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Streszczenie

Cel

W ramach niniejszego opracowania wykonano:

e Analize wptywu na budzet (BIA), przepro-
wadzong w celu prognozy wydatkow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych (Naro-
dowego Funduszu Zdrowia) w przypadku
podjecia decyzji o objeciu refundacjg czte-
rowalentnej inaktywowanej szczepionki
przeciw grypie (QIV) w zapobieganiu grypie
wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy
A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktore s3 za-
warte w szczepionce, poprzez czynne uod-
pornienie w nowej dopetniajgcej populacji
refundacyjnej, tj. oséb od ukonczenia 18.
roku zycia do ukonczenia 65. roku zycia (w
weiuk 18-64 lat) bez zwiekszonego ryzyka
wystgpienia powiktan pogrypowych (i z wy-
taczeniem kobiet w cigzy), w ramach wy-
kazu lekéw refundowanych dostepnych w
aptece na recepte.

e Analize ekonomiczng (AE), przeprowadzong
w celu oceny zasadnosci ekonomicznej ww.
decyzji.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sa-
nofi Pasteur Sp. z 0.0.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano kon-
sekwencje dla budzetu ptatnika, wynikajace z
rozszerzenia obecnych wskazan refundacyjnych
produktu leczniczego VaxigripTetra w wykazie
lekéw refundowanych dostepnych w aptece na
recepte o populacje oséb od ukonczenia 18.
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roku zycia do ukoriczenia 65. roku zycia (tj. w
wieku 18-64 lat) bez zwiekszonego ryzyka wy-
stgpienia powikfan pogrypowych, poprzez po-
rownanie wydatkéw w dwdch alternatywnych
scenariuszach —istniejgcym (brak refundacji Va-
xigripTetra ze srodkow budzetowych w tym
wskazaniu) oraz nowym (wprowadzenie pro-
duktu VaxigripTetra na wykaz lekéw refundo-
wanych), w horyzoncie pierwszych dwéch lat
(sezony epidemiczne 2023/2024 i 2024/2025).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w nastepujgcych krokach:

e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
docelowej w kolejnych latach rozwazanego
horyzontu czasowego (sezony grypowe
2023/2024 i 2024/2025, trwajgce od
1 wrzes$nia do 31 sierpnia),

e okreslenie poziomu wyszczepienia popula-
cji docelowej oraz aktualnych (scenariusz
istniejgcy) i przysztych (scenariusz nowy)
udziatéw opcjonalnych strategii profilaktyki
grypy sezonowej, stosowanych w populacji
docelowe],

e okreslenie kosztow jednostkowych (koszty
szczepionek),

e obliczenie prognozowanych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych w scena-
riuszach poréwnywanych w analizie, tj.
w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym
utrzymanie aktualnego statusu refundacyj-
nego) i nowym (zaktadajgcym rozszerzenie
zakresu wskazan refundacyjnych szcze-
pionki VaxigripTetra zgodnie z wnioskiem),
oraz dodatkowych (inkrementalnych) wy-
datkéw ptatnika zwigzanych z realizacjg sce-
nariusza nowego.

Populacje docelowg analizy stanowi populacja,
w ktérej szczepionka VaxigripTetra nie jest
obecnie finansowana ze srodkdw publicznych,
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tj. osoby powyzej 18. roku zycia do 65. roku zy-
cia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powi-
ktan pogrypowych (i z wytgczeniem kobiet w
cigzy, dla ktorych szczepionki przeciw grypie s
dostepne bezptatnie; zat. £ do MZ 20/06/2023).

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przed-
stawiono w wariancie podstawowym oraz
w wariantach skrajnych, w ktérych zatozono mi-
nimalng i maksymalng prognoze sprzedazy ap-
tecznej szczepionki VaxigripTetra.

W analizie ekonomicznej (minimalizacji kosztow
— CMA) poréwnano koszty szczepionki Vaxigrip-
Tetra oraz szczepionki Influvac Tetra — jedyne;j
szczepionki refundowanej we wskazaniu, w kto-
rym wnioskowana technologia nie jest obecnie
refundowana (populacja oséb powyzej 18. roku
zycia do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka
wystgpienia powiktan pogrypowych). Przepro-
wadzenie analizy minimalizacji kosztow byto
uzasadnione brakiem wykazanych réznic w sku-
tecznosci technologii wnioskowanej i technolo-
gii opcjonalnej w analizie klinicznej (AKL Vaxi-
gripTetra 2023).

Ze wzgledu na wspotptacenie Swiadczeniobior-
cow za produkt VaxigripTetra, w analizach:
wptywu na budzet (BIA) i minimalizacji kosztow
(CMA) przyjeto zaréwno perspektywe pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze Srodkéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia, w skrdcie: perspektywa ptat-
nika publicznego; PPP), perspektywe swiadcze-
niobiorcéw oraz perspektywe wspdlng ptatnika
publicznego i $wiadczeniobiorcow (PPP+P).

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wy-
tyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja
3.0; AOTMIT 2016) oraz Rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé
analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o obje-
cie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu,
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technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicz-
nej, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego (MZ
08/01/2021).

Wyniki

Liczebnos¢ populacji: docelowej i szczepionych

Liczebnos$¢ populacji docelowej, tj. 0séb powy-
zej 18. roku zycia do 65. roku zycia bez zwiek-
szonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypo-
wych (i z wytgczeniem kobiet w cigzy), oszaco-
wano na 17,3 min osdb w Polsce.

Szacunkowy poziom wyszczepienia populacji
docelowej w ostatnim sezonie (2022/2023) wy-
niost ok. - (min-max-), przy czym
prognozuje sie wzrost wyszczepialnosci od se-
zonu 2023/2024 do poziomu - w wyniku
objecia czesciowa refundacja szczepionki Influ-
vac Tetra w rozwazanym wskazaniu od 1 lipca
2023r.

Na podstawie prognoz udziatéw rynkowych
otrzymanych od Whnioskodawcy oszacowano,
ze liczba 0sdb zaszczepionych produktem Vaxi-
gripTetra z rozwazanej populacji docelowe]
w ramach wykazu lekow refundowanych wynie-

sie w wariancie podstawowym: - w se-

zonie 2023/2024 i | v sezonie

2024/2025.

Wyniki analizy wptywu na budzet

Analiza z perspektywy ptatnika publicznego
(PPP)

W wariancie podstawowym analizy, w przy-
padku podjecia decyzji o refundacji produktu
VaxigripTetra w catym zakresie zarejestrowa-

nych wskazan, prognozowane _
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wydatki podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wy-
niosg odpowiednio _ (sezon
2023/2024) i [ (sezon 2024/2025).

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje
ceny szczepionki VaxigripTetra w ramach wy-
kazu lekéw refundowanych dostepnych w ap-

tece na recepte wynosi kolejno - (sezon
2023/2024) | | (sezon 2024/2025)

W scenariuszu nowym.

W wariantach skrajnych: minimalnym i maksy-
malnym, wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicz-
nych - odpowiednio o _ (se-
zon 2023/2024) i | G sezon

2024/2025), z czego kwota refundacji szcze-
pionki VaxigripTetra w ramach wykazu aptecz-

nego stanowi _ (sezon 2023/2024)
i (sczon 2024/2025).

Analiza z perspektywy wspdinej ptatnika
publicznego i sSwiadczeniobiorcow (PPP+P)

W wariancie podstawowym analizy, _

wydatki ptatnika publicznego i $wiadczeniobior-
cow wynikajacy z objecia refundacjg szczepionki
VaxigripTetra wyniosg odpowiednio _
(sezon 2023/2024) i | (sezon
2024/2025). taczne wydatki na szczepionke Va-
xigripTetra w ramach wykazu lekéw refundowa-
nych dostepnych w aptece na recepte wyniosg

kolejno ([ (sezon 2023/2024) | | R

B (sczon 2024/2025).

W wariantach skrajnych: minimalnym i maksy-
malnym, wydatki - odpowiednio o -
I (s-:on 2023/2024) | [

(sezon 2024/2025), z czego wydatki na szcze-
pionke VaxigripTetra w ramach wykazu aptecz-

nego stanowi ||| (sezon 2023/2024)
i I (sczon 2024/2025).

VaxigripTetra
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Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcéw
(PP)

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-
wane wydatki swiadczeniobiorcow - w

scenariuszu nowym odpowiednio o -

(sezon 2023/2024) i |G (sezon

2024/2025). Sktadowa wydatkéw stanowigca
doptate swiadczeniobiorcow do ceny szcze-

pionki VaxigripTetra w ramach wykazu lekow
refundowanych dostepnych w aptece na re-
cepte wynosi kolejno _ (sezon
2023/2024) i- W scenariuszu nowym.

W wariantach skrajnych: minimalnym i maksy-
malnym, wydatki Swiadczeniobiorcow -

odpowiednio o _ (sezon
2023/2024) i | oo

2024/2025), z czego doptata Swiadczeniobior-

coéw do ceny szczepionki VaxigripTetra w ra-

mach wykazu aptecznego stanowi _
B 2023/2024) | | (2024/2025).

Wyniki analizy minimalizacji kosztow

Koszt szczepienia jednego pacjenta szczepionka
VaxigripTetra jest - od kosztu technologii
opcjonalnej (Influvac Tetra), odpowiednio o:

° - z perspektywy ptatnika publicznego
(NF2)

. - z perspektywy Swiadczeniobiorcy

° - z perspektywy wspdlnej ptatnika pu-
blicznego i Swiadczeniobiorcy.

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze pozy-
tywna decyzja o rozszerzeniu finansowania
czterowalentnej szczepionki przeciw grypie Va-
xigripTetra w ramach wykazu lekdw refundowa-
nych dostepnych w aptece na recepte,

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
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o populacje osdb w wieku 18-64 lat bez zwiek-
szonego ryzyka powiktan pogrypowych, bedzie
miec znikomy wptyw na budzet ptatnika publicz-
nego (- rocznych wydatkéw o -

w sezonie 2023/2024 i - W sezonie
2024/2025). Prognozowane wydatki NFZ na re-

fundacje ceny szczepionki VaxigripTetra w roz-
wazanej populacji docelowej wynoszg kolejno

B (sc:0n2023/2024) i [ (sezon

2024/2025) w wariancie podstawowym.

Nie zidentyfikowano problemow natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych zfinansowaniem
ze srodkow publicznych rozwazanej technologii.

VaxigripTetra
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Cel analizy

Niniejsze opracowanie zawiera:

Analize wptywu na budzet (BIA), przeprowadzong w celu prognozy wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdro-
wia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg czterowalentnej inaktywowanej szcze-
pionki przeciw grypie (QIV) w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy
A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktore sg zawarte w szczepionce, poprzez czynne uodpornienie
w nowej dopetniajgcej populacji refundacyjnej, tj. oséb od ukonczenia 18. roku zycia do ukon-
czenia 65. roku zycia (w wieku 18-64 lat) bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogry-
powych (i z wytgczeniem kobiet w cigzy), w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych
W aptece na recepte.

Analize ekonomiczng (AE), przeprowadzona w celu oceny zasadnosci ekonomicznej ww. decyzji.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.

2

Aktualne finansowanie szczepionek przeciw grypie oraz zatozenia

dotyczace refundacji ze srodkow publicznych

Na chwile obecng szczepionka VaxigripTetra jest finansowana systemowo ze $rodkéw publicznych w ra-

mach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte, w zakresie wskazania refundacyjnego (MZ

20/06/2023, cz. Al):

1.

VaxigripTetra

Czynne uodpornienie oséb powyzej 65 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa
podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktore zawarte sg w szczepionce;

Profilaktyka grypy u kobiet w cigzy, u dzieci w wieku od ukoriczonego 24 miesigca zycia do ukon-
czonego 60 miesigca zycia oraz u 0séb powyzej 18. roku zycia do 65. roku zycia o zwiekszonym
ryzyku wystgpienia powiktarh pogrypowych tj.: 1) po transplantacji narzadéw, 2) chorujgcych na
niewydolnos$¢ uktadu oddechowego, astme oskrzelows, przewlektg obturacyjng chorobe ptuc,
niewydolnos$¢ uktadu krazenia, chorobe wiencowg, niewydolno$¢ nerek, nawracajacy zespot
nerczycowy, choroby watroby, choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), choroby neurologiczne
i neurorozwojowe; 3) w stanach obnizonej odpornosci (w tym po przeszczepie tkanek i choru-

jacych na nowotwory uktadu krwiotwdérczego);

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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3. Czynne uodpornienie dzieci od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukoriczenia 24 miesigca zycia

oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej przez

dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce.

Zakresy i poziomy refundacji szczepionek objetych refundacjg w ramach wykazu aptecznego (Vaxigrip-

Tetra, Influvac Tetra i Fluenz Tetra) podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Status refundacji szczepionek przeciw grypie w zaleznosci od wskazan w ramach wykazu le-
kéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte (MZ 20/06/2023, cz. Al).

Populacja

Dzieci od ukoniczenia 6. mie-
sigca zycia do ukonczenia 24.
miesigca zycia

Dzieci od ukoriczenia 24. mie-
sigca zycia oraz do ukonczenia
60. miesigca zycia

Dzieci od ukonczenia 60. mie-
sigca zycia do 18. roku zycia

Osoby powyzej 18. roku zycia

do 65. roku zycia o zwiekszo-

nym ryzyku wystapienia powi-
ktan pogrypowych*

Osoby powyzej 18. roku zycia
do 65. roku zycia bez zwigkszo-
nego ryzyka wystgpienia powi-

ktan pogrypowych

Osoby powyzej 65. roku zycia

do 75. roku zycia

Osoby powyzej 75. roku zycia

Kobiety w cigzy

VaxigripTetra

Refundacja
(od 11.2021)

Refundacja
(od 11.2020)

Refundacja
(od 11.2021)

Refundacja
(od 11.2020)

Brak refundacji

Refundacja
(0d 07.2018)

Refundacja
(0d 09.2020%*)

Refundacja
(0d 09.2021%)

Influvac Tetra

Refundacja
(od 07.2023)

Refundacja
(od 07.2023)

Refundacja
(od 07.2023)

Refundacja
(od 09.2020)

Refundacja
(od 07.2023)

Refundacja
(od 07.2023)

Refundacja
(od 07.2023)

Refundacja
(0d 09.20214)

Fluenz Tetra

Brak refundacji

Refundacja
(0d 09.2020)

Refundacja
(od 11.2021)

Brak refundacji

Brak refundacji

Brak refundacji

Brak refundacji

Brak refundacji

Poziom odptatnosci w
przypadku refundacji

50%

50%

50%

50%

50%

50%

bezptatnie

bezptatnie

*1j.: 1) po transplantacji narzaddw, 2) chorujacych na niewydolno$é uktadu oddechowego, astme oskrzelowa, przewlekta obturacyjna cho-
robe ptuc, niewydolno$¢ uktadu krazenia, chorobe wiericowa, niewydolno$é nerek, nawracajacy zespot nerczycowy, choroby watroby,
choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), choroby neurologiczne i neurorozwojowe, 3) w stanach obnizonej odpornosci (w tym po prze-
szczepie tkanek i chorujgcych na nowotwory uktadu krwiotworczego.

**o0d 07.2018 refundacja na poziomie 50%

A od 11.2020 refundacja na poziomie 50%

A od 09.2020 refundacja na poziomie 50%.

Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu VaxigripTetra w petnym zakresie zarejestrowanych
wskazan, tj. w populacji oséb w wieku od ukoriczenia 6. miesigca zycia, co jest rownoznacznie z rozsze-
rzeniem obecnych wskazan refundacyjnych o populacje osdb powyzej 18. roku zycia do 65. roku Zycia

(tj. w wieku 18-64 lat) bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktart pogrypowych (zob. Tabela 1).

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
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Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja zaktada sig, ze _
_ (MZ 20/06/2023). W zwigzku z powyzszym zaktada sig, ze proponowane rozsze-
rzenie zakresu refundacji produktu Vaxigrip Tetra _

Zatozenia dotyczgce warunkdéw rozszerzenia wskazan refundacyjnych produktu leczniczego VaxigripTe-

tra podsumowano w tabeli ponizej (Tabela 2).

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg szczepionki VaxigripTetra w rozwazanej populacji.
Kryterium Wartos¢

. Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion),
Substancja czynna P P grypie ( piony )

inaktywowana
Dawka 0,5 ml
Postac¢ farmaceutyczna zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 1 amp.-strzyk. 0,5 ml z igta
Kategoria dostepnosci refundacyjnej w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte

Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu
Cena hurtowa brutto?

Cena detaliczna

Grupa limitowa

o
o

DDD
Dzienny koszt terapii®
Wysoko$¢ limitu finansowania®
Poziom odptatnosci

Doptata $wiadczeniobiorcy (pacjenta)

Instrument dzielenia ryzyka
Y Urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto.
2 Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu)

3) Koszt (wg ceny zbytu netto) w dniu wyszczepienia
4 Zaktadajgc aktualng podstawe limitu w grupie (VaxigripTetra; MZ 20/06/2023)

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
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3 Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcych etapach:

e 0oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach rozwazanego hory-
zontu czasowego (sezony grypowe 2023/2024 1 2024/2025, trwajgce od 1 wrzesénia do 31 sierp-
nia),

e okreslenie poziomu wyszczepienia populacji docelowej oraz aktualnych (scenariusz istniejacy) i
przysztych (scenariusz nowy) udziatow opcjonalnych strategii profilaktyki grypy sezonowej, sto-
sowanych w populacji docelowej,

e okreslenie kosztéw jednostkowych (koszty szczepionek),

e obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkdéw publicznych w scenariuszach porownywanych w analizie, tj. w scenariuszu istnieja-
cym (zaktadajgcym utrzymanie aktualnego statusu refundacyjnego) i nowym (zaktadajgcym roz-
szerzenie zakresu wskazan refundacyjnych szczepionki VaxigripTetra zgodnie z wnioskiem), oraz
dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw ptatnika zwigzanych z realizacjg scenariusza no-

wego.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przedstawiono w wariancie podstawowym oraz w wariantach
skrajnych, w ktérych zatozono minimalng i maksymalng prognoze sprzedazy aptecznej szczepionki Vaxi-

gripTetra.

W analizie ekonomicznej (minimalizacji kosztow — CMA) porownano koszty szczepionki VaxigripTetra
oraz szczepionki Influvac Tetra - jedynej szczepionki refundowanej we wskazaniu, w ktérym wniosko-
wana technologia nie jest obecnie finansowana ze Srodkéw publicznych (populacja osdb powyzej 18.
roku zycia do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktarn pogrypowych). Przeprowa-
dzenie analizy minimalizacji kosztow byto uzasadnione brakiem wykazania roznic w skutecznosci tech-

nologii wnioskowanej i technologii opcjonalnej w analizie klinicznej (AKL VaxigripTetra 2023).

Model wptywu na budzet i minimalizacji kosztdw przygotowano w wersji elektronicznej w arkuszu kal-

kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel.

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja 3.0; AOTMIT
2016) oraz Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan,

jakie muszg spetniac analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
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ceny zbytu, technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej, srodka spozywczego specjalnego prze-

znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego (MZ 08/01/2021).

3.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet obliczono dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajace z decyzji
o umieszczeniu produktu VaxigripTetra w wykazie lekdéw refundowanych dostepnych w aptece na re-
cepte dla populacji w wieku od 6. miesiecy, poprzez poréwnanie dwdch alternatywnych scenariuszy:

istniejgcego (aktualnego) i nowego (przysztego).

Scenariusz istniejgcy odpowiada sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda pozy-
tywnej decyzji o objeciu refundacjg szczepionki VaxigripTetra w catym zakresie zarejestrowanych wska-
zan. W scenariuszu istniejgcym, oceniana technologia pozostanie nierefundowana w populacji oséb po-
wyzej 18. roku zycia do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
(z wytaczeniem kobiet w cigzy); technologig mozliwg do zastosowania w tej populacji bedzie szczepionka
Influvac Tetra, objeta refundacjg od 1 lipca 2023 r. w catym zakresie zarejestrowanych wskazan (profi-

laktyka grypy u oséb w wieku od 6. miesiecy).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktorej produkt leczniczy VaxigripTetra zostanie objety refunda-
cja we wskazaniu profilaktyki grypy sezonowej u oséb od 6. miesigca zycia, tj. nastapi rozszerzenie obec-
nego zakresu refundowanych wskazan o populacje oséb powyzej 18. roku zycia do 65. roku zycia bez

zwiekszonego ryzyka wystapienia powiktan pogrypowych.

Szczegbtowe omowienie prognozowanej struktury rynku szczepionek przeciw grypie w poréwnywanych

scenariuszach przedstawiono w Rozdziale 4.2.

3.2  Perspektywa analizy

Ze wzgledu na wspotptacenie $wiadczeniobiorcow za produkt VaxigripTetra, w analizach: wptywu na
budzet (BIA) i minimalizacji kosztow (CMA) przyjeto zaréwno perspektywe podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, w skrécie: perspek-
tywa ptatnika publicznego; PPP), perspektywe $wiadczeniobiorcow (PP) oraz perspektywe wspdlng ptat-
nika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P), co jest podejsciem zgodnym z wytycznymi przeprowa-

dzania oceny technologii medycznych (AOTMIT 2016).
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Koszty w obu analizach nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia

przeptyw Srodkéw finansowych w czasie, a horyzont CMA nie przekracza jednego roku (AOTMIT 2016).

3.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacja
szczepionki VaxigripTetra w horyzoncie pierwszych dwdch sezondw grypowych (trwajacych od poczatku
wrzesnia do konca sierpnia nastepnego roku kalendarzowego) po przewidywanym objeciu refundacja
szczepionki VaxigripTetra w petnym zakresie zarejestrowanych wskazan. Biorgc pod uwage date ztozenia
whniosku jak réwniez ramy czasowe sezonu szczepien przeciw grypie (przyjeto okres od wrzesnia do
sierpnia nastepnego roku), jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji QIV ustalono poczatek se-
zonu grypowego 2023/2024 (wrzesiert 2023 r.). W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmuje

sezony 2023/2024 1 2024/2025.

4  Populacja docelowa

4.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji wskazanej we wniosku

Whniosek dotyczy rozszerzenia zakresu finansowanego wskazania do wskazania zgodnego ze wskaza-
niem rejestracyjnym, tj. czynnego uodpornienia dorostych i dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia. Li-

czebnos$é populacji oséb w Polsce w wieku powyzej 6 miesiecy wynosi 37 616 670 oséb (GUS 2023).

Populacje docelowg analizy stanowi populacja, w ktoérej szczepionka VaxigripTetra nie jest obecnie fi-
nansowana ze $srodkéw publicznych, tj. osoby od ukoriczenia 18. roku zycia do ukoriczenia 65. roku zycia
(w wieku 18-64 lat) bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych (i z wytgczeniem kobiet
w cigzy, dla ktérych szczepionki przeciw grypie sg dostepne bezptatnie w ramach wykazu lekéw przystu-
gujacych Swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43b ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych; zat. E do MZ 20/06/2023).

Liczebnos¢ populacji docelowej (o ktdrg beda rozszerzone wskazania refundacyjne szczepionki Vaxigrip-
Tetra) oszacowano przyjmujac jako punkt wyjscia liczbe oséb w wieku 18-64 lat w Polsce (23 462 046
wg stanu na 31.XI11.2022; GUS 2023).

Zgodnie z obecnymi zapisami wskazan objetych refundacjg, zwiekszone ryzyko wystgpienia powiktan

pogrypowych zdefiniowano jako: 1) stan po transplantacji narzadow, 2) niewydolno$¢ uktadu

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
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oddechowego, astme oskrzelowa, przewlektg obturacyjng chorobe ptuc, niewydolnos¢ uktadu krazenia,
chorobe wiencowag, niewydolnosé nerek, nawracajgcy zespdt nerczycowy, choroby watroby, choroby
metaboliczne (w tym cukrzyce), choroby neurologiczne i neurorozwojowe; 3) stany obnizonej odporno-
$ci (w tym po przeszczepie tkanek i chorujgcych na nowotwory uktadu krwiotwdrczego; MZ 20/06/2023,

cz. Al).

Rozpowszechnienie powyzszych czynnikdw ryzyka w populacji dorostych w wieku 18-64 lat oszacowano
w oparciu o wyniki badania Clark 2020, ktérego celem byta estymacja globalnej, regionalnej i narodowej
liczebnosci populacji z podwyzszonym ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19 zwigzanym z wiekiem i
obecnoscig okreslonych standw klinicznych. W badaniu uwzgledniono bardzo zblizony zakres czynnikow
ryzyka do kryteridw zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych we wskazaniu refundacyjnym szcze-
pionki VaxigripTetra (choroby sercowo-naczyniowe, przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba wa-
troby, przewlekta choroba nerek, cukrzyca, przewlekte choroby neurologiczne, niedokrwistos¢ sierpo-
watokrwinkowa, czynny nowotwor, HIV/AIDS, gruzlica), w zwigzku z czym uznano, ze dane z badania
Clark 2020 mozna wiarygodnie odnies¢ do niniejszej populacji. Czestosci wystepowania 21 czynnika ry-
zyka w podgrupach wiekowych 18-49, 50-54, 55-59 i 60-64 lat przedstawiono w ponizszej tabeli. tgczng
czesto$¢ w grupie 18-64 lat obliczono jako $rednig wazong udziatem poszczegdlnych podgrup wieko-

wych w Polsce (na podstawie danych GUS 2023); zob. Tabela 3.

Tabela 3. Czestos¢ wystepowania =1 czynnika ryzyka wg grupy wiekowej.

SR e Odsetek oséb z co najmniej 1 czynnikiem Udziat grupy wiekowej w populacji 18-64

ryzyka lat
18-49 lat 17,2% 70,1%
50-54 lat 35,1% 10,1%
55-59 lat 44,2% 9,4%
60-64 lat 53,8% 10,4%
tacznie 18-64 lat 25,4% 100%

Na tej podstawie przyjeto, ze odsetek oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia
powiktan pogrypowych wynosi 74,6% (100% - 25,4%), tj. 17,5 min oséb w Polsce. W ostatnim kroku
oszacowania, populacje te pomniejszono o liczbe kobiet w cigzy, zaktadajgc — na podstawie danych GUS
za 2022 r. — 305 tys. urodzen w ciggu roku oraz odsetek kobiet w cigzy bez zwiekszonego ryzyka wysta-
pienia powikfan pogrypowych na poziomie 82,8% (zgodnie z czestoscig wystepowania >1 czynnika ry-

zyka u 0sdb w wieku 15-49 lat w badaniu Clark 2020; zob. Tabela 3).
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Ostatecznie, roczna liczebnos$é populacji 0osdb, u ktérg wnioskowane jest rozszerzenie wskazan refunda-

cyjnych produktu VaxigripTetra, wynosi 17,3 min (zob. Tabela 4).

Tabela 4. Roczna liczebnos$¢ populacji docelowej w analizie wptywu na budzet.
Populacja Odsetek Liczebnosé Zrédto

Ludnos¢. Stan i struktura ludnosci oraz
ruch naturalny w przekroju terytorial-
nym. Stan w dniu 31 grudnia 2022 r.
- 37616 670 (GUS 2023)
Ludnos$¢ ogdtem (37 766 327) pomniej-
szona o0 50% liczby oséb w wieku ponizej
1 roku (299 315)

osoby doroste i dzieci od ukoriczenia 6.
miesgca zycia

Ludnos¢. Stan i struktura ludnosci oraz

w tym: osoby powyzej 18. roku zycia do 0 ruch naturalny w przekroju terytorial-
65. roku zycia 62,4% 23 462046 nym. Stan w dniu 31 grudnia 2022 r.
(GUS 2023)
Czynniki ryzyka wystgpienia powiktan wy-
w tym'. bgz ZW|e'ksz?nego ryzyka wysta 74.6% 17 510 797 stepujg u 25-,44 0s6b w wieku 18-64 lat
pienia powiktan pogrypowych (na podstawie Clark 2020 oraz struktury

wiekowej populacji Polski (GUS 2023))
305 tys. urodzen w 2022 r. (dane GUS*)

Odsetek z czynnikami ryzyka wystgpienia
w tym: z wytaczeniem kobiet w cigzy 98,6% 17 258 272 powiktari w grupie kobiet w cigzy przy-

jeto na poziomie 17,2% (jak dla populacji
15-49 lat w Clark 2020)
* https://www.pap.pl/aktualnosci/news%2C1528330%2Cilu-nas-jest-gus-podal-najnowsze-dane.html

Ze wzgledu na krétki horyzont analizy oraz ograniczong wiarygodnosc prognoz demograficznych w ana-
lizie przyjeto, ze liczebnos¢ populacji w najblizszych dwdch sezonach grypowych utrzyma sie na obec-

nym poziomie (17,3 min osdb).

Biorgc pod uwage, ze wnioskowane rozszerzenie refundacji produktu VaxigripTetra do catego zakresu
wskazan rejestracyjnych nie wptynie na wskazania juz objete refundacjg, w kalkulacjach wptywu na bu-
dzet uwzgledniono wytgcznie wydatki w populacji docelowej oséb powyzej 18. roku zycia do 65. roku
zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych (z wytgczeniem kobiet w cigzy), tj.
we wskazaniu, w ktérym oceniana technologia zostanie nowo objeta finansowaniem ze srodkdéw pu-
blicznych. Wydatki w pozostatym zakresie wskazan (dzieci w wieku 6 mies.-18 r.z., dorosli w wieku 18-
64 lat ze zwiekszonym ryzykiem powiktan pogrypowych, dorosli w wieku 65+ lat, kobiety w cigzy) pomi-
nieto w obliczeniach jako nierdznigce, gdyz wnioskowane objecie refundacjg szczepionki VaxigripTetra
w rozszerzonych wskazaniach nie zmieni statusu refundacyjnego, a zatem struktury rynku szczepionek

w tych grupach pacjentéw.
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4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentéow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

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

zob. Tabela 5.

Tabela 5. Roczna liczebnos¢ populacji docelowej obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnio-
skowana technologia moze by¢ stosowana.

Populacja Liczebnosé Zrodto
taczny zakres wskazan po objeciu refundacja

Ludnos¢. Stan i struktura ludnosci oraz
ruch naturalny w przekroju terytorial-
nym. Stan w dniu 31 grudnia 2022 .
37616 670 (GUS 2023)
Ludnos¢ ogdtem (37 766 327) pomniej-
szona 0 50% liczby oséb w wieku ponizej
1. roku (299 315/2)

osoby doroste i dzieci od ukoriczenia 6.
miesigca zycia

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

za 2022 rok wynosi 37 616 670 0sob.

4.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Liczba opakowan produktu leczniczego VaxigripTetra zrefundowanych w ramach wykazu lekow dostep-
nych w aptece na recepte w ostatnim sezonie grypowym (od wrzesnia 2022 do marca 2023) wyniosta
856 390 (DGL 02/06/2023, DGL 05/06/2023, DGL 02/11/2022). U dorostych, dzieci w wieku 9-17 lat oraz
uprzednio szczepionych dzieci w wieku ponizej 9 lat stosuje sie jedng dawke 0,5 ml (tj. jedno opakowanie
produktu VaxigripTetra), natomiast dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktére uprzednio nie byty szczepione,
nalezy podac drugg dawke 0,5 ml po co najmniej 4 tygodniach (ChPL Vaxigrip). Dane refundacyjne za
sezon 2022/2023 nie byly dostepne w podziale na grupy wiekowe, jednak biorgc pod uwage niski po-
ziom wyszczepien dzieci ponizej 9 lat oraz spodziewany niski odsetek szczepionych po raz pierwszy,
mozna przyjaé, ze liczba zrefundowanych szczepionek odpowiada w przyblizeniu liczbie zaszczepionych

pacjentéw.
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Nie odnaleziono danych dotyczacych liczby pacjentéw szczepionych produktem VaxigripTetra z
uwzglednieniem innych (niz refundacja w ramach wykazu aptecznego) form dostepnosci szczepionek.
Na podstawie estymacji rynkowych OPZG wykonanych na bazie danych pochodzacych od dystrybutorow
oraz dostepnych na stronie www.pzh.gov.pl, szacunkowa liczba dawek szczepionek przeciw grypie
sprzedanych na rynku polskim w sezonie 2022/2023 wyniosta - (OPZG 2023), z czego -
przypadato na sprzedaz apteczng, a - na $wiadczenia w placdwkach medycznych (ZOZ). Przyjmu-
jac udziat szczepionki VaxigripTetra poza refundowang sprzedazg apteczng na poziomie - (szacunki
wtasne), liczba szczepionych wnioskowang technologig wynosi ok. - uwzgledniajgc wszystkie ka-

naty dystrybucji szczepionek (zob. Tabela 6).

Tabela 6. Szacunkowa liczba opakowan szczepionki VaxigripTetra w ostatnim sezonie grypowym z
uwzglednieniem wszystkich kanatéw dystrybucji.

Kanat dystrybucii / kategoria dostep-

nosci taczna liczba dawek w tym VaxigripTetra Zrédto

Apteka (wykaz lekdw refundowa- DGL 02/06/2023, DGL 05/06/2023,
nych) 901575 856 390 DGL 02/11/2022

taczna liczba dawek: na podst.

Apteka (bez refundacji) [ ] e OPZG 2023, udziat VaxigripTetra —
estymacja wtasna

taczna liczba dawek: na podst.

Placéwki medyczne - - OPZG 2023, udziat VaxigripTetra —
estymacja wtasna
tacznie - - Suma powyzszych

Nalezy zauwazy¢, ze w zwigzku z niedawnym (1 lipca 2023 r.) rozszerzeniem wskazan refundacyjnych
szczepionki Influvac Tetra do pefnego zakresu wskazan rejestracyjnych, struktura rynku w nadchodza-

cym sezonie grypowym moze ulec istotnej zmianie.

5 Prognozowana liczba zaszczepionych i struktura udziatéw szcze-
pionek przeciw grypie w porownywanych scenariuszach

W ponizszej tabeli przedstawiono rodzaje szczepionek, kategorie ich dostepnosci i poziom finansowania
w porownywanych scenariuszach: nowym i istniejgcym, w populacji uwzglednionej w analizie (osoby
powyzej 18. roku zycia do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych).
W oszacowaniach analizy wptywu na budzet, przyjeto nastepujgce kategorie dostepnosci szczepionek

na rynku prywatnym:

e nabycie szczepionki w aptece
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o z czesciowa (50%) refundacjg w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w
aptece na recepte
o petnoptatne (bez refundacji)
e S$wiadczenie w placéwkach medycznych (ZOZ)
o petnoptatne (indywidualny zakup i podanie szczepionki w Z0Z)
o bezptatne (np. w ramach samorzgdowych programéw profilaktyki grypy, ubezpieczen

prywatnych, szczepien finansowanych w zaktadach pracy).

Tabela 7. Dostepnosc¢ szczepionek w poréwnywanych scenariuszach BIA — populacja powyzej 18. roku
zycia do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktfan pogrypowych.

Apteka Placéwki medyczne
Scenariusz
Refundacja (50%) Bez refundacji Petna odptatnoséé Bezptatnie

N Influvac Tetra Influvac Tetra Influvac Tetra

Istniejgcy Influvac Tetra o o o
VaxigripTetra VaxigripTetra VaxigripTetra
N Influvac Tetra Influvac Tetra Influvac Tetra Influvac Tetra

owy - L -
VaxigripTetra VaxigripTetra VaxigripTetra VaxigripTetra

Ogdlny poziom wyszczepialnosci oraz prognozowane udziaty poszczegdlnych szczepionek w porowny-

wanych scenariuszach omdéwiono w ponizszych podrozdziatach analizy.

5.1 Scenariusz istniejgcy (aktualny)

Dostepne dane na temat historycznej i aktualnej wyszczepialnosci przeciw grypie w Polsce wskazujg, ze
odsetek szczepionych przeciw grypie zmniejszyt sie w stosunku do poziomu wyszczepienia
obserwowanego przed ogtoszeniem pandemii grypy wywotanej przez wirus A/HIN1 (2009 r.).
Nastepnie, po okresie wzglednej stabilizacji zaobserwowano zauwazalny wzrost wyszczepialnosci w
dwdch sezonach pandemii COVID-19 (2020/2021 i 2021/2022), jednak w ostatnim sezonie grypowym
(2022/2023) nastgpit ponowny, szacowany na prawie 20% w tgcznej populacji Polski, spadek liczby

zrealizowanych szczepien przeciw grypie.

Dane dotyczgce poziomu wyszczepialnosci przeciw grypie zaczerpnieto z raportu Ogdlnopolskiego Pro-
gramu Zwalczania Grypy — estymacje rynkowe na bazie danych pochodzacych od dystrybutoréw oraz
dostepnych na stronie www.pzh.gov.pl (OPZG 2023). Poziomy wyszczepienia populacji ogétem i w gru-

pie wiekowej 15-64 lat w sezonach 2011/2012-2019/2020 w Polsce przedstawia Tabela 8.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
grip do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych



23 AESTIMO

Tabela 8. Srednie poziomy wyszczepienia populacji, ogétem i w podgrupie wiekowej 15-64 lat w sezo-
nach 2011/2012-2022/2023 w Polsce (OPZG 2023).

Popula- o~ 1) < n ©0 ~ ) o)) o — o~ e
p H o i = \—| — e = I o o I
o o o o o o o o o o o o

) I I I I N I I I I I I I

ca/Se- S < S < S S g S S S < <
) — N A < ) ) ~ ) o) o — N
— — 1 1 — — — — ] o o o

o o o o o o o o o o o o

zon: I3 I3 I3 I3 I I3 I I I I 154 154

Ogdtem  4,5% 3,7% 3,7% 3,7% 3,3% 3,3% 3,6% 3,9% 4,1% 6,0% 7,0% 5,7%

15-64

It 3,1% 2,4% 2,5% 2,4% 1,9% 1,8% 1,9% 1,8% 1,8% 3,6% 6,6% 2,4%

Wyszczepialnos¢ w populacji 15-64 lat utrzymuje sie na wzglednie stabilnym poziomie ok. 2% (poza
okresem pandemii COVID-19, kiedy zaobserwowano przejsciowy wzrost odsetka wyszczepien do 4-7%).
W ostatnim sezonie (2022/2023), poziom wyszczepien w tej grupie wiekowej osiggnat 2,4%, tj. ponow-
nie zblizyt sie do poziomu sprzed pandemii COVID-19. Prognozy ekspertow wypracowane w ramach
,Konsensusu w sprawie zapotrzebowania na szczepionki przeciw grypie na sezon 2023/2024” wskazuja
na niewielki wzrost wyszczepialnosci w nadchodzgcym sezonie (ogdtem z 2,15 min w sezonie 2022/2023
do 2,3 min szczepionek w wariancie realistycznym do 2,6 min szczepionek w wariancie optymistycznym

w sezonie 2023/2024).

Dostepne dane dotyczg wyszczepialnosci w populacji 18-64 lat ogétem, bez podziatu na podgrupy ze
zwiekszonym i bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktarh pogrypowych. Nalezy jednak oczekiwac,
ze w ostatnich sezonach wyszczepialnos¢ w grupie wysokiego ryzyka byta znaczgco wyzsza, co wynika
zarowno z zalecanej przez ekspertéw profilaktyki grypy przede wszystkim u oséb z grup wysokiego ry-
zyka powiktan pogrypowych, jak i wprowadzenia czesciowe] refundacji (od wrzesnia 2020 r.) szczepionki

VaxigripTetra w tej grupie chorych.

Zaleznos¢ miedzy wystepowaniem czynnikéw ryzyka powiktan pogrypowych a poziomem wyszczepial-

nosci oséb w wieku 18-64 lat w ostatnim sezonie grypowym w Polsce, okreslong na podstawie:

e danych Centrum Analiz CeZ, dotyczacych liczby pacjentdw zaszczepionych wedtug wieku w se-
zonie 2022/2023 (w okresie 1.07.2022-14.02.2023) (CeZ 2023),

e rozpowszechnienia czynnikdw ryzyka w populacji dorostych wedtug wieku (Clark 2020),

przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 9) i na wykresach, kolejno w wariantach w oparciu o wystepo-

wanie czynnikéw ryzyka globalnie (Wykres 1) i w Europie (Wykres 2).
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Tabela 9. Rozpowszechnienie czynnikdw ryzyka i wyszczepialnos¢ wg wieku oséb w wieku 18-64 lat w
Polsce w sezonie 2022/2023.

Odsetek z 21 czynni-
kiem ryzyka

Odsetek zaszczepionych

Grupa wiekowa (VO)

Liczba zaszczepionych  Liczebno$¢ populacji

Wariant 1: Rozpowszechnienie czynnikéw ryzyka globalnie (Clark 2020)

20-29 lat 11% [ ] 4005 298 [ |
30-39 lat 19% [ ] 5761068 [ |
40-49 lat 29% [ 5986 221 [
50-54 lat 37% [ 2364 564 [
55-59 lat 44% [ 2208012 [
60-64 lat 52% [ 2 444 255 [
Wariant 2: Rozpowszechnienie czynnikéw ryzyka w Europie (Clark 2020)
15-49 lat 17,2% [ 17579 997 [
50-54 lat 35,1% [ 2364 564 [
55-59 lat 44,2% [ 2208012 [
60-64 lat 53,8% [ ] 2 444 255 [ |

Wykres 1. Zaleznos¢ wieku, rozpowszechnienia czynnikow ryzyka i wyszczepialnosci oséb w wieku 18-
64 lat w Polsce w sezonie 2022/2023 (Wariant 1).
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N

Wykres 2. Zaleznos¢ wieku, rozpowszechnienia czynnikdw ryzyka i wyszczepialnosci osob w wieku 18-
64 lat w Polsce w sezonie 2022/2023 (Wariant 2).

(Wykres 1, Wykres 2).

Ostatecznie, szacunkowy poziom wyszczepienia populacji 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan
pogrypowych wynosi - (Srednia - w ostatnim sezonie grypowym (2022/2023). Ze wzgledu
na objecie od 1 lipca 2023 r. refundacjg szczepionki Influvac Tetra, w nadchodzgcym sezonie 2023/2024

spodziewany jest jednak wzrost wyszczepialnosci w tej grupie pacjentow. Na podstawie prognoz
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whnioskodawcy, w wariancie podstawowym analizy przyjeto ze poziom wyszczepienia populacji 18-64 lat
bez zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych wzrosnie _ wzgledem minimalnego szaco-
wanego poziomu wyszczepienia przed wprowadzeniem refundacji szczepionek, tj. osiggnie - W se-
zonach 2023/2024 i 2024/2025 (- zaszczepionych oséb rocznie w populacji o liczebnosci 17
258 272 0sdb; zob. Tabela 4). Uzasadnienie przyjetego wzrostu przedstawiono szerzej w dyskusji (zob.

Rozdziat 14).

Prognozowana wyszczepialnos$é obejmuje obie dostepne na rynku szczepionki czterowalentne stoso-
wane u dorostych (VaxigripTetra, Influvac Tetra) oraz wszystkie formy dostepnosci szczepionek na rynku
prywatnym (sprzedaz apteczna, $wiadczenie podania szczepionki w przychodni). Strukture udziatow po-
szczegolnych szczepionek oraz kanatéw dystrybucji w scenariuszu istniejgcym (refundacja wytgcznie
szczepionki Influvac Tetra) w populacji oséb 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych

wyznaczono zgodnie z prognozami rynkowymi wnioskodawcy, zaktadajgc, ze:

° - tacznego zuzycia szczepionek przypada na sprzedaz apteczng, z czego - stanowi refun-
dacja w ramach wykazu lekéw refundowanych a - - zakup za petng odptatnoscig (bez refun-
dacji)

° - tacznego zuzycia szczepionek przypada na inne formy dostepnosci na rynku prywatnym
(nabycie w placéwkach medycznych), z czego pacjent finansuje koszt szczepionki w - przy-
padkow (indywidualny zakup w przychodni) a w - koszty finansowania pochodzg z innych
zrédet (samorzadowe programy profilaktyki grypy, prywatne ubezpieczenia zdrowotne, finan-
sowanie szczepien przez pracodawcéw)

e w przypadku wykazu lekéw refundowanych, udziat szczepionki VaxigripTetra wynosi 0% (co wy-
nika z braku refundacji wnioskowanej technologii w rozwazanej populacji), natomiast w pozo-

statych przypadkach udziaty szczepionek VaxigripTetra i Influvac Tetra sg zblizone (przyjeto po

)

Prognozowanag strukture rynku szczepionek w wariancie podstawowym scenariusza istniejgcego przed-

stawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 10. Prognozowana liczba zaszczepionych oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka po-
wiktan pogrypowych, w podziale na rodzaj szczepionki i kategorie dostepnosci — wariant pod-
stawowy, scenariusz istniejgcy.

Udziat Liczba zaszczepionych / liczba opakowan
Kategoria dostepnosci / rodzaj szczepionki
Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024  Sezon 2024/2025

sprzedaz apteczna (odptatnoéé 50%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

sprzedaz apteczna (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placowki medyczne (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placéwki medyczne (bezptatnie)
VaxigripTetra

Influvac Tetra

tacznie (wszystkie kategorie dostepnosci)

VaxigripTetra

Influvac Tetra

Prognozowana liczba zaszczepionych przeciw grypie w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszo-
nego ryzyka powiktan pogrypowych wynosi - 0s6b rocznie (wyszczepialno$é na poziomie -),
z czego liczba szczepionych produktem VaxigripTetra wynosi - 0sbb (- udziatu w rynku) uwzgled-
niajgc wszystkie formy dostepnosci szczepionek oraz 0 0séb z refundacjg szczepionki w ramach wykazu

lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

5.2 Scenariusz nowy (po rozszerzeniu wskazan refundacyjnych szcze-
pionki VaxigripTetra)

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej produkt leczniczy VaxigripTetra zostanie objety refunda-
cja w wykazie lekow refundowanych wydawanych z poziomem odptatnosci 50% we catym zakresie wska-
zan rejestracyjnych, tj. — pomijajgc wskazania juz objete refundacjg — dodatkowo w populacji oséb w

wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych.

Strukture rynku szczepionek w rozwazanej populacji docelowej w scenariuszu nowym wyznaczono zgod-

nie z danymi Wnioskodawecy, zaktadajgc ze:
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e Biorgc pod uwage prognozowane dostawy szczepionki VaxigripTetra na rynek apteczny, udziat
whnioskowanej technologii w liczbie zrefundowanych szczepionek w ramach wykazu aptecznego

wyniesie [ w sezonie 2023/2024 | | w sezonie 2024/2025

- uzasadnienie tego zatozenia przedstawiono szerzej w dyskusji (zob. Rozdziat 14).

Prognozowane liczby oséb szczepionych w wariancie podstawowym scenariusza nowego, w podziale na

rodzaj szczepionki i kategorie dostepnosci, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Prognozowana liczba zaszczepionych oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka po-
wikfan pogrypowych, w podziale na rodzaj szczepionki i kategorie dostepnosci — wariant pod-
stawowy, scenariusz nowy.

Udziat Liczba zaszczepionych / liczba opakowar
Kategoria dostepnosci / rodzaj szczepionki
Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024  Sezon 2024/2025

sprzedaz apteczna (odptatnos¢ 50%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

sprzedaz apteczna (odptatnosé¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placéwki medyczne (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placéwki medyczne (bezptatnie)
VaxigripTetra

Influvac Tetra

tacznie (wszystkie kategorie dostepnosci)
VaxigripTetra

Influvac Tetra

Prognozowana liczba zaszczepionych przeciw grypie w populacji docelowej wynosi - 0s6b (wy-
szczepialno$¢ na poziomie -) w jednym sezonie grypowym w scenariuszu nowym, z czego liczba
szczepionych produktem VaxigripTetra wynosi - 0s6b w sezonie 2023/2024 i - 0sob w se-

zonie 2024/2025 (odpowiednio - i - udziat w rynku) uwzgledniajgc wszystkie formy dostepnosci
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szczepionek oraz - 0s6b (sezon 2023/2024) i - 0s6b (sezon 2024/2025) z refundacja szcze-

pionki w ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte (odpowiednio -

i- udziat w rynku).

Ze wzgledu na niepewnos¢ prognoz przysztego rozpowszechnienia wnioskowanej technologii, w analizie

wariantéw: minimalnego i maksymalnego zatozono odpowiednio:

. - nizsze niz w wariancie podstawowym udziaty szczepionki VaxigripTetra w refundowane;j
sprzedazy aptecznej (wariant minimalny)
. - wyzsze niz w wariancie podstawowym udziaty szczepionki VaxigripTetra w refundowane;j

sprzedazy aptecznej (wariant maksymalny); zob. Tabela 12.

Tabela 12. Prognozowany udziat VaxigripTetra w liczbie zrefundowanych szczepionek w populacji oséb
w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, w wariantach skrajnych
(minimalnym i maksymalnym).

Wariant minimalny Wariant maksymalny
Szczepionka
Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024  Sezon 2024/2025

VaxigripTetra - - - -
Influvac Tetra - - - -

Szczegbdtowq strukture rynku w wariantach skrajnych przedstawiono w zatgczniku 16.2 (zob. Tabela 40,

Tabela 41)

6 Oszacowanie kosztow

W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty nabycia szczepionek przeciw grypie (technologii wnioskowa-
nej — VaxigripTetra i technologii opcjonalnej — Influvac Tetra). Ze wzgledu na dostepnos¢ refundowanej
szczepionki czterowalentnej w rozwazanym wskazaniu zaktada sie, ze wprowadzenie refundacji Vaxi-
gripTetra w rozszerzonych wskazaniach nie zwiekszy poziomu wyszczepienia populacji docelowej w po-
rownaniu ze scenariuszem istniejgcym, tj. wnioskowana technologia bedzie wytgcznie zastepowad
szczepionke o tym samym schemacie podania oraz skutecznosci. W zwigzku z powyzszym, zaréwno
koszty podania szczepionki, jak i koszty leczenia grypy nie bedg réznigce w poréwnywanych scenariu-
szach, co uzasadnia pominiecie tych kategorii kosztow w oszacowaniach inkrementalnego wptywu na

budzet.

Zatozenia dotyczgce kosztéw jednostkowych szczepionek przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.
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6.1 Koszt wnioskowanej technologii (szczepionka VaxigripTetra)

Koszty szczepionki VaxigripTetra przyjeto zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refundacja

przedstawionymi w Rozdziale 2 (Tabela 2).

Proponowana przez Wnioskodawce cena zbytu netto za opakowanie zawierajgce jedng szczepionke Va-
xigripTetra wynosi |
- (MZ20/06/2023). Przeprowadzone kalkulacje ceny szczepionki VaxigripTetra w przypadku pod-
jecia decyzji o jej refundacji ze srodkéw publicznych opierajg sie na zasadach przedstawionych w Roz-
dziale 3 Ustawy o refundacji: Kryteria tworzenia poziomdw odptatnosci i grup limitowych oraz kryteria

podejmowania decyzji o objeciu refundacjg i zasady ustalania urzedowej ceny zbytu (Ustawa 2011). .

Tabela 13. Cena produktu leczniczego VaxigripTetra w przypadku umieszczenia w wykazie lekdw refun-
dowanych dostepnych w aptece na recepte.
Wysoko$¢ li-  Kwota re- Wysokoé¢ doptaty

mitu finanso-  fundacji $wiadczenio-
wania NFZ biorcy

Cenazbytu Urzedowa Cenahurtowa Cena deta-

Prezentacja .
) nettol) cena zbytu brutto? liczna3

VaxigripTetra, za-

peedrst S HE HE N B I .

kiwan w amputko-
strzykawce, 0,5 ml

Nabycie i podanie szczepionki przeciw grypie moze odbywac sie w nastepujacym trybie:

e Zakupienie przez pacjenta (za czesciowa lub petng odptatnoscia) szczepionki w aptece na re-
cepte i podanie przychodni POZ lub w aptece z zakontraktowanym punktem szczepien,

e Nabycie i podanie szczepionki w przychodni POZ, z rozliczeniem szczepienia jako petnoptatnego
Swiadczenia (,kosztu zakupu szczepionki”) w ramach realizacji umowy o udzielanie swiadczen
w rodzaju POZ; koszt swiadczenia moze obejmowac — poza ceng szczepionki — rowniez koszty
materiatdéw higienicznych, koszty transportu i przechowania szczepionki,

e Realizowanie programu bezptatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
w jednostkach samorzadu terytorialnego (samorzgdowe programy profilaktyki grypy),

e Inne (np. wykupienie partii szczepionek przez zaktady pracy lub instytucje publiczne w ramach
szczepienia okreslonych grup zawodowych oraz jako $wiadczenie bez dodatkowe]j optaty dla
0sOb objetych pakietem Swiadczern medycznych wykupionych w centrach medycznych, np.

przez pracodawcow).
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Koszt szczepionki zakupionej w zaktadach opieki zdrowotnej jako petnoptatne swiadczenie ,kosztu za-
kupu szczepionki” przyjeto na poziomie wnioskowanej ceny zbytu netto powiekszonej o VAT i marze
hurtowg w wysokosci 5% (-). Nalezy zaznaczy¢, ze powyzsze zatozenie jest upraszczajace, gdyz w
praktyce wysokos¢ narzutu naliczanego na cene zakupu szczepionki przez podmiot prowadzacy dziatal-
nosc¢ leczniczg (pokrywajgcego koszty, ktére w tym zakresie ponosi, w szczegdlnosci koszt materiatow i
koszt przechowywania szczepionki) nie jest urzedowo regulowana i moze rézni¢ sie w zaleznosci od
Swiadczeniodawcy. Z drugiej strony warto zauwazy¢, ze koszt szczepionek stosowanych poza sprzedazg
apteczng nie stanowi kosztu réznigcego z perspektywy ptatnika publicznego, w zwigzku z czym ewentu-

alne niedoszacowanie lub przeszacowanie ww. kosztu nie ma wptywu na wyniki analizy inkrementalnej.

Zestawienie kosztow jednostkowych szczepionki VaxigripTetra w zaleznosci od perspektywy, scenariu-

sza i kategorii dostepnosci, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 14. Koszt szczepionki VaxigripTetra w zaleznosci od perspektywy, scenariusza i kategorii dostep-

nosci.
Kategoria dostepnosci
Scenariusz BIA Perspektywa Sprzedaz apteczna  Sprzedaz apteczna  Swiadczenie wZOZ  Swiadczenie w ZOZ
(refundacja 50%) (petnoptatnie) (petnoptatnie) (bezptatnie) *
NFZ I L H H
Nowy Pacjent - - - -
NFZ+pacjent e [ ] e [ ]
NFZ [ | [ ] [ ]
Istniejgcy Pacjent - - - -
NFZ+pacjent [ ] e [ ]

* koszt spoza perspektywy ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (np. samorzady, ubezpieczyciele, pracodawcy)
Uwzglednione koszty jednostkowe, wraz z prognozami zuzycia szczepionek (zob. Tabela 10, Tabela 11),
postuzyty do kalkulacji rocznych wydatkéw na VaxigripTetra w poréwnywanych scenariuszach (istnieja-

cym i nowym).

6.2  Koszt technologii opcjonalnej (szczepionka Influvac Tetra)

Na potrzeby BIA przyjeto nastepujgce zatozenia dotyczace przewidywanych cen technologii opcjonalnej

(Influvac Tetra):

e Szczepionki bedg dostepne w kazdej formie dostepnosci, tj. zardwno w sprzedazy aptecznej, jak

i w ramach swiadczenia w ZOZ,
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e Zgodnie ze stanem aktualnym, szczepionka Influvac Tetra bedzie objete finansowaniem ze $rod-
kow publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych w populacji docelowej w obu scena-
riuszach (istniejgcym i nowym)

e Ceny urzedowe szczepionki Influvac Tetra przyjeto zgodnie z obowigzujgcym wykazem lekdw
refundowanych (MZ 20/06/2023; zob. Tabela 15); nie uwzgledniono ewentualnych instrumen-
téw dzielenia ryzyka, gdyz dostepne dane NFZ dotyczgce liczby i wartosci zrefundowanych opa-
kowan Influvac Tetra nie wskazujg na obecnos¢ RSS (przy czym nalezy zaznaczyé, ze najbardziej
prawdopodobne w przypadku lekow aptecznych instrumenty typu payback nie sg uwzgledniane
w danych raportowanych przez DGL)

e Podobnie jak w przypadku VaxigripTetra, koszt szczepionki zakupionej w zaktadach opieki zdro-

wotnej przyjeto na poziomie urzedowej ceny hurtowej brutto.

Tabela 15. Aktualna cena urzedowa produktu leczniczego Influvac Tetra (MZ 20/06/2023).

Cenazbytu Urzedowa Cenahurtowa Cena deta- B

. oo . = e P
Prezentacja nettol cena zbytu brutto? liczna? mitu finanso undacji SW|a(.:|czen|o
wania NFz biorcy
Influvac Tetra, za-
wiesina do wstrzy- o ) ) 40,61 7t 42,64 7t 51,45 7t 51,45 7t 25,72 7t 25,73 7t

kiwan w amputko-
strzykawce, 0,5 ml

Zestawienie kosztow jednostkowych szczepionki Influvac Tetra w zaleznosci od perspektywy, scenariu-

sza i kategorii dostepnosci, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 16. Koszt szczepionki Influvac Tetra w zaleznosci od perspektywy, scenariusza i kategorii do-

stepnosci.
Kategoria dostepnosci
Scenariusz BIA Perspektywa Sprzedaz apteczna  Sprzedaz apteczna  $Swiadczenie wZOZ  $wiadczenie w Z0Z
(refundacja 50%) (petnoptatnie) (petnoptatnie) (bezptatnie) *
NFZ 25,72 7t 0zt 0zt 0zt
Istniejacy / Nowy Pacjent 25,73 74 51,45 zt 42,64 zt 0 zt
NFZ+pacjent 51,45 zt 51,45 zt 42,64 zt 0zt

* koszt spoza perspektywy ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcdéw (np. samorzady, ubezpieczyciele, pracodawcy)
Uwzglednione koszty jednostkowe, wraz z prognozami zuzycia szczepionek (zob. Tabela 10, Tabela 11),
postuzyty do kalkulacji rocznych wydatkdéw na Influvac Tetra w poréwnywanych scenariuszach (istniejg-

cym i nowym).
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7 Podsumowanie danych wejsciowych modelu wptywu na budzet

Ponizej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartosci parametrow modelu, na podstawie, ktorych

dokonano obliczen w analizie podstawowej.

Tabela 17. Zestawienie wartos$ci parametréw analizy podstawowej BIA.

Parametr modelu Warto$¢ w analizie podstawowe;j Zrédto

Populacja osob w wieku 18-64 lat, bez

Liczebno$¢ populacji docelowej ) zwie;k-szonego ryzyka powik"ran grypp—
) 17 258 272 osdéb wych (i z wykluczeniem kobiet w ciazy),
(Rozdziat 4.1) obliczona na podstawie GUS 2023 i
Clark 2020

Poziom wyszczepialnosci w populacji Na podstawie historycznych danych
docelowej * OPZG, danych CeZ oraz prognoz Wnio-
(Rozdziat 5) skodawcy

Struktura rynku w scenariuszu

istniejacym Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 10 Na podstawie prognoz Wnioskodawcy
(Rozdziat 5.1)

Struktura rynku w scenariuszu

nowym Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 11 Na podstawie prognoz Wnioskodawcy
(Rozdziat 5.2)

Sprzedaz apteczna (50% odptatnosc)

T

Sprzedaz apteczna (100% odptatnosc)

T Zgodnie z wnioskowanymi warunkami fi-
Koszt opakowania jednostkowego nansowania (sprzedaz apteczna)

VaxigripTetra Nabycie w placéwkach medycznych (100% Cena szczepionki w ZOZ przyjeta na po-
(Rozdziat 6.1) odptatnos¢) ziomie urzedowej CHB (zatozenie wta-

sne, bez wptywu na wydatki inkremen-
talne)

Nabycie w placowkach medycznych (bez-
ptatnie)

Sprzedaz apteczna (50% odptatnosc)
25,72 zt (NFZ) / 25,73 zt (pacjent) / 51,45 zt

(NFZ+pacjent)
Sprzedaz apteczna (100% odptatnos¢)  zZgodnie z aktualnymi warunkami finan-
Koszt opakowania jednostkowego 02t (NFZ) /51,45 24 (p_aCjent) /51,45 zt sowania (sprzedaz apteczna)
Influvac Tetra (NFZ+pacjent) Cena szczepionki w ZOZ przyjeta na po-
(Rozdziat 6.2) Nabycie w placdwkach medycznych (100%  ziomie urzedowej CHB (za+g§enie wia-
odptatnosc) sne, bez wptywu na wydatki inkremen-
0zt (NFZ) / 42,64 zt (pacjent) / 42,64 zt talne)
(NFZ+pacjent)

Nabycie w placowkach medycznych (bez-
ptatnie)
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Parametr modelu Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédto

0zt (NFZ) / 0 zt (pacjent) / O zt (NFZ+pa-
cjent)

2 letni, obejmujacy sezony grypowe:

Horyzont czaso
Y i 2023/2024 (09.2023-08.2024; Rok 1)

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 i za-

(Rozdziat 3.3) 2024/2025 (09.2024-08.2025; Rok 2) ktadana data objecia refundacj
W analizie przyjeto perspektywe podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz ) ) .
Perspektywa analizy Zdrowia) oraz perspektywe wspdlng pod- Zgodnie z wytyc;nyml A.OTMITZ.OM W
. . ) . przypadku wspdtptacenia za wniosko-
(Rozdziat 3.2) miotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych i $wiad- wana technologie

czeniobiorcéw, przedstawiono réwniez wy-
niki z perspektywy swiadczeniobiorcow

Dyskontowanie kosztéw

) Nie dyskontowano Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016
(Rozdziat 3.2)

Szczegbdtowe zatozenia oraz zrodta oszacowan poszczegdlnych parametréw przedstawiono w metodyce

(zob. Rozdziaty 3-6).

8 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

Uwzgledniajac caty zakres wnioskowanych wskazan refundacyjnych dla produktu VaxigripTetra (dorosli
i dzieci od 6. miesigca zycia), wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenia na refun-
dacje szczepionek przeciwko grypie w ostatnim sezonie epidemicznym (wrzesienn 2022-marzec 2023)

wyniosty | NN 2 czeco I or2/02da na refundacje wnioskowanej technologii (zob. Tabela
18).

Tabela 18. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen — wszystkie
zarejestrowane wskazania (oszacowanie na sezon 2022/2023).

Produkt leczniczy Kwota refundacji w sezonie 2022/2023 *
VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka _
Influvac Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 483 607 zt
Fluenz Tetra, aerozol do nosa, zawiesina, 1 dawka 1264197 7
tacznie _

* w okresie od wrzesnia 2022 r. do marca 2023 r.
W populacji docelowej uwzglednionej w kalkulacjach wptywu na budzet, tj. podgrupie nie objetej obec-
nie refundacjg szczepionkg VaxigripTetra (osoby w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan

pogrypowych, z wytgczeniem kobiet w cigzy), w sezonie 2022/2023 zadna ze szczepionek nie byta
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refundowana ze srodkéw budzetowych (wydatki NFZ réwne O zt). Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze od 1
lipca 2023 r. w rozwazanym wskazaniu dostepna jest refundowana szczepionka Influvac Tetra, w
zwigzku z czym w nadchodzgcym sezonie spodziewane sg niezerowe wydatki ptatnika publicznego w

populacji docelowej.

9  Wyniki analizy wptywu na budzet

9.1 Wariant podstawowy

Zgodnie z zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 08/01/2021), w ramach BIA

przedstawiono:

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone w przypadku braku refundacji szczepionki Vaxi-
gripTetra ze sSrodkow publicznych (scenariusz istniejgcy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-
kow stanowigcej refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra;

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku umieszczenia produktu leczniczego
VaxigripTetra w wykazie lekéw refundowanych (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktado-
wej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra;

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

produktu VaxigripTetra.

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

prowadzono zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak i z perspektywy pacjentéw.

9.1.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych
(PPP) w wariancie podstawowym, w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan
grypowych przedstawiono w tabeli ponizej. Ze wzgledu na brak finansowania przez NFZ szczepionek w

ramach innych — niz wykaz lekéw refundowanych — kategorii dostepnosci, przedstawione wyniki
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0znaczajg zarowno wydatki na refundacje szczepionek w ramach wykazu aptecznego, jak i wydatki ptat-

nika publicznego bez wzgledu na kanaty rynkowe.

Tabela 19. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Wydatki catkowite
Scenariusz istniejacy [zt] _
Scenariusz nowy [zt] [
Wydatki inkrementalne [z] -
Wartos¢ refundacji Vaxigrip Tetra
Scenariusz istniejacy [z1]

o
Scenariusz nowy [zt] I
L

Wydatki inkrementalne [z]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekéw refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, prognozowane
_ wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych wy-
niosa odpowiednio | (sezon 2023/2024) i | (sezon 2024/2025) w pierwszych dwach

latach od zaktadanego rozszerzenia wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra.

Wyniki wptywu na budzet podsumowano na ponizszym wykresie (zob. Wykres 3).

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
grip do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra — wa-
riant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego.

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra w ramach wykazu lekéw re-

fundowanych dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno - (sezon 2023/2024) i-

(sezon 2024/2025) w scenariuszu nowym.

Szczegbdtowq strukture prognozowanych wydatkow ptatnika w podziale na rodzaj szczepionki i dostepne

kanaty rynkowe przedstawiono w zatgczniku 16.3 (Tabela 42).

9.1.2 Analiza z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i swiadcze-
niobiorcow (PPP+P)

Wyniki analizy z perspektywy wspdlnej NFZ i swiadczeniobiorcéw w wariancie podstawowym, w popu-
lacji os6b w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan grypowych przedstawiono w tabeli po-
nizej.
Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa wspdlna.
Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Wydatki catkowite (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejacy [zt] _ _

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
grip do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]
Wydatki catkowite (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (wszystkie kategorie dostepnosci)
Scenariusz istniejacy [zi]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zi]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekow refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, prognozowane
_ wydatki z perspektywy wspdlnej NFZ i swiadczeniobiorcéow wyniosg odpowiednio -
B (sezon 2023/2024) i [ (sezon 2024/2025) w pierwszych dwoch latach od zaktadanego roz-

szerzenia wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra.

Wyniki wptywu na budzet podsumowano na ponizszym wykresie (zob. Wykres 4).

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
grip do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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Wykres 4. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra — wa-
riant podstawowy, perspektywa wspdlna.

Prognozowane dodatkowe wydatki NFZ i Swiadczeniobiorcéw na szczepionke VaxigripTetra wynoszg ko-

lejno | (sezon 2023/2024) i [ (sezon 2024/2025).

Szczegbdtowq strukture prognozowanych wydatkdw w podziale na rodzaj szczepionki i dostepne kanaty

rynkowe przedstawiono w zatgczniku 16.3 (Tabela 43).

9.1.3 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcéw (PP)

Oszacowania wydatkow Swiadczeniobiorcéw w wariancie podstawowym, w populacji oséb w wieku 18-

64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan grypowych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant podstawowy, perspektywa swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Wydatki catkowite (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejacy [zt]

I I
Scenariusz nowy [zt] _ _
I ]

Wydatki inkrementalne [z4]

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Wydatki catkowite (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (wszystkie kategorie dostepnosci)
Scenariusz istniejacy [zt]
Scenariusz nowy [zt]
Wydatki inkrementalne [z1]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zi]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekow refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, prognozowane
_ wydatki z perspektywy $wiadczeniobiorcow wyniosg odpowiednio _ (sezon
2023/2024) i_ (sezon 2024/2025) w pierwszych dwdch latach od zaktadanego rozszerzenia
wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra (zob. Wykres 5).

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
grip do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra — wa-
riant podstawowy, perspektywa swiadczeniobiorcéw.

Prognozowane _ wydatki Swiadczeniobiorcéw na szczepionke VaxigripTetra wynoszg kolejno

I (s<:zon 2023/2024) | [ (sezon 2024/2025).

Szczegbdtowq strukture prognozowanych wydatkdw w podziale na rodzaj szczepionki i dostepne kanaty

rynkowe przedstawiono w zatgczniku 16.3 (Tabela 44).

9.1.4 Prognoza zapotrzebowania na szczepionke VaxigripTetra

Prognozowana liczba podanych szczepionek VaxigripTetra — facznie we wszystkich kanatach dystrybucji
oraz w ramach wykazu lekéw refundowanych, w populacji osdb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego

ryzyka powikfan pogrypowych, przedstawia Tabela 22.

Tabela 22. Prognozowana liczba podanych szczepionek VaxigripTetra — wariant podstawowy.
Scenariusz Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Liczba opakowar Vaxigrip Tetra (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejgcy - -
Scenariusz nowy - -
Inkrementalne - -
. czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
VaxigripTetra Y P P gryp y

do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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Scenariusz Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Liczba zrefundowanych opakowarn Vaxigrip Tetra (w ramach wykazu lekéw refundowanych)

Scenariusz istniejgcy I I
Scenariusz nowy - -
Inkrementalne - -

W wariancie podstawowym analizy, liczba zrefundowanych opakowan Vaxigrip Tetra ramach wykazu

lekéw refundowanych, w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypo-

wych, wynosi [l (sezon 2023/2024) i [ (sezon 2024/2025).

9.2  Wariant minimalny

9.2.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Wyniki analizy z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicz-
nych (PPP) w wariancie minimalnym (refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego
2023/2024), w populacji 0s6b w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan grypowych przed-

stawiono w tabeli ponizej.

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant minimalny, perspektywa ptatnika publicznego.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Wydatki catkowite
Scenariusz istniejacy [zt] _
Scenariusz nowy [z] _
Wydatki inkrementalne [z1] -
Wartos$¢ refundacji Vaxigrip Tetra
Scenariusz istniejacy [z1]

I
Scenariusz nowy [z] _
I

Wydatki inkrementalne [zi]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekow refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, prognozowane
_ wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wy-
niosg odpowiednio - (sezon 2023/2024) i_ (sezon 2024/2025) w pierwszych dwdch

latach od zaktadanego rozszerzenia wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
grip do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra w ramach wykazu lekow re-

fundowanych dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno - (sezon 2023/2024) i-

(sezon 2024/2025) w scenariuszu nowym.

9.2.2 Analiza z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i swiadcze-
niobiorcow (PPP+P)

Wyniki analizy z perspektywy wspdlnej NFZ i swiadczeniobiorcéw w wariancie minimalnym (refundacja
produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego 2023/2024), w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez

zwiekszonego ryzyka powiktan grypowych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant minimalny, perspektywa wspdlna.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Wydatki catkowite (wszystkie kategorie dostepnosci)
Scenariusz istniejacy [z1]

Scenariusz nowy [z1]

Wydatki inkrementalne [z]
Wydatki catkowite (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [z1]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (wszystkie kategorie dostepnosci)
Scenariusz istniejacy [z1]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z4]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekow refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, prognozowane
_ wydatki z perspektywy wspdlnej NFZ i $wiadczeniobiorcéw wyniosg odpowiednio -
. (sezon 2023/2024) i_ (sezon 2024/2025) w pierwszych dwdch latach od zaktadanego roz-

szerzenia wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra.

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
grip do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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Prognozowane _ wydatki NFZ i Swiadczeniobiorcow na szczepionke VaxigripTetra wynoszg ko-

lejno | (sezon 2023/2024) i [ (sezon 2024/2025).

9.2.3 Analiza z perspektywy $wiadczeniobiorcéw (PP)

Oszacowania wydatkéw $wiadczeniobiorcow w wariancie minimalnym (refundacja produktu Vaxigrip-
Tetra od sezonu grypowego 2023/2024), w populacji osob w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka

powiktan grypowych przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant minimalny, perspektywa $wiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025
Wydatki catkowite (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejacy [zi]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]
Wydatki catkowite (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]
Woydatki na Vaxigrip Tetra (wszystkie kategorie dostepnosci)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [21]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [zi]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekow refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, prognozowane
_ wydatki z perspektywy $wiadczeniobiorcow wyniosg odpowiednio _ (sezon
2023/2024) i_ (sezon 2024/2025) w pierwszych dwoch latach od zaktadanego rozszerzenia

wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra.

Prognozowane _ wydatki $wiadczeniobiorcow na szczepionke VaxigripTetra wynoszg kolejno

I (sczon 2023/2024) | [ (sezon 2024/2025).

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
grip do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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9.2.4 Prognoza zapotrzebowania na szczepionke VaxigripTetra

Prognozowana liczba podanych szczepionek VaxigripTetra — facznie we wszystkich kanatach dystrybucji
oraz w ramach wykazu lekéw refundowanych, w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego

ryzyka powiktan pogrypowych, przedstawia Tabela 22.

Tabela 26. Prognozowana liczba podanych szczepionek VaxigripTetra — wariant minimalny.
Scenariusz Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Liczba opakowar Vaxigrip Tetra (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejgcy - -
Scenariusz nowy - -
Inkrementalne - -
Liczba zrefundowanych opakowar Vaxigrip Tetra (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejgcy I I
Scenariusz nowy - -
Inkrementalne - -

W wariancie minimalnym analizy, liczba zrefundowanych opakowan Vaxigrip Tetra ramach wykazu le-

kow refundowanych, w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypo-

wych, wynosi ||l (sezon 2023/2024) i [ (sezon 2024/2025).

9.3 Wariant maksymalny

9.3.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Wyniki analizy z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdéw publicz-
nych (PPP) w wariancie maksymalnym (refundacja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego
2023/2024), w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan grypowych przed-

stawiono w tabeli ponizej.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant maksymalny, perspektywa ptatnika publicznego.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Wydatki catkowite

Scenariusz istniejacy [z1]

] ]
Scenariusz nowy [z1] _ _
| I

Wydatki inkrementalne [zt]

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Warto$¢ refundacji Vaxigrip Tetra

Scenariusz istniejacy [zt]

| |
Scenariusz nowy [zt] _ _

Wydatki inkrementalne [z1]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekéw refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, prognozowane
_ wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkdw publicznych wy-
niosg odpowiednio - (sezon 2023/2024) i_ (sezon 2024/2025) w pierwszych dwdch

latach od zaktadanego rozszerzenia wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra.

Sktadowa wydatkow stanowigca refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra w ramach wykazu lekéw re-

fundowanych dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno - (sezon 2023/2024) i-

(sezon 2024/2025) w scenariuszu nowym.

9.3.2 Analiza z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadcze-
niobiorcow (PPP+P)

Wyniki analizy z perspektywy wspdlnej NFZ i $wiadczeniobiorcow w wariancie maksymalnym (refunda-
cja produktu VaxigripTetra od sezonu grypowego 2023/2024), w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez

zwiekszonego ryzyka powiktan grypowych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant maksymalny, perspektywa wspadlna.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025
Wydatki catkowite (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z4]
Wydatki catkowite (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z4]

Wydatki na Vaxigrip Tetra (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejacy [z1]

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekow refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, prognozowane
_ wydatki z perspektywy wspdlnej NFZ i swiadczeniobiorcéow wyniosg odpowiednio -
. (sezon 2023/2024) i_ (sezon 2024/2025) w pierwszych dwdch latach od zaktadanego roz-

szerzenia wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra.

Prognozowane dodatkowe wydatki NFZ i Swiadczeniobiorcéw na szczepionke VaxigripTetra wynoszg ko-

lejno | (sezon 2023/2024) i [ (sezon 2024/2025).

9.3.3 Analiza z perspektywy $wiadczeniobiorcéw (PP)

Oszacowania wydatkéw Swiadczeniobiorcow w wariancie maksymalnym (refundacja produktu Vaxigrip-
Tetra od sezonu grypowego 2023/2024), w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka

powiktan grypowych przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki VaxigripTetra —
wariant maksymalny, perspektywa Swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025
Wydatki catkowite (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]
Wydatki catkowite (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z4]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejacy [z1]

Scenariusz nowy [zt]

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia

VaxigripTetra
grip do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych



48 AESTIMO

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Wydatki inkrementalne [z1]
Wydatki na Vaxigrip Tetra (w ramach wykazu lekéw refundowanych)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Wydatki inkrementalne [z1]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu VaxigripTetra w ramach wykazu lekow refundo-

wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, prognozowane

_ wydatki z perspektywy $wiadczeniobiorcow wyniosg odpowiednio _ (sezon
2023/2024) i_ (sezon 2024/2025) w pierwszych dwdch latach od zaktadanego rozszerzenia

wskazan refundacyjnych produktu VaxigripTetra.

Prognozowane _ wydatki Swiadczeniobiorcow na szczepionke VaxigripTetra wynoszg kolejno

I (s<zon 2023/2024) | [ (sezon 2024/2025).

9.3.4 Prognoza zapotrzebowania na szczepionke VaxigripTetra

Prognozowana liczba podanych szczepionek VaxigripTetra — facznie we wszystkich kanatach dystrybucji
oraz w ramach wykazu lekéw refundowanych, w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego

ryzyka powiktan pogrypowych, przedstawia Tabela 22.

Tabela 30. Prognozowana liczba podanych szczepionek VaxigripTetra — wariant maksymalny.

Scenariusz Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Liczba opakowan Vaxigrip Tetra (wszystkie kategorie dostepnosci)

Scenariusz istniejgcy - -
Scenariusz nowy - -
Inkrementalne - -
Liczba zrefundowanych opakowan Vaxigrip Tetra (w ramach wykazu lekdw refundowanych)
Scenariusz istniejacy I I
Scenariusz nowy - -
Inkrementalne - -

W wariancie maksymalnym analizy, liczba zrefundowanych opakowan Vaxigrip Tetra ramach wykazu

lekéw refundowanych, w populacji oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypo-

wych, wynosi |l (sezon 2023/2024) i [ (sezon 2024/2025).
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9.4 Analiza wrazliwosci

9.4.1 Zatozenia wariantow analizy wrazliwosci

Warianty testowane w ramach analizy wrazliwosci zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31. Zestawienie scenariuszy analizy wrazliwosci BIA.

Wartoé¢ / zatozenie w

Wariant AW Warto$¢ / zatozenie w AW . .
analizie podstawowej

Zr6dto / uzasadnienie

Zgodnie z AOTMIT 2016 zale-

AW 1.C bytu netto VaxigripTetra-
Y ena zbytu netto vaxigripletra CZN :- CZN :- cane jest testowanie ceny
? whnioskowanej interwencji

. Zgodnie z AOTMIT 2016 zale-
AW 2. C t % T
9 ena zbytu netto VaxigripTetra CIN = - CIN = - cane jest testowanie ceny
° wnioskowanej interwencji

Na poziomie wyszczepialnosci

- przed pandemig COVID-19 bez
wzgledu na ryzyko powiktan
grypowych (zob. Tabela 8)

AW 3. Minimalna wyszczepialno$¢ w po-
pulacji 18-64 lat bez zwiekszonego ry- -
zyka powiktan grypowych

Na poziomie wyszczepialnosci
w 2022/2023 bez wzgledu na
ryzyko powiktan grypowych
(zob. Tabela 8)

AW 4. Maksymalna wyszczepialnos¢ w
populacji 18-64 lat bez zwiekszonego ry- -
zyka powiktan grypowych

Marza hurtowa: 6% (nie

nizsza niz 0,50 zt i nie wyz-  Marza hurtowa: 5% .
sza niz 150 zt) W przypadku wprowadzenia

AW 6. Marze: hurtowa i detaliczna zgod- ) A ) Marza detaliczna: ZgO(.j' proponowanej nowelizacji
nie z projektem nowelizacji ustawy re- Marza detaliczna: zgodnie - nie ze schematem nali- ustawy o refundacji lekow,

fundacyjnej (do 31.12.2024) * ze schematem nalic;ania czania okreslonym w marze urzedowe ulegna pod-
proponowanym w pierw- Art. 7 ust. 4 Ustawy o re- wyzszeniu

szym etapie podwyzszenia fundacji (Ustawa 2011)
marzy

Marza hurtowa: 6% (nie

nizsza niz 0,50 zt i nie wyz-  Marza hurtowa: 5% .
sza niz 150 zt) W przypadku wprowadzenia

AW 7. Marze: hurtowa i detaliczna zgod- ) A ) Marza detaliczna: Zgoq' proponowanej nowelizacji
nie z projektem nowelizacji ustawy re- Marza detaliczna: zgodnie - nie ze schematem nali- ustawy o refundacji lekow,

fundacyjnej (od 01.01.2025) * ze schematem naliczan'ia czania okreslonymw s urzedowe ulegna pod-
proponowanym w drugim Art. 7 ust. 4 Ustawy o re- wyzszeniu

etapie podwyzszenia fundacji (Ustawa 2011)
marzy

* Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych oraz niektérych innych ustaw). https://orka.sejm.gov.pl/DrukiSka.nsf/Projekty/9-020-1288-2023/5file/9-020-1288-2023. pdf
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 9.4.2.

9.4.2 Wyniki analizy wrazliwosci

W ponizszej tabelach (Tabela 32, Tabela 33) przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy

ptatnika publicznego (PPP), perspektywy wspdlnej (PPP+P) oraz z perspektywy swiadczeniobiorcow (PP).

Tabela 32. Wyniki analizy wrazliwosci: wptyw na budzet (wydatki inkrementalne).

PPP+P PPP PP
Warianty AW
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Analiza podstawowa I I B B B e
AW 1. Cena zbytu netto Vaxi-
a1 Cere I I b H NN s
AW 2. Cena zbytu netto Vaxi-
A2 Cene I NN I I S .
AW 3. Minimalna wyszczepial-
nos¢ w populacji 18-64 lat bez
awiekszonegoryykepowikon TN HEE BN BN BN D
grypowych
AW 4. Maksymalna wyszcze-
pialnos¢ w populacji 18-64 lat
bezwickszonegonykape. TN HEE BHE B BEE BN
wiktar grypowych
AW 5.

I | L I
AW 6. Marze: hurtowa i deta-
liczna zgodnie z projektem no-
welizagiustawyrefundacyne; HIH N BN BB BN BB
(do 31.12.2024)
AW 7. Marze: hurtowa i deta-
jiegodnezpeleen e Sl HEEED EEE N EEE EEE

welizacji ustawy refundacyjnej
(od 01.01.2025)

Tabela 33. Wyniki analizy wrazliwosci: inkrementalne wydatki na VaxigripTetra*.
PPP+P PPP PP

Warianty AW
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Analiza podstawowa I
AW 1. Cena zbytu netto Vaxi- _ _

gripTetra-5%

AW 2. Cena zbytu netto Vaxi- _ _

gripTetra +5%

AW 3. Minimalna wyszczepial- _ _

nos$¢ w populacji 18-64 lat bez
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Warianty AW

zwiekszonego ryzyka powiktan
grypowych

AW 4. Maksymalna wyszcze-
pialnos¢ w populacji 18-64 lat
bez zwiekszonego ryzyka po-
wiktan grypowych

AW 5.

AW 6. Marze: hurtowa i deta-
liczna zgodnie z projektem no-
welizacji ustawy refundacyjnej
(do 31.12.2024)

AW 7. Marze: hurtowa i deta-
liczna zgodnie z projektem no-
welizacji ustawy refundacyjnej
(0d 01.01.2025)

PPP+P

Rok 1 Rok 2

Rok 1

PPP
Rok 2

Rok 1

Rok 2

* Ze wzgledu na neutralny wptyw refundacji VaxigripTetra na wydatki spoza rynku lekéw refundowanych, w kazdym wariancie analizy przed-
stawione inkrementalne wydatki sg rowne wydatkom na VaxigripTetra w ramach wykazu lekéw refundowanych

VaxigripTetra

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie u oséb w wieku od 18. roku zycia
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10 Wyniki analizy minimalizacji kosztéw

10.1 Analiza podstawowa

W analizie minimalizacji kosztow poréwnano koszty wyszczepienia jednego pacjenta technologig wnio-
skowang (VaxigripTetra) i technologig opcjonalng (Influvac Tetra) w ramach sprzedazy aptecznej z 50%

poziomem odptatnosci (zob. Tabela 34).

Tabela 34. Analiza minimalizacji kosztéw szczepionek VaxigripTetra i Influvac Tetra (analiza podsta-

wowa).
Perspektywa wspdlna
Interwencia ptatnika publicznegoi  Perspektywa pfatnika pu- Perspektywa $wiadcze-
) $wiadczeniobiorcy blicznego (PPP) niobiorcy (PP)
(PPP+P)

VaxigripTetra ] ] I

Influvac Tetra 51,45 zt 25,72 zt 25,73 74
Réznica (VaxigripTetra vs Influvac Tetra) - - -

Koszt szczepienia jednego pacjenta szczepionkg VaxigripTetra jest - od kosztu technologii opcjo-

nalnej (Influvac Tetra), odpowiednio o:

° - z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ),
. - z perspektywy $wiadczeniobiorcy,
° - z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy.

- koszt wnioskowanej technologii z perspektywy ptatnika publicznego wynika z _

Analize progowa dla ceny wnioskowane] technologii przeprowadzono zgodnie z Rozporzgdzeniem Mi-
nistra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnio-
skach o objecie refundacjg (MZ 08/01/2021), obliczajac ceny zbytu netto jednostkowego opakowania
produktu leczniczego VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, przy ktérej inkre-

mentalny koszt pomiedzy poréwnywanymi technologiami wynosi 0 zt.
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Tabela 35. Analiza progowa ceny zbytu netto szczepionki VaxigripTetra (analiza podstawowa).

Perspektywa wspdlna ptat-
nika publicznego i $wiad-
czeniobiorcy (PPP)

Cena zbytu netto (CZN) - - -

Perspektywa ptatnika pu-
blicznego (PPP)

Perspektywa $wiadcze-

Cena progowa produktu VaxigripTetra ey ()

Progowa cena zbytu netto produktu VaxigripTetra wynosi - i jest rowna aktualnej CZN technologii

opcjonalnej (Influvac Tetra).

10.2 Analiza wrazliwosci

Analiza minimalizacji kosztéw sprowadzata sie do prostego poréwnania kosztow szczepienia jednego
pacjenta z uwzglednieniem kosztow szczepionki. Jedynymi parametrami (poza ceng zbytu netto szcze-

pionek), ktore mogty wptywac na koszty poréwnywanych interwencji s3 marze urzedowe (hurtowa i

detaliczna) oraz _ Warianty testowane w ramach analizy wrazliwosci zesta-

wiono w ponizszej tabeli.

Tabela 36. Zestawienie scenariuszy analizy wrazliwosci CMA.

Wartos¢ / zatozenie w
analizie podstawowe;j

Marza hurtowa: 6% (nie

nizsza niz 0,50 zt i nie wyz-  Marza hurtowa: 5% .
sza niz 150 zt) W przypadku wprowadzenia

AW 2. Marze: hurtowa i detaliczna zgod- ) ] ) Marza detaliczna: zgod— proponowanej nowelizacji
nie z projektem nowelizacji ustawy re- Marza detaliczna: zgodnie - nie ze schematem nali- ustawy o refundacji lekow,

fundacyjnej (do 31.12.2024) ze schematem nalic;ania czania okreslonymw s urzedowe ulegna pod-
proponowanym w pierw- Art. 7 ust. 4 Ustawy o re- wyzszeniu

szym etapie podwyzszenia fundacji (Ustawa 2011)
marzy

Wariant AW Wartosc¢ / zatozenie w AW Zrédto / uzasadnienie

Marza hurtowa: 6% (nie

nizsza niz 0,50 zt i nie wyz-  Marza hurtowa: 5% )
sza niz 150 21) W przypadku wprowadzenia

AW 3. Marze: hurtowa i detaliczna zgod- ) i ] Marza dehtallczna: zgoﬁ— proponowanej nowelizacji
nie z projektem nowelizacji ustawy re- Mar2a detaliczna: zgodnie nie ze schematem nali- ustawy o refundacji lekdw,

fundacyjnej (od 01.01.2025) ze schematem naliczan'ia czania okreslonym w marze urzedowe ulegng pod-
proponowanym w drugim Art. 7 ust. 4 Ustawy o re- wyzszeniu

etapie podwyzszenia fundacji (Ustawa 2011)
marzy
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 37. Wyniki analizy wrazliwosci CMA.

Réznica (VaxigripTetra vs

Wariant AW Perspektywa Koszt VaxigripTetra  Koszt Influvac Tetra I

NFZ+pacjent [ ] 51,45 zt [

Analiza podstawowa NFZ - 25,72zt -
pacjent - 25,73zt -

AL NFZ+pacjent [ ] 51,40 zt [
NFZ [ ] 25,70 2t [ ]

pacjent - 25,70 zt -

AW 2. Marze: hurtowa i deta- NFZ+pacjent [ 52,75 zt [
e obiesetn ey - o —
(do 31.12.2024) pacjent [ ] 26,38 2t [
AW 3. Marze: hurtowa i deta- NFZ+pacjent - 52,85 z -
s oo rokeney g T —
(od 01.01.2025) pacjent [ 26,43 2t ]

11 Obliczenia wynikajgce z w art. 13 ust. 3 ustawy

W odniesieniu do wnioskowanej interwencji zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji, w zwigzku z czym w analizie przeprowadzano kalkulacje i obliczenia, o ktérych
mowa w §5. ust. 6. pkt. 1-3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan

(MZ 08/01/2021); zob. Tabela 38.
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Tabela 38. Obliczenia wynikajgce z w art. 13 ust. 3 ustawy.

Perspektywa wspdlna pfat-
nika publicznego i $wiad-
czeniobiorcy (PPP)

Koszt stosowania wnioskowanej technologii - - -

(VaxigripTetra)

Perspektywa $wiadcze-
niobiorcy (PP)

Perspektywa ptatnika pu-

Koszt blicznego (PPP)

Koszt stosowania technologii opcjonalnej (In-

25,72 7t 51,45 zt 25,73 zt
fluvac Tetra)

Wynik zdrowotny technologii opcjonalnej * 0,9476 QALD 0,9476 QALD 0,9476 QALD

Wspotczynnik CUR dla technologii opcjonal- _ _ _

nej: PERT IV+TRAS SC

Koszt stosowania technologii opcjonalnej o
najkorzystniejszym wspdtczynniku wynikdw 25,72 74 51,45 zt 25,73 74
zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania **

Cena zbytu netto (CZN) VaxigripTetra, przy ktorej koszt stosowania wnioskowanej technologii jest nie wyzszy niz koszt techno-
logii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku wynikéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania

VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w - - -

amputko-strzykawce

Urzedowa cena zbytu (UCZ) VaxigripTetra, przy ktorej koszt stosowania wnioskowanej technologii jest nie wyzszy niz koszt
technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku wynikéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania

VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w - - -

amputko-strzykawce

* QALD w dniu szczepienia, przyjmujac Srednig uzyteczno$¢ EQ-5D-5L w populacji 18-64 lat w Polsce wynoszaca 0,948 (Golicki 2021)
** technologig opcjonalng o najkorzystniejszym wspétczynniku wynikéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania jest jedyna technologia op-
cjonalna w rozwazanym wskazaniu (Influvac Tetra)

Wyznaczenie urzedowej ceny zbytu produktu VaxigripTetra w taki sposéb, aby koszt jego stosowania
nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas fi-
nansowanej ze srodkéw publicznych o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektéw zdro-
wotnych do kosztéw ich uzyskania, sprowadza sie do wskazania aktualnych urzedowych cen zbytu tech-
nologii opcjonalnej (Influvac Tetra). Ze wzgledu na przyjeta technike analityczng, obliczone ceny pro-

gowe dla oddzielnych wskazan sg rowne wyznaczonym w analizie podstawowej CMA (zob. Rozdziat 10).

12 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Rozszerzenie obecnych wskazan refundacyjnych preparatu VaxigripTetra o osoby w wieku 18-64 lat bez
zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych nie bedzie wymagac¢ dodatkowych naktaddw, zwigzanych
z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad
diagnostyki, itd. Szczepienie z zastosowaniem produktu VaxigripTetra bedzie realizowane w warunkach
podstawowej opieki zdrowotnej, podobnie jak dotychczas we wskazaniach obecnie objetych refundacjg

(w szczegdlnosci populacji oséb z tej samej grupy wiekowej z wysokim ryzykiem ciezkiego powiktan
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pogrypowych). W tym przypadku, podobnie jak obecnie, zakup szczepionki w aptece wymaga kolejnej
wizyty u lekarza w celu wykonania szczepienia. Poniewaz wnioskowana technologia bedzie kolejng
szczepionkg wprowadzong w rozwazanej populacji docelowej, nie zaktada sie zwiekszenia wyszczepial-
nosci wzgledem scenariusza istniejgcego, w zwigzku z czym nie nalezy oczekiwac wzrostu zuzycia zaso-

bow systemu ochrony zdrowia poprzez wzrost liczby dodatkowych wizyt.

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

rzadu terytorialnego (KRK 2017).

13 Aspekty etyczne i spoteczne

Zagadnienie refundacji szczepien nie moze byc¢ rozpatrywane jedynie pod wzgledem medycznym, praw-
nym czy tez ekonomicznym, ale musi by¢ analizowane réwniez w aspekcie etycznym oraz spotecznym.
W przypadku propozycji refundacji sezonowych szczepien przeciwko grypie we wszystkich grupach wie-

kowych i niezaleznie od ryzyka powiktan pogrypowych, nalezy rozwazy¢ nastepujgce zagadnienia:

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

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

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

zdrowotnej, w tym skutecznej profilaktyki choréb zakaznych.

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

czeristwo jako wyzwanie ekonomiczne dla europejskich gospodarek; Pracodawcy RP/AmCham 2011).
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Rozpatrujgc aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z refundacjg szczepionki przeciw grypie nalezy wzigé
rowniez pod uwage postrzeganie spoteczne tej procedury. Ewentualna negatywna decyzja w zakresie
refundacji moze w skrajnych przypadkach podwazy¢ zaufanie do idei szczepien powszechnych. Fakt, iz
Polacy nie majg do czynienia z wieloma groznymi chorobami i ich powiktaniami dzieki powszechnosci
szczepien spowodowat, ze w sposdb nieprawidtowy wazone jest ryzyko zachorowania i ryzyko wystgpie-
nia niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Wprowadzenie czesciowe] refundacji szczepien prze-
ciwko grypie dla zdrowych dorostych oséb bytoby istotnym element budowania zaufania spotecznego
do szczepien, ktore jest podwazane przez rosngcg popularnosc ruchéw antyszczepionkowych. Ich szko-
dliwa dziatalnos¢, stanowigca realne zagrozenie dla zdrowia publicznego, moze by¢ minimalizowana po-
przez jasne sygnaty wspierajgce powszechnos$¢ szczepien ptyngce od instytucji publicznych. Jednym z
nich moze by¢ czesciowa refundacja szczepien przeciwko grypie we wszystkich grupach wiekowych po-

kazujaca, ze spoteczenstwo moze czerpac realne korzysci ze szczepien.

W odniesieniu do kwestii praw pacjenta i praw cztowieka - pozytywna decyzja dotyczaca finansowania
preparatu VaxigripTetra® ze srodkdw publicznych nie ma na nie wptywu, ani tez nie wigze sie ze szcze-
gdlnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Analogicznie jak dla kazdego innego szczepienia rowniez w

przypadku grypy wymagana jest zgoda pacjenta na jego wykonanie (niezaleznie od formy finansowania).

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

zanej technologii (Tabela 39).

Tabela 39. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu VaxigripTetra.
Kryterium Ocena

Nie, refundacja objetaby wszystkie
osoby z populacji obecnie nie objetej
refundacjg, tj. w wieku 18-64 lat bez
zwiekszonego ryzyka powiktan pogry-

powych

czy pewne grupy pacjentdw moga byc¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w
analizie ekonomicznej

Tak, chociaz nalezy mie¢ na uwadze,
czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych ze na niektorych obszarach kraju do-
potrzebach step do apteki, a tym samym do
szczepionki moze by¢ ograniczony

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata, ale po- Umiarkowana korzys¢ dla duzej
wszechna grupy osob

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo- Nie
tecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,

dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia '€
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Kryterium Ocena
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac pro- Nie
blemy spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obo- Nie
wigzujgcymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w Nie
prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa Nie

cztowieka

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

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

Tak, szczepiony musi podja¢ decyzje,
czy wybrac zakup szczepionki na re-

cepte w aptece, czy zaptaci¢ petng
cene na miejscu w POZ, bez koniecz-
nosci umawiania sie na wizyte celem
wykonania szczepienia

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

Do tej pory w Polsce szczepienia przeciw grypie mogty by¢ finansowane (czesciowo lub catkowicie) przez
jednostkowe samorzady terytorialne (JST) w ramach programéw profilaktyki zdrowotnej (PPZ), jednakze
tylko wybrane samorzady wprowadzaty takie programy, wobec czego refundacja szczepionki Vaxigrip-
Tetra z budzetu ptatnika publicznego przyczyni sie do wyrdwnania szans w dostepie do szczepien prze-

ciw grypie dla mieszkancow JST, gdzie nie prowadzono zadnych PPZ skierowanych na zapobieganie gry-

pie.

Jak wynika z badan przeprowadzonych przez Centrum Badania Opinii Spotecznej w dniach 7-14 listopada
2013 roku na liczacej 990 osdb reprezentatywnej prébie losowej dorostych mieszkaricow Polski gtow-
nymi powodami, dla ktérych Polacy nie szczepig sie przeciw grypie, to przekonanie o niskiej skutecznosci
szczepionek (28% sposrod ankietowanych) oraz o matym prawdopodobienstwie zachorowania (24%
sposrod ankietowanych). Wysoce prawdopodobne jest, ze pozytywna decyzja o refundacji szczepionki
VaxigripTetra przyczyni sie do zwiekszenia Swiadomosci pacjentéw dotyczacej ryzyka zwigzanego z za-
chorowaniem na grype oraz jej powiktan i odzyskaniem petnego zaufania spotecznego do szczepienia

przeciw grypie (Stopiecka 2014).
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14 Dyskusja i ograniczenia

W ramach niniejszego opracowania wykonano analize wptywu na budzet, przeprowadzong w celu pro-
gnozy wydatkow ptatnika publicznego w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu lecz-
niczego VaxigripTetra, czterowalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie (QlV), we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach, oraz analize ekonomiczng, przeprowadzong w celu oceny zasadnosci
ekonomicznej tej decyzji. Populacje docelowg analizy stanowig osoby w wieku 18-64 lat bez zwiekszo-
nego ryzyka powiktan pogrypowych (i z wykluczeniem kobiet w cigzy), tj. jedyna populacja sposréd za-
rejestrowanych wskazan, w ktorej wnioskowana technologia nie jest aktualnie refundowana w ramach
wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte. Technologig opcjonalng (komparato-
rem) w rozwazanej populacji jest inna inaktywowana szczepionka czterowalentna — Influvac Tetra, re-
fundowana w tym wskazaniu od 1 lipca 2023 r. W zwigzku z brakiem wykazanych réznic w skutecznosci
obu szczepionek, analize ekonomiczng przeprowadzono technikg minimalizacji kosztdw poprzez proste

poréwnanie kosztéw szczepienia jednego pacjenta, z uwzglednieniem jedynie kosztow szczepionki.

W horyzoncie analizy wptywu na budzet zatozono wzrost odsetka wyszczepient oséb w wieku 18-64 lat

bez zwiekszonego ryzyka powiktar pogrypowych, wynikajgcy z wprowadzenia w sezonie 2023/2024 re-

fundacii QIV w te popuisc.
I - - ok zaznacayC, ze szczepienia oscb

rozwazanej populacji docelowej, obejmujacej zdrowych dorostych w wieku produkcyjnym, sg w znacznej
czescirealizowane poza rynkiem aptecznym, tj. w ramach ubezpieczen prywatnych i pracowniczych oraz
szczepien organizowanych przez zaktady pracy. W zwigzku z tym nalezy zaktadac, ze objecie szczepionek
refundacjg apteczng spowoduje najprawdopodobniej przesuniecia udziatéw w poszczegdlnych segmen-
tach rynku szczepien, jednak w co najwyzej umiarkowanym stopniu zwiekszy tgczng wyszczepialnosé
rozwazanej populacji. Na potwierdzenie tego zatozenia, dane OPZG dotyczace historycznej wyszczepial-
nosci w populacji 0oséb starszych (65 lat i wiecej) réwniez nie wskazujg na znaczacy wzrost poziomu
wyszczepienia w pierwszych latach po objeciu refundacjg QIV w tej grupie wiekowej: wyszczepialno$é w
ostatnim sezonie przed wprowadzeniem refundacji szczepionki w populacji 65+ wyniosta 13,0% (sezon
2017/2018) i wzrosta do 14,2-15,1% w pierwszych dwdch latach refundacji (sezony 2018/2019 i
2019/2020; OPZG 2023).
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_ W obu zatem scenariuszach pacjenci z populacji docelowej bedg mieli
dostep do co najmniej jednej refundowanej inaktywowanej szczepionki czterowalentnej. Biorgc pod
uwage zblizone dla Swiadczeniobiorcéw ceny obu szczepionek (_) i ich rownowaznej

skutecznoscinie wydaje sie zatem, by istniata znaczgca grupa oséb sktonnych do zaszczepienia wyfacznie

w sytuacji dostepnosci w wykazie lekdw refundowanych obu szczepionek.

W analizie wptywu na budzet wykazano, ze objecie refundacjg szczepionki VaxigripTetra w rozszerzo-

nych wskazaniach bedzie mie¢ znikomy wptyw na budzet ptatnika publicznego oraz wydatki $wiadcze-

niobiorcow, co jest spodziewanym wynikiem w Swietle bardzo zblizonych cen (_
-) obu szczepionek.

Najwazniejsze ograniczenia analizy przedstawiono w punktach ponizej:

e Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych dotyczgcych wyszczepialnosci w populacji oséb w
wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, zatozenia dotyczgce przysztej
struktury rynku w populacji docelowej oparto w duzej mierze na prognozach Wnioskodawcy

e Ze wzgledu na brak dostepu do ewentualnych instrumentéw dzielenia ryzyka dla szczepionki
Influvac Tetra, pordwnanie z technologig opcjonalng przeprowadzono w oparciu o ceny urze-

dowe.

15 Whnioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze pozytywna decyzja o rozszerzeniu finansowania czterowalentnej
szczepionki przeciw grypie VaxigripTetra w ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece
na recepte, o populacje oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka powikfan pogrypowych, bedzie
mie¢ znikomy wptyw na budzet ptatnika publicznego (- rocznych wydatkow o - w sezonie
2023/2024i - w sezonie 2024/2025). Prognozowane wydatki NFZ na refundacje ceny szczepionki

VaxigripTetra w rozwazanej populacji docelowej wynoszg kolejno - (sezon 2023/2024) -
. (sezon 2024/2025) w wariancie podstawowym.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkow

publicznych rozwazanej technologii.
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16 Zatgczniki
16.1 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

16.2 Struktura rynku w scenariuszu nowym — warianty skrajne (mini-
malny i maksymalny)

Tabela 40. Prognozowana liczba zaszczepionych oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka po-
wiktan pogrypowych, w podziale na rodzaj szczepionki i kategorie dostepnosci — wariant mi-
nimalny, scenariusz nowy.

Udziat Liczba zaszczepionych / opakowari
Kategoria dostepnosci / rodzaj szczepionki
Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

sprzedaz apteczna (odptatnos¢ 50%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

sprzedaz apteczna (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placowki medyczne (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placéwki medyczne (bezptatnie)

VaxigripTetra
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Kategoria dostepnosci / rodzaj szczepionki

Influvac Tetra

Udziat

Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

AESTIMO

Liczba zaszczepionych / opakowari

Sezon 2023/2024

Sezon 2024/2025

tacznie (wszystkie kategorie dostepnosci)

VaxigripTetra

Influvac Tetra

Tabela 41. Prognozowana liczba zaszczepionych oséb w wieku 18-64 lat bez zwiekszonego ryzyka po-
wikfan pogrypowych, w podziale na rodzaj szczepionki i kategorie dostepnosci — wariant
maksymalny, scenariusz nowy.

Kategoria dostepnosci / rodzaj szczepionki

sprzedaz apteczna (odptatno$¢ 50%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

sprzedaz apteczna (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placéwki medyczne (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placowki medyczne (bezptatnie)
VaxigripTetra

Influvac Tetra

Udziat

Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

Liczba zaszczepionych / opakowari

Sezon 2023/2024

Sezon 2024/2025

tacznie (wszystkie kategorie dostepnosci)

VaxigripTetra

Influvac Tetra

VaxigripTetra
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16.3 Szczegotowa struktura wydatkow w analizie wptywu na budzet — wariant podstawowy

Tabela 42. Szczegdtowa struktura wydatkéw w analizie wptywu na budzet — wariant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego (PPP).

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Kategoria dostepnosci / rodzaj szczepionki
Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

sprzedaz apteczna (odptatnoéé 50%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

sprzedaz apteczna (odptatnosé 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placowki medyczne (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placéwki medyczne (bezptatnie)
VaxigripTetra

Influvac Tetra

tacznie (wszystkie kategorie dostepnosci)

VaxigripTetra

Influvac Tetra
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Tabela 43. Szczegdtowa struktura wydatkéw w analizie wptywu na budzet — wariant podstawowy, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadcze-
niobiorcéw (PPP+P).

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Kategoria dostepnosci / rodzaj szczepionki
Sezon 2023/2024  Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

sprzedaz apteczna (odptatnos$¢ 50%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

sprzedaz apteczna (odptatnos$¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placowki medyczne (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placéwki medyczne (bezptatnie)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

tacznie (wszystkie kategorie dostepnosci)

VaxigripTetra

Influvac Tetra

Tabela 44. Szczegdtowa struktura wydatkdw w analizie wptywu na budzet — wariant podstawowy, perspektywa swiadczeniobiorcéw (PP).

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Kategoria dostepnosci / rodzaj szczepionki
Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025 Sezon 2023/2024 Sezon 2024/2025

sprzedat apteczna (cdptatnosc 50%) I I I I I I
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Kategoria dostepnosci / rodzaj szczepionki

VaxigripTetra
Influvac Tetra

sprzedaz apteczna (odptatnos$¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placowki medyczne (odptatnos¢ 100%)
VaxigripTetra
Influvac Tetra

placowki medyczne (bezptatnie)
VaxigripTetra

Influvac Tetra

Scenariusz istniejacy

Sezon 2023/2024

Sezon 2024/2025

Scenariusz nowy

Sezon 2023/2024

Sezon 2024/2025

AESTIMO

Wydatki inkrementalne

Sezon 2023/2024

Sezon 2024/2025

tacznie (wszystkie kategorie dostepnosci)
VaxigripTetra

Influvac Tetra

VaxigripTetra

do 65. roku zycia bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia powiktan pogrypowych
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16.4 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

16.4.1 Cel

Przeglad badan ekonomicznych zostat wykonany w celu identyfikacji stosowanych w analizowanym pro-
blemie zdrowotnym technik analitycznych oraz poréwnania wynikéw niniejszej analizy z wynikami uzy-

skanymi przez innych autorow.

16.4.2 Wyszukiwanie danych zrodtowych

Przeprowadzone zostato wyszukiwanie oraz analiza streszczen, tytutéw, a nastepnie petnych tekstow

publikacji pod katem spetnienia kryteriéw wiaczenia do analizy.

16.4.3 Strategia wyszukiwania

Wyszukiwanie wiarygodnych opracowan wtdrnych, tj. raportdw HTA i analiz ekonomicznych prze-pro-

wadzono 28 czerwca 2023 r. w bazie informacji medycznych Pubmed.

Wyszukiwanie opracowan ekonomicznych zostato przeprowadzone zgodnie z odpowiednio zaprojekto-
wang strategig wyszukiwania o maksymalnej czutosci (stowa kluczowe dla interwencji), przedstawiong
w tabelach ponizej. W strategii wyszukiwania nie zostaty wprowadzone ograniczenia czasowe oraz do-

tyczace jezyka publikacji.

Tabela 45. Strategia wyszukiwania badan ekonomicznych i raportéw HTA dla produktu VaxigripTetra
(czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie) — PubMed.

Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki

"QIV" OR (("vaccine" OR "vaccination" OR "vaccinations" OR "vaccines" OR "prophylaxis") AND

"quadrivalent" AND "influenza") 816

#1

"economic review" OR "economic analysis" OR "cost analysis" OR "cost effectiveness" OR "phar-
#2 macoeconomic" OR "cost minimization" OR "cost utility" OR cma OR cea OR cua OR "economic" OR 921471
"galy" OR "quality of life”
#3 #1 AND #2 116

Data przeszukania: 28 czerwca 2023 r.

W wyniku wyszukiwania w bazach medycznych zidentyfikowano 116 publikacji, ktére zostaty poddane

analizie.
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16.4.4 Kryteria wigczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych
Kryteria wtgczenia badan:

e Populacja: osoby w wieku 18-64 lat — populacja ogdlna lub grupa bez zwiekszonego ryzyka;

e Interwencja: czterowalentne inaktywowane szczepionki przeciw grypie (QlVe);

e Komparator: inne preparaty inaktywowanych szczepionek czterowalentnych (QlVe) lub brak
szczepienia. Nie uwzgledniano szczepionek tréjwalentnych, gdyz nie sg one juz stosowane w
Polsce, nie uwzgledniano réwniez jako komparatoréw szczepionek czterowalentnych niedo-
stepnych lub nierefundowanych w Polsce (preparaty adjuwantowe, rekombinowane, inaktywo-
wane wysokodawkowe, inaktywowana szczepionka z hodowli komadrkowej)

e Metodyka: raporty HTA oraz analizy ekonomiczne (np. kosztow-efektywnosci, kosztéw-uzytecz-
nosci, kosztow-korzysci lub minimalizacji kosztéw), opublikowane w postaci petnych tekstow

oraz doniesien konferencyjnych. Do analizy wigczano publikacje w jezyku polskim i angielskim.
Kryteria wytgczenia badan:

e Populacja: inna niz okreslona w kryteriach witgczania badan;
e Interwencja: inna niz okreslona w kryteriach wtaczania badan;

e Metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia.

16.4.5 Wyniki wyszukiwania badan ekonomicznych

W wyniku przeszukania bazy Pubmed z zastosowaniem wyzej opisanej strategii wyszukiwania odnale-
ziono 116 publikacji. Doniesienia naukowe byty wstepnie analizowane na poziomie tytutéw i abstraktow,

a nastepnie na podstawie petnych tekstéw.

Na zamieszczonym ponizej diagramie przedstawiono kolejne etapy wyszukiwania i selekcji analiz ekono-
micznych, prezentujac liczbe oraz powody wykluczenia artykutéw na poziomie tytutdw i streszczen oraz

petnych tekstéw.
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Wykres 6. Schemat kolejnych etapdw wyszukiwania i selekcji badan ekonomicznych.

Publikacje analizowane w postaci

tytutéw i streszczen:
tacznie:

Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytutow i
streszczen (niewtasciwa populacja, niewtasciwy kom-
parator, nieodpowiednie badanie):

tacznie: 112

Publikacje analizowane w postaci

petnych tekstow:

Publikacje wykluczone na podstawie analizy petnych
tekstow:

Interwencja: 1

tacznie: 1

Publikacje witaczone do przegladu

badan ekonomicznych:

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania do przegladu badan ekonomicznych wtgczono tgcznie 3 pu-

blikacje w formie petnych tekstéw (Raviotta 2017, Choi 2020 i Trucchi 2021).

Gtowne zatozenia oraz wyniki prac wtaczonych do przegladu badan ekonomicznych przedstawiono

w ponizszej tabeli.
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Tabela 46. Charakterystyka metodyki i wynikow badan wtgczonych do przeglagdu badan ekonomicz-
nych.

Kraj Metodyka Poréwnanie Wynik analizy inkrementalnej:

Trucchi 2021

Scenariusz bazowy: VC = 26,7% Oszczednosci vs scenariusz ba-
(populacja z czynnikami ryzyka — zowy uzyskano jedynie w grupie

Populacja: osoby w wieku 50-64 lat; T
putad ¥ WREF, with risk factors) / 6,4%  wiekowej 60-64 lat dla Scenariu-

Sposéb modelowania: model Markowa; (populacja bez czynnikow ryzyka sza 1 (€4 019 w populacji)
) ) ) — NRF, no risk factors) ) )
Typ analizy: koszty i konsekwencje; W pozostatych poréwnaniach,
Scenariusz 1: VC = 50% (WRF) /  wprowadzenie rozszerzonych

Perspektywa: regionalny system opieki zdrowot-

10% (NRF 5 ien wiaze si
Wiochy nej (RHS) 6 (NRF) programow szczepien wigze sie z

wzrostem kosztéw od 2,7% (Sce-

nariusz 4 vs scenariusz bazowy w
tacznej populacji 50-64) do

Scenariusz 3: VC = 50% (WRF)/  13,2% (Scenariusz 3 vs scena-

Scenariusz 2: VC = 35% (WRF) /

Horyzont: 1 rok; 25% (NRF)

Dyskontowanie: brak

Strategie: zastosowanie QIV w réznych scenariu- 25% (NRF) riusz bazowy w tacznej populacji
i ieni 50-64
szach poziomu wyszczepienia Scenariusz 4: VC = 35% (WRF) / )
10% (NRF)
Choi 2020

Populacja: populacja ogdélnai z grupy ryzyka w
wieku: 50-54, 55-59, and 60-64 lat;

. . ICER:
Sposdéb modelowania: model statyczny;

Typ analizy: CEA; 50-54 lat: 2 187,17 USS$/QALY

Korea QIV vs brak szczepienia 55-59 lat: 2 190,89 USS/QALY
Perspektywa: spoteczna;

60-64 lat: 2 074,52 USS/QALY
Horyzont: 1 rok;
Dyskontowanie: 1,02919

Strategie: TIV, QlV, brak szczepienia.
Raviotta 2017

Populacja: osoby w wieku 50-64 lat;
Sposdb modelowania: model Markowa;
Typ analizy: CEA;
Perspektywa: spoteczna;

Horyzont: 1 sezon (koszty) / dozywotni (dla

ICER: QIV dominuje:
QALY utraconych z powodu zgonu);

QIV (SD-11V4) vs brak szczepie-
Dyskontowanie: 3%. nia

USA Réznica kosztdw:-3,32$

. o Roznica QALY: 0,00024
Strategie: brak szczepienia, standardowa szcze-
pionka TIV (SD-1IV3), standardowa szczepionka
QlV (SD-1IV4), standardowa TIV w populacji
ogdlnej i wysokodawkowa TIV w populacji wyso-
kiego ryzyka (HD-1IV3 & SD-1IV3), standardowa
TIV w populacji ogdlnej i wysokodawkowa QIV w
populacji wysokiego ryzyka (HD-11V3 & SD-11V4)
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Z odnalezionych badan wynika, ze szczepionka czterowalentna jest strategig kosztowo efektywng w po-

rownaniu do braku szczepienia w populacji oséb w wieku 50-64 |at.
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