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Streszczenie

Analiza ekonomiczna

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena za-
sadnosci ekonomicznej stosowania produktu
leczniczego Efluelda, czterowalentnej wysoko-
dawkowej szczepionki przeciwko grypie (QIV-
HD) w zapobieganiu grypie wywotanej przez
dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa podtypy
wirusa grypy B poprzez czynne uodpornienie
0s0b dorostych od ukoriczenia 60 roku zycia,
w warunkach polskich.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sa-
nofi Pasteur Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o
objecie refundacjg produktu leczniczego Eflu-
elda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, czterowalentna szczepionka prze-
ciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywo-
wana, 60 mikrograméw, w ramach wykazu le-
kow refundowanych dostepnych w aptece na
recepte.

Metodyka

Analize ekonomiczng produktu Efluelda prze-
prowadzono z wykorzystaniem udostepnionego
przez Wnioskodawce modelu globalnego, ktory
zostat zaadaptowany do warunkow polskich
przez autoréw analizy. Model sporzgdzony jest
w skoroszycie Microsoft Excel 2019 z wykorzy-
staniem jezyka programowania VBA i stanowi
zatgcznik do niniejszej analizy.

Adaptacje modelu przeprowadzono poprzez
wprowadzenie specyficznych dla Polski danych

Efluelda

AESTIMO

dotyczacych wskaznikéw demograficznych i epi-
demiologicznych, kosztéw jednostkowych, zu-
zycia zasobdw oraz innych parametréw, a takze
przygotowanie prezentacji wynikéw oraz ana-
lizy progowej, zgodnie z wymaganiami dla analiz
HTA w Polsce. Ponadto zatozenia modelu doty-
czace skutecznosci i uzytecznosci standw zdro-
wia zweryfikowano w oparciu o wyniki dwdch
przegladow systematycznych, przeprowadzo-
nych de novo przez autordow niniejszego ra-
portu: przeglagdu dotyczgcego oceny efektyw-
nosci klinicznej wnioskowanej technologii (AKL
Efluelda 2023) oraz przegladu uzytecznosci sta-
néw zdrowia modelu globalnego.

Skonstruowany model ekonomiczny ma struk-
ture modelu statycznego, w ktérym uwzgled-
niono koszty i wyniki zdrowotne (wizyty w POZ
i SOR, hospitalizacje, zgony, lata zycia i QALY)
w horyzoncie rocznego, , przecietnego” sezonu
epidemicznego grypy.

Definicje populacji i dobdr komparatoréow
oparto na analizie problemu decyzyjnego, wy-
korzystujgc schemat PICO. Zgodnie ze wskaza-
niem okreslonym we wniosku o refundacje pro-
duktu leczniczego Efluelda ze srodkdw publicz-
nych, populacje rozwazang w analizie stanowia
osoby doroste w wieku 60 lat i starsi (w kalkula-
cjach modelu, populacje docelowa podzielono
na dwie podgrupy wiekowe 60-64 lat i 65+ lat,
co byto uzasadnione dostepnoscig danych epi-
demiologicznych oraz réznym poziomem finan-
sowania komparatora w ww. grupach). Jako
komparator dla produktu Efluelda przyjeto
szczepionki  czterowalentne inaktywowane
w standardowej dawce (QIV-SD; produkty lecz-
nicze VaxigripTetra i Influvac Tetra), finanso-
wane obecnie ze $rodkéw publicznych w ra-
mach wykazu lekéw refundowanych dostep-
nych w aptece na recepte (MZ 30/08/2023).

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Analize przeprowadzono technikg analizy kosz-
téw-uzytecznosci (CUA) i kosztéw-efektywnosci
(CEA), obliczajac koszt dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢ (QALY) oraz koszt do-
datkowego roku zycia (LYG) w przypadku zasto-
sowania ocenianej interwencji (Efluelda) za-
miast komparatora.

W analizie podstawowej zatozono konserwa-
tywnie wptyw szczepionki wysokodawkowej
wytgcznie na czestosc hospitalizacji zwigzanych
z grypa. Jako ze w szeregu badan RCT i RWE dla
poréwnania szczepionek tréjwalentnych w wy-
sokiej i standardowej dawce, jak réwniez w ran-
domizowanym badaniu poréwnawczym QIV-HD
vs QIV-SD wykazano skuteczno$¢ szczepionki
wysokodawkowej w szerszym zakresie hospita-
lizacji (z przyczyn oddechowych, sercowo-na-
czyniowych i z dowolnej przyczyny), w ramach
analizy wrazliwosci testowano alternatywne
scenariusze wptywu szczepionki Efluelda na
inne rodzaje hospitalizacji.

Strukture demograficzng populacji okreslono w
oparciu o dane Gtéwnego Urzedu Statystycz-
nego (stan na 31 grudnia 2022 r.). Wartosci
wskaznikéw epidemiologicznych szacowano
w oparciu o rozne zrodta: przeglady systema-
tyczne i metaanalizy badan, dane NIZP-PZH,
dane z zagranicznych rejestréw. W szczegdlno-
$ci, publikowane przez NIZP-PZH liczby zgonow
z powodu grypy w Polsce nie odzwierciedlajg
rzeczywistej $miertelnosci z powodu grypy,
ktdra jest znacznie wyzsza, gdyz jako przyczyne
hospitalizacji i zgondw podaje sie zazwyczaj jed-
nostki chorobowe, ktére stanowia juz powikta-
nia pogrypowe (np. zapalenie ptuc, niewydol-
nos¢ oddechowa, przewlekta niewydolnosc
serca, zawaty serca, powiktania nerkowe), a nie
sama grype. Majac na uwadze bardzo niskg wia-
rygodnos$é polskich danych dotyczacych umie-
ralnosci raportowanych w meldunkach epide-
miogicznych, wskazniki zgondw z powodu grypy

Efluelda

oparto na danych ogdlnoeuropejskich, pocho-
dzacych z projektu EuroMOMO (model Flu-
MOMO), stanowigcych w opinii polskich eksper-
téw najbardziej wiarygodne i preferowane 7ré-
dto danych dotyczacych rzeczywistej umieral-
nosci zwigzanej z grypa w Polsce.

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych (PPP) oraz perspektywe
wspolng podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania S$wiadczen ze Srodkéw publicznych i
Swiadczeniobiorcéw (PPP+P), uwzgledniajac
koszty bezposrednie zwigzane z rozwazanym
problemem zdrowotnym: koszty szczepionek,
koszty leczenia objawowego grypy, koszty wizyt
u lekarza POZ, koszty wizyty w szpitalnym od-
dziale ratunkowym, koszty hospitalizacji zwigza-
nych z grypa. Dodatkowo uwzgledniono per-
spektywe spoteczng, obejmujgcg — poza wymie-
nionymi kosztami bezposrednimi - koszty utra-
conej produktywnosci w wyniku wystgpienia
grypy (absencje chorobowe w pracy) oraz
koszty utraconej produktywnosci w wyniku
przedwczesnego zgonu spowodowanego grypa.

Whnioskowang cene jednostkowg szczepionki
Efluelda otrzymano od Zleceniodawcy. W opar-
ciu o zapisy Ustawy o refundacji przyjeto, ze

Dla kluczowych parametrow modelu kosztow-
uzytecznosci  przeprowadzono  determini-
styczng analize wrazliwosci — jednokierunkows i
scenariuszowa. Celem tacznej oceny

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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niepewnosci wynikdw wykonano réwniez pro-
babilistyczng analize wrazliwosci.

Obliczenia kosztéw i wynikéw zdrowotnych w
modelu przeprowadzono domyslnie na pozio-
mie populacyjnym, zakfadajgc czesSciowg wy-
szczepialnos¢ populacji oséb starszych zgodnie
z poziomem obserwowanym w ostatnim sezo-
nie grypowym (- w grupie 60-64 lati 20,2%
w grupie 65+ lat; oszacowanie na podst. esty-
macji rynkowych OPZG), przy czym wyniki ana-
lizy w niniejszym opracowaniu podano w przeli-
czeniu na jednego zaszczepionego, celem za-
chowania standardowego sposéb przedstawie-
nia wynikéw w analizach oceny technologii le-
kowych.

Analize wykonano zgodnie z aktualnymi pol-
skimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-
nych (wersja 3.0; AOTMIT 2016) oraz Rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia
2021 r. ,,w sprawie minimalnych wymagar, ja-
kie muszq spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu oraz o podwyzZszenie urzedo-
wej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie majq odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu” (MZ
08/01/2021).

Wyniki

Analiza podstawowa

W analizie podstawowej kosztow-uzytecznosci,
wartos¢ wspotczynnika ICUR, tj. koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o ja-
kos¢ dla ocenianej interwencji (QIV-HD) w po-
rownaniu ze standardowg szczepionkg cztero-
walentng (QIV-SD) wynosi:

Efluelda

AESTIMO

o _ z perspektywy pfatnika

publicznego (PPP),

o _ z perspektywy wspol-

nej ptatnika publicznego i swiadczenio-
biorcéw (PPP+P),

o _ z perspektywy spotecz-

nej,

u 10 tys. oséb pozwoli unikngé¢ 87 zachorowan
na grype, 32 wizyt u lekarza, 7 wizyt na SOR, 3
hospitalizacji z powodu grypy oraz 1 zgonu w
ciggu jednego sezonu grypowego, w poréwna-
niu z zastosowaniem standardowej szczepionki
czterowalentne;.

Scenariuszowa analiza wrazliwosci

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Kierunkowa analiza wrazliwosci
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Probabilistyczna analiza wrazliwosci

i byty o ok. _ od swoich

deterministycznych odpowiednikéw. Prawdo-

SD wnioskowang technologig (QIV-HD) bedzie
strategia _ przy gotowosci
do ptacenia w wysokosci trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkarnca
175 928 zt/QALY), wynosi odpowiednio -
PPP), - (PPP+P) i - (perspektywa spo-
teczna).

—_— —

Whioski koricowe

Zastosowanie szczepionki czterowalentnej wy-
sokodawkowej Efluelda (QIV-HD) w profilaktyce
grypy sezonowej u osob w wieku 60 lat i star-

szych  jest  strategiag _

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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wzgledem zastosowania szczepionki czterowa-
lentnej w standardowej dawce (QIV-SD), za-
rowno z perspektywy ptatnika publicznego
(ICUR = _), z perspektywy wspadlnej
(ICUR =_)jak i z perspektywy spo-
tecznej (ICUR = || NN . \vyniki analizy

sg jeszcze bardziej korzystne dla szczepionki
Efluelda w scenariuszach uwzgledniajgcych
zmniejszenie czestosci hospitalizacji w szerszej
puli $wiadczen (hospitalizacje potencjalnie
zwigzane z grypa), co powoduje, ze Efluelda

staje sic NSNS - oersoektywy

pfatnika publicznego.

Zastgpienie standardowej szczepionki cztero-
walentnej produktem Efluelda prowadzi do do-
datkowego efektu zdrowotnego w postaci unik-
nietych wizyt u lekarza, hospitalizacji i zgonéw
zwigzanych z grypa, jak rowniez dodatkowych
lat zycia skorygowanych o jakosc.

W chwili obecnej w ramach refundacji dla oséb
dorostych udostepniane sg jedynie szczepionki
o standardowej dawce, dostepne dla osdb w
wieku od 18 r.z. do 65 r.z. 0 zwiekszonym ryzyku
wystgpienia powiktan pogrypowych (Vaxigrip-
Tetra); dla oséb w wieku od 18 r.z. do 65 r.z. (In-
fluvac Tetra) i dla oséb w wieku powyzej 65 r.z.
bez wzgledu na ryzyko wystgpienia powiktan
pogrypowych (VaxigripTetra i Influvac Tetra).
Tymczasem wytyczne praktyki klinicznej wska-
ZUjg, Ze u 0sob starszych rozwazy¢ nalezy zasto-
sowanie szczepionek QIV-HD, do ktorych nalezy
produkt leczniczy Efluelda (APD Efluelda 2023).
Dodatkowo, jak pokazata pandemia COVID-19,
zakazenia drog oddechowych i ich ciezki prze-
bieg oraz wynikajgce z nich powiktania stanowig
wywotujg znaczne utrudnienia w prawidtowym
funkcjonowaniu systemu opieki zdrowotnej, w
tym wptywajg negatywnie na mozliwos¢ hospi-
talizacji w szpitalach. Podobienstwo wiruséw
wywotujgcych zakazenia uktadu oddechowego,
grypy i koronawirusa, tj. drég ich

Efluelda
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rozprzestrzeniania sie, objawéw zakazenia nimi
oraz tozsamych grup ryzyka rozwoju powikta za-
kazenia pozwala przewidywac na najblizsze lata,
ze szczyty zachorowac na nie mogg zbiegac sie
w okresach zimowych. Nalezy zatem maksymal-
nie dazy¢ do kontroli tych sezonowych epidemii
i unikniecia hospitalizacji z powodu zakazenia.
Odpowiedzig na powyzsze niezaspokojone po-
trzeby medyczne jest szczepionka czterowa-
lentna inaktywowana przeciw grypie — Efluelda
zawierajgca cztery szczepy wirusa w wysokiej
dawce. Jest to jedna tego typu szczepionka udo-
stepniona na terenie Unii Europejskiej, dedyko-
wana osobom w wieku 60 lat i starszym. Szcze-
pionka QIV-HD Efluelda, ze wzgledu na 4-krot-
nie wyzszg zawartos¢ hemaglutyniny (60 pg) niz
dostepne na rynku polskim szczepionki QIV-SD
(15 pg) indukuje silniejszg odpowiedz immuno-
logiczng i dlatego pokonuje czes¢ efektdw im-
munostarzenia i zapewnia starszym dorostym
lepszg ochrone przed zachorowaniem na grype
i jej powiktaniami, w tym sercowo-naczynio-
wymi i hospitalizacjami.

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Analiza wptywu na budzet

Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czenn ze Srodkdéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decy-
zji o objeciu refundacjg produktu leczniczego
Efluelda w zapobieganiu grypie u osdb doro-
stych w wieku 60 lat i starszych, w ramach wy-
kazu lekéw refundowanych dostepnych w ap-
tece na recepte.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sa-
nofi Pasteur Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o
objecie refundacjg produktu leczniczego Eflu-
elda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, czterowalentna szczepionka prze-
ciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywo-
wana, 60 mikrogramow, w ramach wykazu le-
kow refundowanych dostepnych w aptece na
recepte.

Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w
nastepujacych etapach:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji
docelowej w kolejnych latach rozwazanego
horyzontu czasowego (sezony grypowe
2024/202512025/2026)

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

Efluelda
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e okreslenie kosztéw zwigzanych ze szczepie-
niem i leczeniem grypy i jej powiktan,

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, tj. braku finansowania szczepionki
Efluelda ze srodkdéw ptatnika publicznego) i
nowym (zaktadajgcym objecie refundacja
szczepionki Efluelda we wnioskowanym
wskazaniu), oraz dodatkowych (inkremen-
talnych) wydatkow ptatnika zwigzanych z
realizacjg scenariusza nowego.

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 Efluelda. Ponadto, dla klu-
czowych parametréw modelu przeprowadzono
deterministyczng analize wrazliwosci.

Koszty stosowania technologii wnioskowanej
i technologii opcjonalnych szacowano z wyko-
rzystaniem modelu epidemiologicznego wyko-
rzystanego w réwnolegle przeprowadzonej ana-
lizie kosztow-uzytecznosci.

Ze wzgledu na wspdtptacenie Swiadczeniobior-
cow za produkt Efluelda, w analizie wptywu na
budzet przyjeto zaréwno perspektywe pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia, w skrécie: 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 Rozporzgdzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia
analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o obje-
cie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu,
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. oséb doro-
stych w wieku 60 lat i starszych, oszacowano na
9,8 min osdb w Polsce, z czego 2,4 min (25%)
stanowig osoby w wieku 60-64 lat, a 7,4 min
(75%) — osoby w wieku 75 lat i starsze.

Szacunkowy poziom wyszczepienia populacji
docelowe]j w ostatnim sezonie (2022/2023) wy-
niést ok. - w grupie wiekowej 60-64 lat i
20,2%, przy czym prognozuje sie wzrost wy-
szczepialnosci od sezonu 2023/2024 o 7% rocz-
nie, m.in. w wyniku rozszerzenia od sezonu
2023/2024 wskazan refundacyjnych szczepio-
nek QIV-SD i ich wprowadzenia na liste produk-
tow leczniczych dostepnych dla $wiadczenio-
biorcéw powyzej 65 roku zycia.

Na podstawie prognoz udziatéw rynkowych
otrzymanych od Wnioskodawcy oszacowano,
ze liczba o0séb zaszczepionych produktem

I rognozowane; liczby

szczepionych osob 60+ lat w ramach wykazu ap-

tecznego.

Efluelda

W wariantach skrajnych analizy: minimalnym i
maksymalnym, liczbe szczepionych QIV-HD
przyjeto w zakresie (min-max):

Wyniki analizy wpfywu na budzet

Analiza z perspektywy pfatnika publicznego
(PPP)

W wariancie podstawowym analizy, w przy-
padku podjecia decyzji o finansowaniu pro-
duktu Efluelda w ramach wykazu lekéw refun-
dowanych dostepnych w aptece na recepte, we
wskazaniu czynnego uodpornienia osob doro-
stych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu

grypie, prognozowane |

podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze S$rodkdéw publicznych wyniosg

w pierwszych dwdéch
latach od zaktadanego objecia refundacjg pro-
duktu Efluelda.

W wariantach skrajnych: minimalnym i maksy-

malnym, prognozowane
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych wyniosg od-

powiednio

w pierwszych
dwodch latach od zaktadanego objecia refunda-
cjg produktu Efluelda.

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Analiza z perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego i Swiadczeniobiorcow (PPP+P)

W wariancie podstawowym analizy, w przy-
padku podjecia decyzji o finansowaniu pro-
duktu Efluelda w ramach wykazu lekéw refun-
dowanych dostepnych w aptece na recepte, we
wskazaniu czynnego uodpornienia oséb doro-
stych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu
grypie, prognozowane _
perspektywy wspolnej NFZ i $wiadczeniobior-

cow wyniosa [

W

N

pierwszych dwdch latach od zaktadanego obje-
cia refundacjg produktu Efluelda.

W wariantach: wariantach: minimalnym i mak-

symalnym, prognozowane
z perspektywy wspdlnej NFZ i Swiadczeniobior-

cow wynios2 [N

w pierwszych dwdch latach od zaktadanego ob-
jecia refundacjg produktu Efluelda.

Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcow
(PP)

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-
wane dodatkowe wydatki z perspektywy

Efluelda
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$wiadczeniobiorcow wyniosg _
_ w pierwszych dwoch latach

od zaktadanego objecia refundacjg produktu
Efluelda.

W wariantach: minimalnym i maksymalnym,

prognozowane _ Z perspek-
tywy swiadczeniobiorcoéw wyniosg odpowied-
nio [
_ w pierwszych dwoch
latach od zaktadanego objecia refundacjg pro-
duktu Efluelda.

Wyniki zdrowotne w populacji

W efekcie wnioskowanego objecia refundacja
szczepionki Efluelda, prognozuje sie unikniecie
0,8-1,3 tys. zachorowan na grype, 61-102 wizyt
na SOR, 29-49 hospitalizacji i 10-17 zgondow
zwigzanych z grypg, oraz zyskanie dodatkowo
92-154 lat zycia i 79-132 QALY w populacji osdb
w wieku 60 lat i starszych, tgcznie w dwuletnim
okresie obowigzywania pierwszej decyzji refun-
dacyjnej dla szczepionki Efluelda.

W wariantach: minimalnym i maksymalnym,
prognozuje sie unikniecie 0,8-1,3 tys. zachoro-
wan na grype, 61-102 wizyt na SOR, 29-49 ho-
spitalizacji i 10-17 zgondw zwigzanych z grypg,
oraz zyskanie dodatkowo 92-154 lat zycia i 79-
132 QALY w populacji oséb w wieku 60 lat i star-
szych, tagcznie w dwuletnim okresie obowigzy-
wania pierwszej decyzji refundacyjnej.

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, Zze pozy-
tywna decyzja o objeciu refundacjg czterowa-
lentnej wysokodawkowej szczepionki przeciw
grypie Efluelda we wskazaniu czynnego uod-
pornienia oséb dorostych w wieku 60 lat i star-
szych w zapobieganiu grypie, bedzie miec

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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na budzet ptatnika pu-

blicznego (

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-

nej ispotecznej, zwigzanych zfinansowaniem
ze srodkow publicznych rozwazanej technologii.

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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1 Cel analizy

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena zasadnos$ci ekonomicznej stosowania produktu leczniczego
Efluelda, czterowalentnej wysokodawkowej szczepionki przeciwko grypie (QIV-HD) w zapobieganiu gry-
pie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa podtypy wirusa grypy B poprzez czynne uod-

pornienie 0sdb dorostych od ukonczenia 60 roku zycia.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sanofi Pasteur Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o objecie
refundacja produktu leczniczego Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, czterowa-
lentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrograméw, w ramach

wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

2  Problem decyzyjny

W oparciu o wykonang analize problemu decyzyjnego (APD Efluelda 2023), w pierwszym etapie analizy

ekonomicznej sprecyzowano kontekst kliniczny badanej technologii, postugujac sie schematem PICO:

e populacja, w ktérej dana interwencja ma by¢ stosowana (P);
e proponowana interwencja (l);
e komparatory (C);

o efekty (wyniki) zdrowotne (O).

Kontekst kliniczny rozwazany w analizach: ekonomicznej i klinicznej jest zgodny z opisanym we wniosku

o finansowanie produktu leczniczego Efluelda ze Srodkéw publicznych.

2.1  Populacja

Zgodnie ze wskazaniem okreslonym we wniosku o objecie refundacje produktu leczniczego Efluelda ze
srodkdw publicznych, populacje rozwazang w analizie stanowig osoby doroste w wieku 60 lat i starsze

(tj. osoby powyzej 60 r.2.).

2.2 Oceniana interwencja

Oceniang interwencje stanowi czterowalentna wysokodawkowa szczepionka przeciwko grypie, inakty-

wowana (QIV-HD; produkt leczniczy Efluelda).
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Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL Efluelda 2023), szczepionka Efluelda jest wska-
zana do czynnego uodpornienia oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie. W
ramach wniosku o objecie refundacjg ze srodkéw publicznych zatozono dostepnosé szczepionki Efluelda
w ramach wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-

wego oraz wyrobow medycznych, dostepnych w aptece na recepte.

Skrécony opis ocenianej interwencji przedstawiono w ponizszej tabeli w oparciu o charakterystyke pro-

duktu leczniczego (ChPL Efluelda 2023).

Tabela 1. Opis ocenianej interwencji — Efluelda.

Grupa farmakotera-

e Szczepionka przeciw grypie.

Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce Czterowalentna szczepionka przeciw grypie

(rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrogramdéw HA/szczep.
Dostepne preparaty . L ) . - ) o )
Zastosowanie szczepionki Efluelda powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami dotyczgcymi szcze-

pien przeciw grypie.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Zaleca sie coroczne szczepienie przeciw grypie, poniewaz odpornos¢ w ciggu roku po szczepieniu
spada a krazgce szczepy wirusa grypy zmieniajg sie z roku na rok.

Efekty farmakodynamiczne
Immunogennos¢
- QHD00013:

Randomizowane, aktywnie kontrolowane, zmodyfikowane, podwadjnie zaslepione badanie kliniczne
fazy Ill zostato przeprowadzone w USA u oséb dorostych w wieku 65 lat i starszych. Celem byto wyka-
zanie niemniejszej skutecznosci szczepionki Efluelda wzgledem TIV-HD oceniajac $rednig geome-
tryczng mian przeciwciat anty-HA (ang. HAI (hemagglutinin inhibition) geometric mean antibody titer
(GMT)) w dniu 28. oraz odsetek serokonwersji. W sumie 2670 osdb dorostych w wieku 65 lat zostato
losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej jedng dawke szczepionki Efluelda lub jedng dawke TIV-
HD (jedna z dwdch szczepionek poréwnawczych réznigcych sie sktadem [TIV-HD1 lub TIV- HD2]); w
sktadzie kazdej TIV-HD byt szczep B, ktéry odpowiadat jednemu z dwdch szczepdw B zawartych w
szczepionce Efluelda (szczep B linii Yamagata lub szczep B linii Victoria). Szczepionka Efluelda byta réw-
nie immunogenna jak TIV-HD uwzgledniajac srednie geometryczne mian przeciwciat (GMT) oraz od-
setki serokonwersji dla wspdlnych szczepdw wirusa grypy. Ponadto szczepionka Efluelda wywotata
lepsza odpowiedz immunologiczng wobec dodatkowego szczepu B w porédwnaniu z odpowiedzig im-
munologiczng wywotang przez TIV-HD, ktéra nie zawierata odpowiadajgcego szczepu B. Wnioskuje sie
zatem o porownywalnych wynikach skutecznosci TIV-HD oraz szczepionki Efluelda, biorgc pod uwage
wykazanie statystycznie poréwnywalnej immunogennosci miedzy TIV-HD a szczepionka Efluelda.

- QHDO0O011:

Randomizowane, aktywnie kontrolowane, zmodyfikowane, podwdjnie zaslepione badanie kliniczne
fazy lll przeprowadzono w Europie z udziatem oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych, w celu wyka-
zania wyzszosci szczepionki Efluelda nad szczepionkg QIV-SD dla wszystkich szczepdw, oceniajac Sred-
nig geometryczng mian przeciwciat anty-HA (ang. hemagglutinin inhibition, HAI, geometric mean an-
tibody titer (GMT)) w 28. dniu u 0séb dorostych w wieku od 60 do 64 lat oraz w wieku 65 lat i star-
szych. tgcznie 1539 oséb dorostych (760 osdb dorostych w wieku od 60 do 64 lat oraz 779 dorostych
w wieku 65 lat i starszych) zostato losowo przydzielonych do grup otrzymujacych jedng dawke szcze-
pionki Efluelda albo jedna dawke QIV-SD. Wnioskuje sie zatem o poréwnywalnych wynikach skutecz-
nosci TIV-HD oraz szczepionki Efluelda, biorgc pod uwage wykazanie statystycznie poréwnywalnej im-
munogennosci miedzy TIV-HD a szczepionka Efluelda, u oséb dorostych w wieku 65 lat i starszych
(QHDO00013) oraz zblizonych odpowiedziach immunologicznych u oséb dorostych w wieku od 60 do

Witasciwosci farmako-
dynamiczne i farmako-
kinetyczne
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64 lat oraz u dorostych wieku 65 lat i starszych (QHD00011). Ponadto, szczepionka Efluelda wywotata
silniejszg odpowiedz immunologiczng, w poréwnaniu do odpowiedzi immunologicznej wywotanej
przez QIV-SD dla wszystkich 4 szczepdw wirusa 28 dni po szczepieniu, u 0osoéb dorostych w wieku od 60
do 64 lat oraz u oséb dorostych w wieku 65 lat i starszych.

Witasciwosci farmakokinetyczne Nie dotyczy.

Szczepionka Efluelda jest wskazana do czynnego uodpornienia osdb dorostych w wieku 60 lat i starszych

Wskazania ) . :
w zapobieganiu grypie.

Dawkowanie

Doro$li w wieku 60 lat i starsi: jedna dawka 0,7 ml.

Dzieci i mtodziez Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ szczepionki Efluelda u dzieci w wieku poni-
zej 18 lat nie zostaty ustalone.

Sposéb podawania

Preferowanym sposobem podania tej szczepionki jest podanie domiesniowe, chociaz mozna jg réw-
niez podawac podskdrnie. Zalecanym miejscem podania domiesniowego jest miesien naramienny.
Szczepionki nie nalezy wstrzykiwac¢ w okolice posladkowa ani w miejsca, gdzie moga przebiegac¢ nerwy
obwodowe.

Dawkowanie i sposéb
podawania

$rodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Instrukcja
dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 ChPL.
Obecnie szczepionka przeciwko grypie Efluelda nie jest finansowana ze srodkow publicznych w ramach

wykazu lekéw refundowanych (MZ 30/08/2023).

Szczegdtowy opis interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD Efluelda 2023).

2.3 Komparatory

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia (MZ 08/01/2021) w ramach oceny technologii medycz-
nych nalezy przedstawi¢ w pierwszej kolejnosci poréwnanie z refundowang technologia opcjonalng
(komparatorem), czyli procedurg medyczng, finansowang ze srodkéw publicznych mozliwg do zastoso-
wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016) definiujg w pierwszej kolejnosci komparator jako tzw. istniejgca
praktyke, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony

przez oceniang technologie.

Whnioskowana populacja docelowa dla produktu leczniczego Efluelda obejmuje osoby w wieku 60 lat
i starsze, dla ktérych zgodnie z odnalezionymi wytycznymi praktyki klinicznej szczepienie przeciwko gry-
pie powinno by¢ udostepnione bez wzgledu na obecno$¢ dodatkowych czynnikéw zwiekszajgcych ry-
zyko powiktan pogrypowych, z preferowanym zastosowaniem szczepionek wysokodawkowych QIV-HD

ze wzgledu na zjawisko immunostarzenia.
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W chwili obecnej w Polsce refundacjg w ramach profilaktyki zachorowania na grype w ramach listy ap-
tecznej dla osdb dorostych objete sg wytacznie produkty lecznicze stanowigce szczepionki czterowa-

lentne w standardowej dawce (QIV-SD) — VaxigripTetra i Influvac Tetra:

e dlaosébw wieku od 18. roku zycia do 65. roku zycia o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powikfan
pogrypowych oraz u kobiet w cigzy — produkt leczniczy Vaxigrip Tetra;

e dla 0sdb w wieku od 18. roku zycia do 65. roku zycia bez wzgledu na ryzyko wystgpienia powi-
ktan pogrypowych i obecnos¢ cigzy — produkt leczniczy Influvac Tetra;

o dla oséb w wieku powyzej 65 r.z. bez wzgledu na ryzyko wystgpienia powiktan pogrypowych:

produkty lecznicze VaxigripTetra i Influvac Tetra.

Poza mozliwoscig refundacji szczepienia przeciwko grypie ze srodkdw publicznych z zastosowaniem
szczepionek udostepnianych w ramach listy aptecznej osoby zainteresowane szczepieniem majg takze
mozliwosc¢ zaszczepiania sie w ramach realizowanych przez jednostki samorzadu terytorialnego progra-
mach bezptatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka (w ramach programow po-
lityki zdrowotnej) lub uczestnictwa innych formach realizacji szczepienia (np. wykupienie partii szcze-
pionek przez zaktady pracy, optacony abonament w centrum medycznym lub instytucje publiczne w ra-
mach szczepienia okreslonych grup zawodowych). Szczepienia te mogg by¢ realizowane z zastosowa-
niem dowolnej szczepionki dopuszczonej do obrotu i zarejestrowane] dla danej grupy oséb, dostepne;j

w obrocie aptecznym.

Nalezy przy tym zauwazy¢, ze produkt leczniczy Influvac Tetra od 1 lipca 2023 r. jest objety finansowa-
niem we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziert wydania decyzji, tj. oséb dorostych i dzieci
w wieku od 6 miesiecy, bez koniecznosci wskazywania dodatkowych czynnikéw ryzyka wystgpienia po-
wikfan pogrypowych, a wiec od najblizszego sezonu szczepien bedzie dostepny dla bardzo szerokiej
grupy osob, w tym w catej wnioskowanej populacji refundacyjnej dla szczepionki Efluelda; zgodnie z
informacjg przekazang przez wnioskodawce, spodziewane jest analogiczne rozszerzenie wskazan refun-

dacyjnych dla szczepionki VaxigripTetra (od 1 listopada 2023 r.).

Z uwagi na sytuacje refundacyjng szczepienia przeciw grypie w Polsce tj. udostepnienie w ramach listy
aptecznej szczepionek QIV-SD jako komparator dla wnioskowanej technologii w analizie ekonomicznej
przyjeto refundowane szczepionki inaktywowane przeciw grypie w standardowej dawce (15 pug hema-

glutyniny) czterowalentne (QIV-SD) (Influvac Tetra, Vaxigrip Tetra).

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych



24 AESTIMO

Szczegdtowe uzasadnienie doboru komparatoréw przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego

(APD Efluelda 2023).

2.4 Punkty korncowe / efekty zdrowotne

Gtownym punktem koricowym analizy klinicznej, wykorzystanym w modelowaniu efektywnosci ocenia-
nej interwencji, byta skutecznos¢ szczepionki (ang. vaccine efficacy, VE), parametr interpretowany jako
wzgledne zmniejszenie ryzyka wystgpienia okreslonego zdarzenia klinicznego (np. zachorowania, hospi-
talizacji, zgonu zwigzanego z grypa) po zastosowaniu interwencji (szczepionki przeciw grypie) zamiast
kontroli (inna szczepionka lub brak szczepienia przeciwko grypie). Zgodnie z nomenklaturg przyjmowang
w wiekszosci badan klinicznych dla szczepionek wysokodawkowych, skutecznosé szczepionek wzgledem
braku szczepienia okreslano jako VE (vaccine efficacy), a skutecznos$¢ szczepionki wysokodawkowej

wzgledem szczepionki standardowe]j — rVE (relative vaccine efficacy).

Na podstawie zatozonej skutecznosci szczepionek: QIV-HD (wzgledem QIV-SD) oraz QIV-SD (wzgledem
braku szczepienia), jak réwniez przyjetych w modelu ekonomicznym wskaznikéw epidemiologicznych —
liczby zachorowan, hospitalizacji i zgondw w ,przecietnym” sezonie epidemicznym, w modelu ekono-
micznym szacowano efekt zdrowotny QIV-HD wzgledem szczepienia standardowa szczepionka cztero-

walentng (QIV-SD) uzyskany w populacji docelowej oséb powyzej 60 roku zycia, wyrazony liczba:

. uniknietych wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z grypa,
. uniknietych hospitalizacji zwigzanych z grypa,

o uniknietych zgondw zwigzanych z grypa,

. zyskanych lat zycia (LYG),

. zyskanych lat zycia skorygowanych o jakos$¢ (QALY).

Na potrzeby analizy kosztéw-uzytecznosci, dla kazdej z poréwnywanych strategii obliczono zyskane lata
zycia skorygowane o jakos¢ (QALY, ang. Quality Adjusted Life Years), rekomendowang przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji miare efektu zdrowotnego w ocenie technologii medycz-
nych (AOTMIT 2016) oraz odpowiadajgcg minimalnym wymaganiom, jakie musza spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg, okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 8 stycznia 2021 r. (MZ08/01/2021). W ramach analizy kosztow-efektywnosci, jako jednostke efektu

zdrowotnego przyjeto zyskane lata zycia (LYG, ang. Life-Years Gained).

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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2.5  Aktualny sposdb finansowania szczepionki Efluelda i wniosko-
wane warunki objecia refundacjg

Na chwile obecng szczepionka Efluelda nie jest finansowana systemowo ze srodkéw publicznych. Wnio-
skowane jest objecie refundacjg produktu Efluelda we wskazaniu czynnego uodpornienia oséb doro-
stych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie, w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece

na recepte (zat. A1 do MZ 30/08/2023).

Zgodnie z zasadami kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci przedstawionymi w Art. 14, ust. 1, pkt. 2a

Ustawy refundacyjnej z 12 maja 2012 r. zaktada sig, _
_ uzasadnienie przyjetego poziomu odptatnosci przedstawia

Tabela 2.

Tabela 2. Uzasadnienie poziomu odptatnosci za lek Efluelda.

Poziom
odpfatnosci

Kryterium kwalifikacji Uzasadnienie spetniania / niepetnienia kryterium
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Poziom

T Kryterium kwalifikacji Uzasadnienie spetniania / niepetnienia kryterium

T
I
"
|

Aktualnie refundowane szczepionki przeciw grypie (VaxigripTetra, Influvac Tetra i Fluenz Tetra) sg objete

nastepujgcymi grupami limitowymi:

e 247.0, Szczepionki przeciw grypie (VaxigripTetra i Influvac Tetra),

e 247.1, Szczepionki przeciw grypie - posta¢ donosowa (Fluenz Tetra).

Produkt leczniczy Efluelda jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
analogicznie jak szczepionki z grupy ,,247.0, Szczepionki przeciw grypie”. Jednoczesnie, w analizie kli-
nicznej (AKL Efluelda 2023) wykazano, ze szczepionki wysokodawkowe (zawierajgce 60 mikrogramoéw
HA/szczep) sg istotnie skuteczniejsze od szczepionek inaktywowanych w standardowej dawce (15 mi-
krogramow HA/szczep), zardwno dla porodwnania szczepionek tréjwalentnych (m.in. badanie RCT Dia-
zGranados 2014) jak i czterowalentnych (m.in. badanie randomizowane DANFLU-1; Johansen 2023). W
zwigzku z dowodami potwierdzajgcymi, ze sktad wnioskowanej technologii medycznej w istotny sposéb

wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny w poréwnaniu do technologii opcjonalnych,

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Efluelda podsumowano w tabeli ponizej

(Tabela 3).

Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjg szczepionki Efluelda w ramach wykazu aptecz-

nego.
Warunek refundacji Opakowania jednostkowe
Substancla czynna  ion) maktwonana (8 mkeogrmon HAsrraR) |
Dawka 0,7 ml
Postac¢ farmaceutyczna zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Zawartos¢ opakowania jednostkowego 1 amp.-strzyk. 0,7 ml
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Warunek refundacji

AESTIMO

Opakowania jednostkowe

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

Podstawa limitu
DDD
Dzienny koszt terapii®
Wysokos¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci
Doptata $wiadczeniobiorcy (pacjenta)

Proponowany instrument dzielenia ryzyka

U Urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto.
2 Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (5% od urzedowej ceny zbytu)
3) Koszt (wg ceny zbytu netto) w dniu wyszczepienia

3 Metodyka analizy ekonomicznej

3.1 Strategia analityczna

Niniejszg analize ekonomiczng poprzedzito przeprowadzenie:

o
o

e Analizy problemu decyzyjnego, w ktérej zdefiniowano problem zdrowotny (zgodnie ze schema-

tem PICO: populacja, interwencja; komparatory, wyniki zdrowotne) dla wnioskowanej techno-

logii (APD Efluelda 2023),

e Analizy klinicznej, zawierajgcej ocene skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki wy-

sokodawkowej wzgledem szczepionki w standardowej dawce (AKL Efluelda 2023).

Do oszacowan ekonomicznych wykorzystano udostepniony przez Wnioskodawce model globalny, ktory

zostat zaadaptowany do warunkéw polskich przez autorow analizy. Model sporzgdzony jest w skoroszy-

cie Microsoft Excel z wykorzystaniem jezyka programowania VBA i stanowi zatgcznik do niniejszej ana-

lizy.

Efluelda
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Adaptacje modelu do warunkdéw polskich przeprowadzono poprzez wprowadzenie specyficznych dla
Polski danych dotyczgcych wskaznikéw demograficznych i epidemiologicznych, kosztéw jednostkowych,
zuzycia zasobdw oraz innych wartosci (np. stopy dyskontowania), a takze przygotowanie prezentacji
wynikow oraz analizy progowej, zgodnie z wymaganiami dla analiz HTA w Polsce. Ponadto zatozenia mo-
delu dotyczace skutecznosci i uzytecznosci stanéw zdrowia zweryfikowano w oparciu o wyniki dwadch
przegladow systematycznych, przeprowadzonych de novo przez autoréw niniejszego raportu: przegladu
dotyczacego oceny efektywnosci klinicznej wnioskowanej technologii (AKL Efluelda 2023) oraz prze-

gladu uzytecznosci stanéw zdrowia.

Dla kluczowych parametréw modelu kosztow-uzytecznosci przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci — jednokierunkows i scenariuszowg. Celem facznej oceny niepewnosci wynikdw wykonano
rowniez probabilistyczng analize wrazliwosci. Szczegdtowy opis przyjetych zatozen, struktury modelu

i jego parametréw zamieszczono w kolejnych rozdziatach raportu.

Po adaptacji model oraz analiza ekonomiczna spetniajg polskie wytyczne przeprowadzania analiz HTA:
Wytyczne Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT 2016) oraz Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte
w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, technologii lekowej o
wysokiej wartosci klinicznej, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-

dycznego (MZ 08/01/2021).

3.2  Miara wynikdéw zdrowotnych i technika analityczna

Biorgc pod uwage rdznice w efektywnosci klinicznej miedzy oceniang interwencjg a komparatorem, wy-
kazane w analizie klinicznej (AKL Efluelda 2023), za najbardziej odpowiednig technike analityczng w oce-

nie ekonomicznej produktu Efluelda uznano analize kosztéw-uzytecznosci (CUA).

Jednostke wynikéw zdrowotnych w analizie kosztéw-uzytecznos$ci stanowity lata zycia skorygowane o
jakos¢ (QALY), a wynik analizy przedstawiono w postaci inkrementalnego wskaznika kosztéw-uzyteczno-
Sci ICUR, interpretowanego jako koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (1 QALY)
w przypadku zastosowania rozwazanej interwencji zamiast komparatora. Inkrementalny wskaznik kosz-
téw-uzytecznosci dla pordwnania dwdch opcji terapeutycznych A i B stanowi iloraz réznicy kosztow

(Ca i Cg) oraz wynikéw zdrowotnych (Ea i Eg) obu strategii, tj. wyraza sie wzorem:

AC C4—Cp
ICUR = — = ——.
AE E,—Epg
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Lata zycia skorygowane o jakos¢ stanowig rekomendowang przez Agencje Oceny Technologii Medycz-

nych i Taryfikacji miare efektu w analizach ekonomicznych (AOTMIT 2016).

Jako dodatkowas jednostke efektu zdrowotnego (w ramach analizy kosztéw-efektywnosci) przyjeto zy-

skane lata zycia (LYG, ang. Life-Years Gained).

Zgodnie z ustalonym dla Polski progiem kosztowej efektywnosci dla technologii, strategie uznaje sie za
kosztowo-efektywna w przypadku, gdy koszt uzyskania dodatkowego QALY nie przekracza trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (art. 12 pkt 13 iart. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych; Ustawa 2011). Aktualnie obowigzujgca wysoko$é progu kosztu uzy-

skania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ wynosi 175 926 zt (AOTMIT 2022).

Poniewaz analiza kliniczna dla szczepionki Efluelda zawiera badanie randomizowane dowodzgce prze-
wagi szczepionki QIV-HD nad standardowg szczepionka czterowalentng w populacji oséb starszych (ba-
danie DANFLU-1; Johansen 2023, Johansen 2022), nie zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13
ust. 3 Ustawy o refundacji. W zwigzku z tym, w analizie odstgpiono od przeprowadzenia kalkulacji i ob-
liczen, o ktérych mowa w §5. ust. 6. pkt. 1-3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych

wymagan (MZ 08/01/2021).

Wyniki analiz ekonomicznych dla programéw szczepien ochronnych przedstawiane sg czesto w przeli-
czeniu na catg populacje docelows, z zatozeniem czeSciowego poziomu wyszczepialnosci w populacji, a
nie na jednego pacjenta poddanego okreslonej interwencji. Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze w sytuacji
zatozenia jednakowego poziomu wyszczepialno$ci w porodwnywanych scenariuszach, przeliczenie
CUA/CEA z poziomu populacji na pacjenta wptywa proporcjonalnie na catkowite i inkrementalne wyniki
i koszty porownywanych interwencji, a zatem nie powoduje zmiany wartosci wspotczynnikéw ICER i
ICUR oraz cen progowych ocenianej interwencji. W niniejszym modelu poréwnywane interwencje, na-
zywane umownie jako ,szczepionka czterowalentna przeciw grypie, wysokodawkowa (QIV-HD)” i
,szczepionka czterowalentna przeciw grypie w standardowej dawce (QIV-SD)”, nalezy rozumieé — na
poziomie populacji docelowej — jako strategie wyszczepialnosci w populacji oséb powyzej 60 roku zycia,

gdzie:

e QIV-HD: cze$¢ populacji otrzymuje wnioskowang technologie (Efluelda), pozostata czes¢ popu-

lacji nie jest szczepiona,

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych



30 AESTIMO

e QIV-SD: czes¢ populacji otrzymuje standardowg szczepionke czterowalentng (QIV-SD; Influvac

Tetra lub VaxigripTetra), pozostata cze$¢ populacji nie jest szczepiona.

Poziomy wyszczepialnosci przyjete w analizie ekonomicznej oméwiono w dalszej czesci analizy (zob.
Rozdziat 3.7.1). Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze w ramach CUA/CEA poréwnywano pojedyncze interwen-
cje (tj. w poréownywanych strategiach interwencji i komparatora stosowano jeden rodzaj szczepionki —
odpowiednio QIV-HD i QIV-SD), co jest zgodne z celem analizy ekonomicznej, jakim jest ocena optacal-
nosci finansowania produktu Efluelda wzgledem QIV-SD. Z kolei w rownolegle wykonanej analizie
wptywu na budzet uwzgledniono realistyczng strukture rynku szczepien, tj. mozliwos¢ stosowania roz-
nych rodzajéw szczepionek oraz kategorii dostepnosci (apteka i placowki medyczne) w obrebie jednego
scenariusza. Z tego wzgledu oszacowania wydatkow na szczepionki w CUA/CEA na poziomie populacji
nie pokrywajg sie z prognoza wydatkdw w BIA. Z tego wzgledu, jak réwniez w celu zachowania standar-
dowego sposobu prezentacji wynikow w analizach oceny technologii medycznych, wyniki analizy eko-
nomicznej w niniejszym opracowaniu przedstawiono w przeliczeniu na jednego zaszczepionego; jak jed-

nak zaznaczono, nie ma to wptywu na oszacowania wartosci ICUR i ceny progowe.

3.3  Perspektywa analizy

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania swiadczen ze srodkow publicznych (PPP) oraz perspektywe wspdlng podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P), uwzgledniajac
koszty bezposrednie zwigzane z rozwazanym problemem zdrowotnym. Dodatkowo uwzgledniono per-
spektywe spoteczng, obejmujgcy koszty posrednie: utraconej produktywnosci w wyniku wystgpienia

grypy oraz zgonu spowodowanego grypa.

3.4 Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (AOTMIT 2016), horyzont czasowy analizy ekono-
micznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami
ocenianej technologii medycznej oraz komparatoréw; w szczegdlnosci, w przypadku technologii me-
dycznych, ktérych wyniki i koszty réznigce ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy

powinien by¢ dozywotni.

Koszty i wyniki zdrowotne zwigzane z grypg (liczby zachorowan, wizyt, hospitalizacji, zgonéw) oceniano

w horyzoncie jednego sezonu grypowego, natomiast lata zycia i lata Zycia skorygowane o jakos¢
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naliczano w horyzoncie dozywotnim (dyskontowane po pierwszym roku) celem uwzglednienia dtugoo-
kresowego wptywu przedwczesnych zgondw zwigzanych grypa. Nalezy jednak zauwazy¢, ze naliczane w
horyzoncie dozywotnim lata zycia i QALY wynikaja z efektu szczepionek uzyskiwanych wytgcznie w jed-
nym sezonie grypowym, nie wystepuje zatem niespdjnos¢ w horyzoncie naliczania kosztow i wynikdw w

modelu.

35 Dyskontowanie

W modelu nie uwzgledniano kosztéw dtugookresowych (w horyzoncie powyzej 1 roku), w zwigzku z
czym nie przeprowadzono dyskontowania kosztow. Skumulowane przyszte lata zycia oraz QALY dyskon-
towano na poziomie 3,5%, rekomendowanym przez AOTMIT dla wynikdéw zdrowotnych. W analizie

wrazliwosci testowano takze scenariusz bez uwzglednienia dyskontowania (AOTMIT 2016).

3.6  Model farmakoekonomiczny

Wykorzystany model farmakoekonomiczny jest zaadaptowang wersjg globalnego modelu udostepnio-
nego przez Wnioskodawce wersji elektronicznej w postaci arkusza kalkulacyjnego programu Microsoft

Office Excel.

Skonstruowany model ekonomiczny ma strukture modelu statycznego, w ktérym uwzgledniono koszty
i wyniki zdrowotne zwigzane z grypg w horyzoncie rocznego, ,przecietnego” sezonu epidemicznego
grypy. Zastosowanie modelu statycznego w ocenie skutecznosci szczepionek przeciw grypie jest zgodne
z rekomendacjg grupy roboczej ISPOR-SMDM Task Force dotyczacag dobrej praktyki modelowania prze-

biegu chordb zakaznych (Pitman 2012), co omoéwiono szerzej w Dyskusji.

Koszty i wyniki zdrowotne w modelu obliczane sg na domysinie poziomie populacyjnym, przy czym w
niniejszym opracowaniu oszacowania przedstawiono w przeliczeniu na jednego zaszczepionego (tj. po-
rownano koszty i wyniki jednego ,,usrednionego” pacjenta zaszczepionego QIV-HD lub QIV-SD), zacho-
wujgc standardowy sposdb przedstawienia wynikéw w analizach oceny technologii lekowych. Podejscie
to nie wptywa jednak na wartos¢ inkrementalnego wspotczynnika kosztéw-uzytecznos$ci oraz ceny pro-
gowej ocenianej interwencji, gdyz koszty i wyniki zmieniajg sie proporcjonalnie po zmianie sposobu ich

prezentacji.

Uproszczony schemat modelu uwzgledniony w analizie podstawowej, obrazujgcy sktadowe kosztow i
konsekwencje zdrowotne zwigzane z poszczegdlnymi zdarzeniami uwzglednionymi w modelu, przedsta-

wia Wykres 1.
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Wykres 1. Schemat modelu ekonomicznego uwzgledniony w analizie podstawowe;.
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Konsekwencje kosztowe i/lub zdrowotne w modelu towarzyszyty wystgpieniu nastepujgcych zdarzen:

e Szczepienie przeciw grypie,

e Wizyta u lekarza zwigzana z grypa,
e Wizyta na SOR zwigzana z grypga,

e Hospitalizacja zwigzana z grypa,

e Zgon zwigzany z grypa.

Przedstawiony na diagramie schemat obliczeniowy zaktada konserwatywnie wptyw szczepionki wysoko-
dawkowej na czestos¢ hospitalizacji zwigzanych z grypa. Jako ze w szeregu badan RCT i RWE dla poréw-
nania szczepionek tréjwalentnych HD i SD, jak rowniez w randomizowanym badaniu poréwnawczym
QIV-HD vs QIV-SD wykazano skuteczno$¢ szczepionki wysokodawkowej w szerszym zakresie hospitaliza-
cji (z przyczyn oddechowych, sercowo-naczyniowych i z dowolnej przyczyny), w modelu dostepne sg
alternatywne opcje uwzglednienia wptywu szczepionki Efluelda na inne rodzaje hospitalizacji; scenariu-

sze te testowano w ramach analizy wrazliwosci (zob. Rozdziat 3.8.2).

Zyskane lata zycia i zyskane QALY obliczano jako oczekiwane dalsze przezycie, wyznaczone na podstawie

struktury demograficznej populacji oraz tablic trwania zycia, pomniejszone o utracone lata zycia/QALY z
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powodu przedwczesnego zgonu (zwigzanego z grypg) oraz utracone QALY spowodowane epizodem

grypy i hospitalizacjg z powodu grypy.

Parametry modelu, na podstawie ktorych obliczano catkowite roczne koszty i wyniki zdrowotne dla po-

rownywanych interwencji, omdwiono szczegdtowo w nastepnym rozdziale.

3.7 Parametry (dane wejsciowe) modelu

3.7.1 Populacja docelowa i populacja szczepionych

Populacje docelowg dla szczepionki Efluelda podzielono w modelu na dwie podgrupy wiekowe:

e (Osoby w wieku 60-64 lata,

e Osoby w wieku 65 lat i starsi (65+).

Zastosowany podziat byt uzasadniony wyszczegdlnieniem populacji 65+ w dostepnych danych epide-
miologicznych dotyczgcych wyszczepialnosci, czestosci wizyt i hospitalizacji oraz Smiertelnosci zwigzanej
z grypa, jak rowniez faktem, ze szczepionki QIV-SD (VaxigripTetra i Influvac Tetra) — stanowigce kompa-
rator dla wnioskowanej technologii w analizie ekonomicznej — sg objete wykazem produktéw leczni-
czych dostepnych bezptatnie dla Swiadczeniobiorcow powyzej 65. roku zycia (zat. D2 do MZ

30/08/2023), przez co ich koszt dla ptatnika publicznego jest rozny w ww. grupach wiekowych.

Strukture wiekowa ludnosci w wieku 60+ lat w Polsce wg stanu z 31 grudnia 2022 r. zaczerpnieto z pu-
blikacji GUS ,Ludno$¢. Stan i struktura oraz ruch naturalny w przekroju terytorialnym w 2022 r” (GUS

2023); zob. Tabela 4.

Tabela 4. Charakterystyka demograficzna populacji docelowej.
Parametr Liczebno$¢é Zrédto

Liczebnos¢ populacji docelowej

Liczebno$¢ populacji docelowej (60 lat i wiecej), w tym: 9797710
Ludnos¢, stan w dniu 31 grudnia 2022
- o)
60-64 lata 2 444 255 (25%) . (GUS 2023)
65+ lat 7 353 455 (75%)

Szczegdtowy strukture populacji wg wieku i ptci, wykorzystang do kalkulacji lat zycia i QALY, przedsta-

wiono w zatgczniku 12.2.

W modelu globalnym, kohorte pacjentéw podzielono dodatkowo wedtug grup ryzyka wystgpienia ciez-

kich powiktan pogrypowych (grupy z niskim i wysokim ryzykiem). W adaptacji polskiej modelu podziat
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ten nie miat znaczenia dla wynikdow analizy, gdyz — ze wzgledu na brak polskich danych epidemiologicz-
nych w podziale na ww. grupy ryzyka — wszystkie parametry modelu przyjeto na jednakowym poziomie
dla kohort z niskim i wysokim ryzykiem. Dla kompletnosci modelu, odsetek pacjentdow z wysokim ryzy-
kiem przyjeto na poziomie 53,8% (grupa wiekowa 60-64 lat) i 72,0% (grupa wiekowa 65+ lat), w oparciu
o wyniki badania Clark 2020, ktérego celem byta estymacja globalnej, regionalnej i narodowej liczebno-
Sci populacji z podwyzszonym ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19 zwigzanym z wiekiem i obecno-
$cig okreslonych standw klinicznych. W badaniu uwzgledniono bardzo zblizony zakres czynnikéw ryzyka
do kryteriow zwiekszonego ryzyka powiktarn pogrypowych (choroby sercowo-naczyniowe, przewlekta
choroba ptuc, przewlekta choroba watroby, przewlekta choroba nerek, cukrzyca, przewlekte choroby
neurologiczne, niedokrwisto$é sierpowatokrwinkowa, czynny nowotwaér, HIV/AIDS, gruzlica), w zwigzku
z czym uznano, ze dane z badania Clark 2020 dla populacji Europy mozna wiarygodnie odnies¢ do ni-

niejszej populacji.

Wyszczepialnosé, tj. odsetek osdb szczepionych przeciw grypie w danej populacji w ciggu jednego se-

zonu grypowego, spetnia w modelu dwie zasadnicze funkcje:

e wykorzystane w modelu historyczne wskaZniki zgtaszalnosci zachorowan na grype, hospitalizacji
oraz $miertelnosci dotyczyty populacji czesciowo zaszczepionej, w zwigzku z czym wyznaczenie
wskaznikéw epidemiologicznych w hipotetycznych populacjach: nieszczepionej i catkowicie za-

szczepionej oraz wymagato zatozenia poziomu wyszczepialnosci w danym okresie,

e Jak wspomniano w Rozdziale 2.3, interwencje porownywane w modelu reprezentujg scenariu-
sze z zatozeniem czeSciowej wyszczepialnosci populacji docelowej; zatozenie odsetka zaszcze-

pionych wptywa zatem zaréwno na koszty i wyniki zdrowotne w populacji.

Dane dotyczgce poziomu wyszczepialnosci przeciw grypie w populacji docelowej zaczerpnieto z raportu
Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy (aktualna nazwa: Ogdlnopolski Program Zwalczania Cho-
réb Infekcyjnych, OPZCl) — estymacje rynkowe na bazie danych pochodzacych od dystrybutorow oraz
dostepnych na stronie www.pzh.gov.pl (OPZG 2023). Wyszczepialnos¢ w podgrupach wiekowych 15-64
i 65+ lat w sezonach od 2015/2016 do 2022/2023 zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Srednie poziomy zaszczepienia populacji w grupie wiekowej 15-64 i 65+ lat w sezonach
2015/2016-2022/2023 w Polsce (OPZG 2023).

Sezon: 2015/2016 2016/2017 2017/2018 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022 2022/2023

15-64 lat 1,9% 1,8% 1,9% 1,8% 1,8% 3,6% 6,6% 2,4%
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Sezon: 2015/2016 2016/2017 2017/2018 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022 2022/2023

65+ lat 11,4% 11,4% 13,0% 14,2% 15,1% 18,4% 22,9% 20,2%

Wyszczepialno$¢ 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%),
natomiast odsetek zaszczepionych osdb powyzej 65 roku zycia zwiekszyt sie z ok. 10 do ok. 20%, m.in.

wskutek objecia refundacjg apteczng szczepionek QIV-SD w populacji senioréw.

Estymacje OPZG dla populacji 15-64 lat nie sg dostepne w podziale na wezsze przedziaty wiekowe. Jako
ze nalezy oczekiwaé, iz wyszczepialno$¢ wzrasta wraz z wiekiem (m.in. wskutek rosngcego z wiekiem
udziatu oséb z wysokim ryzykiem powiktan, dla ktérych szczepionki sg szczegdlnie zalecane oraz refun-
dowane od sezonu 2020/2021), na podstawie danych Centrum Analiz CeZ, dotyczacych liczby pacjentéw
zaszczepionych wedtug wieku w sezonie 2022/2023 (w okresie 1.07.2022-14.02.2023) (CeZ 2023), okre-

$lono poziomy wyszczepialnosci oséb w podgrupach 18-59 lat i 60-64 lat (zob. Tabela 6).

Tabela 6. Liczba zaszczepionych w grupach wiekowych 18-59 i 60-64 lat w sezonie 2022/2023 (w okre-
sie 1.07.2022-14.02.2023; CeZ 2023).

Grupa wiekowa Liczba zaszczepionych Liczebnos$¢ populacji Odsetek zaszczepionych (VCR)
18-59 lat I [ [
60-64 lat I [ [
18-64 lat [ I [
I

Odsetek zaszczepionych oséb w wieku 60-64 lat wg danych CEZ 2023 oszacowano na

I ;v catej grupie 15-64 lat (2,4% wg OPZG).

, 1.

Przyjete w analizie podstawowe]j poziomy wyszczepialnosci w poszczegdlnych grupach wiekowych pod-

sumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Odsetek zaszczepionych przeciw grypie w poréwnywanych scenariuszach.

Grupa wiekowa Wyszczepialnosé Zrodto
60-64 lata - OPZG 2023 (dane z ostatniego se-
65+ lat 20.2% zonu 2022/2023)
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Uwzgledniajgc udziat poszczegdlnych grup wiekowych (60-64 lat: 25%, 65+ lat: 75%; zob. Tabela 4) oraz
przyjete poziomy wyszczepialnosci w ww. grupach (odpowiednio - i 20,2%,; zob. Tabela 7), struktura

wiekowa pacjentéw zaszczepionych w modelu ksztattuje sie nastepujaco:

. - zaszczepionych stanowig osoby w wieku 65 lat i powyzej

° . zaszczepionych stanowig osoby w wieku 60-64 |at.

Jak wspomniano w Rozdziale 2.3, wyniki analizy ekonomicznej w niniejszym opracowaniu przedstawiono
w przeliczeniu na jednego ,usrednionego” pacjenta zaszczepionego przeciw grypie (QIV-HD vs QIV-SD),
tj. pacjenta o rozktadzie wieku - (65+ lat) i . (60-64 lat). Innymi stowy, koszty (wyniki) dla , usred-
nionego pacjenta” w modelu stanowig srednig z kosztéw (wynikow) pacjentéw w wieku 60-64 lat i 65+
lat, wazong udziatem poszczegdlnych grup wiekowych (odpowiednio -) wsroéd wszystkich za-

szczepionych.

3.7.2 Parametry epidemiologiczne

3.7.2.1 Zapadalnos¢ na grype

Dane o zachorowaniach i podejrzeniach zachorowan na grype w Polsce publikowane sg przez Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH) w ramach tygodniowych meldun-
kéw epidemiologicznych (http://wwwold.pzh.gov.pl/epimeld). Dane PZH pochodzg z okresowych, zbior-
czych ,,Meldunkdéw o zachorowaniach i podejrzeniach zachorowan na grype”, nadsytanych do powiato-
wych stacji sanitarno-epidemiologicznych przez wszystkie jednostki ochrony zdrowia, do ktérych zgtosili
sie chorzy, oraz dane przesytane przez wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne w formie zagre-
gowanej do Zaktadu Epidemiologii NIZP-PZH. W meldunkach wykazywana jest grypa (rozpoznana klinicz-
nie i/lub laboratoryjnie) oraz wszystkie rozpoznane klinicznie zachorowania grypopodobne i ostre zaka-

zenia drég oddechowych spetniajgce kryteria definicji.

Interpretujgc dane epidemiologiczne PZH istotne jest rozrdznienie pomiedzy ,grypa prawdziwg”, tj. wy-
wotang przez wirusa grypy (typu A lub B), oraz innych zachorowan o charakterze grypy (grypopodob-
nych, ILI). Dane PZH o zachorowalnosci obejmujg zachorowania i podejrzenia zachorowan na grype, tj.
grype rozpoznana klinicznie i/lub laboratoryjnie, chorobe grypopodobng (ILI) oraz ostre zakazenia drog
oddechowych (ARI). W zwigzku z tym, przyjecie nieskorygowanych wspdétczynnikdw zapadalnosci z PZH
jako tozsamych z zachorowalnoscig na grype typu A i B prowadzitoby do przeszacowania rzeczywistego

rozpowszechnienia rozwazanego stanu zdrowotnego. Z drugiej strony nalezy zauwazy¢, ze dane PZH
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odzwierciedlajg zgtaszalnosc¢ ILI przez co mogg znacznie niedoszacowywac rzeczywistg liczbe infekcji, co
wynika z faktu ograniczonego zgtaszania zachorowan do Inspekcji Sanitarnej przez lekarzy, jak réwniez

z powodu rezygnacji przez wielu chorych z wizyty u lekarza (Godala 2010, Ernst & Young 2013).

Z uwagi na powyzsze ograniczenia, rzeczywistg liczbe zachorowan na grype w poréwnywanych scena-
riuszach estymowano jako iloczyn liczebnosci populacji narazonej (zob. Rozdziat 3.7.1) oraz wskaznika
zapadalnosci epidemicznej (z ang. attack rate), tj. stosunku nowych przypadkéow choroby wystepujacych

w populacji narazonej w sezonie epidemicznym, do liczebnosci tej populacji.

Zgodnie z wynikami publikowanego przegladu systematycznego z metaanalizg, dotyczacego wskaznika
zapadalnosSci na grype objawowg wsrdd nieszczepionych (Somes 2018), wartos¢ wskaznika attack rate
wsrdd osdb starszych (powyzej 65 roku zycia) wynosi 7,2% (95% Cl: 4,3%; 12,0%). Warto$¢ ta — przyjeta
w analizie podstawowej — miesci sie w zakresie 5-10% wskazywanym przez WHO dla sezonowej zapa-

dalnosci na grype wsrdd dorostych?.,

Zapadalnos$¢ na grype wsrdod szczepionych obliczano na podstawie objawowego attack rate wsréd nie-
szczepionych (7,2%) oraz skutecznosci szczepionki (wzgledem braku szczepienia) w zapobieganiu grypie,

przy uzyciu formut:
attaCk—rateQIV—SD = attaCk—ratenieszczep ' (1 - VEQIV—SD vs nieszczep)
attack_rateqgy_pp = attack_rategy_sp - (1 = rVEq_up vs giv-sp)-

gdzie VEgy_sp vsnieszczep — Skutecznos¢ standardowej szczepionki wzgledem braku szczepienia, a

TVEqQv—up vs giv-sp — Skuteczno$c szczepionki wysokodawkowej wzgledem szczepionki standardowej.
Parametry skutecznosci szczepionek w zapobieganiu grypie oméwiono w Rozdziale 3.7.2.6.

W modelu globalnym uwzgledniono ponadto rozktad poszczegdlnych typdw wirusa grypy (A i B) w tacz-
nej liczbie zachorowan. Parametr ten moze potencjalnie wptywa¢ na wyniki analizy w przypadku uzalez-
nienia innych zmiennych modelu (np. skutecznosci szczepionek) od typu wirusa, jednak w analizie pod-
stawowej taka sytuacja nie miata miejsca. Z tego wzgledu parametr rozktadu typdw wirusa nie byt oma-
wiany w dalszej czesci analizy, nie uwzgledniano go rowniez w analizie wrazliwosci. Dla kompletnosci

adaptacji, w modelu przyjeto udziat wirusa typu A na poziomie 71,1%, a wirusa typu B —28,9%, obliczone

L https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/vaccines-qua-

lity/influenza
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na podstawie danych z 15 sezondw (2008/2009 do 2022/2023), dotyczacych laboratoryjnie potwierdzo-
nych przypadkow zakazen wirusami wg wybranych patogendw, raportowanych w tygodniowych mel-
dunkach epidemiologicznych NIZP-PZH (http://wwwold.pzh.gov.pl/epimeld). Szczegétowe dane zré-

dtowe sg dostepne w wersji elektronicznej modelu.

3.7.2.2 Czesto$¢ wizyt u lekarza POZ zwigzanych z grypa

Odsetek zakazonych wirusem grypy, ktorzy zgtaszajg sie do lekarza POZ, wyznaczono na podstawie przy-
jetego wskaznika attack rate (zob. Rozdziat 3.7.2.1) oraz danych PZH o zachorowaniach i podejrzeniach

zachorowan na grype w Polsce, jak réwniez laboratoryjnego potwierdzenia grypy.

Dane PZH uwzgledniajg zachorowania zgtaszane przez wszystkie jednostki ochrony zdrowia, do ktérych
zgtosili sie chorzy, oraz dane przesytane przez wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne, w
zwigzku z czym przyjeto, ze zachorowalnosé raportowana w meldunkach PZH stanowi realistyczne przy-
blizenie liczby wizyt u lekarza zwigzanych z grypa lub podejrzeniem grypy, przy czym moga by¢ to dane
niedoszacowane ze wzgledu na ograniczone zgtaszanie zachorowan do Inspekcji Sanitarnej przez lekarzy

(Godala 2010, Ernst & Young 2013).

Jak wczesniej wspomniano (zob. Rozdziat 3.7.2.1), dane PZH o zachorowalnosci obejmujg zachorowania
i podejrzenia zachorowan na grype, tj. grype rozpoznang klinicznie i/lub laboratoryjnie, chorobe grypo-
podobng (ILI) oraz ostre zakazenia drég oddechowych (ARI). Oszacowanie liczby przypadkéw grypy
Lprawdziwej” (wywotanej przez wirusa grypy typu A i B) sposrod wszystkich zgtoszonych do PZH przy-
padkéw zachorowan i podejrzen zachorowan na grype wykonano na podstawie danych z tygodniowych
meldunkow epidemiologicznych NIZP-PZH dotyczgcych analizy wirusologicznej prébek pobranych od
pacjentéw z objawami grypy lub grypopodobnymi celem laboratoryjnego potwierdzenia przyczyny za-
chorowania o charakterze grypy. Dla kazdego z sezondw grypowych od 2015/2016 do 2022/2023 (z
pominieciem sezonéw 2020/2021 i 2021/2022, dla ktérych dane PZH byty zaburzone ze wzgledu na
dominacje epidemii COVID-19) wyznaczono odsetek wynikéw dodatnich (tj. odsetek zbadanych probek,
u ktorego potwierdzono obecno$é wirusa grypy typu A lub B). Nastepnie dla kazdego sezonu obliczono
iloczyn liczby zachorowan na ILI oraz odsetkdw wynikow dodatnich oceny laboratoryjnej, otrzymujac
szacowang liczbe zgtaszanych przypadkéw grypy prawdziwej (tzw. Goldstein Index, stanowigcy jedng z
preferowanych miar aktywnosci grypy), przy konserwatywnym zatozeniu, ze prawdopodobienstwo wi-
zyty jest jednakowe dla grypy prawdziwej oraz innych choréb grypopodobnych. Oszacowania te prze-
prowadzono dla hipotetycznej populacji niezaszczepionej, tj. liczby zachorowan raportowane przez PZH

(tj. dla stanu czesciowej wyszczepialnosci) skorygowano o poziom wyszczepialnosci w danym sezonie i
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skutecznosc szczepionki; szczegdtowe obliczenia sg dostepne w modelu elektronicznym zatgczonym do
whniosku. Na tej podstawie oszacowano, ze odsetek osdb starszych (65+ lat) zgtaszajgcych sie do lekarza
z grypa prawdziwg wynosi przecietnie 2,7% (srednia z 6 sezonéw), zaktadajgc brak wyszczepienia popu-
lacji. Odnoszac ten odsetek to przyjetej zapadalnosci na grype wsrdd niezaszczepionych seniorow (7,2%;
zob. Rozdziat 3.7.2.1), prawdopodobienstwo wizyty u lekarza chorego na grype w wieku 65 lat i starszych
oszacowano na 36,8% (2,7/7,2%); warto$¢ te przyjeto w analizie podstawowe]j (zob. Tabela 8). Ze
wzgledu na brak analogicznych danych PZH scisle dla podgrupy wiekowej 60-64 lat zatozono, ze odsetek

ten bedzie taki sam jak dla senioréow (65+ lat).

Tabela 8. Prawdopodobienstwo wizyty u lekarza POZ u osoby w wieku 65+ lat zakazonej wirusem
grypy.

Parametr Odsetek Liczba Zrédto

Na podst. danych PZH (srednia z se-

zondw 2015/2016-2019/2020,

Liczba zgtoszonych przypadkéw ILI oséb w wieku 65+ lat i 484 288 2022/2023), przy uwzglednieniu
(estymacja dla populacji nieszczepionej) skutecznosci szczepionki (Govaert
1994) i wyszczepialnosci w poszcze-

gblnych sezonach (dane OPZG)

Na podstawie danych PZH dotycza-
cych potwierdzenia laboratoryjnego
grypy w prébkach badanych w po-
szczegblnych sezonach

w tym przypadki grypy prawdziwej 36,4% 176 379

Liczba chorych na grype prawdziwg w wieku 65+ lat (es-

) L ) ) 7,2% 479 195
tymacja dla populacji nieszczepionej)

Odsetek chorych (65+) z wzyta u lekarza 36,8% - 176 379 (2,7%) / 479 195 (7,2%)

Obliczone prawdopodobienstwo wizyty (37%) jest nieco nizsze od raportowanego w Niemczech (42%;
Bayer 2014) oraz niemal dwukrotnie nizsze od przyjetego w polskim modelu farmakoekonomicznym
Czerwiriski 2020 (62-82% zaleznie od ryzyka powiktan; srednio 70%), co wskazuje, ze przyjete oszacowa-
nie jest konserwatywne z punktu widzenia potencjalnych oszczednosci generowanych przez skutecz-

niejsza szczepionke (QIV-HD).

Podsumowujgc, w oszacowaniu czestosci wizyt u lekarza zatozono, ze liczba wizyt zwigzanych z grypa
odpowiada zachorowalnosci (na grype lub ILI) raportowanej przez PZH, skorygowanej o udziat grypy
wywotanej wirusem typu A lub B wsrdd pacjentéw badanych laboratoryjnie. Warto$é te nalezy uznac za
potencjalnie niedoszacowang (a zatem konserwatywng), gdyz dane dotyczace liczby zachorowan na
grype sg zanizone ze wzgledu na niedoskonatosci systemu rejestracji przypadkéw chordb zakaznych w

Polsce, jak i fakt, ze wielu chorych nie udaje sie do lekarza. Za konserwatywne (t]. zanizajgce rzeczywisty
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odsetek zgtaszajgcych sie do lekarza) mozna rowniez uznac zatozenie, ze poziom zgtaszalnosci dla grypy

prawdziwej jest taki sam jak w przypadku innych ILI.

3.7.2.3 Czestos$¢ wizyt w szpitalnym oddziale ratunkowym (SOR) zwigza-
nych z grypa

Odsetek chorych na grype, wymagajgcych wizyty w szpitalnym oddziale ratunkowym, oszacowano na

podstawie danych z sezonu 2019/2020, w oparciu 0 nastepujgce zatozenia:

Liczba sSwiadczen udzielonych w trybie ambulatoryjnym w szpitalnych oddziatach ratunkowych

i izbach przyje¢ wyniosta 4,6 min w 2019 r., z czego Swiadczenia udzielone osobom w wieku 65

lat lub wiecej stanowity 24,6% (GUS 2020)

e |LI (grypa i podejrzenie grypy) stanowi przyczyne 8,7% swiadczen udzielanych na SOR osobom
starszym (Reid 2020)

e Udziat grypy prawdziwej wsrdd przypadkow ILI wynosi 39,7% (dane PZH za ostatni sezon przed
pandemig COVID-19 - 2019/2020)

e Liczba zachorowan na grype w grupie 65+ wyniosta 500,2 tys. w sezonie 2019/2020 (iloczyn

attack rate 7,2% i liczebnosci populacji 65+ rownej 6,9 min)

Kalkulacje przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9. Prawdopodobienstwo wizyty na SOR u osoby w wieku 65+ lat zakazonej wirusem grypy.
Parametr Odsetek Liczebnos¢ Zrédto

Swiadczenia udzielone w trybie ambulatoryjnym w

szpitalnych oddziatach ratunkowych i izbach przyjec 4570900 6US 2020
w tym osoby 65 lat lub wiecej 24,6% 1124 441 GUS 2020
w tym z powodu ILI 8,7% 97 826 Reid 2020
Mel ki NIZP-PZH

w tym grypa prawdziwa 39,72% 38 859 eldunki za sezon

2019/2020

Dane GUS (struktura wiekowa po-

Li h A + - 1
iczba zachorowan na grype (65+) >00 185 pulacji), Somes 2018 (attack rate)

Odsetek chorych (65+) z wzytg na SOR 7,8% - 38 859 /500 185

Przyjete w analizie podstawowe]j prawdopodobieristwo wizyty na SOR u chorego na grype wynosi 7,8%.
Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych swiadczen na SOR u 0séb z grupy wiekowej 60-64 lat zatozono,

ze odsetek ten bedzie taki sam jak dla senioréw (65+ lat).
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3.7.2.4 Czestos¢ zgondw zwigzanych z grypa

Dane dotyczace liczby skierowan do szpitala oraz zgondw zwigzanych z grypg w Polsce s3 publikowane
przez NIZP-PZH w tygodniowych , Meldunkach o zachorowaniach i podejrzeniach zachorowan na grype”
(http://wwwold.pzh.gov.pl/epimeld), jednak powszechnie uwaza sie, ze liczby raportowane przez PZH,
w szczegodlnosci wspotczynniki zgondw, sg znaczgco niedoszacowane z powodu niewtasciwej rejestracji
i zgtaszania chordb zakaZznych. Zgodnie z opinig Krajowego Konsultanta ds. Epidemiologii dr |. Paradow-
skiej-Stankiewicz, dostepne dane NIZP-PZH dotyczace smiertelnosci z powodu grypy i jej powikfan w
Polsce sg niedoszacowane z powodu niewtfasciwego lub nieprecyzyjnego wskazania wyjsciowej przy-
czyny zgonu u wielu chorych na grype, co jest spowodowane niskg jakoscig informacji o przyczynach
zgonow w Polsce. Podobnie, zgodnie z opinig bytego Krajowego Konsultanta ds. Epidemiologii prof. A.
Zielinskiego oraz kierownika Zaktadu Badania Wiruséw Grypy, Krajowy Osrodek ds. Grypy NIZP-PZH prof.
L. B. Brydak, raportowane liczby zgondw nie odzwierciedlajg rzeczywistej Smiertelnosci z powodu grypy,
ktdra jest znacznie wyzsza (Ernst & Young 2013). Rozbieznos$ci wynikajg m.in. w faktu, ze jako przyczyne
hospitalizacji i zgondw podaje sie zazwyczaj jednostki chorobowe, ktére stanowig juz powiktania pogry-
powe (np. zapalenie ptuc, niewydolno$¢ oddechows), a nie samg grype (ICD-10: J10-J11). Czesto tez
infekcja grypowa powoduje zaostrzenie choroby juz istniejacej (Ernst & Young 2013, Kuchar 2007).
Ocene rzeczywistej liczby hospitalizacji i zgondw z powodu grypy utrudnia rowniez fakt, ze w szpitalach
bardzo rzadko wykonuje sie badania laboratoryjne w celu potwierdzenia zakazenia wirusem grypy np. u
chorych z zapaleniem ptuc; ponadto, w momencie wystgpienia wtérnych powiktan grypy, stanowigcych

faktyczng przyczyne zgonu / hospitalizacji, zakazenie jest juz czesto niewykrywalne.

Majac na uwadze skrajne niedoszacowanie rzeczywistej umieralnosci zwigzanej z grypg w raportowa-
nych statystykach, wskazniki zgonéw z powodu grypy u 0sdb starszych oparto na danych ogdlnoeuro-
pejskich, pochodzacych z projektu EuroMOMO. Oszacowania EuroMOMO zostaty takze wskazane przez
Krajowego Konsultanta ds. Epidemiologii dr I. Paradowskga-Stankiewicz jako najbardziej wiarygodne Zré-
dto danych dotyczgcych $miertelnos$ci zwigzanej z grypg. EuroMOMO (www.euromomo.eu) jest siecig,
powotang we wspétpracy z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Swia-
towg Organizacjg Zdrowia (WHO) w celu cotygodniowego monitorowania umieralnosci z dowolnej przy-
czyny w réznych grupach wiekowych w kilkunastu krajach w Europie (bez udziatu Polski). Poczgwszy od
2013 r., w ramach sieci EuroMOMO realizowany jest nowy projekt dedykowany cotygodniowej ocenie
umieralnosci zwigzanej z grypa (z ang. excess influenza-attributable mortality) w Europie, w oparciu o
epidemiologiczny model statystyczny FluMOMO. Narzedzie FlIuMOMO umozliwia oszacowanie dodat-

kowej liczby zgondw (w przeliczeniu na 100 tys. oséb w danej grupie wiekowej) spowodowanych
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wirusem grypy, w oparciu o szereg danych wejsciowych, w tym cotygodniowej liczby zgondw z dowolnej

przyczyny, aktywnosci grypy w tym okresie oraz zmian temperatury powietrza.

Nalezy podkresli¢, ze problem braku wiarygodnych danych epidemiologicznych nt. liczby zgondw zwig-
zanych z grypa nie jest ograniczony do Polski (Simonsen 2005). Z tego wzgledu, tradycyjng i preferowang
na $wiecie metodg oceny liczby zgondw zwigzanych z grypg pozostaje posrednie oszacowanie wptywu
grypy na $miertelno$¢ w oparciu o modele statystyczne (Simonsen 2007, Matias 2014). W modelach
tych standardowo szacuje sie dodatkowag liczbe zgondw w okresie zimowym wzgledem oczekiwanej , ba-
zowej” liczby zgondw w przypadku braku aktywnosci grypy, i przypisuje nadwyzke zgondw grypie. W
zwigzku z powyzszym, wykorzystanie w niniejszej analizie wynikéw modelu FluMOMO — zamiast danych
pochodzgcych z meldunkdow PZH — nie tylko nie stanowi ograniczenia analizy, lecz jest zgodne z aktualng

i rekomendowang praktykg modelowania konsekwencji zdrowotnych grypy.

Na chwile obecng w ramach projektu FluMOMO oszacowano umieralnos¢ zwigzang z grypg w Europie
w sezonach od 2012/2013 do 2017/2018 (Vestergaard 2017, Nielsen 2019). Wspdtczynniki zgondw es-
tymowane w modelu FluMOMO dla populacji oséb starszych (65+ lat), w podziale na sezony i usrednione

ze wszystkich sezondw, przedstawia Tabela 10.

Tabela 10. Wskaznik zgondw zwigzanych z grypa w populacji oséb w wieku 65+ lat (na 100 tys.; na
podst. estymacji FluMOMO).

Badanie 2012/13 2013/14 2014/15 2015/16 2016/17 2017/18 Srednia
Vestergaard 2017 - 30 185 45 137 - 99,3
Nielsen 2019 64,5 0,6 147,4 15,9 129,9 118,2 79,4

W analizie podstawowej przyjeto $rednig arytmetyczng z usrednionych sezonowo wskaznikdéw z obu

badan (79,41 99,3 na 100 tys.), tj. 89,3 na 100 tys. 0séb z grupy wiekowej 65+ lat.

Analogiczne dane dla grupy wiekowej 60-64 lat nie byty dostepne — w badaniu Nielsen 2019 przedsta-
wiono jedynie wskazniki zgonow dla szerokiego przedziatu wiekowego 15-64 lat ($redni wskaznik zgo-
néw z 6 sezondw: 2/100 tys. 0s6b), jednak uwzglednienie ich w odniesieniu do populacji 60-64 lat istot-
nie zanizatyby $miertelno$¢ w tej podgrupie ze wzgledu na istotnie rosngce z wiekiem ryzyko powiktan
pogrypowych. Z tego wzgledu, wskazniki zgonu w grupie wiekowej 60-64 lat oszacowano przy nastepu-

jacych zatozeniach:

e Wskaznik zgondw w populacji 65+ wynosi 89,3/100 tys. (Vestergaard 2017, Nielsen 2019),
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e Udziat grupy wiekowej 60-64 lat w liczbie zgondw z powodu grypy oséb wieku 60+ lat wynosi
6,1% (dane Office for National Statistics dla Anglii i Walii, Srednia z lat 2018-2019),
e Struktura wiekowa populacji 60+ lat w Polsce wynosi 25% (60-64 lat) i 75% (65+ lat), zgodnie z

GUS 2023.

Na tej podstawie, wskaznik zgondw z powodu grypy w populacji 60-64 lat oszacowano na 17,4 na 100
tys. 0sob. Zestawienie wskaznikow przyjetych w analizie podstawowej zamieszczono w ponizszej tabeli

(zob. Tabela 11).

Tabela 11. Wskaznik $miertelnosci z powodu grypy (na 100 tys.; analiza podstawowa).

Grupa wiekowa WA SN ST Zrédto

100 tys.
Vestergaard 2017, Nielsen 2019 (wskaznik zgondw w grupie 65+)
60-64 lat 17,4 Dane ONS * (udziat grupy 60-64 w tacznej liczbie zgondw)
GUS 2023 (struktura wiekowa populacji)
65 lat i starsi 89,3 EuroMOMO (model FluMOMO - $rednia z Vestergaard 2017, Nielsen 2019)

* https://www.ons.gov.uk/download/table?format=xIsx&uri=/aboutus/transparencyandgovernance/freedomofinformationfoi/deathsfrom-
covid19onlywherecasesofcovid19comefromcancellednhsoperationsanddeathsfrominfluenza/3e6eldb1.json

Estymacje modelu FluMOMO sg oparte na rzeczywistych danych dotyczgcych nadumieralnosci w Euro-
pie, a zatem odzwierciedlajg umieralno$¢ w populacji czeSciowo zaszczepionej. Jako ze szczegdtowe
dane dotyczgce historycznej wyszczepialnosci w krajach uczestniczgcych w projekcie EuroMOMO nie sg
dostepne, w niniejszej analizie przyjeto, ze powyzsze wskazniki zgondw bytyby obserwowane w Polsce
dla poziomu wyszczepialnosci z ostatniego sezonu (2022/2023; - w grupie 60-64 lat i 20,2 w grupie
65+ lat). Zatozenie to mozna uznac za konserwatywne, gdyz estymacje modelu FluMOMO opierajg sie
na danych historycznych przede wszystkim z krajéw Europy Zachodniej, gdzie poziom wyszczepialnosci
0s0b starszych jest istotnie wyzszy niz w Polsce (mediana 47,2% w sezonie 2016-2017; ECDC 2018),

wskutek czego prawdopodobna umieralnos¢ w populacji moze by¢ nieco wyzsza niz przyjeta w analizie.

Jak wspomniano, przedstawione wskazniki odnosza sie do populacji cze$ciowo zaszczepionej (QIV-SD),
natomiast na potrzeby kalkulacji warunkowego prawdopodobiefistwa zgonu u zakazonego wirusem
grypy, konieczne byto ich przeliczenie na hipotetyczng populacje nieszczepionych, z zastosowaniem for-

mut (kolejno dla grup wiekowych 60-64 lat i 65+ lat):
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89,3 /100 tys.= 20,2% - (1 — 50%) - wsk_zgongs nieszcz + (1 — 20,2%) - wsk_zgones nieszcz

gdzie wsk_zgon,;es,c, — Nieznany wskaznik zgondw (na 100 tys.) w hipotetycznej populacji nieszczepi-
noych przeciw grypie, 17,4 lub 89,3 — obserwowany wskaznik zgondw na 100 tys. w populacji czesciowo
zaszczepionej (VCR = - lub 20,2%), 50% - skuteczno$¢ szczepionki QIV-SD (vs brak szczepienia; szcze-

gbty w Rozdziale 3.7.3.2).
Prawdopodobienstwo zgonu u zakazonego wirusem grypy obliczano nastepnie jako iloraz:

e wskaZznika zgondw w populacji nieszczepionych, obliczonego na podstawie powyzszych formut
(99,3/100 tys. w grupie 65+ i 17,9/100 tys. z grupie 60-64 lat)

e zapadalnosci na grype u nieszczepionych (7,2 tys. na 100 tys.; zob. Rozdziat 3.7.2.1).

Tabela 12. Prawdopodobienstwo zgonu u zakazonych wirusem grypy (analiza podstawowa).

Grupa wiekowa Prawdopodobieristwo zgonu u chorych na grype
60-64 lat 0,25%
65 lat i starsi 1,38%

Prawdopodobienstwo to przyjeto jako niezalezne od statusu szczepienia i rodzaju szczepionki, co ozna-
cza, ze skutecznosc szczepionki w zapobieganiu grypie przektada sie proporcjonalnie na liczbe uniknie-
tych zgondw zwigzanych z grypa. Podejscie to wydaje sie racjonalne, gdyz zaktadajac, ze szczepionka w
jednakowym stopniu zapobiega wystgpieniu lzejszych jak i powiktanych przypadkdéw grypy, procentowe
zmniejszenie (tj. VE) liczby zdarzen zwigzanych z grypa (hospitalizacji, zgonéw) powinno odpowiadaé
zblizonemu procentowemu zmniejszeniu (tj. VE) liczby zachorowan. Analogiczne zatozenie przyjmo-
wano takze w wielu innych publikowanych modelach farmakoekonomicznych dla QIV (m.in. Uhart 2016,

Meier 2015).
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3.7.2.5 Czestos¢ hospitalizacji zwigzanych z grypa

Podobnie jak w przypadku statystyk zgondw z powodu grypy (zob. Rozdziat 3.7.2.3), dane dotyczace
liczby skierowan do szpitala publikowane przez NIZP-PZH sg niedoszacowane z powodu wskazywania
jako przyczyny hospitalizacji jednostek chorobowych, ktére stanowig juz powiktania pogrypowe (np. za-
palenie ptuc, niewydolnos¢ oddechows), a nie sama grype (ICD-10:J10-J11); czesto tez infekcja grypowa
powoduje zaostrzenie choroby juz istniejacej (Ernst & Young 2013, Kuchar 2007). Wykazywanie koddéw
rozpoznania ICD-10 zwigzanych z grypg utrudnia dodatkowo bardzo ograniczona liczba wykonywanych

badan laboratoryjnych w celu potwierdzenia zakazenia wirusem grypy w Polsce.

Dane NIZP-PZH dotyczace liczby skierowan do szpitala z powodu grypy w Polsce w ostatnich latach ze-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Liczba osdb skierowanych do szpitala z powodu grypy (J10-J11) wg meldunkdéw NIZP-PZH, w
latach 2016-2022.

Sezon 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Skierowania do
. , 16 648 17 118 17 858 18 198 15 407 7992 20434
szpitala, ogétem
W tym: osoby do- 7220 7707 8627 7819 6557 2 866 6441

roste (15+ lat)

Roczna liczba hospitalizacji z powodu grypy raportowana przez NIZP-PZH wynosi ok. 17-18 tys. (przy
czym w okresie pandemii COVID-19 liczba ta ulegta przejsciowemu obnizeniu), z czego niespetna 50%
(7-8 tys. rocznie) skierowan do szpitala przypada na populacje oséb dorostych (15 lat i wiecej). Zaktada-
jac, ze osoby w wieku 60+ lat stanowig okoto potowe (47% wg Cromer 2014) dorostych hospitalizowa-
nych z powodu grypy, raportowana liczba hospitalizacji w populacji docelowej wynosi okoto 3-4 tys.
rocznie. Jak wczesniej podkreslono, statystyki te sg jednak mocno niedoszacowane, zwtaszcza biorgc
pod uwage szacowana roczng liczbe zgondw z powodu grypy w Polsce (6,5 tys. w wieku 65+; Kazimierska

2020).

W zwigzku z ograniczeniami danych dot. hospitalizacji raportowanych przez PZH, wskazniki hospitalizacji
zwigzanych z grypg i jej powiktaniami w analizie podstawowej oszacowano posrednio, wychodzac od
wskaznikéw zgonu z powodu grypy (zob. Rozdziat 3.7.2.3) i zaktadajgc okreslong proporcje zgondow do
hospitalizacji zaczerpnietg z badania Cromer 2014, w ktérym analizowano czestosci zgondw i hospitali-
zacji w Anglii w trakcie 8 sezondéw epidemiologicznych. Proporcje liczby hospitalizacji do liczby zgondw

w populacji osdb w wieku 65 lat i starszych przedstawia Tabela 14.
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Tabela 14. Stosunek hospitalizacji do zgondw z powodu grypy w populacji 65+ lat (Cromer 2014).

esalea Liczba hospitalizacji z po- Liczba zgonéw z powodu Stosunek hosplitalizacji do
wodu grypy grypy zgonow
Grupa niskiego ryzyka powiktan 2040 378 5,40
Grupa wysokiego ryzyka powiktan 3029 1298 2,33
tacznie 5069 1676 3,02

Na tej podstawie, w analizie podstawowej przyjeto, ze na jeden zgon z powodu grypy w grupie wiekowej
65+ lat przypadajg 3,02 hospitalizacje, tj. wskaznik hospitalizacji na 100 tys. osdéb wynosi 3,02 x 89,4 =
270,2 (zob. Tabela 11).

Ze wzgledu na brak analogicznych danych dla populacji 60-64 lat, wskaznik hospitalizacji w tej grupie
wiekowej obliczono przy zatozeniu, ze iloraz wskaznikéw hospitalizacji z powodu grypy w grupach 60-64
i 65+ lat bedzie taki jak iloraz wskaznikéw hospitalizacji z powodu zakazen oddechowych (ICD-10: JOO-
J18) w grupach wiekowych 55-64 lat i 65+ lat wg wynikéw Badania Chorobowosci Szpitalnej Ogdlnej w
2019 r. (195 vs 651 na 100 tys.; BChSzpOg 2019). Tym samym, wskaznik hospitalizacji w grupie 60-64
wyniost 270,2 / 100 tys. x 195,0/651,0 = 80,9 / 10 tys. (Tabela 15).

Tabela 15. Wskaznik hospitalizacji z powodu grypy (na 100 tys.; analiza podstawowa).

Wskaznik hospitali-

Grupa wiekowa el s, Zrodto

60-64 lat 80,9 BChSzpOg 2019 (iloraz wskaznikéw hospitalizacji w grupach 60-64 i 65+)

Vestergaard 2017, Nielsen 2019 (wskazniki zgondw z powodu grypy)
65 lat i starsi 270,2 .
Cromer 2014 (proporcja hospitalizacji do zgonéw z powodu grypy)

Podobnie jak w przypadku zgondw, przedstawione wskazniki hospitalizacji odnoszg sie do populacji cze-
Sciowo zaszczepionej (QIV-SD). Celem obliczenia prawdopodobieristwa hospitalizacji u zakazonego wi-
rusem grypy, wskazniki te przeliczono na hipotetyczng populacje nieszczepionych w analogiczny sposéb
jak oméwiono w Rozdziale 3.7.2.3, postugujac sie formutami (kolejno dla grup wiekowych 60-64 lat i 65+

lat):
80,9 /100 tys.= 5,2% -+ (1 — 29,3%) * wsk_hospgo—_s4nieszcz + (1 — 5,2%) * wsk_hospeo_ganieszcz
270,2 /100 tys.= 20,2% - (1 — 29,3%) - wsk_hoSPgs 4 nieszez T (1 — 20,2%) - wsk_hospgs 4 nieszcz,

gdzie wsk_hoSppieszczep — Ni€ZNany wskaznikow hospitalizacji (na 100 tys.) w hipotetycznej populacji

nieszczepionych przeciw grypie, 80,9/270,2 — obserwowany wskaznik hospitalizacji na 100 tys. w
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populacji czesciowo zaszczepionej (VCR = 5,2%/20,2%), 29,3% - skutecznosé szczepionki QIV-SD (vs brak

szczepienia) w zapobieganiu hospitalizacji; szczegdty w Rozdziale 3.7.3.2).

Prawdopodobienstwo hospitalizacji u zakazonego wirusem grypy obliczano nastepnie jako iloraz:

e wskaZznika hospitalizacji w populacji nieszczepionych, obliczonego na podstawie powyzszej for-
muty (287,2/100 tys. w grupie 65+ i 82,2/100 tys. z grupie 60-64 lat)

e zapadalnosci na grype u nieszczepionych (7,2 tys. na 100 tys.; zob. Rozdziat 3.7.2.1).

Tabela 16. Prawdopodobienstwo hospitalizacji u zakazonych wirusem grypy (analiza podstawowa).

Grupa wiekowa Prawdopodobieristwo hospitalizacji u chorych na grype
60-64 lat 1,14%
65 lat i starsi 3,99%

Prawdopodobienstwo to przyjeto jako niezalezne od statusu szczepienia i rodzaju szczepionki, co ozna-
cza, ze skutecznosc szczepionki w zapobieganiu grypie przektada sie proporcjonalnie na liczbe uniknie-
tych hospitalizacji zwigzanych z grypa. Podejscie to wydaje sie racjonalne, gdyz zaktadajac, ze szcze-
pionka w jednakowym stopniu zapobiega wystgpieniu lzejszych jak i powiktanych przypadkéw grypy,
procentowe zmniejszenie (tj. VE) liczby zdarzen zwigzanych z grypa (hospitalizacji, zgonéw) powinno
odpowiadac zblizonemu procentowemu zmniejszeniu (tj. VE) liczby zachorowan. Analogiczne zatozenie
przyjmowano takze w wielu innych publikowanych modelach farmakoekonomicznych dla QIV (m.in.

Uhart 2016, Meier 2015).

Warianty analizy scenariuszowej

W analizie podstawowej przyjeto konserwatywne zatozenie dotyczgce efektu wnioskowanej technologii,
ramach scenariuszowej analizy wrazliwosci uwzgledniono wptyw QIV-HD na szerszg definicje hospitali-

zacji (zob. Rozdziat 3.8.2)

e 7 przyczyn oddechowych
e 7 przyczyn sercowo-oddechowych

e zdowolnej przyczyny.

Wskazniki dla poszczegdlnych kategorii hospitalizacji zaczerpnieto z Badania Chorobowosci Szpitalnej
Ogodlnej w 2019 r., uwzgledniajgc zakres kodéw ICD-10 w najwiekszym stopniu odpowiadajgcy dane;j

kategorii hospitalizacji. Ze wzgledu na przedstawienie wynikéw badania w 10-letnich grupach
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wiekowych, wskazZniki dla populacji 60-64 lat przyjeto na poziomie raportowanym dla grupy wiekowej

55-64 lat, co mozna uznac za podejscie konserwatywne.

Biorgc pod uwage, ze ocene wptywu szczepionki wysokodawkowej na czestos¢ hospitalizacji w bada-
niach klinicznych oceniano zwykle w okresie trwania sezonu grypowego a nie w horyzoncie petnorocz-
nym, w analizie zatozono, ze efekt ocenianej interwencji w zakresie hospitalizacji z przyczyn oddecho-
wych, sercowo-oddechowych i z dowolnej przyczyny trwa przez 6 miesiecy (standardowo przyjmowany
minimalny okres trwania sezonu grypowego, odpowiadajgcy w przyblizeniu okresowi jesienno-zimo-
wemu). W tym celu roczne wskazniki hospitalizacji raportowane w Badaniu Chorobowosci Szpitalnej
Ogodlnej przeliczono proporcjonalnie na okres potroczny (tj. przyjeto 50% rocznych wskaznikdw hospita-
lizacji); zatozenie to mozna uznac za konserwatywne zwtaszcza w odniesieniu do hospitalizacji z przyczyn

oddechowych, ktére wystepujg ze znacznie wyzszg czestoscig w miesigcach sezonu grypowego.

Tabela 17. Przyjete wskazniki hospitalizacji z przyczyn oddechowych, sercowo-oddechowych i z dowol-
nej przyczyny w okresie trwania sezonu grypowego (analiza scenariuszowa).

Wskaznik hospitalizacji na 100 tys. oséb

Kategoria hospitalizacji Uwzglednione kody ICD-10 z BChSzpOg 2019
60-64 lat 65+ lat
z przyczyn oddechowych 590,5 1200,5 J00-J99
z przyczyn sercowo-oddechowych 1824,0 4964,5 J00-J99; 120, 121-122, 123-125, 150, 160-169; G45
z dowolnej przyczyny 10 785,5 20731,5 A00-T98 z wykluczeniem 080 and 084

Przeliczenie ww. wskaznikéw na hipotetyczng populacje nieszczepionych wykonano analogicznie jak dla
hospitalizacji z powodu grypy, przy czym ze wzgledu na fakt, ze wykorzystane dane z Badania Chorobo-
wosci Szpitalnej Ogdlnej pochodzg z 2019 roku, uwzgledniono wyszczepialnos$¢ obserwowang w sezonie

2019/2020 (3,8% w grupie 60-64 lat i 15,1% w grupie 65+ lat; estymacje na podst. OPZG 2023)

Parametry skutecznosci ocenianej technologii oméwiono w Rozdziale 3.7.2.6.

3.7.2.6  Umieralno$¢ z dowolnej przyczyny

Umieralnos$¢ z dowolnej przyczyny naliczano w modelu u 0séb, u ktérych nie wystgpi grypa oraz osob
zarazonym wirusem grypy, ktérzy nie zmarli z powodu grypy w ciggu sezonu. Roczne prawdopodobien-
stwo w podgrupach wiekowych wyrdznionych w modelu (60-64 lat i 65+ lat) obliczono poprzez wazenie
prawdopodobiefstw zgonu wg wieku i ptci podanych w tablicach trwania zycia 2022 r. (GUS 2023a;
szczegoty w zatgezniku 12.3) strukturg demograficzng populacji Polski (GUS 2023; szczegdty w zatgczniku
12.2).
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Tabela 18. Roczne prawdopodobienstwo zgonu z dowolnej przyczyny w podgrupach wiekowych mo-
delu.

Prawdopodobieristwo

Grupa wiekowa T Zrédto
60-64 lat 1,33% Na podstawie danych GUS: tablic trwania zycia (GUS 2023a) i
65 lat i starsi 312% struktury demograficznej populacji (GUS 2023)

Parametr umieralnosci w populacji ogdlnej postuzyt do kalkulacji wynikéw dtugookresowych (lat zycia i

QALY) poréwnywanych strategii.

3.7.3 Skuteczno$¢ szczepionek przeciw grypie

3.7.3.1 Wzgledna skutecznos¢ szczepionki QIV-HD vs QIV-SD (rVE)

Skuteczno$¢ (rVE, relative vaccine efficacy) wysokodawkowej szczepionki czterowalentnej (QIV-HD)
wzgledem szczepionki czterowalentnej w standardowej dawce (QIV-SD) w zapobieganiu grypie oraz zda-
rzeniom zwigzanym z grypg okreslono na podstawie badan wtgczonych do przeprowadzonej analizy kli-

nicznej, poréwnujacych:

e szczepionke czterowalentng inaktywowang przeciw grypie wysokodawkowsa (60 pg hemagluty-
niny) czterowalentna (QIV-HD) lub wczesniej stosowany tréjwalentny odpowiednik (TIV-HD)

e szczepionke inaktywowang przeciw grypie w standardowej dawce (15 pg hemaglutyniny) czte-
rowalentng (QIV-SD) lub wczesniej stosowany tréjwalentny odpowiednik (TIV-SD) (Influvac/In-

fluvac Tetra, Vaxigrip/Vaxigrip Tetra lub inne dopuszczone do obrotu) (AKL Efluelda 2023).

Dowody kliniczne skutecznosci szczepionki wysokodawkowej, przedstawione w AKL, obejmowaty rdzne
rodzaje badan (RCT i RWE, metaanalizy badan RCT i RWE) oraz szczepionek (TIV-HD vs TIV-SD, QIV-HD
vs QIV-SD).

W jedynym badaniu randomizowanym poréwnujgcym skutecznos¢ szczepionek czterowalentnych w
wysokiej i standardowej dawce (badanie DANFLU-1; Johansen 2023), oceniano jedynie skuteczno$¢ QIV-
HD w zakresie redukcji hospitalizacji, nie oceniano natomiast wptywu szczepionki na zachorowania na
grype. Z tego wzgledu, jak réwniez biorgc pod uwage ograniczenia metodologiczne badania omdwione
szczegdtowo w AKL Efluelda 2023,), zgodnie z zatozeniem modelu globalnego jako podstawowe Zrédto
skutecznosci szczepionki Efluelda w zapobieganiu grypie potwierdzonej laboratoryjnie przyjeto badanie
FIM12 (DiazGranados 2014) — wieloosrodkowe, randomizowane badanie fazy lllb-1V z podwéjnym za-

Slepieniem, z aktywng kontrolg, pordéwnujgce skuteczno$¢ inaktywowanej tréjwalentnej
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wysokodawkowej (szczepionka typu split Fluzone High-Dose, 60 pg hemaglutyniny na szczep) z inakty-
wowang tréjwalentng szczepionka w standardowej dawce Fluzone (szczepionka typu split, 15 pg hema-
glutyniny na szczep). Przyjecie skutecznosci QIV-HD wzgledem QIV-SD na poziomie obserwowanym dla
pordownania szczepionek trojwalentnych (TIV-HD vs TIV-SD) opiera sie zatem na zatozeniu, ze wzgledna

skutecznosc szczepionki wysokodawkowej bedzie niezalezna od walentnosci szczepionek.

Pierwszorzedowy punkt koricowy badania stanowita zdefiniowana protokotem grypa potwierdzona la-
boratoryjnie, wywotana jakimkolwiek typem wirusa. W analizie podstawowej przyjeto wartos¢ rVE =
24,2% (95% Cl: 9,7%; 36,5%), uzyskang w tacznej ocenie obu sezondw objetych horyzontem badania
(zob. Tabela 19).

Tabela 19. Skutecznos¢ szczepionki HD vs SD w redukcji zachorowan na grype potwierdzonych labora-
toryjnie (analiza podstawowa).

Punkt koricowy rVE 95% Cl Zrédto

Grypa potwierdzona laboratoryjnie 24,2% (9,7%; 36,5%) FIM12 (DiazGranados 2014)

Skuteczno$¢ wnioskowanej technologii wzgledem braku szczepienia (VEgv—up vs nieszczep) Stanowi
wypadkowg skutecznosci szczepionki standardowej (VEgy—sp vs nieszczep, 50% W analizie podstawo-
wej, zob. Rozdziat 3.7.3.2) i wzglednej skutecznosci QIV-HD nad QIV-SD (rVEgy—up vs iv—-sp, 24,2% W

analizie podstawowej), zgodnie ze wzorem:

1- VEQIV—HD vs nieszczep = (1 - rVEQIV—HD vs QIV—SD) ' (1 - VEQIV—SD vs nieszczep)

Oznacza to, ze bezwzgledny wzrost skutecznosci QIV-HD w poréwnaniu z QIV-SD zalezy rowniez od przy-
jetego poziomu skutecznosci standardowej wzgledem braku szczepienia — im wyzsza (nizsza) skutecz-

nos$¢ QIV-SD, tym bezwzgledna rdznica w skutecznosci szczepionek jest nizsza (wyzsza).

W wariantach analizy scenariuszowej zaktadajgcych wptyw szczepionki Efluelda w szerszym zakresie ho-
spitalizacji potencjalnie zwigzanych z grypa (z przyczyn oddechowych; z przyczyn sercowo-oddecho-
wych; z dowolnej przyczyny), skutecznosc szczepionki QIV-HD zaczerpnieto z trzech alternatywnych zro-

det:

e Znajnowszego (aktualizacja na 30 kwietnia 2023 r.), publikowanego przegladu systematycznego
z metaanalizg, dotyczgcego skutecznosci szczepionki wysokodawkowej wzgledem szczepionki

standardowej w populacji 0séb starszych (Lee 2023),
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e 7 badania DANFLU-1 (Johansen 2022, Johansen 2023), pragmatycznego randomizowanego ba-
dania wykonalnosci (feasibility study), jedynego badania z randomizacjg oceniajgcego skutecz-
nos¢ QIV-HD vs QIV-SD w populacji oséb starszych, wtgczonego do AKL Efluelda 2023,

e Zmetaanalizy wtasnejbadan RCT i RWE dla szczepionek wysokodawkowych (TIV/QIV-HD) wzgle-
dem szczepionek w standardowej dawce (TIV/QIV-SD), przeprowadzonej w ramach analizy kli-

nicznej (AKL Efluelda 2023).

Zestawienie wartosci wzglednej skutecznosci QIV-HD vs QIV-SD w poszczegdlnych wariantach analizy

scenariuszowej zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 20. Skutecznosc¢ szczepionki HD vs SD w redukcji czestosci hospitalizacji (analiza scenariu-

szowa).
. e Metaanaliza badar RCT i
Kategoria hospitalizacji Lee 2023 DANFLU-1 RWE (AKL Efluelda 2023)
z przyczyn oddechowych 14,7% (95% Cl: 8,5%; 20,4%) 40,1% (95% Cl:-1,8%; 65,5%)  14% (95% Cl: 4%; 23%)

z przyczyn sercowo-oddechowych 16,7% (95% Cl: 13,8%; 19,5%) 12,1% (95% Cl:-15,5%; 33,3%) 18% (95% Cl: 15%; 21%)

z dowolnej przyczyny 8,2% (95% Cl: 5,5%; 10,8%) 6,9% (95% Cl:-5,2%; 17,6%) 8% (95% Cl: 6%; 11%)

W kazdym z powyzszych wariantéw, skutecznos¢ szczepionki w zapobieganiu grypie przyjeto jak w ana-

lizie podstawowej (24,2%), modyfikujac jedynie zakres wptywu QIV-HD na hospitalizacje.

3.7.3.2 Skutecznosc szczepionki QIV-SD wzgledem braku szczepienia

Skutecznos¢ szczepionki standardowej postuzyta w modelu do kilku celéw:

e oszacowania kosztoéw i wynikéw zdrowotnych strategii QIV-SD (komparatora dla wnioskowane;j
technologii)

e posrednio do wyznaczenia skutecznosci wnioskowanej technologii (QIV-HD) wzgledem braku
szczepienia, i w konsekwencji — kosztéw i wynikow zdrowotnych strategii QIV-HD

e przeliczenia historycznych wskaznikéw epidemiologicznych dostepnych dla populacji czesciowo

zaszczepionej, na hipotetyczng kohorte nieszczepiong lub catkowicie zaszczepions.

W analizie podstawowej, skutecznosc szczepionki w zapobieganiu grypie zaczerpnieto z badania Govaert
1994, jedynego badania RCT wtgczonego do analizy skutecznosci klinicznej szczepionki QIV w populac;ji
0s6b starszych (AKL VaxigripTetra 2017). Proba Govaert 1994 byta wieloosrodkowym badaniem z ran-
domizacjg, podwdjnym zaslepieniem i kontrolg placebo, obejmujgcym tacznie 1838 osdb przydzielonych

do grupy szczepienia (n = 927) oraz placebo (n = 911). W badaniu uwzgledniono osoby w wieku 60 lat
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lub wiecej, w przypadku ktdérych nie byto informacji o przynaleznosci do grup wysokiego ryzyka (choroby
serca lub ptuc, cukrzyca, niewydolnosé nerek lub przewlekte zakazenie gronkowcem). Grypa potwier-
dzona laboratoryjnie zostata zdefiniowana jako choroba grypopodobna (ILI) [wystgpienie gorgczki >
38°C (trwajgcej co najmniej 24 godziny) jednoczesnie z co najmniej jednym z nastepujgcych objawodw:
kaszel, przekrwienie nosa, wyciek wodnisty z nosa, zapalenie gardta, zapalenie ucha, wymioty lub bie-
gunka] potwierdzona laboratoryjnie przez reakcje tancuchowg polimerazy z odwrotng transkryptaza
(ang. reverse transcriptase polymerase chain reaction, RT-PCR) i (lub) hodowlg wirusa. Skutecznos¢
szczepionki QIV, tj. redukcja ryzyka wystgpienia potwierdzonej laboratoryjnie grypy/choroby grypopo-
dobnej, wyniosta 50% (95% Cl: 35%; 61%).

Skutecznos¢ szczepionki w zakresie redukcji hospitalizacji, wykorzystanej pomocniczo do przeliczenia
wskaznika czestosci hospitalizacji z populacji czesciowo zaszczepionej na poszczegdlne interwencje, za-

czerpnieto z analizy Chit 2015 (29,3%); zob. Tabela 21.

Tabela 21. Skutecznos¢ szczepionki QIV-SD vs brak szczepienia w redukcji zachorowan na grype po-
twierdzonych laboratoryjnie oraz hospitalizacji (analiza podstawowa).

Punkt koricowy VE 95% Cl Zrédto
Grypa potwierdzona laboratoryjnie 50% (35%; 61%) Govaert 1994
Hospitalizacja 29,3% (27,2%;31,4%) Chit 2015

Biorgc pod uwage obserwowang zmiennos$¢ sezonowg skutecznosci szczepionek przeciw grypie, w ana-
lizie wrazliwosci testowano skrajne wartosci skutecznosci szczepionki w oparciu o granice 95% Cl z ba-

dania Govaert 1994 (35%; 61%).

3.7.4 Koszty

W analizie kosztow wyrdzniono nastepujace sktadowe kosztow bezposrednich:

e Koszty szczepionek przeciw grypie (QIV-HD, QIV-SD),
e Koszty podania szczepionek przeciw grypie,
e Koszty leczenia grypy i powiktan grypy, w tym:
o Koszt wizyty u lekarza POZ
o Koszt lekéw przeciwgrypowych
o Koszt wizyty w szpitalnym oddziale ratunkowym (SOR)

o Koszt hospitalizacji zwigzanej z grypa.
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Ponadto, w analizie z perspektywy spotecznej uwzgledniono nastepujace sktadowe kosztéw posrednich

e Koszty utraconej produktywnosci z powodu grypy (koszty absencji chorobowej u zatrudnionych)

e Koszty utraconej produktywnosci z powodu przedwczesnego zgonu spowodowanego grypa.

Oszacowania poszczegdlnych kategorii kosztow przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

3.7.4.1 Koszt szczepionki Efluelda (QlIV-HD)

Koszt jednostkowy szczepionki Efluelda przyjeto zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refunda-

cjg przedstawionymi w Rozdziale 2.5. W zaleznosci od perspektywy kosztow, koszt ten odpowiada:

e Cenie detalicznej z perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P)
oraz z perspektywy spotecznej
e Cenie detalicznej pomniejszonej o doptate swiadczeniobiorcy z perspektywy ptatnika publicz-

nego (PPP); zob. Tabela 22.

Tabela 22. Koszt jednostkowy QIV-HD, zaleznie od perspektywy analizy.

Perspektywa analizy Koszt szczepionki

Perspektywa pfatnika publicznego (PPP) (cena detaliczna — doptata Swiadczeniobiorcy)

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjenta
(PPP+P) (cena detaliczna)

P kt t
erspeklywa spoteczna (cena detaliczna)

Szczepienie przeciw grypie 0s6b w wieku 60 lat i starszych obejmuje podanie jednej dawki szczepionki,

zatem koszt szczepienia jest rowny cenie opakowania jednostkowego produktu Efluelda.

3.7.4.2 Koszt komparatora (szczepionki QIV-SD)

W rozwazanej populacji docelowej, obecnie refundowane szczepionki czterowalentne inaktywowane w
standardowej dawce (VaxigripTetra i Influvac Tetra) sg finansowane za 50% odptatnoscig (zat. A1 do MZ

30/08/2023):

e U wszystkich oséb w wieku 60 lat i wiecej (Influvac Tetra)
e U wszystkich osdb w wieku 65 lat i wiecej oraz u 0séb w wieku 60-64 lat ze zwiekszonym ryzy-

kiem wystgpienia powiktar pogrypowych (VaxigripTetra).
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Ponadto, obie szczepionki znajdujg sie na wykazie lekdw przystugujgcym bezptatnie Swiadczeniobiorcom

powyzej 65 roku zycia (zat. D2 do MZ 30/08/2023)
W zaleznosci od perspektywy kosztéw, koszt poszczegdlnych szczepionek odpowiada zatem:

e Cenie detalicznej - z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)
oraz z perspektywy spotecznej (obie szczepionki, obie podgrupy wiekowe) oraz z perspektywy
pfatnika publicznego (obie szczepionki, grupa wiekowa 65 lat i wiecej)

e Cenie detalicznej pomniejszonej o doptate Swiadczeniobiorcy — z perspektywy ptatnika publicz-
nego (szczepionka Influvac Tetra w grupie wiekowej 60-64 lat oraz szczepionka VaxigripTetra w
grupie wiekowe]j 60-64 lat u pacjentéw o zwiekszonym ryzyku powiktan);

e 0zt -z perspektywy ptatnika publicznego (szczepionka VaxigripTetra w grupie wiekowej 60-64

lat u pacjentow be zwiekszonego ryzyku powiktan); zob. Tabela 23.

Tabela 23. Koszt jednostkowy QIV-SD, zaleznie od produktu leczniczego, perspektywy analizy i grupy
wiekowej.

Perspektywa analizy Grupa wiekowa Szczepionka Koszt szczepionki

25,70 zt (pacjenci o zwiekszo-
VaxigripTetra ?\/m r‘yzyk‘u p0W|k-’raE)
60-64 lata 0 zt (pacjenci bez zwiekszo-

Perspektywa ptatnika pu- nego ryzyka powikfari)

blicznego (PPP) Influvac Tetra 25,70 zt
VaxigripTetra 51,85zt
65+ lat

Influvac Tetra 51,40 zt
Perspektywa wspolna pfat- 60-64 lata VaxigripTetra 51,85 zt

nika publicznego i pacjenta 65+ |
(PPP+P) + lat Influvac Tetra 51,40 7t
60-64 lata VaxigripTetra 51,85zt

Perspektywa spoteczna
65+ lat Influvac Tetra 51,40 zt

W analizie podstawowej, koszt QIV-SD przyjeto na poziomie sredniej arytmetycznej z kosztow refundo-
wanych szczepionek VaxigripTetra i Influvac Tetra (zob. Tabela 24). Zatozenie to jest uzasadnione bardzo
zblizong ceng i zakresem wskazan refundacyjnych obu szczepionek oraz faktem, ze historyczne dane
sprzedazowe, wskazujgce na dominujgcy udziat szczepionki VaxigripTetra w rynku, nie uwzgledniajg ak-
tualnego statusu refundacyjnego (rozszerzenie wskazan szczepionki Influvac Tetra od wrzesnia 2023 r.

na catg populacje dzieci i dorostych).
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Tabela 24. Sredni koszt jednostkowy QIV-SD, zaleznie od perspektywy analizy (analiza podstawowa).

Perspektywa analizy Koszt szczepionki
Perspektywa ptatnika publicznego (PPP) 25,70 zt
Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjenta 51625 2t
(PPP+P)
Perspektywa spoteczna 51,625 zt

Podobnie jak w przypadku QIV-HD, szczepienie przeciw grypie osob w wieku 60 lat i starszych obejmuje
podanie jednej dawki szczepionki QIV-SD, zatem koszt szczepienia jest rowny cenie opakowania jednost-

kowego szczepionek VaxigripTetra / Influvac Tetra.

3.7.4.3 Koszt kwalifikacji do szczepienia i podania szczepionki

W poprzednim sezonie grypowym 2022/2023 (do 31 marca 2023 r.), finansowanie podania szczepien
ochronnych przeciwko grypie odbywato sie w ramach Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapo-
bieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 i rozliczane poprzez produkt ,Szczepienie
ochronne przeciwko grypie (5.62.01.0000031)” o wycenie 21,87 zt, obejmujacy koszty (osobowe i ma-
teriatowe) kwalifikacji oraz wykonania szczepienia w aptece lub POZ (z wytgczeniem szczepien wykona-
nych w ramach programéw polityki zdrowotnej; NFZ 118/2022/DS0OZ). W obecnym sezonie grypowym,
koszty podania szczepionki sg rozliczane na ogdélnych zasadach w ramach $wiadczen z zakresu podsta-

wowej opieki zdrowotnej.

Biorgc pod uwage, ze podanie szczepionki QIV-HD bedzie odbywac sie na tych samych zasadach jak
standardowe szczepionki, a poziom wyszczepialnosci dla porownywanych strategii szczepienia jest jed-
nakowy, koszt podania szczepionek nie stanowi kosztu réznigcego w analizie. W zwigzku z powyzszym

w modelu pominieto ww. sktadowg kosztu.

3.7.4.4 Koszt leczenia grypy w warunkach POZ (leki i wizyty)

Sredni koszt porady z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej w analizie podstawowe] oszacowano
zgodnie z metodologig przyjeta w raporcie EY 2017, obliczajgc — na podstawie danych NFZ — stosunek
kosztu kapitacji w Swiadczeniach lekarza POZ ogdétem do liczby porad lekarza udzielonych w ramach
kapitacji ogétem. Ogdlny koszt kapitacji zaczerpnieto ze Sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Fun-
duszu Zdrowia za 2022 rok (Sprawozdanie NFZ 2022), natomiast liczbe udzielonych porad przez lekarzy
podstawowe] opieki zdrowotnej zaczerpnieto z Uchwaty Nr 8/2023/IV Rady NFZ w sprawie przyjecia

okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2022 roku (119,2 min w
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2022 r.; UR NFZ 8/2023/1V). Oszacowana na tej podstawie $rednia wartos$¢ porady POZ wynosi 90,57 zt
(zob. Tabela 25).

Tabela 25. Sredni koszt porady lekarza POZ.

Parametr Wartosé Zrédto
Swiadczenia lekarza POZ- kapitacja 10798 767 287,86 zt Sprawozdanie NFZ 2022
Liczba ud2|.elonych porad przez lekarzy podstawowej opieki 119228 310 UR NFZ 8/2023/IV
zdrowotnej
Sredni koszt porady lekarza POZ 90,57 zt lloraz powyzszych wartosci

Ze wzgledu na fakt, ze wizyty u lekarza POZ rozliczane sg w ramach stawki kapitacyjnej, ktérej wartosc z
definicji nie zalezy od liczby zrealizowanych wizyt, akceptowalne wydaje sie rowniez podejscie zaktada-
jace zerowy koszt wizyty u lekarza pierwszego kontaktu. Zatozenie to nie odzwierciedla jednak realnych
kosztéw finansowania $wiadczen jak réwniez faktu, ze wzrost liczby wykonanych swiadczen moze wpty-
wac na przysztg wycene stawki kapitacyjnej. Niemniej jednak, wariant z pominieciem kosztéw Swiadczen

w ramach POZ przetestowano w ramach scenariuszowej analizy wrazliwosci.

W analizie podstawowej uwzgledniono koszty lekdw stosowanych objawowo w przebiegu grypy. Prepa-
raty stosowane w tagodzeniu objawow grypy (leki o dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbdolowym,
przeciwzapalnym, leki zmniejszajgce obrzek bton $luzowych nosa i gardta, mukolityki i Srodki o dziataniu
przeciwkaszlowym) sg dostepne bez recepty (kategoria OTC) i nie stanowig kosztu z perspektywy pfat-
nika publicznego, jednak zasadne jest ich uwzglednienie w analizach z perspektywy wspdlnej oraz spo-
tecznej. Koszt lekdow OTC przyjeto na poziomie aktualnej $redniej ceny rynkowej produktu Gripex tabletki
powlekane; 1 tabl. zawiera: 325 mg paracetamolu, 30 mg chlorowodorku pseudoefedryny, 10 mg dek-
strometorfanu; 24 tabl., popularnego leku dostepnego bez recepty stosowanego w leczeniu objawow
grypy i przeziebienia (32,00 zt; dane z portalu Medycyna Praktyczna, stan na wrzesiert 2023 r.). Przyjety
koszt jest miesci sie w zakresie wartosci kosztow leczenia objawowego grypy, przyjetych w innych pol-
skich analizach kosztow grypy (28,33 zt - Kuchar 2007, koszt wg stanu na 2007 r., powiekszony o CPl w
kategorii ,Zdrowie” w latach 2007-2022; 39,81 zt - Czerwinski 2020).

Sposrod lekow dostepnych na recepte, w leczeniu przyczynowym grypy stosuje sie preparaty przeciw-
wirusowe: inhibitory neuraminidazy (oseltamiwir — produkty lecznicze Ebilfumin i Tamiflu; zanamiwir -
Relenza), amantadyne (Viregyt-K, Amantix) i rymantadyne (Rimantin). Zaden z lekdéw przeciwwiruso-
wych nie jest jednak refundowany ze Srodkéw publicznych we wskazaniu leczenia grypy (MZ

30/08/2023). Ograniczenie dla szerokiego zastosowania inhibitoréw neuraminidazy stanowi réwniez,
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poza wysoka ceng leku dla pacjenta, wymagane potwierdzenie grypy badaniem diagnostycznym (leki te
dziatajg tylko na okreslone typy wirusa), co wykonywane jest bardzo rzadko. W zwigzku z powyzszym,
majgc na uwadze brak refundacji i ograniczone zastosowanie lekéw przeciwwirusowych, koszty tych

lekéw zostaty pominiete jako mato istotne z perspektywy wydatkéw ptatnika.

3.7.4.5 Koszt wizyty w szpitalnym oddziale ratunkowym (SOR)

Zgodnie z zarzadzeniem Prezesa NFZ w sprawie w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji
umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie: $wiadczenia w
szpitalnym oddziale ratunkowym oraz w zakresie: $wiadczenia w izbie przyje¢, finansowanie swiadczen
udzielanych w SOR odbywa sie w oparciu o stawke ryczattu dobowego (R), ktorego wysokosc stanowi
suma trzech sktadowych zgodnie ze wzorem: R =S + Rs + Rf, gdzie S to stawka bazowa, Rs to sktadowa

ryczattu za strukture a Rf to sktadowa ryczattu za funkcje (NFZ 102/2022/DSM).

Stawka bazowa i sktadowa ryczattu za strukture sg niezalezne od liczby wykonanych swiadczen, nato-
miast sktadowa ryczattu za funkcje jest okreslana jest wedtug ponizszego wzoru, z uwzglednieniem liczby
pacjentow zakwalifikowanych do odpowiedniej kategorii stanu zdrowia pacjenta, na podstawie wyko-
nanych procedur medycznych okreslonych w zatgczniku nr 3 do zarzadzenia oraz wag poszczegdlnych

kategorii:

b
a
Rf=—><ZPi>< Wi,
Ly =
i=

gdzie: a - stawka za punkt (w SOR przyjmuje sie wartos¢ 1 zt),

lq - liczba dni w okresie przyjetym do kalkulacji (do kalkulacji przyjmuje sie okres zawierajacy dane spra-
wozdawcze z petnych 12 miesiecy, a w przypadku ich braku, do obliczen przyjmuje sie dane sprawoz-

dawcze z minimum 3 kolejnych miesiecy),
Pi - liczba pacjentéw zakwalifikowanych do odpowiedniej kategorii stanu zdrowia pacjenta
Wi, - waga odpowiedniej kategorii (Tabela 26).

Przedstawiony sposéb kalkulacji sktadowej ryczattu oznacza, ze udzielenie $wiadczenia w zakresie SOR
jednemu pacjentowi powoduje zwiekszenie ryczattu za funkcje w skali okresu rozliczeniowego o wartos¢
rowng wadze odpowiedniej kategorii stanu zdrowia pacjenta. W zwigzku z powyzszym, wagi Wi mozna

traktowac jako przyblizenie kosztu wizyty na SOR z perspektywy pfatnika publicznego. Zakres swiadczen
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udzielanych pacjentom uprawniajgcy do zakwalifikowania pacjenta do odpowiedniej kategorii przedsta-
wiono w tabeli ponizej, wraz z wagg poszczegdlnych kategorii zgodnie z aktualnym zarzadzeniem NFZ

123/2023/DSM, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 26. Kategorie stanu zdrowia pacjenta na SOR (NFZ 123/2023/DSM).

Kategoria Zakres $wiadczen udzielanych pacjentom Waga
Ocena stanu pacjenta (triage), podstawowa diagnostyka (badania laboratoryjne- pakiet podsta- 227

wowy, EKG), porada lekarska, opieka pielegniarska, farmakoterapia
" Rozszerzona diagnostyka (badania laboratoryjne- pakiet dodatkowy, RTG przegladowe, USG), 412

konsultacja, mate zabiegi

Rozszerzona diagnostyka obrazowa, monitorowanie podstawowych czynnosci zyciowych, farma-
1] koterapia (dozylna, doszpikowa), maty zabieg operacyjny w trybie ambulatoryjnym, badanie in- 716
wazyjne (naktucie ledZzwiowe, naktucie jam ciata), inne badania dodatkowe

Czynnosci zwigzane z podtrzymaniem funkcji Zyciowych, rozszerzona diagnostyka, prowadzenie

1304
infuzji dozylnych, endoskopia, resuscytacja (ALS z uzyciem urzgdzen mechanicznych) 30

Jednodniowa hospitalizacja pacjenta w SOR- monitorowanie funkcji zyciowych, rozszerzona dia-

. L 1747
gnostyka obrazowa (angiotomografia, trauma scan, TK w znieczuleniu ogdlnym u dzieci)

Jednodniowa hospitalizacja pacjenta na stanowisku IT- monitorowanie funkcji zyciowych pa-
VI cjenta wg karty wzmozonego nadzoru- stanowigcej odpowiednio zatgcznik nr 8 i 9 do zarzadze- 3526
nia, monitoring, sztuczna wentylacja, farmakoterapia, dalsza diagnostyka, damage control

Na podstawie wykazu procedur medycznych wg ICD-9 / Swiadczen wykonywanych w szpitalnym od-
dziale ratunkowym dla danej kategorii stanu pacjenta (zatacznik 3 do NFZ 102/2022/DSM) przyjeto, ze
pacjenci z ostrym przebiegiem grypy beda najczesciej kwalifikowani do kategorii Il lub kategorii lll. W
zwigzku z powyzszym, w analizie podstawowej do oszacowania kosztu wizyty w SOR przyjeto $rednig

wartos¢ wag dla kategorii Il (412 zt) oraz Ill (716 zt), rowng 564,00 zt.

3.7.4.6  Koszt hospitalizacji

Hospitalizacja zwigzana z grypa moze by¢ réznie klasyfikowana w systemie JGP w zaleznos$ci od obecno-
$ciirodzaju powiktan (np. powikfania ze strony uktadu oddechowego lub krazenia). W analizach kosztéw
grypy w Polsce ocenia sie, ze w wiekszosci przypadkéw hospitalizacja jest raportowana jako pozaszpi-
talne lub wirusowe zapalenie ptuc (Kuchar 2007, Zawtocka 2016). Grype z powiktaniami u oséb doro-

stych (np. zapaleniem ptuc wirusowym (J10.0)) mozna rozliczy¢ jako grupe D18.

Na podstawie Charakterystyki Jednorodnych Grup Pacjentow (zat. 3 do NFZ 100/2023/DS0Z), kody ICD-
10 zwigzane z grypa (J10.0, J10.1, J10.8,J11.0,J11.1 i J11.8), stanowig podstawe do rozliczenia hospita-

lizacji w grupach JGP:

e D18. Zapalenie ptuc nietypowe (kod 5.51.01.0004018)
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e S57.Inne choroby wirusowe (kod 5.51.01.0016057),
oraz w grupach P30 i N25, dedykowanych pacjentom pediatrycznym.

Na tej podstawie, sredni koszt hospitalizacji z powodu grypy obliczono jako koszt srednig z kosztu hospi-
talizacji w grupach D18 i S57, wazong liczba hospitalizacji z rozpoznaniem potwierdzonej grypy (ICD-10

J10-J11) raportowang w portalu Statystyki NFZ ((https://statystyki.nfz.gov.pl/) za 2022 r.

Srednia warto$¢ hospitalizacji w grupach w 2023 roku zaczerpnieto z comiesiecznych raportéw JGP, ra-
portowanych w publicznych portalach danych Zdrowe Dane NFZ (portal e-zdrowie) oraz Otwarte Dane
(https://dane.gov.pl/pl); wykorzystano najbardziej aktualne dane dostepne w momencie przygotowy-
wania analizy (za okres 01-04.2023 r.). Dla pordwnania, koszty hospitalizacji obliczono alternatywnie w
oparciu o Statystyki JGP za 2022 r., jako iloraz wartosci punktowej hospitalizacji w 2022 r. i aktualne;j
ceny punktu w lecznictwie szpitalnym zgodnie z zatwierdzong do realizacji propozycja AOTMIT
WT.543.7.2023. Zestawienie kosztow hospitalizacji na podstawie ww. zrédet zamieszczono w ponizszej

tabeli.

Tabela 27. Sredni koszt hospitalizacji w grupach D18 i S57, wg raportdw JGP oraz wg Statystyk JGP.

Grupa JGP Srednia wartoéé hospitalizacji wg raportéw  Srednia warto$¢ hospitalizacji wg Statystyki NFZ za

JGP z okresu 01-04.2023 2022 r. i aktualnej ceny punktu
D18 8 033,26 zt 4973,26 pkt x 1,72 zt/pkt = 8 554,01 zt *
S57 2 835,36 zt 1893,84 pkt x 1,72 zt/pkt =3 257,40 zt *

* Cena punktu na podst. AOTMIT WT.543.7.2023

Koszty jednostkowe wyznaczone z wykorzystaniem alternatywnych Zrédet byty zblizone; w analizie pod-
stawowe] przyjeto konserwatywnie nizsze z oszacowan (na podstawie raportéw JGP za 01-04.2023).

Kalkulacje $redniego wazonego kosztu w grupach D18 i S57 przedstawia Tabela 28.

Tabela 28. Koszt jednostkowy hospitalizacji z powodu grypy (analiza podstawowa) .

Udziat w liczbie hospitaliza- Sredni wazony koszt hospitali-

Grupa JGP i —— Srednia wartos¢ hospitalizacji .
D18 91,6% * 8 033,26 zt 7 360,13 zt
S57 8,4% * 2 835,36 zt 237,58 zt

tacznie 100% - 7597,72 zt

* 1 662 hospitalizacje w grupie D18 z kodem rozpoznania ICD-10 ,,J10.0. Grypa z zapaleniem ptuc wywotana zidentyfikowanym wirusem
grypy” oraz 152 hospitalizacje w grupie S57 z kodem rozpoznania ICD-10 ,,J10.1. Grypa z innymi objawami ze strony uktadu oddecho-
wego wywotana zidentyfikowanym wirusem grypy”

Srednig wycene hospitalizacji 7 597,72 zt przyjeto jako oszacowanie podstawowe kosztu hospitalizacji z

powodu grypy w modelu.
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W omdwionych wczesniej wariantach analizy scenariuszy (zob. Rozdziaty 3.7.2.5i 3.7.3.1), uwzglednia-
jacych efekt szczepionki Efluelda w zapobieganiu szerszej kategorii hospitalizacji potencjalnie zwigza-
nych z grypa, koszty jednostkowego pobytu wyznaczono réwniez na podstawie raportéw JGP za okres

styczen-kwiecien 2023, przyjmujac odpowiednio:

e Srednig wycene grup JGP z kodem rozpoznania ICD-10: J00-J99, z pominieciem sekcji JGP dedy-
kowanym pacjentom pediatrycznym (hospitalizacje z przyczyn oddechowych)

e Srednig wycene grup JGP z kodem rozpoznania ICD-10: 100-199 lub JO0-199, z pominieciem sekcji
JGP dedykowanym pacjentom pediatrycznym (hospitalizacje z przyczyn sercowo-oddechowych)

e Srednig wycene grup JGP z dowolnym kodem rozpoznania ICD-10, z pominieciem sekcji JGP de-

dykowanym pacjentom pediatrycznym (hospitalizacje z dowolnej przyczyny); zob. Tabela 29).

Tabela 29. Koszt jednostkowy hospitalizacji z powodu grypy (analiza scenariuszy)

Kategoria hospitalizacji Srednia warto$¢ hospitalizacji Kody ICD-10
Z przyczyn oddechowych 6 100,89 zt JO0-J99 *
Z przyczyn sercowo-oddechowych 10943,22 zt 100-199, J0OO-J99 *
Z dowolnej przyczyny 8 649,92 7t dowolny

* poza sekcjami JGP: N i P, dedykowanymi leczeniu pacjentéw pediatrycznych

W modelu wprowadzono takze - jako dane wejsciowe - Srednie czasy pobytu na oddziale dla poszcze-
gblnych kategorii hospitalizacji, przy czym parametr ten wykorzystano pomocniczo wytgcznie do wyzna-
czenia kosztéw posrednich utraconej produktywnosci u hospitalizowanych (koszt hospitalizacji nali-
czano wg grup JGP, zatem nie byt zalezny od dtugosci hospitalizacji). Przyjete dtugosci hospitalizacji ze-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 30. Sredni czas pobytu (dni) zaleznie od rodzaju hospitalizacji, na podst. BchSzpOg 2019.

Kategoria hospitalizacji Srednia wartos¢ hospitalizacji Kody ICD-10
z d (analiza podst ) 60-64 lat: 34 J00-J18
owodu gr analiza podstawowa -
P ervey P 65+ lat: 9,7
Z przyczyn oddechowych (analiza scenariu- 60-64 lat: 7,3
JO0-J99
szowa) 65+ lat: 8,8
Z przyczyn sercowo-oddechowych (analiza 60-64 lat: 6,7 J00-J99; 120, 121-122, 123-125, 150,
scenariuszowa) 65+ lat: 7,7 160-169; G45
60-64 lat: 4,8
Z dowolnej przyczyny (analiza scenariuszowa) €5+ [at: 5 6 A00-Z99 (z wytgczeniem V, W, X i Y)
+lat: 5,

Koszty posrednie oméwiono w kolejnym rozdziale.
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3.7.4.7 Koszty posrednie

W analizie z perspektywy spotecznej uwzgledniono koszty utraconej produktywnosci z powodu grypy
(absencje chorobowe w pracy) oraz z powodu przedwczesnego zgonu. Parametry modelu wykorzystane

w kalkulacji kosztéw posrednich zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31. .Parametry modelu zwigzane z kosztami posrednimi

Parametr Wartosé Zrédto / sposéb obliczenia

koszt utraconej produktywnosci z powodu grypy (absencje chorobowe w pracy)

7 181,67 zt/ 20,8, gdzie:

7 181,67 zt: przecietne wynagrodze-
nie w sektorze przedsiebiorstw w
Srednie wynagrodzenie za dzieri pracy 344,72 zt maju 2023 roku wg danych GUS *
20,8: srednia liczba dni pracujacych
w miesigcu (250 dni pracujgcych w
2023 1./ 12)

Na podstawie raportu GUS , Aktyw-
nos$¢ ekonomiczna ludnosci Polski- 4
kwartat 2022 roku” (GUS 2023b)
oraz struktury wiekowej ludnosci
60-64 lat: 40,5% Polski (GUS 2023)

65+ lat: 6,3% 60-64 lat: 991 tys. pracujgcych /
2 333 tys. 0s6b =40,5%

65-89 lat: 447 tys. pracujgcych /
7 079 tys. 0séb = 6,5%

Odsetek zatrudnionych

Srednia liczba dni absencji chorobowej w Zgodnie z zatozeniem sredniej liczby
pracy dni objawow grypy

lloczyn powyzszych wartosci (Sred-
nie wynagrodzenie x odsetek za-
trudnionych x liczba dni absencji)

Sredni koszt utraconej produktywnosci z po- 60-64 lat: 838,58 zt
wodu grypy u jednego chorego na grype 65+ lat: 130,60 zt

Zgodnie z zatozeniem $redniej dfu-
gosci hospitalizacji z powodu grypy,

obliczonej na podstawie wynikow

badania Chorobowosci Szpitalnej

Srednia liczba dni absencji chorobowej w Ogdlnej za 2019 r. (Sredni czas po-

i o 9,5 e
pracy w wyniku hospitalizacji bytu dla hospitalizacji z rozpozna-

niem ICD-10: JOO-J12: 9,4 dnia w
grupie 60-64 lat i 9,7 dni w grupie
65+ lat); BChSzpOg 2019; zob. Roz-

dziat 3.7.4.6)

lloczyn powyzszych wartosci (Sred-
Sredni koszt utraconej produktywnosci z po- 60-64 lat: 1 331,27 zt nie wynagrodzenie x odsetek za-

wodu grypy u jednego chorego na grype 65+ lat: 207,33 zt trudnionych x liczba dni absencji w
wyniku hospitalizacji)

koszt utraconej produktywnosci z powodu przedwczesnego zgonu

Srednia dozywotnia dyskontowana
wartos$¢ utraconych zarobkéw (przy
zatozeniu pracy max do 75 roku

koszt utraconej produktywnosci z powodu 60-64 lat: 103 577,76 zt
przedwczesnego zgonu 65+ lat: 22 353,27 7t
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Parametr Wartosé Zrédto / sposéb obliczenia

zycia, $redniego wynagrodzenia i
odsetka zatrudnionych jak powyzej)

* https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rynek-pracy/pracujacy-zatrudnieni-wynagrodzenia-koszty-pracy/przecietne-zatrudnienie-i-wyna-
grodzenie-w-sektorze-przedsiebiorstw-w-maju-2023-roku,3,138.html

Koszty posrednie naliczano wytgcznie w analizie z perspektywy spoteczne;j.

3.7.5 Uzytecznosci

Na catkowity efekt zdrowotny ocenianej interwencji, wyrazony w zyskanych latach zycia skorygowanych

o0 jakos¢ (QALY), sktadaja sie:

e oczekiwana dalsza liczba QALY w populacji ogodlnej
e zmniejszenie utraty QALY w wyniku redukcji liczby hospitalizacji zwigzanych z grypa

e zmniejszenie utraty QALY w wyniku redukcji smiertelnosci zwigzanej z grypa.

Oszacowanie sktadowej efektu wynikajgcej ze zmniejszenia liczby przypadkoéw grypy i hospitalizacji wy-
magato wyznaczenia utraty uzytecznosci oraz — w dalszej kolejnosci — utraty QALY zwigzanej z wystgpie-
niem epizodu grypy. W tym celu, zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) AOTMIT
2016, przeprowadzono przeglad systematyczny uzytecznosci, ktorego wyniki oméwiono szczegdtowo w
zataczniku (zob. Rozdziat 12.5). Zestaw uzytecznosci wybrany w analizie podstawowej przedstawiono w

Rozdziatach 3.7.5.1i3.7.5.2.

W oszacowaniu liczby QALY utraconych w wyniku $miertelnos$ci zwigzanej z grypg wykorzystano uzy-
tecznos$ci w populacji ogdlnej oséb dorostych, zaczerpniete z badania norm populacyjnych dla kwestio-
nariusza EQ-5D-5L w Polsce w oparciu o duzg reprezentatywng prébe (Golicki 2021). Szczegdtowe infor-

macje zamieszczono w Rozdziale 3.7.5.3.

3.7.5.1 Utrata uzytecznosci zwigzana z grypa

Utrata QALY w przeliczeniu na jeden epizod grypy jest obliczana jako iloczyn:

e Utraty uzytecznosci zwigzanej z grypa w trakcie trwania (objawdw) grypy,

e (Czasu trwania (objawow) grypy (przeliczonego na skale roku).
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Zestawienie wartosci utraty uzytecznosci oraz utraty QALY zwigzanej z grypa, pochodzacych z badan
wigczonych do przegladu systematycznego, przedstawiono w zataczniku (zob. Rozdziat 12.5.3, Tabela

94).

Wartos¢ utraty uzytecznosci zwigzanej z grypg przedstawiono w czterech sposréd 6 badan wtgczonych
do przegladu —w badaniach Baguelin 2010 i van Hoek 2011 podano wytacznie koricowa wartos¢ utraty

QALD/QALY na epizod grypy.

Zakres odnalezionych wartosci utraty uzytecznosci zwigzanej z grypg byt szeroki: od 0,32 w populacji
0s6b starszych z grypg leczong ambulatoryjnie (Hollmann 2013) do 0,88-0,98 w badaniu Griffin 2001.
Oszacowania przedstawione w publikacjach Rothberg 2003 i Griffin 2001, wskazujgce na uzytecznosé
podczas grypy zblizong do stanu zgonu, wydajg sie jednak mato wiarygodne, co mozna ttumaczy¢ bardzo
niska liczebnoscig préby badanych oraz ograniczeniami metodologicznymi badan (brak odpowiedniego
pomiaru uzytecznosci bazowej bez obecnosci choroby, retrospektywna ocena uzytecznosci dla grypy —
wypetnienie kwestionariusza nie w trakcie trwania epizodu, lecz w oparciu o wspomnienie przebytej

choroby).

W zwigzku z zastrzezeniami do wiarygodnosci oszacowan w badaniach Rothberg 2003 i Griffin 2001,
jedyne potencjalne zrédta uzytecznosci dla grypy z przegladu stanowity badania Hollmann 2013, van
Hoek 2011, Baguelin 2010 i Pradas Velasco 2009. Wartosci utraty QALY dla grypy niewymagajgcej ho-
spitalizacji raportowane w tych badaniach byly generalnie spdjne i zawieraty sie od 0,008 (van Hoek

2011, Baguelin 2010) do 0,014 (Pradas Velasco 2009).

W globalnym modelu ekonomicznym dla szczepionki Efluelda, utrate QALY z powodu grypy obliczono
domysinie na podstawie dziennych uzytecznos$ci w trakcie trwania grypy, raportowanych w analizie Tur-
ner 2003 i opartych na wynikach badan randomizowanych dla oseltamiwiru w populacji oséb starszych
i 0sob z wysokim ryzykiem powiktan (n=387 w ramieniu placebo, n=339 w ramieniu leczenia przeciwwi-
rusowego). Dzienne uzytecznosci (QALD) w ramieniu placebo i oseltamiwiru w poszczegdlnych dniach
przedstawiono w ponizszej tabeli. Na potrzeby niniejszej analizy obliczono srednig wazona liczbe QALD,
przyjmujac jako wage odsetek pacjentdw stosujgcych oseltamiwir w badaniu RCT FIM12 (DiazGranados

2014).
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Tabela 32. QALD w trakcie grypy (populacja oséb starszych) na podstawie Turner 2003.

Srednia wazona QALD

. . A . - *
Placebo (QALD w danym  Oseltamiwir (QALD w  Srednia wazona* QALD I

Dzien

dniu) danym dniu) (w danym dniu) e
1 0,1173 0,1117 0,1173 0,1173
2 0,1971 0,2139 0,1972 0,1572
3 0,2700 0,3114 0,2703 0,1949
4 0,3489 0,3849 0,3491 0,2334
5 0,4014 0,4365 0,4015 0,2671
6 0,4329 0,4604 0,4330 0,2947
7 0,4603 0,4834 0,4604 0,3184
8 0,4639 0,5097 0,4641 0,3366
9 0,4944 0,5434 0,4947 0,3542
10 0,5023 0,5472 0,5025 0,3690
11 0,5322 0,5655 0,5324 0,3839
12 0,5434 0,5765 0,5435 0,3972
13 0,5616 0,5949 0,5618 0,4098
14 0,5726 0,6019 0,5728 0,4215
15 0,5765 0,6159 0,5766 0,4318
16 0,6127 0,6196 0,6127 0,4431
17 0,6163 0,6372 0,6164 0,4533
18 0,6269 0,6513 0,6270 0,4630
19 0,6408 0,6582 0,6409 0,4723
20 0,6513 0,6651 0,6514 0,4813
21 0,6686 0,6785 0,6686 0,4902

* przy zatozeniu odsetka stosujacego oseltamiwir réwnego 0,5% (na podstawie badania FIM12)

Przyjmujac $redni czas trwania grypy objawowej rowny 6 dni, srednia uzyteczno$¢ podczas grypy (tj.
$rednia w dniach 1-6), wynosi 0,2947. Odnoszac te wartos$¢ do Sredniej uzyteczno$ci w populacji ogdlnej
(zob. Tabela 34 w Rozdziale 3.7.5.3) i przeliczajac na jednostke roczng, utrata QALY z powodu epizodu

grypy wynosi:

e (,0099 =(0,900 - 0,2947) x (6 dni / 365 dni) w grupie wiekowej 60-64 lat
e (0,0087=(0,822-0,2947) x (6 dni / 365 dni) w grupie wiekowej 65+ lat.

Wartosci te nie odbiegajg od alternatywnych oszacowan zidentyfikowanych w ramach przegladu syste-
matycznego (0,008-0,010 QALY; Hollmann 2013, van Hoek 2011, Baguelin 2010), w zwigzku z czym przy-

jeto je w analizie podstawowej jako spdjne z wyniki przegladu.

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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W ramach scenariuszowej analizy wrazliwosci testowano zestaw uzytecznosci (utrata QALY zwigzana z
grypa oraz utrata QALY z powodu hospitalizacji) z badania Hollmann 2013, przyjmujac utrate QALY zwig-
zang z grypa w wysokosci 0,009 (zob. Zatacznik 12.5.3).

3.7.5.2 Utrata uzytecznosci zwigzana z hospitalizacja

Zestawienie wartosci utraty uzytecznosci oraz utraty QALY zwigzanej z grypa, pochodzacych z badan

wtgczonych do przegladu systematycznego, przedstawiono w zatgczniku (Tabela 94).

W globalnym modelu ekonomicznym dla szczepionki Efluelda, utrate QALY z powodu hospitalizacji przy-
jeto na poziomie 0,018 (zgodnie z badaniem Baguelin 2015). Wartos¢ te przyjeto w analizie podstawo-
wej, natomiast w ramach scenariuszowe] analizy wrazliwosci testowano zestaw uzytecznos$ci (utrata
QALY zwigzana z grypa oraz utrata QALY z powodu hospitalizacji) z badania Hollmann 2013, przyjmujac
utrate QALY zwigzang z hospitalizacjg w wysokosci 0,031 (zob. Zatgcznik 12.5.3).

3.7.5.3 Uzytecznosé w populacji ogolnej

Srednia uzyteczno$é w populacji ogdlnej oséb w populacji docelowej obliczono na podstawie wynikdw
polskiego badania norm populacyjnych EQ-5D-5L (Golicki 2021) oraz struktury populacji Polski wg wieku
i ptci (GUS 2023).

Indeksy uzytecznosci w populacji docelowej oséb powyzej 60 roku zycia w podziale na grupy wiekowe
wyrdznione w badaniu Golicki 2021 przedstawia Tabela 33, natomiast $rednie uzyteczno$ci w podgru-

pach wiekowych modelu po zwazeniu strukturg ptci w populacji, przedstawia Tabela 34

Tabela 33. Uzyteczno$¢ w populacji ogdlnej oséb wieku 60 lat i wiecej wg grupy wiekowej i ptci.

Grupa wiekowa Kobiety Mezczyzni Zrédto
60-64 0,908 0,890
65-74 0,845 0,880 Golicki 2021
75+ 0,749 0,780

Tabela 34. Uzyteczno$¢ w populacji ogélnej oséb wieku 60 lat i wiecej wg grup wiekowych modelu.

Grupa wiekowa tacznie Zrédto
60-64 0,900 Golicki 2021 (uzytecznosci wg grupy
wiekowej i ptci); GUS 2023 (struktura
65+ 0,822 populacji wg wieku i ptci)
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Uzytecznosci w populacji ogdlnej wykorzystano pomocniczo do oszacowania utraty QALY z powodu
grypy (zob. Rozdziat 3.7.5.1), jak réwniez do obliczenia utraconych QALY zwigzanych z przedwczesnym

zgonem spowodowanym grypa.

3.8 Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych doko-
nano oszacowan

3.8.1 Analiza podstawowa

Ponizej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartosci parametréw modelu, na podstawie ktorych

dokonano obliczert w analizie podstawowej kosztéw-uzytecznosci.

Tabela 35. Zestawienie wartoSci parametréow analizy podstawowej.

Parametr

Struktura wiekowa populacji docelowej

Odsetek szczepionych w porownywanych scenariu-

szach

Wartos$¢ w analizie podstawowej

Populacja

60-64 lat: 2 444 255 (25%)
65+ lat: 7 353 455 (75%)

60-64 lat: ||}

65+ lat: 20,2%

Zrédto danych / uzasadnienie

Dane GUS (Ludnos$¢ wg ptci i wieku,
stan na 31.X11.2022 r)

Wyszczepialnos¢ w ostatnim sezonie
grypowym 2022/2023 (OPZG 2023)

Parametry epidemiologiczne i zuzycie zasobéw

Zapadalnos¢ na grype (attack rate) wsrod nieszcze-
pionych

Odsetek chorych zgtaszajgcych sie do lekarza

Odsetek chorych wymagajacych wizyty na SOR

Wskaznik hospitalizacji zwigzanych z grypa (popu-
lacja czesSciowo wyszczepiona)

Prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu
grypy u zakazonego

Czestos¢ zgondw zwigzanych z grypa (populacja
czesciowo wyszczepiona)

Prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu
grypy u zakazonego

Prawdopodobienstwo zgonu w populacji ogdlnej

Efluelda

7,2%

36,8%

7,8%

60-64 lat: 80,9/100 tys.
65+ lat: 270,2/100 tys.

60-64 lat: 1,14%
65+ lat: 3,99%

60-64 lat: 17,4/100 tys.
65+ lat: 89,3/100 tys.

60-64 lat: 0,25%
65+ lat: 1,38%

60-64 lat: 1,33%
65+ lat: 3,12%

u 0s0b dorostych w wieku 60 lat i starszych

Somes 2018

Na podstawie danych PZH i przyjetego
attack rate

Na podst. danych GUS, PZH i Reid
2020

Na podst. przyjetej czestosci zgondw

zwigzanych z grypa (prognozy Euro-

MOMO) oraz proporcji hospitalizacji

do zgonodw zwigzanych z grypa (Cro-
mer 2014)

Na podstawie wskaZnikdéw hospitaliza-
cji oraz attack rate

Na podst. historycznych danych Euro-
MOMO (Vestergaard 2017, Nielsen
2019)

Na podstawie wskaznikow umieralno-
Sci oraz attack rate

Na podst. danych GUS (tablice trwania
zycia w 2022 r. i struktura wiekowa po-
pulacji Polski w 2022 r.)
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Parametr

Sredni czas trwania sezonu grypy [lata]

Sredni czas trwania objawéw grypy [dni]

Wzgledna skutecznos$¢ QIV-HD (rVE) w zapobiega-

niu grypie (vs QIV-SD)

Skutecznos¢ (VE) szczepionki QIV-SD w zapobiega-

niu grypie (vs brak szczepienia)

Skutecznos$¢ (VE) szczepionki QIV-SD w zapobiega-

niu hospitalizacji (vs brak szczepienia)

Koszt wnioskowanej technologii (QIV-HD)

Koszt szczepionki QIV-SD

Koszt podania szczepionki

Koszt lekéw przeciwgrypowych

Koszt wizyty u lekarza POZ

Koszt wizyty na SOR

Koszt hospitalizacji zwigzanej z grypa

Uzytecznos¢ w populacji ogdlnej

Utrata QALY z powodu grypy objawowej

Utrata QALY w trakcie hospitalizacji

Dyskontowanie kosztow

Dyskontowanie LYG i QALY

Efluelda

AESTIMO

Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto danych / uzasadnienie
0,5 Badanie FIM12 (DiazGranados 2014)
6,0 Zatozenie wtasne

Skuteczno$¢ szczepionek

24,2% DiazGranados 2014

50,0% Govaert 1994

29,3% Chit 2015
Koszty jednostkowe

- (PPP) Zgodnie z wnioskowanymi warunkami
- (PPP+P; spoteczna)  objgcia refundacja produktu Efluelda

Zgodnie z obowigzujacymi warunkami
25,70 zt (PPP u 0s6b 60-64 lat)  refundacji szczepionek VaxigripTetra i
51,63 zt (PPP u 0s6b 65+ lat;  Influvac Tetra, przy zatozeniu jednako-
wego udziatu obu szczepionek (po
50%)

PPP+P; spoteczna)

Pominieto (koszt nierdznigcy ze
wzgledu na jednakowy poziom wy-

0zt . s .
szczepialnosci w poréwnywanych stra-
tegiach)
0zt (PPP) Uwzgledniono leki OTC (brak refunda-
32,00 zt (PPP+P; spoteczna) cji lekéw przeciwwirusowych)
90,57 zt Na podst. danych GUS i NFZ
564,00 zt Na podst. danych NFZ

Na podst. danych NFZ (Srednia wa-
7597,72 zt zona wartos$¢ hospitalizacji w grupach
D18iS57 w2023 r.)

Uzytecznosci

Zmienna tabelaryczna, zob. Ta-

bela 34 Golicki 2021

0,0099 (60-64 lat)

Na podst. Turner 2003
0,0087 (65+ lat)
0,018 Baguelin 2015
Dyskontowanie

Uwzgledniano koszty w jednym sezo-
nie grypowym (horyzont nie przekra-
czajacy 1 roku)

Nie dyskontowano

3,5% / rok AOTMIT 2016

Parametry ogdlne

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto danych / uzasadnienie

Koszty i krotkotrwate konsekwencije
grypy oceniano w horyzoncie jed-
nego sezonu grypowego, przy czym
LYG i QALY obliczono w horyzoncie
dozywotnim

Jeden sezon grypowy (koszty i
krétkookresowe wyniki zdro-
wotne)

Dozywotni (LYG i QALY)

Horyzont analizy

Ptatnika publicznego (PPP)

Ptatnika publicznego i $wiad-

czeniobiorcéw (PPP+P) AOTMIT 2016

Perspektywa kosztow

Spoteczna

Wyniki analizy podstawowej przedstawiono w Rozdziale 4.

3.8.2 Deterministyczna (kierunkowa i scenariuszowa) analiza wrazliwosci

Do analizy wrazliwosci wtgczono parametry i zatozenia, ktdre a priori wyszczegdlniono jako najbardziej
krytyczne dla przeprowadzonego procesu modelowania, albo ze wzgledu na ich szczegdlne znaczenie w
procesie modelowania lub tez z powodu spodziewanego znacznego wptywu na wyniki analizy. Analize
wrazliwosci podzielono na analize kierunkowg (w ktdérej testowane sg alternatywne wartosci pojedyn-
czych parametréw modelu) oraz analize scenariuszowg (w ktérej testowane sg alternatywne zatozenia

modelu).
Zakres wartosci parametréw testowanych w analizie kierunkowej przedstawia Tabela 36 .

Tabela 36. Zakres wartosci parametrow testowanych w kierunkowej analizie wrazliwosci.

Wartos¢ w analizie Wartos¢ w AW: Wartos¢ w AW:

Parametr ; - Zrédto zmiennosci
podstawowej minimalna maksymalna
Skutecznos¢ QIV-HD przeciw grypie (vs 0 0 0 95% Cl (DiazGranados
QIV-SD) 24,2% 9,7% 36,5% 2014)
kut S¢ QIV-SD i i
Skutecznosc QIV-SD przeciw grypie (vs 50% 35% 61% 95% CI (Govaert 1994)
brak szczepienia)
60-64 lat: 60-64 lat: 60-64 lat:
o ) ) 17,4/100 tys. 13,0/100 tys. 21,7/100 tys. +/- 25% wzgledem
Wskaznik zgondw zwigzanych z grypa L .
65+ lat: 89,3/100 65+ lat: 67,0/100 65+ lat: 111,7/100 Wartosci podstawowej
tys. tys. tys.
Dyskontowanie QALY 3,5% 0,0% 5,0% AOTMIT 2016
B ) e e
. . - 0
spoteczna) spoteczna) spoteczna)
Zapadalnos¢ na grype (attack rate) 7,2% 4,3% 12,0% 95% Cl (Somes 2018)
Sredni czas trwania objawéw grypy [dni] 6,0 4,0 12,0 Zatozenie wtasne
Sredni czas trwania sezonu grypy [lata] 0,5 0,3 1,0 Zatozenie wtasne
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Warto$¢ w analizie Warto$¢ w AW:
Parametr . L
podstawowej minimalna
Uzytecznos¢ w trakcie grypy objawowej 0,295 0,221

Prawdopodobiernstwo zgonu w populacji 60-64 lat: 1,33%  60-64 lat: 1,00%

ogolnej 65+ lat: 3,12% 65+ lat: 2,34% 65+ lat: 3,90%
60-64 lat: 60-64 lat: 60-64 lat:
Wskaznik hospitalizacji zwigzanych z 80,9/100 tys. 60,7/100 tys. 101,2/100 tys.
grypq 65+ lat: 270,2/100 65+ lat: 202,6/100 65+ lat: 337,7/100
tys. tys. tys.

25,70 zt (PPP u 23,13 zt (PPP u
0s6b 60-64 lat) 0s6b 60-64 lat)

Koszt szczepionki QIV-SD 51,63zt (PPPu 46,46 zt (PPP u
0s0b 65+ lat; 0s6b 65+ lat;

PPP+P; spoteczna) PPP+P; spoteczna) PPP+P; spoteczna)

Koszt hospitalizacji 7 597,72 zt 6 078,17 zt
Utrata uzyt Sci w trakcie h itali-

r? a uzytecznosci w trakcie hospitali 0,018 0,014
zacji
Odsetek chorych wymagajgcych wizyty 7 8% 5.8%
na SOR
Koszt wizyty na SOR 564,00 zt 423,00 zt

tek ch h zgt j h si le-

Odsetek chorych zgtaszajgcych sie do le 36,8% 27.6%
karza
Koszt wizyty u lekarza POZ 90,57 zt 67,93 7t

Warto$é w AW:

maksymalna

0,368

60-64 lat: 1,66%

28,27 zt (PPP u
0s6b 60-64 lat)

56,79 zt (PPP u
0s6b 65+ lat;

9117,26 zt

0,022

9,7%

705,00 zt

70,4%

113,22 zt

AESTIMO

Zrédto zmiennoéci

+/- 25% wzgledem
wartosci podstawowej

+/- 25% wzgledem
wartosci podstawowej

+/- 25% wzgledem
wartosci podstawowej

+/- 10% wzgledem
wartosci podstawowej

+/- 25% wzgledem
wartosci podstawowej

95% Cl (Baguelin 2015)

+/- 25% wzgledem
wartosci podstawowej

+/- 25% wzgledem
wartosci podstawowej

Wartos¢ min. :-25%
wzgledem wartosci
podstawowe;]

Wartos¢ max.: Czer-
wiriski 2020 (prawdo-
podobienstwo wizyty
w grupie 65+, wazone
odsetkiem osdb z ni-
skim i wysokim ryzy-

kiem powiktan)

+/- 25% wzgledem
wartosci podstawowej

Kolejna tabela przedstawia zatozenia i scenariusze testowane w scenariuszowej analizie wrazliwosci.

Tabela 37. Scenariuszowa analiza wrazliwosci — testowane zatozenia.

Zatozenie/wartoéé¢ w  Zatozenie/wartoé¢ w analizie  Zrédto zatozenia w

Numer daris analizie podstawowe;j scenariuszowej AW
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie rVE = 14,7% (wzgledna reduk-
Sla redukgji czestosci hospitalizacjiz ~ Zatozenie efektu QIV- ¢ja ryzyka hospitalizacji z przy- Lee 2023
przyczyn oddechowych (Lee 2023) HD jedynie w zakresie czyn oddechowych)
redukcji czestosci ho-
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie  spitalizacji z powodu VE =40,1% (wzgledna reduk-
Sib redukcji czestosci hospitalizacji z grypy cja ryzyka hospitalizacji z przy- DANFLU-1

przyczyn oddechowych (DANFLU-1) czyn oddechowych)

Efluelda
u 0s0b dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Numer

Slc

S2a

S2b

S2c

S3a

S3b

S3c

S4

S5

S6a

S6b

S7a

Efluelda

AESTIMO

Zatozenie/warto$¢ w  Zatozenie/warto$¢ w analizie  Zrédto zatozenia w

Zatozenie . . . .
analizie podstawowej scenariuszowej AW

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie

= 9 i
redukcji czestosci hospitalizacji z rVE = 14% (wzgledna redukcja

o Metaanaliza wtasna
ryzyka hospitalizacji z przyczyn

przyczyn oddechowych (metaanaliza (AKL Efluelda 2023)
AKL Efluelda 2023) oddechowych)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie rVE = 16,7% (wzgledna reduk-
redukcji czestosci hospitalizacji z cja ryzyka hospitalizacji z przy-
Lee 2023
przyczyn sercowo-oddechowych (Lee czyn sercowo-oddechowych)
2023)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie Za’rc.)zemej efektu Ql\_/_ rVE = 12,1% (wzgledna reduk-
redukcji czestosci hospitalizacji z HD jedynie w zakresie cja ryzyka hospitalizacji z przy-
)i cze P N2 edukji czestodci ho- 92 V2 P Il zprzy DANFLU-1
przyczyn sercowo-oddechowych soitalizacii 2 powodu czyn sercowo-oddechowych)
(DANFLU-1) P hzp
grypy
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie rVE = 18% (wzgledna redukcja
redukcji czestosci hospitalizacji z ryzyka hospitalizacji z przyczyn Metaanaliza wtasna
przyczyn sercowo-oddechowych sercowo-oddechowych) (AKL Efluelda 2023)
(metaanaliza AKL Efluelda 2023)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie rVE = 8,2% (wzgledna redukcja
redukcji czestosci hospitalizacji z do- ryzyka hospitalizacji z dowol- Lee 2023
wolnej przyczyny (Lee 2023) nej przyczyny)

Zatozenie efektu QIV-
HD jedynie w zakresie
redukcji czestosci ho-
spitalizacji z powodu
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie grypy
redukcji czestosci hospitalizacji z do-

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (DANFLU-1)

rVE = 6,9% (wzgledna redukcja
ryzyka hospitalizacji z dowol- DANFLU-1
nej przyczyny)

rVE = 8% (wzgledna redukcja

IR Metaanaliza wtasna
ryzyka hospitalizacji z dowol-

wolnej przyczyny (metaanaliza AKL ; (AKL Efluelda 2023)
Efluelda 2023) nej przyczyny)
0,0099 QALY (60-64
lat) / 0,0087 QALY
Alternatywne #zrédto utraty QALY z ~ (65+) (grypa obja- 0,009 QALY (grypa objawowa)
o Hollmann 2013
powodu grypy wowa) 0,031 QALY (hospitalizacja)
0,018 QALY (hospitali-
zacja)
Po objeciu refunda-
Cjg szczepionki Eflu-
elda realistyczny jest
Umieszczenie szczepionki Efluelda w scer.1ar|usz ulrmes'z—
. ) . czenia szczepionki w
wykazie lekdéw dostepnych dla senio- :
. wykazie 65+, analo-
réw (65+) L
gicznie jak w przy-
padku obecnie re-
fundowanych QIV-
SD
Koszt komparatora: cena VaxigripTe- Koszt komparatora: cena Vaxi- ~ Skrajne zatozenia
tra Koszt komparatora: gripTetra zwigzane z udziatem
Srednia z cen Vaxigrip- poszczegdlnych
Koszt komparatora: cena Influvac Te-  Tetra i Influvac Tetra Koszt komparatora: cena Influ- szczepionek w rynku
tra vac Tetra QIV-SD

Marza hurtowa: 6% (liczona W zwigzku z zakfa-
od CZN, nie nizsza niz 0,50 zt i danym Wprowadze_
nie wyzsza niz 150 zi) niem od 1 listopada

Marze (hurtowa i detaliczna) dlacen Marza hurtowa: 5%
szczepionek zgodnie z projektem (liczona od UCZ)

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Numer

S7b

S8

Zatozenie/warto$¢ w

Zatozenie . .
analizie podstawowej

nowelizacji ustawy refundacyjnej (do  Marza detaliczna:
31.12.2024)* zgodnie ze schema-
tem naliczania okre-

Slonym w Art. 7 ust. 4

Ustawy o refundacji
(Ustawa 2011)

Marze (hurtowa i detaliczna) dla cen
szczepionek zgodnie z projektem no-
welizacji ustawy refundacyjnej (od
01.01.2025)*

Koszt wizyty w POZ =

Pominiecie kosztu wizyty w POZ 90,57 2t

Zatozenie/warto$¢ w analizie
scenariuszowej

Marza detaliczna: zgodnie ze

schematem naliczania propo-

nowanym w pierwszym etapie
podwyzszenia marzy

Marza hurtowa: 6% (liczona
od CZN, nie nizsza niz 0,50 zt i
nie wyzsza niz 150 zt)
Marza detaliczna: zgodnie ze
schematem naliczania propo-
nowanym w drugim etapie
podwyzszenia marzy

Koszt wizyty w POZ =0 zt

AESTIMO

Zrédto zatozenia w
AW

2023 r. nowelizacji
ustawy o refundacji
lekéw, marze urze-
dowe ulegng pod-
wyzszeniu

W zwigzku z zakfa-
danym wprowadze-
niem od 1 listopada
2023 r. nowelizacji
ustawy o refundacji
lekow, marze urze-
dowe ulegng pod-
wyzszeniu

Wizyta rozliczana

poprzez stawke kapi-

tacyjna

* Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych oraz niektérych innych ustaw). https://orka.sejm.gov.pl/Druki9ka.nsf/Projekty/9-020-1288-2023/5file/9-020-1288-2023.pdf

Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdziatach 5.1 (analiza kierunkowa) i 5.2

(analiza scenariuszowa).

3.8.3 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

W odrdéznieniu od prostej analizy wrazliwosci, badajgcej wptyw zmiany pojedynczej zmiennej na wartosé

inkrementalnego wspdtczynnika kosztéw-efektywnosci (uzytecznosci), probabilistyczna analiza wrazli-

wosci (ang. PSA, Probabilistic Sensitivity Analysis) umozliwia jednoczesne uwzglednienie niepewnosci

oszacowan wszystkich parametrow modelu w catym zakresie ich wartosci. W ramach analizy probabili-

stycznej wykonuje sie nastepujgce kroki:

Efluelda

przypisanie a priori rozktadow prawdopodobienstw dla niepewnych parametréw modelu, przy

czym wybrane rozktady powinny odpowiadac charakterystyce zmiennej (zmienne ciggte lub dys-

kretne, zakres mozliwych wartosci zmiennej, skosnosc¢ rozktadu);

losowe wybranie wartosci parametréw modelu w oparciu o zatozone rozktady prawdopodo-

bienstwa;

uruchomienie modelu dla zestawu wylosowanych parametrow;

symulacja Monte Carlo: wielokrotne (np. 1 000 prdéb) powtdrzenie procesu, tj. uruchomienie

modelu kazdorazowo dla nowo wylosowanego zestawu warto$ci parametréow;

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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e obliczenie podstawowych statystyk liczbowych (np. $rednia, mediana, odchylenie standardowe,
wspotczynniki korelacji) dla uzyskanego w symulacji dwuwymiarowego rozktadu par kosztow
i efektéw (oddzielnie dla kazdej ze strategii oraz inkrementalnych);
e ocena niepewnosci wynikow inkrementalnych analizy CEA (lub CUA) przy uzyciu jednej lub kilku
sposrod nastepujgcych metod:
o wykresu rozrzutu wynikéw (scatterplot), obrazujgcego graficznie rozktad par inkremen-
talnych kosztéw i efektdw uzyskanych w symulacji Monte Carlo;
o kalkulacji przedziatu ufnosci wokét inkrementalnego wspdtczynnika kosztow efektyw-
nosci (kosztéw-uzytecznosci);
o wyznaczenia krzywej akceptowalnosci kosztow-efektywnosci (ang. Cost Effectiveness
Acceptability Curve, CEAC), obrazujgcej prawdopodobienstwo, ze oceniana interwencja
jest efektywna kosztowo wzgledem komparatora przy zadanej wartosci gotowosci ptat-

nika do zaptaty za dodatkowg jednostke efektu (WTP, ang. willingness to pay).

Wybér rozktadéw prawdopodobieristwa powinien uwzgledniac tgczng wiedze w odniesieniu do danego
parametru. Przyktadowo, jesli oszacowanie parametru pochodzi z duzej proby badanych, rzeczywisty,
nieznany rozktad prawdopodobienstwa moze by¢ przyblizony rozktadem normalnym w oparciu o cen-
tralne twierdzenie graniczne. W przypadkach, gdy parametr z zatozenia przyjmuje wartosci nieujemne
oraz charakteryzuje sie dodatnig sko$noscig (np. koszty), racjonalny wybdr stanowi np. rozktad gamma.
Z kolei klasyczny rozktad beta jest okreslony na przedziale jednostkowym [0; 1] i z tego wzgledu znajduje
czeste zastosowanie w modelowaniu uzytecznosci, prawdopodobienstw i parametrow wyrazonych od-

setkiem (Briggs 2002).

W oparciu o opisane kryteria, w analizie probabilistycznej wykorzystano nastepujace rozktady prawdo-

podobienstwa:

e Rozktad gamma przyjmowano dla kosztdw, czaséw trwania oraz czestosci zdarzen ktére mogty
wystepowac wielokrotnie (np. wizyty w lekarza POZ), tj. zmiennych przyjmujgcych wartosci nie-
ujemne bez okreslonej z gory wartosci maksymalnej;

e Rozktad beta zaktadano dla parametréw, ktérych wartosci z definicji zawierajg sie w zakresie od
0 do 1, tj. uzytecznosci wyjsciowych oraz odsetkéw (czestosci);

e Rozktad normalny przyjmowano dla redukcji uzytecznosci;

e Rozktad lognormalny przyjmowano dla efektéw wzglednych (skuteczno$é szczepionek);

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
u 0s0b dorostych w wieku 60 lat i starszych



73

AESTIMO

e Rozktad jednorodny przyjeto dla parametréw, dla ktdrych dostepny byt jedynie zakres wartosci

(wskaznik attack rate).

Ponizej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartosci parametrow modelu, na podstawie ktérych

dokonano obliczent w analizie podstawowej kosztéw-uzytecznosci.

Tabela 38. Zestawienie rozktaddw dla zmiennych modelu, przyjetych w probabilistycznej analizie wraz-

liwosci.
Parametr

Zapadalnos¢ na grype (attack rate)

Skutecznos¢ QIV-SD przeciw grypie (vs
brak szczepienia)

Udziat wirusa typu B wsréd zachorowan
na grype

Skutecznos¢ QIV-HD przeciw grypie (vs
QIV-SD)

Odsetek chorych zgtaszajacych sie do le-
karza

Odsetek chorych wymagajacych wizyty
na SOR

Wskaznik hospitalizacji zwigzanych z
grypa

Koszt szczepionki QIV-SD

Koszt wizyty u lekarza POZ
Koszt wizyty na SOR

Koszt hospitalizacji

Wskaznik zgondw zwigzanych z grypa

Prawdopodobienstwo zgonu w populacji
ogolnej

Sredni czas trwania sezonu grypy [lata]
Sredni czas trwania objawdw grypy [dni]
Uzytecznos¢ w trakcie grypy objawowej

Utrata uzytecznosci w trakcie hospitali-
zacji

Efluelda

Warto$¢ w analizie Rozktad zmiennej Parametr rozktadu

podstawowej

7,2%

50,0%

71,1%

24,2%

36,8%

7,8%

60-64 lat:
80,9/100 tys.

65+ lat: 270,2/100
tys.

25,70 zt (PPP)

51,63 zt (PPP+P;
spoteczna)

90,57 zt
564,00 zt
7597,72 zt

60-64 lat:
17,4/100 tys.

65+ lat: 89,3/100
tys.

60-64 lat: 1,33%
65+ lat: 3,12%

0,5
6,0

0,295

0,018

w PSA

Jednorodny

Lognormalny

Beta

Lognormalny

Gamma

Beta

Beta

Gamma

Gamma
Gamma

Gamma

Beta

Beta

Gamma
Gamma

Beta

Normalny

Parametr rozktadu (2)

(1)
Min = 4,3% Max = 12,0%
In (srednia) =-0,69 In (SD)=0,14
a=1,53 B=0,62
In (Srednia) =-1,42 In (SD) =0,34
a=11,37 B=0,03
a=56,61 B=672,07
60-64 lat: a = 60-64 lat: B =
61,41 75 821,39

65+ lat: @ =61,29 65+ lat: p =22 624,83

384,15 (PPP) 0,07 zt (PPP)
384,15 (PPP+P; 0,13 (PPP+P; spo-
spoteczna) teczna)
o =61,46 B=1,47
a=61,46 B=9,18
a =96,04 B=7911
60-64 lat: a = 60-64 lat: B =
61,45 353 342,94

65+ lat: a =61,41 65+ lat: p =68 678,38

60-64 lat: 60,63
65+ lat: 59,51

60-64 lat: 4 493,54
65+ lat: 1 848,14

a=7,84 B=0,06

a=8,64 B=0,69

o =43,05 B =103,03
Srednia = 0,018 SE =0,0018
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Wyniki analizy probabilistycznej przedstawiono w Rozdziale 5.3.

3.9 Walidacja modelu

3.9.1 Walidacja wewnetrzna

Walidacje wewnetrzng modelu przeprowadzono w celu ujawnienia ewentualnych btedow zwigzanych z

wprowadzaniem danych oraz strukturg modelu, z zastosowaniem standardowych procedur:

Testowania wynikdw przy uzyciu zerowych i skrajnych wartosci,
Testowania powtarzalnosci wynikéw przy identycznych wartosci wejsciowych,
Analizy kodu programu (poprawnosci formut obliczeniowych wprowadzonych w arkuszu Micro-

soft Excel®).

Dodatkowy element walidacji wewnetrznej stanowita jednokierunkowa analiza wrazliwosci, w ramach

ktorej sprawdzano, czy przy zatozeniu skrajnych wartosci pojedynczych parametréw w obrebie zdefinio-

wanego zakresu wartosci uzyskuje sie oczekiwany kierunek zmian kosztow i wynikéow zdrowotnych. W

kazdym wariancie analizy wrazliwos$ci wptyw zmiany parametru na koszty i efekty byt logicznie uzasad-

niony, w szczegolnosci:

Przyjecie minimalnych (maksymalnych) wartosci parametréw kosztowych prowadzito do
zmniejszenia (zwiekszenia) kosztu catkowitego,

Przyjecie minimalnych (maksymalnych) wartosci dla zuzytych zasobow (np. czestosci zdarzen)
prowadzito do zmniejszenia (zwiekszenia) kosztu catkowitego,

Zwiekszenie (redukcja) uzytecznosci standw zdrowotnych prowadzita do zwiekszenia (zmniej-
szenia) efektu zdrowotnego (QALY),

W wariantach analizy wrazliwosci dotyczacych uzytecznosci, oszacowania kosztéw catkowitych
nie zmieniaty sie,

Modyfikacja parametréw kosztowych nie prowadzita do zmiany wynikéw zdrowotnych.

3.9.2 Walidacja konwergencji

Walidacje konwergencji przeprowadzono w celu poréwnania z innymi modelami dotyczgcymi tego sa-

mego problemu zdrowotnego. W tym celu wykonano systematyczne wyszukiwanie innych badan far-

makoekonomicznych dotyczacych zastosowania szczepionki QIV-HD w zapobieganiu grypie sezonowej

u 0sob starszych. Wyniki przegladu przedstawiono w Rozdziale 12.6.

Efluelda
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3.9.3 Walidacja zewnetrzna

Ze wzgledu na istotne niedoszacowanie oficjalnych danych dotyczgcych hospitalizacji i umieralnosci
zwigzanej z grypg w Polsce, w ramach walidacji zewnetrznej odstgpiono od zestawienia wynikdw zdro-

wotnych uzyskanych w modelu z danymi raportowanymi przez NIZP-PZH.
Walidacje zewnetrzng przeprowadzono w dwdch etapach:

e pordwnanie liczby zgondw w populacji oséb starszych (60-65+ lat), projektowanej w modelu dla
strategii komparatora (tj. czeSciowe zaszczepienie szczepionkg QIV-SD), z oczekiwang liczbg zgo-
now wynikajgca z raportowanego w literaturze udziatu liczby zgondw z powodu grypy w tgcznej
liczbie zgondw osdb starszych w sezonie zimowym,

e pordwnanie gtéwnych wskaznikéw epidemiologicznych otrzymanych w modelu (zachorowania
/ hospitalizacje / zgony) na poziomie populacyjnym dla strategii komparatora (tj. czesciowe za-
szczepienie szczepionka QIV-SD) z wynikami innego polskiego modelu przebiegu grypy, opubli-

kowanego przez Polski Instytut Ekonomiczny w 2020 r. (Czerwiriski 2020).

Walidacje liczby zgondéw uzyskanych w analizie podstawowej przeprowadzono poprzez oszacowanie
udziatu grypy w liczbie wszystkich zgondw wystepujgcych w sezonie zimowym (od grudnia do marca) u
0s0b starszych i odniesienie tego udziatu do oszacowan pochodzgcych z zewnetrznych zrédet. Dostepne
badania epidemiologiczne oparte na analizie Smiertelnosci w trakcie 33 sezondw grypowych w Stanach
Zjednoczonych wskazujg, ze grypa odpowiada srednio za 5% (maksymalnie 10%) wszystkich zgondw (Si-
monsen 2005, Simonsen 2007, Trucchi 2015). Podobnie, w analizie Smiertelnosci z powodu grypy w 11
sezonach zimowych w Wielkiej Brytanii, grypa stanowita przyczyne Srednio 4,3% (w zakresie 3-8%)

wszystkich zgondw u o0sdb starszych (Hardelid 2013).

Liczbe zgonow u 0s6b starszych (uwzgledniono dwa alternatywne progi wiekowe populacji osob star-
szych: powyzej 60 r.z. i powyzej 65. roku zycia) w sezonie zimowym (grudzien-marzec) w Polsce obli-
czono w oparciu o dane GUS dotyczgce struktury zgondw wg wieku zmartych (dane za 2019 r.; pdzniej-
sze dane sg w znacznym stopniu zaburzone wptywem pandemii COVID-19) oraz wg miesigca zgonu

(dane za 2019 r.); zob. Tabela 39.
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Tabela 39. Oszacowanie liczby zgondw oséb starszych (60/65+ lat) w sezonie zimowym w Polsce.
wskaznik odsetek liczba zrédto obliczen

Rocznik demograficzny 2020 r. Rocznik demo-
Zgony ogdtem / rok - 409 709 graficzny 2020 r. (Zgony wedtug ptci, wieku
zmartych i wojewodztw w 2019 . )

w tym: zgony u 0sob starszych:

60 lat i starsi 85,3% 349 381 Rocznik demograficzny 2020 r. Rocznik demo-
graficzny 2020 r. (Zgony wedtug pfci, wieku
65 lat i starsi 76,3% 312422 zmartych i wojewddztw w 2019 r. )

w tym: zgony w miesigcach XII-IlI

60 lat i starsi 36,0% 125680 Rocznik demograficzny 2020 r. (Zgony wg mie-
sigca 2019 r.); 147 381 sposrdd 409 709 zgo-
65 lat i starsi 36.0% 112 385 néw w 2019 r. (36,0%) przypadato na miesigce

zimowe (grudzien-marzec)

Prognozowane w ramieniu komparatora (na poziomie populacyjnym) liczby zgonéw zwigzanych z grypa
w jednym sezonie grypowym oraz ich udziat w tgcznej liczbie zgondw oséb starszych w miesigcach zi-

mowych, przedstawia Tabela 40.

Tabela 40. Udziat zgondw z powodu grypy wsrdd osob starszych w facznej liczbie zgondw w sezonie
zimowym (wyniki modelu dla strategii czesciowego wyszczepienia QIV-SD).

Udziat w liczbie wszystkich zgo-

LG el o0 oy ) Ll néw oséb starszych w sezonie zi-

Populacja oséb starszych

komparatora)
mowym
60 lat i starsi 6994 5,6%
65 lat i starsi 6569 5,8%

Zaktadajac konserwatywnie ze wszystkie zgony w modelu przypadajg na okres zimowy, udziat zgondéw
zwigzanych z grypg sposréd wszystkich zgondw osdb starszych w sezonie zimowym wynosi 5,6% (prog
wiekowy populacji oséb starszych: od 60 lat) oraz 5,8% (prég wiekowy populacji oséb starszych: od 65
lat), co daje odsetek zblizony do wartosci przedstawianych w niezaleznych badaniach, 5% (w zakresie O-
10%) w 33 sezonach epidemicznych w Stanach Zjednoczonych, 4,3% (w zakresie 3-8%) w 11 sezonach

epidemicznych w Wielkiej Brytanii.

Poréwnanie wynikdw niniejszego modelu z prognozami uzyskanymi w modelu PIE (Czerwiriski 2020) dla
scenariusza niepandemicznego (reprezentujgcego sezon bez obecnosci pandemii COVID-19) przedsta-

wia Tabela 41.
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Tabela 41. Poréwnanie projekcji niniejszego modelu z modelem PIE 2020.

Model Efluelda (scenariusz istniejgcy) faeld e ((.jzerwmskl ,2020' SCENUILEZ
Wskaznik niepandemiczny)

Populacja 60+ lat  Populacja 65+ lat Populacja 60+ lat *  Populacja 65+ lat

Liczba zakazen wirusem grypy 647 497 476 090 678 950 419 855
Liczba hospitalizacji z powodu grypy 20945 18 988 25177 17 676
Liczba zgonow z powodu grypy 6 994 6 569 5433 4912
Prlavydopodpblenstwo hospitalizacji 3% 4,0% 3.7% 4,2%
wsrod zakazonych

Prawdopodobienstwo zgonu wsréd za- 11% 1,.4% 0,8% 12%

kazonych

* w badaniu Czerwiriski 2020, wyniki podano w podgrupach 50-64 lat i 65+ lat; na potrzeby niniejszej walidacji zatozono konserwatywnie, ze
liczba zachorowan, hospitalizacji i zgondw w grupie 60-64 lat stanowi 1/3 liczby zachorowan, hospitalizacji i zgonéw w grupie 60-64.

Projektowane liczby hospitalizacji sg zblizone w obu modelach, natomiast liczby zgonéw w modelu PIE
53 0 25% nizsze od otrzymanych w niniejszej analizie, przy czym liczba zachorowan w populacji 65+ w
modelu PIE byta rowniez nizsza (o 12%). Poréwnujac wzgledne wskazniki hospitalizacji / zgonow do za-
chorowan, wyniki obu modeli s3 wysoce spdjne —w obu analizach szacunkowo 4% zakazonych wyma-

gato hospitalizacji a Smiertelnos¢ u zakazonych wynosita 1%.

Warto réwniez zaznaczyg, ze liczba zgondw uzyskana w niniejszym modelu dla populacji 65+ jest wysoce
zgodna z szacowang roczng liczbe zgondw osdb powyzej 65 roku zycia z powodu grypy w Polsce (6,5

tys.; Kazimierska 2020).

Podsumowujac, na podstawie wykonanej walidacji mozna pokusi¢ sie o wnioskowanie, ze kluczowe z
punktu widzenia wynikow CUA wskazniki hospitalizacji i zgondw zwigzanych z grypa zostaty przyjete na
realistycznym poziomie, co potwierdza, ze raportowane przez PZH i NFZ liczby skierowan do szpitala i
zgondw s3 istotnie niedoszacowane i niezasadne jako zrédto danych w modelu ekonomicznym strategii

szczepienia przeciw grypie.

4 Woyniki analizy podstawowej

Analize przeprowadzono réwnolegle z perspektywy: ptatnika publicznego (PPP), wspdlnej ptatnika pu-

blicznego i pacjenta (PPP+P) oraz z perspektywy spotecznej.

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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4.1  Zestawienie oszacowan kosztow i wynikéw zdrowotnych

4.1.1 Zestawienie kosztow

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienie kosztéw poréwnywanych strategii profilaktycznego
szczepienia przeciw grypie w horyzoncie jednego sezonu grypowego, w przeliczeniu na jednego zaszcze-

pionego wnioskowang technologia (QIV-HD) i technologig opcjonalng (QIV-SD).

Tabela 42. Zestawienie kosztow poréwnywanych strategii szczepienia przeciw grypie, w przeliczeniu na
jednego zaszczepionego — analiza podstawowa.
QIV-SD e
Réznica

Kategoria QIV-HD (Efluelda) (VaxigripTetra/In- (QIV-HD vs QIV-SD)
fluvac Tetra)

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Koszt szczepionki - 49,58 zt -

Koszt lekow przeciwgrypowych 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt
Koszt wizyt u lekarza POZ zwigzanych z grypa 0,91 zt 1,20 zt -0,29 zt
Koszt wizyt na SOR zwigzanych z grypa 1,20 zt 1,58 zt -0,38 zt
Koszt hospitalizacji zwigzanych z grypg 7,80 zt 10,29 zt -2,49 zt
taczne koszty bezposrednie - 62,65 zt

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow (PPP+P)

I
Koszt szczepionki - 51,63 zt -

Koszt lekow przeciwgrypowych 0,87 zt 1,15 zt -0,28 zt
Koszt wizyt u lekarza POZ zwigzanych z grypa 0,91 zt 1,20 zt -0,29 zt
Koszt wizyt na SOR zwigzanych z grypa 1,20 zt 1,58 zt -0,38 zt
Koszt hospitalizacji zwigzanych z grypg 7,80 zt 10,29 zt -2,49 zt

Perspektywa spoteczna

taczne koszty bezposrednie ] 65,85 zt ]

Koszt szczepionki - 51,63 7

Koszt lekow przeciwgrypowych 0,87 zt 1,15 zt -0,28 zt
Koszt wizyt u lekarza POZ zwigzanych z grypa 0,91 zt 1,20 zt -0,29 zt
Koszt wizyt na SOR zwigzanych z grypa 1,20 zt 1,58 zt -0,38 zt
Koszt hospitalizacji zwigzanych z grypg 7,80 zt 10,29 zt -2,49 zt
Koszt utraconej produktywnosci z powodu grypy 5,33 zt 7,03 zt -1,70 z4
Koszt utraconej produktywnosci z powodu zgonu 759,30 zt 761,87 zt -2,57 7

taczne koszty bezposdrednie i posrednie - 834,75 zt -

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej, koszt szczepionki stanowi

ok. - w ramieniu QIV-HD oraz ok. 80% w ramieniu QIV-SD. Udziat pozostatych sktadowych kosztow

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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bezposrednich jest niski, co wynika z faktu, ze koszty szczepionki sg ponoszone u kazdego zaszczepio-

nego, natomiast koszty innych zasobdw wytgcznie w przypadku wystapienia grypy.

Zastosowanie QIV-HD zamiast QIV-SD prowadzi o zmniejszenia kosztéw leczenia grypy o ok. 3 zt

(PPP/PPP+P) oraz o ok. 8 zt z perspektywy spotecznej

4.1.2 Zestawienie wynikdéw zdrowotnych

W ponizszej tabeli zamieszczono zestawienie wynikéw zdrowotnych zwigzanych z grypa dla poréwny-
wanych w modelu strategii szczepienia przeciw grypie, w przeliczeniu na jednego zaszczepionego. Wy-
niki dotyczgce zachorowan na grype, wizyt, hospitalizacji, zgondw i utraconych dni pracy odnoszg sie do

jednego sezonu grypowego, natomiast lata zycia i QALY przedstawiono w horyzoncie dozywotnim.

Tabela 43. Zestawienie wynikow zdrowotnych poréwnywanych strategii szczepienia przeciw grypie, w
przeliczeniu na jednego zaszczepionego — analiza podstawowa.

) Réznica
Kategoria QIV-HD (Efluelda) (VaxigripTetra/In- (QIV-HD vs QIV-SD)
fluvac Tetra)

Przypadki grypy objawowej 0,0273 0,0360 -0,0087
Wizyty u lekarza POZ zwigzane z grypa 0,0100 0,0133 -0,0032
Wizyty na SOR zwigzane z grypa 0,0021 0,0028 -0,0007
Hospitalizacje z powodu grypy 0,0010 0,0014 -0,0003
Liczba dni hospitalizacji z powodu grypy 0,0099 0,0131 -0,0032
Utracone dni pracy z powodu grypy 0,1737 0,2291 -0,0554
Zgony —tgcznie, w tym: 0,0301 0,0302 -0,0001
Zgony zwigzane z grypa 0,0004 0,0005 -0,0001
Zgony z innych przyczyn 0,0298 0,0298 0,0000
Lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY) 7,6305 7,6296 0,0009
Lata zycia (LY) 9,7110 9,7100 0,0010

Strategia szczepienia z zastosowaniem QIV-HD u 10 tys. osdb pozwoli unikng¢ 87 zachorowan na grype,
32 wizyt u lekarza, 7 wizyt na SOR, 3 hospitalizacji z powodu grypy oraz 1 zgonu w ciggu jednego sezonu

grypowego, w poréwnaniu z zastosowaniem standardowej szczepionki czterowalentnej.

Rozpatrujgc wyniki zdrowotne w kategorii utraconych przysztych lat zycia z powodu przedwczesnego
zgonu, zastosowanie strategii szczepienia QIV-HD zamiast QIV-SD u 10 tys. oséb prowadzi do uzyskania

dodatkowo 10 lat zycia i 9 QALY.
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4.2  Wyniki analizy kosztoéw-uzytecznosci (CUA) i kosztow-efektyw-
nosci (CEA)

W ponizszej tabeli przedstawiono: $rednie koszty i efekty zdrowotne poréwnywanych strategii szczepie-
nia przeciw grypie w przeliczeniu na jednego zaszczepionego, inkrementalne koszty i efekty wynikajgce
z zastosowania QIV zamiast strategii opcjonalnej (brak szczepienia) oraz wartos¢ inkrementalnego
wspofczynnika kosztéw-uzytecznosci (ICUR), z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta

(PPP+P), w wariancie z uwzglednieniem RSS.

Tabela 44. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci (CUA) i kosztéw-efektywnosci (CEA); QIV-HD vs QIV-
SD; w przeliczeniu na jednego zaszczepionego — analiza podstawowa.

QIV-SD

Kategoria QIV-HD (Efluelda) (VaxigripTetra/In- ( QIV-I-ng\/r;igIV-SD)
fluvac Tetra)

Perspektywa pfatnika publicznego - 62,65 zt -
Esil;i);/vite Perspektywa wspolna (NFZ+pacjent) - 65,85 zt -

Perspektywa spoteczna - 834,60 zt -
Catkowita liczba LY (zdyskontowanych) 9,7110 9,7100 0,0010
Catkowita liczba QALY (zdyskontowanych) 7,6305 7,6296 0,0009

Perspektywa pfatnika publicznego - - _
lzfli:%az(al_\(rg? Perspektywa wspolna (NFZ+pacjent) - - _

Perspektywa spoteczna - - _

Perspektywa ptatnika publicznego - - _
I&L\J&za Perspektywa wspdlna (NFZ+pacjent) - - _

Perspektywa spoteczna - - [ ]

W analizie podstawowe] kosztow-uzytecznosci, warto$¢ wspotczynnika ICUR, tj. koszt uzyskania dodat-

kowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ dla ocenianej interwencji (QlV-HD) wynosi:

J _ z perspektywy ptatnika publicznego (PPP),
o _ z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow (PPP+P),

o _ z perspektywy spotecznej,

i znajduje sie - progu kosztowej efektywnosci dla technologii lekowych w Polsce (175 926
zt/QALY).

Koszt uzyskania roku zycia (ICER) w analizie podstawowej oszacowano na _ (PPP), -

N e+ | I (sootecna); wartosci te |
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B . o o:naczs, ze zastosowanie szczepionki Efluelda zamiast standardowej szczepionki czte-

rowalentne;j (V-sD) jest |

4.3  Wyniki analizy progowej

Analize progowa dla ceny wnioskowanej technologii przeprowadzono zgodnie z Rozporzgdzeniem Mi-
nistra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnio-
skach o objecie refundacjg (MZ 08/01/2021), obliczajgc cene zbytu netto jednostkowego opakowania
produktu leczniczego Efluelda, przy ktdrej koszt uzyskania QALY dla strategii QIV jest réwny wartosci
progowej dla technologii medycznych w Polsce, wynoszgcej 175 926 zt. Kalkulacje cen progowych prze-

prowadzono dodatkowo dla analizy kosztow-efektywnosci (zob. Tabela 45).

Tabela 45.Progowa cena zbytu netto produktu Efluelda — analiza podstawowa.

Cenazbytu  Urzedowa Cenahur-  Cenadeta- Kwotare- Odptatnosc
netto cena zbytu towa brutto liczna fundacji pacjenta

Whnioskowane warunki objecia ref. - - - -

Cena progowa - analiza kosztéw-uzytecznosci (CUA)

Perspektywa pfatnika publicznego - - - -
Perspektywa wspdlna (NFZ+pacjent) - - - -

Perspektywa spoteczna

Perspektywa

Cena progowa - analiza kosztow-efektywnosci (CEA)
Perspektywa ptfatnika publicznego

Perspektywa wspdlna (NFZ+pacjent)

Perspektywa spoteczna

Bez wzgledu na perspektywe kosztéw, cena progowa produktu Efluelda jest - od ceny propono-

wanej przez Wnioskodawce w ramach wnioskowanych warunkéw objecia refundacja.

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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5 Wyniki analizy wrazliwosci

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono dla analizy kosztéw-uzytecznosci. Odstgpiono od przeprowadzenia AW w analizie kosztow-efektywnosci dla
zyskanych lat zycia, gdyz w obu analizach (CUA i CEA) postugiwano sie tym samym modelem z jednakowymi zatozeniami i wartosciami parametréw (jedyna
dodatkowg zmienng w CUA stanowity uzytecznosci), w zwigzku z czym wzgledny wptyw parametréw testowanych w AW dla CEA bytby analogiczny jak w

analizie kosztow-uzytecznosci.

5.1 Kierunkowa analiza wrazliwosci

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki kierunkowej analizy wrazliwosci CUA (w przeliczeniu na jednego zaszczepionego), kolejno z perspektywy
pfatnika publicznego (Tabela 46), perspektywy wspdlnej (Tabela 47) i perspektywy spotecznej (Tabela 48). Wartos$ci parametrow testowanych w AW za-

mieszczono w Rozdziale 3.8.2.

Tabela 46. Wyniki kierunkowej analizy wrazliwosci CUA, perspektywa ptatnika publicznego (PPP).

Wariant z minimalna wartoscig parametru Wariant z maksymalng wartos$cig parametru Réznica wartosci

Wariant Réznica kosz-  Rdznica efektow Roznica kosz-  Roznica efektow ICUR miedzy wa-

téw [z1] [QALY] el tow [z4] [QALY] ICUR [/QALY] i tami skrajnymi
Skutecznos¢ QIV-HD przeciw grypie (vs QIV-SD) - 0,0004 - - 0,0013 - -
juccresQusbpredugnietsb g ocon NN EEE ooy NN NN
WskaZnik zgondéw zwigzanych z grypa - 0,0007 - - 0,0011 - -
Koszt szczepionki QIV-HD I 0,0009 e I 0,0009 [ [
Dyskontowanie QALY I 0,0011 e [ 0,0008 [ [
Zapadalno$¢ na grype (attack rate) [ 0,0009 e I 0,0009 [ [

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Sredni czas trwania objawow grypy

Wskaznik hospitalizacji zwigzanych z grypa
Sredni czas trwania sezonu grypy

Uzytecznos¢ w trakcie grypy objawowej
Prawdopodobienstwo zgonu w populacji ogélnej
Koszt hospitalizacji (bez powiktan)

Koszt hospitalizacji (z powiktaniami)

Koszt szczepionki QIV-SD

Odsetek chorych zgtaszajgcych sie do lekarza
Odsetek chorych wymagajacych wizyty na SOR
Koszt wizyty na SOR

Koszt wizyty u lekarza POZ

Utrata uzytecznosci w trakcie hospitalizacji

Tabela 47. Wyniki kierunkowej analizy wrazliwosci CUA, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw (

0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009

0,0009

Wariant z minimalng wartoscig parametru

0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009

0,0009

O
0
mv)
+

O

)

Wariant z maksymalng wartoscig parametru

Wariant Réznica kosz-  Réznica efektéw Réznica kosz-
t6w [21] [QALY] ICUR/QALYT 4 1t

Skutecznosé QIV-HD przeciw grypie (vs QIV-SD) ] 0,0004 [ [
Skutec'zno'sc QIV-SD przeciw grypie (vs brak - 0,0007 - -
szczepienia)

WskaZznik zgondw zwigzanych z grypa - 0,0011 - -
Dyskontowanie QALY - 0,0011 - -
Koszt szczepionki QIV-HD - 0,0009 - -
Zapadalno$c¢ na grype (attack rate) - 0,0009 - -
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Sredni czas trwania objawow grypy

Sredni czas trwania sezonu grypy

Uzytecznos¢ w trakcie grypy objawowej
Prawdopodobienstwo zgonu w populacji ogélnej
Wskaznik hospitalizacji zwigzanych z grypa
Koszt szczepionki QIV-SD

Koszt hospitalizacji (bez powiktan)

Koszt hospitalizacji (z powiktaniami)

Utrata uzytecznosci w trakcie hospitalizacji
Odsetek chorych zgtaszajgcych sie do lekarza
Odsetek chorych wymagajacych wizyty na SOR
Koszt wizyty na SOR

Koszt wizyty u lekarza POZ

0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009

0,0009

Tabela 48. Wyniki kierunkowej analizy wrazliwosci CUA, perspektywa spoteczna.

Wariant z minimalng wartoscig parametru

0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009

0,0009

Wariant z maksymalng wartoscig parametru

Wariant Réznica kosz-  Réznica efektéw Réznica kosz-
t6w [21] [QALY] ICURIZ/OAT g 1ot

Skutecznosé QIV-HD przeciw grypie (vs QIV-SD) ] 0,0004 [ [
Skutec'zno'sc QIV-SD przeciw grypie (vs brak - 0,0011 - -
szczepienia)

Wskaznik zgonow zwigzanych z grypa - 0,0007 - -
Koszt szczepionki QIV-HD - 0,0009 - -
Dyskontowanie QALY - 0,0011 - -
Zapadalno$c¢ na grype (attack rate) - 0,0009 - -
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

u 0sdb dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Sredni czas trwania objawow grypy

Sredni czas trwania sezonu grypy

Uzytecznos¢ w trakcie grypy objawowej
Prawdopodobienstwo zgonu w populacji ogélnej

Wskaznik hospitalizacji zwigzanych z grypa

Utrata produktywnosci z powodu przedwcze-
snego zgonu

Przecietne wynagrodzenie za dzien pracy
Odsetek zatrudnionych

Koszt szczepionki QIV-SD

Koszt hospitalizacji (bez powiktan)

Koszt hospitalizacji (z powiktaniami)

Odsetek chorych zgtaszajgcych sie do lekarza
Utrata uzytecznosci w trakcie hospitalizacji
Odsetek chorych wymagajacych wizyty na SOR
Koszt wizyty na SOR

Koszt wizyty u lekarza POZ

0,0009
0,0009
0,0009
0,0009

0,0009
0,0009

0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009

0,0009

0,0009
0,0009
0,0009
0,0009

0,0009
0,0009

0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009

0,0009

Na ponizszych wykresach tornado, kolejno z perspektywy ptatnika publicznego (Wykres 2), perspektywy wspdlnej (Wykres 3) i perspektywy spotecznej

(Wykres 4), przedstawiono graficznie zakres zmiennosci wartosci wskaznika ICUR dla 10 parametréw o najwiekszym wptywie na wyniki inkrementalne.

Efluelda

u 0sdb dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Wykres 2. Zmiany wartosci wskaznika ICUR w ramach kierunkowej AW (Top 10 parametréw) — perspektywa ptatnika publicznego (PPP).

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Wykres 3. Zmiany wartosci wskaznika ICUR w ramach kierunkowej AW (Top 10 parametréw) — perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i swiadczenio-
biorcéw (PPP+P).
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Wykres 4. Zmiany wartosci wskaznika ICUR w ramach kierunkowej AW (Top 10 parametréw) — perspektywa spoteczna.
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Efluelda
u 0sdb dorostych w wieku 60 lat i starszych



9 AESTIMO

[0}

12.4.
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5.

2 Scenariuszowa analiza wrazliwosci

AESTIMO

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci (w przeliczeniu na jednego zaszczepionego) w wariancie z uwzglednieniem instrumentu

dzielenia ryzyka (RSS), kolejno z perspektywy wspdlnej (PPP) oraz ptatnika publicznego (PPP).

Tabela 49. Wyniki scenariuszowe] analizy wrazliwosci CUA, perspektywa ptatnika publicznego (PPP).

Nr wa-
riantu

0

Sla

Sib

Slc

S2a

S2b

S2¢c

Efluelda

Wariant

Podstawowy

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
przyczyn oddechowych (Lee 2023)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
przyczyn oddechowych (DANFLU-1)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
przyczyn oddechowych (metaanaliza
AKL Efluelda 2023)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
przyczyn sercowo-oddechowych
(Lee 2023)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
przyczyn sercowo-oddechowych
(DANFLU-1)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z

Koszty [zt]:

QlV-HD

Koszty [zt]: QIV-
SD

62,65 zt

104,27 zt

104,27 zt

104,27 zt

438,42 7t

438,42 7t

438,42 7t

u 0sdb dorostych w wieku 60 lat i starszych

Réznica kosz-  Efekty [QALY]: Efekty [QALY]:

tow [zt]

QlV-HD

7,6305

7,6304

7,6305

7,6304

7,6300

7,6300

7,6300

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

QIV-SD

7,6296

7,6295

7,6295

7,6295

7,6290

7,6290

7,6290

Réznica efektow
[QALY]

0,0009

0,0009

0,0009

0,0009

0,0010

0,0010

0,0010

ICUR
[zt/QALY]

zmiana ICUR progowa CZN

(%]

Efluelda [z1]
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Nr wa- Wariant Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN
riantu QIV-HD SD tow [zf] QlV-HD QIV-SD [QALY] [zt/QALY] [%] Efluelda [z1]

przyczyn sercowo-oddechowych
(metaanaliza AKL Efluelda 2023)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
S3a redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (Lee 2023)

1678,12 zt 7,6274 7,6263 0,0012

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
S3b  redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (DANFLU-1)

1678,12 zt 7,6274 7,6263 0,0011

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (metaanaliza AKL
Efluelda 2023)

S3c 1678,12 zt 7,6274 7,6263 0,0012

Alternatywne Zrodto utraty QALY z

S4
powodu grypy

62,65 zt 7,6305 7,6296 0,0009
Umieszczenie szczepionki Efluelda w
S5 wykazie lekéw dostepnych dla senio-

row (65+)

62,65 zt 7,6305 7,6296 0,0009

Koszt komparatora: cena VaxigripTe-
tra

S6a 62,85 zt 7,6305 7,6296 0,0009

Koszt komparatora: cena Influvac Te-
tra

S6b 62,44 7t 7,6305 7,6296 0,0009
Marze (hurtowa i detaliczna) dla cen
szczepionek zgodnie z projektem no-
welizacji ustawy refundacyjnej (do

31.12.2024)

S7a 63,90 zt 7,6305 7,6296 0,0009

s7b Marze (hurtowa i detaliczna) dla cen
szczepionek zgodnie z projektem

64,00 zt 7,6305 7,6296 0,0009

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Nr wa- Wariant Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN
riantu QIV-HD SD téw [21] QIV-HD QIV-SD [QALY] [zt/QALY] [%] Efluelda [z1]
nowelizacji ustawy refundacyjnej (od
01.01.2025)
S8  Pominiecie kosztu wizyty w POZ [ ] 61,45 zt [ 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ | [ ]

Tabela 50. Wyniki scenariuszowe] analizy wrazliwosci CUA, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw (PPP+P).

Nr wa- Wariant Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Roéznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektow ICUR zmiana ICUR progowa CZN
riantu QlV-HD SD tow [zt] QlV-HD QIV-SD [QALY] [z1/QALY] [%] Efluelda [z1]
0  Podstawowy ] 65,85 7t [ 7,6305 7,6296 0,0009 [ | ]
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
Sla redukgji czestosci hospitalizacji z [ ] 107,47 2t e 7,6304 7,6295 0,0009 ] B e
przyczyn oddechowych (Lee 2023)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
S1b redukcji czgstosci hospitalizacji z - 107,47 zt - 7,6305 7,6295 0,0009 - - -
przyczyn oddechowych (DANFLU-1)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
Sle przyczyn oddechowych (metaanaliza - 107,47 2 - 7,6304 7/6295 0,0009 - - -
AKL Efluelda 2023)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
S2a orzycayn sercowo-oddechowych [ ] 441,63 2t [ ] 7,6300 7,6290 0,0010 [ [ ] [ ]
(Lee 2023)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
S20 L cayn sercowo-oddechowych [ ] 441,63 zt [ ] 7,6300 7,6290 0,0010 [ [ ] [ ]
(DANFLU-1)
sac “efozenie efektu QIVHD wzakresie Ry 441,631 I 7,6300 7,6290 0,0010 Il I
redukcji czestosci hospitalizacji z
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Nr wa- Wariant Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN
riantu QIV-HD SD tow [zf] QlV-HD QIV-SD [QALY] [zt/QALY] [%] Efluelda [z1]

przyczyn sercowo-oddechowych
(metaanaliza AKL Efluelda 2023)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
S3a redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (Lee 2023)

1681,32 1zt 7,6274 7,6263 0,0012

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
S3b  redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (DANFLU-1)

1681,32 zt 7,6274 7,6263 0,0011

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (metaanaliza AKL
Efluelda 2023)

S3c 1681,32 1zt 7,6274 7,6263 0,0012

Alternatywne Zrodto utraty QALY z

S4
powodu grypy

65,85 zt 7,6305 7,6296 0,0009
Umieszczenie szczepionki Efluelda w
S5 wykazie lekéw dostepnych dla senio-

row (65+)

65,85 zt 7,6305 7,6296 0,0009

Koszt komparatora: cena VaxigripTe-
tra

S6a 66,07 zt 7,6305 7,6296 0,0009

Koszt komparatora: cena Influvac Te-
tra

S6b 65,62 7t 7,6305 7,6296 0,0009
Marze (hurtowa i detaliczna) dla cen
szczepionek zgodnie z projektem no-
welizacji ustawy refundacyjnej (do

31.12.2024)

S7a 67,16 zt 7,6305 7,6296 0,0009

s7b Marze (hurtowa i detaliczna) dla cen
szczepionek zgodnie z projektem

67,26 zt 7,6305 7,6296 0,0009

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
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Nr wa- Wariant Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdéznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]:
riantu QIV-HD SD tow [z1] QIV-HD QIV-SD
nowelizacji ustawy refundacyjnej (od
01.01.2025)
S8  Pominiecie kosztu wizyty w POZ [ ] 64,65 zt e 7,6305 7,6296

Tabela 51. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci CUA, perspektywa spoteczna.

Nr wa- Wariant Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Réznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]:
riantu QIV-HD SD tow [zt] QlV-HD QIV-SD
0  Podstawowy ] 834,75 7t [ 7,6305 7,6296
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
Sla redukcji czestosci hospitalizacji z - 877,86 zt - 7,6304 7,6295
przyczyn oddechowych (Lee 2023)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
S1b  redukcji czestosci hospitalizacji z - 877,86 zt - 7,6305 7,6295
przyczyn oddechowych (DANFLU-1)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
Sle przyczyn oddechowych (metaanaliza - 877,862t - 7,6304 7/6295
AKL Efluelda 2023)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
522 przyczyn sercowo-oddechowych - 1216,60 2t - 7,6300 7,6290
(Lee 2023)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z
52b przyczyn sercowo-oddechowych - 1216,60 2t - 7,6300 7,6290
(DANFLU-1)
S2c Za’roierl]Aie efekt}J QIV-HP w zalA<Aresie - 1216,60 2t - 76300 76290
redukcji czestosci hospitalizacji z
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

u 0sdb dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Nr wa- Wariant Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN
riantu QIV-HD SD tow [zf] QlV-HD QIV-SD [QALY] [zt/QALY] [%] Efluelda [z1]

przyczyn sercowo-oddechowych
(metaanaliza AKL Efluelda 2023)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
S3a redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (Lee 2023)

2476,17 zt 7,6274 7,6263 0,0012

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
S3b  redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (DANFLU-1)

2476,17 7,6274 7,6263 0,0011

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie
redukcji czestosci hospitalizacji z do-
wolnej przyczyny (metaanaliza AKL
Efluelda 2023)

S3c 2476,17 zt 7,6274 7,6263 0,0012

Alternatywne Zrodto utraty QALY z

S4
powodu grypy

834,75 7t 7,6305 7,6296 0,0009
Umieszczenie szczepionki Efluelda w
S5 wykazie lekow dostepnych dla senio-

row (65+)

834,75 zt 7,6305 7,6296 0,0009

Koszt komparatora: cena VaxigripTe-
tra

S6a 834,98 zt 7,6305 7,6296 0,0009
Koszt komparatora: cena Influvac Te-

tra

S6b 834,53 7t 7,6305 7,6296 0,0009
Marze (hurtowa i detaliczna) dla cen
szczepionek zgodnie z projektem no-
welizacji ustawy refundacyjnej (do

31.12.2024)

S7a 836,06 zt 7,6305 7,6296 0,0009

s7b Marze (hurtowa i detaliczna) dla cen
szczepionek zgodnie z projektem

836,16 zt 7,6305 7,6296 0,0009

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
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Vo)

Nr wa- Wariant Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN
riantu QIV-HD SD tow [zf] QlV-HD QIV-SD [QALY] [zt/QALY] [%] Efluelda [z1]

nowelizacji ustawy refundacyjnej (od
01.01.2025)

S8  Pominiecie kosztu wizyty w POZ

833,55 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ | [ ]

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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5.3 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Ponizej przedstawiono wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci (wartosci Srednie o odchylenia standar-
dowe kosztéw i efektéw oraz punktowe oszacowania wskaznikow ICUR i ICER) z perspektywy ptatnika pu-

blicznego (PPP), perspektywy wspdlnej (PPP+P) oraz spotecznej.

Tabela 52. Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci kosztéw-uzytecznosci.

QIV-SD
Kategoria QIV-HD (Efluelda) (VaxigripTetra/In-
fluvac Tetra)

Réznica
(QIV-HD vs QIV-SD)

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Catkowite koszty - Srednia (SD) _ 62,88 zt (1,77 zt) _
Catkowita liczba QALY - $rednia (SD) 7,6314 (0,0210) 7,6305 (0,0210) 0,0009 (0,0003)
ICUR [z4/QALY] - - [
Perspektywa wspdlna pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P)
Catkowite koszty - Srednia (SD) _ 66,22 zt (1,93 zt) _
Catkowita liczba QALY - $rednia (SD) 7,6304 (0,0210) 7,6295 (0,0210) 0,0009 (0,0004)
ICUR [24/QALY] - - I
Perspektywa spoteczna
Catkowite koszty - Srednia (SD) _ 837,33 2t (62,73 zt) _
Catkowita liczba QALY - $rednia (SD) 7,6301 (0,0203) 7,6292 (0,0203) 0,0009 (0,0004)
ICUR [24/QALY] - - I

Srednie — catkowite i inkrementalne — koszty i wyniki zdrowotne w PSA s3 zblizone do uzyskanych w analizie
podstawowej (por. Rozdziat 4.2). Koszt uzyskania dodatkowego QALY w PSA jest o ok. || | | | | od de-
terministycznego odpowiednika |_- opfacalnosci dla zadnej z rozwazanych perspektyw

kosztow.

Niepewnos¢ wynikow modelu zobrazowano ponizej za pomocg wykresu rozrzutu (scatterplot), w ktérym
kazdy punkt umieszczony w ptaszczyZznie koszt — uzytecznosé przedstawia réznice catkowitych kosztéw oraz
réznice wynikow zdrowotnych (QALY) miedzy strategiami QIV-HD i QIV-SD, uzyskang w pojedynczej prébie
symulacji Monte Carlo. Dodatnie wartosci na wykresie oznaczajg wyzszy koszt catkowity (0$ rzednych) oraz
wyzszy efekt zdrowotny (o$ odcietych) strategii z zastosowaniem QIV-HD. Zaznaczona elipsa wyznacza 95%

Cl dla inkrementalnego wskaznika kosztow-uzytecznosci.

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Wykres 5. Wykres rozrzutu wynikow PSA; perspektywa ptatnika publicznego (PPP).

Wykres 6. Wykres rozrzutu wynikow PSA; perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow
(PPP+P).

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Wykres 7. Wykres rozrzutu wynikéw PSA; perspektywa spoteczna.

Wyniki analizy probabilistycznej, w podziale na rozwazane perspektywy kosztéw, przedstawiono na poniz-
szych wykresach w postaci krzywej akceptowalnosci, obrazujgcej prawdopodobienistwo kosztowe]j efektyw-
nosci strategii z zastosowaniem QIV-HD zamiast QIV-SD, jako funkcje gotowosci ptatnika do zaptaty za jed-
nostke efektu zdrowotnego (QALY). Prawdopodobienstwo w danym punkcie krzywej obliczano jako odse-
tek préb symulacji PSA, dla ktdrych obliczony ICUR nie przekraczat zadanej wartosci gotowosci do ptacenia

(WTP) za QALY.

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Wykres 8. Krzywa akceptowalnosci dla strategii QIV-HD; perspektywa ptatnika publicznego (PPP).

Wykres 9. Krzywa akceptowalnosci dla strategii QIV-HD; perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiad-
czeniobiorcow (PPP+P).

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Wykres 10. Krzywa akceptowalnosci dla strategii QIV-HD; perspektywa spofeczna.

Prawdopodobienstwo, ze dodanie zastosowanie szczepionki wysokodawkowej (QIV-HD) zamiast standar-
dowej szczepionki czterowalentnej (QIV-SD) w zapobieganiu grypie u oséb w wieku 60 lat i starszych jest
strategia _ przy gotowosci do ptacenia w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego
Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (175 926 zt/QALY), wynosi - z perspektywy ptatnika publicznego,

- z perspektywy wspodlnej oraz - z perspektywy spotecznej.

6 Ograniczenia analizy
Najwazniejsze ograniczenia analizy przedstawiono w punktach ponizej:

e Przyjeta skutecznos$¢ szczepionki Efluelda pochodzi z badania FIM12 (DiazGranados 2014), w kté-
rym poréwnywano szczepionki trojwalentne (TIV-HD vs TIV-SD), co jest réwnoznaczne z zatoze-
niem, ze wzgledna skutecznosc szczepionki wysokodawkowej bedzie niezalezna od walentnosci
szczepionek. Ponadto, w badaniu uczestniczyly osoby starsze w wieku 65 lat i wiecej, zatem zato-
zenie takiej samej skutecznosci w grupie wiekowej 60-64 lat wigze sie z niepewnoscig;

e QOgraniczenia analizy zwigzane sg rowniez z niskg wiarygodnoscig oficjalnych danych epidemiolo-
gicznych dotyczacych liczby hospitalizacji i zgonéw zwigzanych z grypg w Polsce oraz brakiem da-
nych epidemiologicznych z wyszczegdlnieniem podgrupy wiekowej 60-64 lat;

e W analizie wykorzystano model statyczny, ktéry opiera sie na pewnych upraszczajgcych zatoze-
niach (horyzont jednego sezonu epidemicznego z zatozeniem wskaznikéw zachorowan i hospitali-

zacji z ,przecietnego” sezonu grypowego). Z drugiej strony nalezy podkresli¢, ze wykorzystanie

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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modelu statycznego w ocenie skutecznosci programu szczepien u oséb starszych jest zgodnie z
rekomendacjg grupy roboczej ISPOR-SMDM Task Force dotyczacg dobrej praktyki modelowania
przebiegu chordb zakaznych (Pitman 2012).

7  Dyskusja

Analize przeprowadzono w celu oceny zasadnosci ekonomicznej finansowania produktu leczniczego Eflu-
elda, czterowalentnej inaktywowanej wysokodawkowej szczepionki przeciw grypie, w ramach wykazu le-
kow refundowanych dostepnych w aptece na recepte, w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa pod-
typy wirusa grypy A oraz dwa podtypy wirusa grypy B poprzez czynne uodpornienie oséb dorostych od

ukonczenia 60 roku zycia.

W analizie podstawowej wykazano, ze strategia QIV-HD jest _ wzgledem zastosowania

szczepionki czterowalentnej w standardowej dawce (QIV-SD: VaxigripTetra lub Influvac Tetra), niezaleznie

od przyjetej perspektywy kosztow. Analiza scenariuszy potwierdzita _ oraz
konserwatywnos$¢ podstawowego zatozenia dotyczgcego wptywu wnioskowanej technologii wytgcznie na
hospitalizacje z powodu grypy | R R

Wykorzystany model epidemiologiczny ma strukture prostego modelu statycznego, w ktorym uwzgled-
niono koszty i wyniki zdrowotne zwigzane z grypa w horyzoncie rocznego, ,przecietnego” sezonu epide-
micznego grypy. Zgodnie z rekomendacjg grupy roboczej ISPOR-SMDM Task Force dotyczacg dobrej prak-
tyki modelowania przebiegu choréb zakaznych (Pitman 2012), zaawansowane dynamiczne modele przeno-
szenia choréb zakaznych powinny by¢ stosowane w przypadkach, gdy oceniana interwencja wptywa na
ekologie okreslonego patogenu lub gdy interwencja wptywa na przenoszenie choroby w populacji docelo-

wej. Z kolei proste modele statyczne sg odpowiednie w nastepujgcych sytuacjach:

e w danej grupie spodziewany jest niemal wytgcznie bezposredni efekt odpornosci, tzn. nie wyste-
puje zjawisko odpornosci gromadnej (ang. herd immunity), tj. zmniejszenia prawdopodobienstwa
zachorowania rowniez u osob nie uodpornionych wskutek obecnosci w populacji odpowiedniej
liczby oséb zaszczepionych na okreslong chorobe zakazng; jako przyktad ww. sytuacji podano ocene

szczepienia przeciw grypie lub chorobie pneumokokowej w populacji oséb starszych (Pitman 2012),

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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e populacja docelowa dla interwencji nie jest istotna z punktu widzenia epidemiologicznego (np.
ocena szczepionki przeciw WZW A u 0sdb podrdézujacych z krajéw z niskg zachorowalnoscig do

krajow z wysokg zachorowalnoscia),

e wyniki modelu statycznego wskazujg na kosztowa efektywnos$¢ ocenianej interwencji oraz spodzie-
wane jest, ze modelowanie dynamiczne prowadzitoby do dalszej poprawy wynikéw (np. poprzez

dodatkowy efekt wynikajacy z odpornosci gromadnej).

W rozwazanym przypadku (szczepienie przeciw grypie w populacji osdb starszych), model statyczny jest

uzasadniony z nastepujgcych wzgledow:

e w warunkach polskich zaktadanie odpornosci gromadnej nie bytoby realistyczne, gdyz odsetki osdb
zaszczepionych przeciw grypie w Polsce sg wielokrotnie nizsze od poziomu wyszczepialnosci zale-
canego przez WHO (75% u os6b starszych) i koniecznego do uzyskania odpornosci gromadnej w

populacji (Plans-Rubid 2012)

e zgodnie z rekomendacjg ISPOR-SMDM Task Force, model statyczny jest odpowiedni w sytuacji gdy
spodziewany jest niemal wytgcznie bezposredni efekt odpornosci w populacji, np. w ocenie szcze-

pienia przeciwko grypie osdb starszych (Pitman 2012).

Na podstawie powyzszego nalezy uznaé, ze zastosowanie modelu statycznego w ocenie skutecznosci szcze-
pionki Efluelda jest wtasciwe i zgodne z zasadami dobrej praktyki w modelowaniu chordb zakaznych (Pitman

2012).

W ramach walidacji konwergencji, zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 przeprowadzono przeglad opraco-
wan ekonomicznych dotyczacych wnioskowanej interwencji w rozwazanym wskazaniu (zob. Zatgcznik
12.6). W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 analizy kosztéw uzytecznosci (dwie odnalezione w wyniku
przeprowadzonego przegladu: Alvarez 2023 i Rumi 2021; oraz dwie z wigczonego przegladu systematycz-
nego Postma 2023: Basile 2020 i de Courville 2021), a takze 2 analizy kosztéw i korzysci: Pahmeier 2023 i
Zeevat 2023. Na podstawie wynikéw odnalezionych badarn mozna stwierdzi¢, ze szczepionka czterowa-
lentna wysokodawkowa jest strategig kosztowo efektywng w porédwnaniu do szczepionki czterowalentnej
w standardowej dawce w populacji dorostych oséb w wieku 60 lat oraz starszych. Podobnie jak w niniejszej
analizie, wyniki istotnie zalezaty od zakresu wptywu QIV-HD na czestos¢ hospitalizacji — w analizie Alvarez
2023, opartej na analogicznym modelu do uzytego w niniejszej analizie, nizsze wartosci ICUR i kosztow
inkrementalnych uzyskano w krajach w ktérych zatozono efekt ocenianej interwencji w zapobieganiu ho-

spitalizacjom z przyczyn oddechowych (Belgia) oraz sercowo-oddechowych (Finlandia) niz w analizie
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zakfadajacej efekt QIV-SD do hospitalizacji zwigzanej z potwierdzong grypa (Portugalia) Wyniki te potwier-
dzaja, ze przyjete w adaptacji polskiej zatozenia podstawowe stanowity podejscie konserwatywne z punktu

widzenia potencjalnych oszczednosci zwigzanych z zastosowaniem szczepionki wysokodawkowe].

Najwazniejsze ograniczenia modelu podsumowano w Rozdziale 6.

8 Whnioski kornicowe

Zastosowanie szczepionki czterowalentnej wysokodawkowej Efluelda (QIV-HD) w profilaktyce grypy sezo-

nowej u osob w wieku 60 lat i starszych jest strategig _ wzgledem zastosowania szcze-

pionki czterowalentnej w standardowej dawce (QIV-SD), zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego
(ICUR = _), z perspektywy wspdlnej (ICUR = _) jak i z perspektywy spotecznej
(ICUR = _). Wyniki analizy sg jeszcze bardziej korzystne dla szczepionki Efluelda w scenariu-
szach uwzgledniajgcych zmniejszenie czestosci hospitalizacji w szerszej puli Swiadczen (hospitalizacje po-
tencjalnie zwigzane z grypg), co powoduje, ze Efluelda _ z perspektywy ptatnika
publicznego. Zastgpienie standardowej szczepionki czterowalentnej produktem Efluelda prowadzi do do-
datkowego efektu zdrowotnego w postaci uniknietych wizyt u lekarza, hospitalizacji i zgondw zwigzanych

z grypa, jak rowniez dodatkowych lat zycia skorygowanych o jakos¢.

W chwili obecnej w ramach refundacji dla oséb dorostych udostepniane sg jedynie szczepionki o standar-
dowej dawce, dostepne dla oséb w wieku od 18 r.z. do 65 r.z. o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powiktan
pogrypowych (VaxigripTetra); dla oséb w wieku od 18 r.z. do 65 r.z. (Influvac Tetra) i dla oséb w wieku
powyzej 65 r.z. bez wzgledu na ryzyko wystgpienia powiktan pogrypowych (VaxigripTetra i Influvac Tetra).
Tymczasem wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze u 0séb starszych rozwazy¢ nalezy zastosowanie szcze-
pionek QIV-HD, do ktérych nalezy produkt leczniczy Efluelda (APD Efluelda 2023). Dodatkowo, jak pokazata
pandemia COVID-19, zakazenia dréog oddechowych i ich ciezki przebieg oraz wynikajgce z nich powiktania
stanowig wywotujg znaczne utrudnienia w prawidtowym funkcjonowaniu systemu opieki zdrowotnej, w
tym wptywajg negatywnie na mozliwos¢ hospitalizacji w szpitalach. Podobienstwo wiruséw wywotujgcych
zakazenia uktadu oddechowego, grypy i koronawirusa, tj. drog ich rozprzestrzeniania sie, objawow zakaze-
nia nimi oraz tozsamych grup ryzyka rozwoju powikta zakazenia pozwala przewidywac na najblizsze lata, ze
szczyty zachorowac na nie mogg zbiegac sie w okresach zimowych. Nalezy zatem maksymalnie dgzy¢ do
kontroli tych sezonowych epidemii i unikniecia hospitalizacji z powodu zakazenia. Odpowiedzig na powyz-
sze niezaspokojone potrzeby medyczne jest szczepionka czterowalentna inaktywowana przeciw grypie —

Efluelda zawierajgca cztery szczepy wirusa w wysokiej dawce. Jest to jedna tego typu szczepionka
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udostepniona na terenie Unii Europejskiej, dedykowana osobom w wieku 60 lat i starszym. Szczepionka
QIV-HD Efluelda, ze wzgledu na 4-krotnie wyzszg zawarto$¢ hemaglutyniny (60 ug) niz dostepne na rynku
polskim szczepionki QIV-SD (15 pg) indukuje silniejszag odpowiedZ immunologiczng i dlatego pokonuje czesc
efektdéw immunostarzenia i zapewnia starszym dorostym lepszg ochrone przed zachorowaniem na grype i

jej powiktaniami, w tym sercowo-naczyniowymi i hospitalizacjami.
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1 Cel analizy

Celem analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu leczniczego Efluelda w zapobieganiu grypie u oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych, w ra-

mach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sanofi Pasteur Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o objecie
refundacjg produktu leczniczego Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, czterowa-
lentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrograméw, w ramach

wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

2 Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcych etapach:

e 0oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach rozwazanego hory-
zontu czasowego (sezony grypowe 2024/2025 i 2025/2026, trwajgce od 1 wrzesnia do 31 sierp-
nia),

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

e okreslenie kosztéw zwigzanych ze szczepieniem i leczeniem grypy i jej powiktan,

e obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istniejg-
cym (zaktadajgcym utrzymanie aktualnego statusu refundacyjnego, tj. braku finansowania
szczepionki Efluelda ze srodkéw ptatnika publicznego) i nowym (zaktadajgcym objecie refunda-
cjg szczepionki Efluelda we wnioskowanym wskazaniu), oraz dodatkowych (inkrementalnych)

wydatkdéw ptatnika zwigzanych z realizacjg scenariusza nowego.

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

elda.
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W analizie wptywu na budzet postuzono sie modelem epidemiologicznym wykorzystanym w réwnolegle
przeprowadzonejanalizy ekonomicznej, przygotowanym w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft®

Office Excel 2019.

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja 3.0; AOTMIT
2016) oraz Rozporzadzenie 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 urzedowe]
ceny zbytu, technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej, sSrodka spozywczego specjalnego prze-

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

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet obliczono dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z decyzji
o umieszczeniu produktu Efluelda w wykazie lekéow refundowanych dostepnych w aptece na recepte,
poprzez poréwnanie dwoch alternatywnych scenariuszy: istniejgcego (aktualnego) i nowego (przy-

sztego).

Scenariusz istniejgcy odpowiada sytuacji, w ktdrej szczepionka Efluelda pozostanie nierefundowana ze
Srodkéw publicznych; technologig mozliwg do zastosowania w tej populacji bedg szczepionki czterowa-
lentne inaktywowane w standardowej dawce (QIV-SD; produkty lecznicze VaxigripTetra i Influvac Tetra),
objete refundacjg w ramach wykazu aptecznego za odptatnoscig 50% oraz dostepne bezptatnie dla

$wiadczeniobiorcdw powyzej 65 roku zycia w ramach wykazu 65+ (MZ 30/08/2023).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, ktorej minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda pozytywnej

decyzji o objeciu refundacjg szczepionki Efluelda we wskazaniu czynnego uodpornienia oséb dorostych

w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie, _

Szczegdtowe omowienie prognozowanej struktury rynku szczepionek przeciw grypie w poréwnywanych

scenariuszach przedstawiono w Rozdziale 3.2.
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2.2  Perspektywa analizy

Ze wzgledu na wspotptacenie Swiadczeniobiorcow za produkt Efluelda (_
I . . analizie uwzgledniono perspektywe:

e podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia, w skrocie: perspektywa ptatnika publicznego; PPP),
e perspektywe wspdlng ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow (PPP+P),

e perspektywe swiadczeniobiorcéw (PP),

co jest podejsciem zgodnym z wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych (AOTMIT

2016).

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw srod-

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

2.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg
szczepionki Efluelda w horyzoncie pierwszych dwdéch sezonéw grypowych (trwajgcych od poczatku
wrzesnia do korica sierpnia nastepnego roku kalendarzowego) po przewidywanym objeciu refundacja
szczepionki Efluelda 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 2024/2025 (wrzesien 2024 r.). W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmuje
sezony 2024/2025 i 2025/2026 i odpowiada zaktadanemu okresowi obowigzywania pierwszej decyzji

refundacyjnej dla szczepionki Efluelda.

3  Liczebnosc populacji

3.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji wskazanej we wniosku

Populacje docelowg analizy stanowig u oséb dorostych w wieku 60 lat i starsze (tj. od ukoriczenia 60.
roku zycia). Liczebno$¢ populacji przyjeto zgodnie z najnowszymi danymi GUS dotyczgcymi struktury

ludnosci wg wieku w Polsce (stan z 31 grudnia 2022 r.; GUS 2023)
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Liczebnos¢ przedstawiono dodatkowo w podziale na dwie podgrupy wiekowe: 60-64 lat i 65+ lat, wy-
réznione w modelu ze wzgledu na rézny poziom wyszczepialnosci, ryzyko hospitalizacji i zgondéw oraz
rézny poziom finansowania szczepionek QIV-SD (VaxigripTetra i Influvac Tetra) w ww. grupach; zob. Ta-

bela 4.

Tabela 53. Liczebnos$¢ populacji docelowe;.
Populacja Liczebnoé¢ Zrédto

Liczebnos$¢ populacji docelowej

Liczebno$¢ populacji docelowej (60 lat i wiecej), w tym: 9797710
Ludnos¢, stan w dniu 31 grudnia 2022
- 0,
60-64 lata 2 444 255 (25%) . (GUS 2023)
65+ lat 7 353 455 (75%)

Liczebnos¢ populacji oséb w wieku 60 lat i starszych wynosi obecnie 9,8 min. Zgodnie z obserwowanymi
trendami starzenia spoteczenstwa w Polsce, prognozuje sie systematyczny wzrost liczebnosci populacji
0s0b starszych w najblizszych altach: prognozy dla pierwszych dwadch lat horyzontu analizy, na podsta-

wie historycznych danych GUS z lat 2015-2022, przedstawia Tabela 54.

Tabela 54. Prognoza liczebnosci populacji docelowej (60+ lat) w nadchodzgcych sezonach grypowych.
Populacja 2023/2024 2024/2025 2025/2026

Liczebno$¢ populacji docelowej (60 lat i wiecej) 9918939 9974233 10024 253

Ze wzgledu na konstrukcje modelu ekonomicznego i wptywu na budzet, kalkulacje wydatkow byty moz-
liwe dla ustalonej liczebnosci populacji docelowej, tj. bez mozliwosci uwzglednienia zmiany liczebnosci
populacji docelowej w czasie; z tego wzgledu w modelu przyjeto liczebnosé populacji wg stanu aktual-
nego (Tabela 53). Ograniczenie to nie ma jednak wptywu na wyniki inkrementalne analizy, gdyz wptyw
na budzet jest determinowany przez prognoze liczby szczepionych, ktéra moze (i powinna) uwzgledniac

przewidywane zmiany liczebnosci i struktury wiekowej populacji..

W oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej pominieto znikomy odsetek oséb z przeciwwskazaniami
do szczepienia przeciw grypie (szacunkowo 0,04 %o wg opinii Konsultant Krajowej w dz. Epidemiologii
dr hab. lwony Paradowskiej-Stankiewicz; AWA Influvac Tetra 2023), co nie ma wptywu na oszacowania
liczby zaszczepionych w analizie, gdyz wykorzystane poziomy wyszczepialnosci rowniez sg odnoszone

do catkowitej populacji oséb w Polsce (OPZG 2013).
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3.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, szczepionka Efluelda jest wskazana do czynnego uod-
pornienia oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie (ChPL Efluelda). Wskazania
rejestracyjne wnioskowanej technologii pokrywajg sie z wnioskowanymi wskazaniami refundacyjnymi,
w zwigzku z czym rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktérych wniosko-
wana technologia moze by¢ stosowana jest réwna liczebnosci populacji docelowej okreslonej we wnio-

sku tj. 9,8 mln osdb, przedstawionej w Rozdziale 3.1 (Tabela 53).

3.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Na chwile obecng (poczatek sezonu grypowego 2023/2024), szczepionka Efluelda nie jest jeszcze do-
stepna w sprzedazy na rynku polskim, w zwigzku z czym liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana

technologia jest obecnie stosowana wynosi 0 0séb.

3.4 Zestawienie tabelaryczne oszacowan liczebnosci populacji

Zbiorcze zestawienie tabelaryczne oszacowan przedstawionych w Rozdziatach 3.1-3.3 zamieszczono w

tabeli ponizej (Tabela 55) .

Tabela 55. Tabelaryczne zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji dla szczepionki Efluelda.

Populacja Liczebnos¢ Zrédto
Roczna liczebnos¢ populacji wskazana we wniosku 9797 710 oséb GUS 2023
Roczna{hczebno'sc populacji obeJmuJe'lca Wszystk]ch pacjentéw, u 9797 710 0séb GUS 2023
ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana
R i » lacii w ktérei wniosk hnologia i
oczna liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest 0 0s6b Informacja od wnioskodawcy

obecnie stosowana
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4  Prognozowana liczba zaszczepionych i struktura udziatow 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 (w wieku
60 lat i starsi). W oszacowaniach analizy wptywu na budzet, przyjeto nastepujace kategorie dostepnosci

szczepionek na rynku prywatnym:

e nabycie szczepionki w aptece
o z czesciowa (50%) refundacjg w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w
aptece na recepte
o petnoptatne (bez refundacji)
e Swiadczenie w placéwkach medycznych (Z0Z)
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 56. Dostepnos¢ szczepionek w poréwnywanych scenariuszach BIA — populacja powyzej 60. roku

zycia.
Apteka Placéwki medyczne
Scenariusz
Refundacja (100%) Refundacja (- Petna odptatnos$é Bezptatnie
N Influvac Tetra Influvac Tetra Influvac Tetra Influvac Tetra
Istniejacy - - o I
VaxigripTetra VaxigripTetra VaxigripTetra VaxigripTetra
Influvac Tetra
Influvac Tetra Influvac Tetra Influvac Tetra
Nowy o VaxigripTetra o o
VaxigripTetra VaxigripTetra VaxigripTetra
Efluelda

Ogdlny poziom wyszczepialnosci oraz prognozowane udziaty poszczegdlnych szczepionek w porowny-

wanych scenariuszach omdéwiono w ponizszych podrozdziatach analizy.

4.1 Scenariusz istniejgcy (aktualny)

Dane dotyczgce historycznego poziomu wyszczepialnosci przeciw grypie w populacji docelowej zaczerp-
nieto z raportu Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy (aktualna nazwa: Ogdlnopolski Program

Zwalczania Chorob Infekcyjnych, OPZCl) — estymacje rynkowe na bazie danych pochodzgcych od
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dystrybutoréw oraz dostepnych na stronie www.pzh.gov.pl (OPZG 2023). Wyszczepialno$¢ w podgru-
pach wiekowych 15-64 i 65+ lat w sezonach od 2015/2016 do 2022/2023 zamieszczono W ponizszej

tabeli.

Tabela 57. Srednie poziomy zaszczepienia populacji w grupie wiekowej 15-64 i 65+ lat w sezonach
2015/2016-2022/2023 w Polsce (OPZG 2023).

Sezon: 2015/2016 2016/2017 2017/2018 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022 2022/2023

15-64 lat 1,9% 1,8% 1,9% 1,8% 1,8% 3,6% 6,6% 2,4%

65+ lat 11,4% 11,4% 13,0% 14,2% 15,1% 18,4% 22,9% 20,2%

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%),
natomiast odsetek zaszczepionych osdb powyzej 65 roku zycia zwiekszyt sie z ok. 10 do ok. 20%, m.in.

wskutek objecia refundacjg apteczng szczepionek QIV-SD w populacji seniorow.

Estymacje OPZG dla populacji 15-64 lat nie sg dostepne w podziale na wezsze przedziaty wiekowe. Jako
ze nalezy oczekiwaé, iz wyszczepialno$¢ wzrasta wraz z wiekiem (m.in. wskutek rosngcego z wiekiem
udziatu oséb z wysokim ryzykiem powiktan, dla ktérych szczepionki sg szczegélnie zalecane oraz refun-
dowane od sezonu 2020/2021), na podstawie danych Centrum Analiz CeZ, dotyczacych liczby pacjentéw
zaszczepionych wedtug wieku w sezonie 2022/2023 (w okresie 1.07.2022-14.02.2023) (CeZ 2023), okre-

Slono poziomy wyszczepialnosci oséb w podgrupach 18-59 lat i 60-64 lat (zob. Tabela 6).

Tabela 58. Liczba zaszczepionych w grupach wiekowych 18-59 i 60-64 lat w sezonie 2022/2023 (w
okresie 1.07.2022-14.02.2023); CeZ 2023).

Grupa wiekowa Liczba zaszczepionych Liczebnos¢ populacji Odsetek zaszczepionych (VCR)
18-59 lat I [
60-64 lat I [
18-64 lat [ ]

Odsetek zaszczepionych osob w wieku 60-64 lat wg danych CEZ 2023 oszacowano na

I ;v catej grupie 15-64 lat (2,4% wg OPZG).

t].
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Poziomy wyszczepialnosci w poszczegdlnych grupach wiekowych w ostatnim sezonie grypowym

(2022/2023) podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 59. Odsetek zaszczepionych przeciw grypie w podgrupach wiekowych modelu w ostatnim sezo-
nie (2022/2023).

Grupa wiekowa Wyszczepialnosé Zrédto
60-64 lata L OPZG 2023 (dane z ostatniego se-
65+ lat 20.2% zonu 2022/2023)

Prognozy ekspertéw wypracowane w ramach ,Konsensusu w sprawie zapotrzebowania na szczepionki
przeciw grypie na Sezon 2023/2024” wskazujg na mozliwos$¢ niewielki wzrost wyszczepialnosci w nad-
chodzgcym sezonie (ogdtem z 2,15 min w sezonie 2022/2023 do 2,3 min szczepionek w wariancie reali-
stycznym do 2,6 min szczepionek w wariancie optymistycznym w sezonie 2023/2024); prognozowany w

grupie 65+ lat wzrost wyszczepialno$ci w wariancie realistycznym wyniost 7,0% (zob. Tabela 60).

Tabela 60. Prognoza wzrostu wyszczepialnosci w sezonie 2023/2024 wg Konsensusu Ekspertow OPZG.

2023/2024 (wariant reali- 2023/2024 (wariant opty-

Grupa wiekowa 2022/2023 B — R —
Liczba dawek
15-64 lata 610 000 710 000 760 000
65+ lat 1426 000 1526 000 1766 000
Wyszczepialnosé (VCR) *
15-64 lata 2,44% 2,84% 3,04%
65+ lat 20,16% 21,57% 24,96%

* wyszczepialnos¢ liczona w odniesieniu do struktury wiekowej populacji z Narodowego Spisu Powszechnego w 2021 r. (25 027 754 oséb w
wieku 15-64 lat, 7 074 715 osdb w wieku 65+ lat)

Prognoze liczby szczepionych w grupach wiekowych 60-64 lat i 65+ lat na lata horyzontu analizy (sezony
2024/2025 i 2025/2026) wykonano przy zatozeniu statego 7,0% wzrostu liczby szczepionych rocznie
(zgodnie z realistycznym scenariuszem opracowanym w konsensusie ekspertow OPZG na sezon
2023/2024). Na podstawie danych Centrum Analiz CeZ, dotyczacych liczby pacjentéw zaszczepionych
wedtug wieku w sezonie 2022/2023 (w okresie 1.07.2022-14.02.2023) (CeZ 2023), oszacowano po-
nadto, ze w sezonie 2022/2023, - zaszczepionych oséb w wieku 60 lat lub starszych nabyto szcze-
pionke na rynku aptecznym. W dalszych prognozach przyjeto, ze ze wzgledu na rozszerzenie refundacji
szczepionek od sezonu 2023/2024 o populacje w wieku 18-64 lat bez czynnikdw ryzyka powiktan, jak
rowniez objecie szczepionek VaxigripTetra i Influvac Tetra wykazem produktéw leczniczych dostepnych

bezptatnie dla seniordw (65+ lat) , caty zaktadany (7%) przyrost liczby szczepionych bedzie przypadat na
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sprzedaz apteczng, tj. liczba szczepionych nabywajgcych szczepionke w placéwkach medycznych (Z0Z)
bedzie taka jak w sezonie 2022/2023. Oznacza to, ze prognozowany udziat rynku aptecznego wzrosnie

do 72% w sezonie 2024/2025 i 74% w sezonie 2025/2026.

Prognozowang w oparciu o powyzsze zatozenia strukture rynku szczepionek w wariancie podstawowym

scenariusza istniejgcego przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 61. Prognozowana wyszczepialnosé wg grupy wiekowej i strategii szczepienia w scenariuszu ist-
niejgcym (wariant podstawowy)

Grupa wiekowa 60-64 lat Grupa wiekowa 65+ lat
Strategia szczepienia
2024/2025 2025/2026 2024/2025 2025/2026
QIV-HD (Efluelda) - - - -
QIV-SD (rynek apteczny) 4,6% 5,0% 15,9% 17,5%
QIV-SD (placéwki medyczne) 1,8% 1,8% 6,3% 6,3%
tacznie 6,4% 6,8% 22,2% 23,8%

Uwzgledniajac przyjetg w analizie strukture wiekowg populacji (zob. Tabela 53, prognozowane udziaty
rynkowe przeliczono na prognozowang liczbe szczepionych wg grupy wiekowej, rodzaju szczepionki i

kanatu rynkowego (zob. Tabela 62).

Tabela 62. Prognozowana liczba szczepionych w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy)

tacznie (populacja 60+ lat) Grupa wiekowa 60-64 lat Grupa wiekowa 65+ lat
Strategia szczepienia
2024/2025 2025/2026 2024/2025 2025/2026 2024/2025 2025/2026

QIV-HD (Efluelda) 0 0 0 0 0 0
QIV-SD (rynek apteczny) 1285221 1410458 112 406 123359 1172815 1287099
QIV-SD (placowki medyczne) 503 882 503 882 44070 44070 459 813 459 813
tacznie 1789103 1914340 156 476 167 429 1632627 1746911
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4.2 Scenariusz nowy (po objeciu refundacjg szczepionki Efluelda)

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej produkt leczniczy Efluelda zostanie objety refundacja I

W scenariuszu nowym zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie zastepowac standardowe szcze-
pionki QIV-SD zakupione na recepte w ramach wykazu lekéw refundowanych. W konsekwencji, taczny
poziom wyszczepialnosci w scenariuszu nowym przyjeto na tym samym poziomie co w scenariuszu ist-

niejagcym.

W analizie podstawowej przyjeto, ze udziat grup wiekowych 60-64 lat i 65+ lat w liczbie szczepionych
produktem Efluelda bedzie proporcjonalny do udziatu ww. podgrup wiekowych w ogdlnej liczbie szcze-

pionych, oszacowanego w scenariuszu istniejagcym, tj. 8,7% (60-64 lat) i 91,3% (65+ lat; zob. Tabela 62).

Prognozowang w oparciu o powyzsze zatozenia strukture rynku szczepionek w wariancie podstawowym

scenariusza nowego przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 63. Prognozowana wyszczepialnos¢ wg grupy wiekowej i strategii szczepienia w scenariuszu no-
wym (wariant podstawowy)

Grupa wiekowa 60-64 lat Grupa wiekowa 65+ lat
Strategia szczepienia
2024/2025 2025/2026 2024/2025 2025/2026
QIV-HD (Efluelda) [ [ [ | [ |
QIV-SD (rynek apteczny) - - - -
QIV-SD (placowki medyczne) - - - -
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Grupa wiekowa 60-64 lat Grupa wiekowa 65+ lat
Strategia szczepienia
2024/2025 2025/2026 2024/2025 2025/2026
tacznie I I I I

Uwzgledniajac przyjetg w analizie strukture wiekowg populacji (zob. Tabela 53, prognozowane udziaty
rynkowe przeliczono na prognozowang liczbe szczepionych wg grupy wiekowej, rodzaju szczepionki i

kanatu rynkowego (zob. Tabela 64).

Tabela 64. Prognozowana liczba szczepionych w scenariuszu nowym (wariant podstawowy)

tacznie (populacja 60+ lat) Grupa wiekowa 60-64 lat Grupa wiekowa 65+ lat
Strategia szczepienia
2024/2025  2025/2026  2024/2025  2025/2026  2024/2025  2025/2026

QIV-HD (Efluelda) I I I I I I

QIV-SD (rynek apteczny) I Bl BN B N e
av-sp (placowkimedyezne) [ Il B BN
Il Bl Bl B N e

tacznie

Strukture rynku w wariantach skrajnych przedstawiono w zatgczniku 12.7 (Tabela 100 i Tabela 101).

5 Oszacowanie kosztow

Koszty zwigzane ze szczepieniem oraz leczeniem grypy i jej powiktarn w trakcie jednego sezonu grypo-
wego zaczerpnieto z modelu epidemiologicznego wykorzystanego w analizie ekonomicznej szczepionki

Efluelda.

e Koszty dla strategii QIV-HD przyjeto zgodnie z wynikami dla ocenianej interwencji (QIV-HD) w
analizie ekonomicznej,
e Koszty dla strategii ,QIV-SD, rynek apteczny” przyjeto zgodnie z wynikami dla komparatora (QlV-

SD) w analizie ekonomicznej,
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Oszacowanie kosztow jednostkowych uwzglednionych w analizie przedstawiono w Rozdziale 3.7.4, na-
tomiast omoéwienie parametrow epidemiologicznych i skutecznosci szczepionek, na podstawie ktdrych
szacowano zuzycie zasobdw dla poszczegdlnych interwencji — w Rozdziatach 3.7.2 i 3.7.3. analizy eko-

nomicznej.

Na potrzeby analizy wptywu na budzet, w modelu uwzgledniono dodatkowg (nieuwzgledniong w AE)
strategie szczepienia ,QIV-SD, poza rynkiem aptecznym”, tj. standardowej szczepionki czterowalentnej
(VaxigripTetra lub Influvac Tetra) nabywanej w placowkach medycznych (Z0Z) lub stosowanych np. w
programach bezptatnych szczepien przeciwko grypie realizowanych przez jednostki samorzadu teryto-
rialnego. Strategia ta rdzni sie od strategii ,QIV-SD, rynek apteczny” wytgcznie kosztem szczepionki (z
oczywistych wzgleddéw koszty zwigzane z leczeniem grypy i jej powiktan sg takie same niezaleznie od
kanatu rynkowego). Koszty szczepionki dla strategii ,,QIV-SD, poza rynkiem aptecznym” obliczono przy
zatozeniu, ze w 50% przypadkdéw szczepionka nabywana jest ze 100% odptatnoscia (po cenie hurtowe;j
brutto, obliczonej jako srednia z CHB produktéw VaxigripTetra i Influvac Tetra), a w pozostatych 50%
przypadkach — bezptatnie (np. w ramach programdéw samorzadowych prywatnego ubezpieczenia zdro-
wotne, finansowania szczepien przez pracodawcow). Obliczony w ten sposdb sredni koszt szczepionki z

perspektywy NFZ wynosi zatem O zt, a z perspektywy wspdlnej — 21,43 zt.

Nalezy zaznaczy¢, ze pomimo niepewnosci powyzszych zatozen, przyjety koszt szczepionki spoza rynku
aptecznego nie wptywa na wyniki inkrementalne analizy, gdyz zgodnie z zatozong strukturg rynku, Eflu-
elda bedzie zastepowac szczepionki dostepne w ramach wykazu lekéw refundowanych (szczegdty w

Rozdziale 4.2).

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono ponadto koszty leczenia grypy i jej powiktan u nieszczepio-
nych osodb z populacji docelowej, zaczerpniete z modelu dla strategii braku szczepienia (tj. zatozenia 0%
wyszczepialnosci). Nalezy jednak zauwazyé, ze w wyniku zatozenia jednakowego poziomu wyszczepial-
nosci populacji docelowej w poréwnywanych scenariuszach (zob. Rozdziat 4), wydatki ponoszone u oséb

nieszczepionych nie beda roznigce (tj. majg zerowy wptyw na budzet).
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6 Podsumowanie danych wejsciowych modelu wptywu na budzet

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

dokonano obliczert w analizie podstawowej.

Tabela 65. Zestawienie wartosci parametrow analizy podstawowej BIA.
Parametr modelu Wartos¢ w analizie podstawowej Zrédfo

Liczebno$¢ populacji docelowej

9797 710 osdb GUS 2023
(Rozdziat 3.1)
Struktura rynku w scenariuszu Na podstawie historycznych danych
istniejacym Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 62 OPZG, danych CeZ oraz prognoz Wnio-
(Rozdziat 4.1) skodawcy
Struktura rynku w scenariuszu Na podstawie historycznych danych
nowym Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 64 OPZG, danych CeZ oraz prognoz Wnio-
(Rozdziat 4.2) skodawcy
Modelowane na podstawie przyjetych
Koszty . kosztéw jednostkowych, parametréow
Zmienna tabelaryczna . ; ) ) L
(Rozdziat 5) epidemiologicznych i skutecznosci szcze-
pionek

2 letni, obejmujacy sezony grypowe:

Horyzont czaso
Y Wy 2024/2025 (09.2024-08.2025; Rok 1)

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 i za-

(Rozdziat 2.3) 2025/2026 (09.2025-08.2026; Rok 2) ktadana data objecia refundacja
W analizie przyjeto perspektywe podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz ) ) .
Perspektywa analizy Zdrowia) oraz perspektywe wspélng pod-  2800nI€ Zwytyeznymi AOTMIT 2016 w
) . ) ) przypadku wspotptacenia za wniosko-
(Rozdziat 2.2) miotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkdw publicznych i $wiad- wang technologie

czeniobiorcéw, przedstawiono réwniez wy-
niki z perspektywy $wiadczeniobiorcow

Dyskontowanie kosztow

) Nie dyskontowano Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016
(Rozdziat 2.2)

Szczegdtowe zatozenia oraz Zzrodfa oszacowan poszczegdlnych parametréw przedstawiono w metodyce

(zob. Rozdziaty 2-0).

7  Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Swiadczenia

Na podstawie danych dostepnych w portalu , Statystyki NFZ” (https://statystyki.nfz.gov.pl/), wartosc¢ re-
fundacji szczepionek przeciw grypie w ostatnim petnym roku kalendarzowym (2022 r.) w grupie wieko-

wej powyzej 60 lat wyniosta 30 min zt (zob. Tabela 66).
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Tabela 66. Wartos$¢ refundacji szczepionek przeciw grypie w 2022 r. w grupie wiekowe]j powyzej 60 lat,
wg danych z portalu Statystyki NFZ.

Produkt leczniczy Kwota refundacji w 2022 r. (populacja > 60 lat)
Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 0zt
VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 29629321 zt
Influvac Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 249 164 7t
Fluenz Tetra, aerozol do nosa, zawiesina, 1 dawka 141 zt
tacznie 29 878 626 zt

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego w obecnym sezon grypowym (2023/2024), z uwzglednie-
niem prognozowanego wzrostu wyszczepialnosci osob starszych, jak rowniez wprowadzenia dostepno-
$ci bezptatnych szczepionek w ramach wykazu ,,65+”, oszacowano na 266 min zt (tgcznie koszty szcze-
pionek, leczenia grypy i powiktan grypy), z czego koszt szczepionek stanowi 58 min zt (zob. Tabela 67).
Wydatki te obliczono zgodnie z podstawowymi zatozeniami scenariusza istniejgcego, z uwzglednieniem
kosztéw szczepionek oraz leczenia grypy w tgcznej populacji (szczepionych i nieszczepionych przeciw

grypie) oséb w wieku 60 lat i starszych.

Tabela 67. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen zwigzane z
kosztami profilaktyki i leczenia grypy w populacji 60+ lat (prognoza na sezon 2023/2024).

Sktadowa kosztu Prognozowane wydatki na sezon 2023/2024
Koszty szczepionek 57 658 375 zt
w tym Efluelda 0zt
Koszty wizyt u lekarza POZ zwigzanych z grypa 21510570 zt
Koszty wizyt na SOR zwigzanych z grypa 28272206 zt
Koszty hospitalizacji z powodu grypy 158 596 753 zt
tacznie 266 037 903 zt

Ze wzgledu na brak finansowania szczepionki Efluelda ze Srodkéw publicznych, udziat wnioskowane;j

technologii w aktualnych wydatkach NFZ w rozwazanej populacji docelowych wynosi 0% (O zt).
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8  Wyniki analizy wptywu na budzet

8.1  Wariant podstawowy

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia 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 wydatkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji szczepionki Eflu-
elda ze srodkow publicznych (scenariusz istniejgcy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny szczepionki Efluelda;

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

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 wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny

produktu Efluelda.

W zwigzku z zaktadanym wspotptaceniem Swiadczeniobiorcow za wnioskowang technologia, analize

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

8.1.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Oszacowania wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych
(PPP) w wariancie podstawowym, w populacji oséb w wieku 60 lat i starszych przedstawiono w tabeli
ponizej.
Tabela 68. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego.
Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy [zt] _ _
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Scenariusz istniejgcy [z1] 270292 716 zt 274 845 366 zt

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

Wzrost wydatkow [%)]

Wydatki na produkt leczniczy Efluelda

Scenariusz nowy [zt]

Scenariusz istniejgcy [z1] 0zt 0zt

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Efluelda w ramach wykazu lekow refundowa-
nych dostepnych w aptece na recepte, we wskazaniu czynnego uodpornienia osdb dorostych w wieku
60 lat i starszych w zapobieganiu grypie, prognozowane _ podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wyniosg _
_ w pierwszych dwoch latach od zaktadanego objecia refundacjg produktu

Efluelda.

Wyniki wptywu na budzet podsumowano na ponizszym wykresie (zob. Wykres 11).

Wykres 11. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego.

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny szczepionki Efluelda w ramach wykazu lekéw refundo-

wanych dostgpnych w aptece na receptg wynosi kolejno _

_ w scenariuszu nowym i 0 zt w scenariuszu istniejgcym.
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Szczegbdtowq strukture prognozowanych wydatkow ptatnika publicznego w podziale na rodzaj szcze-

pionki i sktadowe kosztu catkowitego przedstawiono w zatgczniku 12.8 (Tabela 102).

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

Wyniki analizy z perspektywy wspodlnej NFZ i Swiadczeniobiorcéw w wariancie podstawowym, w popu-

lacji osob w wieku 60 lat i starszych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 69. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
podstawowy, perspektywa wspdlna.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy [zt]
Scenariusz istniejgcy [z1] 304 519 174 zt 309211515 zt

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

Wzrost wydatkow [%)]

Wydatki na produkt leczniczy Efluelda

Scenariusz nowy [zt]

Scenariusz istniejgcy [z1] 0zt 0zt

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Efluelda w ramach wykazu lekéw refundowa-

nych dostepnych w aptece na recepte, we wskazaniu czynnego uodpornienia oséb dorostych w wieku
60 lat i starszych w zapobieganiu grypie, prognozowane ||| | | | | QNI - verspektywy wspoinej

NFZ i $wiadczeniobiorcow wyniosa |

_ w pierwszych dwadch latach od zaktadanego objecia refundacjg produktu Efluelda.

Wyniki wptywu na budzet podsumowano na ponizszym wykresie (zob. Wykres 12).

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Wykres 12. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
podstawowy, perspektywa wspdina.

Prognozowane wydatki NFZ i $wiadczeniobiorcow na szczepionke Efluelda wynosza _

I . scenariuiszu nowym i O 2t w scenariuszu istnieja-

cym.

Szczegdtowq strukture prognozowanych wydatkéw pfatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow w po-
dziale na rodzaj szczepionki i sktadowe kosztu catkowitego przedstawiono w zatgczniku 12.8 (Tabela

103).

8.1.3 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcéw (PP)

Oszacowania wydatkow $wiadczeniobiorcow w wariancie podstawowym, w populacji oséb w wieku 60

lat i starszych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 70. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
podstawowy, perspektywa swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy [zt] _ _

Scenariusz istniejacy [zt] 34226 458 zt 34 366 149 zt
Inkrementalny wptyw na budzet [z1] _ _
Wzrost wydatkow [%] - -

Wydatki na produkt leczniczy Efluelda

Scenariusz nowy [zt] _ _

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026
Scenariusz istniejgcy [z1] 0zt 0zt
Inkrementalny wptyw na budzet [z{] _ _

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Efluelda w ramach wykazu lekéw refundowa-

nych dostepnych w aptece na recepte, we wskazaniu czynnego uodpornienia oséb dorostych w wieku
60 lat i starszych w zapobieganiu grypie, prognozowane _ z perspektywy swiadcze-

niobiorcéw wynios2 | - ocrw-

szych dwdch latach od zaktadanego objecia refundacjg produktu Efluelda.

Prognozowane wydatki $wiadczeniobiorcéw na szczepionke Efluelda wynosza kolejno _

_ w scenariuszu nowym i 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Szczegdtowq strukture prognozowanych wydatkow $wiadczeniobiorcéw w podziale na rodzaj szcze-

pionki i sktadowe kosztu catkowitego przedstawiono w zatgczniku 12.8 (Tabela 104).

8.1.4 Wyniki zdrowotne w populacji

Tabela 71 przedstawia zestawienie wynikéw zdrowotnych uzyskiwanych w poréwnywanych scenariu-
szach oraz dodatkowe wyniki wynikajgce z realizacji scenariusza nowego zamiast scenariusza istniejg-

cego, w populacji oséb w wieku 60 lat i starszych.

Tabela 71. Wyniki zdrowotne w poréwnywanych scenariuszach (wariant podstawowy).

Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026
Wynik zdrowotny Scenariusz  Scenariusz Roznica Scenariusz  Scenariusz Roznica
no istniejac BTGy no istniejac Brra7S
Wy Jacy istniejacy) Wy Jacy istniejacy)
Zachorowania na grype 640 679 641027 -348 635 822 636 519 -697
Wizyty u lek POZ zwi
zyty ulekarza POZzwigzanez 50 g4 235 946 -128 234030 234 286 -257
grypa
Wizyty na SOR zwigzane z grypa 49774 49 801 -27 49 396 49 450 -54
Hospitalizacje z powodu grypy 20704 20717 -13 20522 20 548 -26
Zgony - tacznie 268 657 268 661 -4 268 597 268 605 -9
Zgony zwigzane z grypa 6912 6917 -4 6 850 6 859 -9
Zgony z innych przyczyn 261745 261745 0 261747 261746 0
Lata zycia (LY) 102 120997 102 120956 41 102 121570 102 121488 82
Lata 2vcia sk kol
ata zycla skorygowane 0Jakost g 555388 81525353 35 81525881 81525810 71
(QALY)
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Dodatkowe efekty zdrowotne w scenariuszu nowym, uzyskane tgcznie w dwuletnim okresie obowigzy-

wania pierwszej decyzji refundacyjnej dla szczepionki Efluelda, przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 13. Dodatkowy efekt zdrowotny w populacji tagcznie w okresie obowigzywania pierwszej decyzji
refundacyjnej dla szczepionki Efluelda (sezony 2024/2025 i 2025/2026); wariant podstawowy.

Liczba uniknietych zdarzen w scenariuszu nowym (vs scenariusz istniejgcy)
1200

1045
1000 ~

800 -

600 -

385
400

200 -

81
39 13

Zachorowania na grype IWizgm.ru lekarza POZ zwia]zaneI Wizyty na SOR zwigzane z IHnspitalizacjezpowcidu grypyI Zgony zwigzane z grypa
Zgrypa grypa

W efekcie wnioskowanego objecia refundacjg szczepionki Efluelda, prognozuje sie unikniecie 1,0 tys.

zachorowan na grype, 81 wizyt na SOR, 39 hospitalizacji i 13 zgondow zwigzanych z grypg, oraz zyskanie

dodatkowo 123 lat zycia i 106 QALY w populacji oséb w wieku 60 lat i starszych, tgcznie w dwuletnim

okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej dla szczepionki Efluelda.

8.1.5 Prognoza zapotrzebowania na szczepionke Efluelda

Prognozowana liczbe zrefundowanych szczepionek Efluelda w wariancie podstawowym przedstawia Ta-

bela 72.

Tabela 72. Prognozowana liczba zrefundowanych szczepionek Efluelda — wariant podstawowy.
Scenariusz Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Liczba zrefundowanych opakowan Efluelda (w ramach wykazu lekéw refundowanych)

Scenariusz istniejacy 0 0

Scenariusz nowy - -
Inkrementalne - -

W wariancie podstawowym analizy, liczba zrefundowanych opakowan produktu Efluelda ramach wy-

kazu lekow refundowanych, w populacji oséb w wieku 60 lat i starszych, wynosi _

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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8.2  Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

8.2.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Wyniki analizy z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicz-
nych (PPP) w wariancie minimalnym (refundacja produktu Efluelda od sezonu grypowego 2024/2025),

w populacji osdb w wieku 60 lat i starszych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 73. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
minimalny, perspektywa ptatnika publicznego.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy [zt]

Scenariusz istniejgcy [z1] 270292 716 zt 274 845 366 zt

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

Wzrost wydatkow [%)]
Wydatki na produkt leczniczy Efluelda
Scenariusz nowy [zt]

Scenariusz istniejgcy [z1] 0zt

o
N

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

Tabela 74. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
maksymalny, perspektywa ptatnika publicznego.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy [zt]

Scenariusz istniejacy [zt] 270292 716 zt 274 845 366 zt

Inkrementalny wptyw na budzet [zt]

Wzrost wydatkéw [%)
Wydatki na produkt leczniczy Efluelda
Scenariusz nowy [zt]

Scenariusz istniejacy [zt] 0zt

o
N

Inkrementalny wptyw na budzet [zt]

W wariantach: minimalnym i maksymalnym, prognozowane _ podmiotu zobowigza-

nego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych wyniosg o_

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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_ w pierwszych dwdch latach od zaktadanego objgcia re-

fundacjg produktu Efluelda.

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny szczepionki Efluelda w ramach wykazu lekéw refundo-

wanych dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno [
B sccariuszu nowym.

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

Wyniki analizy z perspektywy wspdlnej NFZ i swiadczeniobiorcéw w wariancie minimalnym (refundacja
produktu Efluelda od sezonu grypowego 2024/2025), w populacji oséb w wieku 60 lat i starszych przed-

stawiono w tabeli ponizej.

Tabela 75. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
minimalny, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy [zt] _ _
Scenariusz istniejgcy [z1] 304 519 174 zt 309211515 zt
Inkrementalny wptyw na budzet [zi] _ _
Wzrost wydatkéw [%)] - -
Wydatki na produkt leczniczy Efluelda
Scenariusz nowy [zt] _ _
Scenariusz istniejacy [zt] 0zt 0zt
Inkrementalny wptyw na budzet [z1] _ _

Tabela 76. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
maksymalny, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy [zt] _ _
Scenariusz istniejgcy [z1] 304 519 174 zt 309211515zt
Inkrementalny wptyw na budzet [z{] _ _
Wzrost wydatkow [%)] - -
Wydatki na produkt leczniczy Efluelda
Scenariusz nowy [zt] _ _
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026
Scenariusz istniejgcy [z1] 0zt 0zt
Inkrementalny wptyw na budzet [z{] _ _

W wariantach: minimalnym i maksymalnym, prognozowane _ z perspektywy wspol-

nej NFZ i $wiadczeniobiorcow wyniosa |

_ w pierwszych dwoch latach od zaktadanego objecia refundacjg produktu Efluelda.

Prognozowane dodatkowe wydatki NFZ i Swiadczeniobiorcéw na szczepionke Efluelda wynoszg kolejno

8.2.3 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcéw (PP)

Oszacowania wydatkéw swiadczeniobiorcéw w wariancie minimalnym (refundacja produktu Efluelda od
sezonu grypowego 2024/2025), w populacji oséb w wieku 60 lat i starszych, przedstawiono w tabeli
ponizej.
Tabela 77. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
minimalny, perspektywa Swiadczeniobiorcow.
Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy [zt]
Scenariusz istniejgcy [z1] 34 226 458 zt 34 366 149 7t

Inkrementalny wptyw na budzet [zi]

Wzrost wydatkow [%)]

Wydatki na produkt leczniczy Efluelda

Scenariusz nowy [zt]

Scenariusz istniejgcy [z1] 0zt 0zt

Inkrementalny wptyw na budzet [zi]

Tabela 78. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Efluelda — wariant
maksymalny, perspektywa Swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy [zt]

Scenariusz istniejacy [zt] 34226 458 zt 34 366 149 zt

Inkrementalny wptyw na budzet [zt]

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Wydatki w scenariuszach: Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026
Wzrost wydatkow [%)] - -
Wydatki na produkt leczniczy Efluelda
Scenariusz nowy [zt] _ _
Scenariusz istniejgcy [z1] 0zt 0zt
Inkrementalny wptyw na budzet [z{] _ _

W wariantach: minimalnym i maksymalnym, prognozowane _ z perspektywy Swiad-

creniobiorcow wynios: |

_ w pierwszych dwoch latach od zaktadanego objecia refundacjg produktu Efluelda.

Prognozowane dodatkowe wydatki $wiadczeniobiorcéw na szczepionke Efluelda wynoszg kolejno -

8.2.4 Wyniki zdrowotne w populacji

Zestawienie wynikow zdrowotnych uzyskiwanych w poréwnywanych scenariuszach oraz dodatkowe wy-
niki wynikajace z realizacji scenariusza nowego zamiast scenariusza istniejgcego, w populacji oséb w
wieku 60 lat i starszych, przedstawiono kolejno w wariancie minimalnym (Tabela 79) i maksymalnym

(Tabela 80) analizy wptywu na budzet.

Tabela 79. Wyniki zdrowotne w poréwnywanych scenariuszach (wariant minimalny).

Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026
Wynik zdrowotny Scenariusz  Scenariusz Roznica Scenariusz  Scenariusz Roznica
no istniejac v no istniejac Loy v
Wy Jacy istniejacy) wy Jacy istniejgcy)
Zachorowania na grype 640 766 641027 -261 635996 636 519 -523
Wizyty ulekarza POZzwigzanez 50 g)q 235 946 96 234 094 234 286 192
grypa
Wizyty na SOR zwigzane z grypg 49 780 49 801 -20 49 410 49 450 -41
Hospitalizacje z powodu grypy 20707 20717 -10 20529 20548 -20
Zgony - tgcznie 268 658 268 661 -3 268 599 268 605 -6
Zgony zwigzane z grypa 6913 6917 -3 6852 6 859 -7
Zgony z innych przyczyn 261 745 261 745 0 261747 261 746 0
Lata zycia (LY) 102 120987 102 120956 31 102 121549 102 121 488 62
Lata zycia skorygowane 0Jakost g go5 30 g1 575 353 26 81525863 81525810 53
(QALY)
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Tabela 80. Wyniki zdrowotne w poréwnywanych scenariuszach (wariant maksymalny).

Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026
Wynik zdrowotny Scenariusz  Scenariusz R Scenariusz  Scenariusz I
nowy istniejacy .(no.w-y Vs nowy istniejacy .(no.w_y v
istniejacy) istniejacy)
Zachorowania na grype 640 592 641027 -436 635 648 636 519 -871
z\r’my ulekarza POZzwiazanez 35 4gg 235946 -160 233965 234 286 321
Wizyty na SOR zwigzane z grypa 49 767 49 801 -34 49 383 49 450 -68
Hospitalizacje z powodu grypy 20 700 20717 -16 20516 20548 -33
Zgony - tagcznie 268 656 268 661 -5 268 595 268 605 -11
Zgony zwigzane z grypa 6911 6917 -6 6 848 6 859 -11
Zgony z innych przyczyn 261 745 261 745 0 261747 261 746 0
Lata zycia (LY) 102 121007 102 120956 51 102121590 102 121488 103
Lata Zycia skorygowane 0 jakost gy 55397 g1 575 353 44 81525898 81525810 88

(QALY)

Dodatkowe efekty zdrowotne w scenariuszu nowym, uzyskane tgcznie w dwuletnim okresie obowigzy-

wania pierwszej decyzji refundacyjnej dla szczepionki Efluelda, przedstawia kolejno Wykres 14 (wariant

minimalny) i Wykres 15 (wariant maksymalny).

Wykres 14. Dodatkowy efekt zdrowotny w populacji tagcznie w okresie obowigzywania pierwszej decyzji

refundacyjnej dla szczepionki Efluelda (sezony 2024/2025 i 2025/2026); wariant minimalny.

900 A

800 -

700

600 -

200 -

400 -

300

200 -

100 4

Liczba uniknietych zdarzef w scenariuszu nowym (vs scenariusz istniejgcy)

784

289

61
29 10

Zachorowania na grype  Wizyty u lekarza POZ zwigzane Wizyty na SOR zwigzanez Hospitalizacje z powodu grypy  Zgony zwigzane z grypa
28rypa 8rypa

Efluelda

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
u 0s0b dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Wykres 15. Dodatkowy efekt zdrowotny w populacji tagcznie w okresie obowigzywania pierwszej decyzji
refundacyjnej dla szczepionki Efluelda (sezony 2024/2025 i 2025/2026); wariant maksymalny.

Liczba uniknietych zdarzef w scenariuszu nowym (vs scenariusz istniejgcy)

1400 1 1307
1200 A
1000 -
800 -
600 -

481

400 -

200 - 102

49 17

Zachorowania na grype IWizgmru lekarza POZ zwii|zaneI Wizyty na SOR zwigzane z IHnspitalizacjezpowndu grypyI Zgony zwigzane z grypa
Zgrypa grypa

W efekcie wnioskowanego objecia refundacjg szczepionki Efluelda, prognozuje sie unikniecie 0,8-1,3

tys. zachorowan na grype, 61-102 wizyt na SOR, 29-49 hospitalizacji i 10-17 zgondw zwigzanych z grypa,

oraz zyskanie dodatkowo 92-154 lat zycia i 79-132 QALY w populacji oséb w wieku 60 lat i starszych,

tacznie w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej dla szczepionki Efluelda

8.2.5 Prognoza zapotrzebowania na szczepionke Efluelda

Prognozowana liczbe zrefundowanych szczepionek Efluelda w wariantach skrajnych przedstawia Tabela

81.

Tabela 81. Prognozowana liczba zrefundowanych szczepionek Efluelda — warianty skrajne.
Wariant minimalny Wariant maksymalny
Scenariusz
Sezon 2024/2025  Sezon 2025/2026  Sezon 2024/2025  Sezon 2025/2026
Liczba zrefundowanych opakowarn Efluelda (w ramach wykazu lekéw refundowanych)

Scenariusz istniejacy 0 0

0 0
Scenariusz nowy I I I I
I I I I

W wariantach minimalnym i maksymalnym, liczba zrefundowanych opakowan produktu Efluelda ra-

Inkrementalne

mach wykazu lekéw refundowanych, w populacji oséb w wieku 60 lat i starszych, wynosi -

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych



134 AESTIMO

8.3 Analiza wrazliwosci

8.3.1 Zatozenia wariantow analizy wrazliwosci

Warianty testowane w ramach analizy wrazliwosci, oméwione bardziej szczegétowo w metodyce analizy

ekonomicznej, zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 82. Zestawienie scenariuszy analizy wrazliwosci BIA.

Wartoéé / zatozeniew  Wartoéé / zatozeniew  Zrédto / uzasadnie-

Nr Wariant AW analizie podstawowej AW nie

rVE = 14,7% (wzgledna

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie reduk- ) .
redukcja ryzyka hospita-

Sla cji czestosci hospitalizacji z przyczyn odde- lizacji 2 przyczyn odde- Lee 2023
chowych (Lee 2023)
chowych)
Zatozenie efektu QIV- _ 0
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie reduk- HD jedynie w zakresie r;\gi;j:’rlf Ii\glzhgcfdi::‘-
S1b cji czestosci hospitalizacji z przyczyn odde- redukcji czestosci ho- jatyzy P DANFLU-1

lizacji z przyczyn odde-

chowych (DANFLU-1) spitalizacji z powodu chowych)

grypy
rVE = 14% (wzgledna re-
dukcja ryzyka hospitali- Metaanaliza wtasna
zacji z przyczyn odde-  (AKL Efluelda 2023)
chowych)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie reduk-
Slc cji czestosci hospitalizacji z przyczyn odde-
chowych (metaanaliza AKL Efluelda 2023)

rVE = 16,7% (wzgledna

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie reduk- ) .
redukcja ryzyka hospita-

S2a cji czestosci hospitalizacji z przyczyn ser- o Lee 2023
cowo-oddechowych (Lee 2023) lizacji z przyczyn ser-
cowo-oddechowych)
Zatozenie efektu QIV- _ 0
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie reduk- HD jedynie w zakresie rre\::IEu;c'laZIrle Ii\gliqgcfdi::-
S2b cji czestosci hospitalizacji z przyczyn ser-  redukcji czestosci ho- . J i P DANFLU-1
o lizacji z przyczyn ser-
cowo-oddechowych (DANFLU-1) spitalizacji z powodu
cowo-oddechowych)
grypy
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie reduk- rVE = 18% (wzgledna re-
$2c cji czestosci hospitalizacji z przyczyn ser- dukcja ryzyka hospitali- Metaanaliza wtasna
cowo-oddechowych (metaanaliza AKL zacji z przyczyn sercowo- (AKL Efluelda 2023)
Efluelda 2023) oddechowych)
- [o)
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie reduk- rVE _8’24 (wzgledr?a
- . T ) redukcja ryzyka hospita-
S3a cji czestosci hospitalizacji z dowolnej przy- o ) Lee 2023
lizacji z dowolnej przy-
czyny (Lee 2023)
czyny)
Zatozenie efektu QIV- e
Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie reduk- HD jedynie w zakresie re::j/lljk_c'i’?/; (Igzﬁlfsd?taa_
S3b cji czestosci hospitalizacji z dowolnej przy- redukcji czestosci ho- jaryzy P DANFLU-1

lizacji z dowolnej przy-

czyny (DANFLU-1) spitalizacji z powodu czyny)

grypy
rVE = 8% (wzgledna re-
dukcja ryzyka hospitali- Metaanaliza wtasna
zacji z dowolnej przy-  (AKL Efluelda 2023)
czyny)

Zatozenie efektu QIV-HD w zakresie reduk-
S3c cji czestosci hospitalizacji z dowolnej przy-
czyny (metaanaliza AKL Efluelda 2023)

S4a Minimalna skutecznos$é QIV-HD vs QIV-SD 24,2% 9,7%
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Nr Wariant AW Wart-o-sc / zatozenie w Warto$éé / zatozeniew  Zrédto / u.zasadnle-
analizie podstawowej AW nie
Maksymalna skutecznos¢ QIV-HD vs QIV- o 95% Cl (DiazGrana-
54b SD 36,5% dos 2014)
<54 Minimalna skuteczngsc‘ QIV-SD vs brak 359
szczepienia 0% 95% ilg(gijvaert
Ssb Maksymalna skuteczr'los'c QIV-SD vs brak 61%
szczepienia
S6a Minimalny koszt hospitalizacji 6 078,17 zt +/- 25% wzgledem
7 597,72 zt wartosci podstawo-
Séb Maksymalny koszt hospitalizacji 9117,26 zt wej
. . Wizyta rozliczana
Koszt t POZ = Koszt t POZ=0
S7 Pominiecie kosztu wizyty w POZ oszt wizyty w oszt wizyty w poprzez stawke kapi-
90,57 zt zt )
tacyjna
Po objeciu refunda-
Cjg szczepionki Eflu-
elda realistyczny jest
Umieszczenie szczepionki Efluelda w wy- scehar|usz urmes;—
. . L czenia szczepionki w
S8 kazie lekéw dostepnych dla senioréow .
wykazie 65+, analo-
(65+) Lo
gicznie jak w przy-
padku obecnie re-
fundowanych QIV-
SD
. - Koszt komparatora: cena  Skrajne zatozenia
593 Koszt komparatora: cena VaxigripTetra Koszt komparatora: VaxigripTetra zwigzane z udziatem
Srednia z cen Vaxigrip- poszczegdlnych
S9b Koszt komparatora: cena Influvac Tetra Tetra i Influvac Tetra  Koszt komparatora: cena szczepionek w rynku
Influvac Tetra QIV-SD
Marza hurtowa: 6% (li-
Marza hurtowa: 5% (li- czona od CZN, nie nizsza W zwigzku z zakta-
czona od UCZ) niz 0,50 zt i nie wyzsza danym Wprowadze_
: ; . niz 150 zt i 11i
Marze (hurtowa i detaliczna) dla cen l\/Ia.rza detaliczna: ) ] ) nzlgrzngcidno\;;ﬁfjgia
S10 szczepionek zgodnie z projektem noweli- zqunle ze schelmatem Marza detaliczna: Zgo‘?" Ustaw .o refundaé‘i
zacji ustawy refundacyjnej * naliczania okreslonym nie zg schematem nali- ! y _ )
w Art. 7 ust. 4 Ustawy czania proponowanym lekdw, marze urze-
o refundacji (Ustawa  w pierwszym (Rok 1) ~ dowe ulegng pod-
2011) drugim (Rok 2) etapie wyzszeniu
podwyzszenia marzy
$11a Stosowanie szczepionki Efluelda wytacznie Udziat podgrup wieko- 100% stosujacych Eflu-
w grypie wiekowej 60-64 lat wych w liczbie stosuja- elda: 60-64 lat
cej Efluelda proporcjo- Zatozenie wiasne
nalny do-ud2|a’ru pod- wplywu struktury
grup V_V'_Eko"’"VCh w wiekowej stosuja-
s11b Stosowanie szczepionki Efluelda wytgcznie 0golnej liczbie szcze-  100% stosujacych Eflu- cych Efluelda na wy-

pionych
65+ lat: 91,3%
60-64 lat 8,7%

w grypie wiekowej 65 lat

elda: 65+ lat datki inkrementalne

* Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw me-
dycznych oraz niektérych innych ustaw). https://orka.sejm.gov.pl/DrukiSka.nsf/Projekty/9-020-1288-2023/5file/3-020-1288-2023.pdf

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 8.3.2.
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8.3.2 Wyniki analizy wrazliwosci

AESTIMO

W ponizszej tabelach (Tabela 83, Tabela 84) przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy

pfatnika publicznego (PPP) oraz perspektywy wspdlnej (PPP+P).

Tabela 83. Wyniki analizy wrazliwosci: wptyw na budzet

Wariant AW

Podstawowy

Sla
Sib
Slc
S2a
S2b
S2¢c
S3a
S3b
S3c
S4a
S4b
S5a
S5b
S6a
Sé6b
S7
S8
S9a
S9b
S10a
Slla

S11b

Rok 1

PPP

—

Rok 2

wydatki inkrementalne).

Rok 1

Tabela 84. Wyniki analizy wrazliwosci: inkrementalne wydatki na Efluelda.

Wariant AW
Rok 1
Podstawowy _
Sla I

Efluelda

PPP

Rok 2

Rok 1

PPP+P

PPP+P

Rok 2

Rok 2

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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PPP PPP+P
Wariant AW

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
Sib
Slc
S2a
S2b
S2¢c
S3a
S3b
S3c
S4a

S4b

S5a
S5b

S6a

S9a

S9b

S10
S1la

S11b

Podobnie jak w analizie wrazliwosci kosztéw-uzytecznosci (zob. Rozdziat 5.2 AE),
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9 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Objecie refundacjg szczepionki Efluelda nie bedzie wymagac¢ dodatkowych naktaddw, zwigzanych z np.
potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad dia-
gnostyki, itd. Szczepienie z zastosowaniem produktu Efluelda bedzie realizowane w warunkach podsta-
wowej opieki zdrowotnej, analogicznie jak obecnie stosowane szczepionki czterowalentne w standar-
dowej dawce (VaxigripTetra, Influvac Tetra). W tym przypadku, podobnie jak obecnie, zakup szczepionki
w aptece wymaga kolejnej wizyty u lekarza w celu wykonania szczepienia. Poniewaz wnioskowana tech-
nologia bedzie kolejng szczepionkg wprowadzong w rozwazanej populacji docelowej, nie zaktada sie
zwiekszenia wyszczepialnosci wzgledem scenariusza istniejgcego, w zwigzku z czym nie nalezy oczeki-

wac wzrostu zuzycia zasobow systemu ochrony zdrowia poprzez wzrost liczby dodatkowych wizyt.

Refundacja szczepionki Efluelda w ramach sprzedazy aptecznej nie wyklucza istnienia programoéw bez-
pfatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach, finansowanych przez jednostki samorzadu

terytorialnego (KRK 2017).

10 Aspekty etyczne i spoteczne

Analizujgc wptyw na aspekty spofeczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano
zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze $rodkdw publicznych rozwazanej

technologii (Tabela 85).

Tabela 85. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Efluelda.
Kryterium Ocena

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

= ) ; Nie
analizie ekonomicznej
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Kryterium Ocena

Tak, chociaz nalezy mie¢ na uwadze,
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych  ze na niektérych 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 korzys¢ mata, ale po- Duza korzyéc dla waskiej grupy osob

wszechna
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo- Nie
tecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, Nie
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
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 konieczno$¢ 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

11 Whnioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze pozytywna decyzja o objeciu refundacjg czterowalentnej wysoko-
dawkowej szczepionki przeciw grypie Efluelda we wskazaniu czynnego uodpornienia oséb dorostych w
wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie, bedzie miec _

_ Prognozowane wydatki NFZ na refundacje ceny szczepionki VaxigripTetra w rozwazanej po-

pulacji docelowe] wynosza kolejno | -

riancie podstawowym.

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

publicznych rozwazanej technologii.
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12 Zataczniki

12.1 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

redakcja naukowa, biezgce konsultacje, ocena jakosci i osta-
teczna weryfikacja adaptacji raportu

ocena jakosci raportu, weryfikacja adaptacji raportu
nia, opis wynikéw i dyskusja

Przeglad analiz ekonomicznych, aktualizacja przegladu uzy-
tecznosci

_ adaptacja modelu, metodyka, przeglad uzytecznosci, oblicze-

12.2  Struktura ludnosci wg wieku i ptci

Tabela 86. Struktura ludnosci wg wieku i ptci (populacja 60+); dane GUS na 31.X11.2022 (GUS 2023).

Wiek Ludno$¢: mezczyzni Ludnos$¢: kobiety Ludno$é: tacznie
60 217 276 235515 452 791
61 221209 244 050 465 259
62 229 447 257961 487 408
63 240038 273 622 513 660
64 243 543 281594 525137
65 242 001 285 460 527 461
66 234571 281176 515 747
67 230546 282 114 512 660
68 214 845 269 681 484 526
69 207 276 265 884 473 160
70 197 254 258 939 456 193
71 186 799 252918 439717
72 173 668 237583 411251
73 159189 224 291 383480
74 149 185 213 458 362 643
75 132 682 196 024 328 706
76 114 223 174 561 288 784
77 77 636 122 765 200401
78 71835 118 948 190783
79 65 855 111776 177 631
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u 0s0b dorostych w wieku 60 lat i starszych



141 AESTIMO

Wiek Ludno$é: mezczyzni Ludnos$¢: kobiety Ludno$¢: tacznie
80 59 997 106 374 166 371
81 59022 109 431 168 453
82 56 426 110080 166 506
83 51092 104 926 156 018
84 45976 98 110 144 086
85 41231 91567 132 798
86 36 240 85 049 121289
87 30731 74 794 105525
88 25279 64 249 89528
89 20 883 54 615 75 498
90 17 460 48 528 65988
91 14 058 40 395 54 453
92 10977 33073 44 050
93 7767 24 404 32171
94 5661 18 689 24 350
95 3716 13098 16 814
96 2 466 9416 11882
97 1771 7 104 8 875
98 1123 4575 5698
99 879 3172 4051

100+ 1354 4 554 5908

12.3 Prawdopodobienstwo zgonu w populacji ogolnej

Tabela 87. Roczne prawdopodobienstwo zgonu (populacja 60 lat i wiecej) — tablice trwania zycia w

2022 r.
Wiek Prawdopodobierstwo zgonu: mezczyzni  Prawdopodobieristwo zgonu: kobiety
60 0,0160 0,0065
61 0,0175 0,0073
62 0,0192 0,0081
63 0,0210 0,0089
64 0,0229 0,0098
65 0,0250 0,0108
66 0,0271 0,0118
67 0,0292 0,0129
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

u 0s0b dorostych w wieku 60 lat i starszych



142 AESTIMO

Wiek Prawdopodobieristwo zgonu: mezczyzni  Prawdopodobieristwo zgonu: kobiety
68 0,0314 0,0141
69 0,0336 0,0154
70 0,0359 0,0169
71 0,0384 0,0186
72 0,0410 0,0205
73 0,0439 0,0227
74 0,0472 0,0250
75 0,0508 0,0277
76 0,0548 0,0307
77 0,0593 0,0340
78 0,0644 0,0379
79 0,0701 0,0423
80 0,0766 0,0475
81 0,0840 0,0536
82 0,0924 0,0607
83 0,1020 0,0691
84 0,1126 0,0787
85 0,1242 0,0895
86 0,1365 0,1015
87 0,1495 0,1145
88 0,1627 0,1283
89 0,1763 0,1429
90 0,1903 0,1583
91 0,2045 0,1744
92 0,2191 0,1913
93 0,2342 0,2089
94 0,2495 0,2272
95 0,2652 0,2460
96 0,2810 0,2651
97 0,2969 0,2843
98 0,3128 0,3036
99 0,3286 0,3226

100+ 1,0000 * 1,0000 *

* zatozenie (w modelu uwzgledniano przezycie do osiggniecia 100 lat)
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12.4 Kierunkowa analiza wrazliwosci — wyniki szczegotowe

Tabela 88. Wyniki kierunkowej analizy wrazliwosci CUA, perspektywa ptatnika publicznego (PPP).

Parametr Wariant Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN

QIV-HD SD tow [2t] QIV-HD QIV-SD [QALY] [zt/QALY] %] Efluelda [z1]
skutecznose Qv-HD preeciwgry-  Min [ 62,65 2t [ ] 7,6300 7,629 0,0004 Il I
pie (vs QIV-5D) vax [N 62,65 zt [ 7,6310 7,6296 0,0013 ] [ | ]
skutecznose aiv-sp preeciwgry-  Min [ 66,57 2t [ ] 7,6298 7,6287 0,0011 N [ I
pie (vs brak szczepienia) vax [N 59,77 2t [ 7,631 7,6304 0,0007 ] [ ]
Wskaznik 2gonéw zwiazanych 2 vin - | 62,65 2t [ ] 7,6312 7,6305 0,0007 N [ | I
8rYpPa Max [ ] 62,65 zt [ ] 7,6299 7,6288 0,0011 [ [ ] [ ]

Min [ ] 62,65 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ ] [ ]
Dyskontowanie QALY

Max [ ] 62,65 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ | [ ]

Min [ ] 62,65 zt [ ] 9,7803 9,7792 0,0011 [ [ ] [ ]
Koszt szczepionki QIV-HD

Max [ ] 62,65 zt [ ] 6,9604 6,9596 0,0008 [ [ | [ ]

Min [ ] 61,53 zt [ ] 7,6306 7,6298 0,0009 [ [ | [ ]
Zapadalnos¢ na grype (attack rate)

Max [ ] 64,50 zt [ ] 7,6304 7,6294 0,0009 [ [ ] [ ]
$redni czas trwania objawow Min ] 62,65 2t [ 7,6306 7,6297 0,0009 ] [ | ]
8rypy Max [ ] 62,65 zt [ ] 7,6304 7,6294 0,0009 [ [ ] [ ]
, Min [ ] 59,96 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ | [ ]
Sredni czas trwania sezonu grypy

Max [ ] 65,42 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ ] [ ]
Uiytecznodé w trakcie grypy obja-  Min [ ] 62,65 zt [ ] 7,6280 7,6271 0,0009 [ [ ] [ ]
wowej Max [ ] 62,65 zt [ ] 7,6367 7,6359 0,0009 [ [ | [ ]

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
u 0sdb dorostych w wieku 60 lat i starszych



144 AESTIMO

Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN

Parametr Wariant ~ o\eHD sD tow [2f] QIV-HD QIV-SD [QALY] [24/QALY] (%] Efluelda [z1]
Prawdopodobieristwo zgonu w vin - [ 62,65 2t [ ] 7,6305 7,629 0,0009 N [ | I
populacji ogdlnej vax R 62,65 zt [ 7,6306 7,6297 0,0009 ] [ | ]
Wskaznik hospitalizacji zwiazanych ~ Min . 62,652t N 7,6862 7,6853 0,0009 . - .
Z28rYPa Max [ ] 62,65 zt [ ] 7,5749 7,5740 0,0009 [ [ | [ ]

o Min [ ] 61,62 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ | [ ]
Koszt szczepionki QIV-SD

Max [ ] 63,68 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ ] [ ]

Min [ ] 61,62 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ | [ ]
Koszt hospitalizacji (bez powiktan)

Max [ ] 63,68 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ ] [ ]
Koszt hospitalizacji (z powikta- Min . 62,442 I 7,6305 7,626 0,0009 . | .
niami) Max ] 62,85 2t [ 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ | ]
Utrata uzytecznosci w trakcie ho-  Min I 62,352 I 76305 7,6296 0,0009 I i I
spitalizacji vax R 63,74 2 [ 7,6305 7,6296 0,0009 I [ ] e
Odsetek chorych wymagajacych Min ] 62,25 zt [ 7,6305 7,6296 0,0009 ] [ | ]
wizyty na SOR vax R 63,04 2t [ 7,6305 7,6296 0,0009 I [ ] e

Min [ ] 62,25 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
Koszt wizyty na SOR

Max [ ] 63,04 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
Odsetek chorych zgtaszajacych sie ~ Min . 62,352 I 76305 76296 0,0009 . i .
do lekarza vax R 62,95 2t ] 7,6305 7,6296 0,0009 I [ I

Min [ ] 62,65 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
Koszt wizyty u lekarza POZ

Max [ ] 62,65 zt [ ] 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
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Tabela 89. Wyniki kierunkowej analizy wrazliwosci CUA, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow (PPP+P).

Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN

Parametr Wartant —~ oiveHb SD tow [2A] QIV-HD QIV-sD [QALY] [24/QALY] (%] Efluelda [z1]
Skutecznoé QIV-HD proeciwgry-  Min [ ] 64,70 zt e 7,6300 7,6296 0,0004 Il B [ ]
pie (vs QIV-5D) vax [N 64,70 2t I 7,6310 7,6296 0,0013 ] [ | ]
Skuteczno$¢ QIV-SD przeciw gry- Min N 64,70 2t N 76312 7,6305 0,0007 . L N
pie (vs brak szczepienia) vax R 64,70 2t e 7,6299 7,6288 0,0011 B B e
Wskaznik zgonéw zwigzanych z vin - [ 68,62 2t I 7,6298 7,6287 0,0011 Il B I
8rYPa Max [ ] 61,82 zt e 7,6311 7,6304 0,0007 [ [ | [ ]

Min [ ] 64,70 zt e 9,7803 9,7792 0,0011 [ [ ] [ ]
Dyskontowanie QALY

Max [ ] 64,70 zt e 6,9604 6,9596 0,0008 ] [ | e

Min [ ] 64,70 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 ] [ ] e
Koszt szczepionki QIV-HD

Max [ ] 64,70 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ | [ ]

Min [ ] 63,58 zt e 7,6306 7,6298 0,0009 ] [ | e
Zapadalnos¢ na grype (attack rate)

Max [ ] 66,55 zt e 7,6304 7,6294 0,0009 [ [ ] [ ]
$redni czas trwania objawow vin - [ 64,70 2t I 7,6306 7,6297 0,0009 I n I
8rypy Max [ ] 64,70 zt e 7,6304 7,6294 0,0009 [ [ ] [ ]
) Min [ ] 64,70 zt e 7,6280 7,6271 0,0009 [ B e
Sredni czas trwania sezonu grypy

Max [ ] 64,70 zt e 7,6367 7,6359 0,0009 [ [ | [ ]
Usytecznoéé wtrakcie grypy obja-~ Min | 64,70 2t I 7,6305 7,629 0,0009 I [ | I
wowej Max [ ] 64,70 zt e 7,6306 7,6297 0,0009 [ [ | [ ]
prawdopodobieristwo zgonu w vin - [ 64,70 2t I 7,6862 7,6853 0,0009 I [ | I
populacji ogdinej vax R 64,70 2t e 7,5749 7,5740 0,0009 I [ | I
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Parametr Wariant QIV-HD

Wskaznik hospitalizacji zwigzanych Min -
2 61vPa vor [

vin -
Koszt szczepionki QIV-SD

vax [

vin -
Koszt hospitalizacji (bez powiktan)

vax [
Koszt hospitalizacji (z powikta- Min -
iami vo I
Utrata uzytecznosci w trakcie ho- Min -
spitalizacji Max -
Odsetek chorych zgtaszajgcych sie Min -
do lekarza Max -
Odsetek chorych wymagajgcych Min -
wizyty na SOR Max -

vin - [
Koszt wizyty na SOR

vax [

vin - [
Koszt wizyty u lekarza POZ

vax [

Efluelda
u 0sdb dorostych w wieku 60 lat i starszych

Koszty [zt]:  Koszty [z1]: QIV-

SD
62,01 zt
67,47 zt
64,29 zt
65,10 zt
63,67 zt
65,73 zt
63,67 zt
65,73 zt
64,70 zt
64,70 zt
64,40 zt
65,79 zt
64,30 zt
65,09 zt
64,30 zt
65,09 zt
64,40 zt

65,00 zt

Réznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]:

tow [z1]

QlV-HD
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305
7,6305

7,6305
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QIV-SD
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296
7,6296

7,6296

Réznica efektéw
[QALY]

0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009
0,0009

0,0009

ICUR
[zt/QALY]

AESTIMO

zmiana ICUR progowa CZN

(%]

Efluelda [z1]
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Tabela 90. Wyniki kierunkowej analizy wrazliwosci CUA, perspektywa spoteczna.

Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN

Parametr Wartant —~ oiveHb SD tow [2A] QIV-HD QIV-sD [QALY] [24/QALY] (%] Efluelda [z1]
Skutecznoé QIV-HD proeciwgry-  Min [ ] 834,75 zt e 7,6300 7,6296 0,0004 Il B [ ]
pie (vs QIV-5D) vax [N 834,75 7t I 7,6310 7,6296 0,0013 ] [ | ]
skutecznoéé Av-sp przeciwgry-  Min [ N 843,89 7t I 7,6298 7,6287 0,0011 Il B I
pie (vs brak szczepienia) vax R 827,94 7 e 7,6311 7,6304 0,0007 [ [ ] e
Wskaznik zgonéw zwigzanych z vin - [ 832,102t I 7,6312 7,6305 0,0007 Il B I
8rYPa Max [ ] 837,41 zt e 7,6299 7,6288 0,0011 [ [ ] [ ]

Min [ ] 834,75 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 ] [ ] e
Koszt szczepionki QIV-HD

Max [ ] 834,75 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ | [ ]

Min [ ] 834,75 zt e 9,7803 9,7792 0,0011 [ [ ] [ ]
Dyskontowanie QALY

Max [ ] 834,75 zt e 6,9604 6,9596 0,0008 ] [ | e

Min [ ] 830,47 zt e 7,6306 7,6298 0,0009 ] [ | e
Zapadalnos¢ na grype (attack rate)

Max [ ] 841,85 zt e 7,6304 7,6294 0,0009 [ [ ] [ ]
$redni czas trwania objawow vin - [ 832,522t I 7,6306 7,6297 0,0009 I n I
8rypy Max [ ] 841,47 7t e 7,6304 7,6294 0,0009 [ [ ] [ ]
) Min [ ] 834,75 zt e 7,6280 7,6271 0,0009 [ B e
Sredni czas trwania sezonu grypy

Max [ ] 834,75 zt e 7,6367 7,6359 0,0009 [ [ | [ ]
Usytecznoéé wtrakcie grypy obja-~ Min | 834,75 2t I 7,6305 7,629 0,0009 I [ | I
wowej Max [ ] 834,75 zt e 7,6306 7,6297 0,0009 [ [ | [ ]
prawdopodobieristwo zgonu w vin - [ 647,03 zt I 7,6862 7,6853 0,0009 I [ | I
populacji ogdinej vax [ 1022484 [ 7,5749 7,5740 0,0009 [ [ | ]
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Koszty [zt]:  Koszty [zt]: QIV- Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Rdznica efektéw ICUR zmiana ICUR progowa CZN

Parametr Wariant ~ o\eHD sD tow [2f] QIV-HD QIV-SD [QALY] [24/QALY] (%] Efluelda [z1]

Wskaznik hospitalizacji zwiazanych ~ Min . 831,98z . 7,6305 7,626 0,0009 . | .
Z28ryPa Max [ ] 837,61 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ ] [ ]
Utrata produktywnoéci 2 powodu  Min | N 644,29 2t I 7,6305 7,629 0,0009 I n I
przedwczesnego zgonu vax | R 1025,22 7t e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ ] [ ]
Przecietne wynagrodzenie za Min [ ] 833,00 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
dzien pracy vax [N 836,51 zt I 7,6305 7,6296 0,0009 B B ]

Min [ ] 833,00 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
Odsetek zatrudnionych

Max [ ] 836,51 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]

Min [ ] 834,35 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
Koszt szczepionki QIV-SD

Max [ ] 835,16 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]

Min e 833,73 2t e 7,6305 7,6296 0,0009 I [ | e
Koszt hospitalizacji (bez powikfan)

Max [ ] 835,78 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
Koszt hospitalizadji (2 powikta- Min ] 833,73 zt I 7,6305 7,6296 0,0009 Il B ]
niami) vax R 835,78 2 e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ ] e
Odsetek chorych zglaszajacych sie  Min ] 834,45 zt I 7,6305 7,6296 0,0009 Il B ]
do lekarza vax R 835,85 2t I 7,6305 7,6296 0,0009 B B I
Utrata uzytecznosci w trakcie ho-  Min . 834,75zt . 76305 76296 0,0009 . i .
spitalizacji vax R 834,75 7 e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ ] e
Odsetek chorych wymagajacych Min [ ] 834,36 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
wizyty na SOR vax R 835,15 e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ ] e
Koszt wizyty na SOR Min [ ] 834,36 zt e 7,6305 7,6296 0,0009 [ [ [ ]
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Koszt wizyty u lekarza POZ

Efluelda

Parametr Wariant QIV-HD
Max -
Min [ ]
Max -

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

u 0sdb dorostych w wieku 60 lat i starszych

Koszty [zt]:  Koszty [z1]: QIV-

SD
835,15 7t
834,45 zt

835,05 zt

Rdznica kosz- Efekty [QALY]: Efekty [QALY]:

tow [z1] QlV-HD
e 7,6305
e 7,6305
e 7,6305

QIV-SD
7,6296
7,6296

7,6296

Réznica efektow
[QALY]

0,0009
0,0009

0,0009

ICUR
[zt/QALY]

AESTIMO

zmiana ICUR progowa CZN

(%]

Efluelda [z1]
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12.5 Przeglad systematyczny uzytecznosci standw zdrowia

12.5.1 Cel

Przeglad systematyczny uzytecznosci standw zdrowia zdefiniowanych w modelu, odpowiadajgcych po-
pulacji oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych, wykonano w celu przeprowadzenia analizy kosztéw-
uzytecznosci. Uzytecznosci standw zdrowia pozwalajg wyznaczy¢ lata zycia skorygowane o jakosé,
gtéwny wynik zdrowotny w Swietle polskich wytycznych przeprowadzenia analiz ekonomicznych (AOT-

MIT 2016, MZ 08/01/2021) i w efekcie, kalkulacje wskaznika ICUR.

12.5.2 Wyszukiwanie danych zrodtowych

W zwigzku z przeprowadzonym wczesniej przeglgdem systematycznym uzytecznosci w ramach raportu
oceniajgcego efektywnosé szczepionki przeciw grypie, zweryfikowanym przez AOTMIT (AE VaxigripTetra
2017), w niniejszej analizie dokonano aktualizacji przeglagdu pierwotnych badan uzytecznosci stanéw
zdrowia wtasciwych oraz przegladdéw systematycznych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu
przebiegu choroby. Wyszukiwanie przeprowadzono 4 wrze$nia 2023 r. w bazie informacji medycznej
MEDLINE (poprzez Pubmed) w oparciu o skonstruowang strategie wyszukiwania, co zapewnito odnale-
zienie wiarygodnych publikacji. Kryteria wigczenia badan na etapie selekcji abstraktow i petnych tekstéw

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 91. Kryteria wtgczenia i wytgczenia badan uzytecznosci w przegladzie systematycznym.
Kryterium Kryteria wtaczenia Kryteria wykluczenia

I iz okresl kryteriach wigcze-
Populacja Osoby doroste w wieku > 60 lat nnaniz oxres onar:/iva fyteriach wiqcze

Publikacje dotyczace wynikéw pierwot- Inne niz okreslone w kryteriach wtgcze-
nych badari uzytecznosci nia, w szczegdlnosci nie wiaczano publi-

Rodzaj badania . kacji analiz ekonomicznych cytujacych
Przeglady systlernatyclzne wartgsu uzy- pierwotne badania uzytecznosci lub inne
tecznosci standw zdrowia analizy ekonomiczne

Inne niz okreslone w kryteriach wtgcze-
Posrednie: preferowana EQ-5D, w dalszej nia, w szczegdlnosci nie wtgczano badan
kolejnosci HUI-3, SF-6D opartych na metodach bezposrednich
(TTO, SG)

Metoda pomiaru uzytecznosci

Utrata uzytecznos$ci zwigzana z wystapie-

. . ; Inne niz okreslone w kryteriach wiacze-
Poszukiwane stany zdrowotne niem epizodu grypy lub ILI (leczonego y 3

ambulatoryjnie lub szpitalnie) nia
Jezyk publikacji Dowolny Bez ograniczen
o Petny tekst o
Forma publikacji Bez ograniczen

Abstrakt konferencyjny
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Do przegladu uzytecznosci wigczano pierwotne badania oraz publikowane przeglady systematyczne, w
ktérych oceniono — przy zastosowaniu jednej z metod posrednich (EQ-5D, HUI, SF-6D) — uzytecznos¢
podczas epizodu grypy u osdb dorostych. Do przegladu kwalifikowano publikacje w postaci petnych tek-

stéw lub abstraktow konferencyjnych, bez ograniczenia na jezyk.

Zastosowana strategia wyszukiwania w bazie medycznej Pubmed zawierata stowa kluczowe zwigzane z
uzytecznoscig oraz okreslajgce jednostke chorobowag. Szczegdtowa strategia wyszukiwania oraz jej wy-

niki zostaty zaprezentowane w ponizszej tabeli.

Tabela 92. Strategia wyszukiwania badan dotyczgcych uzytecznosci standw zdrowia zwigzanych z
grypa (MEDLINE poprzez Pubmed) — uzupetniajgce wyszukiwanie badan pierwotnych.

. Wyniki
Nr Zapytania (kwerendy) Sl
1 influenzal[tiab] or flu[tiab] 126 838

"health preference"[tiab] OR "preference based measure"[tiab] OR "preference based
measures"[tiab] OR EQ5D[tiab] OR EQ-5D[tiab] OR eurogol[tiab] OR euro-gol[tiab] OR "Health
2 Utilities Index"[tiab] OR "HUI3"[tiab] OR "HUI-3"[tiab] OR "HUIIII"[tiab] OR "HUI-IlI"[tiab] OR "SF- 33757
6D"[tiab] OR "SF6D"[tiab] OR "short-form six-dimension"[tiab] OR "QALY"[tiab] OR "QALYs"[tiab]
OR "QALD"[tiab] OR "quality adjusted life-years"[tiab]

3 #1 AND #2 239

4 Filters: from 2017/8/28 110

W wyniku zastosowania przedstawionej strategii wyszukiwania uzyskano tgcznie 110 wynikéw. Po
wstepnym przeanalizowaniu tytutéw i streszczen, do dalszej analizy w postaci petnych tekstow wia-
czono 44 publikacje, z czego zdefiniowane a priori kryteria wtgczenia spetnito 3 badania. Na zamieszczo-
nym ponizej diagramie, zaprezentowano proces wyszukiwania pierwotnych badan uzytecznosci, pre-
zentujac liczbe oraz powody wykluczenia artykutéw na poziomie tytutéw i streszczen, a nastepnie pet-

nych tekstow.
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Wykres 16. Diagram przedstawiajgcy proces systematycznego przegladu literatury dotyczacego wyszu-
kiwania uzytecznosci standw zdrowia.

Publikacje analizowane w postaci

tytutéw i streszczen:
tacznie:

Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytutéw i
streszczen:

Rodzaj badania — 36

Brak uzytecznosci lub niewtasciwa metoda jej
pomiaru— 14

Niewtasciwa populacja - 16

tacznie: 66

Publikacje analizowane w postaci

petnych tekstow:

Publikacje wykluczone na podstawie analizy petnych
tekstow:

Uzytecznos$é wtorna — 32

Brak uzytecznosci dla poszukiwanego stanu zdrowotnego
-8

Nieprawidtowa metoda pomiaru uzytecznosci — 1
tacznie: 41

Publikacje wtgczone do przegladu

uzytecznosci:

W ramach przeprowadzonej aktualizacji przegladu zidentyfikowano 3 publikacje dotyczace wynikéw
pierwotnych badan uzytecznosci, spetniajgcych przyjete kryteria wtgczenia: Fragaszy 2018, Mao 2022
oraz Yang 2017. Nie odnaleziono opublikowanych przegladdow systematycznych wartosci uzytecznosci

standow zdrowia w przebiegu grypy.

12.5.3 Wyniki przegladu systematycznego

Zestawienie metodyki pierwotnych badan uzytecznosci wtgczonych do przegladu zamieszczono ponizej

w formie tabelarycznej.
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Tabela 93. Zestawienie badan pierwotnych uzytecznosci wtgczonych do przegladu systematycznego -

metodyka.

Zrédto

Mao 2022

Fragaszy 2018

Yang 2017

Hollmann 2013

van Hoek 2011

Efluelda

Populacja badana

Kraj

Oceniane stany zdro-
wotne

Metoda pomiaru uzy-
tecznosci

Publikacje odnalezione w ramach aktualnego wyszukiwania

Pacjenci w wieku > 60
lat rekrutowani przez le-
karzy pierwszego kon-
taktu, m.in. z zakaze-
niem wirusem grypy po-
twierdzonym w ciggu 24
godz. wynikiem dodat-
nim wymazu z jamy no-
sowo-gardtowej (n = 59)

Losowo wybrani dorosli
oraz dzieci, leczeni m.in.
z powodu grypy po-
twierdzonej wynikiem
testu PCR zakazen wiru-
sem grypy typu A
(n=177), grypy typu B
(n=45) oraz ILI
(n=2013), w ramach
badania kohortowego
Flu Watch

Pacjenci z potwierdzo-
nym zakazeniem wiru-
sem grypy (n=778),
poddani leczeniu ambu-
latoryjnemu (n = 529)
lub hospitalizowani
(n =249); wyszczegdl-
niono grupe pacjentow
w wieku > 60 lat leczo-
nych ambulatoryjnie
(n =15) lub hospitalizo-
wanych (n = 4)

Belgia, Wielka Brytania,
Holandia

Anglia

Chiny

EQ-5D-5L
pomiar uzytecznosci w
trakcie trwania grypy

Grypa

EQ-5D-3L
pomiar uzytecznosci w
trakcie trwania grypy

Grypa / ILI

EQ-5D-3L
retrospektywny pomiar

uzytecznosci dla grypy
(droga telefoniczng)

Grypa

Publikacje uwzglednione w przegladzie AE VaxigripTetra 2017

Pacjenci (dzieci =8 r.z.
oraz dorosli), leczeni z
powodu grypy w warun-
kach ambulatoryjnych
(n=563, w tym n=33
chorych w wieku >65)
lub w szpitalu (n=432, w
tym n=57 chorych w
wieku >65)

Pacjenci (dzieci i dorosli)
z potwierdzong grypa
(n=183)

Grupe kontrolna stano-
wili chorzy z objawami

Hiszpania

Wielka Brytania

u 0s0b dorostych w wieku 60 lat i starszych

EQ-5D
pomiar uzytecznosci
przed wystgpieniem
choroby, w trakcie trwa-
nia grypy oraz (u czesci
chorych) po ustgpieniu
choroby

Grypa leczona ambula-
toryjnie;

Grypa wymagajaca ho-
spitalizacji

EQ-5D

w trakcie trwania grypy Grypa (leczona ambula-
oraz po ustgpieniu cho-  toryjnie lub szpitalnie)
roby
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Zrédto

Baguelin 2010

Pradas Velasco 2009

Rothberg 2003

Griffin 2001

Populacja badana

ILI bez potwierdzonej

Pacjenci (dzieci 211 r.z.
oraz dorosli), z potwier-
dzonym zakazeniem wi-
rusem grypy A/HIN1v w
sezonie pandemicznym
(2009) w Wielkiej Bryta-
nii, zidentyfikowani po-
przez elektroniczny sys-
tem raportowania po-
dejrzen grypy HIN1

Pacjenci w wieku pracu-
jacym z potwierdzong
grypa w sezonie
2004/2005 zamieszkali
w miescie Logrofio

Losowo wybrani dorosli
pacjenci leczeni z po-
wodu choroby grypopo-
dobnej (ILI) w pojedyn-
czym osrodku w Sta-
nach Zjednoczonych

Uzytecznosé badano od-
dzielnie w dwoch gru-

1) osoby doroste (>18
r.z.) z potwierdzong la-
boratoryjnie grypa pod-
czas sezonu 1999/2000,

leczone w warunkach

podstawowej opieki
zdrowotnej w Wielkiej
Brytanii.; n=21)
2) panel lekarzy podsta-
wowej opieki zdrowot-

Kraj

Wielka Brytania

Hiszpania

Stany Zjednoczone

Wielka Brytania

Metoda pomiaru uzy-
tecznosci

EQ-5D
pomiar uzytecznosci w
trakcie trwania grypy
oraz po ustgpieniu cho-
roby

EQ-5D
w trakcie trwania grypy
oraz po ustgpieniu cho-
roby

HUI-3

retrospektywny pomiar
uzytecznosci dla grypy

EQ-5D
retrospektywny pomiar
uzytecznosci dla grypy

(pacjenci); ocena dla

stanu hipotetycznego

pacjenta z grypa (leka-
rze)

ponadto ocena uzytecz-
nosci bazowej (bez cho-
roby)

AESTIMO

Oceniane stany zdro-
wotne

Grypa leczona ambula-

toryjnie

Grypa

Grypa / ILI

Grypa leczona ambula-
toryjnie

Sposrod odnalezionych w aktualizacji przegladu badan pierwotnych 2 przeprowadzono w populacji eu-

ropejskiej, a jedno w Chinach. W kazdym z badan zastosowang metodg posrednig pomiaru uzytecznosci

byt kwestionariusz EQ-5D. Liczebnos¢ badanej préby byta generalnie niska. W publikacji Fragaszy 2018

oraz Yang 2017 populacje badang stanowili dorosli oraz dzieci. Jedynie w analizie Mao 2022 skupiono

sie na osobach starszych (= 60 lat), jednakze autorzy Yang 2017 wyszczegdlnili wyniki w podgrupie pa-

cjentow starszych (> 60 lat).

Efluelda

u 0s0b dorostych w wieku 60 lat i starszych
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Utrata QALY w przeliczeniu na jeden epizod grypy jest obliczana jako iloczyn dwdch parametréow:

e Utraty uzytecznosci zwigzanej z grypa

e (Czasu trwania (objawow) grypy (wyrazonym w latach).

Zestawienie wartosci utraty uzytecznosci oraz utraty QALY zwigzanej z grypa, pochodzacych z badan

wtgczonych do przegladu systematycznego, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 94. Zestawienie wynikow badan pierwotnych uzytecznosci wtgczonych do przegladu systema-
tycznego — utrata uzytecznosci/QALY zwigzana z grypa.

Zrédio

Mao 2022

Fragaszy 2018

Yang 2017

Hollmann
2013

van Hoek 2011

Efluelda

Populacja

> 60 lat

Ogodtem

Ogodtem

> 60 lat

65+ r.z.

Ogotem

Ogotem

Stan zdrowotny

Utrata uzytecznosci Liczba dni z obja-
zwigzana z grypa wami grypy

Publikacje odnalezione w ramach aktualnego wyszukiwania

grypa (niehospitali-
zowani)

grypa typu A
(HLIN1pdmO09 PCR+)

grypa typu B (PCR+)

LI

grypa (ambulato-
ryjna)

grypa (hospitaliza-
cja)

grypa (ambulato-
ryjna)

grypa (hospitaliza-
cja)

0,2317 -
8,8 (min: 1; max:
A
0,49 26; mediana: 7,0)
11,9 (min: 1; max:
A
0,56 65; mediana: 7,0)
0394 9,9 (min: 1; max:

65; mediana: 7,0)

- 6,2 (SD: 3,5)

- 11,8 (SD: 7,5)

- bd.

- bd.

Publikacje uwzglednione w przegladzie AE VaxigripTetra 2017

grypa (ambulato-
ryjna)
grypa (hospitaliza-
cja)
grypa (ambulato-
ryjna)
grypa (hospitaliza-
cja)

grypa (ambulato-
ryjna / hospitaliza-
cja)

0,32 (95% Cl: 0,20; 0,45) -

0,56 (95% Cl: 0,43; 0,69) -

0,42 (95% CI: 0,36; 0,48) 7 (IQR: 5,5; 10)

0,61 (95% CI: 0,53; 0,70) 21 (IQR: 10; 36)

- 8,8

taczna utrata QALY / epi-
zod

0,0044 (min:-0,0025; max:
0,0182; mediana: 0,0027)

0,0050 (min:-0,0074; max:
0,0296; mediana: 0,0031)

0,0026 (min:-0,0692; max:
0,0397; mediana: 0,0020)

Srednia: 0,00447
mediana: 0,0030"

$rednia: 0,0096%
mediana: 0,0059%

$rednia: 0,0050%
mediana: 0,0035%

$rednia: 0,0246%
mediana: 0,01327

0,009 (95% Cl: 0,007;
0,011)

0,031 (95% Cl: 0,025;
0,037)

0,008 (min-max: 0-0,027)

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Utrata uzytecznosci Liczba dni z obja- tgczna utrata QALY / epi-

Zrédto Populacja Stan zdrowotny NS e e 20d

grypa (ambulato- _ . 0,0082 (SD = 0,00081)

Baguelin 2010 Dorosli ryjna)
Pradas Velasco . oa 0,477 (min: 0,369; max: 10,5 (min: 7; max: 0,014 (min: 0,007; max:
2009 Dorosli gvp 0,647) 14) 0,025)
grypa (ambulato-
Rothberg 2003 Dorodli ryjna) 0,75 * - -
. grypa (ambulato- 0,883 (95% Cl: 0,697; - i
Dorosli ryina) 1,069)
Griffin 2001

0,982 (95% Cl: 0,875; .

Lekarze POZ grypa 1,090) -

* obliczone jako réznica miedzy uzytecznoscia wyjsciowa (1,00) a uzytecznoscia dla grypy (0,25);

** w badaniu Griffin 2001 utrate uzytecznosci naliczano dla uniknietych dni choroby w wyniku zastosowania ocenianej interwencji (zanamiwir)
zamiast komparatora (placebo);

A obliczone na podstawie dostepnych danych.

Omowienie procesu wyboru uzytecznosci do analizy podstawowej i analizy wrazliwos$ci przedstawiono

w Rozdziale 3.7.5.1

12.6 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

12.6.1 Metodyka

12.6.1.1 Cel

Systematyczny przeglad badan ekonomicznych zostat wykonany w celu identyfikacji technik analitycz-
nych stosowanych w analizowanym problemie zdrowotnym oraz poréwnanie wynikéw niniejszego opra-

cowania z wynikami uzyskanymi przez innych autorow.

12.6.1.2 Kryteria wigczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych

W tabeli ponizej zamieszczono predefiniowane kryteria wigczenia oraz wykluczenia z przegladu syste-

matycznego analizowanych publikacji.

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Tabela 95. Kryteria wtgczenia oraz wykluczenia publikacji do przegladu systematycznego analiz ekono-

micznych.
Zakres kryterium Kryteria wtgczenia Kryteria wykluczenia
Populacja Osoby doroste w wieku > 60 lat Inna niz okreslona w kryteriach wtaczenia
) Efluelda, czterowalentna wysokodawkowa szcze- B , . )
Interwencja . ) ) Inna niz okreslona w kryteriach wtaczenia
pionka przeciwko grypie
I jonka dost lub objeta refundac;j . ) .
Komparator Nna szczepionka dostepna IUb Objeta refundaciy Inna niz okreslona w kryteriach wigczenia-
w Polsce
Raporty HTA oraz analizy ekonomiczne (np. kosz-
tow-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci, kosz-  Niezgodna z kryteriami wtgczenia; nie zastoso-
Metodyka tow-korzysci lub minimalizacji kosztow), opubli-  wano wykluczen publikacji ze wzgledu na jezyk
kowane w postaci petnych tekstéw oraz donie- publikacji
sien konferencyjnych
12.6.2 Wyszukiwanie danych zrodtowych

Przeprowadzone zostato wyszukiwanie oraz analiza tytutdéw i streszczen, a nastepnie petnych tekstow

publikacji, pod katem spetnienia kryteriow witgczenia do analizy.

Wyszukiwanie wiarygodnych opracowan wtérnych, tj. raportow HTA i analiz ekonomicznych przepro-

wadzono 24 sierpnia 2023 roku, zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, w bazach informacji medycznej

PubMed oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie opracowan ekonomicznych zostato przeprowadzone

zgodnie z odpowiednio zaprojektowang strategig wyszukiwania o wysokiej czutosci (stowa kluczowe dla

interwencji i wskazania), przedstawiong w tabelach ponizej.

Tabela 96. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla produktu Efluelda (czterowalentna wyso-

Nr

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

Efluelda

kodawkowa szczepionka przeciw grypie) — PubMed.

Zapytania (kwerendy) Wyniki

"economic review" OR "cost effectiveness" OR "cost-effectiveness" OR "pharmacoeconomic" OR
"cost minimization" OR "cost-minimization" OR "cost utility" OR "cma" OR "cea" OR "cua" OR "eco- 1126 960

nomic" OR "cost" OR "costs" OR "economic evaluation"

influenza OR antiinfluenza OR anti-influenza 156 378
vaccine OR vaccines OR vaccination 505 301
#1 AND #2 AND #3 3873
(high dosage OR high-dose) AND (quadrivalent OR QIV) 375
QIV-HD OR "QIV HD" OR HD-QIV OR HDQIV OR "HD QIV" 21
#4 AND (#5 OR #6) 37

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Tabela 97. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla produktu Efluelda (czterowalentna wyso-
kodawkowa szczepionka przeciw grypie) — Cochrane Library.

Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki

"economic review" OR "cost effectiveness" OR "cost-effectiveness" OR "pharmacoeconomic" OR
#1 "cost minimization" OR "cost-minimization" OR "cost utility" OR "cma" OR "cea" OR "cua" OR "eco- 103 141
nomic" OR "cost" OR "costs" OR "economic evaluation"

#2 influenza OR antiinfluenza OR anti-influenza 9671
#3 vaccine OR vaccines OR vaccination 31445
#4 #1 AND #2 AND #3 461
#5 (high dosage OR high-dose) AND (quadrivalent OR QIV) 155
#6 QIV-HD OR "QIV HD" OR HD-QIV OR HDQIV OR "HD QIV" 25
#7 #4 AND (#5 OR #6) 18

W strategii wyszukiwania nie zostaty wprowadzone ograniczenia czasowe. Do analizy wtgczano publika-

cje w jezykach: polskim, angielskim oraz niemieckim.

12.6.3 Wyniki wyszukiwania badan ekonomicznych

W wyniku przeszukania bibliograficznego z zastosowaniem wyzej opisanej strategii wyszukiwania odna-
leziono facznie 55 publikacji. Doniesienia naukowe byty wstepnie analizowane na poziomie tytutow i

abstraktdw, a nastepnie na podstawie petnych tekstéw.

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

petnych tekstow.

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Wykres 17. Schemat kolejnych etapdw wyszukiwania i selekcji badan ekonomicznych.

Publikacje analizowane w postaci ty-
tutéw i streszczen:

Pubmed:
Cochrane:
tacznie: 55

Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytutow
i streszczen:

Rodzaj badania: 30

Interwencja: 8

Populacja: 2

tacznie: 38

Duplikaty: 2

Publikacje odnalezione dodatkowo w wyniku przeszukiwania
Zrédet internetowych (Google): 1

Publikacje analizowane w postaci pet-

nych tekstow: 14

Publikacje wykluczone na podstawie analizy petnych
tekstow wraz z powodami wykluczenia:

Poréwnanie ze szczepionka nierefundowang w Polsce: 8
Brak poszukiwanych wynikow: 1

tacznie: 9

Publikacje wtaczone do przegladu:

W wyniku przeprowadzonego systematycznego wyszukiwania i selekcji na podstawie predefiniowanych
kryteriow oraz dodatkowego przeszukania zrddet internetowych, do przegladu analiz ekonomicznych
wtgczono cztery petnotekstowe analizy (Alvarez 2023, Pahmeier 2023, Rumi 2021, Zeevat 2023) oraz
dodatkowo dwie publikacje spetniajgce warunki niniejszego przegladu, odnalezione we wtgczonym
przegladzie systematycznym Postma 2023: Basile 2020, de Courville 2021. Podsumowujac, tacznie opi-
sano 6 publikacji. Gtéwne zatozenia oraz wyniki prac wtgczonych do przegladu dokumentéw przedsta-

wiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 98. Charakterystyka metodyki i wyniki badan wtgczonych do przegladu systematycznego.

Zrédio

Alvarez 2023

Pahmeier 2023

Postma Basile

2023

Efluelda

2020

Kraj

Belgia,
Finlandia,
Portugalia

Niemcy

Wtochy

Metodyka Poréwnanie

= Populacja: osoby doroste w wieku > 65 lat;

= Sposéb modelowania: DTM,;

= Typ analizy: CUA, CEA;

= Perspektywa: Belgia i Finlandia: perspek-
tywa wspdlna (ptatnika publicznego i pa-
cjenta), Portugalia: perspektywa ptatnika
publicznego; koszty w €;

= Horyzont: przecietnego sezonu grypy (od
listopada do kwietnia)?;

= Dyskontowanie:brak?;

= Uzytecznosci: Belgia: Szende 20142 Finlan-
dia: Burstrém 20013, Portugalia: Ferreira
2014*; obnizenie uzytecznosci dla grypy i
hospitalizacji zwigzanych z grypg (dla
wszystkich krajow): Turner 20035, Baguelin
2015%;

= Zrédto danych klinicznych: analizy Somes
20187, Sciensano8, Statbel®, dane z Portal
da transparencia 202119, KCE Report 20411,
Monitorizacao diaria do servico de urgen-
cia 202112 oraz IQVIA Hospital Disease Da-
tabase3, a takze publikacje Jacks 201214,
Froes 2022%5, Lee 20186, Pechirra 2019%7,
Govaert 19948 baza danych medycznych
Finlandiil® oraz Fleming 2010%;

= Prég optacalnosci: b.d.2!

HDQIV vs SDQIV

= Populacja:osoby doroste w wieku > 60 lat;
= Sposéb modelowania: model SEIR;

= Typ analizy: CBA; scenariusz A
(SDQIV w catej
populacji) vs
scenariusz B
(SDQIV w popu-
lacji < 60 latii
HDQIV w popu-
lacji > 60 lat)

= Perspektywa: ptatnika publicznego oraz
spoteczna, koszty w €

= Horyzont: jednego sezonu grypy;
= Dyskontowanie: brak;
= Uzytecznosci:-

= Zrédto danych klinicznych: dane dot. popu-
lacji niemieckiej 2223

= Prog optacalnosci:-

= Populacja:osoby doroste w wieku > 65 lat;
= Sposéb modelowania: DTM;
= Typ analizy: CUA;

= Perspektywa: ptatnika publicznego; koszty HDQIV vs SDQIV
wE;

= Horyzont: 1-roczny;

= Dyskontowanie: koszty: brak, efekty: 3%;

= Uzytecznosci: b.d.

Whyniki (analiza podstawowa)

ICUR:
Belgia: 1 397 €/QALY;
Finlandia: 9 581 €/QALY;
Portugalia: 15 267 £/QALY
ICER:

Belgia: 1 114 €/LY;
Finlandia: 8 502 £€/LY;
Portugalia: 9 634 €/LY

Akoszty™:
Belgia: 1,46 €;
Finlandia: 5,43 €,
Portugalia: 8,47 €
AQALYA:
Belgia: 0,0010;
Finlandia: 0,0006;
Portugalia: 0,0006
ALYA:
Belgia: 0,0013;
Finlandia: 0,0006;
Portugalia: 0,0009

Koszty catkowite”:
Perspektywa ptatnika publicz-
nego:
= Scenariusz A: 558 238 794 €
= Scenariusz B: 782 103 491 €

Akoszty: 223 864 697 €*
Perspektywa spoteczna:
= Scenariusz A: 3206 472 034 €
= Scenariusz B: 3436 926 283 €
Akoszty: 230 454 249 €*

ICUR: dominuijacy

Akoszty?*:-21,0 min €
AQALYA™: 17 000
ALYAN: 18 052

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Zrédto

de Co-
urville

2021

Rumi 2021

Zeevat 2023

Kraj Metodyka

= Zrédto danych klinicznych: analiza DiazGra-
nados?4;

= Prog optacalnosci: b.d.

= Populacja:osoby doroste w wieku > 65 lat;
= Sposéb modelowania: statyczny DTM,;
= Typ analizy: CUA;

= Perspektywa: ptatnika publicznego; koszty
w €;
Belgia = Horyzont: 1-roczny;
= Dyskontowanie: koszty: brak, efekty: 1,5%;
= Uzytecznosci: b.d.

= Zrédto danych klinicznych: analiza DiazGra-
nados?*oraz Govaert 1994%°;

= Prég optacalnosci: 35 000 €/QALY

= Populacja:osoby doroste w wieku > 65 lat;

= Sposdb modelowania: model Markowa;

= Typ analizy: CUA; CEA

= Perspektywa: ptatnika publicznego; koszty
w €;

= Horyzont: dla kosztow: 1-roczny; dla QALY i
LY: dozywotni;

= Dyskontowanie: koszty: brak, efekty: 3%;

Wrtochy = Uzytecznosci: analiza Scalone 20152;

utrata uzytecznosci z powodu grypy: publi-
kacja Turner 2003>

= Zrédto danych klinicznych: baza danych
wtoskiego gtownego urzedu statystycznego
(https.//www.istat.it/), dane wtoskiego MZ
(https.//www.salute.gov.it/) oraz publika-
cje Somes 20187, Trucchi 2019%’, Capri
201828, Bertolani 20182°, Rosano 20193

= Prég optacalnosci:

= Populacja:osoby doroste w wieku > 60 lat;
= Sposéb modelowania: bd.

= Typ analizy: CBA;

= Perspektywa: bd.

= Horyzont: jednego sezonu grypy
(2019/2020);

= Dyskontowanie: brak;

Holandia

= Uzytecznosci:-

= Zrédto danych klinicznych: dane z publika-
cji Zeevat 202131 i Rose 202032 oraz dane
dotyczace wyszczepialnosci w Holandii33

= Prog optacalnosci:-

*  obliczone na podstawie dostepnych danych;
A wyniki w przeliczeniu na jedng osobe z populacji docelowej;
AN wyniki w przeliczeniu na populacje;

Efluelda

AESTIMO

Poréwnanie Wyniki (analiza podstawowa)

HDQIV vs SDQIV ICER: 1 397 €/QALY

ICUR: dominujacy
ICER: dominujacy
HDQIV vs SDQIV Akoszty”:-1,55 €
AQALY?: 0,001244
ALY?: 0,00131

Koszty uniknietych hospitaliza-
ciifr: 1219779 €
HDQIV vs SDQIV  w tym: 841 531 € hospitalizacji
z powodu zdarzen sercowo-na-
czyniowych

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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1 autorzy zaznaczyli, ze w horyzoncie przecietnego sezonu grypy nie uwzglednili przedwczesnych zgondéw spowodowanych grypa — w przy-
padku takich zdarzen ujeto wszystkie utracone lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY) do oczekiwanej dtugosci zycia. Dyskontowanie
efektow zastosowano tylko dla tego parametru (tj. dla przedwczesnych zgondw z powodu grypy), ktére wynosito odpowiednio: 1,5% w
Belgii, 3% w Finlandii, 4% w Portugalii;

2 Szende A, Janssen B, Cabases J, editors. Self-Reported Population Health: An International Perspective based on EQ-5D [Internet]. Dor-
drecht (NL): Springer; 2014. PMID: 29787044;

3 Burstrom K, Johannesson M, Diderichsen F. Swedish population health-related quality of life results using the EQ-5D. Qual Life Res.
2001;10(7):621-35. doi: 10.1023/2:1013171831202. PMID: 11822795;

4 Ferreira, L.N., Ferreira, P.L., Pereira, L.N. et al. The valuation of the EQ-5D in Portugal. Qual Life Res 23, 413-423 (2014).
https://doi.org/10.1007/s11136-013-0448-z;

5 Turner D, Wailoo A, Nicholson K, Cooper N, Sutton A, Abrams K. Systematic review and economic decision modelling for the prevention
and treatment of influenza A and B. Health Technol Assess. 2003;7(35):iii-iv, xi-xiii, 1-170. doi: 10.3310/hta7350. PMID: 14609480.;

6  Baguelin M, Camacho A, Flasche S, Edmunds WJ. Extending the elderly- and risk-group programme of vaccination against seasonal influ-
enzain England and Wales: a cost-effectiveness study. BMC Med. 2015 Oct 13;13:236. doi: 10.1186/s12916-015-0452-y. PMID: 26459265;
PMCID: PMC4604076;

7 Somes MP, Turner RM, Dwyer LJ, Newall AT. Estimating the annual attack rate of seasonal influenza among unvaccinated individuals: A
systematic review and meta-analysis. Vaccine. 2018 May 31;36(23):3199-3207. doi: 10.1016/j.vaccine.2018.04.063. Epub 2018 Apr 30.
PMID: 29716771;

8 Sciensano. Belgian Institute for Health—seasonal influenza surveillance. Dostep online: https://www.sciensano.be/en/healthtopics/influ-
enza/role-0;

9 StatBel. Causes of death by month, sex, age group and region. Dostep online: https://statbel.fgov.be/en/open-data/causes-deathmonth-
sex-age-group-and-region;

10 SNS—Portal da transparencia; 2021. Dostep online: https://transparencia.sns.gov.pt/explore/?sort=title&q=gripe;

11 Beutels P, Vandendijck Y, Willem L et al, Seasonal influenza vaccination: prioritizing children or other target groups? - Part . Health Tech-
nology Assessment (HTA). Brussels. Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE). 2013. KCE Reports 204. Dostep online:
https://kce.fgov.be/en/publications/all-reports/seasonal-influenza-vaccination-prioritizing-children-or-other-target-groups-part-ii;

12 SNS—Monitorizac,~ao diaria do servic,o de urgencia; 2021. Dostep online: https://www.sns.gov.pt/monitorizacao-do-sns/servicos-de-ur-
gencia/;

13 autorzy nie podali szczegdtowych informacji ad. zrédta;

14 Jacks A, Ollgren J, Ziegler T, et al. Influenza-associated hospitalisations in Finland from 1996 to 2010: unexpected age-specific burden
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products-database;
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30 Rosano A, Bella A, Gesualdo F, et al. Investigating the impact of influenza on excess mortality in all ages in Italy during recent seasons
(2013/14-2016/17 seasons). Int J Infect Dis. 2019;88:127-134;
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33 Dostep online: https://www.nivel.nl/nl/nieuws/2019-opnieuw-een-lichte-stijgingvan-het-aantal-griepvaccinatie;
CBA — analiza kosztow i korzysci (z ang. cost-benefit analysis);
SEIR — epidemiologiczne modele przedziatowe (z ang. susceptible-exposed-infectious-recovered);

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 analizy kosztow uzytecznosci (dwie odnalezione w wyniku prze-
prowadzonego przegladu: Alvarez 2023 i Rumi 2021; oraz dwie z wtgczonego przegladu systematycz-
nego Postma 2023: Basile 2020 i de Courville 2021), a takze 2 analizy kosztow i korzysci: Pahmeier 2023
i Zeevat 2023. Na podstawie wynikéw odnalezionych badan mozna stwierdzi¢, ze szczepionka czterowa-
lentna wysokodawkowa jest strategig kosztowo efektywng w poréwnaniu do szczepionki czterowalent-

nej w standardowej dawce w populacji dorostych oséb w wieku 60 lat oraz starszych.

12.6.4 Wyszukiwanie uzupetniajgce — zagraniczne agencje HTA

Uzupetniajgco do systematycznego przegladu badan ekonomicznych w bazach medycznych wykonano
rowniez poglagdowy przeglad zasobow internetowych serwiséw agencji HTA. Wyszukiwanie przeprowa-
dzono dnia 31 sierpnia 2023 roku. W celu wyszukiwania badan ekonomicznych przeszukano zagraniczne
rekomendacje refundacyjne dotyczace szczepionki Efluelda, stosowanej w populacji oséb dorostych w

wieku 60 lat lub wiecej, uwzglednione w ramach analizy problemu decyzyjnego (APD Efluelda 2023):

e Scottish Medicines Consortium (SMC);

e A/l Wales Medicines Strategy Group (AWMSG);

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE);

e Institute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG);
e Haute Autorite de Sante (HAS);

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH);

e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC);

e Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC);

e National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE).

W ramach przegladu zasobdéw internetowych powyzszych agencji odnaleziono jedng analize ekono-

miczng : HAS 2020. Charakterystyke analizy oraz najwazniejsze wyniki zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 99. Charakterystyka wtgczonej analizy ekonomiczne;.

Analiza Metodyka Poréwnanie Wynik
= Populacja: osoby w wieku > 65 lat; ICUR: 35 723 €/QALY
ZHOAZSO = Sposéb modelowania: statyczny DTM; HDQIV vs SDQIV ICER: 29 541 €/LY

= Typ analizy: CUA, CEA,

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Analiza Metodyka Poréwnanie Wynik

= Perspektywa: ptatnika publicznego i wspdlna, koszty w € ALY: 0,0004
= Horyzont czasowy: dozywotni
= Dyskontowanie: 4%

= Uzyteczno$ci: analiza Szende 2014, badanie INSEE 2019 (niepubli-
kowane) oraz PS Turner 20032

Zrédto danych klinicznych: analiza Somes 20183, badanie FARDOGRIP

(dane niepublikowane), analizy DiazGranados*, Govaert 1994° i Bagu-

elin 2015°% oraz dane dostarczone przez wnioskodawce (niepubliko-

wane)

= Prog optacalnosci: b.d.

1 Szende A, Janssen B, Cabases J, editors. Self-Reported Population Health: An International Perspective based on EQ-5D [Internet]. Dor-
drecht (NL): Springer; 2014. PMID: 29787044;

2 Turner D, Wailoo A, Nicholson K, Cooper N, Sutton A, Abrams K. Systematic review and economic decision modelling for the prevention
and treatment of influenza A and B. Health Technol Assess. 2003;7(35):iii-iv, xi-xiii, 1-170. doi: 10.3310/hta7350. PMID: 14609480.;

3 Somes MP, Turner RM, Dwyer LJ, Newall AT. Estimating the annual attack rate of seasonal influenza among unvaccinated individuals: A
systematic review and meta-analysis. Vaccine. 2018 May 31;36(23):3199-3207. doi: 10.1016/j.vaccine.2018.04.063. Epub 2018 Apr 30.
PMID: 29716771,

4 DiazGranados, C.A.; Dunning, A.J.; Kimmel, M.; Kirby, D.; Treanor, J.; Collins, A.; Pollak, R.; Christoff, J.; Earl, J.; Landolfi, V. et al. Efficacy of
high-dose versus standard-dose influenza vaccine in older adults. N. Engl. J. Med. 2014, 371, 635-645.;

5  Govaert, T.M.; Thijs, C.T.; Masurel, N.; Sprenger, M.J.; Dinant, G.J.; Knottnerus, J.A. The efficacy of influenza vaccination in elderly individ-
uals. A randomized double-blind placebo-controlled trial. JAMA 1994, 272, 1661-1665;

6 Baguelin M, Camacho A, Flasche S, Edmunds WJ. Extending the elderly- and risk-group programme of vaccination against seasonal influ-
enzain England and Wales: a cost-effectiveness study. BMC Med. 2015 Oct 13;13:236. doi: 10.1186/s12916-015-0452-y. PMID: 26459265;
PMCID: PMC4604076.

W raporcie HAS 2020 odnaleziono wyniki dotyczgce oceny szczepionki czterowalentnej wysokodawko-
wej przeciw grypie (HDQIV) w poréwnaniu do szczepionki czterowalentnej w standardowej dawce (QlV).
W niniejszej analizie przedstawiono wyniki ICUR (35 723 €/QALY) oraz ICER (29 541 €/LY) oszacowane

przez wnioskodawce. Koszty oraz efekty inkrementalne pozostaty niejawne.

12.7 Struktura rynku w scenariuszu nowym w wariantach skrajnych

Tabela 100. Prognozowana liczba szczepionych w scenariuszu nowym (wariant minimalny)
tacznie (populacja 60+ lat) Grupa wiekowa 60-64 lat Grupa wiekowa 65+ lat
Strategia szczepienia
2024/2025 2025/2026 2024/2025 2025/2026  2024/2025 2025/2026
QIV-HD (Efluelda) | I | | Il
QIV-D (rynek apteczny) . I Il BB I e
Qv-sD (placowki medyczne) [ I I Il B

tacznie

Tabela 101. Prognozowana liczba szczepionych w scenariuszu nowym (wariant maksymalny)

tacznie (populacja 60+ lat) Grupa wiekowa 60-64 lat Grupa wiekowa 65+ lat
Strategia szczepienia
2024/2025 2025/2026 2024/2025 2025/2026  2024/2025 2025/2026

QIV-HD (Efluelda) [ ] [ ] ] I I
QIV-SD (rynek apteczny) I I I Il I

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
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QIV-SD (placéwki medyczne)

I I I Il B
tacznie Il B BN N B S

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda , . .
u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych
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12.8 Szczegotowe wyniki analizy wptywu na budzet

Systematyczny przeglad badan ekonomicznych zostat wykonany w celu identyfikacji technik analitycznych stosowanych w analizowanym problemie zdro-

wotnym oraz pordwnanie wynikdw niniejszego opracowania z wynikami uzyskanymi przez innych autorow.

Tabela 102. Szczegdtowa struktura wydatkéw w poréwnywanych scenariuszach, perspektywa ptatnika publicznego (wariant podstawowy(.

Sezon 2024/2025 Sezon 2025/2026
Kategoria QIV-HD (Eflu- I Q]Y_SI? (pla- Brak szczepie-  tgacznie (sezon QIV-HD (Eflu- D QI\,/_SP (res Brak szcze- tacznie (se-
elda) nek ap- cowki me- nia 2024/25) elda) nek ap- cOwki me- ienia  zon 2025/26)
teczny) dyczne) teczny) dyczne) P
Scenariusz nowy

Koszt szczepionki B 635947 02zt 0zt I B 5820z 02zt 01zt I
Koszt lekow przeciw- 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt
grypowych
KO?“ wizyt w POZ 36388zt 1353971 zt 604 730 zt 19503 862 zt 21498 952 zt 72777 2t 1446 435 7t 604 730 zt 19222923zt 21346865 zt
zwigzanych z grypa
Koszt wizyt na SOR 47 827 7t 1779579 zt 794 821 zt 25634 710 zt 28256 937 zt 95 653 zt 1901 108 zt 794 821 zt 25265460zt 28057 043 zt

zwigzanych z grypa

Koszt hospitalizacji z
powodu grypy

Wydatki catkowite B 03581124 65531802 1866337732 | B 7515980z 6553180z 183589367z |

Scenariusz istniejacy

310217 zt 11 538 666 zt 5153629 7 141 495 201 zt 158 497 712 zt 620434 zt 12326518 zt 5153629 139100983zt 157 201 563

Koszt szczepionki 0zt 57 658 375 zt 0zt 0zt 57 658 375 zt 0zt 63 435391 zt 0zt 0zt 63 435391 7t
Koszt lekow przeciw- 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt
grypowych

Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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167

Koszt wizyt w POZ
zwigzanych z grypa

Koszt wizyt na SOR
zwigzanych z grypa

Koszt hospitalizacji z
powodu grypy

Wydatki catkowite

Koszt szczepionki

Koszt lekdw przeciw-
grypowych

Koszt wizyt w POZ
zwigzanych z grypa

Koszt wizyt na SOR
zwigzanych z grypa

Koszt hospitalizacji z
powodu grypy

Wydatki catkowite

0zt
0zt

0zt

0zt

0zt
36 388 zt
47 827 zt

310217 zt

1401977 zt 604 730 zt 19503 862 zt 21510570 zt 0zt 1542 447 7t
1842675zt 794 821 zt 25634710zt 28272206 zt 0zt 2027299 zt
11947923 zt 5153629 zt 141 495 201 zt 158 596 753 zt 0zt 13 145032 zt
72 850950 zt 6553 180 zt 186 633 773 zt 266 037903 zt 0zt 80150 169 zt

Wydatki inkrementalne (Scenariusz nowy - Scenariusz istniejacy)

-1974 781 zt 0zt 0zt B E :o05
0zt 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt
-48 006 2t 0zt 0zt 11617 2t 72 777 2t -96 011 2t
-63 096 7t 0zt 02t -15 269 7t 956537z -126192 7t
-409 257 zt 0zt 0zt -99 040 zt 620 434 zt -818 514 zt
-2 495 139 7t 0zt 0zt I o029z

604 730 zt

794 821 zt

5153629 7

6553 180 zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

19222923 zt

25265 460 zt

139 100 983 zt

183 589 367 zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

AESTIMO

21370100 zt
28087581 zt

157 399 644 zt

270292 716 zt

0zt
-23 235zt
-30538 zt

-198 080 zt

Tabela 103. Szczegdtowa struktura wydatkéw w poréwnywanych scenariuszach, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow (wa-
riant podstawowy).

Kategoria

Koszt szczepionki

Efluelda

QIV-HD (Eflu-

elda)

Sezon 2024/2025
QIV-5D (ry- e (pla- gy szczepie-  tacznie (sezon  QIV-HD (Eflu- QD) {7
nek ap- cowki me- . nek ap-
nia 2024/25) elda)
teczny) dyczne) teczny)

Scenariusz nowy

6428451378 10799 459 zt 01zt B B 837

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych

Sezon 2025/2026

QIV-SD (pla-

cowki me-
dyczne)

10 799 459 zt

Brak szcze-
pienia

0zt

tacznie (se-
zon 2025/26)
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Koszt lekéw przeciw-

34929 # 1434 494 7t 580 473 zt 18451 831 zt 20501 726 zt 69 857 zt 1532687 zt
grypowych

KO?“ wizyt w POZ 36388 zf 1494 441 7t 604 730 zt 19222923 zt 21358483 zt 72777 2 1596 738 zt
zwigzanych z grypa

KO?Zt wizyt na SOR 47 827 # 1964 204 7t 794 821 7t 25 265 460 zt 28072312 2 95 653 zt 2 098 656 7t
zwigzanych z grypa

Koszt hospitalizacji z 3102172 1273577574 5153629zt 139100983z 1573006042 6204347 13607 424 7t
powodu grypy

Wydatki catkowite B 10134262 1793311224 202041198z [ B 3752033897

Scenariusz istniejacy

Koszt szczepionki 0zt 66 349 513 zt 10 799 459 zt 0zt 77 148 972 zt 0zt 72 814 883 zt
Koszt lekow przeciw- 0zt 148057424 580473zt 184518312t 2051287774 01t 1624 847 7t
grypowych

KO?“ wizyt w POZ 0zt 1542 447 7t 604 730 zt 19222 923 7t 21370100 zt 0zt 1692 749 7t
zwigzanych z grypa

KO‘?‘“ wizytna SOR 0zt 2027299 zt 794 821 zt 25 265 460 zt 28087581 zt 0zt 2224848 7t
zwigzanych z grypa

Koszt hospitalizacji z 0zt 131450327t 5153629z 1391009837 157399 644 2 01t 14 425 938 7t
powodu grypy

Wydatki catkowite 0zt 8454486471 17933112zt 202041198z 304519174z 0z 92 783 265 2t

Wydatki inkrementalne (Scenariusz nowy - Scenariusz istniejgcy)
Koszt szczepionki B oss001z 0zt 0zt B B - :oo000
K lekéd iw-
oszt lekow przeciw 34929 7t 46 080 7t 02t 02t 111512 69 857 7t .92 160 7t

grypowych

K [ POZ

oszt wizyt w PO 363887 -48 006 7t 0z 0z 11617 2t 727774 960114

zwigzanych z grypa
Efluelda czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych

580473 zt

604 730 zt

794 821 zt

5153629

17933 112 z

10 799 459 zt

580473 zt

604 730 zt

794 821 zt

5153629 7

17933 112

0zt

0zt

0zt

18 163 284 zt

18922319 zt

24 870 364 zt

136539 171 z

198 495 137 zt

0zt

18 163 284 zt

18922319 zt

24 870 364 zt

136539 171 z

198 495 137 #

0zt

0zt

0zt

AESTIMO

20346 301 zt
21196 563 zt
27 859 494 zt

155920657 zt

83614343 7t

20 368 604 zt
21219798 zt
27890033 zt

156 118 738 zt

309 211515 7

-22 303 zt

-23 235zt
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Koszt wizyt na SOR

) 47 827 zt
zwigzanych z grypa

Koszt hospitalizacji z
powodu grypy

Wydatki catkowite _

310217 zt

-63 096 zt

-409 257 zt

-2 631438 zt

0zt

0zt

0zt

0zt -15 269 7t

0zt -99 040 zt

95 653 zt

620 434 zt

-126 192 zt 0zt 0zt

-818 514 zt 0zt 0zt

0zt B EE oz 0zt 0zt

Tabela 104. Szczegdtowa struktura wydatkdw w poréwnywanych scenariuszach, perspektywa swiadczeniobiorcow (wariant podstawowy).

Kategoria QIV-HD (Eflu-
elda)

Koszt szczepionki _

Koszt lekdw przeciw-

34929 7t
grypowych
Koszt wizyt w POZ 04
zwigzanych z grypa
Koszt wizyt na SOR 04
zwigzanych z grypa
Koszt hospitalizacji z 04t

powodu grypy

Wydatki catkowite _

Koszt szczepionki 0zt
Koszt lekéw przeciw- 04l
grypowych

Efluelda

QIV-SD (ry-
nek ap-
teczny)

2823902 zt

1434 494 7t

0zt

0zt

0zt

4258397 zt

29141217

1480574 zt

Sezon 2024/2025

QIV-SD (pla-
céwki me-
dyczne)

10 799 459 zt

580473 zt

0zt

0zt

0zt

11379932 zt

10 799 459 zt

580473 zt

u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych

Brak szczepie-  tgcznie (sezon
nia 2024/25)

Scenariusz nowy

0zt I
18451831zt 20501726 zt
0zt 0zt
0zt 0zt
0zt 0zt

18451831zt [

Scenariusz istniejacy

0zt 13713 581 zt

18451831 zt 20512877 zt

QIV-HD (Eflu-
elda)

69 857 zt
0zt
0zt

0zt

0zt

0zt

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Sezon 2025/2026
R QI\,/_SP e
nek ap- cowki me- ienia
teczny) dyczne) P
3017647zt 10799 459 zt 0zt

1532687 zt 580473 zt 18163 284 zt

0zt 0zt 0zt
0zt 0zt 0zt
0zt 0zt 0zt

4550335 zt 11379932 z 18 163 284 zt

3198 085 zt 10 799 459 zt 0zt

1624 847 zt 580473 zt 18 163 284 zt

AESTIMO

-30 538 zt

-198 080 zt

tacznie (se-
zon 2025/26)

20346 301 zt
0zt
0zt

0zt

13 997 545 zt

20 368 604 zt
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Koszt wizyt w POZ
zwigzanych z grypa

Koszt wizyt na SOR
zwigzanych z grypa

Koszt hospitalizacji z
powodu grypy

Wydatki catkowite

Koszt szczepionki

Koszt lekdw przeciw-
grypowych

Koszt wizyt w POZ
zwigzanych z grypa

Koszt wizyt na SOR
zwigzanych z grypa

Koszt hospitalizacji z
powodu grypy

Wydatki catkowite

Efluelda

0zt
0zt

0zt

0zt
34929 zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

4 394 696 zt

-90 219 zt

-46 080 zt

0zt

0zt

0zt

-136 299 zt

0zt

0zt

0zt

11379932z

Wydatki inkrementalne (Scenariusz nowy - Scenariusz istniejacy)

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

u 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych

0zt

0zt

0zt

18451 831 zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt

0zt
0zt

0zt

34226 458

-11 151 zt
0zt
0zt

0zt

0zt
0zt

0zt

0zt

69 857 zt
0zt
0zt

0zt

czterowalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (QIV-HD) szczepionka przeciw grypie

0zt

0zt

0zt

4822933 zt

-180 438 zt

-92 160 zt
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