
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Tabela 44. |
| I I
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