Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 102/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie oceny leku VaxigripTetra (szczepionka przeciw grypie,
rozszczepiony wirion, inaktywowana) we wskazaniu: w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
VaxigripTetra, czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony
wirion), inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
1dawka (0,5 ml), 1, amp.-strzyk. 0,5 ml z igtq, GTIN: 05909991302108,
we wskazaniu: w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, jako
leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciq 50%, pod warunkiem obnizenia ceny produktu
do ceny technologii obecnie refundowanej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Grypa jest ostrq chorobq zakaZng, wywotanqg przez zakazenie uktadu
oddechowego wirusem grypy. Jednym z rodzajow jest grypa sezonowa, czyli
zachorowania wystepujgce corocznie w okresie epidemicznym (na pdtkuli
potnocnej w okresie od paZdziernika do kwietnia). Grype sezonowqg wywotuje
najczesciej typ A (podtypy HIN1, H3N2 lub HIN2), a w mniejszym stopniu wirus
grypy typu B (linie genetyczne Yamagata i Victoria). Drugim rodzajem grypy jest
grypa pandemiczna, ktora ma miejsce co kilkanascie lub kilkadziesigt lat
w postaci swiatowych epidemii (pandemii) wywotywana przez nowe, nieznane
do tej pory u ludzi podtypy lub warianty wirusa typu A. W Polsce w 2022 roku
liczba zachorowan na grype i liczba podejrzeri zachorowania na grype ogofem
wyniosta 4 703 128 (zapadalnos¢ 12 433,1 / na 100 tys.), skierowanych
do szpitala zostato 20 434 0sob (0,43% wszystkich chorujgcych).

Produkt leczniczy Vaxigrip Tetra to czterowalentna inaktywowana szczepionka
przeciw grypie (QIV) typu split (z rozszeczpionym wironem), wskazana
do stosowania. Gtdwnym celem szczepionek na grype jest ochrona pacjentow
z grup wysokiego ryzyka przed powiktaniami grypy i zgonem. (WHO 2022).
Wytyczne polskie (KLRwP 2019, PTMR/PTW/OPZG 2020), amerykariskie (ACIP
2022/23, AAP 2022/23), kanadyjskie (NACI 2023) oraz australijskie (ATAGI 2023)
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zalecajq szczepienia na grype wszystkim osobom powyzej 6 miesigca Zycia, ktore
nie majg bezwzglednych przeciwwskazan do szczepienia, wskazujqc,
Ze szczepienie jest najwazniejszym czynnikiem chronigcym przed grypq i jej
powikfaniami. Obecnie na terenie Polski dopuszczone do obrotu i refundowane
sq szczepionki czterowalentne inaktywowane o standardowej dawce (QIV-SD):
Influvac Tetra, VaxigripTetra oraz szczepionka czterowalentna zywa,
atenuowana, donosowa (QLAIV) Fluenz Tetra. Ponadto dopuszczone do obrotu
sq nierefundowane w Polsce: Fluarix Tetra (QIV-SD), Efluelda (QIV-HD) i Fluad
Tetra (aQlV).

Vaxigrip Tetra jest objeta refundacjq we wskazaniach: czynne uodpornienie
dorostych osob powyzej 65 roku Zycia oraz u osob w wieku od 18. roku zycia
do 65. roku Zycia o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powiktan pogrypowych oraz
kobiet w ciqzy, dzieci od ukoriczenia 6. miesigca Zycia i bierne uodpornienie
niemowlqt od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy po szczepieniu kobiet
w cigzy.

Whniosek refundacyjny wiqze sie zatem z rozszerzeniem refundacji na populacje
wszystkich osob powyzej 6 miesigca zycia. Za komparator dla wnioskowanej
interwencji przyjeto Influvac Tetra.

Agencja oceniata te szczepionke w roku 2017, 2020 i 2021 r. Prezes Agencji
wydat rekomendacje pozytywnqg w 2017, 2020 (czynne uodpornienie osob do 65.
roku Zycia, dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia oraz bierne uodpornienie
niemowlqt od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy po szczepieniu kobiet
w ciqzy) i 2021 (we wskazaniu: czynne uodpornienie dzieci od ukoriczenia
6 miesigca zZycia do ukonczenia 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).

Dowody naukowe

Wyniki badan RCT dotyczgce skutecznosci klinicznej wskazujg na korzysc
ze stosowania QlV. Nie odnaleziono badan RCT poréwnujgcych bezposrednio
produkty VaxigripTetra z Influvac Tetra.

W badan kliniczno-kontrolnych typu test-negative design dotyczgcym
efektywnosci szczepionek w kontekscie wtoskiej sieci nadzoru nad grypg, podano,
Ze biorgc pod uwage zbiorczo jednostki podstawowej opieki zdrowotnej i szpitale
w grupie wiekowej 18-64 lat VE wzgledem dowolnego wirusa grypy efektywnosc
dla produktu Vaxigrip Tetra byfta wieksza niz dla produktu Fluarix Tetra.
Nie odnotowano wynikow istotnych statystycznie odnosnie efektywnosci
analizowanych szczepionek (VE) przeciw grypie (Vaxigrip Tetra, Influvac Tetra,
Fluarix Tetra) w zadnym z analizowanych sezondw grypowych w obrebie 0sob
w wieku 18-64 lat dla jakiegokolwiek analizowanego typu wirusa grypy zarowno
dla jednostek podstawowej opieki zdrowotnej, jak i szpitali (DRIVE 2018-2019).



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 102/2023 z dnia 11.09.2023 r.

Problem ekonomiczny

Proponowany poziom odptatnosci leku VaxigripTetra jest zgodny z zapisem art.
14 ust. 1 ustawy o refundacji.

Zgodnie z oszacowaniami CMA rozszerzenie zakresu refundacji tego preparatu
jest drozsze z perspektywy NFZ, pacjenta i wspdlnej. W scenariuszu nowym
w wariancie podstawowym zatozono procentowy wzrost poziomu zaszczepienia
w populacji osob w wieku 18-64 lat. Wedtug oszacowan rozszerzenie refundacji
ocenianej szczepionki bedzie wiqzac sie ze wzrostem naktadow z perspektywy
NFZ.

Gtowne argumenty decyzji

Szczepienie jest najwazniejszym czynnikiem chronigcym przed grypq i jej
powiktaniami. Woytyczne polskie (KLRwP 2019, PTMR/PTW/OPZG 2020),
amerykarnskie (ACIP 2022/23, AAP 2022/23), kanadyjskie (NACI 2023) oraz
australijskie (ATAGI 2023) zalecajq szczepienia na grype wszystkim osobom
powyzej 6 miesigca zycia, ktore nie majq bezwzglednych przeciwwskazan
do szczepienia. W pozostatych rekomendacjach szczepionki sq zalecane
w okreslonych populacjach. Komunikat Gtownego Inspektora Sanitarnego
w sprawie Programu Szczepiern Ochronnych na rok 2023 zaleca szczepienie
na grype w populacji ogdlnej u dzieci od 6 miesigca zycia do ukoriczenia 18 roku
zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku do 5 roku Zycia) oraz u 0séb
dorostych powyzej 55 roku Zycia, a takze okreslonym grupom o0sob w zwigzku
z przestankami klinicznymi i indywidualnymi bqdZ epidemiologicznymi.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.0.15.2023 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku VaxigripTetra (szczepionka przeciw grypie, rozszczepiony
wirion, inaktywowana) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen”; data ukoriczenia: 30 sierpnia
2023 r.



