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Wykaz skrétow i akronimow

Zdarzenie/zdarzenia niepozadane (Adverse Event(s))

Analiza Kliniczna (Clinical Analysis)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agency for Health Technology Assessment and Tariff
System)

Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Analiza Problemu Decyzyjnego (Decision Problem Analysis)

AOTMIT
AOS

bd

Brak danych (No data available)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)

Cena zbytu netto

Przedziat ufnosci (Confidence Interval)

Deterministyczna analiza

Gtowny Urzad Statystyczny (Central Statistical Office)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)

Pétpasiec (Herpes Zoster)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych (International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)

Inkrementalny wspotczynnik kosztéw efektywnosci (Incremental Cost Effectivness Ratio)

Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (Incremental Cost Utility Ratio)

Izba przyjec / Szpitalny oddziat ratunkowy

Jednorodne grupy pacjentow

LY

Lata zycia (Life Years)

Mz

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

NFZ

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)

NIZP-PZH-PIB

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny-Panstwowy Instytut Badawczy

Neuralgia pop6tpascowa (Post-Herpetic Neuralgia)

Populacja, Interwencja, Komparator, Efekty zdrowotne (Population, Intervention, Comparator, Outcome)

Produkt Krajowy Brutto (Gross Domestic Product)

Podstawowa opieka zdrowotna

Perspektywa ptatnika publicznego

taczna perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy

Probabilistyczna analiza wrazliwosci (Probabilistic Sensitivity Analysis)

Btad standardowy (Standard Error)

Liczba lat zycia skorygowana jego jakoscia (Quality-Adjusted Life Year)

Szczepionka rekombinowana przeciwko pétpascowi (Recombinant Zoster Vaccine)

Ryzyko wzgledne (Relative Risk)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)

Szczepionka zywa przeciwko potpascowi (Live Zoster Vaccine)

ZOE / ZOE-50
/ ZOE-70

Akronimy badan randomizowanych dla szczepionki Shingrix® vs brak szczepienia w populacji oséb w wieku
50+/70+ lat
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest ocena optacalnosci finansowania ze Srodkédw publicznych szczepionki przeciw potpascowi
Shingrix® w profilaktyce potpasca (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii potpascowej (post-herpetic neuralgia, PHN)
u 0séb w wieku 65 lat i starszych, zgodnie z jednym ze wskazan do stosowania okreslonym w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Shingrix®.

W analizie poréwnano pod wzgledem kosztow i konsekwencji zdrowotnych profilaktyke pétpasca oraz neuralgii
potpascowej z zastosowaniem produktu Shingrix® wzgledem braku profilaktyki, czyli z aktualng praktyka
stosowang w Polsce.

Metodyka i zatozenia analizy

Ze wzgledu na dostepnosé wiarygodnej analizy ekonomicznej (kohortowy model Markowa w horyzoncie zycia
0s6b dorostych, dostarczony przez Podmiot odpowiedzialny — The ZOster ecoNomic Analysis (ZONA) model),
badajacej rozwazany problem zdrowotny i interwencje, przeprowadzenie ekonomicznej analizy ocenianej
technologii medycznej polegato na przystosowaniu istniejgcego modelu ekonomicznego do warunkéw polskich.
Uwzgledniono dane dotyczace zuzycia zasobdéw i kosztéw oraz dane epidemiologiczne oszacowane dla Polski.

W celu weryfikacji i ewentualnego ustalenia innych wartosci uzytecznosci poszczegdlnych stanéw zdrowia, niz te
wykorzystane w modelu, przeprowadzono systematyczne przeszukanie baz danych. Dodatkowo przeprowadzono
przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych dotyczacych ocenianego problemu zdrowotnego
i technologii medycznych. Dane kosztowe pochodzity m.in. z baz Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ),
Ministerstwa Zdrowia (MZ) oraz od Zamawiajacego.

W scenariuszu podstawowym uwzgledniono dyskontowanie kosztéw na poziomie 5% i efektoéw zdrowotnych na
poziomie 3,5%. Dodatkowo przeprowadzono jednokierunkowg analize wrazliwosci i analize wariantéw oraz
analize probabilistyczna.

Analiza ekonomiczna sktada sie z analizy uzytecznosci kosztow. Wybrano analize kosztow-uzytecznosci, poniewaz
umozliwia ona uwzglednienie wptywu terapii takze na jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem.

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego oraz z tacznej perspektywy ptatnika
publicznego i Swiadczeniobiorcy w warunkach polskich w horyzoncie dozywotnim.

Zatozono, ze szczepionka Shingrix® bedzie objeta refundacjg z 50% odptatnoscig swiadczeniobiorcy.

Dodatkowo przeanalizowano warianty zaktadajace odptatnos¢ ryczattowg, a takie refundacje szczepionki
Shingrix® w ramach programu Leki 75+. W przypadku analizy przeprowadzonej z tacznej perspektywy ptatnika
publicznego i Swiadczeniobiorcy zatozenia dotyczace poziomu odptatnosci swiadczeniobiorcy nie majg jednak
wptywu na wyniki analizy ekonomicznej i beda takie same zaréwno przy zatozeniu odptatnosci na poziomie 50%,
jak i dla odptatnosci ryczattowej, a takze dla wariantu uwzgledniajgcego refundacje szczepionki Shingrix®
w ramach programu Leki 75+.

Wyniki zdrowotne i koszty szczepien przeciwko potpascowi wzgledem braku szczepienia

Wyniki analizy wskazujg, ze profilaktyka potpasca i jego powiktan bazujgca na szczepieniu przeciwko potpascowi
z zastosowaniem szczepionki Shingrix® wzgledem braku szczepienia w analizowanym wskazaniu u oséb dorostych
w wieku 65 lat i starszych w dozywotnim horyzoncie czasowym wigze sie z dodatkowymi efektami zdrowotnymi.
W analizowanej kohorcie, w przeliczeniu na 1 osobg, zastosowanie szczepionki skutkuje uzyskaniem |
I ' samym dzigki szczepieniu uzyskuje sig
I o odatkowych QALY (wartosci zdyskontowane).

Liczba uniknietych przypadkéw poétpasca w analizowanej kohorcie, w przeliczeniu na 1 min oséb, wynosi okoto
127,7 tys. Dodatkowo szczepienie zapobiega 25,2 tys. przypadkdéw neuralgii pétpascowej oraz 15,6 tys. innych
powiktan. Szczepienie przeciwko pétpascowi zmniejsza o potowe liczbe zgondéw zwigzanych z choroba.

www.pracowniaHTA.pl



Szczepienie przynosi dodatkowe efekty zdrowotne niezaleznie od wieku oséb, u ktérych zostato zastosowane,
tj. w kazdej z analizowanych podgrup osdéb, zaréwno oséb w wieku 65-69 lat, 70-79 lat, jak i 80+ lat.

Woydatki ptatnika (bez wzgledu na przyjety perspektywe analizy) w grupie oséb, w ktdrej zastosowano Shingrix®
przewyzszajg wydatki ponoszone w grupie osob niezaszczepionych ze wzgledu na koszty szczepien, ktore
ponoszone s3g na poczatku okresu modelowania. Szczepionka Shingrix® przynosi jednak oszczednosci w zakresie
kosztow leczenia potpasca oraz jego powiktan, w tym neuralgii pétpascowe;.

Wyniki analizy uzytecznosci kosztow

Bez wzgledu na przyjeta perspektywe analizy szczepionka przeciwko pétpascowi w porownaniu z brakiem
szczepienia jest interwencja efektywng kosztowo. Jest skuteczniejsza, lecz drozsza wzgledem braku szczepienia,
ale koszt uzyskania dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu nie przekracza progu optacalnosci (jest nizszy niz
175 926 zt/QALY).

Z perspektywy ptatnika publicznego wartos¢ ICUR wynosi | ] natomiast z facznej perspektywy

ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy | EEEGE

Wyniki analizy wrazliwosci

Wykazano, iz zmiana wartosci ocenianych w analizie wrazliwosci parametrow w przyjetych zakresach ich
zmiennosci nie zmienia kierunku wnioskowania w analizie ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego
w zadnym ze scenariuszy. We wszystkich analizowanych scenariuszach wykazano efektywnosé kosztowa Shingrix®
wzgledem braku szczepienia.

Z perspektywy tacznej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy jedynie w przypadku zmiany |

Rozrzut uzyskiwanych wynikéw jest stosunkowo niewielki, uwzgledniajac przyjete w analizie wrazliwosci szerokie
zakresy zmiennosci i wynosi w jednokierunkowej analizie wrazliwosci maksymalnie |l dla wynikéw
w perspektywie ptatnika publicznego oraz [Jijd'2 wynikéw w perspektywie tacznej pfatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy.

Prawdopodobieristwo opfacalnosci szczepionki Shingrix® wzgledem braku szczepienia zostato oszacowane
w analizie probabilistycznej na poziomie 100% (we wszystkich symulacjach strategia Shingrix® jest skuteczniejsza,
lecz drozsza wzgledem strategii braku szczepienia) w analizie przeprowadzonej z perspektywy ptatnika
publicznego.

Z tacznej perspektywy ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy prawdopodobierstwo efektywnosci kosztowej

szczepionki Shingrix® wzglgdem braku szczepienia zostato oszacowane [N

Wyniki analizy wariantéw

Analizujgc dodatkowe warianty analizy ekonomicznej przy przyjeciu innych zatozen dotyczacych ryzyka
wystgpienia potpasca (w podgrupach pacjentéw z wybranymi chorobami wspétistniejgcymi takimi jak cukrzyca,
nadci$nienie i/lub choroba niedokrwienna serca, choroby nerek, astma i inne zaburzenia uktadu oddechowego,
choroby zwyrodnieniowe stawéw i/lub kregostupa, a takze choroby o podtozu immunologicznym i depresja) we
wszystkich wariantach oraz bez wzgledu na perspektywe analizy wartosc¢ ICUR zawsze wskazuje na efektywnos¢
kosztowa szczepionki Shingrix® w pordwnaniu do braku szczepienia. Biorgc pod uwage to, ze kazda
z analizowanych choréb wspdfistniejacych zwieksza ryzyko potpasca, analiza ekonomiczna przeprowadzona
w podgrupach wiekowych oséb z chorobami wspaétistniejgcymi wskazuje na tym wyzszg efektywnosé kosztowa
szczepionki im wyzsze jest ryzyko danej choroby w populacji.

Zmiana zatozen dotyczgcych horyzontu czasowego zmienia wnioskowanie z perspektywy tgcznej ptatnika
publicznego oraz sSwiadczeniobiorcy. Przyjecie krétszego 10-letniego horyzontu czasowego sprawia, ze wyniki
analizy wskazujg na brak optacalnosci szczepienia z perspektywy tacznej. Nalezy jednak wskazaé, ze wariant ten
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nie uwzglednia dodatkowych efektow zdrowotnych, ktére mogg by¢ uzyskiwane w okresie dtuzszym niz 10 lat
po szczepieniu. Brak wynikéw dotyczacych skutecznosci szczepionki Shingrix® w dtuzszym okresie obserwaciji
niz 10 lat nie oznacza zupetnego jej braku, tym bardziej, ze w dostepnym obecnie okresie obserwacji po
10 latach od szczepienia wykazuje sie nadal bardzo wysoki poziom skutecznosci szczepionki.

Przyjmujac w modelu zatozenia dotyczace skutecznosci szczepionki Shingrix® na podstawie wynikow badan
obserwacyjnych oceniajacych skutecznos¢ w rzeczywistej praktyce klinicznej,

Progowa cena zbytu netto

Wykazano, ze szczepionka Shingrix® jest technologia efektywng kosztowo wzgledem braku szczepienia, dlatego
progowa cena zbytu netto jest wyisza od proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny ceny zbytu netto, bez
wzgledu na przyjeta perspektywe analizy. Z perspektywy ptatnika publicznego progowa cena zbytu netto 1 dawki
produktu leczniczego Shingrix® wynosi

I 2 faczne] perspektywy platnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy progowa cena zbytu netto 1 dawki produktu leczniczego Shingrix® wynosi

Whioski koncowe

Wykazano, ze koszt uzyskania dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu dla poréwnania profilaktyki pétpasca
szczepionka Shingrix® z brakiem szczepienia znajduje sie ponizej wtasciwego dla Polski progu efektywnosci
kosztowej. Z perspektywy ptatnika publicznego warto$¢ ICUR dla poréwnania strategii Shingrix® wzgledem braku
szczepienia wynosi |G 2 z tacznej perspektywy pfatnika publicznego i swiadczeniobiorcy,
uwzgledniajac 50% odptatnos¢ swiadczeniobiorcy za szczepionke, wynosi | co \vskazuje
na efektywnos¢ kosztowgq szczepien.

Finansowanie ze srodkéw publicznych szczepionki Shingrix® pozwoli na zmniejszenie liczby przypadkow pétpasca,
neuralgii potpascowej i innych powiktan (neurologicznych, skornych, ocznych i innych niebélowych), co wptynie
na zmniejszenie kosztdw zwigzanych z ich leczeniem z perspektywy zaréwno ptatnika publicznego, jak rowniez
pacjenta, biorgc pod uwage brak refundacji lub tylko czesciowg refundacje lekéw stosowanych w leczeniu
potpasca i jego powiktan. Szczepienia przeciwko poétpascowi, zmniejszajac liczbe przypadkéw choroby, poprawi
rowniez znacznie jakosc zycia osob w wieku 65+ lat.

www.pracowniaHTA.pl



1.1.

1.2.

Cel analizy

Celem analizy jest ocena opfacalnosci finansowania ze $rodkéw publicznych szczepionki przeciw
potpascowi Shingrix® w profilaktyce pdtpasca (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii potpascowej (post-herpetic
neuralgia, PHN) u oséb w wieku 65 lat i starszych, zgodnie z jednym ze wskazan do stosowania okreslonym
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Shingrix®.

W analizie poréwnano pod wzgledem kosztéw i konsekwencji zdrowotnych profilaktyke pdtpasca oraz
neuralgii pétpascowej z zastosowaniem produktu Shingrix® wzgledem braku profilaktyki, czyli z aktualng
praktyka stosowang w Polsce.

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z facznej perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow
(taczna perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw) w warunkach polskich.

Analiza ekonomiczna zostata opracowana zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [1] i spetnia minimalne wymagania dotyczace analiz
ekonomicznych okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie

minimalnych wymagan (Dz.U. 2021 poz. 74) [3].

Problem decyzyjny

W ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [6] jasno sprecyzowano badang interwencje — szczepionka
Shingrix®, stosowang w okreslonej sytuacji klinicznej. Ponizej przedstawiono zagadnienie kontekstu

klinicznego wedtug schematu PICO (populacja, interwencja, komparator, punkty koricowe):
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1.3.

10

Tabela 1. Schemat PICO

Szczepionka Shingrix®, zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w ChPL, jest wskazana do profilaktyki
potpasca (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii potpascowe] (post-herpetic neuralgia, PHN) u:

® 0s0b w wieku 50 lat i starszych,

¢ 0séb w wieku 18 lat i starszych, o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec.

Populacja

W modelu przyjeto, iz szczepieniu zostang poddane osoby w wieku 65 lat i starsze.
Uzasadnienie wyboru populacji docelowej przedstawiono w Analizie Problemu Decyzyjnego (APD) dla Shingrix®.

Shingrix — szczepienie produktem Shingrix® w profilaktyce p6tpasca oraz neuralgii pétpascowe;.
W przypadku wystgpienia potpasca, neuralgii pétpascowej i komplikacji zwigzanych z pétpascem pacjenci leczeni
sg wedtug aktualnych standardéw medycznych w Polsce.

Interwencja

Brak szczepienia / noVacc — brak profilaktyki przeciwko pdtpascowi oraz neuralgii pétpascowej.
W przypadku wystgpienia potpasca, neuralgii pétpascowej i komplikacji zwigzanych z pétpascem pacjenci leczeni
sg wedtug aktualnych standardéw medycznych w Polsce.

S
O
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@
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e unikniete przypadki HZ

e unikniete przypadki PHN

e unikniete przypadki innych komplikacji u 0séb z pétpascem

e unikniete zgony zwigzane z zakazeniem HZ

e zyskane lata zycia skorygowane jakoscig (QALY)

e  koszty leczenia

e  koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego jakoscig (ICUR)

Sposdb finansowania

W Programie Szczepien Ochronnych na rok 2023 opublikowanym przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
brak jest szczepienia przeciwko pétpascowi [7].

W Unii Europejskiej zarejestrowane s3 dwie szczepionki przeciwko pétpascowi, szczepionka
rekombinowana z adiuwantem, ktéry wzmacnia odpowiedZ immunologiczng — Shingrix® oraz szczepionka
zywa atenuowana — Zostavax®. Obecnie w Polsce dostepna jest wytgcznie szczepionka Shingrix®.
Szczepionka ta dostepna jest na rynku prywatnym jako petnoptatna. Szczepienie nie jest dostepne
w ramach programow polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostki samorzadu terytorialnego [6].
Obecnie zatem profilaktyka poétpasca nie jest finansowana ze srodkéw publicznych przez ptatnika
publicznego. Ptatnik publiczny ponosi jednak koszty leczenia ambulatoryjnego i szpitalnego pacjentdw,
u ktérych wystgpit pdtpasiec i neuralgia pétpascowa oraz komplikacje z nimi zwigzane. Farmakoterapia
stosowana w leczeniu podtpasca i neuralgii potpascowej jest albo w petni finansowana przez
Swiadczeniobiorce (brak refundacji ze srodkéw publicznych), albo czesciowo lub catkowicie refundowana

ze Srodkéw publicznych w zaleznosci od konkretnego leku.
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W analizie przyjeto, ze szczepienie przeciwko potpascowi zostanie objete finansowaniem ze $rodkéw

publicznych od 1 stycznia 2024 roku.

Uwzgledniajac obecne uwarunkowania prawne oraz proponowang cene szczepionki Shingrix®, zaktada
sie, ze szczepionka ta moze by¢ objeta refundacjg z 50% odptatnoscig Swiadczeniobiorcy i taki scenariusz

rozwazono jako bazowy.

Dodatkowo przeanalizowano warianty zaktadajgce odptatnosc ryczattowg, a takze refundacje szczepionki
Shingrix® w ramach programu Leki 75+, uwzgledniajgc rozktad populacji w poszczegdlnych grupach
wiekowych. W przypadku analizy przeprowadzonej z tgcznej perspektywy ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy zatozenia dotyczgce poziomu odptatnosci Swiadczeniobiorcy nie majg jednak wptywu
na wyniki analizy ekonomicznej i bedg takie same zaréwno przy zatozeniu odptatnosci na poziomie 50%,
jak i dla odptatnosci ryczattowej, a takze dla wariantu uwzgledniajgcego refundacje szczepionki Shingrix®

w ramach programu Leki 75+.

Nie analizowano wariantu zakfadajgcego objecie szczepionki Shingrix® kalendarzem szczepien
i wydawanie jej pacjentom bezptatnie w ramach powszechnego programu szczepien ochronnych,
ze wzgledu na to, ze objecie finansowaniem szczepienia w ramach kalendarza szczepien jest niezaleznym
procesem od trybu wnioskowania o objecie refundacjg zgodnie z Ustawg o refundacji [4]. Przy czym nalezy
wskazaé, ze wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy tacznej bedg zblizone do wynikéw teoretycznego

scenariusza finansowania szczepionki Shingrix® ze srodkéw publicznych w ramach kalendarza szczepien.

W obliczeniach przeprowadzonych w niniejszej analizie uwzgledniono zasady refundacji lekéw zgodnie
z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 nr 112 poz. 696 z pdzn. zm.) [4].

Uzasadnienie dowodzace niezachodzenia okolicznosci, o ktérych mowa w art.

13 ust. 3 Ustawy

Zgodnie z art. 13 ust. 3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobodw medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696
z pdzn. zm.) [4], jezeli analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, tj. lekami,
urzadzeniami, procedurami diagnostycznymii terapeutycznymi stosowanymi w okreslonych wskazaniach,
a takze organizacyjnymi systemami wspomagajgcymi, w obrebie ktérych wykonywane sg Swiadczenia
zdrowotne, dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi by¢
skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt

wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej
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ze srodkdéw publicznych, o najkorzystniejszym wspétczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do
kosztéw ich uzyskania.

Ze wzgledu na to, iz obecnie brak refundowanych technologii opcjonalnych, a takze technologii
opcjonalnych dla produktu leczniczego Shingrix® w ocenianym wskazaniu, nie zachodzg okolicznosci,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy. Szczepionka Shingrix® jest obecnie jedyng technologig medyczng
mozliwg do zastosowania w Polsce w ocenianym wskazaniu, tj. w profilaktyce pétpasca i neuralgii

potpascowe].

Problem zdrowotny i oceniana interwencja

Szczegdtowe informacje odnosnie analizowanego problemu zdrowotnego przedstawiono w Analizie
Klinicznej (AK) [5] i Analizie Problemu Decyzyjnego (APD) [6], bedacych elementami raportu HTA dla
szczepionki Shingrix®.

Zastosowanie szczepionki Shingrix® ukierunkowane jest na zapobieganie pdtpascowi oraz neuralgii
potpascowe].

Pétpasiec (ang. Shingles, tac. Herpes zoster, zoster, HZ) to reaktywacja (uczynnienie) utajonego zakazenia
wirusowego wywotanego przez wirus ospy wietrznej i potpasca (ang. Varicella zoster virus, VZV, okre$lany
jako Human Herpesvirus-3 — HHV-3). Neuralgia pdtpascowa (postherpetic neuralgia, PHN) to jedno
z powiktan pétpasca [6].

Pétpasiec oraz powiktania tej choroby, w tym neuralgia potpascowa, to globalny problem zdrowotny, ktéry
dotyczy gtéwnie osbb starszych. Szacuje sie, ze u prawie co trzeciej osoby dojdzie w ciggu zycia do rozwoju
potpasca. W praktyce w Polsce prawie wszystkie osoby starsze sg narazone na zachorowanie na pétpasiec,
poniewaz przechorowaty kiedy$ ospe wietrzng [6].

Ponizej (Tabela 2) przedstawiono najwazniejsze informacje dotyczace szczepionki Shingrix® opracowane
na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego. Uzasadnienie wyboru komparatora (brak

szczepienia) przedstawiono w APD [6].

Tabela 2. Charakterystyka produktu leczniczego (wybrane elementy ChPL) Shingrix®

Cecha Shingrix®

Shingrix proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Nazwa produktu leczniczego . . s . . .
P & Szczepionka przeciw pétpascowi (rekombinowana, z adiuwantem)
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Cecha Shingrix®

Sktad jakosciowy i ilosciowy

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Glikoproteina E — antygen23 wirusa Varicella zoster! 50 mikrograméw

1 Wirus Varicella zoster =VZV

2 zwigzany z adiuwantem ASO1B zawierajgcym:

ekstrakt roslinny Quillaja saponaria Molina, frakcja 21 (QS-21) 50 mikrogramdw
3-0O-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL) uzyskiwany z Salmonella minnesota

50 mikrogramoéw

3 glikoproteina E (gE) wytwarzana w komarkach jajnika chomika chinskiego (CHO) metodg
rekombinacji DNA

Wskazania do stosowania

Szczepionka Shingrix jest wskazana do profilaktyki potpasca (herpes zoster, HZ) oraz
neuralgii pétpascowej (ang. Post-herpetic neuralgia, PHN) u:

® 0s6b w wieku 50 lat i starszych

® 0s6b w wieku 18 lat i starszych, o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec.
Szczepionke Shingrix nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie i sposéb
podawania

Dawkowanie

Schemat szczepienia podstawowego sktada sie z dwoch dawek po 0,5 ml: dawki
poczatkowej oraz drugiej dawki podanej 2 miesigce pdzniej. Jesli jest koniecznosé
zastosowania elastycznego schematu szczepienia, druga dawka moze by¢ podana w okresie
2 do 6 miesiecy po podaniu pierwszej dawki.

U 0sdb, u ktorych wystepuje lub moze wystgpi¢ niedobdr odpornosci lub obnizenie
odpornosci zwigzane z chorobg lub stosowang terapig, i dla ktérych korzystne bytoby
zastosowanie skroconego schematu szczepienia, druga dawka szczepionki moze by¢
podana w okresie 1 do 2 miesiecy po podaniu pierwszej dawki.

Konieczno$¢ podawania dawek przypominajacych po szczepieniu podstawowym nie zostata
okreslona.

Szczepionka Shingrix moze by¢ podawana zgodnie z tym samym schematem szczepienia
osobom wczesniej zaszczepionym zywa atenuowang szczepionkg przeciw poétpascowi.
Szczepionka Shingrix nie jest wskazana do stosowania w celu zapobiegania ospie wietrznej
jako pierwotnej infekcji wirusem VZV.

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono profilu bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania szczepionki Shingrix u
dzieci i mfodziezy. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Wytacznie do wstrzykiwania domiesniowego, najlepiej w miesiert naramienny.
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Metodyka analizy ekonomicznej

Strategia analityczna

Ze wzgledu na dostepnos¢ wiarygodnej analizy ekonomicznej (kohortowy model Markowa w dozywotnim
horyzoncie, dostarczony przez Podmiot odpowiedzialny — Model ZONA 50+ - wykorzystany w analizach
ekonomicznych w wielu krajach (np. Stany Zjednoczone - Curran 2018 [66], Curran 2019 [74]; Niemcy -
Curran 2021 [62], van Oorschot 2019 [71]; Kanada - McGirr 2019 [67]; Japonia - Shiragami 2019 [76],
Teng 2022 [77]), badajacej rozwazany problem zdrowotny (dodanie profilaktyki poétpasca
z zastosowaniem szczepionki Shingrix® do postepowania profilaktyczno-terapeutycznego w tym
wskazaniu), przeprowadzenie analizy ekonomicznej ocenianej technologii medycznej (szczepionka
Shingrix®) polegato na przystosowaniu istniejgcego modelu ekonomicznego do warunkéw polskich.
Uwzgledniono polskie dane dotyczace zuzycia zasobdéw i kosztéw oraz dane epidemiologiczne.
Szczegdtowy opis modelu wraz z przejsciami pomiedzy poszczegélnymi stanami przedstawiono
w rozdziale 3.1.

Analiza ekonomiczna poprzedzona zostata przeglagdem systematycznym, w ktérym oceniono skutecznosé
oraz profil bezpieczeristwa szczepionki Shingrix® w poréwnaniu do placebo/braku szczepienia przeciwko
potpascowi [5].

Przeprowadzona analiza ekonomiczna jest zgodna z Wytycznymi AOTMIT [1] oraz spetnia minimalne
wymagania okreslone dla analiz ekonomicznych zawarte w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia

8 stycznia 2021 roku [3].

Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT odnosnie do przeprowadzania oceny technologii medycznych analize
ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
Srodkdw publicznych (perspektywa ptfatnika publicznego) oraz z tgcznej perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw przy
uwzglednieniu wspétptacenia za technologie medyczne — koszty doptaty swiadczeniobiorcy do zakupu
szczepionki przeciwko potpascowi (tgczna perspektywa ptatnika publicznego i$wiadczeniobiorcéw)

w warunkach polskich.
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W analizie uwzgledniono jedynie bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez $wiadczeniobiorce
(doptata do kosztu szczepionki przeciwko pétpascowi oraz farmakoterapia potpasca i jego powiktan) oraz
ptatnika publicznego (wspodtfinansowanie kosztéw szczepienia przeciwko pétpascowi, a takze kosztow
postepowania diagnostycznego oraz leczenia poétpasca i jego powiktan). Nie analizowano kosztow

posrednich, tj. kosztéw utraconej produktywnosci.

Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi,
aby moizliwa byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz
komparatoréw. Powinien on by¢ taki sam dla pomiaru kosztéw i wynikdw zdrowotnych. Dla technologii
medycznych, ktérych wyniki i koszty rdznigce ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont
czasowy powinien zamykac sie w momencie zgonu pacjenta (horyzont dozywotni), co jest szczegdlnie
zasadne, jezeli porownywane technologie majg rézny wptyw na smiertelnos¢. Wptyw zatozen dotyczacych
dtugosci horyzontu czasowego nalezy przetestowac¢ w ramach analizy wrazliwosci (opracowany model
powinien umozliwia¢ dokonywanie zmian dtugosci horyzontu czasowego).

Ocena ekonomicznych aspektéw szczepien przeciwko potpascowi jest stosunkowo trudna ze wzgledu na
specyfike tej choroby i jej powiktan. Ocena ta wymaga analizy w dtugim horyzoncie czasu, jaki uptywa od
szczepienia do wystgpienia pdtpasca, a nastepnie innych powaznych skutkéw zdrowotnych, w tym
w szczegblnosci neuralgii pétpascowej. Ryzyko pdtpasca wzrasta wraz z wiekiem i jest najwyzsze u oséb
w wieku powyzej 80 lat, czyli od kilku do kilkunastu a nawet kilkudziesieciu lat od szczepienia w zaleznosci
od zatozen programu szczepien w danym kraju.

Majac powyzsze na uwadze, horyzont czasowy analizy ekonomicznej dla szczepionki Shingrix® zostat
ustalony na okres catego zycia pacjenta — horyzont dozywotni (w modelu przyjeto okres do 100 lat).
Zdecydowana wiekszosc¢ z odnalezionych analiz ekonomicznych dotyczacych oceny optacalnosci szczepien
przeciwko pétpascowi to réwniez analizy z dozywotnim horyzontem czasowym (rozdziat 13.3).
Skutecznos$¢ ochronna szczepionki Shingrix® w zapobieganiu epizodom poétpasca zostata potwierdzona
w badaniach klinicznych dla 9,6-letniego okresu obserwacji i oszacowana skuteczno$¢ w tym okresie jest
nadal bardzo wysoka, wynosi 89% [5]. Odnalezione analizy, a takze niniejsza analiza ekonomiczna,
zaktadajg zmniejszanie sie poziomu skutecznosci szczepienia w czasie (waning). W ramach analizy
wrazliwosci przeanalizowano scenariusz, wytgczajgc zatozenie o zmniejszaniu sie poziomu skutecznosci
szczepienia w czasie.

Dodatkowo przeprowadzono analize wptywu krétszego horyzontu czasowego na wyniki, przyjmujac
10-letni horyzont czasowy, tj. horyzont, dla ktérego dostepne sg wyniki w odniesieniu do skutecznosci

szczepionki Shingrix®.
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Technika analityczna

W ramach przegladu systematycznego przeprowadzonego w ramach Analizy Klinicznej wykazano,
ze szczepionka Shingrix® w pordwnaniu z brakiem szczepienia jest skuteczna w profilaktyce pétpasca
i jego powiktan, w tym neuralgii pétpascowej, oraz charakteryzuje sie dobrym profilem bezpieczeristwa
[5].

Szczepionka Shingrix® w poréwnaniu do braku szczepienia przeciwko podtpascowi pozwala istotnie
statystycznie zmniejszy¢ ryzyko:

e podtpasca,

e neuralgii pétpascowej,

e innych niz neuralgia p6tpascowa powiktan poétpasca,

e hospitalizacji w przebiegu potpasca,

e Dbodlu o znacznym nasileniu mierzonym u 0séb z potwierdzonym pétpascem,

e koniecznosci zastosowania lekow przeciwbolowych u 0séb z potwierdzonym pétpascem [5].

Szczepionka jest dobrze tolerowana. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami
w odniesieniu do ryzyka zgondw, utraty z badania z powodu wystgpienia zdarzen niepozgdanych, a takze
ryzyka ciezkich zdarzen niepozgdanych oraz ciezkich zdarzen niepozgdanych ocenionych jako zwigzane ze
szczepieniem i nowo zdiagnozowanych chordb o podtozu autoimmunologicznym. W grupie Shingrix®
w poréwnaniu do grupy placebo wykazano istotnie statystycznie wyisze ryzyko wystgpienia
spodziewanych systemowych niepozgdanych odczynéw poszczepiennych ogdtem, spodziewanych
miejscowych niepozadanych odczyndw poszczepiennych ogdtem oraz niespodziewanych zdarzen
niepozadanych ogdtem, jak réwniez tych zwigzanych ze szczepieniem [5].

Analiza ekonomiczna sktada sie z:

e analizy uzytecznosci kosztéw,

e analizy efektywnosci kosztow.

Zastosowano analize kosztéw-uzytecznosci, poniewaz zalezna od zdrowia jakos¢ zycia jest jednym
zistotnych wynikéw analizowanych technologii. Wyniki przedstawiono w postaci inkrementalnego
wspotczynnika kosztéw uzytecznosci (ICUR, incremental cost-utility ratio).

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono jednokierunkowg analize wrazliwosci
(DSA, deterministic sensitivity analysis) oraz wielokierunkowg probabilistyczng analize wrazliwosci
(PSA, probabilistic sensitivity analysis).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. [3] oszacowano cene zbytu netto

whnioskowanej technologii, przy ktérej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc¢
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wynikajgcy z zastgpienia technologii opcjonalnej wnioskowang technologia jest réwny trzykrotnosci

Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca (rozdziat 2.7).

Dyskontowanie

Zgodnie z wymogami Wytycznych AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto wysokos¢ stopy dyskontowe;j
na poziomie 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych, natomiast w analizach wrazliwosci - 0% dla
kosztow i 0% dla wynikéw zdrowotnych.

Koszty i konsekwencje zdrowotne dyskontowano po kazdym cyklu (dtugos$¢ jednego cyklu w modelu

wynosita 1 rok).

Analiza wrazliwosci i analiza wariantow

Wartosci parametréw uwzglednione w analizie mogg zmienia¢ sie w zaleznosci od réznych czynnikéw
i okolicznosci, ktérych na obecnym etapie nie sposéb przewidzie¢. W zwigzku z tym w ramach niniejszej
analizy przeprowadzono probabilistyczng analize wrazliwosci (PSA) oraz jednokierunkowg analize
wrazliwosci (DSA), a takze analize scenariuszy i wariantow.

Probabilistyczna analiza wrazliwosci jest metodg pozwalajgcg na ocene wiarygodnosci uzyskiwanych
wynikéw analizy. Polega na przypisaniu parametrom modelu odpowiednich dla nich rozktadéw,
a nastepnie wielokrotne powtarzanie symulacji dla zestawdw parametréw zgodnie z nimi wylosowanych.
Dla parametréw z przedziatem ufnosci zastosowano rozktad normalny (m.in. parametry dotyczgce
prawdopodobienstwa przejscia miedzy stanami oraz skutecznosci szczepienia), adla pozostatych
(np. wartosci uzytecznosci standw zdrowia, koszty) rozktad réownomierny w zakresie +20% lub +30% od
wartosci bazowej.

Niezaleznie od probabilistycznej analizy wrazliwosci w analizie przedstawiono wyniki modelu w ramach
jednokierunkowej analizy wrazliwosci. Zmiennos¢ parametru wyznaczano najczesciej w zakresie +20% lub
+30% w przypadku kosztow (przyjecie tak szerokiego rozrzutu parametru umozliwia zbadanie wptywu
zmiennej, ktéra charakteryzuje sie duzym stopniem niepewnosci oraz umozliwia poréwnanie wynikdw
pomiedzy analizami ekonomicznymi dla szczepionki Shingrix® w rdznych krajach, w ktérych w ocenie
optacalnosci zastosowano ten sam centralny model ekonomiczny).

W analizie wrazliwosci uwzgledniono nastepujgce parametry:
e wskazniki epidemiologiczne - w zakresie +20% (rozdziat 5.1, rozdziat 5.2):
- roczna zapadalno$é na pétpasiec (HZ),

- roczna zapadalno$é nawrotu potpasca,
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odsetek pacjentéw z HZ, u ktdrych wystapi neuralgia pétpascowa (PHN),

odsetek pacjentéw z nawrotem HZ, u ktérych wystapi neuralgia pétpascowa (PHN),

odsetek pacjentéw z komplikacjami,

Smiertelnos¢ zwigzana z wystgpieniem potpasca,
- umieralnos¢ ogdlna,
o skutecznos¢ szczepionki — przedziat ufnosci Clesy (rozdziat 5.3.3):
- skutecznosc¢ szczepionki Shingrix® wzgledem HZ dla pierwszej dawki oraz drugiej dawki,
- skutecznosc¢ szczepionki Shingrix® wzgledem PHN dla pierwszej dawki oraz drugiej dawki,

- roczny spadek skutecznosci szczepionki (waning) wzgledem HZ oraz PHN, w zaleznosci od wieku

oraz czasu,
e poziom compliance na poziomie 50% oraz 100% (rozdziat 5.3.2),
e wartosci uzytecznosci poszczegélnych standéw zdrowia - w zakresie +20% (rozdziat 5.4.2),

o koszty w przypadku wystgpienia HZ oraz PHN, jak rowniez AE zwigzanych z podaniem szczepionki

Shingrix® - w zakresie +30% (rozdziat 5.5).

Wartosci przyjete w modelu w scenariuszu bazowym oraz ich zakresy zmiennosci uwzglednione w analizie

wrazliwosci zestawiono w rozdziale 5.7.

Dodatkowo, zgodnie z wymogami Wytycznych AOTMIT, w analizie wrazliwosci uwzgledniono inne niz
w scenariuszu  bazowym wartosci stopy dyskontowania kosztéw i wynikdw zdrowotnych.
Przeanalizowano dodatkowe warianty nie dyskontujac kosztéw lub nie dyskontujac efektow, albo nie

dyskontujgc zaréwno kosztow, jak i efektéw (rozdziat 2.5).

Przeprowadzono réwniez dodatkowe obliczenia, przedstawiajagc dodatkowe warianty analizy

ekonomicznej przy przyjeciu innych zatozen dotyczacych:
e horyzontu czasowego analizy (10 lat) (rozdziat 2.3),
e skutecznosci szczepien na podstawie danych z rzeczywistej praktyki klinicznej (rozdziat 5.3.3),
e wartosci uzytecznosci standw zdrowia (wartosci utraty QALY z powodu HZ/PHN) (rozdziat 5.4.2),

e finansowania szczepionki Shingrix® (zatozenie wprowadzenia finansowania w ramach listy Leki

75+, tj. bezptatnie dla Swiadczeniobiorcy) (rozdziat 1.3),

e ryzyka wystgpienia potpasca (w podgrupach pacjentéw z wybranymi chorobami

wspatistniejgcymi) (rozdziat 5.2.1).
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2.7.

2.8.

Prog optacalnosci

Zgodnie z Komunikatem Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
obowigzujgcej wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé,
obowigzujgca wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ wynosi
obecnie 175 926 zt. Komunikat ten zostat wydany zgodnie z art.12 pkt 13 oraz art. 19 ust. 2 pkt 7
Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463 z pdzn. zm.), gdzie wysoko$¢ progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalono w wysokosci trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca.

Tym samym warto$é 175 926,00 zt jest stosowana w niniejszej analizie ekonomicznej jako punkt
odniesienia dla oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢,

wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnej wnioskowang technologia [2].

Forma analizy

Analiza ekonomiczna sktada sie z dwdch czesci — dokumentu w formacie MS Word oraz dwdch arkuszy
kalkulacyjnych MS Excel, dla kazdej z perspektyw osobno (perspektywa ptatnika publicznego oraz tagczna
perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy), umozliwiajgcych obliczenia efektéw zdrowotnych
i kosztéw zwigzanych ze szczepieniem przeciwko podtpascowi populacji docelowej w analizowanym

wskazaniu.
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Model ekonomiczny

Struktura i zatozenia modelu

W analizie wykorzystano model centralny - The ZOster ecoNomic Analysis (ZONA) model (Rysunek 1), ktéry
zostat opracowany w programie Microsoft Excel. Model umozliwia oszacowanie optacalnosci szczepien
przeciwko pétpascowi u oséb w wieku 50 lat i starszych. Jest to wielokohortowy model Markowa
obejmujacy piec hipotetycznych kohort podzielonych ze wzgledu na wiek tj. 50-59, 60-64, 65—69, 70-79,
80+ lat. Rozwazajac scenariusze szczepien, na przyktad scenariusz szczepien skierowanych do oséb
w wieku 65+ lat, model proporcjonalnie przypisuje liczbe oséb do poszczegdlnych kohort wiekowych
65-69, 70-79 i 80+ lat. Mozna réwniez przeprowadzi¢ analizy specyficzne dla poszczegdlnych grup
wiekowych uwzglednionych w modelu (np. osoby w wieku 70-79 lat). Model analizuje kohorte oséb od
roku szczepienia/braku szczepienia przez pozostaty czas zycia (horyzont dozywotni analizy) z roczng

dtugoscia kazdego cyklu.

Model umozliwia pordwnanie trzech réznych strategii postepowania: brak szczepienia albo szczepienie
przeciwko pdtpascowi z zastosowaniem szczepionki RZV (Shingrix®) lub szczepionki zywe]j (Zostavax®).
W ramach strategii szczepienn poszczegdlne osoby mogg w petni przestrzega¢ schematu dawkowania
szczepionki, czesciowo przestrzegad zalecen lub wcale nie by¢ szczepione, w zaleznosci od zatozonego
w modelu poziomu wyszczepienia (coverage) i przyjetych wskaznikdw compliance. Optacalnos¢ strategii
szczepien mierzona jest kosztem zaoszczedzonego roku zycia skorygowanego o jakos¢ (QALY). Dodatkowo
wplyw strategii szczepien mierzony jest poprzez oszacowanie liczby uniknietych przypadkow potpasca,

neuralgii pétpascowej i innych komplikacji oraz zgondw.
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Rysunek 1. Schemat modelu ekonomicznego

Non PHN
Complications

HZ = pétpasiec; PHN = neuralgia pétpascowa.
Zatozenie: Szczepienie moze wystapic lub nie w stanie ,,Brak pétpasca” (No HZ) w zaleznosci od modelowane;j strategii

Kazda z kohort uwzglednionych w modelowanej populacji przechodzi przez model w ramach dwéch
strategii interwencji: szczepienie z zastosowaniem szczepionki RZV wzgledem braku szczepienia lub
szczepienie z zastosowaniem szczepionki RZV wzgledem szczepienia z zastosowaniem szczepionki LZV. W
strategii szczepienia z zastosowaniem szczepionki RZV lub LZV szczepienie realizowane jest na poczatku
okresu modelowania (w pierwszym cyklu). W przypadku strategii szczepienia dwudawkowg szczepionka
RZV odsetek oséb otrzymujgcych drugg dawke (druga dawka podawana jest 2 miesigce po pierwszej)
moze by¢ modyfikowany (dane wejsciowe modelu). Rodzaj szczepionki i liczba otrzymanych dawek
szczepionki wptywajg na koszty i prawdopodobienstwo wystgpienia poszczegdlnych stanéw zdrowia.
Prawdopodobieistwa przejscia miedzy stanami zdrowia zwigzanymi z wystgpieniem podtpasca,
wyzdrowieniem, nawracajgcym pétpascem, Smiercig naturalng, zgonem zwigzanym z wystgpieniem
pétpasca wystepujg w rocznych cyklach czasowych i sg zalezne od wieku. Neuralgia p6tpascowa (PHN)
i powiktania inne niz PHN to stany zdrowotne, ktére mogg wystgpi¢ w trakcie epizodu pdétpasca i réwniez

analizowane sg w rocznym cyklu czasowym.

W modelu zaszczepione osoby generujg koszty zwigzane z kosztem szczepionki oraz z kosztami jej
podania. Szczepienie zmniejsza prawdopodobiefdstwo zachorowania na potpasiec i wptywa na
zmniejszenie utraty QALY wynikajgcej z jego wystgpienia. W modelu analizowane sg réwniez powiktania,

ktore mogg wystgpi¢ w przebiegu pdtpasca: PHN, jak rowniez powiktania oczne, neurologiczne, skdrne
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i inne niezwigzane z bélem —HZ z PHN oraz HZ z innymi komplikacjami modelowane sg jako odrebne stany
zdrowotne (Rysunek 1). Rozpatrywana jest rdwniez mozliwos¢ wystgpienia nawrotu potpasca i jego

powiktan.

Osoby zaszczepione mogg by¢ rédwniez narazone na ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych, co
skutkuje wystgpieniem dodatkowych kosztéw, jak réwniez utratg QALY. W modelu analizowane s3 cztery
zdarzenia niepozgdane zwigzane z podaniem szczepionki: reakcje miejscowe/ogdlne, wizyty u lekarza

POZ, wizyty na izbie przyjec i hospitalizacje.

Parametry wejsciowe modelu ZONA 50+ sg podzielone na 9 odrebnych sekcji: ustawienia modelu, dane
demograficzne, dane epidemiologiczne, wartos¢ uzytecznosci standw zdrowia, skuteczno$é szczepionki
i zmniejszenie skutecznosci w czasie, zdarzenia niepozgdane, bezposrednie koszty leczenia pétpascai jego
powiktan, koszty szczepien oraz koszty posrednie pdtpasca. W tabeli ponizej (Tabela 3) zestawiono dane
wejsciowe modelu ZONA 50+ klasyfikowane jako lokalne i globalne. Dane wejsciowe ,globalne” to dane
spojne we wszystkich krajach, natomiast dane wejsciowe ,lokalne” to dane specyficzne dla danego kraju

i ktdre sg przedmiotem dostosowania do warunkdéw polskich.

Tabela 3. Zestawienie lokalnych i globalnych danych wejsciowych w modelu ZONA 50+

Dane lokalne Dane globalne

Ustawienia modelu
e  Stopa dyskontowa

Dane demograficzne Skutecznosé szczepien (RZV oraz LZV)
e liczebno$¢ populacji w poszczegdlnych grupach e  w poszczegdlnych grupach wiekowych
wiekowych e  przeciwko HZ oraz PHN
e umieralno$¢ (wskazniki umieralnosci w populacji) e dlallub2dawek

Dane epidemiologiczne
e  zapadalno$¢ na potpasiec / ryzyko zachorowania na
pétpasiec (HZ)
e odsetek przypadkéw z powiktaniami
o  neuralgia pdtpascowa (PHN)
o ocznymi
o skérnymi
o neurologicznymi
o innymi niezwigzanymi z bélem
e S$miertelno$¢ zwigzana z wystgpieniem potpasca
e zuzycie zasobdw

Zmniejszenie skutecznosci rzeczywistej szczepienia (RZV
oraz LzV)

e  przeciwko HZ oraz PHN

e dlallub2dawek

Koszty, w tym

e koszty leczenia pdtpasca Dziatania niepozgdane (RZV oraz LZV)
e  koszty leczenia powiktar popétpascowych e  prawdopodobieristwo wystgpienia
e  koszty leczenia dziatan niepozgdanych e  utrata QALY zwigzana z wystgpieniem AE

e  koszty szczepienia (szczepionka i jej podanie)

Wartosc¢ uzytecznosci standw zdrowia
e wartosci wyjsciowe zalezne od wieku
e  utrata QALY w wyniku wystgpienia HZ/PHN

Poziom wyszczepialnosci i compliance

HZ = pétpasiec; PHN = neuralgia pétpascowa; QALY = rok zycia skorygowany o jakos$¢; RZV = rekombinowana szczepionka przeciw
pétpascowi (Shingrix®); LZV = zywa szczepionka przeciw potpascowi (Zostavax®)
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3.2.

We wszystkich analizach koszty szczepien obejmujg cene szczepionki, koszty jej podania i koszty leczenia
zdarzen niepozgdanych. Korzysci sg wyrazone zarowno w kosztach, jak i uzytecznosci. Bezposrednie koszty
medyczne uwzgledniajg wykorzystanie opieki zdrowotnej z powodu pdtpasca, PHN i innych powikfan
potpasca. Uzytecznosé oblicza sie na podstawie wartosci wyjsciowych i utraty uzytecznosci spowodowanej

pétpascem/neuralgia pétpascows i zdarzeniami niepozgdanymi szczepionki.

Kazdemu stanowi przypisany jest odpowiedni koszt oraz wartos$¢ uzytecznosci (w zakresie od 0 do 1).
Zaréwno koszty, jak rowniez uzytecznosci stanéw zdrowia sg potaczone z czasem przebywania w danym
stanie. Na koficu modelu sumowane sg koszty i uzytecznosci w celu oszacowania wynikéw w okresie do

zgonu dla catej kohorty.

Poréwnywane strategie

Czynnikami réznicujagcymi analizowane scenariusze jest podanie szczepionki (Shingrix®) albo brak

szczepienia przeciwko pétpascowi. W ramach analizy poréwnano nastepujace strategie profilaktyczne:

e strategia Shingrix — osoby w wieku 65 lat i starsze zaszczepione przeciwko pétpascowi produktem

Shingrix®,

e strategia noVacc — osoby w wieku 65 lat i starsze niezaszczepione przeciwko pétpascowi.
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Walidacja modelu ekonomicznego

Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych oraz strukturg obliczen przeprowadzono
systematyczne testowanie modelu. Analizowano wyniki symulacji w przypadku uzycia zerowych

i skrajnych wartosci parametréw wejsciowych. Nie wykryto btedéw podczas walidacji wewnetrznej.

Walidacja konwergencji

W ramach analizy oceniono zgodnos¢ uzyskanych wynikéw z wynikami innych analiz ekonomicznych
dotyczacych ocenianego problemu zdrowotnego. Przeprowadzono przeglad systematyczny wybranych
baz informacji medycznej (Medline i Embase), odnajdujgc 17 pierwotnych analiz ekonomicznych
dotyczacych oceny efektywnosci kosztowej szczepien przeciwko pétpascowi z zastosowaniem szczepionki
Shingrix® wzgledem braku szczepienia albo w poréwnaniu z innymi szczepionkami przeciwko pétpascowi

(rozdziat 13.3).

We wszystkich analizach wykorzystano modele statyczne. Nie zidentyfikowano Zzadnych modeli
dynamicznych oceniajgcych RZV. Porédwnanie analiz ekonomicznych przeprowadzonych przy réinych
zatozeniach jest trudne ze wzgledu na réznorodnos¢ podejsé¢ metodologicznych. Parametry takie jak stopy
dyskontowe i przyjety horyzont czasowy analizy, majg wyrazny wptyw na ICUR, co takze utrudnia
bezposrednie poréwnanie modeli opracowanych dla réznych krajéw, stosujgcych rézne wytyczne HTA.
Dodatkowo uzyskiwane wartosci ICUR nie sg bezposrednio poréwnywalne, gdy kluczowe dane wejsciowe
roéznig sie w zaleznosci od modelu, w tym przypadku cena RZV za dawke i poziom compliance dla drugiej
dawki RZV. Przyjety w analizie poziom skutecznosc szczepionki i zmniejszanie sie skutecznos$ci w czasie
w potaczeniu z czestoscig wystepowania poétpasca determinujg liczbe szacowanych przypadkéow pétpasca
w czasie i wptywajg na uzyskiwane wyniki w danej analizie ekonomicznej. Wyniki 3 odnalezionych analiz
ekonomicznych [66, 69, 65] przeprowadzonych w jednym kraju (USA) przyktadowo dla populacji w wieku
50-59 lat wskazujg na wartos¢ ICUR na poziomie odpowiednio 14,9 tys. USD, 46,8 tys. USD i 91,2 tys. USD.
Uzyskiwane w tych analizach wyniki zalezaty m.in. od oszacowanego czasu trwania ochrony RZV (od

wartosci poczgtkowej skutecznosci do zera), ktére wynosity odpowiednio 35 lat, 19,4 lati 17,8 lat. Obecnie
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dostepne dowody naukowe wskazujg na skutecznos¢ szczepienia RZV na poziomie powyzej 84,1%
(rozdziat 5.3.3) po 8 latach od szczepienia petnym 2-dawkowym schematem, tym samym zatozenie
catkowitej utraty skutecznosci szczepienia po 17,8 latach czy nawet po 19,4 latach jest mato

prawdopodobne [82].

We wszystkich analizach, tak jak w niniejszej pracy, uzyskano wyniki wskazujgce na zmniejszenie liczby
przypadkéw pétpasca i jego powiktan, a tym samym wzrost liczby uzyskanych QALY w grupie osdb, ktére
zostaty zaszczepione wzgledem grupy oséb niezaszczepionych przeciwko pdtpascowi. W wiekszosci
odnalezionych prac, tak jak rdwniez w niniejszej analizie, wykazano takze, iz strategia szczepien przeciwko
potpascowi szczepionkg Shingrix® jest kosztowo efektywna wzgledem strategii braku szczepien. Poziom
efektywnosci kosztowej szczepien przeciwko pdtpascowi zalezy w duzej mierze od zatozonej w modelach
ekonomicznych ceny szczepionki oraz wyjsciowych zatozen i parametréw takich jak zatozenia dotyczace
utrzymywania sie skutecznosci szczepionki, zapadalnosci na pétpasiec oraz wartosci utraty QALY
w przebiegu potpasca i jego powiktani. Strategia szczepien przeciwko pdtpascowi ze wzgledu na swdj
charakter (interwencja profilaktyczna, w przypadku ktérej wiekszo$¢ kosztdw ponoszonych jest na
poczatku okresu dla okreslonej kohorty — koszt szczepienia wybranej populacji, natomiast najwieksze
efekty zdrowotne i oszczednosci z nich wynikajgce uzyskiwane sg dopiero po kilku do kilkunastu a nawet
kilkudziesieciu lat) jest rowniez bardziej efektywna kosztowo w przypadku przyjecia nizszej stopy

dyskontowe]j badz niedyskontowania efektéw zdrowotnych.

Analizg, w ktdrej nie wykazano optacalnosci szczepionki Shingrix® jest analiza Pieters 2022 [68]. W pracy
tej poréwnywano m.in. RZV oraz LZV z brakiem szczepienia przeciwko pétpascowi w populacji oséb
50-85 lat w Belgii z perspektywy ptatnika za Swiadczenia zdrowotne w horyzoncie dozywotnim. W analizie
przyjeto cene szczepionki Shingrix® z rynku USA. Nie analizowano komplikacji wystepujacych w przebiegu
potpasca innych niz PHN. Dane dotyczace wystepowania pdtpasca oraz neuralgii pétpascowej przyjeto
natomiast z réznych Zrddet. Co istotne zatozenia dotyczace poziomu skutecznosci szczepionki Shingrix®
oparto na wynikach badar ZOE-50/70 dla okresu obserwacji odpowiednio 3,2 lat oraz 3,7 lat, modelujac
skutecznos¢ w kolejnych latach po szczepieniu na podstawie funkcji logarytmicznej (scenariusz
zakfadajacy najdtuzszy okres utrzymywania sie skutecznosci w czasie) oraz funkcji 1-minus-exponential
(scenariusz zaktadajgcy najkrotszy okres utrzymywania sie skutecznosci w czasie). Przyjecie danych
o skutecznosci z krotkiego okresu obserwacji badan ZOE jest czynnikiem wptywajgcym na wyniki analizy

ekonomicznej.

Szczepionka Shingrix® byta oceniana w ostatnim czasie przez australijski PBAC. W marcu 2023 roku
wydano pozytywng rekomendacje dla szczepionki Shingrix® w okreslonych subpopulacjach. Podobnie jak
w przypadku niniejszej analizy, w ocenie wskazano, ze trzema parametrami, ktdre w najwiekszym stopniu

wptywajg na wyniki analizy ekonomicznej sg wskazniki zapadalno$ci na HZ i PHN w poszczegdlnych
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grupach wiekowych, poziom skutecznosci szczepienia oraz poziom utraty QALY z powodu HZ z lub bez

PHN.

Rowniez tak jak w niniejszej pracy, przyjecie zatozen co do skutecznosci szczepienia na podstawie
skutecznos$ci praktycznej ocenionej w badaniu lzurieta 2021, zmienia znacznie wyniki analizy
ekonomicznej. Tak jak jednak wskazano w analizie klinicznej [5], mimo pewnych réznic w wynikach,
badania obserwacyjne potwierdzajg wysokg skutecznos¢ szczepionki Shingrix® obserwowang
w badaniach randomizowanych. Ze wzgledu na m.in. krétki dotychczasowy okres obserwacji oraz sposéb
pomiaru wynikéw w badaniach z rzeczywistej praktyki klinicznej mozna kwestionowac ich zastosowanie
w modelu w miejsce wynikédw z badan randomizowanych, choé eksperymentalnych, to uwzgledniajgcych
zdecydowanie dtuzszy okres obserwacji oraz dokonujacych oceny wynikdéw w sposdb bardziej obiektywny.
Podobnie wskazano w ocenie australijskiej, rekomendujgc zastosowanie wynikdw ZOE-50 i ZOE-70
w scenariuszu podstawowym, natomiast danych dotyczacych skutecznosci szczepionki z badania

lzurieta 2021 jako mozliwych do wykorzystania w analizie wrazliwosci.

W Polsce nie prowadzi sie aktywnego nadzoru epidemiologicznego dla pdtpasca, dlatego w niniejszej
analizie zatozenia dotyczace zapadalnosci na potpasiec i Smiertelnosci dla potpasca oraz czestosci PHN
i innych powiktan w przebiegu pétpasca oparto na danych niemieckich z okresu przed wprowadzeniem
szczepienia przeciwko pétpascowi w Niemczech. Ze wzgledu na to, ze Niemcy nalezg do nielicznych
krajéw, w ktérych prowadzi sie aktywny nadzér epidemiologiczny potpasca, oparcie zatozen dotyczacych
epidemiologii pétpasca na danych z tego kraju zmniejsza ryzyko btednego oszacowania wskaznikéw
epidemiologicznych. Réwniez zatozenia dotyczgce wartosci utraty uzytecznosci z powodu HZ/PHN

przyjete w niniejszym modelu na podstawie badania brytyjskiego wydajg sie by¢ optymalne.

Jak wskazano wczedniej, wydana zostata rekomendacja pozytywna, uwzgledniajagc m.in. poziom
optacalnosci w okreslonych subpopulacjach. Rekomendacja ta dotyczy stosowania szczepionki w ramach

programu szczepien u:

e 0s6b niebedacych rdzennymi mieszkaricami Australii w wieku 70 lat,
e Aborygendw i mieszkancow wysp w Ciesninie Torresa w wieku 250 lat oraz
e 0s6b z obnizong odpornoscia w wieku 218 lat ze stanami wysokiego ryzyka zakazenia pétpascem

(w analizie problemu decyzyjnego przedstawiono bardziej szczegétowo wydang rekomendacje).

PBAC nie zaleca wprowadzenia szczepienia RZV u oséb niebedacych rdzennymi mieszkancami Australii
w wieku od 65 do 69 lat oraz oséb w wieku 271 lat. Wskazano, ze dla oséb w wieku 70 lat uzyskuje sie
najwieksze efekty zdrowotne (podobne wyniki uzyskano w niniejszej analizie) i objecie szczepieniem
szerszej populacji wigzatoby sie z koniecznoscig zakupu 5-6 min dawek w ciggu 6 lat, co generowatoby

koszty rzedu okoto 1 mld USD.
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4.3.

Walidacja zewnetrzna

Walidacja zewnetrzna dotyczy oceny zgodnosci wynikéw uzyskanych w analizie ekonomicznej na
podstawie modelowania z obserwowanymi dowodami empirycznymi. Moze polega¢ na pordwnaniu
wynikbw modelowania z opublikowanymi wynikami wieloletnich badan obserwacyjnych.
Nie przeprowadzono walidacji zewnetrznej zatozen przyjetych na etapie modelowania, poniewaz
w ramach systematycznego przeglagdu doniesien naukowych nie odnaleziono polskich badan
obserwacyjnych, ktére mogtyby postuzy¢ do walidacji dtugoterminowych efektéw zdrowotnych

osigganych w modelu.
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Dane uwzglednione w modelu

ekonomicznym

Dane demograficzne

Wielkos¢ populacji

Whiosek o objecie refundacjg szczepionki Shingrix® dotyczy stosowania jej u oséb w wieku 65 lat lub
starszych, dlatego w analizie ekonomicznej przyjeto, ze szczepienie przeciwko podtpascowi zostanie

przeprowadzone u oséb w wieku od 65 lat.

Szczepienie ochronne z zastosowaniem produktu Shingrix® jest wskazane, zgodnie z ChPL, do profilaktyki
potpasca oraz neuralgii potpascowej w populacji oséb w wieku 50 lat i starszych. W zaleznosci od kraju
szczepienia przeciwko pdétpascowi wprowadza sie dla wszystkich oséb od 50 r.z. lub populacja zawezona

jest do starszych oséb np. w wieku od 65 lat.

Wielkos$¢ populacji uwzglednionej w analizie zostata ustalona na podstawie danych GUS dotyczacych liczby

0s6b w poszczegdlnych rocznikach wedtug roku urodzenia [9].

Tabela 4. Wielkos¢ kohorty w poszczegdlnych grupach wiekowych w Polsce (dane GUS) [9]

Grupa wiekowa Wielkos¢ kohorty

50-59 lat 4572576
60-64 lat 2444255
65-69 lat 2513554
70-79 lat 3239589

80+ lat 1600312

Umieralnos¢ ogdlna

W analizie wykorzystano wskazniki zgondéw z przyczyn ogdlnych w poszczegdlnych grupach wiekowych

w Polsce, ktére sg szacowane i publikowane na stronach WHO / GHO [10].

W modelu przyjeto 1-roczne prawdopodobiefdstwa zgonu zwigzanego z umieralnoscia ogdlng
w poszczegblnych grupach wiekowych. Dla dowolnego przedziatu i, x(i) jest poczatkowym wiekiem
przedziatu, a n(i) jest dtugoscia tego przedziatu zdefiniowanego jako: n(i) = x(i+1) — x(i). Ostatni przedziat

w tabeli trwania zycia ma dtugos¢ -1. Dla kazdego przedziatu i w tablicy trwania Zzycia
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prawdopodobienstwo zgonu w przedziale ngx(i) definiuje sie jako liczbe zgonéw w przedziale podzielong
przez doktadng liczbe oséb zyjacych w wieku x(i). W ogdlnym przypadku dtugos¢ przedziatu w tablicy zycia
wynosi n(i) > 1; fakt ten implikuje, ze wartosci ngx(i) powinny by¢ przeliczane na ich ekwiwalent 1gx(i)

(prawdopodobienistwo Smierci w ciggu jednego roku) przy uzyciu nastepujgcych wzoréw:
1 —ngx(i) = [1-— 1qgx(i)]®
1
1gx(i) = 1 — [1 —ngx(i)]»®

1
1gx(i) = 1 — exp [mln(l —nqx(i))]

Réwnania drugie i trzecie s3 réwnowazne (na mocy twierdzenia wyktadniczego a® = €® @) i mogg by¢

uzywane zamiennie; ostatnie jest preferowane w wielu analizach epidemiologicznych.

Ostatnia grupa wiekowa w danych wejsciowych modelu ekonomicznego dotyczacych umieralnosci
z przyczyn ogolnych zaczyna sie od 100 lat. Ostatni przedziat wiekowy w tablicach zycia WHO / GHO
rozpoczyna sie natomiast w wieku x(i)=85 z prawdopodobienstwem zgonu ngx(i) = 1. W celu wyznaczenia
prawdopodobienstwa zgonu dla grup wiekowych powyzej 85 r.z. wykorzystano wartosci nMx(i) dla x(i)=85
bezposrednio do grupy wiekowej 85-89 lat i nastepnie ekstrapolowano liniowo, aby w wieku 100 lat

prawdopodobienistwo 1gx wynosito 1.

W tabeli ponizej (Tabela 5) zestawiono przyjete w analizie dane dotyczace umieralnosci ogdlnej.

Tabela 5. Umieralnos¢ ogélna w poszczegdlnych grupach wiekowych w Polsce (WHO / GHO) [10]

Wspoétczynnik zgonéw

Grupa wiekowa

Srednia

zakres £20% (min; max) SE #

50-54 lat 0,0050988 0,00408; 0,00612 0,0005203
55-59 lat 0,0083425 0,00667; 0,01001 0,0008513
60-64 lat 0,0128504 0,01028; 0,01542 0,0013113
65-69 lat 0,0185102 0,01481;0,02221 0,0018888
70-74 lat 0,0256963 0,02056; 0,03084 0,0026221
75-79 lat 0,0380277 0,03042; 0,04563 0,0038804
80-84 lat 0,0632148 0,05057; 0,07586 0,0064505
85-89 lat 0,1450196 0,11602; 0,17402 0,0147979
90-94 lat 0,4300120 0,34401; 0,51601 0,0438788
95-99 lat 0,7150050 0,57200; 0,85801 0,0729597
100+ lat 1,0000000 0,80000; 1,00000 0,1020408

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta
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Dane epidemiologiczne

Ryzyko zachorowania na poétpasiec

Zapadalno$é na pétpasiec w Polsce

Potpasiec nie znajduje sie na Wykazie zakazen i chordb zakaznych objetych Ustawg z dnia 5 grudnia 2008
r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. 2008 nr 234 poz. 1570 z pdin.
zm.). Tym samym choroba ta nie podlega obowigzkowi zgtaszania do Powiatowych Stacji Sanitarno-

Epidemiologicznych i dlatego doktadna liczba przypadkéw pdtpasca w Polsce nie jest znana.

W ramach systematycznego przeszukiwania baz informacji medycznej odnaleziono jedno badanie
(Albrecht 2015 [16]) oceniajgce zapadalnos¢ na pdtpasiec w populacji polskiej. Badanie to obejmowato
dane dla wojewddztwa swietokrzyskiego pochodzace z bazy Swietokrzyskiego Oddziatu NFZ, ktére
ekstrapolowano na Polske. Tym samym dane te obejmujg wytgcznie przypadki osdb z pétpascem, ktére
zostaty objete opiekag medyczng i dla ktérych w dokumentacji wskazano rozpoznanie ICD-10: BO2 bez lub
z podtypami. Wyniki badania Albrecht 2015 wskazuja, ze zapadalno$¢ na potpasiec w Polsce w 2013 roku
wynosita $Srednio 338,8/100 000. Zapadalnos¢ na potpasiec jest najwyzsza w grupie oséb w wieku >50 lat
i wynosita 614,3/100 tys. (C195%: 592,38; 636,77). Ryzyko zachorowania na pétpasiec rosnie istotnie wraz
z wiekiem. W badaniu tym nie przedstawiono jednak wynikdw w podgrupach wiekowych analizowanych
w modelu ekonomicznym (podgrupy wiekowe w populacji 65+ lat), dlatego danych tych nie mozna

uwzgledni¢ w analizie ekonomicznej.

Trend zapadalnosci na pétpasiec w czasie

Swiatowa populacja sie starzeje. Starsze grupy wiekowe stanowia coraz wiekszy odsetek ludnosci
w niemal kazdym kraju, w tym w Polsce, co ma konsekwencje miedzy innymi dla sektora opieki
zdrowotnej. W przypadku potpasca obserwuje sie znaczny wzrost zapadalnosci wraz z wiekiem, dlatego
bezwzgledna liczba 0séb z pdtpascem jest coraz wieksza. Dodatkowo w ciggu ostatnich kilkudziesieciu lat
czestos¢ wystepowania potpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych wzrasta i trend ten jest widoczny

niezaleznie od potozenia geograficznego.

Analize wzrostu zapadalnosci na podtpasiec w czasie przeprowadzono na podstawie wynikéw
4 odnalezionych prac, w ktérych oceniano zapadalno$é na potpasiec (Kawai 2014 [11], Varghese 2017 [12],
Thompson 2021 [13], Oorschot 2021 [14] — dodatkowe wyniki do tej pracy opublikowano w Curran 2022
[15]). Wyniki wszystkich tych analiz potwierdzajg wzrost zapadalnosci na podtpasiec w czasie
w poszczegdlnych grupach wiekowych. W wiekszosci badan wtgczonych do odnalezionych przeglagddéw
systematycznych wykazano tendencje wzrostu czestosci wystepowania potpasca wraz z wiekiem w danej

populacji, jak i w czasie dla poszczegdlnych podgrup wiekowych.
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W przegladzie systematycznym Kawai 2014 [11] oceniano dane dotyczgce zachorowalnosci z badan
obejmujacych okres od 1945 r. do 2012 r. Do przeglagdu wtgczono facznie 130 badan, z tego 25 badan
oceniajagcych zmiane zapadalnosci na pétpasiec w czasie. W zdecydowanej wiekszosci tych badan
wykazano wzrost zapadalnosci na pétpasiec w czasie. Sposrod wszystkich badan, dla ktérych podano dane
dotyczace zmiany zapadalnosci w czasie, 3 badania dotyczyty krajéw europejskich: 1 badanie dotyczyto
Wielkiej Brytanii (lata 1979-1997) oraz 2 badania dotyczyty Hiszpanii (lata 1997-2004 oraz lata 2005-2012).
Tylko w jednym badaniu hiszpanskim uwzgledniono okres po rozpoczeciu powszechnego szczepienia
przeciwko ospie wietrznej — okres po 2006 roku. Na podstawie przedstawionych w przegladzie danych
$rednioroczny wzrost zapadalnosci dla Wielkiej Brytanii oszacowano na poziomie 1,2% rocznie (z 3,2 na
3,9/1000 w okresie 18 lat), natomiast dla Hiszpanii w okresie uwzgledniajgcym powszechne szczepienia
przeciwko ospie wietrznej na poziomie 4,8% (w drugim badaniu wzrost zapadalnosci w czasie wynosit

6,3%).

W badaniu Varghese 2017 [12] wykorzystano strategie i wyniki przeszukania przegladu systematycznego
Kawai 2014 [11], rozszerzajgc okres przeszukania od stycznia 2014 r. do listopada 2016 r. i odnajdujac
dodatkowo 5 nowych publikacji. Do szczegdtowe] analizy wigczono 3 publikacje, ktére prezentowaty
roczne dane dotyczace zachorowalnosci dla grupy wiekowej 265 lat, jednoczesnie podajgc zapadalnosc
w wystarczajgco dtugim okresie, aby wykonac prognoze. Witgczono badania dla USA (lata 1997-2006),
Japonii (lata 1997-2006) oraz Australii (lata 2003-2012). Wyniki analizy wykazaty sredni roczny wzrost
zapadalnosci na pdtpasiec od 2,35% (Japonia) do 3,74% (USA).

Podobne wyniki uzyskano réwniez w amerykanskiej analizie Thompson 2021 [13], obejmujacej okres od
1 stycznia 1994 r. do 31 grudnia 2018 r., gdzie kryteria wigczenia do analizy spetniato tagcznie 63 min
pacjentéow (121 min osobolat). W tym okresie zgtoszono 610 766 przypadkéw pétpasca. Wskazano,
ze w latach 1994-2018 czesto$¢ wystepowania podtpasca wzrosta z 286,0 do 579,6 przypadkéw na
100 000 osobolat, co stanowi roczny wzrost o 3,1% (Clesy: 2,5%; 3,6%). Zaobserwowano réwniez, ze od
2007 r. roczne wskazniki zachorowalnosci na poétpasiec zmniejszyty sie u oséb w wieku <20 lat i >60 lat,
natomiast nadal rosty dla oséb w wieku 31-60 lat. Obserwowany spadek czestosci wystepowania potpasca
u starszych pacjentéw mozna wyjasni¢ wprowadzeniem szczepien przeciwko HZ z zastosowaniem LZV

i RZV w tej grupie wiekowej.

W przegladzie systematycznym van Oorschot 2021 [14] (dodatkowe analizy przeprowadzone na
podstawie tego przeglagdu opublikowano w pracy Curran 2022 [15]), obejmujgcym okres od 1 stycznia
2002 r. do 7 grudnia 2018 r., do analizy wtgczono 69 publikacji dotyczacych zapadalnosci na potpasiec na
Swiecie, w tym jedno badanie polskie Albrecht 2015 [16]. W 23 badaniach przedstawiono wyniki dotyczgce
czestosci wystepowania potpasca w réznych latach i w 17 sposrdd tych badan wykazano, ze czestosé
wystepowania pétpasca rosnie w czasie. Dodatkowo w jednym badaniu (badanie dla Wielkiej Brytanii)

wskazano na wzrost zapadalnosci na pdétpasiec do czasu wprowadzenia szczepionki przeciwko pétpascowi.
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W innym badaniu, w ktérym odnotowywany byt wzrost zapadalnosci na pétpasiec w czasie, wykazano
spadek tempa tego wzrostu wsrdd osdb starszych w latach 2006-2016. W pozostatych 5 badaniach nie

odnotowano wyraznej tendencji wzrostowej wskaznikéw zapadalnosci na przestrzeni lat.

Na podstawie wynikéw przegladu van Oorschot 2021 [14] w pracy Curran 2022 [15] przedstawiono
szacowane wskazniki zapadalnosci m.in. w Europie dla roku 2000 oraz roku 2020 w poszczegdlnych
grupach wiekowych. Na podstawie tych danych w ramach niniejszej analizy, uwzgledniajac rozktad
populacji polskiej w poszczegdlnych grupach wiekowych oraz w podziale na kobiety i mezczyzn,
oszacowano, ze wzrost zapadalnosci na pétpasiec w poszczegdlnych grupach wiekowych w latach 2000-

2020 wynosit 18,36% (Rysunek 2).

Rysunek 2. Oszacowanie wzrostu zapadalnosci na pétpasiec w poszczegolnych grupach wiekowych (na podstawie wynikéw
analizy Curran 2022 [15])
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Na tej podstawie przyjeto, ze roczny wzrost zapadalnosci na pétpasiec w Europie wynosi okoto 0,92%.

Koniecznos¢ uwzglednienia wzrostu zapadalnosci na potpasiec w czasie, przy korzystaniu z danych
dotyczacych wskaznikow zapadalnosci z lat wezesniejszych, potwierdzajg réwniez wyniki ostatnich badan,
ktdére wskazujg na wzrost ryzyka zachorowania na pétpasiec wynikajgcy z pandemii Covid-19. W badaniu
Bhavsar 2022 [17] na podstawie amerykarnskich danych poréwnano czestos¢ wystepowania pdtpasca
u 0s6b w wieku 250 lat, u ktérych zdiagnozowano Covid-19 z osobami, u ktérych nigdy nie zdiagnozowano
tej choroby. tacznie 394 677 oséb w wieku 250 lat z Covid-19 poréwnano z 1 577 346 osobami bez
Covid-19 (stosunek 1:4). Wyniki analizy wskazaty, ze rozpoznanie Covid-19 u oséb w wieku >50 lat wigze
sie ze znacznie zwiekszonym ryzykiem wystgpienia potpasca. Osoby, ktdre chorowaty na Covid-19 majg
0 15% wyzsze ryzyko pétpasca niz osoby, ktére nie przeszty Covid-19 (alRR=1,15; CI95%: 1,07-1,24;
p<0,001). W podgrupie oséb =65 lat wartosc ta wynosita odpowiednio 11% (alRR=1,11; CI95%: 0,99-1,24;

p=0,07). Dla tej grupy osdb nie wykazano wprawdzie istotnej statystycznie réznicy, ale autorzy tej pracy
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wskazujg, ze badanie nie byto zaprojektowane do oceny zwigzku miedzy Covid-19 a ryzykiem pétpasca
w réznych podgrupach wiekowych. Odnotowano réwniez, ze ryzyko pétpasca wzrasta o0 21% w przypadku
0s6b wymagajacych hospitalizacji z powodu Covid-19 (alRR=1,21; CI95%: 1,03-1,41; p=0,02) w grupie oséb
50+ lat. W innym badaniu (brazylijskie badanie Maia 2021 [18]) stwierdzono réwniez wzrost ryzyka
potpasca w okresie pandemii Covid-19, co moze wskazywaé na korelacje dwdch choréb, Covid-19

i potpasca.

Wptyw szczepienia przeciwko Covid-19 na ryzyko wystgpienia pdtpasca nie jest jednoznaczny. W ramach
analizy odnalezione zostaty zaréwno prace wskazujace, ze szczepienie przeciwko Covid-19 zwieksza ryzyko
potpasca, jak i prace, w ktérych wykazano brak istotnego statystycznie wptywu tego szczepienia na ryzyko
potpasca. W przegladzie systematycznym Chen 2023 [19] na podstawie przeprowadzonej metaanalizy
wykazano, ze szczepienie przeciwko Covid-19 wigze sie ze znacznie zwiekszonym ryzykiem podtpasca
(OR=1,32; 95%Cl: 1,09-1,62) w pordéwnaniu z grupg kontrolng. W analizie w podgrupach stwierdzono,
ze szczepienie szczepionkg mRNA wigze sie z wyzszym ryzykiem pdtpasca w poréwnaniu ze szczepieniem
szczepionky adenowirusowg (OR=1,67; 95%Cl: 1,19-2,35). W innym przegladzie systematycznym (Chu
2022 [20]) nie wykazano natomiast istotnego statystycznie wzrostu ryzyka poétpasca u osdb
zaszczepionych przeciwko Covid-19 w pordéwnaniu z placebo (RR=1,06; 95%Cl: 0,91-1,24). W
retrospektywnym badaniu kohortowym Akpandak 2022 [21], przeprowadzonym w grupie ponad 2 min
0s6b, ktdre otrzymaty co najmniej jedng dawke szczepienia przeciwko Covid-19, nie stwierdzono réwniez

zwigzku miedzy szczepieniem przeciwko Covid-19 a zwiekszonym ryzykiem zakazenia pétpascem.

Zapadalnos¢ na poétpasiec w poszczegolnych grupach wiekowych przyjeta w analizie

Jak wskazano powyzej, w ramach systematycznego przeszukania baz danych przeprowadzonego
w niniejszej analizie odnaleziono kilka przegladéow systematycznych dotyczacych zapadalnosci na
poétpasiec na $wiecie. W przegladach tych prezentowane sg dane z réznych krajéw/kontynentéw oraz z
roznych okreséw. W czesci krajéw wprowadzono w ostatnich latach szczepienia przeciwko pdtpascowi,
gdy na rynku pojawita sie najpierw szczepionka zywa, a pdzniej szczepionka rekombinowana, co wptyneto
na zapadalno$¢ na potpasiec i co nalezy uwzgledni¢ przy interpretacji dostepnych danych

epidemiologicznych.

Ryzyko zachorowania na pofpasiec rézni sie w zaleznosci od regionu S$wiata. Wyzsze wskazniki

zapadalnosci obserwuje sie w Oceanii, Azji oraz Ameryce Pétnocnej niz w Europie [15].

W wiekszosci krajow, w tym krajow europejskich (m.in. rowniez w Polsce), nie prowadzi sie aktywnego
nadzoru imonitorowania w zakresie wystepowania potpasca i jego powiktan przez co dane
epidemiologiczne mogg by¢ niedoszacowane. Dane pochodzg najczesciej z baz systemow opieki

zdrowotnej. Jak wskazano w pracy Yawn 2013 [42], dane z systemdw opieki zdrowotnej sg ograniczone
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do przypadkdéw objetych opieka medyczng i mogg pomijac te, ktdre sg fagodniejsze lub majg utrudniony

dostep do systemu medycznego.

Z tego wzgledu w niniejszej analizie nie uwzgledniono wskaznikow zapadalnosci na podtpasiec
oszacowanych np. w pracy Curran 2022 dla catej Europy (tak jak wskazano wczesniej, analiza Curran 2022
uwzglednia m.in. wyniki polskiego badania Albrecht 2015, nieopierajgcego sie na danych z aktywnego

nadzoru).

Aktywny nadzér i monitorowanie wystepowania potpasca oraz jego powiktan, a takze zgonéw z powodu
potpasca prowadzi sie w Niemczech. W analizie przyjeto, ze czesto$é¢ wystepowania pdtpasca w Polsce
byta taka sama jak w Niemczech w okresie przed wprowadzeniem tam szczepien przeciwko pdtpascowi.
W kraju tym szczepienia przeciwko pétpascowi szczepionkg Zostavax® wprowadzono jednak w 2013 roku,
natomiast szczepionka Shingrix® jest finansowana ze $rodkdw publicznych od 2019 roku. W niniejszej
analizie wykorzystano dlatego dane z okresu wczesniejszego, przed wprowadzeniem szczepien przeciwko

potpascowi w Niemczech (przed 2013 rokiem).

Najpetniejsze dane dotyczace zapadalnosci na potpasiec w Niemczech przedstawiono w badaniu
Hillebrand 2015 obejmujgcym dane z lat 2005-2009. Analiza ta nie byta ograniczona do wybranych grup
wiekowych ani regiondw lub miejsca realizacji $wiadczen zdrowotnych, jak to miato miejsce w innych
badaniach niemieckich, jak réwniez w innych krajach europejskich. Obejmowata 7 min ubezpieczonych,
co pozwolito na przeprowadzenie stratyfikacji wedtug wieku, ptci i statusu immunologicznego. Dane
dotyczace zapadalnosci na potpasiec w podziale na podgrupy wiekowe w pracy Hillebrand 2015 podano

dla 2009 roku [22].

Ze wzgledu na brak polskich danych dotyczacych zapadalnosci na pétpasiec, dane niemieckie sg czesto
wskazywane przez ekspertéw przy oszacowaniu czestosci wystepowania poétpasca. Wyniki badania

Hillebrand 2015 uwzgledniono np. w niedawno opublikowanej pracy Albrecht 2023 [43].

Wyniki badania Hillebrand 2015 [22] przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 6). Na podstawie tych
wynikdéw oszacowano ryzyko zachorowania na potpasiec w poszczegdlnych grupach wiekowych w Polsce,

uwzgledniajgc oszacowany wczesniej roczny wzrost zapadalnosci na potpasiec w czasie (o0 0,92% rocznie).
) Y ] Y

Tabela 6. Ryzyko zachorowania na pétpasiec w poszczegolnych grupach wiekowych uwzglednione w analizie

Ryzyko zachorowania na Ryzyko zachorowania na HZ &
. Roczny wzrost
HZ — Niemcy

(2009 1) [22] zapadalnosci &

Grupa
wiekowa

srednia zakres +20% (min; max) SE #

50-59 lat 0,007716 0,00878 0,00702; 0,01053 0,00090
60-64 lat 0,009972 0,01135 0,00908; 0,01361 0,00116
65-69 lat 0,011371 0,92% 0,01294 0,01035; 0,01552 0,00132
70-79 lat 0,013336 0,01517 0,01214;0,01821 0,00155

80+ lat 0,013804 0,01570 0,01256; 0,01885 0,00160

& - w analizie oszacowano ryzyko zachorowania na HZ w 2024 r. w Polsce
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# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

W analizie przyjeto takie same wartosci zapadalnosci zwigzane z nawrotem poéfpasca jak w przypadku

pierwszorazowego zachorowania na potpasiec (Tabela 6).

Zapadalnos¢ na pétpasiec w podgrupach pacjentow z chorobami wspétistniejgcymi

Dostepne dowody naukowe wskazujg na wyzsze ryzyko wystgpienia pdtpasca u osdb z chorobami

wspotistniejgcymi oraz w przypadku oséb o obnizonym poziomie odpornosci [m.in. 44, 45].

W ramach niniejszej analizy odnaleziono np. przeglad Sullivan 2023 [45] oceniajacy skutecznosé
i bezpieczenstwo szczepionek przeciwko pétpascowi, w ktérym wskazano grupy oséb dorostych, ktére
szczegdlnie mogg skorzystac z zabezpieczenia, jakie daje szczepienie przeciwko pdtpascowi (dla ktérych

profil skutecznosci i bezpieczenstwa szczepionki jest najkorzystniejszy).

W ramach metaanalizy Marra 2020 [44], ktérej celem byta ocena ryzyka potpasca w réznych podgrupach
0s6b, wykazano, ze zaréwno pewne cechy osobnicze (tj. pte¢, wiek, rasa, wystepowanie choroby w
rodzinie), stany obnizonej odpornosci (tj. HIV/AIDS, choroba nowotworowa), jak i szereg chordb
wspotistniejgcych (np. cukrzyca, astma, nadcisnienie, POChP), a takze inne czynniki (tj. stres, urazy)

zwiekszajg ryzyko poétpasca.

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci ryzyka wzglednego wystgpienia potpasca oszacowane w ramach
metaanalizy Marra 2020 [44] dla wybranych grup oséb z chorobami wspétistniejgcymi (Tabela 7),
w przypadku ktérych w ramach badan ZOE-50/70 przeprowadzono analizy post-hoc, ktére przedstawiono
w analizie klinicznej [5]. W przypadku wystepowania wiekszos$ci choréb wspotistniejgcych analizowanych
w ramach badan ZOE-50/70 ryzyko wystgpienia pétpasca jest wyzsze niz w populacji ogdlnej. Dla chordb
wspotistniejgcych takich jak dyslipidemia, osteoporoza/osteopenia, choroba refluksowa przetyku,
choroby gruczotu krokowego, niedoczynnos¢ tarczycy, zaéma oraz zaburzenia snu, ktére oceniono w ZOE-
50/70, w metaanalizie Marra 2020 brak wprawdzie oceny, jednak, tak jak wskazano wczesniej, uznaje sie,

Ze jakikolwiek stan obnizenia odpornosci zwieksza ryzyko wystgpienia pdtpasca.

Wsrdd innych odnalezionych prac znajdujg sie np. przeglady systematyczne Gialouri 2023 [46] i Din 2023
[47] ukierunkowane na ocene poziomu ryzyka poétpasca w specyficznych podgrupach pacjentow,

w ktdrych wykazano, ze niektére terapie mogg miec wiekszy lub mniejszy wptyw na ryzyko potpasca.

Tabela 7. Ryzyko zachorowania na pétpasiec w poszczegélnych podgrupach pacjentéw z chorobami wspétistniejgcymi
w poréwnaniu do populacji ogélnej

Choroby wspétistniejace RR (C195%) Zrédto

Marra 2020 [44]

Choroby zwyrodnieniowe stawéw i/lub kregostupa 1,51(1,31; 1,75) (RZ5)
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Choroby wspdtistniejace RR (CI195%) Zrédto
Marra 2020 [44]

Zaburzenia uktadu oddechowego inne niz astma 1,41 (1,28; 1,55) (POChP)
Nadcisnienie i/lub choroba niedokrwienna serca 1,34 (1,17; 1,54) (chorob'://lsg:iozvgczfn?ct]yniowe)
Potencjalne choroby o podtozu immunologicznym 1,32 (1,24; 1,40) (chngs zzfrfgrfg?ilit)
Choroby nerek 1,29 (1,10; 1,51) Marra 2020 [44]
Astma 1,24 (1,16; 1,31) Marra 2020 [44]
Cukrzyca 1,24 (1,14; 1,35) Marra 2020 [44]
Depresja 1,23 (1,11; 1,36) Marra 2020 [44]

5.2.2. Smiertelno$¢ zwiazana z wystapieniem poétpasca

36

Odnaleziono przeglad systematyczny Bricout 2015 [48] dotyczacy prawdopodobienstwa zgonu z powodu
potpasca w Europie. W przegladzie tym brak danych dla Polski. Nie odnaleziono réwniez innych badan
polskich oceniajgcych ryzyko zgonu z powodu pétpasca w réznych grupach wiekowych. Tak jak wskazano
wczesniej, przypadki pétpasca w Polsce nie muszg by¢ obligatoryjnie zgtaszane i statystyki NIZP-PZH-PIB
wskazujg tylko na pojedyncze przypadki zgondéw z powodu podtpasca (dane te nie obejmujg zgondw
z powodu powiktan popétpascowych). Z tego wzgledu konieczne byto przyjecie zatozen co do
prawdopodobienstwa zgonu z powodu pétpasca w réznych grupach wiekowych na podstawie danych

z innego kraju europejskiego.

W przegladzie systematycznym Bricout 2015 [48] uwzgledniono dane dla takich krajéw jak: Belgia, Francja,
Niemcy, Holandia, Portugalia, Hiszpania oraz Anglia i Walia. Dane te sg prezentowane dla réznych grup
wiekowych oraz pochodzg z réznych okreséw. By zachowad spdjnosé w odniesieniu do przyjetych zatozen
epidemiologicznych w modelu ekonomicznym, w niniejszej analizie ekonomicznej uwzgledniono dane
niemieckie. Dane te pochodza z podobnego okresu, z ktérego pochodzg dane dotyczace zapadalnosci na
potpasiec i zostaty opisane w pracy Ultsch 2011 [49] oraz wykorzystane w analizie ekonomicznej van
Oorschot 2019 [71]. Uwzgledniajg takze wszystkie podgrupy wiekowe wyodrebnione w modelu

ekonomicznym.

W tabeli ponizej zestawiono przyjete w analizie wartosci dotyczgce wspdtczynnika $miertelnosci z powodu

potpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych (Tabela 8).

Tabela 8. Wspoétczynnik $miertelnosci z powodu pétpasca w poszczegélnych grupach wiekowych uwzglednione w analizie

Wspétczynnik Smiertelnosci

Grupa wiekowa

Srednia zakres £20% (min; max) SE #
50-54 lat 0,001% 0,0008%; 0,0012% 0,000%
55-59 lat 0,001% 0,0008%; 0,0012% 0,000%
60-64 lat 0,003% 0,002%; 0,004% 0,000%
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5.2.3.

Wspétczynnik Smiertelnosci
Grupa wiekowa

srednia zakres +20% (min; max) SE #

65-69 lat 0,005% 0,004%; 0,006% 0,001%
70-74 lat 0,010% 0,008%; 0,012% 0,001%
75-79 lat 0,025% 0,020%; 0,030% 0,003%
80-84 lat 0,043% 0,034%; 0,052% 0,004%
85-89 lat 0,165% 0,132%; 0,198% 0,017%
90-94 lat 0,165% 0,132%; 0,198% 0,017%
95-99 lat 0,165% 0,132%; 0,198% 0,017%
100+ lat 0,165% 0,132%; 0,198% 0,017%

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta
Przypadki pétpasca z neuralgig pétpascowq (PHN)

Odnaleziono 2 badania (Swistak 2017 [35], Biesiada 2010 [36, 37]) prezentujgce wyniki odnoszace sie do
wystepowania neuralgii pétpascowej w przebiegu pétpasca w Polsce. W badaniu Swistak 2017 [35] ocenie
poddano 85 pacjentéw (Srednia wieku 71 lat) hospitalizowanych z powodu pétpasca w latach 2010-2015.
W badaniu Biesiada 2010 [37] ocenie poddano natomiast 67 chorych leczonych w latach 2001-2006.
W badaniu Biesiada 2010 wykazano, ze neuralgia wystgpita u 16,7% pacjentéw w wieku ponizej 65 lat
i 35,1% pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, natomiast w badaniu Swistak 2017 neuralgia wystapita u 31%
chorych. Danych tych nie mozna jednak uwzgledni¢ w modelu ekonomicznym, poniewaz uwzgledniajg

tylko wskazniki czestosci neuralgii w podgrupie 0sob z pétpascem, ktére wymagaty hospitalizacji.

Na podstawie wynikdow pracy Drolet 2013 szacuje sie, ze powikfania pdtpasca wystepujg u 13-40% osdb
z potpascem. PHN jest najczestszym powiktaniem i rozwija sie u 8% do 27% osdb z pdtpascem. Ponadto

ryzyko rozwoju PHN jako powiktania potpasca znacznie wzrasta wraz z wiekiem [50].

Na podstawie wynikdw przegladu systematycznego Kawai 2014 ocenia sie, ze ryzyko rozwoju PHN waha
sie od 5% do ponad 30%, w zaleznosci od badania, grupy wiekowej i przyjetej definicji PHN. Ponad 30%

pacjentéw z PHN odczuwa bdl utrzymujacy sie dtuzej niz 1 rok [11].

By zachowac spéjnosc w odniesieniu do przyjetych zatozen epidemiologicznych w modelu ekonomicznym,
W niniejszej analizie ekonomicznej uwzgledniono dane niemieckie w odniesieniu do odsetka osdéb
z pétpascem, u ktérych wystgpita neuralgia pétpascowa. Dane dotyczgce tego parametru dostepne sg
w badaniu Hillebrand 2015 [22], ktdrego wyniki stanowig rédwniez podstawe zatozen dotyczacych

zapadalnosci na pétpasiec.

W tabeli ponizej zestawiono przyjete w analizie wartosci dotyczace prawdopodobierstwa wystgpienia

PHN w przebiegu pdtpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych (Tabela 9).
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Tabela 9. Prawdopodobienstwo PHN w przebiegu pétpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych uwzglednione w analizie

Ryzyko wystgpienia PHN

Grupa wiekowa

srednia zakres +20% (min; max)

50-59 lat 13,0% 10,4%; 15,6% 1,3%
60-64 lat 15,4% 12,3%; 18,5% 1,6%
65-69 lat 17,5% 14,0%; 21,0% 1,8%
70-79 lat 19,9% 15,9%; 23,9% 2,0%

80+ lat 20,4% 16,3%; 24,5% 2,1%

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

W analizie przyjeto takie same wartosci nawrotu pétpasca z PHN jak w przypadku pierwszorazowego

zachorowania na poétpasiec z PHN (Tabela 9).

Powiktania pétpasca inne niz PHN

Odnaleziono 3 badania (Albrecht 2015 [16], Swistak 2017 [35], Biesiada 2010 [36, 37]) prezentujace wyniki
odnoszace sie do wystepowania powikfan innych niz neuralgia pétpascowa w przebiegu pétpasca w

Polsce.

W badaniu Albrecht 2015 [16] wskazano, ze wraz z wiekiem wzrasta czesto$¢ powiktan poétpasca,
a najczestszymi sg zapalenie mdzgu, potpasiec oczny i zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych i z zajeciem
innych czesci uktadu nerwowego. Analiza danych przedstawionych w tym badaniu wskazuje, ze
w wiekszosci przypadkow pacjentdw leczonych zaréwno w ramach POZ, AOS, jak iw warunkach
szpitalnych w sprawozdaniu do NFZ nie podaje sie jednak szczegdétowego kodu rozpoznania, wskazujac
tylko kod ICD-10 B.02 Poétpasiec bez rozszerzenia. Uwzglednienie tych danych nie doszacowuje zatem

znacznie skale wystepowania powikfan w przebiegu pétpasca.

W badaniu Swistak 2017 [35] wskazano, ze pétpasiec rozsiany wystapit u 19% pacjentéw, porazenie
zajetych nerwdéw u 6%, zespdt Ramsaya-Hunta u 5%. W badaniu Biesiada 2010 [37] wykazano natomiast,
ze u hospitalizowanych pacjentéw z pétpascem w wieku powyzej 65 lat posta¢ oczna pétpasca
z powiktaniami wystgpita u 10,8% chorych, zajecie nerwdw czaszkowych u 36,3%, zajecie nerwoéw
miedzyzebrowych u 29,7%, postac ledZzwiowa i uogdlniona pdtpasca odpowiednio u 13,5% oraz u 10,8%,
zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych u 6,6%, zapalenie mdzgu oraz zesp6t Ramsey-Hunta u 2,7% kazdy.
Danych przedstawionych w tych badaniach nie mozna uwzgledni¢ w modelu ekonomicznym, poniewaz
uwzgledniajg tylko wskazniki czestosci powiktan w podgrupie oséb z pétpascem, ktére wymagaty
hospitalizacji.

W modelu ekonomicznym uwzgledniono, oprdcz neuralgii pétpascowej, dodatkowo 4 rodzaje powiktan

zwigzanych z wystgpieniem pdtpasca, tj. powiktania oczne, neurologiczne, skérne oraz inne niebdlowe. Ze

wzgledu na brak polskich danych dotyczacych ryzyka powiktan, ktére mozna bytoby zaimplementowad do
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modelu, w analizie wykorzystano dane niemieckie, tak jak dla pozostatych parametrow

epidemiologicznych.

Ryzyko wystgpienia poszczegdlnych komplikacji przyjeto zgodnie z zatozeniami przyjetymi w analizie
ekonomicznej Curran 2017 [27] przeprowadzone] dla Niemiec. Dane te pochodza z badania Horn 2014
[38], w ktérym wskazano, ze powiktania oczne wystepujg u 5,44% o0sdéb, powiktania neurologiczne u 0,65%
0s6b, powiktania skérne/uogdlnione u 0,68% 0s6b, natomiast inne niebdlowe powiktania po pdtpascu
u 5,48% o0sbéb. Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego Kawai 2014 [11] zatozono réwniez, ze

ryzyko wystgpienia poszczegdlnych powiktan bedzie takie samo w kazdej grupie wiekowej.

W tabeli ponizej zestawiono przyjete w modelu ekonomicznym wartosci dotyczace ryzyka wystgpienia

powiktan innych niz PHN w przebiegu pétpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych (Tabela 10).

Tabela 10. Ryzyko wystapienia powiktan innych niz PHN uwzglednione w analizie

Ryzyko wystgpienia powiktania

Powiktania inne niz PHN Grupa wiekowa

Srednia zakres £20% (min; max) SE #
oczne 50+ lat 0,05440 0,0435; 0,0653 0,0055510
neurologiczne 50+ lat 0,00650 0,0052; 0,0078 0,0006633
skérne 50+ lat 0,00680 0,00544; 0,00816 0,0006939
inne (niebdlowe) 50+ lat 0,05480 0,04384; 0,06576 0,0055918

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

Zatozenia dotyczace szczepien

Koszt szczepionki i szczepienia

Aktualnie zadna ze szczepionek przeciwko pétpascowi nie jest finansowana ze $rodkdéw publicznych
w Polsce ani w ramach szczepien populacyjnych (ogélnokrajowych) ani w ramach programoéw polityki
zdrowotnej realizowanych przez jednostki samorzadu terytorialnego. Na rynku prywatnym dostepna jest

wytacznie szczepionka Shingrix®. Jej zakup catkowicie finansowany jest przez swiadczeniobiorce.

Koszt produktu Shingrix® zostat okreslony na podstawie ceny zbytu netto proponowanej przez Podmiot

odpowiedzialny - firme GlaxoSmithKline Services Sp. z 0.0. Cena zbytu netto za 1 dawke szczepionki
zostata ustalona [

W obliczeniach wykorzystano zasady obliczania cen refundowanych produktéw leczniczych wprowadzone
Ustawg z dnia 12 maja 2012 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.) [4].
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W analizie przyjeto 50% poziom odptatnosci swiadczeniobiorcy za produkt leczniczy Shingrix®. Zgodnie
z Ustawg, uwzgledniajgc proponowang cene szczepionki, nie ma przeciwwskazan, by produkt leczniczy

Shingrix® zostat objety refundacjg z odptatnoscig Swiadczeniobiorcy na poziomie 50%.

Dodatkowo przeanalizowano warianty zaktadajace odptatnosc ryczattowa, a takze refundacje szczepionki
Shingrix® w ramach programu Leki 75+. W przypadku analizy przeprowadzonej z facznej perspektywy
ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy zatozenia dotyczgce poziomu odptatnosci Swiadczeniobiorcy nie
maja jednak wptywu na wyniki analizy ekonomicznej ibedg takie same zardwno przy zatozeniu
odpfatnosci na poziomie 50%, jak i dla odptatnosci ryczattowej, a takze dla wariantu uwzgledniajacego

refundacje szczepionki Shingrix® w ramach programu Leki 75+.

W analizie przyjeto, ze w przypadku objecia refundacjg szczepionki Shingrix®, zostanie utworzona nowa

grupa limitowa z uwagi na brak obecnie refundowanych produktéw w ocenianym wskazaniu.

Przyjete w analizie ceny za 1 dawke szczepionki oraz 1 cykl szczepienia w schemacie 2-dawkowym

przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 11).

Przyjeto takze, ze podanie szczepienia przeciwko pétpascowi nie generuje dodatkowego kosztu poza
kosztem produktu leczniczego Shingrix®, poniewaz szczepienia wedtug aktualnych rozwigzan prawnych
realizowane sg w Polsce gtéwnie w ramach podstawowej opieki zdrowotnej i rozliczane sg wedtug stawki
kapitacyjnej. Nie s3 wymagane dodatkowe badania kwalifikujgce do szczepienia przeciwko pétpascowi
oprécz bezposredniego wywiadu lekarskiego. Majac powyzsze na uwadze, koszt zaszczepienia jedng

dawkg produktu Shingrix® réwny jest kosztowi tego produktu leczniczego.

Tabela 11. Koszty produktu leczniczego Shingrix®

Limit Odptatnosc 50%
Urzedowa Cena Cena . . Koszt / cykl t/ dawk

. finansowani e [zt / dawke]
cena zbytu hurtowa detaliczna a szczepienia - o 3
[Zf] brutto [Zf] [Zf] [ij / Cykl] Pfatnik Swiadczeni
[z1] publiczny obiorca

Cena zbytu
netto [zt]

Szczepionka

Poziom wyszczepialnosci i compliance

W analizie przyjeto, ze szczepionka Shingrix® bedzie podawana w schemacie 2-dawkowym. Przyjeto takze,
ze druga dawka podawana bedzie 2 miesigce po pierwszej. Zgodnie z ChPL schemat szczepienia
podstawowego sktada sie z dwdch dawek, dawki poczatkowej oraz drugiej dawki podanej 2 miesigce
pdzniej, natomiast jesli jest koniecznos¢ zastosowania elastycznego schematu szczepienia, druga dawka

moze by¢ podana w okresie 2 do 6 miesiecy po podaniu pierwszej dawki.

W analizie zatozono, ze cata populacja docelowa zostanie zaszczepiona pierwszg dawka (100% poziom
wyszczepialnosci pierwszg dawkg). Zmiana zatozen co do wartosci tego parametru nie wptywa jednak na

wyniki analizy ekonomicznej w odniesieniu do wartosci ICUR. Model przedstawia efekty zdrowotne oraz
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koszty w przeliczeniu na 1 osobe zaszczepiong. Zmieniajgc zatem zatozenie dotyczgce poziomu
wyszczepialnosci pierwszg dawka, zmianie ulegajg proporcjonalnie uzyskiwane wartosci dla efektéw

zdrowotnych i kosztow (bez wptywu na ICUR).

Zatozono dodatkowo, ze drugg dawke szczepienia przyjmie 70% osdb (70% poziom compliance). Zatozenie
to oparto na podstawie dotychczas opublikowanych analiz ekonomicznych dla szczepionki Shingrix®,
w ktdérych w wiekszosci przypadkdw przyjmowany odsetek oséb, ktdre otrzymajg peten cykl szczepienia,
wynosit 70% (rozdziat 13.3). Podobny poziom compliance obserwuje sie w rzeczywistej praktyce klinicznej
w przypadku szczepienia przeciwko pétpascowi (np. w Niemczech) (Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia - rozdziat 4.4).

Brak jest refundowanych w Polsce innych szczepionek stosowanych u osdb starszych i podawanych
w schemacie co najmniej 2-dawkowym, ktérych poziom zuzycia poszczegdlnych dawek mogtby stanowic
podstawe zatozen co do wartos$ci poziomu compliance dla szczepionki przeciwko pdétpascowi. Jedynym
takim szczepieniem mogtoby by¢ szczepienie przeciwko Covid-19. W przypadku tego szczepienia
obserwowato sie wysoki poziom wyszczepialnosci (1. dawka) w Polsce w poréwnaniu do innych szczepien
ochronnych stosowanych u oséb starszych (tj. jednodawkowe szczepienie przeciwko grypie lub przeciwko
pneumokokom), a takze stosunkowo wysoki poziom compliance dla drugiej dawki (i juz duzo nizszy dla
kolejnych dawek) [53]. Wynikato to jednak ze specyfiki przebiegu pandemii w Polsce i na Swiecie,
szczegdlnie w pierwszym okresie. Wykazano, ze pandemia Covid-19 wptyneta na zmniejszenie poziomu
wyszczepialnosci przeciwko poétpascowi. W Stanach Zjednoczonych, gdzie wyszczepialnosé przeciwko

potpascowi jest stosunkowo wysoka, w pewnych okresach pandemii wyszczepialnos$¢ ta spadta 0 43% [54].

Zmiana zatozen co do wartosci compliance wptywa na wyniki analizy ekonomicznej, jednak w niewielkim
stopniu, biorgc pod uwage m.in. stosunkowo wysoka skutecznos¢ szczepienia juz po podaniu pierwszej
dawki. Wzrost poziomu compliance powoduje wprawdzie wzrost kosztdw szczepienia, ale réwnoczesnie
wzrost uzyskiwanych efektéw zdrowotnych w grupie oséb zaszczepionych, co ostatecznie w niewielkim
stopniu zmienia uzyskiwang warto$¢ ICUR. Podobnie, spadek poziomu compliance nie wptywa istotnie
na warto$¢ ICUR (zmniejszenie kosztéw szczepienia, ale réwnoczesnie mniejsze uzyskiwane efekty

zdrowotne w grupie oséb zaszczepionych).

Skutecznos¢ szczepien

Dane dotyczace skutecznosci szczepienia przeciwko pdtpascowi z zastosowaniem produktu Shingrix®
uwzglednione w modelu ekonomicznym w scenariuszu podstawowym pochodzg przede wszystkim
z badan ZOE-50 oraz ZOE-70. W ramach niniejszej analizy zweryfikowano poprawnosé oraz aktualnosé

wykorzystanych w modelu globalnym danych, potwierdzajgc ich zgodnos¢ z wynikami przegladu
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systematycznego oceniajgcego skutecznosc i bezpieczenstwo szczepionki Shingrix® wzgledem braku

szczepienia [5].

Dostepnych jest niewiele danych pochodzacych z badan klinicznych dotyczacych poziomu skutecznosci
jednej dawki szczepionki Shingrix® ze wzgledu na to, ze szczepionka ta byfa oceniana w badaniach
klinicznych 1l fazy w schemacie 2-dawkowym. Na potrzeby analizy ekonomicznej konieczne jest jednak
przyjecie zatozen dotyczacych poziomu skutecznosci Shingrix® w przypadku zastosowania niepetnego
cyklu szczepienia, poniewaz w praktyce nie kazda osoba otrzyma dwie dawki szczepionki. Dane dotyczace
skutecznosci jednej dawki szczepienia pochodzg z badan klinicznych ZOE (ZOE-50 [23, 24], ZOE-70 [25,
26]). Szacunki te opierajg sie jednak na ograniczonych danych, poniewaz w tych badaniach klinicznych
przestrzeganie zalecen dotyczacych przyjecia drugiej dawki szczepionki (compliance) byto bardzo wysokie,
dodatkowo okres obserwacji pacjentow, ktérzy otrzymali tylko jedng dawke szczepienia byt krétki
($rednio 76 dni w badaniu ZOE-50 i 85 dni dla os6b w wieku 70+ lat w badaniach ZOE-50 i ZOE-70). Z tego
wzgledu wystepuje wysoki poziom niepewnosci co do oszacowan dotyczacych poziomu skutecznosci przy
zatozeniu przyjecia jednej dawki szczepienia. Znajduje to odzwierciedlenie w szerokim zakresie wartosci
w oszacowanym przedziale ufnosci dla tej danej wejsciowej w modelu, ktére uwzglednione sg w analizie
wrazliwosci. Poziom skutecznosci jednej dawki szczepionki Shingrix® wynosit 90,1% w badaniu ZOE-50
oraz 69,5% w badaniu ZOE-70 [27], dlatego w analizie ekonomicznej przyjeto niniejsze wartosci

skutecznosci odpowiednio dla grupy oséb w wieku 50-69 lat oraz w wieku 70+ lat.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych spadku skutecznosci przy zatozeniu podania
jednej dawki szczepionki Shingrix®, ktére mozina bytoby przyjag¢é w modelu, w analizie przyjeto,
ze skuteczno$¢ jednej dawki Shingrix® zmniejsza sie w takim samym tempie, jak skutecznos$¢ szczepionki
zywej LZV przeciwko pétpascowi (badanie Morrison 2015 [28]). W badaniu tym wykorzystano dane
z badan Shingles Prevention Study, Short-Term Persistence Study i Long-Term Persistence Study, aby
wyznaczy¢ krzywe dopasowania w celu oszacowania poziomu ochrony LZV w czasie; krzywe te wskazywaty
na spadek poziomu skutecznosci o okoto 5,4% rocznie w ciggu pierwszych 4 lat i o okoto 5,1% rocznie

w kolejnych latach (lata 5-11) [27]. Zauwazy¢ nalezy, ze sg to zatozenia konserwatywne.

Skutecznos$¢ 2-dawkowego schematu szczepienia i spadek skutecznosci (waning) po podaniu dwdch
dawek szczepionki Shingrix® dla dwdch grup wiekowych (50-69 lat oraz 70+ lat) oszacowano na podstawie
danych z 8-letniego okresu obserwacji w badaniach ZOE (ZOE-LTFU) (Analiza kliniczna — rozdziat 5.9).
Szacowany w modelu ekonomicznym wyjsciowy poziom skutecznosci szczepienia po podaniu szczepionki
wynosi 98,9% w grupie wiekowej 50-69 lat i skutecznosé ta maleje o 1,5% rocznie. W grupie oséb w wieku
70+ lat wyjsciowy poziom skutecznosci szczepienia wynosi natomiast 95,4% i maleje o 2,3% rocznie

(Rysunek 3) [29, 62].

www.pracowniaHTA.pl



Rysunek 3. Oszacowanie skutecznosci szczepienia przeciwko pétpascowi szczepionka Shingrix® w poszczegélnych latach po
szczepieniu (oszacowanie na podstawie wynikéw badania ZOE-LTFU)
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W tabeli ponizej (Tabela 12) zestawiono wartosci dotyczace poziomu skutecznosci szczepionki przy
zatozeniu podania jednej dawki oraz petnego cyklu szczepien (dwie dawki), ktére uwzgledniono w modelu
w scenariuszu bazowym oraz w ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci. Tabela 13 przedstawia

natomiast zaktadany w modelu poziom utraty skutecznosci (waning) w czasie.

Tabela 12. Poziom skutecznosci szczepien przyjety w analizie

Kategoria w(i;;::;a Wartosc (zakres) # Zrédto (dla wartosci bazowej) Zrédto (dla zakresu)
50-59 lat 90,10% (58,9%; 98,9%)
60-64 lat 90,10% (58,9%; 98,9%) Z0E-50 [23, 24], 70E-50 [23, 24],
1-dawka 65-69 lat 90,10% (58,9%; 98,9%) ZOE-70 [25, 26] ZOE-70 [25, 26]
70-79 lat 69,50% (24,9%; 89,1%) Curran 2017 [27] Curran 2017 [27]
80+ lat 69,50% (24,9%; 89,1%)
50-59 lat 98,90% (94,0%; 100,0%)
60-64 lat 98,90% (94,0%; 100,0%) Z0E-50 [23, 24], Z0E-50 [23, 24],
2-dawka 65-69 lat 98,90% (94,0%; 100,0%) ZOE-70 [25, 26], ZOE-70 [25, 26],
70-79 lat 95,40% (89,7%; 100,0%) Curran 2021 [62] Curran 2021 [62]
80+ lat 95,40% (89,7%; 100,0%)

#- przyjeto rozktad beta dla wszystkich danych wejsciowych zwigzanych ze skutecznoscig (analiza wrazliwosci); przeprowadzono

analize metoda bootstrap w celu oszacowania 95% przedziatéw ufnosci dla zmiennych

Tabela 13. Roczny spadek skutecznosci szczepionki (waning) przyjety w analizie

Kategoria

Okres / grupa
wiekowa

Wartosc (zakres) #

Zrédto (dla wartosci bazowej)

Zatozenie modelu
Morrison 2015 [28]

Zrédto (dla zakresu)

Zatozenie modelu
Morrison 2015 [28]

1-4 lat 5,40% (1,0%; 7,4%)

1 dawka
4+ lat 5,10% (3,6%; 6,9%)
50-69 lat 1,50% (0,0%; 3,4%)

2 dawki
70+ lat 2,30% (0,3%; 4,4%)

ZOE-50 [23, 24],
ZOE-70 [25, 26],
Curran 2021 [62]

ZOE-50 [23, 24],
ZOE-70 [25, 26],
Curran 2021 [62]

#- przyjeto rozktad beta dla wszystkich danych wejsciowych zwigzanych ze spadkiem skutecznosci (analiza wrazliwosci);

przeprowadzono analize metodg bootstrap w celu oszacowania 95% przedziatéw ufnosci dla zmiennych
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Dodatkowo przeprowadzono analize w wariantach opierajgcych zatozenia co do skutecznosci na
podstawie wynikéw badan obserwacyjnych oceniajgcych skutecznosé szczepionki Shingrix® w rzeczywistej
praktyce klinicznej. W ramach analizy klinicznej odnaleziono 4 badania oceniajgce skutecznosé praktyczna

szczepionki.

W analizie ekonomicznej uwzgledniono wyniki dwdch z tych badan — badanie lzurieta 2021 oraz
Sun 2021b, w ktéorych mediana okresu obserwacji wynosita odpowiednio 2,9 mies. / 7,1 mies. po
szczepieniu jedng dawka / dwoma dawkami (lzurieta 2021) oraz 7 miesiecy po szczepieniu dwoma
dawkami (Sun 2021b). Badania Sun 2021a nie uwzgledniono w ramach analizy ekonomicznej, poniewaz
obejmuje mniejszg niz pozostate prace populacje (tylko mieszkaricy Hawajéw), natomiast badania Lu 2021
nie uwzgledniono w ramach analizy ekonomicznej, poniewaz ukierunkowane jest tylko na ocene

skutecznosci szczepienia w odniesieniu do potpasca ocznego [5].

W badaniu lzurieta 2021 podano poziom oszacowanej skutecznosci praktycznej w zapobieganiu HZ
w podgrupie 0sob, ktére otrzymaty jedng dawke oraz dwie dawki szczepienia oraz w podgrupach
wiekowych 65-79 lat oraz 80+ lat i te dane zaimplementowano do modelu ekonomicznego. Dodatkowo
podano poziom oszacowanej skutecznosci praktycznej w zapobieganiu PHN w podgrupie osdb, ktére
otrzymaty jedng dawke oraz dwie dawki szczepienia jednak bez wyodrebnienia wynikéw w podgrupach
wiekowych. Przeanalizowano 2 warianty, przyjmujac réwng skutecznos¢ w zapobieganiu HZ i PHN
w podgrupach wiekowych i ze wzgledu na liczbe dawek (takg jak dla HZ) oraz rding skutecznosc¢

w zapobieganiu HZ i PHN zgodnie z danymi z badania lzurieta 2021.

Badanie Sun 2021b uwzgledniato natomiast tylko osoby zaszczepione dwoma dawkami, dlatego poziom
skutecznosci w zapobieganiu HZ po podaniu jednej dawki przyjeto, przenoszgc proporcje skutecznosci dla
petnego i niepetnego cyklu szczepienia z badania lzurieta 2021. Skutecznos¢ w zapobieganiu PHN zostata

przyjeta na poziomie skutecznosci w zapobieganiu HZ.
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Tabela 14. Poziom skutecznosci szczepien przyjety w analizie w dodatkowych wariantach

Poziom skutecznosci przyjety w dodatkowych wariantach analizy

Kategoria Grupa wiekowa lzurieta 2021 Sun 2021b
HZ PHN HZ PHN
50-59 lat 58,6% 51,4% 71,1% # 71,1% #
60-64 lat 58,6% 51,4% 72,8% # 72,8% #
1-dawka 65-69 lat 58,6% 51,4% 72,8% # 72,8% #
70-79 lat 58,6% 51,4% 71,8% # 71,8% #
80+ lat 50,9% 51,4% 59,7% # 59,7% #
50-59 lat 70,6% 76,0% 85,6% 85,6%
60-64 lat 70,6% 76,0% 87,7% 87,7%
2-dawka 65-69 lat 70,6% 76,0% 87,7% 87,7%
70-79 lat 70,6% 76,0% 86,5% 86,5%
80+ lat 68,5% 76,0% 80,3% 80,3%

# - poziom skutecznosci po podaniu jednej dawki przyjeto, przenoszac proporcje skutecznosci dla petnego i niepetnego cyklu
szczepienia z badania lzurieta 2021

Dziatania niepozadane zwigzane ze szczepieniem

W tabeli ponizej (Tabela 15) przedstawiono dane wejsciowe dotyczgce ryzyka wystgpienia zdarzen
niepozadanych po szczepieniu przeciwko pétpascowi uwzglednionych w modelu, ktére okreslajg czestosc

wystepowania zdarzen niepozgdanych po podaniu szczepionki.

W ramach analizy uwzgledniono cztery rodzaje zdarzen niepozadanych: miejscowe/ogdline
(niewymagajace interwencji medycznej), zwigzane z koniecznoscig wizyty u lekarza POZ lub wizyty na izbie
przyje¢/SOR albo hospitalizacji. W badaniach ZOE-50 [23] i ZOE-70 [25] przedstawiono dane dotyczace
odsetkow pacjentdéw uczestniczacych w tych badaniach, u ktérych wystgpity zdarzenia niepozadane
i interwencje medyczne zwigzane ze zdarzeniami niepozadanymi w przeliczeniu na kazdg dawke
szczepienia. Czesto$¢ wystepowania tych zdarzen niepozadanych zostata oszacowana na podstawie
odnotowanych spodziewanych, jak i niespodziewanych zdarzen niepozadanych. W modelu przyjeto
zatozenie, ze prawdopodobiefdstwo wystgpienia dziatania niepozgdanego jest takie samo zaréwno po

podaniu pierwszej dawki, jak i drugiej dawki.

W modelu obliczana jest oczekiwana catkowita utrata QALY zwigzana z wystgpieniem AE oraz koszt ich
leczenia na dawke wazong czestoscig wystepowania czterech kategorii AE (wazone wartosci dla kazdej
podanej dawki). W ramach analizy wrazliwosci oczekiwang catkowitg utrate QALY zwigzanag
z wystgpieniem AE i koszty leczenia AE na dawke przyjeto w zakresie od +100% do -50% (dlatego w analizie
wrazliwosci nie sg uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci czestosci wystepowania dla kazdego ze

zdarzen niepozadanych).
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Tabela 15. Ryzyko wystgpienia dziatarn niepozadanych w poszczegdlnych grupach wiekowych u oséb zaszczepionych

Kategoria Wartos¢ (zakres) Zrédto
50-59 lat 0,8530 (##)
60-64 lat 0,7980 (##)
Zdarzenia miejscowe / ogdlne 65-69 lat 0,7980 (#;#)
70-79 lat 0,6880 (#;#)
80+ lat 0,6880 (#;#)
50-59 lat 0,0172 (#;#)
60-64 lat 0,0138 (#;#)
Zdarzenia wymagajace wizyty -

et o 65-69 lat 0,0138 (##)
70-79 lat 0,0127 (#;#)

80+ lat 0,0127 (#:#) ZOE-50 [23, 24],

ZOE-70 [25, 26],

50-59 lat 0,0004 (#;#) Curran 2018 [66]
60-64 lat 0,0004 (#;#)

Zdarzenia wymagajace -
wizyty na izbie przyje¢/SOR el DTes (i)
70-79 lat 0,0018 (#;#)
80+ lat 0,0018 (#;#)
50-59 lat 0,0004 (#;#)
60-64 lat 0,0004 (#;#)
Zdarzenia wymagajace 65-69 lat 0,0004 (#:#)
hospitalizacji

70-79 lat 0,0004 (#;#)
80+ lat 0,0004 (#;#)

# - w ramach analizy wrazliwosci oczekiwang catkowitg utrate QALY zwigzang z wystgpieniem AE i koszty leczenia AE na dawke
przyjeto w zakresie od +100% do -50% (dlatego w analizie wrazliwosci nie s3 uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci czestosci
wystepowania dla kazdego ze zdarzen niepozadanych)

Koszt leczenia dziatan niepozgdanych zwigzanych ze szczepieniem

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze szczepieniem to zdarzenia o fagodnym nasileniu i nie
wymagajace interwencji medycznej. Tylko niektdre z nich wymagajg interwencji medycznej, wizyty

u lekarza POZ lub na IP/SOR. Najciezsze przypadki mogg wymagac hospitalizacji.

W analizie przyjeto, ze koszt leczenia zdarzen o tagodnym i umiarkowanym nasileniu wynosi 0,00 zi, tj.
albo nie wymaga zadnej interwencji medycznej, albo wymaga interwencji, ktérej koszt nie stanowi
bezposredniego dodatkowego kosztu z perspektywy ptatnika (Swiadczenia rozliczane stawka kapitacyjna
lub ryczattem). Przyjeto takie, ze zdarzenia niepozgdane wymagajace hospitalizacji zwigzane s3
z wystgpieniem reakcji anafilaktycznej (jedyng grupa JGP, w ramach ktdrej mozliwe jest rozliczenie
hospitalizacji zwigzanej z rozpoznaniem ICD-10: T88.6 WSstrzas anafilaktyczny wskutek niekorzystnego

efektu leczniczego leku prawidtowo podanego, jest grupa S33).

W tabeli ponizej (Tabela 16) zestawiono wartosci dotyczace kosztow leczenia dziatan niepozgdanych po

podaniu szczepionki, ktére uwzgledniono w modelu w scenariuszu bazowym.

W modelu obliczany jest koszt leczenia dziatan niepozadanych na dawke wazong czestoscig wystepowania

czterech kategorii AE (wazone wartosci dla kazdej podanej dawki). W ramach analizy wrazliwosci
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oczekiwany koszty leczenia AE na dawke przyjeto w zakresie od +100% do -50% (dlatego w analizie
wrazliwosci nie sg uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci kosztéw leczenia dla kazdego ze zdarzen

niepozadanych).

Tabela 16. Koszt leczenia dziatan niepozadanych w poszczegdlnych grupach wiekowych u oséb zaszczepionych

Wartos¢ (zakres)

Kategoria M Zrédto / zatozenie
50-59 lat 0,00 zt
) 60-64 lat 0,00 zt
miejsii?/\:(zee/n:)agélne 65-69 lat 0,00 zt Zdarzenie niewymagajace interwencji medycznej
70-79 lat 0,00 zt
80+ lat 0,00 zt
50-59 lat 0,00 zt
Zdarzenia 60-64 lat 0,00zt . . .
ot b i
Ulekarza POZ 70-79 lat 0,00 zt
80+ lat 0,00 zt
50-59 lat 0,00 zt
wf/crj::g‘:\?;e 60-64 lat 0,00zt Rozliczane stawka ryczattowg za/g.otowos'é do wykonywania
i e AR 65-69 lat 0,00 zt medycznych czynnosci ratunkowych
e 70-79 lat 0,00 zt (Zzarzadzenie nr 102/2022/DSM Prezesa NFZ [30])
80+ lat 0,00 zt
50-59 lat 3 873,68 zt
AEIASLE 00-64 fat 3873684 Rozliczane ngurpuapJaGJI?E:lszz ;fc/h;?l:?EZzTilcezregri\(i:tz)r\:\?y?ZZGr.Zz-pkt - wartosé
wym.aga?jch. 65-69 lat 3873,68 2 pl’mktowa hospitalizacji I
hospitalizacji 70-79 lat 3 873,68 zt (Zarzadzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa NFZ [32])
80+ lat 3873,68 zt

#- przyjeto rozktad gamma dla wszystkich danych wejsciowych zwigzanych z kosztami uwzglednionymi w ramach PSA; w ramach
analizy wrazliwosci oczekiwany catkowity koszt leczenia AE na dawke przyjeto w zakresie od +100% do -50% (dlatego
w analizie wrazliwosci nie sg uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci kosztéw leczenia dla kazdego ze zdarzen
niepozadanych)

Uzytecznos¢ analizowanych stanéw zdrowia

W dostosowywanym do warunkéw polskich modelu ekonomicznym uwzglednione zostaty parametry

zwigzane z jakoscig zycia zwigzang ze zdrowiem. Uwzgledniono:

e uzytecznos¢ dla petnego zdrowia w poszczegélnych grupach wiekowych (wartosci bazowe
uzytecznosci zdrowia),
e utrate jakosci zycia w zwigzku z wystgpieniem:
— pobtpasca,
— poétpasca z neuralgig pétpascows,

— dziatan niepozadanych po szczepieniu.
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W celu ustalenia wartosci uzytecznosci poszczegdlnych standw zdrowia przeprowadzono systematyczne
przeszukanie bazy PubMed oraz Embase. Dodatkowo przeanalizowano wartosci uzytecznosci stanéw
zdrowia wykorzystanych w opublikowanych analizach ekonomicznych oceniajgcych efektywnosc

kosztowq szczepionki Shingrix®.

Wartosci bazowe uzytecznosci zdrowia

W wyniku systematycznego przeszukania bazy PubMed i Embase odnaleziono polskie dane dotyczace
wartosci uzytecznosci standw zdrowia w populacji ogélnej dla poszczegdlnych grup wiekowych. Badanie
Miyniczak 2021 [83] przeprowadzono na reprezentatywne] prébie dorostej populacji ogélnej Polski

(N=3 978; osoby w wieku 18-87 lat; 53,2% kobiet).

Badanie obejmowato kwestionariusze jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (HRQoL): EQ-5D-5L, EQ VAS,
SF-12 i EQ-5D-3L wraz z pozycjami cech demograficznych i spoteczno-ekonomicznych. Wartosci wskaznika
EQ-5D oszacowano na podstawie zmierzonej bezposrednio wartosci ustalonej dla Polski. Analizie poddano
nastepujgce witasciwosci psychometryczne: trafnosc¢ teoretyczng, trafnosc zbieing, rzetelnos$é, czutosc
(efekt sufitu/podtogi), informatywnosc¢ oraz niespdjnos$é w przypadku poréwnania EQ-5D-3L do EQ-5D-5L.
W tabeli ponizej (Tabela 17) zestawiono wyniki bazowe wartosci uzytecznosci zdrowia przyjete w analizie

dla poszczegdlnych grup wiekowych.

Tabela 17. Wartosci bazowe dla uzytecznosci stanéw zdrowia w poszczegdlnych grupach wiekowych

Grupa wiekowa Wartos¢ (zakres +20%) # SE
50-59 lat 0,8990 (0,7120 ;1,0000) 0,09173
60-64 lat 0,8690 (0,6952 ;1,0000) 0,08867
65-69 lat 0,8690 (0,6952 ;1,0000) 0,08867
70-79 lat 0,8320 (0,6656 ;1,0000) 0,08490

80+ lat 0,8320 (0,6656 ;1,0000) 0,08490

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

Whplyw pétpasca i neuralgii potpascowej na jakos¢ zycia

W wyniku systematycznego przeszukiwania baz informacji medycznej PubMed oraz Embase (rozdziat
13.2) nie odnaleziono pierwotnych badan uzytecznosci standéw zdrowia wyrdznionych w modelu
ekonomicznym, tj. pétpasca oraz podtpasca z neuralgia potpascowa, przeprowadzonych w populacji

polskiej.

Odnaleziono dwa przeglady systematyczne, ktére obejmowaty dane o uzytecznosci standw zdrowia

w ocenianym problemie zdrowotnym.

Pierwszy przeglad to praca Sollie 2022 [84], w ramach ktérej odnaleziono 13 badan dotyczacych jakosci

zycia pacjentéw z potpascem. W przegladzie tym potwierdzono, ze wystgpienie pétpasca wpltywa
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negatywnie na jakos$¢ zycia. Prezentowane wartosci dotyczace uzytecznosci standw zdrowia nie sg jednak
dopasowane do standw zdrowia wyrdznionych w modelu ekonomicznym dostosowywanym w ramach

niniejszej analizy do warunkéw polskich.

Drugi przeglad to praca Giannelos 2023 [82], ktéra stanowi systematyczny przeglad analiz ekonomicznych
dla szczepionki Shingrix®. W przegladzie tym uwzgledniono 18 analiz ekonomicznych opartych zaréwno
na modelu ekonomicznym wykorzystanym w niniejszej analizie (The ZOster ecoNomic Analysis (ZONA)
model), jak i na innych modelach ekonomicznych. Zestawiono m.in. wartosci uzytecznosci standw zdrowia
przyjete w poszczegdlnych analizach ekonomicznych. W przypadku, gdy byto to konieczne,
przeprowadzono odpowiednie kalkulacje, by dopasowac dostepne dane do stanéw zdrowia wyrdznionych

w modelu ZONA.

Oprdcz wskazanych powyzej przegladéw systematycznych odnaleziono jedng ocene wptywu podtpasca
i neuralgii pétpascowej na jakos$¢ zycia, w ktérej rowniez przedstawiono wartosci uzytecznosci standéw

zdrowia dopasowanych do stanéw zdrowia wyrdznionych w modelu ZONA (Curran 2017 [86, 87]).

W tabelach ponizej zestawiono wartosci uzytecznosci standw zdrowia dopasowanych do standw zdrowia
wyrdéznionych w modelu ZONA, przyjete we wszystkich dotychczas opublikowanych pracach (Tabela 18,

Tabela 19).

W zaleznosci od badania i kraju oraz grupy wiekowe] wartos¢ utraty uzytecznosci z powodu pétpasca
wynosita od 0,005 (jedno z badan dla USA; grupa wiekowa 50-59 lat) do 0,057 (badanie dla Holandii; grupa
wiekowa 60+ lat), natomiast z powodu pétpasca z neuralgig pétpascowa odpowiednio od 0,040 (badanie
dla Holandii; grupa wiekowa 50-59 lat, przy czym nalezy wskaza¢, ze w analizie dla Holandii przyjeto te
same wartosci utraty uzytecznosci dla HZ oraz HZ+PHN) do 0,543 (jedno z badan dla USA; grupa wiekowa

80+ lat).
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Tabela 18. Zestawienie danych dotyczacych zmniejszenia wartosci uzytecznosci w zwigzku z wystgpieniem pétpasca (HZ)

gruPa Niemcy Belgia Holandia Kanada Kanada USA & ** USA *** Japonia Japonia Hong Kong
wiekowa
0,022/ 0,005 /
50-59 lat X 0,006 0,040 0,023 0,009 0,036 X 0,005 0,025 0,050 0,014 X 0,026
0,010/
60-64 lat X 0,006 0,057 X 0,010 0,036 0,013 0010 0,024 0,050 0,015 X 0,026
0,010/
65-69 lat 0,018 0,006 0,057 X 0,010 0,036 0,013 0010 0,024 0,050 0,015 0,009 0,026
0,011/
70-79 lat 0,018 0,012 0,057 X 0,010 0,036 0,022 0012 0,023 0,050 0,020 0,014 0,026
0,022 (80-89
80+ lat 0,019 0,012 0,057 marsy 0,010 0,036 0,022 ojeitd lat) / 0,021 0,050 0,017 0,016 0,026
0,025 0,012
(90+ lat)
van You 2018
Pieters 2022 Prosser Carpenter Shiragami
., Qorschot (68] deBoer  Curran2017 Drolet2019 McGirr2019 - 20182  Curran2018 o 0o o019165]  2019[76]/ Hoshi2o19 21/ You
Zrédto 2019 [71]/ . [70] /Le [66]/ Curran . . 2019 [75]
Curran 2021 (Giannelos 2018 [63] [86, 87] [64] [67] 2018b [73] 2019 [74] (Giannelos  (Giannelos  Teng 2022 [78] (Eriels
62] 2023 [82]) 2023 [82]) 2023 [82]) [77] 2023 [82])

# - wartosc¢ utraty QALY dla oséb immunokompetentnych / 0séb z grup ryzyka; & - warto$é utraty QALY dla oséb w grupie zaszczepionych / w grupie niezaszczepionych przeciwko HZ

* - dane uwzglednione w scenariuszu bazowym
** _ dane uwzglednione w wariancie dodatkowym (scenariusz skrajny maksymalny — najwyzsza wartos¢ ICUR)
*** _ dane uwzglednione w wariancie dodatkowym (scenariusz skrajny minimalny — najnizsza wartos¢ ICUR)
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Tabela 19. Zestawienie danych dotyczacych zmniejszenia wartosci uzytecznosci w zwigzku z wystgpieniem pétpasca i neuralgii potpascowej (HZ+PHN)

C'irupa Belgia Holandia UK # * Kanada Kanada USA & ** USA *** Japonia Japonia Hong Kong
wiekowa
0,181/ 0,049 /
50-59 lat X 0,204 0,040 0,253 0,041 0,136 X 0,053 0,260 0,471 0,118 X 0,471
0,181/ 0,098 /
60-64 lat 0,158 0,204 0,057 0,253 0,192 0,136 0,278 0,106 0,263 0,506 0,135 X 0,491
65-69 lat 0,158 0,204 0,057 Wy 0,192 0,136 0,278 G 0,263 0,506 0,135 0,120 0,491
0,253 0,106
70-79 lat 0,158 0,261 0,057 i) 0,234 0,136 0,321 WAL 0,259 0,524 0,154 0,174 0,491
0,317 0,156
0,227/ 0,091/ ARG O%iﬁa(f ? -
80+ lat 0,158 0,261 0,057 0,317 0,234 0,136 0,310 0,156 Ia(tg;o/J,O{;:)A 0,548 (85- 0,179 0,233 0,491
100 lat)
Oo\r/sa:hot Pieters 2022 Iis(f]o/lfj Curran 2018 Prosser Carpenter Shiragami [Y7021]1 /2?((133
., [68] de Boer Curran 2017 Drolet 2019 McGirr 2019 2019 [69] 2019 [65] 2019 [76]/ Hoshi 2019
Zrédto 2019 [71] . 2018b [73] [66] / Curran . . 2019 [75]
(Giannelos 2018 [63] [86, 87] [64] [67] . (Giannelos  (Giannelos  Teng 2022 [78] .
/Curran 2023 [82]) (Giannelos 2019 [74] 2023 [82)) 2023 [82]) [77] (Giannelos
2021 [62] 2023 [82]) 2023 [82])

# - wartosc¢ utraty QALY dla oséb immunokompetentnych / 0séb z grup ryzyka; & - warto$é utraty QALY dla oséb w grupie zaszczepionych / w grupie niezaszczepionych przeciwko HZ

* - dane uwzglednione w scenariuszu bazowym

** - dane uwzglednione w wariancie dodatkowym (scenariusz skrajny maksymalny — najwyzsza wartos¢ ICUR)
*** - dane uwzglednione w wariancie dodatkowym (scenariusz skrajny minimalny — najnizsza wartos¢ ICUR)
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Tylko w pracy Curran 2017 [86, 87] przedstawiono wartosci utraty QALY w podziale na populacje oséb
immunokompetentnych oraz populacje oséb z obnizong odpornoscig (grupy ryzyka). Przeprowadzona
w badaniu analiza wskazuje, ze utrata QALY z powodu HZ/PHN jest mniejsza u o0sob
immunokompetentnych w poréwnaniu z osobami nalezgcymi do tzw. grup ryzyka. Wartosci utraty QALY
oszacowano na podstawie systematycznego przegladu literatury dotyczacego uzytecznosci standw
zdrowia zwigzanych z wystgpieniem HZ oraz PHN w UK i oparto na wynikach badania Zoster Quality of Life
(2QOL), przeprowadzonego w rzeczywistej praktyce i majacego na celu ocene charakterystyki klinicznej,
obcigzen zgtaszanych przez pacjentéw oraz szerszych obcigzen spotecznych zwigzanych z pétpascem i PHN

[88, 89].

(Tabela 20, Tabela 21).

Oszacowane w pracy Curran 2017, na podstawie wynikow badania Zoster Quality of Life (ZQOL), wartosci
utraty uzytecznosci z powodu wystgpienia potpasca lub podtpasca z neuralgia pdtpascowa dotycza
populacji ogélnej przed wprowadzeniem szczepien przeciwko potpascowi w Wielkiej Brytanii. Wyniki
badan ZOE wskazujg natomiast na inny poziom utraty jakoSci zycia z powodu podtpasca i neuralgii
potpascowej w grupie osdb zaszczepionych szczepionka Shingrix® oraz w grupie oséb otrzymujgcych
placebo. W trakcie opracowywania niniejszej analizy uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego GSK
nieopublikowane jeszcze wyniki analizy [90], w ktérej na podstawie przeprowadzonej metaanalizy trzech
badan klinicznych dla szczepionki Shingrix®, wykorzystujac zagregowane dane pacjentéw uczestniczacych
w badaniach ZOE-50 (NCT01165177), ZOE-70 (NCT01165229) i ZOE-HSCT (NCT01610414), oszacowano
réznice pomiedzy utratg uzytecznosci (QALY) w grupie oséb zaszczepionych i niezaszczepionych. Wyniki
tej analizy wskazujg, ze utrata wartosci QALY z powodu HZ w grupie oséb zaszczepionych |G
wartosci uzyskanej w grupie oséb niezaszczepionych. Na tej podstawie w ramach niniejszej analizy
przyjeto, ze utrata QALY z powodu HZ w grupie oséb zaszczepionych bedzie nizsza niz w grupie osdb
niezaszczepionych. W przypadku pacjentow, u ktorych wystgpita PHN przyjeto taki sam poziom utraty
QALY w grupie osdb zaszczepionych, jak i niezaszczepionych ze wzgledu na brak odpowiednich danych
umozliwiajgcych poréwnanie utraty QALY z powodu PHN pomiedzy tymi dwiema grupami (w grupie oséb
zaszczepionych szczepionkg Shingrix® w badaniach ZOE wystgpity nieliczne przypadki PHN) (Tabela 20,
Tabela 21).
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W tabelach ponizej zestawiono dane wejsciowe przyjete w analizie dotyczgce wartosci utraty QALY
z powodu wystgpienia poétpasca oraz pétpasca z neuralgia podtpascowg w poszczegdlnych grupach

wiekowych.

Tabela 20. Utrata QALY zwigzana z wystgpieniem pétpasca (bez PHN) w poszczegdlnych grupach wiekowych w populacji
pacjentow immunokompetentnych — wartosci przyjete w analizie ekonomicznej — dane niepublikowane

Wartos¢ (zakres) #

Grupa wiekowa

Grupa niezaszczepiona Grupa zaszczepiona

50-59 lat
60-64 lat
65-69 lat
70-79 lat
80+ lat
# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozkfad beta

Tabela 21. Utrata QALY zwigzana z wystgpieniem pétpasca z PHN w poszczegdlnych grupach wiekowych w populacji pacjentow
immunokompetentnych — wartosci przyjete w analizie ekonomicznej — dane niepublikowane

Wartos¢ (zakres) #
Grupa wiekowa

Grupa niezaszczepiona Grupa zaszczepiona

50-59 lat
60-64 lat
65-69 lat
70-79 lat
80+ lat

# - w probabilistycznej analizie Wraziiwoscl przyjeto rozkfad neta

Uwzgledniajac, ze przyjete w modelu wartosci utraty QALY zwigzane z HZ/PHN wptywajg na otrzymywane
wyniki, oprécz testowania zmiany zatozen co do tego parametru w ramach jednokierunkowej analizy
wrazliwosci, przeprowadzono takze dodatkowe oszacowania, przyjmujgc skrajne wartosci utraty QALY
z dostepnych doniesienn naukowych (tj. takie, dla ktérych oszacowana wartos¢ ICUR bedzie najmniejsza
oraz najwieksza) i zachowujgc pozostate zatozenia przyjete w analizie. Warianty skrajne uzyskuje sie przy
przyjeciu danych amerykanskich - Carpenter 2019 [65], Giannelos 2023 [82] (wariant minimalny) oraz
Curran 2018 [66] / Curran 2019 [74] (wariant maksymalny) (Tabela 18, Tabela 19).

Ze wzgledu na to, ze w scenariuszu bazowym wartosci utraty QALY przyjeto na podstawie danych z pracy
Curran 2017 [86, 87] dla populacji oséb immunokompetentnych, przeprowadzono takze dodatkowy
wariant analizy, przyjmujac wartosci utraty QALY z tego badania dla populacji oséb z obnizong

odpornoscia (Tabela 18, Tabela 19).

Pracownia HTA 2023

53



5.4.3.

5.5.

5.5.1.

54

Wptyw dziatan niepozadanych na jakos¢ zycia

Warto$¢ utraty QALY z powodu wystgpienia AE miejscowych/ogdlnych i ciezkich wymagajgcych
hospitalizacji, przyjeto zgodnie z analizg Le 2015 [85]. Przyjeto zatozenie, ze osoby wymagajgce wizyty
u lekarza POZ lub na izbie przyje¢/SOR z powodu wystgpienia zdarzenia niepozgdanego doswiadczajg
utraty QALY na tym samym poziomie co utrata QALY zwigzana z reakcjg miejscowg/ogdlng niewymagajaca
interwencji medycznej. Model szacuje wazong utrate QALY na dawke szczepionki na podstawie czestosci
wystepowania czterech typdéw AE i zwigzang z nimi utrate QALY na zdarzenie. W analizie wrazliwosci
przyjeto warto$¢ wazonej utraty QALY na dawke w zakresie od +100% do —50% (dlatego w analizie
wrazliwosci nie sg uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci utraty QALY dla kazdego ze zdarzen

niepozadanych).

Tabela 22. Utrata QALY zwigzana z wystapieniem dziatania niepozadanego w poszczegélnych grupach wiekowych

Wartosc (zakres) #
(I ERWIGIVE]

Miejscowe/ogélne AE Ciezkie AE

50-59 lat 0,00010 0,00820
60-64 lat 0,00010 0,00820
65-69 lat 0,00010 0,00820
70-79 lat 0,00010 0,00820

80+ lat 0,00010 0,00820

#- w ramach analizy wrazliwosci przyjeto warto$¢ wazonej utraty QALY na dawke w zakresie od +100% do —50% (dlatego w
analizie wrazliwosci nie s3 uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci utraty QALY dla kazdego ze zdarzen niepozadanych)

Koszty leczenia potpasca i jego powiktan

Koszty swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem pétpasca

Miejsce uzyskiwania swiadczen zdrowotnych przez pacjentéow z pétpascem

Zatozenia dotyczace czestosci porad lekarskich (w ramach POZ i AQS) oraz hospitalizacji zwigzanych
z leczeniem poétpasca, przyjete w niniejszej analizie, oparto na danych z publikacji Albrecht 2015 [16].
W publikacji Albrecht 2015 przedstawiono dane dotyczace leczenia na poétpasiec w wojewddztwie
Swietokrzyskim w 2013 r. wedtug miejsca uzyskiwania Swiadczen zdrowotnych i proporcje miedzy tymi

wskaznikami (Tabela 23).

Na podstawie danych Albrecht 2015 przyjeto, ze wszyscy pacjenci z pétpascem korzystajg z porady
lekarskiej w ramach POZ, natomiast 19,6% wymaga konsultacji specjalistycznej w ramach AOS, a 4,8% jest

hospitalizowanych (Tabela 23).

www.pracowniaHTA.pl



Tabela 23. Leczenie potpasca w Polsce wedtug miejsca uzyskiwania swiadczen zdrowotnych

Kategoria POz AOS Hospitalizacja
Czestosc¢ (/100 tys.) w podgrupie osob w wieku 50+ lat 509,2 99,8 24,3
Proporcja pomiedzy wskaznikami (vs POZ) - 0,1959 0,0477

% pacjentow leczonych w poszczegdlnych miejscach

. . , 100,0% 19,6% 4,8%
udzielania swiadczen

W pracy Albrecht 2023 podano nowsze dane dotyczace korzystania ze swiadczen zdrowotnych z powodu
potpasca w Polsce, jednak analizowano wytgcznie hospitalizacje [43], co uniemozliwito oszacowanie
proporcji pomiedzy poszczegdlnymi miejscami udzielania Swiadczen zdrowotnych na podstawie bardziej

aktualnych danych.

Koszty leczenia pacjentéw z pétpascem w ramach podstawowej opieki zdrowotne;j

W analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci z pétpascem co najmniej dwa razy korzystajg z porady lekarskiej
w ramach POZ (pierwsza porada to wizyta, w ramach ktdérej lekarz przepisuje acyklowir oraz lek
przeciwbdlowy izaleca zapobieganie zakazeniom bakteryjnym, natomiast druga porada to wizyta

kontrolna).

Uwzgledniajac sposdb finansowania porad lekarskich udzielanych przez lekarza POZ (stawka kapitacyjna,
ktorej wysokosc nie zalezy od liczby udzielonych porad lekarskich), przyjeto, ze koszt wizyt lekarskich
w ramach POZ wynosi 0,00 zt. Tym samym liczba udzielonych porad w tym zakresie Swiadczen
zdrowotnych nie wptywa na wysokos$¢ oszacowanych kosztdw leczenia pdtpasca oraz wysokosé

inkrementalnego wspodtczynnika kosztéw-efektow.

Koszty leczenia pacjentow z pétpascem w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j
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Tabela 24. Koszt leczenia pacjenta z pétpascem w AOS

. Kod , . . Wartos¢ Wartos¢
Wizyta L, . . Nazwa swiadczenia Koszt [z1]
Swiadczenia punktowa punktu
- 1 5.30.00.0000040 W40 Swiadczenie pierwszorazowe 1-go typu 68 1,54
izyta .
Y 5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu 100 1,54
Wizyta 2 5.30.00.0000011 W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44 1,54

Sredni koszt leczenia jednego pacjenta z HZ wymagajacego porad w ACSHE
Sredni wazony koszt leczenia jednego pacjenta z HZ w AosHEE

Koszty leczenia pacjentéw z poétpascem wymagajacych hospitalizacji
Najciezsze przypadki pétpasca wymagajg leczenia pacjenta w warunkach szpitalnych. Na podstawie

danych z publikacji Albrecht 2015 oszacowano, ze 4,8% pacjentéw wymaga hospitalizacji.

Leczenie szpitalne pétpasca u oséb dorostych w Polsce moze by¢ realizowane w ramach grup JGP: J46 -
Duze choroby infekcyjne skéry, B98A - Leczenie zachowawcze okulistyczne > 17 r.z., i S57 - Inne choroby

wirusowe, jednak zgodnie z danymi NFZ (Statystyki NFZ - https://statystyki.nfz.gov.pl/) tylko w grupie 146

Swiadczeniodawcy rozliczyli w ostatnich latach hospitalizacje pacjentdw zrozpoznaniem ICD-10
BO2 (potpasiec) jako rozpoznaniem zasadniczym (uwzgledniajgc rozpoznania ICD-10 - kody listy
kierunkowej). Z tego wzgledu w analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci z pétpascem wymagajacy leczenia

szpitalnego zostang rozliczeni w ramach hospitalizacji w grupie JGP: J46.

W publikacji Albrecht 2023 wskazano, ze 64% hospitalizowanych pacjentéw musi kontynuowaé leczenie

wirybie ambulatoryjnym.
I

Uwzgledniajgc wartos¢ punktowa swiadczen zdrowotnych oraz wartos¢ punktu, catkowity koszt leczenia

jednego pacjenta z pétpascem wymagajacego leczenia szpitalnego oszacowano || NG

Przy zatozeniu, ze 4,8% chorych z HZ jest hospitalizowanych, s$redni koszt leczenia szpitalnego

uwzgledniony w analizie ekonomicznej wynosi ||| EEEEEENEGEGEGEGEE

Tabela 25. Koszt leczenia pacjenta z potpascem wymagajacego hospitalizacji

. Kod L, . . Wartos¢ Wartos¢
Wizyta ., . . Nazwa swiadczenia Koszt [z1]
Swiadczenia punktowa punktu
Hospitalizacja 5.51.01.0009046 J46 - Duze choroby infekcyjne skoéry 2362 1,64 ]
Wizyta - . T .
kontrolna 5.30.00.0000001 WO01 Swiadczenie pohospitalizacyjne 48 1,54 [
Sredni koszt leczenia jednego pacjenta z HZ wymagajacego hospitalizacji || ]
Sredni wazony koszt leczenia jednego pacjenta z HZ w szpitalu [

Catkowite koszty swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem pétpasca

W tabeli ponizej zestawiono dane kosztowe dotyczace Swiadczen zdrowotnych, ktére udzielane s3

pacjentom z pétpascem i ktdre zostaty uwzglednione w analizie. Przedstawiony wartosci to srednie koszty
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Swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem pdtpasca przypisywane w modelu kazdemu pacjentowi,

u ktérego wystgpit podtpasiec.

Tabela 26. Koszt $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem pétpasca uwzgledniony w analizie

Perspektywa taczna ptatnika publicznego

Kategoria lekéw Perspektywa ptatnika publicznego [zt] e e

POz
AOS

Hospitalizacja

RAZEM

5.5.2. Koszty farmakologicznego leczenia pétpasca

Brak jednego standardu leczenia pétpasca w Polsce. W terapii pétpasca u oséb w wieku 65 lat i starszych
stosuje sie leczenie przyczynowe (przeciwwirusowe) oraz leczenie objawowe, w tym takze leczenie
przeciwbdlowe z zastosowaniem réznych lekéw. Obecnie wiekszo$é rekomendacji nie zaleca stosowania

leczenia miejscowego w postaci masci lub pudrow.

Leczenie przeciwwirusowe

Pacjenci, u ktdérych wystgpit podtpasiec, poddawani sg odpowiedniej farmakoterapii przyczynowej
najczesciej w warunkach ambulatoryjnych. Zalecenia kliniczne w leczeniu pétpasca wskazujg na 3 leki

przeciwwirusowe stosowane w tym wskazaniu (acyklowir, walacyklowir, famcyklowir) [6].

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
1lipca 2023 r. [33] obecnie refundowane w Polsce sg tylko leki zawierajgce acyklowir. Acyklowir jest

refundowany w ramach grupy limitowej:
115.2, Leki przeciwwirusowe - acyklowir - postacie do stosowania doustnego

e Acyklowir - we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania decyzji (szczegotowe

dane dotyczace warunkdéw refundacji acyklowiru przedstawiono w aneksie (Tabela 60).

Walacyklowir jest dostepny, ale nie jest refundowany ze $rodkéw publicznych w Polsce. Famcyklowir nie

jest natomiast dostepny w Polsce [59].

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie kosztéw leczenia przeciwwirusowego stosowanego
u pacjenta z potpascem w Polsce z wykorzystaniem acyklowiru lub walacyklowiru z perspektywy pacjenta

oraz ptatnika publicznego (Tabela 27).
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Tabela 27. Koszt farmakoterapii potpasca — leczenie przeciwwirusowe

Kategoria Acyklowir Walacyklowir
Dawkowanie 800 mg 5 x/dzien 1 g 3 x/dzien
Okres leczenia 7-10 dni 7 dni
Zuzycie substancji czynnej 28-40g 21g
Leki Wszystkie leki refundowane w Polsce Vaciclor 500 mg
zawierajgce acyklowir w dawce 800 mg / tabl. 10 tabl. (5g)
Srednia cena za 1 mg substancji PP: 0,001001 zt PP: 0,00 zt
czynnej PP+S: 0,002041 zt S:0,00824 zt
Zuzycie — liczba opakowan 2 opakowania 5 opakowania
taczny koszt terapii PP: 48,06 zt PP: 0,00 zt
ASENY P PP+S: 97,98 zt $:206,00 zt

PP — ptatnik publiczny

S — $wiadczeniobiorca / pacjent

Na podstawie odnalezionych publikacji opisujacych postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne
w poétpascu (Malec-Milewska 2015 [39], Malec-Milewska 2018 [40], Malec-Milewska 2011 [55],
Bujnowska-Fedak 2018 [56], Michalska-Bankowska 2014 [57]) przyjeto, ze wszyscy pacjenci z pétpascem
sg leczeni w ramach POZ i stosujg leczenie przeciwwirusowe acyklowirem przez 7-10 dni w dawce 800 mg

stosowanej 5 razy dziennie (po pojawieniu sie wysypki).

Walacyklowir jest bardziej dogodny, poniewaz charakteryzuje sie lepszg biodostepnoscig i nie wymaga tak
czestego dawkowania jak acyklowir. Lek ten jest jednak rzadko stosowany w Polsce z powodu wyzszego

kosztu z perspektywy pacjenta (brak refundacji) [57].

Przyjecie zatozenia, ze wszyscy pacjenci bedg stosowac acyklowir jest podejsciem konserwatywnym,
poniewaz obniza szacowane koszty leczenia pdtpasca, jednak zostato przyjete z uwagi na brak danych
dotyczacych odsetka pacjentow stosujgcych walacyklowir w Polsce oraz czestsze wskazywanie wytgcznie
acyklowiru jako stosowanej terapii przeciwwirusowej w odnalezionych polskich doniesieniach naukowych
i rekomendacjach ekspertéow, takze z powodu wyzszego kosztu terapii walacyklowirem dla pacjenta

(Malec-Milewska 2015 [39], Malec-Milewska 2011 [55], Michalska-Bankowska 2014 [57]).

Zapobieganie wtornym zakazeniom bakteryjnym

Pecherzykowe wykwity na skdrze goja sie przez 3-5 tygodni. W tym okresie moze sie rozwingé wtérne
zakazenie bakteryjne. W zwigzku z tym, uwzgledniajac praktyke kliniczng w Polsce (Malec-Milewska 2015
[39], Malec-Milewska 2011 [55], Bujnowska-Fedak 2018 [56]), przyjeto, ze w ostrym okresie choroby
trwajgcym 30 dni pacjenci stosujg dodatkowo w celu zapobiegania wtérnym zakazeniom bakteryjnym

(przy dezynfekcji wykwitdw) preparat oktenidyny z fenoksyetanolem.

Preparaty o dziataniu dezynfekujgcym i antyseptycznym zawierajgce oktenidyne z fenoksyetanolem nie

sg refundowane w Polsce.
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W analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci bedg stosowac Octenisept (ptyn 250 ml [atomizer]), ktérego koszt
wynosi 32,00 zt za opakowanie [59]. Przyjeto takze konserwatywnie, ze terapia bedzie wymaga¢ zakupu

tylko jednego opakowania preparatu.

Tabela 28. Koszt farmakoterapii potpasca — zapobieganie wtérnym zakazeniom bakteryjnym

Cena
jednostkowa Jednostka

[zt]

Perspekty
wa

Grupa lekow

Preparat o dziataniu  Octenisept (250ml)
dezynfekujacym i (oktenidyna z S 32,00 opak. 100% X 30 32,00
antyseptycznym fenoksyetanolem)

S — $wiadczeniobiorca / pacjent

Leczenie przeciwbdlowe

Dolegliwosci bélowe zwykle o kilka dni poprzedzajg pojawienie sie zmian skérnych. Bél ma zwykle duze
natezenie. Pecherzykowe wykwity na skorze gojg sie przez 3-5 tygodni. BAl towarzyszy wykwitom przez
caty okres ich utrzymywania sie na skérze. W zwigzku z tym, uwzgledniajgc praktyke kliniczng w Polsce
(Malec-Milewska 2015 [39], Malec-Milewska 2011 [55], Bujnowska-Fedak 2018 [56]) przyjeto, ze w
ostrym okresie choroby trwajgcym 30 dni pacjenci stosujg dodatkowo w celu usmierzania bélu preparat

zawierajgcy tramadol+paracetamol.

Jesli leczenie wymaga konsultacji w AOS pacjenci majg przepisany silniejszy opioid (fentanyl w plastrze).
Dodatkowo stosujg takze leki przeciwdragawkowe (pregabalina/gabapentyna) oraz przeciwdepresyjne
(gtéwnie amitryptyline lub duloksetyne) (Malec-Milewska 2015 [39], Malec-Milewska 2011 [55],
Malec-Milewska 2018 [40], Bujnowska-Fedak 2018 [56]). Ze wzgledu na brak danych dotyczacych odsetka
pacjentéw, ktdrzy stosujg konkretne leki z danej grupy terapeutycznej, przyjeto réwny rozktad pacjentéw
w grupie (po 50% 0sdb). Koszt terapii roznymi lekami w danej grupie (np. pregabalina/gabapentyna) jest
bardzo zblizony, dlatego przyjecie innych udziatéw poszczegdlnych lekdw w grupie nie wptynetoby istotnie

na wysokos$é szacowanych kosztow leczenia.

Najciezsze przypadki pacjentéw z pdtpascem wymagajg hospitalizacji i w takiej sytuacji koszt

farmakoterapii uwzgledniony zostat w koszcie leczenia szpitalnego.

Oszacowane W niniejszej analizie srednie koszty farmakologicznego leczenia przeciwbdlowego

u pacjentéw z potpascem wynosza [l z rerspektywy pfatnika publicznego oraz |

z perspektywy tacznej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy.

Tabela 29. Koszt farmakoterapii pétpasca — leczenie przeciwbélowe

[ [
Perspe Cena Jednostka % %

L] ktywa jednostkowa osOob# o0sob & dzien

Leki
przeciwdrgawkowe /
przeciwpadaczkowe gabapentyna ~ S* 0,001691 zt/mg

pregabalina S* 0,010082 zt/mg
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amitryptylina S 0,012250 zt/mg

Leki
. . PP+S 0,018261 zt/mg
przeciwdepresyjne  duloksetyna

PP 0,011615 zt/mg

tramadol + PP+S 0,006407 Zf/d

n paracetamol PP 0,004483 zt/d

Opioidy
fentanyl PP+S 4,718426 zt/d
(plaster) PP 4,397066 zt/d

Sredni koszt farmakoterapii z perspektywy ptatnika publicznego

Sredni koszt farmakoterapii z perspektywy tacznej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy

# - odsetek 0s6b z HZ stosujgcych leki z danej grupy

& - odsetek o0sdb z HZ stosujacych dany lek w ramach okreslonej grupy lekdw
* - lek refundowany, jednak w innych wskazaniach

PP — ptatnik publiczny

S — $wiadczeniobiorca / pacjent

Catkowite koszty farmakoterapii

W tabeli ponizej zestawiono dane kosztowe dotyczace leczenia farmakologicznego pdtpasca
uwzglednione w analizie. Oszacowane w niniejszej analizie srednie catkowite koszty farmakoterapii
u pacjentow z potpascem wynosza |l z rerspektywy ptatnika publicznego oraz | R

z perspektywy tacznej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy.

Koszty jednostkowe substancji czynnych stosowanych w leczeniu pétpasca oszacowano na podstawie
aktualnie obowigzujgcego Obwieszczenia Ministra Zdrowia z 20 czerwca 2023 r. w sprawie wykazu lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobodw medycznych na 1 lipca
2023 r [33] oraz na podstawie danych z portalu Medycyna Praktyczna dla lekdw, ktdre nie sg refundowane
ze srodkéw publicznych. Takie podejscie pozwala na uwzglednienie najbardziej aktualnych irealnych

kosztow lekdw.

Szczegodtowe dane dla poszczegdlnych lekdw zestawiono w aneksie w rozdziale 13.5.

Tabela 30. Koszt farmakoterapii potpasca uwzgledniony w analizie

Perspektywa tagczna ptatnika publicznego

Kategoria lekéw Perspektywa ptatnika publicznego [zt] T

Leczenie przeciwwirusowe

Zapobieganie wtérnym zakazeniom
bakteryjnym

Leczenie przeciwbdlowe

RAZEM

Koszty swiadczen zdrowotnych z powodu neuralgii pétpascowe;j

Koszty leczenia pacjentéw z neuralgia potpascowg w ramach podstawowej opieki zdrowotne;j

W analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci z neuralgig pdtpascowg sg pod opieka poradni specjalistycznych
i nie korzystajg juz dodatkowo w porad lekarskich udzielanych w ramach POZ. Uwzgledniajgc sposéb

finansowania porad lekarskich udzielanych przez lekarza POZ (stawka kapitacyjna, ktérej wysokosé nie
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zalezy od liczby udzielonych porad lekarskich), koszt wizyt lekarskich w ramach POZ wynosi 0,00 zt. Tym
samym liczba udzielonych porad w tym zakresie $wiadczern zdrowotnych nie wptywa na wysokos¢
oszacowanych kosztéw leczenia neuralgii pétpascowej oraz wysokosc¢ inkrementalnego wspétczynnika

kosztow-efektow.

Koszty leczenia pacjentoéw z neuralgia potpascowq w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Zatozenia dotyczgce czestosci porad lekarskich w ramach AOS zwigzanych zleczeniem neuralgii
potpascowej w Polsce, przyjete w niniejszej analizie, oparto na opinii eksperta klinicznego zajmujacego sie

leczeniem bdélu w Poradni leczenia bélu w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Ekspert 1 [60]).

Na podstawie przegladu systematycznego Kawai 2014 [11] ocenia sie, ze u wiecej niz 30% pacjentéw
neuralgia pétpascowa trwa dtuzej niz 12 miesiecy. W przegladzie tym uwzgledniono 9 badan oceniajgcych
dtugos¢ trwania neuralgii potpascowej. Badania te dotyczg w wiekszosci pojedynczych krajow
(UK - 3 badania, USA — 2 badania, a takze po jednym badaniu — Kanada, Francja i Islandia). Wsrdd
odnalezionych prac jest takze wieloosrodkowe badanie przekrojowe przeprowadzone w 6 krajach
europejskich (badanie van Seventer 2006 [52]). Na podstawie wynikdw tego badania oszacowano Srednig
dtugosc terapii stosowanej u pacjentéw z neuralgig pétpascowa, ktora wynosi 15,31 miesiecy (tj. 466 dni)

(Tabela 31).

Tabela 31. Srednia dtugosé¢ okresu leczenia PHN (van Seventer 2006 [52])

Okres sto'sowania Ie?kéw Sredni okres .stosowani.a [ e
w leczeniu PHN [mies.] w leczeniu PHN [mies.]
<3 2 0,296
3-6 4,5 0,235
7-12 9,5 0,099
13-35 24 0,21
36 + 48 0,16

Okres stosowania lekow w leczeniu PHN -

srednia wazona [mies. (dni)] FEERL ) X

Uwzgledniajac powyzsze, Srednia liczba specjalistycznych porad lekarskich wynosi ||| NN
.

Leczenie w AOS wymaga wizyty pierwszorazowej (przyjeto, ze bedzie to porada rozliczona jako

W40 Swiadczenie pierwszorazowe 1-go typu lub porada rozliczona jako W41 Swiadczenie pierwszorazowe
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2-go typu) oraz kolejnych wizyt udzielanych w okresie trwania terapii PHN (przyjeto, ze beda to porady

rozliczone jako W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu).

Uwzgledniajgc wartos¢ punktowg swiadczen zdrowotnych oraz warto$¢ punktu, a takze srednig liczbe

porad/pacjenta, catkowity koszt leczenia jednego pacjenta z neuralgia pétpascowg w ramach AOS

Tabela 32. Koszt leczenia pacjenta z PHN w AOS

Wartos¢ Wartos¢
punktowa punktu

¢ e .
Wizyta L Nazwa swiadczenia

P . Koszt [zt
Swiadczenia ceatlie

- ! 5.30.00.0000040 W40 Swiadczenie pierwszorazowe 1-go typu 68
izyta p

5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu 100 1,54
Kolejne wizyty 5.30.00.0000011 W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44 1,54

Sredni koszt leczenia jednego pacjenta z PHN w AOSHE

Koszty leczenia pacjentéw z neuralgia potpascowq wymagajacych hospitalizacji
Zatozenia dotyczace czestosci hospitalizacji zwigzanych z leczeniem neuralgii pétpascowej w Polsce,
przyjete w niniejszej analizie, oparto na opinii eksperta klinicznego zajmujgcego sie leczeniem bélu

w Poradni leczenia b6lu w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Ekspert 1 [60]). | NN

W przypadku neuralgii pétpascowej, zgodnie z Charakterystykg JGP, mozliwe jest rozliczenie hospitalizacji
pacjenta z rozpoznaniem zasadniczym G53.0 tylko w ramach grupy JGP A56, jednak w ciggu ostatnich lat

nie wykazano takich hospitalizacji (Statystyki NFZ — https://statystyki.nfz.gov.pl/). Pacjenci z PHN

rozliczani sg przez swiadczeniodawcéw z NFZ w ramach innych grup JGP, przy wskazaniu innych rozpoznan
zasadniczych. Nie odnaleziono danych dotyczacych grup JGP, w ramach ktdrych sg rozliczani pacjenci
z PHN, z tego wzgledu w analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci z PHN wymagajacy leczenia szpitalnego

zostang rozliczeni tak jak pacjenci z potpascem, tj. w ramach hospitalizacji w grupie JGP: J46.

Uwzgledniajgc wartos¢ punktowa Swiadczen zdrowotnych oraz warto$é punktu, catkowity koszt leczenia

jednego pacjenta z neuralgig potpascowg wymagajacego leczenia szpitalnego oszacowano | N

Przy zatozeniu, ze | z PHN Jjest hospitalizowanych, $redni koszt leczenia szpitalnego

uwzgledniony w analizie ekonomicznej wynosi ||| NG

Tabela 33. Koszt leczenia pacjenta z PHN wymagajacego hospitalizacji

. Kod , . . Wartos¢ Wartos¢
Wizyta , . . Nazwa swiadczenia
Swiadczenia punktowa punktu

Hospitalizacja 5.51.01.0009046 J46 — Duze choroby infekcyjne skory 2362 1,64
Sredni koszt leczenia jednego pacjenta z PHN wymagajacego hospitalizacji ||

Koszt [z1]
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. Kod _ . Wartos¢ Wartos¢
Wizyta .. . Nazwa swiadczenia Koszt [z1]
swiadczenia punktowa punktu

Sredni wazony koszt leczenia jednego pacjenta z PHN w szpitalu -

Catkowite koszty swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem neuralgii pétpascowej

W tabeli ponizej zestawiono dane kosztowe dotyczgce Swiadczenn zdrowotnych, ktére udzielane s3
pacjentom z neuralgig potpascowg i ktére zostaty uwzglednione w analizie. Przedstawiony wartosci to
Srednie koszty $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem neuralgii pétpascowej przypisywane

w modelu kazdemu pacjentowi, u ktérego wystgpita neuralgia pétpascowa.

Tabela 34. Koszt swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem PHN uwzgledniony w analizie

Perspektywa faczna ptatnika publicznego

Kategoria lekow Perspektywa ptatnika publicznego [zt] e

POZ
AOS

Hospitalizacja
RAZEM

Koszty farmakologicznego i niefarmakologicznego leczenia neuralgii pétpascowe;j

Brak jednego standardu leczenia neuralgii pétpascowej w Polsce. W terapii neuralgii pétpascowej stosuje
sie rézne grupy lekéw, zaréwno leki przeciwbdlowe, w tym opioidy oraz leki o dziataniu znieczulajgcym
miejscowo, jak rowniez leki przeciwdrgawkowe/przeciwpadaczkowe i leki przeciwdepresyjne. Niektorzy
pacjenci majg przepisywane réwniez terapie nielekowe. Postepowanie terapeutyczne u chorego z PHN

zalezy m.in. od czasu trwania zespotu bdlowego i rodzaju zgtaszanego bdlu [40, 55, 58].

Potpasiec jest bolesny w ostrej fazie, ale bél czesto utrzymuje sie przez wiele miesiecy, a nawet lat po
zagojeniu sie zmian skérnych. Neuralgia pétpascowa, definiowana jako przewlekty bdl utrzymujacy sie po

ustgpieniu wysypki moze prowadzi¢ do wielomiesiecznego leczenia oraz obnizenia jakosci zycia [6].

Zgodnie z aktualng praktyka kliniczng w Polsce w farmakoterapii neuralgii pétpascowej stosuje sie

najczesciej tacznie:

e lek przeciwdepresyjny (amitryptylina/duloksetyna),

e lek przeciwdrgawkowy (gabapentyna/pregabalina),

e lek dziatajacy powierzchniowo (5-proc. lidokaina/8-proc. kapsaicyna) oraz

e opioid,

e w niektdrych przypadkach zalecane jest zastosowanie blokad uktadu wspdtczulnego lub innych

terapii lekowych i nielekowych (Malec-Milewska 2018 [40]).

Pracownia HTA 2023

63



Neuralgia pétpascowa i bél w przebiegu poétpasca nalezg do jednych z najczesciej wystepujacych zespotéw
bdlu neuropatycznego. Ponizej przedstawiono algorytm leczenia bélu neuropatycznego przedstawiony

w pracy Wordliczek 2017 [58].
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Rysunek 4. Algorytm leczenia bdlu neuropatycznego — Wordliczek 2017 [58]

Rozpoznanie bélu newropatycnego — DN4 > 440, LANSS > 12/24, painDETECT > 1938
1

¥

Ocena nasilenia bdlu

i i i
v v v

NRS 1-3 NAS 46 NRS 7-10
|

¥

Leki przeciwpadaczkowe
(gabapentyna lub pregabalina)

*
Leki przeciwdepresyjne
SNRI (duloksetyna, wenlafaksyna)
lub TLPD {amitryptylina)

I linia -

NRS >3 pn_mimn leczenia lekami Il linii

ir L
Opioidy (tramadol)
Leki ;rze[:iwpadauknwe (gabapentyna lub pregabalina)
Leki ;rze[:iwlepres'gline (duloksetyna, wenlafaksyna lub amitrypiylina)
Lil[ﬂiiirli we wlewie doZylnym

Il linia =

Lidokaina/plastry (obwodowy bél neuropatycany)
B% kapsaicyna/plastry (obwodowy bél neuropatyczmy)

1
¥

NRS = 3 pnlmimn leczenia lekami Il linii
¥ ¥

Opioid (oksykodon, tapentadol, buprenorfing, metadon, morfina)
+
Leki przeciwpadaczkowe (gabapentyna, pregabalina, karbamazepina,
okskarbazepina, kwas walproinowy, topiramat)

o +
il linia - Leki przeciwdepresyine (TLPD, SNRI lub SSRI — paroksetyna, flucksstyna, escitalopram)
E
Lidokaina we wilewie dozylnym
E
Toksyna botulinowa (ocbwodowy bél neuropatysany)

NRS >3 pomimo leczenia lekami I linii

|

¥
Dofgez do terapii:
| Antagonisiow receplora NMDA (memantyna, dekstrometorfan, ketamina)
IV linia - Kanahinoidy

: Klonidyng

Kortykosteroidy

NRS >3 pqmimn leczenia lekami I linii

v

r

HHElﬁ 3

v
Kontynuuj terapig
Dcedi nasilenie balu
Maonitoruj leczenie

(np. newralgia nerwu tréjdzielnego) rozwaz zastosowanie technik inferwencyjnych:
fermolezji, kriolezji, neurolizy, stymulacji strukiur ukladu nerwowego.

W przypadku braku skutecznosei przedsiawionego powyie] postepowania lub tez w wybranyeh zespodach bilu neuropatyeznego
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Zatozenia dotyczgce czestosci stosowania lekdw z danej grupy terapeutycznej, a takze poszczegdlnych
lekéw w danej grupie terapeutycznej u pacjentéw z neuralgig pétpascowa w Polsce, przyjete w niniejszej
analizie, oparto na opinii eksperta klinicznego zajmujacego sie leczeniem bélu w Poradni leczenia bélu

w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Ekspert 1 [60]).

Koszty jednostkowe substancji czynnych stosowanych w leczeniu neuralgii pétpascowej oszacowano na
podstawie aktualnie obowigzujgcego Obwieszczenia Ministra Zdrowia z 20 czerwca 2023 r. w sprawie
wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych na 1 lipca 2023 r [33] oraz na podstawie danych z portalu Medycyna Praktyczna dla lekdw,
ktére nie sg refundowane ze srodkdéw publicznych. Takie podejscie pozwala na uwzglednienie najbardziej

aktualnych i realnych kosztéw lekow.
Szczegotowe dane dla poszczegdlnych lekow zestawiono w aneksie w rozdziale 13.5.

W  tabeli ponizej zestawiono dane kosztowe dotyczace leczenia farmakologicznego
i niefarmakologicznego neuralgii pétpascowej uwzglednione w analizie. Oszacowane w niniejszej analizie
srednie catkowite koszty tego leczenia u pacjentéw z PHN | - rersrektywy ptatnika
publicznego | : rerspektywy tacznej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (Tabela 35).

Tabela 35. Koszt leczenia farmakologicznego i niefarmakologicznego PHN

Czas

Cena % % %  Dawka/ P

Grupa lekéw jednostk Jednostka os6b# o0s6b& o0sob@ dzier ** :
owa [dni]
N

Leki przeciw-
drgawkowe /
przeciw-
padaczkowe karbamazepina S* 0,001335 zt/mg

pregabalina S* 0,010082 zt/mg
gabapentyna S* 0,001691 zt/mg

amitryptylina S 0,012250 zt/mg
pp+s 0018261 zt/mg

Leki przeciw-  duloksetyna

depresyjne

PP+S  0,010119 zt/mg

wenlafaksyna
PP 0,006630 zt/mg
fentanyl SIS L2 zt/d
(plaster) PP 4,397066 zt/d
oksykodon PP+S  0,063208 zt/mg

chlorowodork
(oxycontin) PP 0,059282 zt/mg
buprenorfina  pp+s  3,343333 zt/mg

Sttt (tabl

pioidy podjezykowa) PP 2,340000 zt/mg
tapentadol S* 0,035180 zt/mg

PP+S  0,036270 zt/mg

PP 0,034216 zt/mg

PP+S  0,006355 zt/mg

PP 0,004316 zt/mg

nimesulid PP+S  0,005232 zt/mg

morphini sulfas

tramadol
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5.5.5.

Perspe (L] % % % Dawka/

Grupa lekéw jednostk Jednostka

oséb# o0s6b& os6b@ dzien **
owa

ktywa

Inne leki PP 0,001216
przeciw- ! . PP+S  0,004754 zt/mg
. etoprofen
rele PP 0,001636  zli/mg
THC 20%; S
CBD<=1%
Konopie THC 22%; CBD
medyczne <=1% S 600,00 zt/opak.
THC 19%; S
CBD<=1%
.Lek.| lidokaina5% S 13,87 zt/plaster
dziatajaco
owierzchnio
s WIWZ ! kapsaicyna8% S 1179,39 zt/plaster

Blokady uktadu wspotczulnego

$
Akupunktura PP 53,90 zt/zabieg

PP 177,10  zt/blokada

Sredni koszt farmakoterapii z perspektywy ptatnika publicznego

Sredni koszt farmakoterapii z facznej perspektywy ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy

# - odsetek osdb stosujgcych leki z danej grupy w trakcie terapii na podstawie opinii Eksperta

& - odsetek o0séb stosujgcych dany lek w ramach okreslonej grupy lekéw na podstawie opinii Eksperta
@ - odsetek os6b stosujgcych dany lek w ramach okreslonej grupy lekdw, przy zatozeniu stosowania jednego leku z grupy
w danym czasie

* - lek refundowany, jednak w innych wskazaniach

** - dawkowanie zgodne z DDD

A - $rednia dtugos¢ terapii stosowanej u pacjentdw z PHN (patrz rozdziat 5.5.3), chyba ze wskazano inaczej

S - $wiadczenie rozliczane w ramach Katalogu ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych (kod grupy: 2102, Kod produktu:
5.31.00.0000102; Nazwa grupy Wstrzykniecie sSrodka znieczulajgcego do nerwu wspdtczulnego; Wartos¢ punktowa: 115; Wartosé
punktu 1,54 zt/pkt)

PP — ptatnik publiczny

S — $wiadczeniobiorca / pacjent

Koszty leczenia pacjentow z powiktaniami zwigzanymi z potpascem

W niniejszej analizie uwzgledniono cztery kategorie powiktan zwigzanych z pétpascem: oczne
(okulistyczne), neurologiczne, skérne oraz inne niezwigzane z bélem (inne niebdlowe). Powiktania te moga

by¢ leczone w warunkach ambulatoryjnych lub szpitalnych w ciezszych przypadkach.

Przyjeto, ze wszyscy pacjenci, u ktérych wystgpig powikfania, bedg wymagali dwdch specjalistycznych
porad ambulatoryjnych (W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu oraz W11 Swiadczenie
specjalistyczne 1-go typu) (Tabela 36). Jest to podejscie konserwatywne, poniewaz ciezsze przypadki bedg

wymagaty najprawdopodobniej wiekszej liczby konsultacji.
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Tabela 36. Koszt komplikacji — leczenie ambulatoryjne

% pacjentow Sredni

é¢ &6 zHZ a . waiony
Warto Wartos¢ 0,
Komplikacje w rtosc rtos Koszt z kompka % pacjentow

leczonych w Roszt
porad [zt] cjami AOS komplikacji

(rozdziat /pacjenta
5.2.4) z HZ [zt]

punktowa punktu

rzebiegu HZ
PrEeoIce [pkt] [21]

Oczne 2 wizyty 0,05440
Neurologiczne (WAL SW‘adcze;ie 1,54 221,76 0,00650
————— pierwszorazowe 2-go

Skérne P & W41 =100 1,54 221,76 0,00680

typu + W11

< . Wi1l=44

Inne Swiadczenie

(nicbslowe) speCJallts\';\r/)ZZ)ne 1-go 1,54 221,76 0,05480

W przypadku wystgpienia komplikacji innych niz bdlowe w przebiegu pétpasca konieczne jest najczesciej
stosowanie dodatkowej farmakoterapii. Przyjeto, ze wszyscy pacjenci z komplikacjami ocznymi, skérnymi
oraz innymi niebdélowymi bedy wymagali dodatkowego leczenia farmakologicznego, natomiast
w przypadku komplikacji neurologicznych pacjenci nie bedg stosowa¢ dodatkowo zadnych innych lekéw
niz te podawane w leczeniu pétpasca i/lub neuralgii pétpascowej (Tabela 37). Jest to réwniez podejscie
konserwatywne, przyjete jednak ze wzgledu na brak danych dotyczacych szczegétowego postepowania

diagnostyczno-terapeutycznego u pacjentdw z réznego rodzaju powiktaniami pétpasca innymi niz PHN,

ktorych jest stosunkowo mato [

Tabela 37. Koszt komplikacji — farmakoterapia w warunkach ambulatoryjnych

Sredni wazony
Koszt lekow  koszt komplikacji
[zt] # /pacjenta z HZ
[z4] #

% pacjentow
stosujacych

Komplikacje % pacjentow z HZ

w przebiegu HZ z komplikacjami (A

Oczne 0,05440 100,0%

Neurologiczne 0,00650 0,0%
Skdrne 0,00680 100,0%
Inne (niebdlowe) 0,05480 100,0%

# - leki nierefundowane, z tego wzgledu koszty farmakoterapii zostaty uwzglednione tylko z perspektywy tacznej ptatnika
publicznego i Swiadczeniobiorcy

& - na podstawie zalecen klinicznych w Polsce [56], gdzie wskazano zapalenie spojowki, rogdwki albo teczéwki oka jako jedne
z powiktan potpasca ocznego, przyjeto, ze pacjent stosuje dodatkowo lek przeciwzapalny i przeciwobrzekowy z grupy
kortykosteroidow stosowany miejscowo w okulistyce m.in. w tym wskazaniu, a takze lek stosowany w celu fagodzenia objawdéw
towarzyszacych podraznieniu oczu, np. swedzenie, tzawienie, pieczenie, ktory jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania
@ - na podstawie opinii eksperta [61] oraz zalecen klinicznych w Polsce [39, 56], gdzie wskazuje sie, ze jednym z powiktan skérnych
potpasca jest wtorne zakazenie bakteryjne, ktére powinno byé leczone antybiotykiem o spektrum obejmujacym gronkowce
i paciorkowce, przyjeto, ze pacjent stosuje antybiotyk w miejscowym leczeniu nadkazen bakteryjnych wykwitéw skérnych

$ - na podstawie zalecei klinicznych w Polsce [56], gdzie wskazuje sie, ze jednymi z powiktan pétpasca sg powiktania
laryngologiczne (posta¢ uszna pétpasca, ktdrej towarzyszy m.in. silny bdl ucha), przyjeto, ze oprocz lekéw przeciwbdlowych
stosowanych w pétpascu, pacjent stosuje miejscowe leczenie przeciwbdlowe

W przypadku pacjentéw z komplikacjami, u ktérych nie udaje sie lub nie jest mozliwe kontrolowanie
objawéw za pomocy farmakoterapii w warunkach ambulatoryjnych, konieczna jest hospitalizacja

pacjenta. Na podstawie opinii Eksperta klinicznego z zakresu dermatologii (Ekspert 2 [61]) przyjeto,

z I 2 z¢lcdu na brak danych dia
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pozostatych rodzajéw powiktan przyjeto, ze réwniez w przypadku nich odsetek pacjentéw wymagajgcych
hospitalizacji ||| | I K2zdemu z powiktan przypisano mozliwg do rozliczenia grupg JGP w ramach
leczenia szpitalnego. W tabeli ponizej przedstawiono oszacowany koszt hospitalizacji pacjenta, u ktérego
wystgpito dane powiktanie, a takze oszacowany sredni wazony koszt leczenia szpitalnego komplikacji

w przeliczeniu na jednego pacjenta z HZ (Tabela 38).

Tabela 38. Koszt komplikacji — leczenie szpitalne

% pacjentow Sredni

» » zHZ ) ; wazon
Wartosc Wartosc Koszt % pacjentow koszty

: z komplika- .
punktowa punktu hospital- hospitalizo- komplikagji

.. cjami
[pkt] [zt] lizacji [z1] e wanych eeraie

5.2.4) zZ HZ [z1]

Komplikacje w Grupa JGP
przebiegu HZ (Kod produktu)

B98A - Leczenie
Oczne EIR UM 2339 164 383596  0,05440
okulistyczne > 17 r.z.

(5.51.01.0002099)

A57 - Choroby zapalne
Neurologiczne uktadu nerwowego 4546 1,64 7 455,44 0,00650
(5.51.01.0001057)

J46 - Duze choroby
Skdérne infekcyjne skory 2362 1,64 3 873,68 0,00680
(5.51.01.0009046)

C57 - Inne choroby
gardta, uszu i nosa 1299 1,64 2 130,36 0,05480
(5.51.01.0003057)

Inne
(niebdlowe)

Na podstawie powyzszych danych oszacowano s$redni koszt leczenia komplikacji w przeliczeniu na jednego

pacjenta z HZ, ktéry doliczono w modelu ekonomicznym do kosztéw leczenia pdétpasca (Tabela 39).

Tabela 39. Koszt leczenia komplikacji uwzgledniony w modelu ekonomicznym

Sredni koszt komplikacji /pacjenta z HZ [z1]

Komplikacje w Hospitalizacja Farmakoterapia
przebiegu HZ [zt] [z4] Perspektywa ptatnika
publicznego [zt]

Perspektywa tgczna
pfatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy [z1]

Oczne

Neurologiczne

Skérne

Inne (niebdlowe)
RAZEM

5.5.6. Zestawienie kosztow leczenia pacjentow z HZ i jego powiktaniami

W tabeli ponizej zestawiono koszty leczenia pacjentéw z podtpascem i jego powiktaniami, ktére

uwzgledniono w modelu ekonomicznym w scenariuszu bazowym.
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Zatozenia dotyczace kosztow leczenia potpasca i jego powiktan, uwzgledniajgc niepewnosé co do ich
oszacowanej wielkosci w zwigzku z ograniczonymi danymi w tym zakresie, poddano szerokiej analizie

wrazliwosci, przyjmujgc zakres zmiennosci tych parametréw na poziomie +30% (rozdziat 5.7).

Tabela 40. Koszt leczenia pacjentéw z HZ i jego powiktaniami uwzglednione w modelu ekonomicznym

Stan zdrowia Perspektywa taczna ptatnika

Perspektywa ptatnika publicznego

[z1]

publicznego i Swiadczeniobiorcy

[21]

uwzgledniony Kategoria
w modelu

Swiadczenia zdrowotne

Leczenie farmakologiczne

HzZ
Leczenie powiktan

RAZEM

Swiadczenia zdrowotne

Leczenie farmakologiczne
i niefarmakologiczne

RAZEM

PHN

Swiadczenia zdrowotne

Leczenie farmakologiczne
HZ+PHN i niefarmakologiczne

Leczenie powikfan
RAZEM

Zuzycie zasobow

Czestosc hospitalizacji
W ramach niniejszej analizy oszacowano, ze 4,8% pacjentow z HZ bedzie wymagac hospitalizacji (rozdziat
5.5.1). Nie odnaleziono polskich danych umozliwiajgcych oszacowanie wskaznikdw hospitalizacji

w poszczegdlnych podgrupach wiekowych uwzglednionych w modelu.

W pracy Curran 2017 [105], ktéra dotyczy oceny wptywu szczepien przeciwko poétpascowi na poziom
zuzycia zasobdéw sektora opieki zdrowotnej w Niemczech, uzyskano podobny wynik. Z tego wzgledu w
ramach niniejszej analizy przy oszacowaniu wskaznikow hospitalizacji w poszczegdlnych grupach

wiekowych przyjeto wartosci oszacowan dla Niemiec (Tabela 42).

Wartosci dotyczace odsetka pacjentdw wymagajgcych hospitalizacji z powodu pétpasca w poszczegdlnych
grupach wiekowych przedstawione w pracy Curran 2017 [105] zaczerpnieto z publikacji Ultsch 2011 [49],
w ktorej wykorzystano niemieckie dane, szacujgc czestos¢ wystepowania pétpasca prowadzacego do

hospitalizacji u 0s6b w wieku 50+ lat.

Srednia liczba porad lekarskich
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W ramach niniejszej analizy, uwzgledniajac opinie eksperta klinicznego oraz szacowang sSrednig dtugos¢
terapii, oszacowano srednig liczbe wizyt lekarskich udzielonych pacjentowi z HZ. Wartos¢ ta wynosi od 5,4

do 7,0 w zaleznosci od grupy wiekowej (Tabela 42).

Wartosci te sg zblizone do tych przedstawionych w pracy Curran 2017 [105]. Srednia liczba wizyt u lekarza
POZ uwzgledniona w tym badaniu pochodzi z publikacji Schiffner-Rohe 2011 [46], w ktdrej oszacowano
zuzycie zasobdéw opieki zdrowotnej i koszty opieki zdrowotnej oséb z HZ i PHN w Niemczech na podstawie
danych niemieckiego ubezpieczyciela SHI (oszacowano liczbe wizyt chorych na pétpasiec bez PHN oraz
dodatkowych wizyt u chorych na podtpasiec, u ktérych wystgpita PHN w poszczegdlnych grupach

wiekowych, ktéra wynosi od |l n2 racienta w zaleznosci od grupy wiekowej).

Tabela 41. Srednia liczba porad lekarskich zwigzanych z leczeniem HZ i jego powiktan

Srednia liczba porad # Srednia

Grupa % pacjentow z HZ, HZ PHN liczba
wiekowa u ktérych POZ AOS Hospitalizacja POz AOS Hospitalizacja wizyt

wystgpita PHN ogbtem
50-59 lat 0,13000
60-64 lat 0,15400
65-69 lat 0,17500
70-79 lat 0,19900
80+ lat 0,20400

# - Srednia wazona liczba wizyt z uwzglednieniem % pacjentéw leczonych w ramach POZ/AQS/hospitalizacja
& - czestos¢ porad pohospitalizacyjnych

Zuzycie zasobow

W tabeli ponizej zestawiono przyjete w analizie wartosci dotyczgce zuzycia zasobdéw w przebiegu poétpasca

i jego powiktan w poszczegdlnych grupach wiekowych (Tabela 42).

Tabela 42. Zuzycie zasob6w zwigzanych z leczeniem HZ i jego powikfaniami uwzglednione w analizie

Zuzycie zasobow

Grupa wiekowa Srednia liczba porad lekarskich na jednego

pacjenta z HZ

% pacjentéw z HZ wymagajacych hospitalizacji

50-59 lat
60-64 lat
65-69 lat
70-79 lat
80+ lat

5.7. Zestawienie parametrow uwzglednionych w modelu

W tabeli ponizej zestawiono wartosci wszystkich parametréw uwzglednionych w modelu ekonomicznym

w scenariuszu bazowym (podstawowym) oraz w scenariuszach analizy wrazliwosci (Tabela 43).
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Szczegbtowe uzasadnienie i Zrddta wartosci wykorzystanych w ramach analizy przedstawiono

w odpowiednich podrozdziatach wskazanych w tabeli ponizej dla danego parametru.

Tabela 43. Zestawienie parametréw uwzglednionych w modelu

Scenariusz bazowy

Analiza wrazliwosci

Parametr A S Opis  Zrdédto
65-69 lat 2513554 X X
Wielkoé¢ kohorty 70-79 lat 3239 589 X X r"SZ‘iZ'la* [9]
80+ lat 1600312 X X
Horyzont czasowy analizy dozywotni 10 lat rozzd?z’la+ [1, 5]
rozdziat
Stopa dyskontowa (koszty/efekty) 5%/3,5% 0%/3,5%; 5%/0%; 0%/0% e [1]
Umieralnos¢ ogdlna Zalezna od wieku  Zalezna od wieku Zale.zna od rozdziat [10]
wieku 5.1.2
65-69 lat 0,01294 0,01035;0,01552  0,00132
Ryzyko zachorowania na HZ 70-79 lat 0,01517 0,01214;0,01821  0,00155 “’52(212'13}' [15,22]
80+ lat 0,01570 0,01256; 0,01885  0,00160
< . . . . . . Zalezna od rozdziat  [48,
Smiertelnos¢ z powodu HZ Zalezna od wieku  Zalezna od wieku wieku 522  49,71]
65-69 lat 17,5% 14,0%; 21,0% 1,8%
% pacjentow HZ z PHN 70-79 lat 19,9% 15,9%; 23,9% 2,0% “’52(212;3}' 122]
80+ lat 20,4% 16,3%; 24,5% 2,1%
oczne 0,05440 0,0435; 0,0653 0,0055510
_Ryzyko wystapienia powiktaft o ro|0giczne 0,00650 0,0052;0,0078  0,0006633 rozdziat [11,27
innych niz PHN (osoby w wieku ; P
50+ lat) skorne 0,00680 0,0054; 0,0082  0,0006939 524  38]
inne (niebodlowe) 0,05480 0,0438; 0,0658 0,0055918
X i L. 1 dawka 100,0% X X rozdziat
Poziom wyszczepialnosci BIA
2 dawka 70,0% 50,0%; 100,0% X 5.3.2
65-69 lat 90,10% 58,9%; 98,9% 0,1592
s 1 dawka 70-79 lat 69,50% 24,9%; 89,1% 0,2276
Skutecznos¢ 23 24
szczepionki 80+ lat 69,50% 24,9%; 89,1% 0,2276  rozdziat [ZSIZGI
wzgledem 65-69 lat 98,90% 94,0%; 100,0% 0,0250 533 ezi
HZ oraz PHN 2 dawka 70-79 lat 95,40% 89,7%; 100,0%  0,0291
80+ lat 95,40% 89,7%; 100,0% 0,0291
1-4 lat 5,40% 1,0%; 7,4% 2,24%

Spadek 1 dawka (23, 24
skutecznosé 4+ lat 5,10% 3,6%; 6,9% 0,77%  rozdziat ZSIZGI
szczepionki 50-69 lat 1,50% 0,0%; 3,4% 077% 533 o e

(Wan,'ng) 2 dawka 4

70+ lat 2,30% 0,3%; 4,4% 1,02%
65-69 lat 0,7980
miejscowe / ogdlne 70-79 lat 0,6880 Y ramlach analizy w.razllwosa
oczekiwang catkowitg utrate
80+ lat 0,6880 QALY zwigzang z wystgpieniem
65-69 lat 0,0138 AE i koszty leczenia AE na
wymagajace wizyty dawke przyjeto w zakresie od ., (23,24
70-79 lat 0,0127 £
Ry;‘ék° u lekarza POZ +100% do -50% (dlatego w r°szng{ 25, 26,
80+ lat 0,0127 analizie wrazliwosci nie s3 e 66]
65-69 lat 0,0004 uwzgledniane osobno zakresy
Awymagajace 70-79 lat 0,0018 zmiennosci czestosci
wizyty na IP/SOR wystepowania dla kazdego ze
80+ lat 0,0018 zdarzen niepozgdanych)
65-69 lat 0,0004
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Scenariusz bazowy

Analiza wrazliwosci

Parametr (wartos¢ érednia) Opis  Zrédto
Wymagajace 70-79 lat 0,0004
hospitalizacji 80+ lat 0,0004
65-69 lat 0,8690 0,6952; 1,0000 0,08867
Bazowe wartosci uzytecznosci 70-79 lat 0,8320 0,6656; 0,9984 0,08490 ro;isz [83]
80+ lat 0,8320 0,6656; 0,9984 0,08490
65-69 lat N
Grupa I )
oz e B
. » 80+ lat I I B ozdziat (86,87,
uzytecznosci 542 90]
“Hz 65-69 lat — N 2 2 B
Grupa zaszczepiona 70-79 lat [ ] ] [ ]
80+ lat B 2020 O
65-69 lat N
Grupa i i
Strata e 70-79 lat [ I e
. y 80+ lat I 2 B oot (36,87,
uzytecznosci 542 90]
- HZHPHN 65-69 lat BN I .-t
Grupa zaszczepiona 70-79 lat [ ] ] I
80+ lat I 2 .
65-69 lat 0.00010 warto$¢ wazona X
’ utraty QALY na
miejscowe / ogdlne 70-79 lat 0,00010 dawke w zakresie X
AE od +100% do —
o .
. Utrata - 80+ lat 0,00010 SOé‘(W ?rTaI{me X ‘
uzytecznosci wrazliwosci nie s rozdziat
z powodu uwzgledniane 543 [85]
3 65-69 lat 0,00820 -~ . -
AE osobno zakresy
s S GG zmiennosci utraty X
Igzkie LEIELS b QALY dla kazdego
ze zdarzen
80+ lat 0,00820 niepozadanych) X
% pacjentéw z HZ 65-69 lat [ I e
wymagajacych 7079 lat N S ..
zuycie ___MOsPreled 80+ at BN N R oo [,
AR Srednia liczba porad 65-69 lat [ I e S )
lekarskich na pacjenta z 70-79 lat ] I e
Hz 80+ lat I .
Produc
e rozdziat ent
Koszt szczepionki Shingrix ] ] ] 531 Shingrix
®
65-69 lat 0,00 zt
miejscowych / ogdlnych 70-79 lat 0,00 zt
80+ lat 0,00 zt
65-69 lat 0,00 zt w ramach DSA szacowany
wymagajacych wizyty 70-79 |at 0,00 2t catkowity kgszt leczenia AE na
Koszt u lekarza POZ dawke przyjeto w zakresie od
- 80+ lat 0,00 zt +100% do -50% (w analizie rozdziat [30, 31,
leczenia IR .
AE 65-69 lat 0,00 zt wrazliwosci nie sg uwzgledniane  5.3.5 32]
wymagajacych osobno)
wizyty na IP/SOR 70-79 lat 0,00 zt
80+ lat 0,00 zt PSA - rozktad gamma
65-69 lat 3 873,68 zt
wymagajacych 70-79 lat 3873,68 zt
hospitalizacji
80+ lat 3 873,68 zt
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Scenariusz bazowy Analiza wrazliwosci

Parametr DU Zrédto
(wartos¢ srednia) SE
Koszty 65-69 lat [ I . [6, 11,
leczenia — HZ 70-79 lat - _ - 16, 33,
PP (Brupa 80+ lat I at 3940
szczepienia - - r052c5126|;a’r 52, 55,
oraz 65-69 lat [ | I > 56,57,
nieszcze- HZ+PHN 70-79 lat . I e 58,59,
e 80+ lat 020 O °0 61
sy 65-69 lat = 1 -
eczena - HZ 70-79 lat - N 16,33,
+ I

(grupa 80+ lat | | [ ] [ | rozdziat ?g’ ‘51(5)’
- 65-69 lat I 56 o657,
szcz(;er;;fnla a I 1 5.5.6 56,57,
. HZ+PHIN 7079 lat I I . 58, 59,
nieszcze- - 60, 61]

piona) 80+ lat N ,
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6.1.

6.1.1.

Wyniki analizy ekonomiczne;j

- szczepienie Shingrix® vs brak szczepienia

Analiza deterministyczna

Wyniki zdrowotne

Wyniki analizy wskazujg, ze szczepienie przeciwko poétpascowi z zastosowaniem szczepionki Shingrix®
wzgledem braku szczepienia u oséb w wieku 65 lat i starszych w dozywotnim horyzoncie czasowym
przynosi dodatkowe efekty zdrowotne mierzone parametrami QALY i LY. W modelu ekonomicznym
oszacowano, ze w analizowanej kohorcie, w przeliczeniu na 1 osobe, zastosowanie szczepienia skutkuje
uzyskaniem [ CALY. Tym samym dzieki
szczepieniu uzyskuje sie | GGG (\/:rtosci zdyskontowane) (Tabela 44).

Dzieki zastosowaniu szczepienia przeciwko potpascowi unikng¢é mozna w analizowanej kohorcie,
w przeliczeniu na 1 min oséb, okoto 127,7 tys. przypadkéw pdtpasca, 25,2 tys. przypadkdéw neuralgii
potpascowej oraz 15,6 tys. innych powiktan. Szczepienie przeciwko podtpascowi zapobiega réwniez

46 zgonom.

Tabela 44. Wyniki zdrowotne (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane)

Rdéznica

Kategoria wynikow Shingrix Brak szczepienia .
& v i P inkrementalna

przypadki HZ
przypadki PHN

powiktania inne niz PHN

zgony z powodu HZ

QALY
LY

Ponizej przedstawiono dodatkowo wyniki analizy dotyczace efektéw zdrowotnych w analizowanych
podgrupach wiekowych, tj. w podgrupie oséb w wieku 65-69 lat, 70-79 lat oraz 80+ lat (Rysunek 5,
Rysunek 6). Szczepienie przynosi dodatkowe efekty zdrowotne niezaleznie od wieku osdéb, u ktérych

zostato zastosowane.
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Rysunek 5. Wyniki zdrowotne (na 1 osobe) - unikniete przypadki HZ i PHN w dozywotnim horyzoncie czasowym
w poszczegolnych podgrupach wiekowych (wartosci zdyskontowane)

Rysunek 6. Wyniki zdrowotne (na 1 osobe) - zyskane QALY oraz LY w dozywotnim horyzoncie czasowym w poszczeg6lnych
podgrupach wiekowych (wartosci zdyskontowane)

6.1.2. Wyniki ekonomiczne

76

Wyniki analizy kosztéw z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy tgcznej ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy dotyczgce zastosowania szczepionki Shingrix® w poréwnaniu z brakiem szczepienia

w dozywotnim horyzoncie czasowym i w przeliczeniu na 1 osobe przedstawiono w tabeli ponize;.

Wydatki ptatnika (bez wzgledu na przyjetg perspektywe analizy) w kohorcie, w ktérej zastosowano
Shingrix® przewyzszajg wydatki ponoszone w grupie 0sob niezaszczepionych. W grupie oséb

zaszczepionych koszty szczepien ponoszone sg na poczatku okresu modelowania, natomiast oszczednosci
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wynikajgce ze zmniejszenia liczby przypadkéw poétpasca i jego powiktan uzyskuje sie pdziniej, czesto

kilkanascie a nawet kilkadziesiat lat po szczepieniu (Rysunek 8).

Rysunek 7. Wyniki ekonomiczne (na 1 osobe) — koszty medyczne w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci
zdyskontowane) - perspektywa ptatnika publicznego

Rysunek 8. Wyniki ekonomiczne (na 1 osobe) — koszty medyczne w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci
zdyskontowane) - perspektywa taczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy

Tabela 45. Wyniki ekonomiczne (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — perspektywa
ptatnika publicznego

Kategoria wynikow Shingrix [zt] Brak szczepienia [z1] Rdznica inkrementalna [z1]

Koszty szczepionki

Pozostate koszty

Koszty ogétem
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6.1.3.

78

Tabela 46. Wyniki ekonomiczne (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — perspektywa
taczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy

Kategoria wynikow

Koszty szczepionki

Pozostate koszty

Koszty ogétem

Shingrix [zt] Brak szczepienia [zt] Réznica inkrementalna [z1]

Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci

Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci z perspektywy pfatnika publicznego oraz perspektywy facznej

ptatnika publicznego i s$wiadczeniobiorcy w dozywotnim horyzoncie czasowym dla poréwnania

szczepienia przeciwko potpascowi z zastosowaniem szczepionki Shingrix® wzgledem braku szczepienia

przedstawiono w tabeli ponizej.

Bez wzgledu na przyjety perspektywe analizy szczepionka przeciwko pétpascowi w poréwnaniu z brakiem

szczepienia jest interwencjg efektywng kosztowo. Jest skuteczniejsza, lecz drozsza wzgledem braku

szczepienia, ale koszt uzyskania dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu nie przekracza progu

optacalnodci (jest nizszy niz 175 926 zt/QALY). Z perspektywy ptatnika publicznego wartos¢ ICUR |
I  ctomiast z tacznej perspektywy ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy

Tabela 47. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci

Kategoria wynikow

Réznica inkrementalna QALY
(réznica efektéw) / 1 osobe

Shingrix vs brak

Perspektywa analizy e

obie perspektywy

Rdznica inkrementalna kosztow
(réznica kosztow) / 1 osobe

perspektywa ptatnika publicznego

perspektywa taczna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy

ICUR [2t/QALY] - inkrementalny koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia
w petnym zdrowiu

perspektywa ptatnika publicznego

perspektywa taczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy
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Rysunek 9. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci
zdyskontowane) — perspektywa ptatnika publicznego

Rysunek 10. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci
zdyskontowane) — perspektywa taczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorc

6.1.4. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwo$ci

W ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci oceniono wptyw zmiany parametréw przyjetych
w modelu na wyniki analizy ekonomicznej. Na rysunkach ponizej zestawiono wyniki dla poszczegdlnych

scenariuszy analizy.

Wykazano, iz zmiana wartosci ocenianych w analizie wrazliwosci parametréow w przyjetych zakresach ich
zmiennosci nie zmienia kierunku wnioskowania w analizie ekonomicznej z perspektywy ptatnika
publicznego w zadnym ze scenariuszy. We wszystkich analizowanych scenariuszach wykazano

efektywnos¢ kosztowg Shingrix® wzgledem braku szczepienia. Z perspektywy ptatnika publicznego
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szczepionka Shingrix® jest optacalna wzgledem braku szczepienia (wartos¢ ICUR nie przekracza progu

optacalnosci) we wszystkich analizowanych scenariuszach (Rysunek 11, Tabela 50).

Z perspektywy tacznej ptatnika publicznego i s$wiadczeniobiorcy jedynie w przypadku zmiany

(Rysunek 12, Tabela 51).

Rozrzut uzyskiwanych wynikéw jest stosunkowo niewielki, uwzgledniajac przyjete w analizie wrazliwosci
szerokie zakresy zmiennosci i wynosi maksymalnie Jijd'a wynikow w perspektywie pfatnika
publicznego oraz |Jljd'a wynikow w perspektywie facznej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy

(Rysunek 11, Rysunek 12).
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Rysunek 11. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci - Shingrix vs brak szczepienia (ptatnik publiczny)
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Rysunek 12. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci - Shingrix vs brak szczepienia (ptatnik publiczny i Swiadczeniobiorca)
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Tabela 48. Wyniki dla poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci — Shingrix vs brak szczepienia (perspektywa ptatnika publicznego)

Scenariusz analizy wrazliwosci

Wariant bazowy

L. min
Zapadalnos¢ na HZ
max
i min
Odsetek przypadkow HZ z PHN
max
a . , min
Wspotczynnik nawrotow HZ

max
., min

Odsetek ponownych przypadkéw HZ z PHN
max
. min

Smiertelnos¢ z powodu HZ S

max
. L min

Utrata QALY z powodu HZ: niezaszczepieni
max
o min

Utrata QALY z powodu HZ: zaszczepieni
max
min
Utrata QALY z powodu HZ+PHN: niezaszczepieni
max
o min
Utrata QALY z powodu HZ+PHN: zaszczepieni
max
Koszty bezposrednie medyczne - HZ: min
niezaszczepieni max
Koszty bezposrednie medyczne - HZ+PHN: min
niezaszczepieni max
o .. min
Koszty bezposrednie medyczne - HZ: zaszczepieni
max
Koszty bezposrednie medyczne - HZ+PHN: min
zaszczepieni max
. . min
Skutecznos¢ przeciwko HZ (2. dawka)

max
Skutecznos¢ przeciwko HZ (1. dawka) min

Shingrix

Brak
szczepienia

Rdéznica

Shingrix

Brak
szczepienia

Roéznica

ICUR
[zt/QALY]

00
zZmiana
ICUR [zt]

% zm.

prog.
(74)]

Progowa
CZN [zt]
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Koszty

Scenariusz analizy wrazliwosci Shingrix

Waning HZ (1. dawka): 1-4 rok po szczepieniu

Waning HZ (1. dawka): 5+ rok po szczepieniu

Waning HZ (2. dawka): <70 lat

Waning HZ (2. dawka): 70+ lat

Compliance: 2. dawka

Skutecznos¢ przeciwko PHN (2. dawka)

Skutecznosé przeciwko PHN (1. dawka)

Waning PHN (1. dawka): 1-4 rok po szczepieniu

Waning PHN (1. dawka): 5+ rok po szczepieniu

Waning PHN (2. dawka): <70 lat

Waning PHN (2. dawka): 70+ lat

Wartos¢ bazowa uzytecznosci

Utrata QALY z powodu AE

Koszty leczenia AE

www.pracowniaHTA.pl

Brak
szczepienia

Rdéznica

3{ Y

Shingrix

Brak
szczepienia

Roéznica

ICUR
[zt/QALY]

Zmiana
ICUR [zt]

Progowa
CZN [zt]

% zm.

prog.
(4)]




Tabela 49. Wyniki dla poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci — Shingrix vs brak szczepienia (perspektywa taczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy)

Scenariusz analizy wrazliwosci

Scenariusz bazowy

Shingrix

Zapadalnos¢ na HZ

min

max

Odsetek przypadkow HZ z PHN

min

max

Wspotczynnik nawrotow HZ

min

max

Odsetek ponownych przypadkéw HZ z PHN

min

max

Smiertelno$é¢ z powodu HZ

min

max

Utrata QALY z powodu HZ: niezaszczepieni

min

max

Utrata QALY z powodu HZ: zaszczepieni

min

max

Utrata QALY z powodu HZ+PHN: niezaszczepieni

min

max

Utrata QALY z powodu HZ+PHN: zaszczepieni

min

max

Koszty bezposrednie medyczne - HZ:
niezaszczepieni

min

max

Koszty bezposrednie medyczne - HZ+PHN:
niezaszczepieni

min

max

Koszty bezposrednie medyczne - HZ: zaszczepieni

min

max

Koszty bezposrednie medyczne - HZ+PHN:
zaszczepieni

min

max

Skutecznos¢ przeciwko HZ (2. dawka)

min

max

Skutecznos¢ przeciwko HZ (1. dawka)

min

% zm.

prog.
CZN

Progowa
CZN [z1]
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Scenariusz analizy wrazliwosci

Brak

Shingrix -
szczepienia

Rdéznica

Shingrix

Brak
szczepienia

Rdéznica

max

Waning HZ (1. dawka): 1-4 rok po szczepieniu

min

max

Waning HZ (1. dawka): 5+ rok po szczepieniu

min

max

Waning HZ (2. dawka): <70 lat

min

max

Waning HZ (2. dawka): 70+ lat

min

max

Compliance: 2. dawka

min

max

Skutecznos¢ przeciwko PHN (2. dawka)

min

max

Skutecznos¢ przeciwko PHN (1. dawka)

min

max

Waning PHN (1. dawka): 1-4 rok po szczepieniu

min

max

Waning PHN (1. dawka): 5+ rok po szczepieniu

min

max

Waning PHN (2. dawka): <70 lat

min

max

Waning PHN (2. dawka): 70+ lat

min

max

Wartos$¢ bazowa uzytecznosci

min

max

Utrata QALY z powodu AE

min

max

Koszty leczenia AE

min

max
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ICUR
[zt/QALY]

% zmiana
ICUR [zt]

Progowa
CZN [z1]

% zm.

prog.
(o74)




6.1.5. Analiza wariantow

Zgodnie z wymogami Wytycznych AOTMIT w analizie wrazliwosci uwzgledniono inne niz w scenariuszu
bazowym wartosci stopy dyskontowania kosztow i wynikdw zdrowotnych (rozdziat 2.5). Niezaleznie od
przyjetych wariantdw w tym zakresie oraz perspektywy analizy warto$é ICUR zawsze wskazywata na
efektywnos¢ kosztowg szczepionki Shingrix® w pordwnaniu do braku szczepienia. Wartos¢ ICUR przy
braku dyskontowania zaréwno kosztéw, jak i efektéw zdrowotnych jest najnizsza w pordwnaniu
z wartoscig ICUR w scenariuszu bazowym ze wzgledu, z jednej strony wyzszej wartosci dzisiejszej kosztéw
ponoszonych w przysztosci na leczenie pétpasca i jego powiktan w przypadku niedyskontowania kosztow,
z drugiej strony rowniez wyzszej wartosci dzisiejszej efektéw zdrowotnych uzyskanych w przysztosci dzieki

zastosowaniu szczepienia w przypadku niedyskontowania efektdw zdrowotnych.
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Tabela 50. Wyniki dla poszczegdlnych wariantéw analizy — Shingrix vs brak szczepienia (ptatnik publiczny)

Koszty catkowite [z1]

Brak
szczepienia

Parametr
Shingrix Réznica
Wariant BAZOWY
K:0%; W:3,5%
Stopa dyskontowa K:5%; W:0%

K:0%; W:0%
Horyzont czasowy analizy 10 lat

Skutecznos¢ szczepien Izurieta 2021 — takie same dla HZ i PHN

(rzeczywista praktyka Izurieta 2021 — inne dla HZ i PHN
kliniczna) — na podstawie: sun 2021b

Na podstawie danych z USA
(Curran 2018 / Curran 2019)

Uzytecznos¢ stanow :
R , . Na podstawie danych z USA (Carpenter
zdrowia (wartosci utraty P Wi yenz (Caiip

QALY 2 powodu HZ/PHN) 2019 / Giannelos 2023)
U oso6b o obnizonej odpornosci
(Curran 2017)

Odptatnos¢ 50% z wpisaniem

L dodatkowo na liste Leki 75+

Shingrix®

Odptatnosé ryczattowa

Choroby zwyrodnieniowe stawoéw i/lub
kregostupa

Zaburzenia uktadu oddechowego inne
niz astma

Nadcisnienie i/lub choroba
niedokrwienna serca

Choroby wspéfistniejace Potencjalne choroby o podtozu

immunologicznym

Choroby nerek

Astma

Cukrzyca

Depresja

Efekty zdrowotne [QALY]

Shingrix

Brak
szczepienia

Réznica

ICUR
[zt/QALY]

Zmiana
progowej CZN
[%]

Progowa
CZN [zt]
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Tabela 51. Wyniki dla poszczegdlnych wariantéw analizy — Shingrix vs brak szczepienia (ptatnik publiczny i Swiadczeniobiorca)

Koszty catkowite [z1]

Brak
szczepienia

Parametr
Shingrix Réznica
Wariant BAZOWY
K:0%; W:3,5%
Stopa dyskontowa K:5%; W:0%

K:0%; W:0%
Horyzont czasowy analizy 10 lat

Skutecznos¢ szczepien Izurieta 2021 — takie same dla HZ i PHN

(rzeczywista praktyka Izurieta 2021 — inne dla HZ i PHN
kliniczna) — na podstawie: sun 2021b

Na podstawie danych z USA
(Curran 2018 / Curran 2019)

Uzytecznos¢ stanow :
R , . Na podstawie danych z USA (Carpenter
zdrowia (wartosci utraty P Wi yenz (Caiip

QALY 2 powodu HZ/PHN) 2019 / Giannelos 2023)
U oso6b o obnizonej odpornosci
(Curran 2017)

Odptatnos¢ 50% z wpisaniem

L dodatkowo na liste Leki 75+

Shingrix®

Odptatnosé ryczattowa

Choroby zwyrodnieniowe stawoéw i/lub
kregostupa

Zaburzenia uktadu oddechowego inne
niz astma

Nadcisnienie i/lub choroba
niedokrwienna serca

Choroby wspéfistniejace Potencjalne choroby o podtozu

immunologicznym

Choroby nerek

Astma

Cukrzyca

Depresja
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Efekty zdrowotne [QALY]

Brak

Shingrix -
szczepienia

Réznica

ICUR
[zt/QALY]

Progowa
CZN [zt]

Zmiana
progowej CZN
[%]




6.1.6. Progowa analiza dla ceny zbytu netto szczepionki Shingrix®

W analizie ekonomicznej wykazano, ze szczepionka Shingrix® jest technologig efektywng kosztowo
wzgledem braku szczepienia przeciwko pétpascowi, dlatego progowa cena zbytu netto jest wyzsza od

proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny ceny zbytu netto, bez wzgledu na przyjetg perspektywe

analizy.

Tabela 52. Progowa cena zbytu netto szczepionki Shingrix® dla poréwnania Shingrix® vs brak szczepienia

Aktualna cena zbytu netto / Progowa cena zbytu netto /
1 dawka Shingrix® 1 dawka Shingrix®

Perspektywa analizy

Ptatnik publiczny

Ptatnik publiczny
i Swiadczeniobiorca

Rysunek 13. Progowa cena detaliczna szczepionki Shingrix® dla poréwnania Shingrix® vs brak szczepienia — perspektywa
ptatnika publicznego
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Rysunek 14. Progowa cena detaliczna szczepionki Shingrix® dla porownania Shingrix® vs brak szczepienia —tgczna perspektywa
ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy

Analiza probabilistyczna

W probabilistycznej analizie wrazliwosci przeprowadzono 500 symulacji. W ramach kazdej symulacji

obliczono koszty oraz QALY.

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego zaprezentowano na
wykresie ponizej. Prawdopodobienstwo optacalnosci strategii Shingrix® wzgledem braku szczepienia

zostato oszacowane na poziomie 100%.

W przypadku wszystkich wynikéw symulacji strategia Shingrix® jest skuteczniejsza, lecz drozsza wzgledem
strategii braku szczepienia (100% wynikéw znajduje sie w | éwiartce) i koszt uzyskania dodatkowego QALY

nie przekracza progu efektywnosci kosztowej.
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Rysunek 15. Wyniki analizy probabilistycznej (wyniki 500 symulacji) - Shingrix® vs brak szczepienia — perspektywa ptatnika
publicznego

Rysunek 16. Wyniki analizy probabilistycznej (WTP) - Shingrix® vs brak szczepienia — perspektywa ptatnika publicznego

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci z facznej perspektywy ptfatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy zaprezentowano na wykresie ponizej. Prawdopodobienstwo optacalnosci strategii

Shingrix® wzgledem braku szczepienia zostato oszacowane na poziomie |G

W przypadku wszystkich wynikéw symulacji strategia Shingrix® jest skuteczniejsza, lecz drozsza wzgledem

braku szczepienia (100% wynikéw znajduje sie w | éwiartce).
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Rysunek 17. Wyniki analizy probabilistycznej (wyniki 500 symulacji) - Shingrix® vs brak szczepienia — taczna perspektywa
fatnika publicznego i Swiadczeniobiorc

Rysunek 18. Wyniki analizy probabilistycznej (WTP) - Shingrix® vs brak szczepienia — taczna perspektywa ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy
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Podsumowanie wynikéw analizy oraz

whioski koncowe

Wyniki zdrowotne szczepien przeciwko pétpascowi wzgledem braku szczepienia

Wyniki analizy wskazujg, ze profilaktyka pétpasca i jego powiktan bazujaca na szczepieniu przeciwko
potpascowi zzastosowaniem szczepionki Shingrix® wzgledem braku szczepienia w analizowanym
wskazaniu u oséb dorostych w wieku 65 lat i starszych w dozywotnim horyzoncie czasowym wigze sie

z dodatkowymi efektami zdrowotnymi.

W analizowanej kohorcie, w przeliczeniu na 1 osobe, zastosowanie szczepionki skutkuje uzyskaniem

I Ty samym dzieki szczepieniu
uzyskuje sie il dodatkowych QALY (wartosci zdyskontowane).

Liczba uniknietych przypadkéw pdétpasca w analizowanej kohorcie, w przeliczeniu na 1 min oséb, wynosi
okoto 127,7 tys. Dodatkowo szczepienie zapobiega 25,2 tys. przypadkéw neuralgii pétpascowej oraz

15,6 tys. innych powiktan. Szczepienie przeciwko potpascowi zapobiega rowniez 46 zgonom.

Szczepienie przynosi dodatkowe efekty zdrowotne niezaleznie od wieku oséb, u ktérych zostato
zastosowane, tj. w kazdej z analizowanych podgrup osdb, zaréwno oséb w wieku 65-69 lat, 70-79 lat, jak

i 80+ lat.

Koszty szczepien przeciwko pétpascowi wzgledem braku szczepienia

Wydatki ptatnika (bez wzgledu na przyjetg perspektywe analizy) w grupie oséb, w ktdrej zastosowano
Shingrix® przewyzszajg wydatki ponoszone w grupie osdb niezaszczepionych ze wzgledu na koszty
szczepien, ktoére ponoszone sg na poczatku okresu modelowania. Szczepionka Shingrix® przynosi jednak

oszczednosci w zakresie kosztédw leczenia pétpasca oraz jego powiktan, w tym neuralgii pétpascowe;j.

Wyniki analizy uzytecznosci kosztow

Bez wzgledu na przyjeta perspektywe analizy szczepionka przeciwko pétpascowi w poréwnaniu z brakiem
szczepienia jest interwencjg efektywng kosztowo. Jest skuteczniejsza, lecz drozsza wzgledem braku
szczepienia, ale koszt uzyskania dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu nie przekracza progu

optacalnosci (jest nizszy niz 175 926 zt/QALY).
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Z perspektywy ptatnika publicznego wartos¢ ICUR wynosi | n2tomiast z tacznej
perspektywy ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy || EEEEGEGEE

Wyniki analizy wrazliwosci

Wykazano, iz zmiana wartosci ocenianych w analizie wrazliwosci parametréw w przyjetych zakresach ich
zmiennosci nie zmienia kierunku wnioskowania w analizie ekonomicznej z perspektywy pfatnika
publicznego w Zzadnym ze scenariuszy. We wszystkich analizowanych scenariuszach wykazano

efektywnosc¢ kosztowa Shingrix® wzgledem braku szczepienia.

Z perspektywy tgcznej pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy jedynie w przypadku zmiany

Rozrzut uzyskiwanych wynikéw jest stosunkowo niewielki, uwzgledniajac przyjete w analizie wrazliwosci
szerokie zakresy zmiennosci i wynosi w jednokierunkowej analizie wrazliwosci maksymalnie ||
wynikow w perspektywie ptatnika publicznego oraz |l Wynikow w perspektywie tacznej ptatnika

publicznego i swiadczniobiorcy.

Prawdopodobienstwo opfacalnosci szczepionki Shingrix® wzgledem braku szczepienia zostato
oszacowane w analizie probabilistycznej na poziomie 100% (we wszystkich symulacjach strategia
Shingrix® jest skuteczniejsza, lecz drozsza wzgledem strategii braku szczepienia) w analizie

przeprowadzonej z perspektywy ptatnika publicznego.

Z tacznej perspektywy ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy prawdopodobienstwo efektywnosci

kosztowej szczepionki Shingrix® wzgledem braku szczepienia zostato oszacowane na poziomie |l

Wyniki analizy wariantow

Szczepienie przeciwko pdtpascowi szczepionka Shingrix® jest interwencjg profilaktyczng, dlatego wartosc¢
ICUR przy braku dyskontowania jest nizsza niz w scenariuszu bazowym. Przy braku dyskontowania
zarowno kosztéw, jak i efektow zdrowotnych wartosé¢ ICUR jest najnizsza (szczepionka Shingrix® jest
najbardziej efektywna kosztowo), ze wzgledu z jednej strony wyzszej wartosci dzisiejszej kosztow
ponoszonych w przysztosci na leczenie pétpasca i jego powiktan w przypadku niedyskontowania kosztow,
z drugiej strony réwniez wyzszej wartosci dzisiejszej efektow zdrowotnych uzyskanych w przysztosci dzieki

zastosowaniu szczepienia w przypadku niedyskontowania efektéw zdrowotnych.

Zmiana zatozen dotyczacych odptatnosci Swiadczeniobiorcy za szczepionke nie zmienia wynikéw analizy

ekonomicznej z perspektywy tacznej, natomiast nie wptywa rowniez na wnioskowanie z perspektywy

www.pracowniaHTA.pl



ptatnika publicznego. Uwzgledniajgc zaréwno odptatnosc ryczattows, jak i finansowanie w ramach listy

lekéw 75+ bezptatnych dla oséb starszych, szczepionka nadal pozostaje interwencjg optacalna.
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Progowa cena zbytu netto

Wykazano, ze szczepionka Shingrix® jest technologig efektywng kosztowo wzgledem braku szczepienia,
dlatego progowa cena zbytu netto jest wyzsza od proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny ceny
zbytu netto, bez wzgledu na przyjety perspektywe analizy. Z perspektywy ptatnika publicznego progowa

cena zbytu netto 1 dawki produktu leczniczego Shingrix® wynosi

Whioski kornicowe

Wykazano, ze koszt uzyskania dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu dla poréwnania profilaktyki
potpasca szczepionka Shingrix® z brakiem szczepienia znajduje sie ponizej witasciwego dla Polski progu
efektywnosci kosztowej. Z perspektywy ptfatnika publicznego wartos¢ ICUR dla poréwnania strategii
Shingrix® wzgledem braku szczepienia wynosi ||} ] JBEEEEE 2 2 facznej perspektywy pfatnika
publicznego i swiadczeniobiorcy, uwzgledniajgc 50% odptatnosé swiadczeniobiorcy za szczepionke,

wynosi | co \skazuje na efektywno$¢ kosztowa szczepien.

Finansowanie ze srodkdw publicznych szczepionki Shingrix® pozwoli na zmniejszenie liczby przypadkéow
potpasca, neuralgii pétpascowej i innych powiktan (neurologicznych, skérnych, ocznych i innych
niebdlowych), co wptynie na zmniejszenie kosztéw zwigzanych z ich leczeniem z perspektywy zaréwno
ptatnika publicznego, jak réwniez pacjenta, biorgc pod uwage brak refundacji lub tylko czesciowa
refundacje lekéw stosowanych w leczeniu pétpasca i jego powiktan. Szczepienia przeciwko pdtpascowi,

zmniejszajac liczbe przypadkdw choroby, poprawi rdwniez znacznie jakos¢ zycia oséb w wieku 65+ lat.
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Dyskusja

Pétpasiec oraz powiktania tej choroby, w tym neuralgia pdtpascowa, to globalny problem zdrowotny, ktéry
dotyczy gtdwnie oséb starszych. Szacuje sig, ze u prawie co trzeciej osoby dojdzie w ciggu zycia do rozwoju
potpasca. W praktyce w Polsce prawie wszystkie osoby starsze sg narazone na zachorowanie na pétpasiec,
poniewaz przechorowaty kiedys ospe wietrzng. Ryzyko pétpasca gwattownie wzrasta po 50. roku zycia.
Podobnie wraz z wiekiem gwattownie wzrasta ryzyko rozwoju neuralgii pétpascowej. Pétpasiec i jego
powiktania sg przyczyng licznych porad w POZ i AOS, w tym m.in. w poradniach okulistycznych,
dermatologicznych, neurologicznych i leczenia bdlu, a takie hospitalizacji w najciezszych przypadkach
z powodu groznych powiktan [6].

Do niedawna w Polsce niedostepna byta zadna profilaktyka pdtpasca, tym samym brak szczepienia
stanowi aktualng praktyke kliniczng, ktérg moze zastgpic¢ oceniana interwencja, tj. szczepionka przeciwko
potpascowi Shingrix®. Inna z zarejestrowanych do stosowania szczepionek przeciwko poétpascowi — zywa
szczepionka Zostavax® - nigdy nie byta w praktyce dostepna na rynku w Polsce [43].

Skutecznosci szczepienia przeciwko pétpascowi z zastosowaniem produktu Shingrix® w ocenianej
w ramach niniejszej analizy populacji zostata potwierdzona w badaniach ZOE-50 i ZOE-70 oraz badaniu
ZOE-LTFU stanowigcym faze ich kontynuacji w ramach dtugoterminowej obserwacji. Szacowany w modelu
ekonomicznym, na podstawie wynikéw badania ZOE-LTFU, wyjsciowy poziom skutecznosci szczepienia po
podaniu szczepionki Shingrix® wynosi 98,9% w grupie wiekowej 50-69 lat i 95,4% w grupie osdéb w wieku
70+ lat.

W niniejszej analizie poréwnano dwie strategie (Shingrix® oraz brak szczepienia), oceniajgc efekty
zdrowotne i koszty zwigzane z zaszczepieniem kohorty oséb dorostych w wieku 65 lat i starszych w Polsce.
Przyjeto zatozenie 100% wyszczepialnosci analizowanej kohorty dla pierwszej dawki szczepienia. Zmiana
zatozen co do wartosci tego parametru nie wptywa jednak na wyniki analizy ekonomicznej w odniesieniu
do wartosci ICUR, poniewaz model przedstawia efekty zdrowotne oraz koszty w przeliczeniu na 1 osobe
zaszczepiona.

Strategia Shingrix® w poréwnaniu do braku szczepienia skutkuje zmniejszeniem czestosci wystepowania
pétpasca oraz jego powiktan, natomiast zgodnie z przewidywaniami wigze sie z koniecznoscig poniesienia

dodatkowych kosztow zwigzanych z kosztem szczepionki.

Pracownia HTA 2023

99



100

W kohorcie 1 min zaszczepionych oséb w wieku 65 lat i starszych mozna bytoby unikng¢ dodatkowo
127,7 tys. przypadkow poédtpasca oraz odpowiednio 25,2 tys. i 15,6 tys. przypadkdéw neuralgii potpascowej
i powiktan innych niz PHN, a takze 46 zgondw z powodu pdtpasca.

Wykazano, iz strategia uwzgledniajgca szczepienia przeciwko pdétpascowi produktem Shingrix® osdéb
dorostych w wieku 65+ lat jest efektywna kosztowo w porédwnaniu ze strategig braku szczepienia. Koszt
uzyskania jednego roku zycia w petnym zdrowiu (QALY) oszacowano || I : rersrektywy
ptatnika publicznego |l I HEE B : facznej perspektywy ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy, co wskazuje na opfacalno$¢ programu szczepien przeciwko pétpascowi w Polsce
(warto$¢ ICUR ponizej wartosci 3xPKB na 1 mieszkanca). Efektywnos$¢ kosztowa szczepien rosnie
w przypadku braku dyskontowania kosztow i/lub efektéw zdrowotnych oraz przy przyjeciu wyzszego
ryzyka wystgpienia potpasca w zwigzku z wystepowaniem choréb wspdtistniejacych ze wzgledu na to, ze
kazda z analizowanych choréb wspdtistniejagcych (taka jak choroba zwyrodnieniowa stawdw i/lub
kregostupa, astma i inna choroba uktadu oddechowego, nadcisnienie i/lub choroba niedokrwienna serca,
potencjalna choroba o podtozu immunologicznym, choroba nerek, cukrzyca i depresja) zwieksza ryzyko
potpasca.

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci przeprowadzone z perspektywy tgcznej ptatnika publicznego
i sSwiadczeniobiorcy wskazujg, ze strategia Shingrix® wzgledem strategii braku szczepienia pozostaje

efektywna kosztowo dla wiekszosci z analizowanych scenariuszy,

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono przeglad systematyczny analiz ekonomicznych dotyczacych
badanego problemu zdrowotnego i interwencji. Podsumowanie wynikéw oraz wnioski z dostepnych analiz
ekonomicznych wraz z walidacja wynikéw analizy przedstawiono w rozdziale 4.2 oraz rozdziale 13.3.
Odnalezione publikacje miaty charakter analiz kosztéw-uzytecznosci tak jak niniejsza analiza.
Przedstawione modele dotyczg wielu krajéw. Odnaleziono doniesienia naukowe dotyczace zaréwno
krajéw europejskich (Niemcy, Belgia, Holandia), jak i przeprowadzone dla Stanéw Zjednoczonych, Kanady,
Hong Kongu i Japonii. Wiele prac opiera sie na tym samym modelu ekonomicznym (ZONA), co niniejsza
analiza. W wiekszosci odnalezionych w ramach niniejszego przegladu analiz ekonomicznych wykazano,
Ze szczepienie przeciwko potpascowi szczepionkg Shingrix® jest kosztowo efektywne. Efektywnosc
kosztowa szczepien przeciwko potpascowi zalezy w duzej mierze od ceny szczepionki. Takie same wnioski
wskazano w przegladzie systematycznym Giannelos 2023 [82], wykazujgc, ze szczepionka Shingrix® jest

efektywna kosztowo w 15 z 18 badan uwzglednionych w przegladzie. Warto$¢ ICUR zalezy od zatozen
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dotyczacych czasu trwania skutecznosci, a takze innych zatozen i parametréow modeli ekonomicznych oraz
przyjetych danych wejsciowych zwigzanych z chorobg. W analizach, szczegélnie w tych opublikowanych
wczesniej, przyjmuje sie poziom skutecznosci szczepionki Shingrix® na podstawie krdtszego niz w
niniejszej analizie okresu obserwacji.

Przeprowadzona analiza, mimo pewnych ograniczefl oparta jest o wiarygodne doniesienia naukowe
potwierdzajgce dtugookresowgq skutecznosé szczepionki Shingrix®. Pewne ograniczenia analizy wynikajg
z koniecznosci przyjecia okreslonych zatozen dotyczacych poziomu analizowanych w modelu wskaznikéw
epidemiologicznych, ze wzgledu na brak danych epidemiologicznych dotyczacych zapadalnosci na
potpasiec oraz czestosci PHN i innych komplikacji w przebiegu pdtpasca w Polsce. W Polsce nie prowadzi
sie aktywnego nadzoru epidemiologicznego dla pdtpasca, dlatego zatozenia dotyczace zapadalnosci na
potpasiec i Smiertelnosci dla pdétpasca oraz czestosci PHN i innych powiktan w przebiegu pétpasca zostaty
oparte na danych niemieckich z okresu przed wprowadzeniem szczepienia przeciwko pdtpascowi w
Niemczech. Niemcy nalezg do nielicznych krajow, w ktérych prowadzi sie aktywny nadzor
epidemiologiczny potpasca, dlatego oparcie zatozen dotyczgcych epidemiologii potpasca na danych
niemieckich zmniejsza ryzyko btednego oszacowania wskaznikow epidemiologicznych. Réwniez zatozenia
dotyczace wartosci utraty uzytecznosci z powodu HZ/PHN przyjete w modelu wydajg sie by¢ optymalne.
Objecie refundacjag w Polsce szczepien przeciwko potpascowi bedzie skutkowaé spadkiem
zachorowalnosci na pdtpasiec, a tym samym zmniejszy czestos¢ wystepowania jego powiktan, takich jak
neuralgia potpascowa i powikfania niebdlowe réznego rodzaju, ktérych ryzyko bedzie w Polsce inaczej

rosto, uwzgledniajgc m.in. strukture wiekowa populacji w Polsce.
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Ograniczenia

W celu oceny efektywnosci kosztowej produktu leczniczego Shingrix® przeprowadzono adaptacje do

warunkéw polskich globalnego modelu ekonomicznego opracowanego przez Podmiot odpowiedzialny.

Model ten umozliwia dostosowywanie go do warunkéw réznych systeméw opieki zdrowotnej.

Ograniczenia modelu opisano szerzej m.in. w publikacjach Curran 2017 [27], Curran 2018 [66] oraz van

Oorschot 2019 [71].

Do ograniczen zastosowanego modelu ekonomicznego zaliczy¢ mozna:

1.

Wykorzystany w analizie kohortowy model umozliwia oszacowanie korzysci i kosztéw wynikajgcych
ze szczepienia przeciwko potpascowi tylko w pojedynczej kohorcie oséb dorostych w okreslonych
podgrupach wiekowych.

Oszacowania wskaznikéw zanikania skutecznosci szczepienia w czasie po podaniu pierwszej/jednej
dawki szczepionki oparte sg na wynikach badan klinicznych dotyczacych szczepionki zywej przeciwko
potpascowi. W zwigzku z tym istnieje pewna niepewnos$¢ co do tych oszacowan. Niemniej jednak
zatozenia te zostaty zweryfikowane wraz z grupa miedzynarodowych ekspertéw oraz wskazniki
te zostaty uwzglednione w analizie wrazliwosci, w ktérej przyjeto szeroki zakres zmiennosci dla tej
zmiennej. Dodatkowo w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki Shingrix® (ZOE-50/70)
poziom compliance dla drugiej dawki szczepienia byt bardzo wysoki, co zmniejsza ryzyko zwigzane
ztym ograniczeniem analizy (ograniczenie dotyczace oszacowanych korzysci dotyczy tylko osdb,
u ktérych nie zostanie podany peten schemat szczepienia). Rdwnoczesnie nalezy wzigé pod uwage
réznice w skutecznosci obu szczepionek. Wskazujg one na znacznie wyzszg skutecznosé szczepionki
Shingrix® oraz krétszy czas utrzymywania sie skutecznosci szczepionki zywej, a wiec przyjecie
wskaznikdw zanikania skutecznosci na podstawie danych dotyczacych szczepionki zywej mozna
uznac za podejscie konserwatywne.

Brak danych epidemiologicznych dotyczacych zapadalnosci na pétpasiec oraz czestosci PHN i innych
komplikacji w przebiegu pdétpasca w Polsce. W Polsce nie prowadzi sie aktywnego nadzoru
epidemiologicznego dla podtpasca. Dostepnych danych nie mozna uwzgledni¢ w analizie
ekonomicznej takze dlatego, ze nie przedstawiajg wynikdw w podgrupach wiekowych analizowanych
w modelu ekonomicznym (podgrupy wiekowe w populacji 65+ lat). Z tego wzgledu zatozenia

dotyczace zapadalnoscii Smiertelnosci dla pétpasca oraz czestosci PHN i innych powiktan w przebiegu
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potpasca oparto na danych niemieckich. Niemcy nalezg do nielicznych krajéw, w ktérych prowadzi
sie aktywny nadzdr epidemiologiczny pdtpasca, dlatego oparcie zatozen dotyczacych epidemiologii
potpasca na danych niemieckich zmniejsza ryzyko btednego oszacowania omawianych wskaznikéw
epidemiologicznych.

Brak danych dotyczgcych wartosci uzytecznosci analizowanych w modelu standw zdrowia dla Polski.
W modelu przyjeto dane oszacowane dla populacji UK. Tylko w tych oszacowaniach przedstawiono
wartosci utraty QALY w podziale na populacje oséb immunokompetentnych oraz populacje oséb
z obnizong odpornoscig (grupy ryzyka), z tego wzgledu zatozenia dotyczgce wartosci uzytecznosci
przyjete w modelu wydajg sie by¢ optymalne.

Dane kosztowe opierajg sie na opinii pojedynczych ekspertéw w dziedzinie leczenia bdlu oraz
z zakresu dermatologii. Uwzgledniajgc powyzsze, parametry wejsciowe dotyczgce kosztow leczenia
potpasca i jego powiktan poddano analizie wrazliwosci, przyjmujac bardzo szerokie przedziaty
zakreséw zmiennosci tych parametrow. Dodatkowo uzyskane opinie ekspertéw starano sie

zweryfikowac na podstawie dostepnych danych oraz wynikédw doniesiert naukowych.
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13. Aneks

13.1. Proces selekgcji i strategie wyszukiwania dla doniesien naukowych dotyczacych

analiz ekonomicznych dla szczepionki Shingrix®

Wyszukiwanie analiz ekonomicznych dotyczacych badanego w niniejszej pracy problemu zdrowotnego
oraz interwencji przeprowadzono w bazach informacji medycznej Medline oraz Embase w dniu 2 grudnia
2022 r., natomiast aktualizacje przeszukania z wykorzystaniem tych samych strategii wyszukiwania

przeprowadzono w dniu 31 marca 2023 roku.

W ramach przegladu wiaczano wszystkie odnalezione analizy ekonomiczne, ktére dotyczyty szczepionki
Shingrix® stosowanej w profilaktyce poétpasca i zostaty opublikowane w formie petnotekstowe;j,
wykluczono natomiast analizy ekonomiczne, ktére dotyczyty innej, niz Shingrix®, szczepionki przeciwko
potpascowi (np. Zostavax®), a takze analizy kosztéw i inne prace, w ktérych nie przeprowadzono analizy

efektywnosci kosztéw i/lub uzytecznosci kosztow.

Szczegbdtowsa strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych zastosowang w bazie Medline i Embase oraz
proces selekcji prac w postaci diagramu przedstawiono ponizej. Szczegétowe przyczyny wykluczenia prac

na etapie analizy petnych tekstow publikacji przedstawiono natomiast w rozdziale 13.4.

Tabela 53. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczgcych szczepionki Shingrix® w bazie Medline (przez Pubmed)
Wynik wyszukiwania

tp- Stowo kluczowe 2.12.2022 31.03.2023
#1 "Herpes Zoster"[Mesh] 13,008 13,149
#2 herpes zoster 19,302 19,575
#3 zoster 23,578 23,906
#4 shingles 19,823 20,114
#5  shingl* 2,573 2,627
#6 \"/4Y 10,241 10,401
#7 hhv3 7,937 8,047
#8 hhv-3 7,930 8,040
#9 "varicella zoster" 10,778 10,939
#10 varicella-zoster 10,778 10,939
#11 "human herpesvirus 3" 7,919 8,029
#12 "human herpes-virus 3" 4 4

#13  varicella virus* 11,766 11,937
#14  varicellovirus 14,748 14,901
#15 varicellovir* 461 465
#16 "herpesvirus 3" 8,271 8,389
#17 "herpes-virus 3" 20 20
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Wynik wyszukiwania

tp- stowo kluczowe 2.12.2022 31.03.2023
#18 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR 34,201 34,639

#13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17
#19 vaccine 478,330 491,598
#20 vaccination 478,330 491,598
#21 vaccines 478,330 491,598
#22  vaccin* 490,394 503,964
#23 immunization 1,499,441 1,535,191
#24  immuni* 572,119 583,922
#25 #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 1,669,789 1,709,715
#26 #18 AND #25 10,665 10,874
#27  shingrix 303 311
#28 GSK1437173A OR GSK-1437173A OR 1437173A 2 2
#29 HzVv 115 118
#30 HZ/su 41 41
#31 "Herpes Zoster Vaccine"[Mesh] 1,069 1,103
#32 herpes zoster vaccine 2,554 2,632
#33  zoster vaccine 3,495 3,583
#34  #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 10,859 11,068
#35 "costs analysis" OR "economic case" OR "economic model" OR "health-economic 209,305 212,925

model" OR "economic evaluation" OR "economical evaluations" OR "economic

analysis" OR "economical analysis" OR "pharmacoeconomical analysis" OR "cost-

benefit" OR "cost benefit" OR "cost-consequences" OR "cost consequences" OR

"cost-minimisation" OR "cost minimisation" OR "cost-minimization" OR "cost

minimization" OR "cost-effectiveness" OR "cost effectiveness" OR "cost-utility" OR

"cost utility" OR "cost analysis" OR "costs analysis" OR "cost evaluation" OR

"decision tree" OR "Markov model" OR "discrete event simulation" OR "discrete-

event simulation" OR "budget-impact"
#36 #34 AND #35 306 313

Tabela 54. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych szczepionki Shingrix® w bazie Embase (Elsevier)
Wynik wyszukiwania

tp- stowo kluczowe 2.12.2022 31.03.2023

#1 'herpes zoster'/exp OR 'herpes zoster' 33,830 34,490

#2 shingles 2,593 2,644

#3 shingl* 3,726 3,791

#4  VzZV 8,268 8,407

#5 hhv3 47 48

#6 'hhv 3' 38 39

#7 varicella AND zoster 24,272 24,714

#8 'varicella zoster' 23,437 23,868

#9 human AND herpesvirus AND 3 27,018 27,447

#10 'human herpesvirus 3' 55 57

#11 'human herpesvirus-3' 55 57

#12  'human herpesvirus 3 (strain oka)' 14 14

#13  varicella AND virus* 23,032 23,416

#14  ‘varicellovirus' 155 158

#15 varicellovir* 166 169

#16 'herpesvirus 3' 476 484

#17  'herpes-virus 3' 43 a4

#18 #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR 74,614 75,909
#13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17

#19 'vaccine' 507,085 519,793

#20 'vaccination' 307,747 319,037

#21 'vaccines' 185,218 191,889

#22  vaccin* 648,072 665,830

#23 immunization 215,800 219,456

#24  immuni* 829,607 847,438

#25 #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 1,245,972 1,275,700
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Wynik wyszukiwania

tp- stowo kluczowe 2.12.2022 31.03.2023
#26 #18 AND #25 16,740 17,173
#27  shingrix 285 308
#28 gsk1437173a OR 'gsk 1437173a' OR 1437173a 4 4
#29 Hzv 230 231
#30 HZ/su 1 1
#31 herpes AND zoster AND vaccine 5,995 6,121
#32 'herpes zoster vaccine' 452 464
#33  'varicella zoster vaccine' 4,056 4,193
#34 #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 16,915 17,347
#35 'economic case':ab OR 'economic model':ab OR 'health-economic model':ab OR 149,383 153,131

'economic evaluation':ab OR 'economical evaluations':ab OR 'economic analysis':ab

OR 'economical analysis':ab OR 'pharmacoeconomical analysis':ab OR 'cost-

benefit':ab OR 'cost benefit':ab OR 'cost-consequences':ab OR 'cost

consequences':ab OR 'cost-minimisation':ab OR 'cost minimisation':ab OR 'cost-

minimization':ab OR 'cost minimization':ab OR 'cost-effectiveness':ab OR 'cost

effectiveness':ab OR 'cost-utility':ab OR 'cost utility':ab OR 'cost analysis':ab OR

'costs analysis':ab OR 'cost evaluation':ab OR 'decision tree':ab OR 'markov

model':ab OR 'discrete event simulation':ab OR 'discrete-event simulation':ab OR

'budget-impact':ab
#36 #34 AND #35 329 343
#37 #34 AND #36 AND [embase]/lim 309 323
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Rysunek 19. Proces prowadzacy do ostatecznej selekcji doniesien naukowych dotyczacych analiz ekonomicznych dla

szczepionki Shingrix®

Medline (PubMed) N = [306] Embase N = [309]

iesien bibliograficznych (n=0)

Dodatkowe pozycje uzyskane p
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v
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uwzglednione w analizie ekonomicznej (n=21
17 pierwotnych analiz ekonomicznych
eglady systematyczne analiz ekonomicznych
(rozdziat 13.3)
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13.2. Proces selekgc;ji i strategie wyszukiwania dla doniesien naukowych dotyczacych
uzytecznosci standw zdrowia i jakosci zycia oraz epidemiologii potpasca

i neuralgii potpascowej w Polsce

Wyszukiwanie doniesien naukowych dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia i jakosSci zycia, a takze
epidemiologii potpasca i neuralgii pdtpascowej w Polsce przeprowadzono w bazach informacji medycznej
Medline oraz Embase w dniu 2 grudnia 2022 r., natomiast aktualizacje przeszukania z wykorzystaniem

tych samych strategii wyszukiwania przeprowadzono w dniu 31 marca 2023 roku.

Szczegdtowa strategie wyszukiwania zastosowang w bazie Medline i Embase oraz proces selekcji prac
w postaci diagramu przedstawiono ponizej. Szczegétowe przyczyny wykluczenia prac na etapie analizy

petnych tekstow publikacji przedstawiono natomiast w rozdziale 13.4.

Tabela 55. Strategia wyszukiwania doniesier naukowych dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia i jakosci zycia oraz
epidemiologii HZ/PHN w bazie Medline (przez Pubmed)

Wynik wyszukiwania
Lp. Stowo kluczowe . 2

2.12.2022 31.03.2023

#1 "Herpes Zoster"[Mesh] 13,008 13,149
#2 herpes zoster 19,302 19,575
#3 zoster 23,578 23,906
#4 shingles 19,823 20,114
#5  shingl* 2,573 2,627
#6 Vzv 10,241 10,401
#7 hhv3 7,937 8,047
#8 hhv-3 7,930 8,040
#9 "varicella zoster" 10,778 10,939
#10 varicella-zoster 10,778 10,939
#11  "human herpesvirus 3" 7,919 8,029
#12  "human herpes-virus 3" 4 4
#13  varicella virus* 11,766 11,937
#14 varicellovirus 14,748 14,901
#15 varicellovir* 461 465
#16 "herpesvirus 3" 8,271 8,389
#17 "herpes-virus 3" 20 20
#18 post-herpetic OR postherpetic 3,705 3,761
#19 #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR 35,660 36,115

#13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18
#20 (incidence OR prevalence OR mortality OR morbidity OR burden OR fatality OR 81,831 84,047

epidemiol* OR epidemiology OR epidemiologic OR epidemiological OR cross-
section OR crosssectional OR "cross sectional" OR register OR longitudinal OR
population-based OR prospective OR retrospective OR registry OR registries OR
observational OR longitudinal) AND (poland OR polish)
#21 HR-PRO[tiab] OR HRPRO[tiab] OR HRQL[tiab] OR HR-QL[tiab] OR "quality of 707,901 726,799
life"[tiab] OR "life quality"[tiab] OR utility[tiab] OR utilities[tiab] OR wellbeing[tiab]
OR well-being[tiab] OR Qol[tiab]
#22 #19 AND (#20 OR #21) 903 927
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Tabela 56. Strategia wyszukiwania doniesiert naukowych dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia i jakosci zycia oraz
epidemiologii HZ/PHN w bazie Embase (Elsevier)

Wynik wyszukiwania

p. stowo kluczowe 2.12.2022 31.03.2023
#1 'herpes zoster'/exp OR 'herpes zoster' 33,830 34,490
#2 shingles 2,593 2,644
#3 shingl* 3,726 3,791
#a Vzv 8,268 8,407
#5 hhv3 47 48
#6 'hhv 3' 38 39
#7 varicella AND zoster 24,272 24,714
#8 'varicella zoster' 23,437 23,868
#9 human AND herpesvirus AND 3 27,018 27,447
#10 'human herpesvirus 3' 55 57
#11 'human herpesvirus-3' 55 57
#12  'human herpesvirus 3 (strain oka)' 14 14
#13  varicella AND virus* 23,032 23,416
#14 ‘varicellovirus' 155 158
#15 varicellovir* 166 169
#16 'herpesvirus 3' 476 484
#17 'herpes-virus 3' 43 44
#18 'post herpetic' OR postherpetic 7,716 7,819
#19 #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR 78,436 79,775

#13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18
#20 (incidence OR prevalence OR mortality OR morbidity OR burden OR fatality OR 129,879 132,257

epidemiol* OR epidemiology OR epidemiologic OR epidemiological OR 'cross

section' OR crosssectional OR 'cross sectional' OR register OR 'population based'

OR prospective OR retrospective OR registry OR registries OR observational OR

longitudinal) AND (poland OR polish)
#21  'hr pro':ab,ti OR hrpro:ab,ti OR hrgl:ab,ti OR 'hr gl':ab,ti OR 'quality of life':ab,ti OR 998,851 1,039,184

'life quality':ab,ti OR utility:ab,ti OR utilities:ab,ti OR wellbeing:ab,ti OR 'well

being':ab,ti OR gol:ab,ti
#22  #19 AND (#20 OR #21) 2,416 2,499
#23  #19 AND (#20 OR #21) AND [embase]/lim 2,234 2,308
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Rysunek 20. Proces prowadzacy do ostatecznej selekcji doniesien naukowych dotyczacych uzytecznosci stanow zdrowia i

jakosci zycia oraz epidemiologii HZ/PHN

Medline (PubMed) N = [903]

Embase N = [2 234]
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13.3.

124

Odnalezione analizy ekonomiczne

tacznie do analizy wtgczono 21 doniesien naukowych, w tym 17 pierwotnych analiz ekonomicznych oraz

4 przeglady systematyczne analiz ekonomicznych dla szczepionki Shingrix®.

Opis wszystkich analiz ekonomicznych odnalezionych w wyniku systematycznego przeszukiwania baz
informacji medycznej, dotyczacych szczepienia przeciwko pdtpascowi z zastosowaniem szczepionki
Shingrix® przedstawiono w tabeli ponizej. W tabeli zestawiono najwazniejsze wyniki oraz wnioski
dotyczace efektywnosci kosztowej ocenianej interwencji. Odnalezione publikacje miaty charakter analiz
kosztéw-uzytecznosci. Przedstawione modele dotyczg wielu krajdw. W analizie uwzgledniono doniesienia
naukowe dotyczgce wszystkich krajow, zardwno europejskich (Niemcy, Belgia, Holandia), jak

i przeprowadzonych dla Stanéw Zjednoczonych, Kanady, Hong Kongu i Japonii (Tabela 57).

W przegladzie systematycznym Chiyaka 2019 [81] wifaczono tylko jedng analize oceniajgcg RZV [70],
natomiast pozostate uwzglednione w tym przegladzie analizy dotyczg LZV. Wyniki analizy dla RzV
wskazujg, ze RZV jest skuteczniejsza i tanisza niz ZVL oraz optacalna w porédwnaniu z brakiem szczepienia.
Do drugiego przegladu systematycznego (Meredith 2022 [80]) wtaczono 7 analiz ekonomicznych. We
wszystkich tych analizach stwierdzono, ze RZV jest efektywng kosztowo strategig zapobiegania zaréwno
potpascowi, jak i neuralgii potpascowej w poréwnaniu do braku szczepienia. Ponadto analizy te wykazaty,
Ze szczepienie z zastosowaniem szczepionki RZV dominuje szczepienie z zastosowaniem szczepionki LZV.
W kolejnym przegladzie (Udayachalerm 2022 [79]) wiaczono 9 badan pordwnujgcych RZV z brakiem
szczepienia. Rowniez w tym przegladzie wykazano, ze RZV jest efektywna kosztowo w pordwnaniu
z brakiem szczepienia. Najwyzszg efektywnosé kosztowa wykazano w grupach wiekowych 60-69 lat oraz

70-79 lat.

Do odnalezionego najnowszego przegladu systematycznego opublikowanego w 2023 roku
(Giannelos 2023 [82]) wtgczono wszystkie analizy ekonomiczne uwzglednione w niniejszej pracy,
z wyjatkiem analizy Teng 2022 [77], ktéra stanowi uaktualnienie analizy Shiragami 2019 [76]. W ramach
niniejszej analizy nie uwzgledniono natomiast 2 prac, ktdre wtgczono do przeglagdu Giannelos 2023 (jedna
z tych analiz dotyczyta populacji oséb z grup ryzyka w wieku 19-49 lat, a druga to analiza dla Niemczech

opublikowana w jezyku niemieckim) (Tabela 57).

W wiekszosci odnalezionych w ramach niniejszego przeglagdu analiz ekonomicznych wykazano,
Ze szczepienie przeciwko potpascowi szczepionkg Shingrix® jest kosztowo efektywne. Efektywnosé
kosztowa szczepien przeciwko potpascowi zalezy w duzej mierze od ceny szczepionki. Takie same wnioski
wskazano w przegladzie systematycznym Giannelos 2023 [82], wykazujgc, ze szczepionka Shingrix® jest

efektywna kosztowo w 15 z 18 badan uwzglednionych w przegladzie. Wartos$¢ ICUR zalezy od zatozen
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dotyczacych czasu trwania ochrony RZV, a takze innych zatozen i parametrow modeli ekonomicznych oraz

przyjetych danych wejsciowych zwigzanych z chorobg (Tabela 57).
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Tabela 57. Charakterystyka odnalezionych pierwotnych analiz ekonomicznych dla szczepionki Shingrix®

LS Horyzont Stopa
Populacja analityczna / ¥ P

Analiza (kohorty) e modelowanie Perspektywa czasowy dyskont Prég Wyszczepialnosé /

e (¢rédio ELE1[7AY (dtugosc owa optacalnosci compliance
. . cyklu) K/E
finansowania)

Wyniki dla kohorty 1 min oséb (w danych
kohortach):

Liczba uniknigtych HZ / PHN:
50=68 042 /11087
60=65410/11919
65=60735/11700

70=47594 /9568
Curran >50 lat Statyczny model Wyszczepialnos¢: 50+=57071/10294
(50, 60, 65, 70, RzV Markova — dozywotni 0 o 1-dawka: 40% 60+=50737/9836
2[2211 50+, 60+,704) Vs noVacc Excel+VBA gholsess Gy or s SUCIDEERL 2-dawka: 70% 70+=41511/8379
Niemcy (GSK) (compliance) ICER:

50 =29 547 €/QALY
60 = 25 536 €/QALY
65 =26 116 €/QALY
70 =34 663 €/QALY
50+ =39 337 €/QALY
60+ = 40 661 €/QALY
70+ =48 632 €/QALY
RZV vs noVacc
Liczba uniknietych HZ / PHN:

50-59=8472/324
RZV vs Statyczny model 60-69 = 10 260/ 753
de Boer >50 lat noVacc Markova — Excel e Il 70-79 =10 896 / 799
2018 (50-59, 60-69, LZV vs (brak Sratlee 15 lat 4% [ 20 000 €/QALY 50% 80-89=4335/318
[63] 70-79, 80-89) noVacc zewnetrznego (1 rok) 1,5% (50 000 €/QALY) Cena progowa (dla progu optacalnosci
Holandia LZV+booster zrédta

20 000 (50 000) €/QALY):
vs noVacc finansowania) 50-59 = 63,68€ (146,91€)
60-69 = 104,30€ (252,09€)
70-79 = 109,09€ (274,91€)
80-89 = 106,03€ (270,59€)
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Analiza

Populacja
(kohorty)
kraj

Interwencje

Technika
analityczna /
modelowanie

(zrodto
finansowania)
Statyczny model

Perspektywa

analizy

Horyzont

czasowy

(dtugosé
cyklu)

Stopa
dyskont
owa
K/E

Prog
optacalnosci

Wyszczepialnosé /

compliance

Ma-rkova Dla poréwnania RZV vs noVacc wykazano,
(Public Health . . -
ze RZV jest dominujgca lub efektywna
Agency of s
kosztowo (ICER w zaleznosci od
Canada, . .
the Ministere de scenariusza wynosit max. 25 881
>50 lat RZV vs , CAD/QALY).
Drolet la Santé et des Sektor . .
2019 58 6, B, 71 noVacc Services Sociaux ochron Clerl 3% /3% 45 000 X
75, 80, 85) LZV vs > Y (1 rok) R CAD/QALY Szczepienie RZV jest
[64] du Québec, the zdrowia . s .
Kanada noVacc . bardziej optacalne niz LZV we wszystkich
Canadian :
. grupach wiekowych.
Institutes of L . ;
Koszt petnego szczepienia RZV moze by¢ o
Health Research, 150$ do 200$ wyzszy niz LZV prz
L5 OGS rzyjetym royu oyfacalnos’gi !
recherche du przyjetym progu op '
Québec — Santé)
RZV vs noVacc
% uniknietych HZ / PHN:
RZV vs Statyczny model 50=6,47%/0,31%
> - 7 i = ) 0,
Carpent >50 lat noVace Ma'rkova Excel dozywotni 50 000 $/QALY 60=7,90% / 0,79%
er 2019 (50, 60, 70) L2V vs (nie wskazano Spoteczna —100 lat 3% /3% 100 000 $/QALY X 70=8,07%/ 1,49
[65] USA noVace finansowania (1 rok) ICER:
zewnetrznego) 50 =91 156 SQALY
60 =19 300 $/QALY
70 = 1407 $/QALY
RZV vs noVacc
5 . .
o O v S Wi delonr Lo ot
2018 P Tt noVacc publiczny / Y 3% /3% 100 000 $S/QALY 1-dawka: 100% cty '
[66] 80) RZV vs L2V Excel+VBA Spoteczna (1 rok) 2-dawka: 69% 60+ =103 603 /11 197
USA (GSK) P $6I% ICER:

60+ = 11 863 $/QALY

Pracownia HTA 2023

127



Technika

Populacja analityczna / Horyzont Stopa
. T . Y . Perspektywa czasowy dyskont Prog Wyszczepialnosé /
Analiza (kohorty) Interwencje modelowanie X Yy L. .
X . . analizy (dtugosé owa optacalnosci compliance
kraj (zrodto cyklu) K/E
finansowania) v
Sektor
Statyczny model ochrony Wyszczepialnosé: RZV vs noVace:
McGirr >60 lat RZV vs yezny zdrowia — . . e ' Liczba uniknietych HZ / NPH
Markova — . dozywotni 1,5% / 50 000 1-dawka: 80%
2019 (60+) noVacc ptatnik 60+ =554 504 / 166 196
Excel+VBA . (1 rok) 1,5% CAD/QALY 2-dawka: 75%
[67] Kanada RZV vs LZV (GSK) publiczny za e ICER
$wiadczenia o 60+ = 28 360 $/QALY
zdrowotne
Statyczny model
Markowa — R - .
v e oo
Pieters S L noVace ALl ST P cZnyJ zpryr%ku vF\)/ USA Cenapzaydgwfs
7 Lzv Fl h ia— Z i 9 . o
2022 (°0,60,70,80, v IR 4l Al dozywotni 3%/ 44600 e/qaLy 46,2% musiataby by¢ obnizona o 60% lub 83%
85) noVacc Methusalem ptatnik za (1 rok) 1,5% s N L
[68] . . . - . (w zaleznosci o przyjetej dtugosci ochrony
Belgia LZV+booster financing $wiadczenia S L .
szczepionki), by szczepienie stato sie
vs noVacc program of the zdrowotne . .
. optacalne w grupie 50+ i 80+.
Flemish
government)
RZV vs
noVacc Statvezny model RZV vs noVacc:
>50 lat (50-59,  RZVvs LZV '\Xarkgva > sektor ICER
Prosser 60-69, 70-79, RZV vs TreeAge Pro ochron dosvwotni 50-59 = 46 824 SQALY
2019 80-89, 90-99, wczesniej ( Centegrs o ) drowi! ( 1yrok) 3% /3% 100000 $/QALY 100% 60-69 = 25 683 S/QALY
[69] 60+) szczepieni Disease Control S o’feczn'a 70-79 =11 561 $/QALY
USA Lzv S 2 80-89 = 9 739 $/QALY
LZV vs 90-99 = 27 310 $/QALY
noVacc
Staagi:(\)/v”;‘idel Spoteczna RZV vs noVacc:
Le >60 lat RZV vs RN F(’koszt dozywotni ICER
20183 (60, 70, 80) noVacc . W_j(azano ber Oéreznie -1201at  3%/3% 50000 $/QALY 100% 50 = 30 084 $/QALY
[70] USA RZV vs LZV . . CZPOSTEC (1 rok) 60 = 20 038 $/QALY
finansowania i posrednie)

zewnetrznego)

70 =21726 $/QALY
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Technika
Populacja analityczna /

Horyzont Stopa
Perspektywa czasowy  dyskont Prog Wyszczepialnos¢ /
analizy (dtugosé owa optacalnosci compliance
cyklu) K/E

Analiza (kohorty) Interwencje modelowanie
kraj (zrodto
finansowania)

RZV vs noVacc (w danych kohortach)
Liczba uniknietych HZ / PHN:
60 =57 256/10274
65 =54322 /10398
70=42238 /8480

van >60 lat Statyczny model Wyszczepialnos¢:
. . 60+=45327 /8740
Oorsch (60, 65, 70, 60+, RZV vs Markova — dozywotni 0 o 1-dawka: 40% _
ot 2019 70+) noVacc Excel+VBA Hipe i (1 rok) 3% /3% 50 000 €/QALY 2-dawka: 70% o = 8 B [ S
[71] Niemc (GSK) (compliance) ICER:
¥ p 60 = 29 528 €/QALY
65 =29 484 €/QALY
70 =39 282 €/QALY
60+ =37 025 €/QALY
70+ =43 969 €/QALY
Statyczny model
Markowa —
e e e RZV vs noVacc:
T - Seame . . 43530 — RZV.efektyv.vna kosztowa w. kazdej grupie
You >50 lat . dozywotni wiekowej (ICUR w zakresie 1-3xPKB).
RZV vs Medical Research (koszty 130 590 S/QALY
2018 (50, 60, 70) , . -50 lat 3% /3% 100% ICER:
noVacc Fund, Food and bezposrednie . (1-3xPKB per
[72] Hong Kong AP (1 mies.) ) 50 = 64 341 $/QALY
Health Bureau, i posrednie) capita)
The Government 05y &2 /0N
of the Hong Kong TOSEE A5 SOALY
SAR)
RZV vs
noVacc Sta:z::lr:(\)/vnawidel Przy zatozeniu 56% wyszczepialnosci:
Le RZV booster . . dla wieku 50 lat ICER dla RZV wynosi
50-59 B TreeAge Pro dozywotni . .
2018b USA vs wczeshiej (nie wskazano Spoteczna (1 rok) 3% /3% 50000 S$/QALY 100%/56% 151 430 $/QALY i spada ponizej
[73] szczepieni finansowania 100 000 $/QALY dla 53,2 lat oraz ponizej
LZV bez RZV 50 000 $/QALY dla 57,1 lat.
zewnetrznego)
booster
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Populacja

(kohorty)
kraj

Analiza

Interwencje

Technika
analityczna /
modelowanie

(zrodto
finansowania)

Horyzont

czasowy

(dtugosé
cyklu)

Perspektywa
analizy

Stopa
dyskont
owa
K/E

Prog
optacalnosci

Wyszczepialnos¢ /
compliance

RZV vs
;Azlz:s;?;i]i RZV vs brak ponownego szczepienia LZV
Cuman g Vzlbber  SEUEMIOS dotywotri Wyszczeplalnost: fl s ey
2019 - dodatkoweg Spoteczna 3% /3% 100000 $S/QALY 1-dawka: 100% B ’
(74] USA o Excel+VBA (1 rok) 5-dawka: 69% 60+ =82 769/ 8 402
onowneeo (GSK) ICER:
p ego 60+ = 58 793 $/QALY
zaszczepieni
a
Statyczny model Wartos$¢ ICUR jest najnizsza dla podgrupy
Markova — w wieku 60-70 lat dla obu ptci. Przyjmujgc
TreeAge Pro 1 x PKB na mieszkarica Hong Kongu,
o o e s e 5153512y i e e
2019 (50-80) Y -50lat  3%/3%  (1xPKB per 100% placana c'a wszystxicn grup Al
(75] S e o noVacc Fund, Food and bezposrednie (1 mies.) Al kobiet i mezczyzn przy koszcie szczepionki
Health Bureau, i posrednie) ’ 1605. Dla kobiet w wieku 50-79 lat i
The Government mezczyzn w wieku 54-74 lat przy koszcie
of the Hong Kong szczepionki 2008, a dla kobiet w wieku 59—
SAR) 71 lat przy koszcie szczepionki 2405.
RZV vs noVacc
Sektor ICER (p. ptatnika):
Shiraga >65 lat Statyczny model ochro.ny . iy G5 =L R i SO
mi (65+, 50+, 60+ RZV vs Markova — zdrowia - e Wyszczepialnos¢: ICER (p. spoteczna):
! ! ! ptatnik za 2% [/ 2% 5 min ¥/QALY 1-dawka: 40% 65+ = 4,0 min ¥/QALY
2019 70+) noVacc Excel+VBA . . (1 rok) ) .
. Swiadczenia 2-dawka: 95% Dla wszystkich podgrup wiekowych,
[76] Japonia (GSK) . . .
zdrowotne, niezaleznie od perspektywy analizy,
Spoteczna wartos¢ ICUR byta nizsza niz prég

optacalnosci.
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Analiza

Populacja
(kohorty)
kraj

Interwencje

Technika
analityczna /
modelowanie

(zrodto
finansowania)

Perspektywa

analizy

Horyzont Stopa

czasowy dyskont

(dtugosé owa
cyklu) K/E

Prog
optacalnosci

Wyszczepialnos¢ /
compliance

RZV vs noVacc
ICER (p. ptatnika):
65+ = 4,2 min ¥/QALY

Teng ICER (p. spoteczna):
2022 65+=3,9 mIn /4,6 min ¥/QALY w
[77] zaleznosci od scenariusza
Dla wszystkich podgrup wiekowych, z
wyjatkiem podgrupy 80 lat, wartos¢ ICUR
byfa nizsza niz prég optacalnosci.
Statyczny model
Markova — Sektor e RZV vs noVacc
Hoshi 265 lat RZV vs TreeAge Pro ochrony —do ICER:
2019 (65-84, 70-84, noVacc (Grant z the zdrowia — osiagnieci 3%/ 3% 5min¥ 100% 65-84 = 6,3 min ¥/QALY
(78] 75-84, 80-84) LZV vs Ministry of ptatnik za 2 100 lat (45 455 $)/QALY 70-84 = 5,6 mIn ¥/QALY
Japonia noVacc Health, Labour Swiadczenia (1 rok) 75-84 = 5,6 min ¥/QALY
and zdrowotne 80-84 = 5,3 min ¥/QALY

Welfare, Japonia)
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13.4. Wykluczone doniesienia naukowe wraz z przyczyng wykluczenia

W tabelach ponizej zestawiono doniesienia naukowe wykluczone z analizy wraz z przyczyng ich

wykluczenia (Tabela 58, Tabela 59).

Tabela 58. Zestawienie doniesiern naukowych wykluczonych z analizy (przeglad analiz ekonomicznych)

Dane bibliograficzne publikacji Przyczyna wykluczenia

Boccalini 2017 [134]
Bongers 2021 [122]
Carrico 2021 [95]
Ruggeri 2020 [115]
de Miguel 2022 [124]

Eilers 2013 [123] Analizy kosztow (nie szacowano ICER/ICUR)
Harvey 2020 [125] lub
Haugnes 2019 [126] Analizy kosztéw dla réznych szczepionek (w tym m.in. przeciwko pdtpascowi)
Meyers 2017 [127] lub
Nakamura 2017 [128] Analiza ekonomiczna (nie wskazano zastosowanej szczepionki)

Poirrier 2022 [130]
Ultsch 2013 [131]
van Oorschot 2019 [135]
White 2009 [132]
Wingate 2018 [133]

Belchior 2016 [91]
Bilcke 2012 [92]
Blank 2017 [93]
Bresse 2013 [94]
Coretti 2016 [96]

de Boer 2013 [98]

Edmunds 2001 [100]
Hoshi 2017 [103]
Melegaro 2018 [109]
Harvey 2018 [101]
Le 2015 [136]

Le 2017 [107]

Le 2017a [108]
Moore 2010 [110]
Najafzadeh 2009 [111]
Pan 2017 [112]
Preaud 2015 [113]
Rothberg 2007 [114]
Szucs 2011 [116]
Ultsch 2013a [118]
van Lier 2010 [120]
Wolff 2021 [121]

Damm 2015a [97]
de Boer 2014 [99]
Hodgkinson 2021 [102]
Kawai 2014 [104, 105]
Panatto 2015 [129]
Szucs 2013 [117]

Leidner 2019 [106]
van Hoek 2012 [119]

Analizy ekonomiczne - dotyczy szczepionki LZV

Przeglady analiz ekonomicznych - dotyczy szczepionki LZV

Analizy ekonomiczne - dotyczy wptywu szczepien VZV na HZ
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Tabela 59. Zestawienie doniesiert naukowych wykluczonych z analizy (przeglad danych epidemiologicznych oraz dotyczacych
uzytecznosci stanow zdrowia)

Dane bibliograficzne publikacji Przyczyna wykluczenia

Curran 2018 [137]
Mizukami 2018 [138]
van Wijck 2016 [139]

Drolet 2010 [140]

Imafuku 2014 [141]

Oster 2005 [142]

Brak wynikéw odpowiadajgcych uwzglednionym w modelu stanom zdrowia

13.5. Warunki refundacji produktow leczniczych stosowanych w leczeniu pétpasca

oraz jego powiktan i koszt jednostkowy substancji czynnych
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Tabela 60. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - acyklowir

Numer GTIN lub inn e
an Zawartosc E . o Urzedowa Cena Wysokos¢ Zakres wskazan . A opakow
Nazwa postac i kod jednoznacznie Grupa Cena . . Poziom Wysokos¢ doptaty )
opakowan ., . .. cena hurtowa . limitu objetych L . .. . an (NFz NFZ
dawka . identyfikujacy limitowa detaliczna . . odptatnosci Swiadczeniobiorcy
ia rodukt zbytu brutto finansowania refundacja I-
P V.2023)
Aciclovir Aurovitas, 5, 05909991413590 9,70 10,19 13,68 12,04 50% 7,66 115  0,001003 0,002280
tabl., 200 mg
L 05909991413675 15,66 16,44 21,91 21,91 50% 10,96 652  0,000913 0,001826
tabl., 400 mg
A”Sﬁ:”;gg?:ga& 30 szt. 05909991413736 31,32 32,89 41,34 41,34 50% 20,67 1943  0,000861 0,001723
= 115.2, Leki
Has°°"'rr'ntg""b"' 20 30t 0509991049515  proeciwwiru 11,34 1191 1539 12,04 We wszystkich 50% 9,37 7225 0,001003 0,002565
- sowe - zarejestrowanych
Hascovir, tabl., 400 . .
. 30 szt. 05909991052218  acyklowir - 18,90 19,85 25,32 24,07 wskazaniach na 50% 13,29 34123 0,001003 0,002110
m - tg GG postacie do dzien wydania
ascovir, taol., 30 szt 05909990835782 stosowania 37,80 39,69 48,14 48,14 decyzji 50% 24,07 24052 0,001003 0,002006
mg doustnego
Heviran, tabl.
30 szt. 05909990840014 11,52 12,10 15,58 12,04 50% 9,56 33452  0,001003 0,002597
powl., 200 mg
Heviran, tabl. 30 szt. 05909990840113 21,03 22,08 27,55 24,07 50% 15,52 122926 0,001003 0,002296
powl., 400 mg
Heviran, tabl.
30 szt. 05909990840229 38,87 40,81 49,26 48,14 50% 25,19 129914 0,001003 0,002053
powl., 800 mg
Srednia wazona cena 0,001002 0,002132
Srednia cena wazona (tylko opakowania 800 mg) 0,001001 0,002041

Zawartos¢
opakowan
ia

Nazwa postac i

dawka

AuroDulox, kaps.

Numer GTIN lub inny
kod jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991432980
30 mg
AuroDulox, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991432997

60 mg

Grupa
limitowa

187.0, Leki
przeciwdepr
esyjne - inne

Tabela 61. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - duloksetyna

Urzedowa
cena
zbytu

10,13

Cena
hurtowa
brutto

10,64

Cena
detaliczna

14,35

Wysokos¢
limitu
finansowania

13,97

20,26

21,27

27,09

27,09

Liczba
opakow
an (NFZ

I-
V.2023)

Zakres wskazan
objetych
refundacjq

Poziom
odptatnosci

Wysokos¢ doptaty
Swiadczeniobiorcy

Leczenie duzych

zaburzen 30% 4,57 3756 0,011643 0,017083
depresyjnych
(F32.2,F32.3,
F33.2, F33.3 wg 30% 8,13 3064 0,011286 0,016125
ICD-10)
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Nazwa postac i

dawka

Depratal, tabl.
dojelitowe, 30 mg

Zawartosc
[T ELCIVEL
[E]

28 szt.

Numer GTIN lub inny
kod jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

05909991324551

Depratal, tabl.
dojelitowe, 30 mg

56 szt.

05906414003185

Depratal, tabl.
dojelitowe, 60 mg

28 szt.

05909991324537

Depratal, tabl.
dojelitowe, 60 mg

56 szt.

05906414003192

Dulofor, kaps.
dojelitowe twarde,
30 mg

28 szt.

05909991419776

Dulofor, kaps.
dojelitowe twarde,
60 mg

28 szt.

05909991419813

Duloxetine
+pharma, kaps.
dojelitowe, twarde,
30 mg

30 szt.

05901720140296

Duloxetine
+pharma, kaps.
dojelitowe, twarde,
60 mg

30 szt.

05901720140210

Duloxetine Mylan,
kaps. dojelitowe
twarde, 30 mg

28 szt.

05901797710644

Duloxetine Mylan,
kaps. dojelitowe
twarde, 60 mg

28 szt.

05901797710668

Duloxetine Zentiva,
kaps. dojelitowe
twarde, 30 mg

28 szt.

05909991231040

Duloxetine Zentiva,
kaps. dojelitowe
twarde, 30 mg

56 szt.

05909991423636

Duloxetine Zentiva,
kaps. dojelitowe
twarde, 60 mg

28 szt.

05909991231064

Duloxetine Zentiva,
kaps. dojelitowe
twarde, 60 mg

56 szt.

05909991231071

Grupa
limitowa

Urzedowa Cena Wysokos¢
Cena ]
cena hurtowa detaliczna limitu
zbytu brutto finansowania
15,92 16,72 20,43 13,97
31,84 33,43 39,25 27,93
31,84 33,43 39,25 27,93
63,69 66,87 75,79 55,86
10,64 11,17 14,88 13,97
21,28 22,34 28,17 27,93
10,85 11,39 15,26 14,96
21,71 22,80 28,85 28,85
10,96 11,51 15,22 13,97
21,92 23,02 28,83 27,93
10,53 11,06 14,77 13,97
20,52 21,55 27,37 27,37
21,06 22,11 27,93 27,93
41,04 43,09 52,01 52,01

Zakres wskazan
objetych
refundacja

Liczba

Poziom Wysokos¢ doptaty op’»a kow
o Gver Y an (NFz
odptatnosci Swiadczeniobiorcy I-

V.2023)
30% 10,65 12472 0,011643 0,024321
30% 19,70 5377 0,011637 0,023363
30% 19,70 12148 0,011637 0,023363
30% 36,69 4449 0,011637 0,022557
30% 5,10 4148 0,011643 0,017714
30% 8,62 6505 0,011637 0,016768
30% 4,79 5106 0,011633 0,016956
30% 8,66 7058 0,011217 0,016028
30% 5,44 3565 0,011643 0,018119
30% 9,28 464 0,011637 0,017161
30% 4,99 8594 0,011643 0,017583
30% 8,21 106 0,011405 0,016292
30% 8,38 7546 0,011637 0,016625
30% 15,60 132 0,010836 0,015479
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Liczba

Zawartos¢ Nume.r GTIN lub |n.ny Urzedowa Cena Wysokos¢ Zakres wskazan " s opakow
kod jednoznacznie Grupa Cena Poziom Wysokos¢ doptaty an (NFZ

opakowan . tvfikujacy limitowa cena  hurtowa o izna limitu objetych odptatnosci  $wiadczeniobiorcy | ™" |
V.2023)

Nazwa postac i

LENWE] . . .
ia produkt zbytu brutto finansowania refundacja

Dulsevia, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991222239 11,49 12,06 15,77 13,97 30% 5,99 38168 0,011643 0,018774
30 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe twarde, 56 szt. 05909991222253 22,98 24,13 29,95 27,93 30% 10,40 16862 0,011637 0,017827
30 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991480745 20,23 21,24 27,06 27,06 30% 8,12 806 0,011274 0,016107
60 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991222321 22,98 24,13 29,95 27,93 30% 10,40 30237 0,011637 0,017827
60 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe twarde, 56 szt. 05909991480752 40,39 42,41 51,33 51,33 30% 15,40 260 0,010693 0,015277
60 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe twarde, 56 szt. 05909991222345 45,96 48,26 57,19 55,86 30% 18,09 19490 0,011637 0,017021
60 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991352172 34,47 36,19 43,66 41,90 30% 14,33 15832 0,011639 0,017325
90 mg
Dulxetenon, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991468699 40,52 42,55 51,47 51,47 30% 15,44 181 0,010723 0,015318
120 mg
Dulxetenon, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991396688 10,53 11,06 14,77 13,97 30% 4,99 1178 0,011643 0,017583
30 mg
Dulxetenon, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991396664 21,06 22,11 27,93 27,93 30% 8,38 1378 0,011637 0,016625
60 mg
Dulxetenon, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991468651 30,39 31,91 39,38 39,38 30% 11,81 70 0,010940 0,015627
90 mg
Dutilox, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991249540 11,45 12,02 15,73 13,97 30% 5,95 19284 0,011643 0,018726
30 mg
Dutilox, kaps.
dojelitowe twarde, 56 szt. 05909991249618 22,98 24,13 29,95 27,93 30% 10,40 4721 0,011637 0,017827
30 mg
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Liczba

Numer GTIN lub inny

Nazwa postac i Zawartosc kod jednoznacznie Grupa Urzedowa Cena Cena WYSO,kOSC Zakres. wskazan Poziom Wysokos¢ doptaty op’»a kow
opakowan . o .. cena hurtowa . limitu objetych - e L an (NFz
dawka . identyfikujacy limitowa detaliczna . . odptatnosci Swiadczeniobiorcy
ia rodukt zbytu brutto finansowania refundacja I-
4 V.2023)
Dutilox, kaps.
dojelitowe twarde, 28 szt. 05909991249885 22,90 24,05 29,87 27,93 30% 10,32 17625 0,011637 0,017780
60 mg
Dutilox, kaps.
dojelitowe twarde, 56 szt. 05909991249946 45,96 48,26 57,19 55,86 30% 18,09 5645 0,011637 0,017021
60 mg

Srednia wazonacenazalmg 0,011615 0,018261

Tabela 62. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - tramadol + paracetamol

Liczba
Wysokosc doptaty opakowan
Swiadczeniobiorcy  (NFZI-

V.2023)

Zakres wskazan
objetych
refundacja

Cena
hurtowa
brutto

Numer GTIN lub inny
kod jednoznacznie
identyfikujacy produkt

Urzedowa
cena
zbytu

Wysokos¢
limitu
finansowania

Poziom
odptatnosci

Cena
detaliczna

Zawartos¢
opakowania

Nazwa postac i

Grupa limitowa NFZ

dawka

Doreta, tabl.
powl., 37,5+325
mg
Doreta, tabl.
powl., 37,5+325
mg
Doreta, tabl.
powl., 75+650
mg
Doreta, tabl.

60 szt. 05909990735167 10,79 11,33 15,08 15,08 30% 4,52 298949 0,004693 0,006702

90 szt. 05909991143923 16,09 16,89 21,77 21,77 30% 6,53 139151 0,004516 0,006450

60 szt. 05909990936595 21,58 22,66 28,54 28,54 30% 8,56 290713 0,004440 0,006342

153.3,

powl., 75+650
mg

90 szt.

05909991143930

Exbol, tabl.,
37,5+325mg

30 szt.

05909990971763

Exbol, tabl.
powl., 37,5+325
mg

60 szt.

05909990971794

Exbol, tabl.
powl., 37,5+325
mg

90 szt.

03830070471243

Padolten, tabl.
powl., 37,5+325
mg

30 szt.

05909990806287

Padolten, tabl.
powl., 37,5+325
mg

60 szt.

05909990806294

Opioidowe leki
przeciwbdlowe
- tramadol -
postacie do
podawania
doustnego -
state postacie
farmaceutyczne

32,18

33,79

41,35

41,35

5,38

5,65

7,84

7,82

10,70

11,24

14,99

14,99

16,06

16,86

21,74

21,74

5,36

5,63

7,82

7,82

10,72

11,26

15,01

15,01

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

30%

12,41

265074

0,004287

0,006126

30%

2,37

31132

0,004862

0,006969

30%

4,50

8909

0,004662

0,006662

30%

6,52

3326

0,004510

0,006441

30%

2,35

28 137

0,004862

0,006951

30%

4,50

35470

0,004671

0,006671
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Numer GTIN lub inny Urzedowa Cena Wysokosé  Zakres wskazar Liczba

Nazwa postac i Zawartosc Cena Poziom Wysokos¢ doptaty opakowan

kod jednoznacznie Grupa limitowa cena hurtowa . limitu objetych 39 it ] NFZ
identyfikujacy produkt zbytu brutto detaliczna finansowania refundacja odpfatnosci - swiadczeniobiorcy izl

V.2023)

dawka (T ELGIVERTE]

Padolten, tabl.
powl., 37,5+325 90 szt. 05909990806300 16,09 16,89 21,77 21,77 30% 6,53 27022  0,004516 0,006450
mg
Palgotal, tabl.
powl., 75+650 30 szt. 05909991195076 10,53 11,06 14,81 14,81 30% 4,44 96 673  0,004609 0,006582
mg
Palgotal, tabl.
powl., 75+650 60 szt. 05909991482060 21,07 22,12 28,00 28,00 30% 8,40 781 0,004356 0,006222
mg
Palgotal, tabl.
powl., 75+650 90 szt. 05909991482077 31,60 33,18 40,74 40,74 30% 12,22 608 0,004225 0,006036
mg
Poltram Combo,
tabl. powl., 20 szt. 05909990840984 3,59 3,77 5,27 5,21 30% 1,62 41121  0,004867 0,007027
37,5+325 mg
Poltram Combo,
tabl. powl., 30 szt. 05909990840991 5,45 5,72 7,91 7,82 30% 2,44 151893 0,004862 0,007031
37,5+325 mg
Poltram Combo,
tabl. powl., 60 szt. 05909990841004 10,91 11,46 15,21 15,21 30% 4,56 233010 0,004733 0,006760
37,5+325 mg
Poltram Combo,
tabl. powl., 90 szt. 05909990981472 16,36 17,18 22,06 22,06 30% 6,62 164 840 0,004575 0,006536
37,5+325 mg
Tramadol +
Paracetamol
Medreg, tabl. 30 szt. 08595566452230 5,34 5,61 7,80 7,80 30% 2,34 1638 0,004853 0,006933
powl., 37,5+325
mg
Tramadol +
Paracetamol
Medreg, tabl. 60 szt. 08595566452247 10,67 11,20 14,95 14,95 30% 4,49 2225 0,004649 0,006644
powl., 37,5+325
mg
Tramadol +
Paracetamol
Medreg, tabl. 90 szt. 08595566452254 15,81 16,60 21,48 21,48 30% 6,44 1331 0,004456 0,006364
powl., 37,5+325
mg
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Liczba
Poziom Wysokos¢ doptaty opakowan
odpfatnosci $wiadczeniobiorcy  (NFZ I-
V.2023)

- » Numer GTIN lub inny Urzedowa Cena Wysokos¢ Zakres wskazan
Nazwa postac i Zawartos¢ . . .. Cena .. .
kod jednoznacznie Grupa limitowa cena hurtowa detaliczna limitu objetych
identyfikujacy produkt zbytu brutto finansowania refundacja

NFZ

dawka (T ELGIVERTE]

Tramapar, tabl.
powl., 37,5+325 100 szt. 05909990959563 17,84 18,73 23,98 23,98 30% 7,19 12412  0,004477 0,006395
mg
Tramapar, tabl.
powl., 37,5+325 30 szt. 05909990959457 5,45 5,72 7,91 7,82 30% 2,44 10718 0,004862 0,007031
mg
Tramapar, tabl.
powl., 37,5+325 60 szt. 05909990959488 10,91 11,46 15,21 15,21 30% 4,56 23236 0,004733 0,006760
mg
Poltram Combo
Forte, tabl. powl., 20 szt. 05909991283735 7,14 7,50 10,25 10,25 30% 3,08 9301 0,004780 0,006833
75+650 mg
Poltram Combo
Forte, tabl. powl., 30 szt. 05909991283742 10,71 11,25 15,00 15,00 30% 4,50 32955 0,004667 0,006667

75+650 mg

Poltram Combo
Forte, tabl. powl., 60 szt. 05909991283759 21,44 22,51 28,39 28,39 30% 8,52 68628  0,004416 0,006309

75+650 mg

Poltram Combo
Forte, tabl. powl., 90 szt. 05909991283766 32,15 33,76 41,32 41,32 30% 12,40 72018 0,004284 0,006121

75+650 mg

$rednia wazona cena za 1 mg 0,004483 0,006407

Tabela 63. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej — fentanyl (system transdermalny)
Cena Wysokos¢ Zakres Zakres wskazan Wysokos¢ Liczba

Numer GTIN
Zawartosc. .IUb — ko‘.’ Grupa Hiz=don hurtow Cer}a limitu wskazan pozarejestracyjny Poziom q doptaty (T ELCE]
opakowani jednoznacznie .. EXLLE] detaliczn . . . ) odptatnos , . . P

limitowa a a finansowani objetych ch objetych P Swiadczeniobior 1 (NFZ I-

a identyfikujacy zbytu . )
produkt brutto a refundacja refundacja cy V.2023)

Nazwa postac i NEZ

[ EV €]

Durogesic, system 059099907657 152.4, Neuralgia
transdermalny, 100 5 szt. 13 Opioidowe 81,00 85,05 99,50 99,50 popotpascowa ryczatt 3,20 4208 19,2600 19,9000
pg/h leki przewlekfa;
Durogesic, system 059099907654 przeciwbél.o Now(o'.cwory
transdermalny, 25 5 szt. 16 we - postacie 30,62 32,15 39,11 33,38 ztosliwe; ryczatt 8,93 6 457 6,0360 7,8220
ug/h do Wieloobjawo
Durogesic, system 059099907655 stosow{ania wy njiejslcowy
transdermalny, 50 5 szt. 5 przezskérneg 48,60 51,03 61,48 61,48 zespot leowy ryczatt 3,20 5172 11,6560 12,2960
pe/h o typu | -

Pracownia HTA 2023 139



Numer GTIN

aa . Cena Wysokos¢ Zakres Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
L Zawartosc lub inny kod Urzedow Cena .. . . ik Poziom
Nazwa postac i .. ) Grupa hurtow . limitu wskazan pozarejestracyjny p doptaty opakowa
opakowani jednoznacznie .. acena detaliczn . . s . odpfatnos | . ] a NFZ
[ EV €] 3 . limitowa a finansowani objetych ch objetych k Swiadczeniobior 1 (NFZ I-
a LTS ] brutto a a refundacj refundacj o (4 V.2023)
produkt 1a 12 Y .
Durogesic, system 059099907656 odruchowa
transdermalny, 75 5 szt. 14 64,80 68,04 81,01 81,01 dystrofia ryczatt 3,20 2707 15,5620 16,2020
ug/h wspotczulna
Fenta MX 50, oraz typu ll —
k Igi
system 5spt, 009099900546 5400 5670 67,15 66,76 . ryczatt 3,59 141 12,7120 13,4300
transdermalny, 50 26
pg/h
Fenta MX 75,
system By,  CooleEEis 81,00 8505 98,02 98,02 ryczatt 3,20 38 18,9640 19,6040
transdermalny, 75 64
pe/h
Fentanyl Actavis,
system 105zt 009099912048 217,73 228,62 247,08 247,08 ryczatt 6,40 2057 24,0680 24,7080
transdermalny, 53

plaster, 100 pg/h
Fentanyl Actavis,
tran:‘éitfr:’alny 5 szt 059093200000 107,14 112,50 126,95 126,95 ryczatt 3,20 1150 24,7500 25,3900
plaster, 100 pg/h
Fentanyl Actavis,
tranz‘éitfnf;lny 10 szt. 059092212048 56,05 5885 69,30 66,76 ryczatt 5,74 2377 63560  6,9300
plaster, 25 pg/h
Fentanyl Actavis,
tranz‘éitfnf;lny 10 szt. 059092312048 109,62 11510 129,55 129,55 ryczatt 3,20 2337 12,6350 12,9550
plaster, 50 pug/h
Fentanyl Actavis,
tranzgjfn'glny 5 szt 059092300000 5400 5670 67,15 66,76 ryczatt 3,59 1596 12,7120 13,4300
plaster, 50 pug/h
Fentanyl Actavis,
tranzgitfn'glny 10 szt. 059092212048 163,08 171,23 188,20 188,20 ryczatt 4,80 1222 183400 18,8200
plaster, 75 pg/h

Fentanyl Actavis,

system Bop,  ooohElliy 79,97 83,97 96,94 96,94 ryczatt 3,20 551 18,7480 19,3880
transdermalny, 81
plaster, 75 pg/h
WERTEIY oo © Rl iR 113,40 119,07 133,52 133,52 ryczatt 3,20 5638 26,0640 26,7040
mikrogramow/godzi 30
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N GTIN
na un'1er Cena Wysokos¢ Zakres Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
Zawartos¢ lub inny kod Urzedow Cena .. . . ik Poziom

Grupa hurtow limitu wskazan pozarejestracyjny doptaty opakowa
$wiadczeniobior 1 (NFZ I-

N tadi
azwa postaci opakowani jednoznacznie EXLUE] detaliczn
brutto a refundacja refundacja cy V.2023)

[ EV €] NFz

odptatnos
a identyfikujacy zbytu a ci

limitowa a finansowani objetych ch objetych

produkt
ne system
transdermalny,
system
transdermalny, 100
pg/h
Matrifen 12
mikrogramow/godzi
ne system
transdermalny, 5 szt. 059092200431 13,61 14,29 18,65 16,02 ryczatt 5,83 4060 2,5640 3,7300
system
transdermalny, 12
pg/h
Matrifen 25
mikrogramow/godzi
ne system
transdermalny, 5 szt. 059093200432 28,35 29,77 36,72 33,38 ryczatt 6,54 9990 6,0360 7,3440
system
transdermalny, 25
pg/h
Matrifen 50
mikrogramow/godzi
ne system
transdermalny, 5 szt. 059092200433 56,70 59,54 69,99 66,76 ryczatt 6,43 12 464 12,7120 13,9980
system
transdermalny, 50
pg/h
Matrifen 75
mikrogramow/godzi
ne system
transdermalny, 5 szt. 059092200432 85,05 89,30 102,28 100,14 ryczatt 5,34 5204 19,3880 20,4560
system
transdermalny, 75
pg/h

Srednia wazona cena za 13,19119 14,15527
plaster 7 8
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Tabela 64. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - wenlafaksyna
Numer GTIN lub

Wysokos¢ Zakres Zakres wskazan Wysokos¢ Liczba

Zawartos¢ inny kod Urzedow .. a 0 k Poziom
opakowani jednoznacznie Grupa limitowa acena detaliczn LLlis) ket pozarejestracyjny odptatnos CLLatiy LG
P ) P finansowani  objetych ch objetych S $wiadczeniobior i (NFZI-

a identyfikujacy zbytu a ) X ci
produkt brutto a refundacja refundacja cy V.2023)

Nazwa postac i NEZ

[ EV €]

Alventa, kaps. o

przediuzonym o0 05909990047956 32,40 3402 41,49 41,49 30% 12,45 18660 00691 000987
uwalnianiu, 4 9
twarde, 150 mg
Alventa, kaps. o
przediuzonym 50 o 35909991383886 21,79 22,88 30,72 30,72 30% 9,22 1601 000477 0,00682
uwalnianiu, 8 7
twarde, 150 mg
Alventa, kaps. o
przediuzonym 50 1 5909991394400 21,82 22,91 30,74 30,74 30% 9,22 3567 000478 0,00683
uwalnianiu, 2 1
twarde, 150 mg
Alventa, kaps. o
przediuzonym o0 1 05909991197735 68,48 71,90 83,51 83,51 30% 25,05 379 000649 0,00927
uwalnianiu, 150 6 9
mg
Alventa, kaps. o
przedtuzonym <1>bdlowa
uwalnianiu, 28szt.  05909990047901 , 8,72 916 12,15 10,47 Choroby polineuropatia 30% 4,82 17335 000698 001157
187.0, Leki psychiczne 1 1
twarde, 37.5 . . cukrzycowa;
przeciwdepresyj lub R
mg ) , . <2>neuralgia lub
ne - inne uposledzeni .
Alventa, kaps. o A TTEETE neuropatia w
; brebie t
przediuzonym o0t 05909990047895 1620 17,01 21,83 20,95 elellaelisuitlngy 30% 7,17 32687 00698 001039
uwalnianiu, 1 5
twarde, 75 mg
Alventa, kaps. o
przediuzonym 50 o 05009991383978 10,86 11,40 16,45 16,45 30% 4,94 24gg 00511 000731
uwalnianiu, 6 1
twarde, 75 mg
Alventa, kaps. o
przediuzonym 50 o 05909991394318 1091 11,46 16,51 16,51 30% 4,95 3gp7 00513 000733
uwalnianiu, 8 8
twarde, 75 mg
Alventa, kaps. o
przediuzonym o0 5909991197728 3425 3596 43,79 43,79 30% 13,14 1964 00681 0,00973
uwalnianiu, 75 1 1
mg
285zt (2
Axyven, tabl.o i 1014 0590999060650 33,26 34,92 42,39 41,90 30% 13,06 10285 00698 001009
przedtuzonym i 3 3
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Nazwa postac i
[ EIVE]

uwalnianiu, 150
mg

Zawartos¢
opakowani
a

Numer GTIN lub
inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Axyven, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
37.5mg

28 szt. (2
blist.po 14
szt.)

05909990660636

Axyven, tabl. o

przedtuzonym

uwalnianiu, 75
mg

28 szt. (2
blist.po 14
szt.)

05909990660643

Efectin ER 150,
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 150 mg

28 szt.

05909990494019

Efectin ER 75,
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 75 mg

28 szt.

05909990493913

Efevelon SR,
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 150 mg

28 szt.

05909990715374

Efevelon SR,
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg

28 szt.

05909990715299

Efevelon SR,
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 75 mg

28 szt.

05909990715350

Faxigen XL 150
mg, kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 150 mg

28 szt.

05909990721528

Grupa limitowa

Urzedow
acena
zbytu

Cena

hurtow

brutto

Cena
detaliczn

Wysokos¢
limitu
finansowani
a

9,30 9,77 12,76 10,47
16,63 17,46 22,28 20,95
34,02 35,72 43,19 41,90
18,58 19,51 24,32 20,95
33,48 35,15 42,62 41,90
7,34 7,71 10,70 10,47
16,74 17,58 22,40 20,95
27,86 29,25 36,72 36,72

Zakres
wskazan
objetych

refundacja

Zakres wskazan

pozarejestracyjny

ch objetych
refundacja

Poziom
odptatnos
ci

Wysokosc
doptaty
Swiadczeniobior
cy

Liczba
opakowa
n (NFZ I-
V.2023)

NFZ

30% 5,43 ce3g 000698 001215
1 2
30% 7,62 15705 000698 0,01061
1 0
30% 13,86 5051 000698 001028
3 3
30% 9,66 TBUWEE 0,0(;698 0,011158
30% 13,29 segy 000698 001014
3 8
30% 3,37 aq9y 000698 0,01019
1 0
30% 774 13733 000698 0,01066
1 7
30% 11,02 <747 0,0(;611 0,02374
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Nazwa postac i
[ EIVE]

Faxigen XL 37,5
mg, kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg

Zawartos¢
opakowani
a

28 szt.

Numer GTIN lub
inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

05909990721498

Faxigen XL 75
mg, kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 75 mg

28 szt.

05909990721504

Faxolet ER,
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 150 mg

28 szt.

05909990691883

Faxolet ER,
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg

28 szt.

05909990691760

Faxolet ER,
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 75 mg

28 szt.

05909990691906

Lafactin, kaps.
o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 150 mg

28 szt.

05909991377168

Lafactin, kaps.
o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg

28 szt.

05909991377502

Lafactin, kaps.
o
przedtuzonym

28 szt.

05909991377359

Grupa limitowa

Urzedow
acena
zbytu

Cena

hurtow

brutto

Cena
detaliczn

Wysokos¢
limitu
finansowani
a

6,97 7,32 10,31 10,31
13,93 14,63 19,45 19,45
36,18 37,99 45,46 41,90
9,05 9,50 12,49 10,47
17,70 18,59 23,41 20,95
31,97 33,57 41,04 41,04
7,99 8,39 11,38 10,47
15,98 16,78 21,60 20,95

Zakres
wskazan
objetych

refundacja

Zakres wskazan

pozarejestracyjny

ch objetych
refundacja

Poziom
odptatnos
ci

Wysokosc
doptaty
Swiadczeniobior
cy

Liczba
opakowa
n (NFZ I-
V.2023)

NFZ

30% 3,09 316 000687 0,00981
6 9
30% 5,84 g57g 000648 0,00926
1 2
30% 16,13 455y 00698 0,01082
3 4
30% 5,16 30857 0,03698 0,02189
30% 8,75 75020 00698 001114
1 8
30% 12,31 g7g6 000684 0,00977
0 1
30% 4,05 g110 000698 0,01083
1 8
30% 6,94 15 495 0,0(1698 0,02028
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N GTIN lub
an un}er “ Cena Wysokos¢ Zakres Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
Zawartos¢ inny kod Urzedow Cena .. " . ik Poziom
hurtow limitu wskazan pozarejestracyjny doptaty opakowa
Swiadczeniobior 11 (NFZ I-

N tadi
azwa postaci opakowani jednoznacznie Grupa limitowa acena detaliczn [\ 74
brutto a refundacja refundacja cy V.2023)

odptatnos
a identyfikujacy zbytu a ci

[ EV €] a finansowani  objetych ch objetych

produkt

uwalnianiu,
twarde, 75 mg
Oriven, kaps. o
przedtuzonym

0,00521 0,00744

- 28 szt. 05909990795826 22,68 23,81 31,28 31,28 30% 9,38 19 140
uwalnianiu, 4 8
twarde, 150 mg
Oriven, kaps. o
przedfuzonym g i (5909990795833 77,76 81,65 9595 95,95 30% 28,79 2603 00456 0,00652
uwalnianiu, 9 7
twarde, 150 mg
Oriven, kaps. o
przediuzonym o0 5909991481711 2460 2583 35,30 35,30 30% 10,59 2035 00392 0,00560
uwalnianiu, 2 3
twarde, 225 mg
Oriven, kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 28 szt. 05909990795802 6,48 6,80 9,79 9,79 30% 2,94 12 015 0'02652 0'02932
twarde, 37.5
mg
Oriven, kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 98 szt. 05909990795819 22,14 23,25 30,10 30,10 30% 9,03 1907 0’0(;573 0’0%819
twarde, 37.5
mg
Oriven, kaps. o
przediuzonym o 1 05909990795789 12,96 13,61 1843 18,43 30% 5,53 28030 00614 0,00877
uwalnianiu, 3 6
twarde, 75 mg
Oriven, kaps. o
przediuzonym g 1 05909990795796 42,66 44,79 55,09 55,09 30% 16,53 a0e6 000524 000749
uwalnianiu, 6 5
twarde, 75 mg
Prefaxine, kaps.
o
przedtuzonym 28 szt. 05909990727520 38,97 40,92 48,39 41,90 30% 19,06 22 549 0'02698 0'0]:'[152
uwalnianiu,
twarde, 150 mg
Prefaxine, kaps.
0, 28 szt. 05909990727490 9,71 10,20 13,19 10,47 30% 5,86 21153 0,00698  0,01256
przedtuzonym 1 2
uwalnianiu,
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Numer GTIN lub
an N Cena Wysokos¢ Zakres Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
,. Zawartos¢ inny kod Urzedow Cena .. " . ik Poziom
Nazwa postac i ., . . _ hurtow . limitu wskazan pozarejestracyjny doptaty opakowa
opakowani jednoznacznie Grupa limitowa acena detaliczn i ] p
Swiadczeniobior 11 (NFZ I-
brutto a refundacja refundacja cy V.2023)

[ EV €] NFz

odptatnos
a identyfikujacy zbytu a ci

a finansowani  objetych ch objetych
produkt

twarde, 37.5
mg

Prefaxine, kaps.

o
przedtuzonym 28 szt. 05909990727506 19,47 20,44 25,26 20,95 30% 10,60 46 237 0'02698 0'0;202
uwalnianiu,
twarde, 75 mg
Symfaxin ER,
kaps. o
przedtuzonym 28 szt. 05909991092030 22,12 23,23 30,70 30,70 30% 9,21 33193 0'0(;511 0'0%731
uwalnianiu,
twarde, 150 mg
Symfaxin ER,
kapsutki o
przediuzonym ot 5909991135096 6,32 6,64 9,63 9,63 30% 2,89 2822 00641 0,00917
uwalnianiu, 9 1
twarde, 37.5
mg
Symfaxin ER,
kaps. o
przedtuzonym 28 szt. 05909991091996 12,83 13,47 18,29 18,29 30% 5,49 54763 0’0(;609 0’0%871
uwalnianiu,
twarde, 75 mg
Velaxin ER 150
mg, kaps. o
przedtuzonym 28 szt. 05909990056293 34,04 35,74 43,21 41,90 30% 13,88 62 623 0’0(;698 0’0];)28
uwalnianiu,
twarde, 150 mg
Velaxin ER 37,5
mg, kaps. o
przedfuzonym o 1 5909990055982 8,51 894 11,93 10,47 30% 4,60 50944 /00698 001136
uwalnianiu, 1 2
twarde, 37.5
mg
Velaxin ER 75
mg, kaps. o
przedtuzonym 28 szt. 05909990056279 17,02 17,87 22,69 20,95 30% 8,03 104 197 0'03698 0'015;080
uwalnianiu,
twarde, 75 mg
Venlafaxine 28szt.  05909990767625 21,79 22,88 30,36 30,36 30% 9,11 17g71 00506 0,00722
Bluefish XL, 0 9
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N GTIN lub
an un}er “ Cena Wysokos¢ Zakres Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
Zawartos¢ inny kod Urzedow Cena .. . . ik Poziom
hurtow limitu wskazan pozarejestracyjny doptaty opakowa
Swiadczeniobior 11 (NFZ I-

N tadi
azwa postaci opakowani jednoznacznie Grupa limitowa acena detaliczn [\ 74
brutto a refundacja refundacja cy V.2023)

odptatnos
a identyfikujacy zbytu a ci

[ EV €] a finansowani  objetych ch objetych

produkt
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 150 mg
Venlafaxine
Bluefish XL,
kaps. o
przedtuzonym
uwalnianiu,
twarde, 75 mg
Venlectine,
kaps. o
przedtuzonym 28 szt. 05909990424672 34,78 36,52 43,98 41,90 30% 14,65 48 064
uwalnianiu, 150
mg
Venlectine,
kaps. o
przedtuzonym 28 szt. 05909990040971 8,64 9,07 12,06 10,47 30% 4,73 33858
uwalnianiu,
37.5mg
Venlectine,
kaps. o
przedtuzonym 28 szt. 05909990040995 17,28 18,14 22,96 20,95 30% 8,30 85 508
uwalnianiu, 75
mg

0,00540 0,00772

28 szt. 05909990767601 10,86 11,40 16,22 16,22 30% 4,87 23139 5 4

0,00698 0,01047
3 1

0,00698 0,01148
1 6

0,00698 0,01093
1 3

0,00663 0,01011

Srednia wazona cenaza 1 mg 0 9

Tabela 65. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - oksykodon

N GTIN lub 5 o
umer u X Wysokosé Liczba
Poziom

Zawartos¢ inny kod Urzedo Cena . 2
) . . _ Cena limitu Zakres wskazan doptaty opakowa
opakowani jednoznacznie Grupa limitowa wacena hurtowa . . . . odpfatno , . e k
3 . detaliczna finansowan objetych refundacja o Swiadczeniobiorc 1 (NFZ I-
a identyfikujacy zbytu brutto ) Sci
ia y V.2023)
produkt

Wysokos¢
Nazwa postac i

dawka

AEEIRIER, (1L 0 io?jg\./:é leki oszu r:slilc?wa
przedtuzonym 100 szt. 05909990940769 P N 59,40 62,37 72,28 63,29 popotp ryczatt 12,19 2319 0,060090 0,072280
uwalnianiu. 10 m przeciwbdlowe - przewlekta;
! g oksykodon Nowotwory ztosliwe;
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Numer GTIN lub

Zakres wskazan

detaliczna finansowan objetych refundacja

.- Zawartosc inny kod Urzedo Cena WYso.kosc
Nazwa postac i , . . .. Cena limitu
dawka opakowani jednoznacznie Grupa limitowa wacena hurtowa
a identyfikujacy zbytu brutto
produkt
Accordeon, tabl. o 0 io?jg\./:é leki
przedtuzonym 100 szt. 05909990941247 p N 118,80 124,74 138,65 126,58
o przeciwbdlowe -
uwalnianiu, 20 mg ey e
Accordeon, tabl. o o io:iljg\./\}é leki
przedtuzonym 100 szt. 05909990941407 p ) 237,60 249,48 267,39 253,17
o przeciwbdlowe -
uwalnianiu, 40 mg Tstden
Accordeon, tabl. o 0 io:iljg\./\}é leki
przedtuzonym 100 szt. 05909990941568 pic) . 475,20 498,96 522,29 506,33
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 80 mg Tsfeden
OxyContin, tabl. o Opio?j(o)\;\}é leki
przedtuzonym 60 szt. 05909990643943 — 34,99 36,74 44,11 37,98
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 10 mg e
OxyContin, tabl. o Opio?jg\jé leki
przedtuzonym 60 szt. 05909990644001 L 69,98 73,48 84,48 75,95
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 20 mg e e
OxyContin, tabl. o Opio?jg\./jé leki
przedtuzonym 60 szt. 05909990644025 — 139,97 146,97 161,97 151,90
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 40 mg e
OxyContin, tabl. o Opio?jg\.n}é leki
przedtuzonym 60 szt. 05909990643905 —_ 17,82 18,71 23,46 18,99
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 5 mg e
OxyContin, tabl. o 0 io?jg\./:é leki
przedtuzonym 60 szt. 05909990644049 e . 279,94 293,94 312,94 303,80
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 80 mg e
150.1,
Oxydolor, tabl. o O [
przedtuzonym 60 szt. 05909990839643 L 30,93 32,48 39,85 37,98
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 10 mg e
150.1,
Oxydolor, tabl. o O
przedtuzonym 60 szt. 05909990839780 L 61,86 64,95 75,95 75,95
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 20 mg Y

Wieloobjawowy
miejscowy zespot
bélowy typu | -
odruchowa dystrofia
wspotczulna oraz
typu Il — kauzalgia

Poziom
odptatno
$ci

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

Liczba
opakowa
A (NFZ I-
V.2023)

NFZ

ryczatt 15,27 3114 0,061690 0,069325
ryczatt 19,91 2 407 0,061870  0,066848
ryczatt 27,34 401 0,061869  0,065286
ryczatt 9,33 3727 0,057967  0,073517
ryczatt 11,73 2390 0,060625  0,070400
ryczatt 13,48 2906 0,061871  0,067488
ryczatt 7,67 2897 0,052633  0,078200
ryczatt 15,97 3940 0,061869  0,065196
ryczatt 5,07 21137 0,057967  0,066417
ryczatt 3,20 18484 0,060625 0,063292
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Numer GTIN lub

na N Wysokos¢ . Wysokos¢ Liczba
.- Zawartosc inny kod Urzedo Cena . . Poziom
Nazwa postac i ., . . _ Cena limitu Zakres wskazan doptaty opakowa
[T ELGIVEDT jednoznacznie Grupa limitowa wacena hurtowa . . n . odptatno , . s a [\ 4
dawka 3 o detaliczna finansowan objetych refundacja . Swiadczeniobiorc 1 (NFZ I-
a identyfikujacy zbytu brutto ) $ci
ia y V.2023)
produkt
150.1,
Oxydolor, tabl. o O e I
przedtuzonym 60 szt. 05909990840038 reciwbdlowe - 123,72 129,91 144,91 144,91 ryczatt 3,41 10 359 0,058958  0,060379
uwalnianiu, 40 mg p ey e
150.1,
Oxydolor, tabl. o O e I
przedtuzonym 60 szt. 05909990839469 ) 15,47 16,24 20,99 18,99 ryczatt 5,20 7615 0,052633  0,069967
o przeciwbdlowe -
uwalnianiu, 5 mg Tstden
150.1,
Oxydolor, tabl. o S e [
przedtuzonym 60 szt. 05909990840182 reciwbdlowe - 247,45 259,82 278,82 278,82 ryczatt 6,83 9752 0,056665  0,058088
uwalnianiu, 80 mg P Tsfeden
Reltebon, tabl. o o io?j(o)\;\}é leki
przedtuzonym 60 tabl. 05909991184827 P o 29,69 31,17 38,54 37,98 ryczatt 3,76 3066 0,057967 0,064233
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 10 mg e
Reltebon, tabl. o o io?jg\jé leki
przedtuzonym 60 tabl. 05909991184865 P o 63,44 66,61 77,61 75,95 ryczatt 4,86 3650 0,060625  0,064675
o przeciwbodlowe -
uwalnianiu, 20 mg e e
Reltebon, tabl. o 0 io?jg\./jé leki
przedtuzonym 60 tabl. 05909991184902 rzpeciwbélowe _ 13446 141,18 156,18 151,90 ryczatt 7,69 2078 0,061871  0,065075
uwalnianiu, 40 mg P N
Reltebon, tabl. o 0 io?jg\ié leki
przedtuzonym 60 tabl. 05909991184742 rzpeciwbélowe 17,06 17,91 22,66 18,99 ryczatt 6,87 1217 0,052633  0,075533
uwalnianiu, 5 mg P Y
Reltebon, tabl. o o io?jg\./:é leki
przedtuzonym 60 tabl. 05909991184940 rzpeciwbélowe _ 279,94 293,94 312,94 303,80 ryczatt 15,97 525 0,061869 0,065196
uwalnianiu, 80 mg P Y
Srednia wazona cena za 1 mg 0,059282 0,063208
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Tabela 66. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - buprenorfina
Numer GTIN lub

: na a Liczba
Nazwa posta¢  Zawartosc . inny kod . . Urzedowa Cena Cena WYso.kosc Zakres. wskazan Poziom Wysokos¢ doptaty opakowan
. . jednoznacznie  Grupa limitowa cena hurtowa . limitu objetych PP .
i dawka (T ELGIVERIE] . o detaliczna . . . odptatnosci Swiadczeniobiorcy (NFZ I-
identyfikujacy zbytu brutto finansowania refundacja V.2023)
produkt .
Bunondol,
podjgsltowe 6&2:;_ 05909991235635 Opio:iljg\.;é leki 31,15 32,71 40,12 40,12 We wszystkich 30% 12,04 14751 2,340000 3,343333
0.2 mg przeciwbdlowe za:li:z;rrt‘ai\;v:hnzgh
Bunondol, - postacie do dzierh wydania
5 dj;isltowe 3:"22}_ 05909991235642 pﬁﬁ;;‘:j:/’:go 31,15 32,71 40,12 40,12 decyzji 30% 12,04 20570 2,340000  3,343333
0.4 mg
Srednia wazona cenaza 1 mg 2,340000 3,343333

Numer GTIN
.. Zawartos¢  lub inny kod
Nazwa postac i . .
opakowan jednoznacznie
[EV €] . 3 -
ia identyfikujacy
produkt
MST Continus,
tabl. powl. o 059099904762
zmodyfikowany 60 szt. 37
m uwalnianiu,
10 mg
MST Continus,
tabl. powl. o 059099904765
zmodyfikowany 60 szt. ”
m uwalnianiu,
100 mg
MST Continus,
tabl. powl. o 059099904766
zmodyfikowany 60 szt. 33
m uwalnianiu,
200 mg
MST Continus,
tabl. powl. o 059099904763
zmodyfikowany 60 szt. 36
m uwalnianiu,
30 mg
MST Continus, 60 szt 059099904764
tabl. powl. o ’ 35

Grupa limitowa

149.1, Opioidowe
leki
przeciwbdlowe -
morfina do
podawania
doustnego -
postacie o
przedtuzonym
uwalnianiu

Urzedow

acena
zbytu

Tabela 67. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - morfina

Cena

hurtow

brutto

Cena

detaliczn
finansowan

a

Wysokos¢

limitu

ia

12,42 13,04 17,03 15,14
119,88 125,87 140,59 140,59
237,02 248,87 267,60 267,60
35,55 37,33 45,42 45,42
71,11 74,67 86,63 86,63

Zakres
wskazan
objetych

refundacja

Neuralgia
popotpascowa
przewlekta;
Wieloobjawo
Wy miejscowy
zespot bélowy
typu | -
odruchowa
dystrofia
wspotczulna
oraz typu ll —
kauzalgia

Zakres wskazan
pozarejestracyjny
ch objetych
refundacja

Poziom
odptatnos
ci

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobior

cy

Liczba
opakowa
fi (NFZ I-

NFZ

V.2023)

ryczatt 5,09 4480 0,019900 0,028383
ryczatt 6,40 932 0,022365  0,023432
ryczatt 12,80 1508 0,021233  0,022300
ryczatt 3,20 3025 0,023456  0,025233
ryczatt 3,84 1708 0,022997  0,024064
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Zawartos¢
opakowan
[E]

Nazwa postac i

[ EV €]

zmodyfikowany
m uwalnianiu,
60 mg

Numer GTIN
lub inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Grupa limitowa

Urzedow
EXLES
zbytu

Cena

Cena
hurtow

Wysokos¢

detaliczn

brutto

limitu

finansowan

ia refundacja

Sevredol, tabl.

powl., 20 mg 60 szt.

149.3, Opioidowe
leki
przeciwbdlowe -
morfina do
podawania
doustnego -
postacie o
niemodyfikowan
ym uwalnianiu

059099903364
25

56,16

58,97

69,37

69,37

Zakres
wskazan
objetych

Zakres wskazan
pozarejestracyjny
ch objetych
refundacja

Poziom
odptatnos
ci

Wysokosc

Swiadczeniobior

Liczba
opakowa
n (NFZ I-
cy V.2023)

doptaty NFZ

ryczatt

3,20 18 609 0,055142  0,057808

Srednia wazona cena za 1 mg

0,034216  0,036270

Numer GTIN lub

Tabela 68. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - tramadol

Nazwa postaci  Zawartos¢ 7L et Cena Cena W EELCH LELEENE S ET) Poziom Wysokos¢ doptaty o Lalizl\):aﬁ
P . jednoznacznie Grupa limitowa cena hurtowa . limitu objetych L 2 y . p v
dawka opakowania . o detaliczna . . . odptatnosci $wiadczeniobiorcy (NFZ I-
identyfikujacy zbytu brutto finansowania refundacja V.2023)
produkt .
P°'tr:(;”r;]';aps" 20 szt. 05909990968718 5,84 6,13 8,13 6,95 30% 3,27 39116  0,004860  0,008130
Poltram Retard
100, tabl. o
przedtuzonym 10 szt. 05909990967612 5,86 6,15 8,15 6,95 30% 3,29 963 0,004860 0,008150
ianiu, 1
uwalm::glu, 00 1533,
Opioidowe leki
Poltram Retard s .
100. tabl. o przeciwbdlowe We wszystkich
’ ) -t dol - jest h
przeduzonym 30 szt. 05909990967629 ramado 17,67 1855 23,05 20,85 ~ arelestrowanyc 30% 8,46 14541 0004863  0,007683
Inianiu. 100 postacie do wskazaniach na
uwainianiu, podawania dzien wydania
me doustnego - decyzji
Poltram Retard
T8 o state postacie
’té -0 farmaceutyczne
przedtuzonym 50 szt. 05909990967636 29,11 30,57 36,82 34,76 30% 12,49 11748 0,004866 0,007364
uwalnianiu, 100
mg
Poltram Retard
150, tabl. o 10 szt. 05909990967711 8,80 9,24 11,99 10,43 30% 4,69 357 0,004867 0,007993
przedtuzonym
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Numer GTIN lub

inny kod Urzedowa Cena Cena Wysokosc Zakres wskazan
jednoznacznie Grupa limitowa cena hurtowa detaliczna limitu objetych
identyfikujacy zbytu brutto finansowania refundacja

produkt

Liczba
Poziom Wysokos¢ doptaty opakowan
odptatnosci $wiadczeniobiorcy (NFZ I-
V.2023)

Nazwa posta¢i  Zawartosc

[ EV €] opakowania

uwalnianiu, 150
mg
Poltram Retard
150, tabl. o
przedtuzonym 30 szt. 05909990967728 28,06 29,46 35,34 31,28 30% 13,44 3679 0,004867 0,007853
uwalnianiu, 150
mg
Poltram Retard
150, tabl. o
przedtuzonym 50 szt. 05909990967735 43,96 46,16 54,29 52,13 30% 17,80 3851 0,004865 0,007239
uwalnianiu, 150
mg
Poltram Retard
200, tabl. o
przedtuzonym 10 szt. 05909990967810 11,74 12,33 15,83 13,90 30% 6,10 138 0,004865 0,007915
uwalnianiu, 200
mg
Poltram Retard
200, tabl. o
przedtuzonym 30 szt. 05909990967827 34,99 36,74 43,74 41,71 30% 14,54 2382 0,004867 0,007290
uwalnianiu, 200
mg
Poltram Retard
200, tabl. o
przedtuzonym 50 szt. 05909990967834 58,68 61,61 71,11 69,51 30% 22,45 2988 0,004866 0,007111
uwalnianiu, 200
mg
Tramadol
Aurovitas, kaps. 20 szt. 05909991362300 4,99 5,24 7,24 6,95 30% 2,38 265 0,004860 0,007240
twarde, 50 mg
Tramadol Krka,

kaps. twarde, 20 szt. 05909991376819 5,18 5,44 7,44 6,95 30% 2,58 552 0,004860  0,007440
50 mg
Tramadol
SYNTEZA, kaps. 20 szt. 05909990294619 7,24 7,60 9,60 6,95 30% 4,74 350 0,004860  0,009600
twarde, 50 mg
UiEEl, (8155, 20 szt. 05909990253616 5,62 5,90 7,90 6,95 30% 3,04 58077 0,004860  0,007900

twarde, 50 mg
Tramal Retard

100, tabl. o 10 szt. 05909990786213 5,35 5,62 7,62 6,95 30% 2,76 4062 0,004860 0,007620
przedtuzonym
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Numer GTIN lub

inny kod Urzedowa Cena Cena Wysokosc Zakres wskazan
jednoznacznie Grupa limitowa cena hurtowa detaliczna limitu objetych
identyfikujacy zbytu brutto finansowania refundacja

produkt

Liczba
Poziom Wysokos¢ doptaty opakowan
odptatnosci $wiadczeniobiorcy (NFZ I-
V.2023)

Nazwa posta¢i  Zawartosc

[ EV €] opakowania

uwalnianiu, 100
mg
Tramal Retard
100, tabl. o
przedtuzonym 30 szt. 05909990786220 16,18 16,99 21,49 20,85 30% 6,90 43 715 0,004863 0,007163
uwalnianiu, 100
mg
Tramal Retard
100, tabl. o
przedtuzonym 50 szt. 05909990786237 26,78 28,12 34,37 34,37 30% 10,31 50543 0,003208 0,004583
uwalnianiu, 100
mg
Tramal Retard
150, tabl. o
przedtuzonym 10 szt. 05909990786312 8,01 8,41 11,16 10,43 30% 3,86 857 0,004867 0,007440
uwalnianiu, 150
mg
Tramal Retard
150, tabl. o
przedtuzonym 30 szt. 05909991480691 22,44 23,56 29,43 29,43 30% 8,83 114 0,004578 0,006540
uwalnianiu, 150
mg
Tramal Retard
150, tabl. o
przedtuzonym 30 szt. 05909990786329 23,36 24,53 30,41 30,41 30% 9,12 11135 0,004731 0,006758
uwalnianiu, 150
mg
Tramal Retard
150, tabl. o
przedtuzonym 50 szt. 05909991480707 37,41 39,28 47,41 47,41 30% 14,22 69 0,004425 0,006321
uwalnianiu, 150
mg
Tramal Retard
150, tabl. o
przedtuzonym 50 szt. 05909990786336 40,09 42,09 50,22 50,22 30% 15,07 16 946 0,004687 0,006696
uwalnianiu, 150
mg
Tramal Retard
200, tabl. o 10 szt. 05909990786411 10,74 11,28 14,78 13,90 30% 5,05 814 0,004865 0,007390
przedtuzonym
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Numer GTIN lub
inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Zawartos¢
opakowania

Nazwa postac i
[ EIVE]

uwalnianiu, 200
mg
Tramal Retard
200, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 200
mg
Tramal Retard
200, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 200
mg
Tramal Retard
50, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 50
mg
Tramal Retard
50, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 50
mg
Tramal Retard
50, tabl. o
przedtuzonym
uwalnianiu, 50
mg

30 szt. 05909990786428

50 szt. 05909990786435

10 szt. 05909990780303

30 szt. 05909990780334

50 szt. 05909990780341

Grupa limitowa

Urzedowa
cena
zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wysokosc
limitu
finansowania

Zakres wskazan
objetych
refundacja

Poziom

odptatn

32,21

33,82

40,81

40,81

Liczba
Wysokos¢ doptaty opakowan
Swiadczeniobiorcy (NFZ I-

V.2023)

osci

30%

53,68

56,36

65,87

65,87

12,24 9815 0,004762 0,006802

30%

5,40

5,67

6,67

3,48

19,76 20995 0,004611 0,006587

30%

7,99

8,39

11,14

10,43

4,23 1205 0,004880 0,013340

30%

13,39

14,06

18,06

17,38

3,84 10 847 0,004867 0,007427

30%

5,89 13370 0,004868 0,007224

$rednia wazona cenaza 1 mg 0,004316 0,006355

Numer GTIN lub

\EVAVE] L. inny kod
.. Zawartosc . . ..
postaé i opakowania jednoznacznie Grupa limitowa
dawka P identyfikujacy
produkt
Al (R 15szt.  05909990411320 A
100 mg Niesteroidowe
i . leki
Al (B 30szt.  05909990411337 e
100 mg przeciwzapalne

Tabela 69. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - nimesulid

Urzedowa Cena Wysokos¢
Cena e
cena hurtowa . limitu
detaliczna . .
zbytu brutto finansowania
6,48 6,80 7,86 3,65
12,94 13,59 15,69 7,31

Zakres wskazan B
. Poziom Wysokos¢ doptaty opakowan
objetych PO A0
refundaci odptatnosci Swiadczeniobiorcy (NFZ I-
A V.2023)
We wszystkich 50% 6,04 25203 0,001213 0,005240
zarejestrowanych
wskazaniach na 50% 12,04 67 143 0,001217 0,005230
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Numer GTIN lub
inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Cena
hurtow:
brutto

\EFAVE] Urzedowa
cena

zbytu

Zawartos¢
opakowania

postac i
dawka

Grupa limitowa

do stosowania
doustnego -
produkty
jednosktadnikowe
i skojarzone z
inhibitorami
pompy
protonowej -
state postacie
farmaceutyczne

a

Cena

Wysokos¢

detaliczna

finansowania

Zakres wskazan
objetych
refundacja

limitu Poziom
odptatnosci
dzien wydania

decyzji

Wysokosc doptaty
Swiadczeniobiorcy

Liczba
opakowan
(NFZ I-
V.2023)

Srednia wazona cena za 1 mg

0,001216 0,005232

Tabela 70. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - ketoprofen

Numer GTIN
.. Zawartos¢ lubinny kod
Nazwa postac i .. .
opakowani jednoznacznie
dawka . i
a identyfikujacy
produkt
Bi-Profenid,
tabl. o
) 059099904121
zmodyfikowany 20 szt. 12
m uwalnianiu,
150 mg
Febrofen, kaps.
o
przedtuzonym 20 szt. 059092304133
uwalnianiu, 200
mg
Ketokaps Med, 059099914360
kaps.miekkie, 30 szt. 56
100 mg
Ketokaps Med, 059040550050
kaps.miekkie, 60 szt. 70
100 mg
Ketonal Duo,
LS50 059099900646
przedtuzonym 30 szt. 04
uwalnianiu,

twarde, 150 mg

Grupa limitowa

141.1,
Niesteroidowe
leki
przeciwzapalne
do stosowania
doustnego -
produkty
jednosktadniko
we i skojarzone
z inhibitorami
pompy
protonowej -
state postacie
farmaceutyczne

Urzedo
wacena hurtowa detaliczn
brutto

zbytu

Cena

Cena

a

Wysokosc
limitu
finansowan

ia

objetych
refundacja

9,49 9,96 12,59 9,74

13,92 14,62 17,96 12,99
We wszystkich
zarejestrowany
ch wskazaniach

8,59 9,02 11,65 9,74 na dzien
wydania decyzji

17,17 18,03 22,37 19,48

16,63 17,46 21,09 14,61

Zakres wskazan

Zakres wskazan
pozarejestracyjny
ch objetych
refundacja

bél w przebiegu
choréb
nowotworowych -
w przypadkach
innych niz
okreslone w ChPL

Poziom
odptatnos

Ci

Wysokosc
doptaty
Swiadczenio
biorcy

Liczba

opakowan

(NFZ I-

V.2023)

50% 7,72 44 835 0,001623  0,004197
50% 11,47 19051 0,001623  0,004490
50% 6,78 3320 0,001623  0,003883
50% 12,63 651 0,001623  0,003728
50% 13,79 57 682 0,001622  0,004687
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Numer GTIN

,. Zawartos¢ lub inny kod Urzedo Cena Cena WYso.kosc Zakres wskazan Zakref WSkaz?n Poziom Wysokos¢ Liczba .
Nazwa postac i .. ) _ . limitu , pozarejestracyjny ) doptaty T ELGITET]
opakowani jednoznacznie Grupa limitowa wacena hurtowa detaliczn objetych . odpfatnos , . q
dawka 3 o finansowan ) ch objetych N Swiadczenio (NFZ I-
a identyfikujacy zbytu brutto a ) refundacja N ci )
ia refundacja biorcy V.2023)
produkt
Ketonal forte,
tabl. powl,, 100 30 szt. 059092200464 1134 1191 1454 9,74 50% 9,67 416568  0,001623 0,004847
mg
Ketoprofen-SF,
kaps. twarde, 20 szt. 059092307945 5,75 6,04 7,94 6,49 50% 4,70 5022 0,001620 0,003970
100 mg
Profenid, 10szt, 009099900985 7,94 834 11,34 11,34 50% 5,67 6018 0,005670  0,011340
czopki, 100 mg 14
Profenid, tabl. 5, ., 059099907607 8,64 907 11,70 9,74 50% 6,83 7922 0,001623  0,003900
powl., 100 mg 18
141.2,
Niesteroidowe
Refastin, tabl. = 5o, 059099906755 leki 1099 1154 14,18 9,74 50% 9,31 23723 0,001623  0,004727
powl., 100 mg 93 przeciwzapalne
do stosowania
doodbytniczego
$rednia wazona cenaza 1 mg 0,001636 0,004754

Numer GTIN
Zawarto$¢  lub inny kod
opakowan jednoznacznie
ia identyfikujacy
produkt

Nazwa postac i

[EVV €]

Tabela 71. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - karbamazepina

Amizepin, tabl., 50 szt 059099900439
200 mg ’ 10
Finlepsin, tabl., 059099910141
200 mg 50 szt. 17
Finlepsin 200
retard, tabl. o 059099910303
przedtuzonym 50 szt. 15
uwalnianiu,
200 mg
Neurotop
retard 300,
tabl. o 059099902445
. 50 szt.
przedtuzonym 15
uwalnianiu,
300 mg

ey Cena Cena WYso'kosc
. hurtow ) limitu
Grupa limitowa EXLUE] detaliczn .
a finansowan
zbytu a s
brutto ia
10,79 11,33 14,31 10,34
10,79 11,33 14,31 10,34
159.1, Leki
przeciwpadaczko
we do
SRS 15,11 15,87 18,85 10,34
doustnego -
karbamazepina -
state postacie
farmaceutyczne
11,82 12,41 16,39 15,52

Zakres
wskazan
objetych

refundacja

We wszystkich
zarejestrowany
ch wskazaniach
na dzien
wydania decyzji

Zakres wskazan
pozarejestracyjny
ch objetych
refundacja

<1>stan po
epizodzie
padaczkowym
indukowanym
przerzutami w
obrebie
osrodkowego
uktadu
nerwowego; bol u
chorych z
rozpoznaniem
nowotworu -
leczenie
wspomagajace;
<2>neuralgia w

. Wysokos¢ Liczba
Poziom
odotatnos doptaty (T ELCE]
pci Swiadczeniobior 1 (NFZ I-
cy V.2023)
ryczatt 7,17 83635 0,000714 0,001431
ryczatt 7,17 22841  0,000714 0,001431
ryczatt 11,71 96120  0,000714  0,001885
ryczatt 4,07 170496 0,000821  0,001093
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Numer GTIN

an . Cena Wysokos¢ Zakres Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
,. Zawartos¢ lubinny kod Urzedow Cena .. . . ik Poziom
Nazwa postac i . ) _ hurtow . limitu wskazan pozarejestracyjny p doptaty opakowa
opakowan jednoznacznie  Grupa limitowa EXLUE] detaliczn . . . odptatnos , . ] a NFZ
[ EV €] ) 3 o finansowan objetych ch objetych ; Swiadczeniobior 1 (NFZ I-
1a [Eeniviniasy A brutto ia refundacj refundacj “ c V.2023)
produkt 12 12 Y .
przypadkach
Tegretol CR |nnYch n
okreslone w
200, tabl. o 059099901202 ChPL; bol
zmodyfikowany 50 szt. 9,72 10,21 13,19 10,34 ! ryczatt 6,05 72 155 0,000714 0,001319
o 15 neuropatyczny w
m uwalnianiu, ravoadkach
200 mg PRI
innych niz
okreslone w ChPL
S$rednia wazona cena za 1 mg X 0,001335

Numer GTIN

Tabela 72. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - gabapentyna

Cena

Zakres

Wysokos¢ Zakres wskazan Wysokosc Liczba

\EYAVE] Zawartos¢ lub inny kod Urzedow Cena .. wskazan N ) Poziom
L. .. ik _ hurtow . limitu ., pozarejestracyjnyc p doptaty opakowa
postaci  opakowani jednoznacznie Grupa limitowa EXLLE] detaliczn . . objetych N odptatnos , . e a
s o finansowani . h objetych k Swiadczeniobiorc 1 (NFZ I-
[EVV €] a identyfikujacy zbytu a refundacj . ci
brutto a refundacja y V.2023)
produkt E}
Gabapenti
n
A”E:;':as' 100 szt. 0590992133110 11,88 1247 16,69 16,47 ryczatt 3,42 1989 0001327  0,001669
twarde,
100 mg
Gabapenti
n
. . bdl inny niz
Aurovitas, gy, 0990999133115 15210, Lo ® 35,64 37,42 46,00 46,00 Padaczka - donywChPL-  ryczaft 3,20 2724 0001427  0,001533
kaps. 3 przeciwpadaczkow oporna na R
. . leczenie
twarde, e do stosowania leczenie Wspomagaiace U
300 mg doustnego - p Gl
Gabapenti gabapentyna CSL7E
" nowotwory
Aulzzg'stas’ 100 szt. 0590993133120 47,52 49,90 59,84 59,84 ryczatt 3,20 584 0,001416  0,001496
twarde,
400 mg
Gabapenti
n Teva, 100 szt. 0590992033949 15,66 16,44 20,66 16,47 ryczatt 7,39 12 368 0,001327 0,002066
kaps.
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Numer GTIN

Grupa limitowa

Urzedow

EXLE]
zbytu

Cena

hurtow

brutto

Cena

detaliczn

Wysokos¢

limitu

finansowani

Zakres wskazan
h pozarejestracyjnyc

Poziom
odptatnos

Cl

Wysokosc
doptaty
Swiadczeniobiorc

y

Liczba

opakowa
A (NFZ I-
V.2023)

\EYAVE] Zawartos¢ lub inny kod
postaci  opakowani jednoznacznie
[ EV €] a identyfikujacy
produkt
twarde,
100 mg
Gabapenti
n Teva,
- 100 szt. 0590999142534
0
twarde,
300 mg
Gabapenti
n Teva,
o 100 szt. 0590999033970
9
twarde,
300 mg
Gabapenti
n Teva,
-~ 100 szt. 0590999033960
0
twarde,
400 mg
Gabapenti
n Teva,
tabl. 100 szt. 059099&2)033854
powl., 600
mg
Gabapenti
n Teva,
tabl. 100 szt. 0590992033865
powl., 800
mg
Neurontin
100, kaps. 100 szt. 0590999076921
twarde, 6
100 mg
Neurontin
300, kaps. 100 szt. 0590999076931
twarde, 5
300 mg
Neurontin
400, kaps. 100 szt. 0590999076941
twarde, 4
400 mg
Neurontin 0590999101742
600, tabl, 10057 2

35,10 36,86 45,44 45,44
38,88 40,82 49,40 49,40
53,24 55,90 65,84 65,84
82,08 86,18 98,76 98,76
112,32 117,94 131,88 131,73
17,01 17,86 22,08 16,47
50,65 53,18 61,76 49,40
66,74 70,08 80,02 65,87
97,96 102,86 115,44 98,80

ryczatt 3,20 103 0,001408 0,001515
ryczatt 3,20 22195 0,001540 0,001647
ryczatt 3,20 5045 0,001566 0,001646
ryczatt 3,56 9129 0,001587 0,001646
ryczatt 4,89 3822 0,001587 0,001649
ryczatt 8,81 1194 0,001327 0,002208
ryczatt 15,56 2162 0,001540 0,002059
ryczatt 17,35 739 0,001567 0,002001
ryczatt 20,20 785 0,001587 0,001924
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Numer GTIN

Cena

Wysokos¢

Zakres
Zakres wskazan

Wysokosc

Liczba

\EYAVE] Zawartos¢ lub inny kod Urzedow Cena .. wskazan N ) Poziom
L .. ik _ hurtow . limitu ., pozarejestracyjnyc p doptaty opakowa
postaci  opakowani jednoznacznie Grupa limitowa EXLUE] detaliczn . . objetych y odpfatnos , . o 2
s o finansowani N h objetych ; Swiadczeniobiorc 1 (NFZ I-
[ EV €] a identyfikujacy refundacj 3 ci
brutto a refundacja y V.2023)
produkt E}
powl., 600
mg
Neurontin
I ELL 100 szt. 0590999101752 113,72 119,41 133,34 131,73 ryczatt 6,35 492 0,001587 0,001667
powl., 800 1
mg
Srednia wazona cenaza 1 mg X 0,001691

Tabela 73. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - pregabalina

Numer GTIN lub

\EYAVE] Zawartos¢ inny kod
postaci  opakowani  jednoznacznie
dawka a identyfikujacy
produkt

Lyrica,

kaps. 14 szt 0590999000935
twarde, 0

150 mg

Lyrica,
kapsutki 56 szt 0590187860055
twarde, 0

150 mg

Lyrica,

kaps. 56 szt 0590999000936
twarde, 7

150 mg

Lyrica,

kaps. 56 szt 0590379274325
twarde, 2

150 mg

Lyrica,

kaps. 14 sot. 0590999000928
twarde, 2

75 mg

Lyrica, 56 szt 0590999000929

kaps. 9

Grupa
limitowa

242.0, Leki
dziatajace
na uktad
nerwowy -
pregabalin
a

Urzedow
acena

zbytu

Cena

Cena

hurtow detaliczn
a brutto

a

Wysokosc

limitu

finansowani

]

Zakres wskazan
pozarejestracyjnyc
h objetych
refundacja

Zakres wskazan
objetych
refundacja

18,77 19,71 25,37 25,37
84,24 88,45 101,17 101,17
Leczenie
dorostych
pacjentéw z
84,37 88,59 101,31 101,31 bélem . L
T ——— neuropatia u dzieci
m do 18 roku zycia
spowodowanym
84,67 88,90 101,61 101,61 procesem
nowotworowym
10,80 11,34 14,95 12,73
40,18 42,19 50,90 50,90

Poziom Wysokos¢ doptaty e
odptatnosc  Swiadczeniobiorc CIELEIE [\ 74
; n (NFZ I-
y V.2023)
ryczatt 3,20 1989 0’017055 0’011208
ryczatt 3,20 1990 0’0;166 0’01204
ryczatt 3,20 1991 0’0%)168 0’01206
ryczatt 3,20 1992 0’015171 0’02209
ryczatt 5,42 1993 0’0?3907 0’018423
ryczatt 3,20 1994 0’0:;135 0’02211
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Numer GTIN lub

Nazwa Zawartosc inny kod Urzedow Cena Cena WYso.kosc Zakres wskazan Zakre.s wskaz?n Poziom  Wysokos¢ doptaty Liczba
L. . . Grupa . limitu ; pozarejestracyjnyc , L . opakowa
postaci  opakowani  jednoznacznie .. acena hurtow detaliczn _. . objetych , odptatnosc  Swiadczeniobiorc . [\ 4
dawka E] identyfikujac limitowa zbytu a brutto E] finansowani refundacj h objetych i f (NFZ1-
Jacy Y a 12 refundacja y V.2023)
produkt
twarde,
75 mg
Lyrica,
kapsukd oy 0590187860054 4018 42,19 50,90 50,90 ryczatt 3,20 1995 001135 001211
twarde, 3 7 9
75 mg
Naxalgan,
kaps. 60szt, 0090999137829 86,10 90,41 103,43 103,43 ryczatt 3,20 1996 001113 001149
twarde, 5 7 2
150 mg
Naxalgan,
kaps. 05zt 0090999137822 43,05 4520 54,22 54,22 ryczatt 3,20 1997 001133 001204
twarde, 6 3 9
75 mg
Preato,
tabl, 100 56szt. 0590998140046 2592 2722 3734 37,34 ryczatt 3,20 1998 0'02609 0'0(;666
mg
Preato,
tabl,, 150 — 0590993140047 31,32 32,89 5 5 yczatt 3,20 1) 0,02504 0,0c(>)543
mg
Preato,
bl 200 Seszt. 0000400 3888 40,82 54,94 54,94 ryczatt 3,98 2000 00005 0004%0
mg
Preato,
tabl, 75 28szt  Oo0ooiAH 1458 1531 2097 20,97 ryczatt 3,20 2000 00046 0009%
mg
Preato,
tabl., 75 56 szt. 0590992140045 20,52 21,55 30,27 30,27 ryczatt 3,20 2002 0,0(;644 0,0(;720
mg
Pregabali
n Sandoz,
kaps. 70 szt. 0590765670507 105,84 111,13 124,90 124,90 ryczatt 3,73 2003 0'02154 0'015189
twarde,
150 mg
Pregabali
n Sandoz,
kaps.  70s;t 0200762670483 5292 5557 6534 63,63 ryczatt 4,91 2000 OOUST 00144
twarde,
75 mg
Srednia wazona cena za 1 mg X 0'0:;008
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