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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego decyzji o refundacji szcze-
pionki Abrysvo® w czynnym uodparnianiu osob w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom dolnych
drog oddechowych wywotanych przez RSV. Analize kosztow szczepionki Abrysvo® przeprowadzono na
tle kosztow leczenia zakazen RSV. Dodatkowym celem byta analiza wptywu na budzet dla perspektywy
wspolnej platnikow: ptatnika publicznego i pacjentow.

Metody

nos¢ docelowej populacji szacowano w oparciu o dane z prognozy GUS. W analizie uwzgledniono
koszty szczepionki oraz koszty leczenia zakazen RSV (koszty hospitalizacji i koszty opieki
ambulatoryjnej). Analiza scenariuszowa objela scenariusz istniejacy, w ktorym zatozono brak
refundacji szczepionki Abrysvo®, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny,
minimalny i maksymalny), w ktorych zatozono refundacje szczepionki Abrysvo®.

Poszczegolne warianty analizy roznia sie szacowana wielkoscia populacji docelowej. Koszty
szczepionki Abrysvo® przedstawiono w oparciu o dane wnioskodawcy. Koszty leczenia zakazen
wywotanych przez RSV oszacowano na podstawie danych ze Statystyk NFZ oraz w oparciu o komunikaty
NFZ zawierajace informacje o kwocie refundacji. Analize przeprowadzono dla ceny Abrysvo® w dwach
wariantach: z uwzglednieniem ibez uwzglednienia proponowanych umoéw podziatu ryzyka.
W niniejszym streszczeniu ograniczono opis rezultatow do wynikow z uwzglednieniem umoéw podziatu
ryzyka, ze wzgledu na fakt, ze przyjecie przez platnika wariantu bez RSS jest skrajnie mato
prawdopodobne. Wyniki dla wariantu bez RSS przedstawiono w dalszych rozdziatach analizy. Zgodnie
z wnioskiem analize przeprowadzono z zatozeniem refundacji szczepionki Abrysva®
w ramach refundacji aptecznej.

Wyniki

Liczebnosc¢ docelowej populacji oszacowano na

W sytuacji braku refundacji szczepionki Abrysva®, obciazenia budzetowe NFZ wynikajg z leczenia
chorob zwiazanych z zakazeniami RSV w populacji osob w wieku 260 r.z.

Z perspektywy wspoélnej (ptatnika i pacjenta) dodatkowe wydatki
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Whnioski

Wprowadzenie refundacji aptecznej szczepionki Abrysvo® w czynnym uodparnianiu osob w wieku 60
lat i starszych przeciwko chorobom dolnych drég oddechowych wywotanym przez RSV bedzie sie
wigzato z dodatkowymi wydatkami po stronie NFZ. Pozytywna decyzja refundacyjna pozwali jednak
na unikniecie rosnacej liczby zachorowan spowodowanych zakazeniami RSV w populacji osob w wieku
>60 lat: zakazen RSV wymagajacych hospitalizacji czy leczonych ambulatoryjnie. Zmniejszenie liczby
zachorowan przetozy sie zatem na odcigzenie systemu opieki zdrowotnej, rowniez poprzez
zmniejszenie liczby porad u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

Wprowadzenie refundacji szczepionki [ v ickszy dostepnos¢ szczepienia
w populacji w wieku 60 lat i starszych.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego decyzji o refunda-
cji szczepionki Abrysvo® w czynnym uodparnianiu osob w wieku 60 lat i starszych przeciwko
chorobom dolnych drog oddechowych wywotanych przez RSV. Analize kosztow szczepionki
Abrysvo® przeprowadzono na tle kosztow leczenia zakazen RSV. Dodatkowym celem byta
analiza wplywu na budzet dla perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego i pa-
cjentow.

W Tab. 1 przedstawiono cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Tab. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja (P) Osoby w wieku 60 lat i starsze, poddane czynnemu uodpornianiu przeciwko
chorobom dolnych drég oddechowych wywotywanych przez RSV.

Interwencja (1) Szczepionka biwalentna, rekombinowana, przeciw syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (RSVpreF, Abrysvo®) podawana domiesniowo, zgodnie z cha-
rakterystyka produktu leczniczego.

Komparator (C) Brak szczepienia/placebo

Efekty (0) s bezposrednie koszty zwiazane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekow refundowanych w ramach refundacji aptecznej

e wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych
s aspekty etyczne i spoleczne

Perspektywa analizy « perspektywa platnika publicznego

s perspektywa wspolna

Horyzont czasowy analizy |2 lata

Poréwnywane scenariusze |scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany
scenariusz nowy: po wprowadzeniu refundacji preparatu Abrysvo™ we wnio-
skowanym wskazaniu
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2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjng), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze Srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiagcej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydat-
kow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny (patrz rozdziat 2.6).
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze byc¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, szczepionka Abrysvo” jest zarejestrowana
do stosowania w nastepujacych wskazaniach:

e bierna ochrona przed chorobami dolnych drog oddechowych wywotywanymi przez
syncytialny wirus oddechowy (RSV, ang. respiratory syncytial virus) u niemowlat od
urodzenia do 6 miesiaca zycia po zaszczepieniu matki w okresie ciazy;

e czynne uodparnianie osob w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom dolnych
drog oddechowych wywotywanym przez RSV.

Zgodnie z ChPL szczepionka moze byc zastosowana w populacji Polski w wieku 260 lat oraz
u wszystkich kobiet ciezarnych, miedzy 24 a 36 tygodniem ciazy.

Analize populacji w wieku =60 lat przeprowadzono w trzech wariantach w oparciu o prognoze
GUS na lata 2023-2060. Dane przedstawiono w rozdziale 2.1.2.

Oszacowanie populacji kobiet miedzy 24 a 36 tygodniem cigzy przeprowadzono w oparciu
o liczbe urodzen ogdtem z uwzglednieniem ciaz mnogich oraz odsetek urodzen po 24. tygo-
dniu cigzy (ze wzgledu na podanie szczepionki miedzy 24 a 36 tygodniem cigzy).

Wedtug ostatnich petnych danych GUS w 2022 roku zarejestrowano 306 155 urodzen ogotem,
z czego 7655 stanowity urodzenia z ciaz wielorakich. Wsrad urodzen wielorakich zarejestro-
wano urodzenia blizniat, trojaczkow i czworaczkow, ktorych liczba wynosita odpowiednio
7523, 124 i 8. Zgodnie z danymi za 2022 rok kobiety w cigzy stanowity 97,5% z liczby urodzen
ogotem (GUS 2023). Analiza danych z lat wczesniejszych tj. do 2018 roku wtacznie, wskazata
ze odsetek kobiet w cigzy z liczby urodzen ogotem wahat sie miedzy 97,3% a 97,4%. W ana-
lizie przyjeto zatem sredniag z odsetkow ciaz z liczby urodzen ogotem w latach 2018-2022,
ktora wyniosta 97,4% (GUS 2019-2023). Dane zestawiono w Tab. 2.

Tab. 2. Zarejestrowana liczba urodzen ogétem oraz urodzen z cigz wielorakich w latach
2018- 2022 roku (GUS 2019-2023).

‘ Urodzenia z cigz wielorakich Liczba k.o—- Odsetek ciaz
Urodzenia N biet w ciazy i
Rok : ; Bliz- Tro- Czwo- z liczby uro-
ogotem Ogétem . (oszacowa- 4 ogot
nieta jaczki raczki | pie) dzen ogotem
2022 306 155 7655 7523 124 8 298 360 97,5%
2021 332731 8628 8421 198 9 323 887 97,3%
2020 356 540 9123 8947 165 1 347 230 97,4%
2019 376 192 9858 9606 241 1 366 071 97,3%
2018 389 455 10 042 9779 243 20 379130 97,3%
SREDNIA 97,4%
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Ze wzgledu na to, iz zgodnie z ChPL szczepionke Abrysvo® nalezy podaé kobietom miedzy 24
a 36 tygodniem cigzy, w oszacowaniu populacji docelowej nalezy uwzgledni¢ odsetek uro-
dzen po 24. tygodniu cigzy. Wedtug danych GUS w 2022 roku zarejestrowano 305 805 urodzen
ogotem po 24. tygodniu ciazy, co stanowi 99,9% wszystkich urodzen ogotem. Takie same od-
setki urodzen po 24 tyg. odnotowano w latach wczesniejszych tj. 2018—2021. Dane zesta-
wiono w Tab. 3.

Tab. 3. Zarejestrowana liczba urodzen ogotem wedtug okresu trwania ciazy w latach 2018-
2022 roku (GUS 2019-2023).

Okres trwania cigz

. 2y Odsetek
Urodzenia krocej :
Rok p 42 tyg. & urodzen

ogotem R - & [ 4 36-32 | 31-28 | 27-24 niz 24 24t

i wiecej po veg.
tyg.

2022 306 155 739 282 807 19 286 2037 936 251 99,9%
2021 332731 1017 | 307043 | 20778 2376 1100 269 99,9%
2020 356 540 1319 329544 | 21778 2335 1143 325 99,9%
2019 376 192 1967 | 346 268 | 23 611 2689 1230 362 99,9%
2018 389 455 2259 | 358633 | 24078 2751 1255 331 99,9%

Z uwagi na niepewnosc co do zmian demograficznych w kolejnych latach analizie poddano
dane z prognozy GUS na lata 2023-2060 w scenariuszu $rednim, wysokim oraz niskim. Dane
liczbowe odnosnie liczby urodzen wedtug trzech scenariuszy w latach 2023-2026, cbejmujace
lata refundacji szczepionki Abrysvo®™ w przyjetym horyzoncie czasowym analizy tj. w 2025 i
2026 roku, zestawiono w Tab. 4.

Tab. 4. Liczba urodzen (zywych) wedltug trzech scenariuszy w latach 2022-2026 (Prognoza
GUS).

:f‘f;;r(‘;”;; Pro- | 5022+ 2023 2024 2025 2026

Sredni 301 907 297 396 294 170 290 911
Wysoki 305 132 309 370 313 048 315712 317 056
Niski 291 583 281 740 272 855 264 982

*dane empiryczne

Wstepne dane GUS za 2023 rok wskazaty, ze liczba urodzen zywych wyniosta 272,1 tys., co
jest liczba nizsza niz zaktadana liczba urodzen zywych w scenariuszu niskim prognozy GUS
dla 2023 roku (291,6 tys.). W zwiazku z tym, w analizie przyjeto, iz dane ze scenariusza
niskiego prognozy GUS odnosnie liczby urodzen beda stanowity wariant maksymalny. Réznica
w liczbie urodzen zywych miedzy scenariuszem niskim prognozy GUS, a danymi empirycz-
nymi dla 2023 roku wynosi 19,5 tys.

—
o
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Tab. 5. Liczba urodzen (zywych) wedtug trzech wariantéw analizy w latach 2023-2026
(oszacowania wiasne na podstawie prognozy GUS i danych GUS 2024).

Scenariusz BIA | 2022* 2023 2024 2025 2026

Podstawowy ____ ____ ____ ____
Minimalny 305 132 [ [ [ [
[ | [ [

Maksymalny

*dane empiryczne

W celu oszacowania liczby urodzen ogotem na podstawie liczby urodzen zywych przeanali-
zowano te dane dla ostatnich 5 lat (GUS). Dane przedstawiono w Tab. 6. Z analizy wynika,
ze urodzenia ogotem stanowig zwykle 100,3% liczby urodzen zywych. Dane odnosnie liczby
urodzen ogotem pozwalaja w dalszej kolejnosci wyznaczyc liczbe kobiet w cigzy, kwalifiku-
jacych sie do przyjecia szczepionki Abrysvo®.

Tab. 6. Zestawienie liczby urodzen ogdotem z liczba urodzen zywych w latach 2018-2022
(GUS 2019-2023).

Parametr 2018 2019 2020 2021 2022
Liczba urodzen ogétem 389 455 376 192 356 540 332 731 306 155
Liczba urodzen zywych 388 178 374 954 355 309 331 511 305 132

Stosunek liczby urodzen ogdétem do

liczby urodzeh zywych 100,3% 100, 3% 100,3% 100, 4% 100,3%

Tab. 7. Liczebnosici populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana.

Liczebnosc populacji
Wskazanie Wariant analizy I rok N — Zrodio
(2025) £ (2020)
Bierna ochrona przed choro- Najbardziej prawdopo- I ]
bami dolnych drog oddecho- dobny GUS, pro-
wych wywotywanymi przez o '
RSV u niemowlat od urodzenia | Minimalny I . i?f;foagz’i .
do 6 miesigca zycia po za-
szczepieniu matki w okresie Wiasne
ik Maksymalny N
Czynne uodparnianie osob w Najbardziej prawdopo- ] [ ]
wieku 60 lat i starszych prze- | 9obny Prognoza
ciwko chorobom dolnych drog i I I GUS, roz-
oddechowych wywolywanym Minmalry dziat 2.1.2.
przez RSV Maksymalny I
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Najbardziej prawdopo-

dobny I ]
LGl Minimalny — 1N

Maksymalny I I

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla szczepionki Abrysvo® brzmi: czynne uodparnianie
0sob w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom dolnych drog oddechowych wywotywa-
nym przez RSV.

Modelowana populacje stanowic beda osoby w wieku 60 lat i starsze z populacji ogolnej. Do
okreslenia liczebnosci modelowanej populacji w horyzoncie analizy wptywu na budzet nie-
zbedne jest wprowadzenie nastepujacych danych:

e liczebnos¢ populacji Polski w wieku 60+ na podstawie danych GUS (GUS 2023);

e dotyczacych liczebnosci poszczegdlnych rocznikow w kolejnych latach analizy na
podstawie prognozy GUS (Prognoza GUS).

Zatozono, ze populacja 60+ bedzie sie zmieniac zgodnie z prognoza GUS na lata 2023-2060
(Prognoza GUS). Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2023-2035 zamieszczono w Tab. 8.

Tab. 8. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Rok Wielkos¢ populacji docelowej | Zrédto

2022* 9797 710

2023 9 882 199

2024 9 954 580

2025 10 014 929

2026 10 065 359

2027 10 116 124 | Dane GUS z 2022 dot. liczebnosci
2028 10 170 276 populacji w wieku 2 60 lat (GUS

2023) i prognozy GUS dotyczacej li-

2029 10222 282 | czebnosci populacii w wieku > 60 lat
2030 10 284 222 | (Prognoza GUS).

2031 10 353 806

2032 10 436 704

2033 10 531 534

2034 10 642 235

2035 10 766 414

*dane empiryczne

Z uwagi na niepewnos¢ co do zmian demograficznych w kolejnych latach analizowano popu-
lacje w 3 wariantach:

Bllnajbardziej prawdopodobnym, |
I
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»  maksymatnym, |
» - minimatnym, |

Z prognoz GUS na lata 2023-2060 wynika, ze w kazdym ze scenariuszy tj. w srednim, wysokim
i niskim przewidywany jest wieloletni wzrost liczebnosci populacji w wieku 260 . Z. w po-
rownaniu do 2022 r. (Ryc. 1, Tab. 9). Najwiekszy wzrost szacowany jest w scenariuszu wyso-
kim - o 32%, w scenariuszu srednim o 21%, a w niskim o 9%. Warto dodac, iz pod koniec
prognozy przewidywany jest niewielki spadek liczby osob w tym wieku.

Ryc. 1. Prognoza liczebnosci populacji 260 r.z. wedtug trzech scenariuszy w latach 2023-
2035 (Prognoza GUS).

11 200 000
11000 000
L0800
100600 000
10400 ()
10200 000

L0000

9.2800000

5600000

——Liczebnos populacii 607 wipreonomy GUS Iseenariusz sredni)
L

SALD00

sl ULl GO= g wittnde

3 0T i rzotmuit populacii 63+ wy rugndzy GUS lscemariu

3 00
2022 (dane 2003
AMpIryEn )

2025 2016 2027 2028 2039 2030 031 2032 2033 2034 2085

-
=
5
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Tab, 9. Prognoza liczebnosci populacji 260 r.z, wedtug trzech scenariuszy w latach 2022-
2026 (Prognoza GUS).

Scenariusz 2022* 2023 2024 2025 2026

Sredni 9 882 199 9 954 580 10014 929 10 065 359
Wysoki 9797 710 9 895 412 9983 780 10 059 572 10 128 181
Niski 9 868 849 9925 726 9 967 568 9 999 536

* dane rzeczywiste GUS

Tab. 10. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Liczebno$¢ populacji

Wariant analizy Komentarz/zrodto

I rok (2025) Il rok (2026)
NeyDAFezie] | prasde- T
podobny I I
Wity . W00
Maksymalny | I |
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2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Tab. 11. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Wskazanie | Liczebno$¢ populacji Zrodto

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktoérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o nastepujace zatozenia:

Populacje kwalifikujaca sie do szczepien okreslono na podstawie liczebnosci populacji
w wieku 260 lat, zgodnie z prognozg GUS na lata 2023-2060. Z uwagi na niepewnos¢ co do
zmian demograficznych w kolejnych latach oszacowano populacje w 3 wariantach:

Il -ajbardziej prawdopodobnym,

«  maksymalnym, |
Iinimatnym,

Szczegoty oszacowania populacji kwalifikujacej sie do szczepien zamieszczono w rozdziale
2.1.2,

Liczebnosc okreslono poprzez okreslenie poziomu wyszczepialnosci.

Przeanalizowano
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Tab. 13. Podsumowanie oszacowan dotyczacych wyszczepialnosci Abrysvo®w | roku refun-
dacji.

Parametr Odsetek Zrodto
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i

Tab. 14, Wyszczepialnosc oszacowana dla | i Il roku refundacji Abrysvo®,

Parametr | rok Il rok

Wyszczepialnosc Abrysvo® [ I

Tab. 15. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

. . Liczebnos¢ populacji
Wariant analizy
I rok Il rok
Najbardziej prawdopodobny [ [ .
Minimalny [ B
Maksymalny I I

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci popu-
lacji
Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-

2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 16. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji

Populacja —‘ Liczebnos¢ populacji ]
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Odnosnik do roz-

Vrok Il rok dzialu i tabeli

Pacjenci ze wskazaniem okreslo-
nym we wniosku wariant najbar-
dziej prawdopodobny

Rozdziat 2.1.2, Tab. 10

Pacjenci ze wskazaniem okreslo-
nym we wniosku wariant mini-
malny

Rozdziat 2.1.2, Tab. 10

Pacjenci ze wskazaniem okreslo-
nym we wniosku wariant maksy-
malny

Rozdziat 2.1.2, Tab. 10

Pacjenci, u ktorych wnioskowana
technologia jest obecnie stoso-
wana

Rozdziat 2.1.3, Tab. 11

Pacjenci stosujacy wnioskowana
technologie w scenariuszu nowym
wariant najbardziej prawdopo-
dobny

Rozdzial 2.1.4, Tab. 15

Pacjenci stosujacy wnioskowana
technologie w scenariuszu nowym
wariant minimalny

Rozdzial 2.1.4, Tab. 15

Pacjenci stostujacy wnioskowang
technologie w scenariuszu nowym
wariant maksymalny

Rozdziat 2.1.4, Tab. 15

2.2 Opis modelu

Model szacuje populacje docelowa w oparciu o prognoze GUS na lata 2023-2060. Z uwagi na
niepewnosc co do zmian demograficznych w kolejnych latach analizowano populacje w 3
wariantach:

Mllnajbardziej prawdopodobnym, |
|

» - maksymatnym |
Iinimatnym,

Opis metody oszacowania liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku zamiesz-
czono w rozdziale 2.1.2.

Ponadto w modelu uwzgledniono wyszczepialnos¢, co pozwala na okreslenie populacii,
w ktorej oceniana technologia bedzie stosowana. Oszacowanie wyszczepialnosci przedsta-
wiono w rozdziale 2.1.4.

W modelu uwzgledniono nastepujace koszty:
e koszty szczepien,
e koszty leczenia zakazen RSV:
o koszty hospitalizacji z powodu zakazenia RSV,
o koszty wizyt ambulatoryjnych.

Szczegotowo koszty zostaty opisane w rozdziale 2.5.
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2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej tj. ptatnika publicznego i pacjenta.

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyjnej (2 lata). Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 8 stycznia 2021 r. oszacowania analizy wptywu na budzet sg dokonywane w horyzoncie
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet, ktory nie moze byc krotszy niz 2 lata
od zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji
o objeciu refundacja. Z kolei wytyczne AOTMIT zalecaja stosowanie przedziatu czasu wystar-
czajacego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci
sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow) lub obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata
(tj. 24 miesiace) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow
publicznych. Zatem przyjecie 2-letniego horyzontu analizy wptywu na budzet jest usankcjo-
nowane zarowno wytycznymi AOTMIT jak i zapisami wynikajacymi bezposrednio z Rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r.

Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas konieczny na przeprowadzenie poste-
powania administracyjnego dotyczacego wniosku o objecie refundacjg, horyzont czasowy
niniejszej analizy obejmuje lata 2025-2026.

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow:
e koszty szczepionki,
e koszty leczenia zakazen RSV:
o koszty hospitalizacji z powodu zakazenia RSV,
o koszty wizyt ambulatoryjnych.

Oszacowanie kosztow leczenia zakazen RSV oszacowano na podstawie modelu ekonomicz-
nego opisanego w analizie ekonomicznej dotaczonej do wniosku (AE 2024).

2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy li-
mitowej wnioskowanego leku

Whnioskodawca wnioskuje o refundacje w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny dostepny
w aptece na recepte

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 roku, obecnie w aptekach
dostepnych jest na recepte tacznie 5 refundowanych szczepionek. Sa to szczepionki przeciw:
pneumokokom, wirusowi brodawczaka ludzkiego, potpascowi oraz grypie (dwie szczepionki).
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Kazda ze szczepionek przeciwko danej chorobie nalezy do osobnej grupy limitowe]j (szcze-
pionki przeciw grypie znajduja sie w jednej grupie limitowej: 247.0, Szczepionki przeciw
grypie). Szczepionki przeciwko grypie (VaxigripTetra i Influvac Tetra) dostepne w ramach list
D1 (tj. refundacja w populacji 18-), D2 (tj. refundacja w populacji 60+) i E (tj. refundacja
u kobiet ciezarnych) we wskazanych populacjach sa wydawane bezptatnie. Podobnie szcze-
pionki przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 16 i 18] (Cervarix) i przeciw pneumo-
kokom (Prevenar 13) dostepne w ramach list, odpowiednio D1 i D2, rowniez dostepne sa
bezptatnie w populacji 18- i 60+. W przypadku pozostatych refundowanych szczepionek i/lub
wskazan refundacyjnych kazda dostepna jest w aptece na recepte za odptatnoscia w wyso-
kosci 50%.

Szczepionka Abrysvo® jest produktem leczniczym spetniajagcym wymagania okreslone w art.
15. ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktore warunkujg mozliwos¢ utwo-
rzenia odrebnej grupy limitowej (Ustawa Refundacyjna 2023).

Zgodnie z art. 15. Ustawy Refundacyjnej z 2023 roku, do grupy limitowej kwalifikuje sie:

1) lek posiadajqcy te samq nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania;

2) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrob medyczny, przy zasto-
sowaniu nastepujqcych kryteriow:

a) tych samych lub zblizonych wskazarn lub przeznaczen, w ktorych sq refundowane,
b) podobnej skutecznosci.

Po zasiegnieciu opinii Prezesa Agencji, ktorej podstawq jest poréwnanie wielkosci kosztow
uzyskiwania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego w danym
stanie klinicznym, dopuszcza sie w trakcie obowiqzywania decyzji refundacyjnej tworzenie
odrebnych lub wspolnych grup limitowych oraz dokonanie zmiany w grupach limitowych,
ktora nastepuje przez zmiane z urzedu decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg.

Z racji tego, ze obecnie nie jest refundowana zadna szczepionka we wskazaniu czynnego
uodparniania osob w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom dolnych drog oddechowych
wywotanych przez RSV, analizowana technologia ma by¢ dostepna w ramach nowej, odrebnej
grupy limitowej.

Zgodnie z Ustawa Refundacyjng, w brzmieniu zmienionym przez Ustawe z dnia 17 sierpnia
2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw, minister wita-
sciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
nastepujqcych odptatnosci na dzier wydania decyzji:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majqcego udowodnionq skutecznos¢ w leczeniu
nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego (ub zaburze-
nia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym zagrozeniu epidemicznym dla popu-
lacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego
w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego:
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a) wymagajqcego, zgodnie z aktualnq wiedzq medycznq, stosowania dtuzej niz 30 dni
oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30
% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogta-
szanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust.
4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo,

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

¢) wymagajqcego, zgodnie z aktualng wiedzq medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30
dni oraz ktérego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50 % limitu
finansowania przekraczatby 30 % minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy
z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3) 50 % - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-
dycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedzq medycznq, stosowania nie diuzej niz
30 dni;

4) 30 % - leku, sradka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-
dycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych w pkt 1-

W

Kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci dokonuje sie przy zatozeniu stosowania jednej DDD
dobowo. W przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuje sie w oparciu o koszt 30-dniowej
terapii.

2.5.1.2 Koszt szczepionki

Koszt szczepionki Abrysvo® przyjeto w oparciu o dane dostarczone przez wnioskodawce.
Wnioskodawca ubiega sie o refundacje szczepionki Abrysvo®™ w ramach kategorii dostepnosci
refundacyjnej lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany
w ramach refundacji aptecznej zgodnie z ustawa refundacyjna || EGcIEIEINNIN v r--
mach nowej, odrebnej grupy limitowej. Zgodnie z zapisem w ChPL Abrysvo® szczepionke
nalezy poda¢ w ramach jednej dawki 0,5 ml (ChPL Abrysvo®).

Szczepienia odbywaja sie w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, tym samym zatozono,
ze wizyta z realizacja szczepienia nie bedzie generowata dodatkowych kosztow.
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Tab. 17. Koszty szczepionki Abrysvo® na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce (w wariancie bez RSS).

Zawartosc Cena zbytu |Cena hurtowa|Cena hurtowa |Cena detaliczna |,. . Dopftata pa- Koszt z p. wspol-

opakowania |netto [zt] [zt] brutto [zt] [zt] iz cjenta [zt] nej [zt] Hoszt NFZ {21}
Abrysvo®,

0.5 ml N N I I I | I I

Tab. 18. Koszty szczepionki Abrysvo® na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce (w wariancie z RSS).

Zawartos¢ |Cena zbytu |Cena hurtowa |Cena hurtowa [Cena deta- Limit [z1] Doptata pa- Payback | Koszt z p. Koszt NFZ
opakowania | netto [zi] [zt] brutto [zi] liczna [zi] cjenta [zi] [zt] wspolnej [zi] | [zt]
Abrysvo®,

0.5 ml I | I I (I H B (. [ |
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2.5.2 Koszty leczenia zakazenn RSV

Koszty leczenia zakazen RSV zostaty oszacowane z uwzglednieniem czestosci zdarzen oraz
jednostkowych kosztow leczenia w odniesieniu do miejsca opieki. Koszty leczenia zakazen
RSV zostaty zatem podzielone na koszty hospitalizacji z powodu zakazenia oraz koszty wizyty
w ramach POZ lub leczenia specjalistycznego. Model ekonomiczny pozwolit na rozroznienie
kosztow wzgledem wieku i grupy ryzyka.

2.5.2.1 Koszty hospitalizacji z powodu zakazenia RSV

Koszty hospitalizacji z powodu zakazenia RSV zostaty oszacowane na podstawie danych ze
Statystyk NFZ o Jednorodnych Grupach Pacjentow (JGP) ktore dotyczyly leczenia ciezkiej
infekcji drog oddechowych wywotanej zakazeniem RSV. Zatozono, ze koszt ten bedzie zwia-
zany z leczeniem zapalen ptuc oraz ostrego zapalenia oskrzeli i oskrzelikow. Do oszacowania
wzieto pod uwage dane z grupy D46 (POCHP i inne abturacyjne choroby uktadu oddecho-
wego), D47 (Zapalenie ptuc z powiktaniami) oraz D48 (Zapalenie ptuc bez powiktan). Wyko-
rzystano dane za rok 2022 o sredniej wartosci hospitalizacji oraz o liczbie hospitalizacji
w danej grupie wiekowej (przyjeto oszacowania dla grup 61 - 80 lat i 811 wiecej lat). Na tej
podstawie oszacowano nastepnie sredni koszt hospitalizacji w danej grupie wiekowej (Tab.
19, Tab. 20).

Tab. 19. Oszacowanie kosztu hospitalizacji z powodu zakazenia RSV w grupach wiekowych
60 - 69 lat oraz 70 - 79 lat (JGP 2024).

fjig;pa Liczba hospitalizacji | Udziat hospitalizacji Srednia wartos¢ hospitalizacji
o e L [
D47 1858 [ |
2 L [ ]
| I

Tab. 20. Oszacowanie kosztu hospitalizacji z powodu zakazenia RSV w grupie wiekowej 80
- 99 lat (JGP 2024).

jig;pa Liczba hospitalizacji Udziat hospitalizacji Srednia wartos$¢ hospitalizacji
D46 3 470
D47 1669
D48 6703

2.5.2.2 Koszty wizyt ambulatoryjnych

W modelu ekonomicznym zatozono, ze leczenie pacjentow w ramach wizyty ambulatoryjnej
bedzie sie odbywa¢ | lllprzypadkéw w ramach Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ),
B 2y padkow w ramach wizyty specjalistycznej, ktorej koszt oszacowano w Tab. 21.
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Sredni koszt wizyty ambulatoryjnej oszacowano w Tab. 22. Z uwagi na fakt, ze jest to osza-
cowanie kosztu jednej wizyty, nie roznicowano go w zaleznosci od grupy wiekowej. Nie roz-
nicowano rowniez kosztu w zaleznosci od grupy ryzyka.

Tab. 21. Koszt wizyty specjalistycznej (Zarzadzenie 2/2024/DSOZ ujedn.).

Kad Nazwa Swiadczenia Wycena [zt] +

5.30.00.0000011 W 11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00
T Przyjeto 1 punkt = 1 zl

Tab. 22. Koszt wizyty ambulatoryjnej.

Udziat wizyt w ramach opieki Koszt wizyty ambulatoryjnej
specjalistycznej [zt]*

*Przyjeto koszt wizyty specjalistycznej opisany w Tab. 21.

Udziat wizyt w ramach POZ

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktado-
wej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny tj. Narodowy Fundusz Zdrowia nie ponosi kosz-
tow refundacji zadnej szczepionki przeciw RSV. W chwili obecnej nie ma zadnej refundowa-
nej szczepionki w zakresie czynnego uodparniania osob w wieku 60 lat i starszych przeciwko
chorobom dolnych drog oddechowych wywotanym przez RSV. Na rynku aptecznym poza
szczepionka Abrysvo® we wnioskowanej populacji dostepna jest szczepionka Arexvy®, zare-
jestrowana przez EMA w czerwcu 2023 we wskazaniu czynnego uodparniania osob dorostych
w wieku 60 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych wywo-
tywanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV). Szczepionka Arexvy® nie jest obecnie re-
fundowana (Obwieszczenie MZ), stad nie zostanie ona uwzgledniona w scenariuszu istnieja-
cym analizy.

2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadajg ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
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mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust.
4 ustawy.

Scenariusz nowy podobnie jak scenariusz istniejacy analizowano w 3 wariantach:
e podstawowym,
e minimalnym,
e maksymalnym.

Warianty roznity sie liczebnoscia populacji w wieku 260 lat w kolejnych latach horyzontu
Cczasowedo,

B 5:czcc6ty przedstawiono w Tab. 23.

Tab. 23. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza nowego.

Zmienna testo- Wariant najbar- | Wariant mini- Wariant maksy- Uzasadnienie
wana dziej prawdopo- | malny malny Zmiennosci
dobny

Liczebnosc popula-

cji =60 lat w | roku [ [ ] I | Rozdzial 2.1.2
I I I

analizy (2025)

Liczebnosc popula-
cji =60 lat w Il roku
horyzontu (2026)

Rozdziat 2.1.2

2.7 Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci testowano skrajne wartosci wptywajace na szacunki kosztow
(patrz zataczona analiza ekonomiczna, AE 2024) tj.:

¢ populacje ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby dolnych
drog oddechowych wywotanych przez RSV (scenariusz A),

o koszt szczepionki Abrysvo®, liczony na podstawie obowigzujacej do dnia 31 grudnia
2024 roku zasady liczenia marzy detalicznej (scenariusz B).

2.7.1 Scenariusz A

W ramach jednego z wariantow analizy wrazliwosci przedstawiono oszacowanie populacji ze
zwigkszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby dolnych drog oddechowych
wywotanych przez RSV.

Do umiarkowanej grupy ryzyka zalicza sie: pacjentow z chorobami przewlektymi lub stanami
nie uposledzajacymi bezposrednio uktadu odpornosciowego, ale pogarszajacymi ogolny stan
zdrowia, natomiast do grupy wysokiego ryzyka zalicza sie choroby lub stany prowadzace do
bezposredniego zaburzenia funkcjonowania uktadu immunologicznego.
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Tab. 24. Grupy ryzyka w badaniu Mangen 2015.

Nazwa

Mangen 2015

Kraj

Uktad sercowo-naczyniowy

Holandia

przewlekla choroba uktadu krazenia

Uktad oddechowy przewlekta choroba uktadu oddechowego
Nerki przewlekla choroba nerek

Watroba przewlekla choroba watroby

Cukrzyca cukrzyca (z lub bez stosowania insuliny)
Styl zycia alkoholizm

Inne wyciek ptynu mozgowo-rdzeniowego

Obnizona odpornosc

AIDS, asplenia (funkcjonalna lub anatomiczna), przewlekta choroba wa-
troby, nerek, nowotwar, zakazenie HIV, biataczka, szpiczak, niedroznosc
oskrzeli spowodowana pierwotnym rakiem ptuc, chtoniak, przyjmowanie

terapii immunosupresyjnej, przeszczep szpiku kostnego

Tab. 25. Dystrybucja grup ryzyka w zaleznosci od grupy wiekowej wedtug Mangen 2015

(Mangen 2015).

Grupa wie- | Odsetek [%]
kowa [lata] | Grypa niskiego | Grupa umiarko- | Grupa wysokiego | Grupa umiarkowa-
ryzyka wanego ryzyka ryzyka nego i wysokiego ry-
zvka, RAZEM
18-49 95,8% 3,8% 0,5% 4,3%
50-64 81,2% 16,9% 1,9% 18,8%
65-74 61,5% 34,0% 4,6% 38,6%
75-84 48,3% 43,2% 8,5% 51,7%
85+ 43,1% 45,4% 11,5% 56,9%
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Z uwagi na rozbieznosci w przedziatach grup wiekowych w publikacji Mangen 2015 do szaco-
wania odsetka w Tab. 26 odpowiednio przeliczono odsetki z Tab. 25 (szczegoty w AE 2024)
dla przedziatow wiekowych, ktore obejmowaty grupy wiekowe brane pod uwage w niniejszej
analizie tj. 260 lat (Tab. 26).

Tab. 26. Dystrybucja grup ryzyka w modelu BIA.

Grupa wiekowa Odsetek [%]
Grupa niskiego ryzyka Grupa wysokiego ryzyka
60 - 69 lat [ [ ]
70 - 79 lat [ ] [ ]
80 - 99 lat [ [ ]

Z prognozy GUS na lata 2023-2060 zaczerpnieto dane o liczebnosci populacji w grupach wie-
kowych uwzglednionych w publikacji Mangen 2015 i szacowanych dalej dla przedziatow wie-
kowych, ktore obejmowaty grupy wiekowe brane pod uwage w niniejszej analizie tj. 260 lat.
Z uwagi na niepewnosc¢ co do zmian demograficznych w kolejnych latach oszacowano popu-
lacje w 3 wariantach (analogicznie do analizy podstawowej BIA):

Mlinajbardziej prawdopodobnym, |
I

Ilmaksymalnym, |
- minimalnym, |

Liczebnos¢ populacji w poszczegolnych grupach wiekowych w 3 wariantach przedstawiono
w Tab. 27. Liczby pacjentow w poszczegolnych grupach wiekowych z umiarkowanym lub wy-
sokim ryzykiem zestawiono w Tab. 28.

Tab. 27. Prognoza liczebnosci populacji w grupach wiekowych 60-69, 70-79 i 80-100+ lat
wedtug trzech scenariuszy w latach 2025-2026 (Prognoza GUS).

Liczebnosé populacji (prognoza GUS)
| rok (2025) | Il rok (2026)

Wariant analizy Grupa wiekowa

60 - 69 lat
Najbardziej prawdopodobny 70-79 lat
80 - 100+ lat

60 - 69 lat
Minimalny 70 - 79 lat
80 - 100+ lat

60 - 69 lat
Maksymalny 70 - 79 lat
80 - 100+ lat
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Tab. 28. Liczebnos¢ populacji ze zwiekszonym ryzykiem (umiarkowanym lub wysokim)
w poszczegblnych grupach wiekowych.

Liczebnosé populacji ze zwiekszonym ryzy-
Wariant analizy Grupa wiekowa | kiem (umiarkowanym lub wysokim)
| rok (2025) Il rok (2026)
60 - 69 lat [ ] [ ]
Najbardziej prawdopodobny 70 - 79 lat — —
80-99 lat [ [
60 - 69 lat [ ] [
Minimalny 70 - 79 lat [ ] [
80 - 99 lat [ N
60 - 69 lat | |
Maksymalny 70 - 79 lat [ ] [ ]
80 - 99 lat [ ] [ ]

Tab. 29. Liczebnos$¢ populacji ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem
choroby dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV (analiza wrazliwosci).

Liczebnos¢ populacji

Komentarz/zrodto

Wariant analizy

I rok (2025) Il rok (2026)
Najbardziej prawdo-
il — o | [J—
Minimalny — | [ —
Maksymalny — | [ —

2.7.2 Scenariusz B

W ramach niniejszego wariantu analizy wrazliwosci przedstawiono nowy koszt szczepionki
Abrysvo®, wynikajacy z obowiazujacej do dnia 31 grudnia 2024 roku zasady liczenia marzy
detalicznej (w scenariuszu nowym analizy podstawowej uwzgledniono nowy sposob liczenia
marzy detalicznej, ktory obowiazywac bedzie od 01.01.2025 tj. tego dnia wejdzie w zycie
nowe brzmienie ust. 4 w art. 7 ustawy refundacyjnej).

Zaktualizowane o obowigzujace obecnie brzmienie ust. 4 w art. 7 ustawy refundacyjnej
koszty szczepionki Abrysvo® w wariancie bez RSS i z RSS przedstawiono odpowiednio w Tab.

71 Tab. 8.
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Tab. 30. Koszty szczepionki Abrysvo® na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce (w wariancie bez RSS) - analiza wrazliwosci.

Zawartosc Cena zbytu |Cena hurtowa|Cena hurtowa |Cena detaliczna |,. . Dopftata pa- Koszt z p. wspol-

opakowania |netto [zt] [zt] brutto [zt] [zt] iz cjenta [zt] nej [zt] Hoszt NFZ {21}
Abrysvo®,

0.5 ml N N I I I | I I

Tab. 31. Koszty szczepionki Abrysvo® na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce (w wariancie z RSS) - analiza wrazliwosci.

Zawartos¢ |Cena zbytu |Cena hurtowa |Cena hurtowa [Cena deta- Limit [z1] Doptata pa- Payback | Koszt z p. Koszt NFZ
opakowania | netto [zi] [zt] brutto [zi] liczna [zi] cjenta [zi] [zt] wspolnej [zi] | [zt]
Abrysvo®,

0.5 ml I | I I (I H B (. [ |
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2.7.3 Podsumowanie zmiennych testowanych w analizie
wrazliwosci

Podsumowanie zmiennych testowanych w ramach analizy wrazliwosci przedstawionych

w rozdziatach 2.7.1-2.7.2 zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 32. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Scenariusz | Zmienna testo- Wartos¢ podsta- | Wartosc przyjeta | Uzasadnienie zmien-
analizy wana wowa w scenariuszu nosci
A Liczebnos¢ popula- | Liczebnosc popula- | Liczebnos¢ populacji | Zastosowanie mniej kon-
cji cji oszacowana bez | oszacowana z serwatywnego podejscia
wzgledu na ryzyko | uwzglednieniem od- uwzgledniajacego wy-
choroby dolnych setka pacjentow ze tacznie populacje w
drog oddechowych | zwiekszonym ryzy- wieku =60+ ze zwiekszo-
wywotanych przez | kiem choroby dol- nym (umiarkowanym do
RSV nych drog oddecho- wysokiego) ryzykiem
wych wywolanej choroby dolnych drég
przez RSV, za publi- | oddechowych wywolanej
kacja Mangen 2015 przez RSV
B Marza detaliczna, a | Koszt szczepionki Koszt szczepionki Uwzglednienie zasady
co za tym idzie Abrysvo®, wynika- Abrysvo® liczony na naliczania marzy deta-
koszt szczepionki jacy z nowej za- podstawie obowiazu- | licznej obowiazujacej do
Abrysvo” sady liczenia marzy | jacej do dnia 31 dnia 31 grudnia 2024
detalicznej, ktora grudnia 2024 roku za- | roku
obowigzywac be- sady liczenia marzy
dzie od 01.01.2025 | detalicznej
roku
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku sg tozsame z kosztami obliczonymi dla scenariusza istniejacego (patrz rozdziaty 3.2, 3.3,
3.4).

3.2 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Wyniki wariantu najbardziej prawdopodobnego zamieszczono w Tab. 33 dla perspektywy
ptatnika oraz w Tab. 34 dla perspektywy wspolnej.

W scenariuszu istniejacym pomimo braku wprowadzenia refundacji szczepionki Abrysvo®,
obciazenia budzetowe NFZ wynikaja z leczenia chorob zwiazanych z zakazeniami RSV w po-
pulacji osob w wieku 260 r.z.

Dodatkowe wydatki ptatnika w scenariuszu z RSS zostaty oszacowane | ENGcNGEGEGEG

Z perspektywy wspolnej dodatkowe wydatki w scenariuszu z RSS || GGG

Tab. 33. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z per-
spektywy ptatnika publicznego.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ (bez RSS) Perspektywa NFZ (z RSS)

| rok Il rok | rok Il rok
Scenariusz istniejacy
Koszt szczepionki [zt] 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty hospitalizacji i wi- I ] ]
zyt ambulatoryjnych [zt]
Koszty sumaryczne [zt] I 1.
Scenariusz nowy
Koszt szczepionki [zt] I I
Koszty hospitalizacji i wi- N e I ]
zyt ambulatoryjnych [zt]
Koszty sumaryczne [zt] I I
Koszty inkrementalne
Koszt szczepionki [z] I 1]
Koszty hospitalizacji i wi- ] [ [ ] | [
zyt ambulatoryjnych [zt]
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| Koszty sumaryczne [z1] | [NEEEEEEEE NN | N | N

Tab. 34, Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego z per-
spektywy wspolnej.

Kategoria kosztow Perspektywa wspolna (bez RSS) | Perspektywa wspdlna (z RSS)
| rok | 1l rok | rok | Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszt szczepionki [zt]

o
o
S
o
o
S
=
o
(S

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zi]

Scenariusz nowy

Koszt szczepionki [zt]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zi]

Koszty inkrementalne

Koszt szczepionki [zt]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zt]

3.3 Scenariusz minimalny

Wyniki wariantu minimalnego zamieszczono w Tab. 35 dla perspektywy ptatnika oraz w Tab.
36 dla perspektywy wspolnej.

W scenariuszu istniejacym pomimo braku wprowadzenia refundacji szczepionki Abrysvo®,
obcigzenia budzetowe NFZ wynikaja z leczenia chorob zwigzanych z zakazeniami RSV w po-
pulacji osob w wieku 260 r.z.

Dodatkowe wydatki ptatnika w scenariuszu z RSS zostaty oszacowane

Z perspektywy wspolnej dodatkowe wydatki w scenariuszu z RSS || GTGTGcGcGNGEE

Tab. 35. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego z perspektywy ptatnika
publicznego.
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Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ (bez RSS)

Perspektywa NFZ (z RSS)

| rok

‘ Il rok

| rok

| 1l rok

Scenariusz istniejacy

Koszt szczepionki [zt]

o
o
(=]

0,0

o

=2
o
[=]

e
8

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [z_{]_

Koszty sumaryczne [zt]

Scenariusz nowy

Koszt szczepionki [zt]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zt]

Koszty inkrementalne

Koszt szczepionki [zi]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zl]

Tab. 36. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego z perspektywy wspélnej.

Kategoria kosztow

Perspektywa wspolna (bez RSS)

Perspektywa wspolna (z RSS)

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Scenariusz jstniejacy

Koszt szczepionki [zt]

(=]

0,0

(=]

0,0

0,0

=]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zl]

Scenariusz nowy

Koszt szczepionki [zt]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zt]

Koszty inkrementalne

Koszt szczepionki [zt]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zi]

2
o
=1

3.4 Scenariusz maksymalny

Wyniki wariantu maksymalnego zamieszczono w Tab. 37 dla perspektywy ptatnika oraz
w Tab. 38 dla perspektywy wspolnej.
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W scenariuszu istniejagcym pomimo braku wprowadzenia refundacji szczepionki Abrysvo®,
obcigzenia budzetowe NFZ wynikaja z leczenia chorob zwiazanych z zakazeniami RSV w po-
pulacji osab w wieku >60 r.zZ.

Dodatkowe wydatki ptatnika w scenariuszu z RSS zostaly oszacowane

Z perspektywy wspolnej dodatkowe wydatki w scenariuszu z RSS

Tab. 37. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego z perspektywy ptatnika
publicznego.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ (bez RSS) Perspektywa NFZ (z RSS)

| rok Il rok I rok ] 1l rok

Scenariusz istniejacy

Koszt szczepionki [zt]

o
o
S
£
=
S

0,00 | 0,0
—

(=]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zt]

Scenariusz nowy

Koszt szczepionki [zt]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zl]

Koszty inkrementalne

Koszt szczepionki [zi]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zt]

Tab. 38. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego z perspektywy wspodlnej.

Kategoria kosztow Perspektywa wspolna (bez RSS) | Perspektywa wspalna (z RSS)

| rok Il rok | rok Il rok
Scenariusz istniejacy
Koszt szczepionki [zt] 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty hospitalizacji i wi- I I . I
zyt ambulatoryjnych [zt]
Koszty sumaryczne ] | [EEEEEE  HEEEEEE B 2N
Scenariusz nowy
Koszt szczepionki [21] 1IN 11

(%)
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Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zi]

Koszty inkrementalne

Koszt szczepionki [zt]

Koszty hospitalizacji i wi-
zyt ambulatoryjnych [zt]

Koszty sumaryczne [zi]

3.5 Analiza wrazliwosci

Zatozenia analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdziatach 2.7.1-2.7.2 i podsumowano
w Tab. 32. Wyniki analizy przedstawiono w Tab. 39.

Wykazano, ze zmiana zatozenia w zakresie populacji docelowej tj. przyjecie populacji
w wieku =60 lat ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby dolnych
drog oddechowych wywotanej przez RSV
. Zmiana zatozenia w zakresie sposobu liczenia marzy
detalicznej, ktory obowiazuje obecnie do dnia 31 grudnia 2024 roku, a tym samym obnizenie
kosztu szczepionki Abrysvo®, spowoduje obnizenie dodatkowych wydatkéw budzetowych o

Tab. 39. Koszty inkrementalne oszacowane w ramach analizy wrazliwosci - prognozowane
mniejsze obciagzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy NFZ.

Scenariusz | rok (zt) Imiana vs. scenar- | Il rok (zt) Zmiana vs. scenari-
analizy iusz podstawowy usz podstawowy
Sceronuszpod- | I

stawowy

A — — unn TEDEEEN
: — — memnn U
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riantow: najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego. Poszczegolne wa-
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w oparciu o komunikaty NFZ zawierajgce informacje o kwocie refundacji. Analize przepro-
wadzono dla ceny Abrysvo”™ w dwoch wariantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia pro-
ponowanej umowy podziatu ryzyka (RSS). W niniejszej dyskusji ograniczono opis rezultatow
do wynikow z uwzglednieniem umow podziatu ryzyka. Wyniki dla wariantu bez RSS przedsta-
wiono w poprzednich rozdziatach analizy. Z uwagi na ztozenie propozycji RSS do wniosku,
przyjecie przez ptatnika wariantu bez RSS jest skrajnie mato prawdopodobne.

W scenariuszu podstawowym liczebnos¢ populacji, ktora mogtaby skorzystac z wnioskowanej
szczepionki Abrysvo® oszacowano na ||| osob w wieku 260 lat odpowiednio w |
i Il roku refundacji. W scenariuszu minimalnym i maksymalnym docelowg liczbe populacji |

i 1l roku refundacji przyjeto na poziomie odpowiednio || EGcNGEGNGEEEEEEEE

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynika-
jace z wprowadzenia finansowania szczepionki Abrysvo® w analizowanym wskazaniu wyniosa

Dla scenariusza minimalnego, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadze-
nia finansowania szczepionki Abrysvo® w analizowanym wskazaniu wyniosg

Dla scenariusza maksymalnego, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynikajace z wprowa-
dzenia finansowania szczepionki Abrysvo® w analizowanym wskazaniu wyniosa

Z perspektywy wspolnej (ptatnika publicznego i pacjenta) w porownaniu do perspektywy
ptatnika publicznego dodatkowe wydatki

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego, dodatkowe koszty z perspektywy wspolnej
wynikajace z wprowadzenia finansowania szczepionki Abrysvo™ w analizowanym wskazaniu

wyniosa I

Dla scenariusza minimalnego, dodatkowe koszty z perspektywy wspolnej wynikajace z wpro-
wadzenia finansowania szczepionki Abrysvo® w analizowanym wskazaniu wyniosg

Dla scenariusza maksymalnego, dodatkowe koszty z perspektywy wspolnej wynikajace
z wprowadzenia finansowania szczepionki Abrysvo® w analizowanym wskazaniu wyniosa [l

W niniejszej analizie nie uwzgledniono oszczednosci zwigzanych ze zmniejszeniem liczby
porad lekarza POZ z uwagi, ze sa one rozliczane na zasadzie rocznej stawki kapitacyjnej.
Nalezy jednak podkresli¢, ze po zaszczepieniu populacji docelowej nalezy sie spodziewac
zmniejszenia liczby porad w POZ zwigzanych z zakazeniem RSV w populacji w wieku 260 lat,
co wptynie pozytywnie na poprawe dostepnosci do lekarza POZ w sezonie najwiekszej za-
chorowalnosci na choroby przenoszone droga kropelkowa.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano Zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania

swiadczen.
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6 Whioski

Wprowadzenie refundacji aptecznej szczepionki Abrysvo® w czynnym uodparnianiu osob
w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom dolnych drog oddechowych wywotanym przez
RSV bedzie sie wigzato z dodatkowymi wydatkami po stronie NFZ. Pozytywna decyzja refun-
dacyjna pozwoli jednak na unikniecie rosnacej liczby zachorowan spowodowanych zakaze-
niami RSV w populacji oséb w wieku 260 lat: zakazen RSV wymagajacych hospitalizacji, czy
leczonych ambulatoryjnie. Zmniejszenie liczby zachorowan przetozy sie zatem na odcigzenie
systemu opieki zdrowotnej, rowniez poprzez zmniejszenie liczby porad u lekarza podstawo-
wej opieki zdrowotnej (POZ).

Wprowadzenie refundacji szczepionki ||| | | | | I 2 ickszy dostepnosé szczepienia
w populacji w wieku 60 lat i starszych.
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7 Aneks

7.1Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 40. Zgodnos$¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet

(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021r.).

Wymaganie

Rozdzial/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq byc aktualne na dzien zlozenia wniosku, co najmniej w za-
kresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowa-
nej i technologii opcjonalnych.

Dane o cenach z Ob-
wieszczenia MZ z dnia 18
marca 2024 r.

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

*  oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

= obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana;

Rozdziat 2.1.1

docelowe]j, wskazanej we wniosku;

Rozdzial 2.1.2

w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana;

o]

Rozdzial 2.1.3

e  oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja )

Rozdzial 2.1.4

. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 3.1

« ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
{-..), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowiace]j refundacie ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacija (...);

Rozdziat 3

+ ilosciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
{-..), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacie ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja (...);

Rozdziat 3

»  oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami (...);

Rozdziat 3

. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

Wariant minimalny roz-
dziat 3.3

Wariant maksymalny roz-
dziat 3.4

«  zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz pro-
noz (...);

Rozdziat 2

*  wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan {...) 0raz prognoz (...),
w szczegolnosci zatozen dotvezacych kwalifikacii wnioskowanej technologii do grupy limito-
wej i wyznaczenia podstawy limitu;

Rozdziat 2, rozdzial
2.5.1.1

v dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacii, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania (...} oraz prognozy (...).

Dokument zataczono

§ 6.2 Oszacowania (.-.) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy
wplywu na budzet.

Analize przeprowadzono
w 2-letnim horyzoncie
czasowym; Rozdziat 2.4

§ 6.3 Oszacowan, o ktérych mowa w ust, 1 pkt 3, 61 7 oraz prognozy, o ktorych mowa wust. 1 pkt 415,
dokonuje sie w szczegolnosci na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, (...). Jezeli
nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, analiza
wptywu na budzet moze zawierac dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane.

Oszacowania, o ktorych
mowa w ust, 1 pkt 3,61
7 oraz prognozy, o kto-
rych mowa w ust, 1 pkt 4
i 5, przeprowadzono na
podstawie oszacowan,

o ktorych mowa w ust. 1
pkt172.
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§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka (...}, osza-
cowania (...) oraz prognozy (...) powinny by¢ przedstawione w nastgpujacych wariantach:

. z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielema ryzyka;

*  bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Wykonano

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limi-
towej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spelnienia wymagan, o ktorych mowa w
art. 15 ust. 3 pkt 113 ustawy.

Rozdzial 2.5.1.1

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacjg do wspolnej, istniejacej
grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art, 13 ust. 2 i wymagania, o ktorych mowa w art, 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w §1, musza zawierac:

. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegoto-

wosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacii;

«  wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczeg6lnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Bibliografia
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Spis rysunkow

Ryc. 1. Prognoza liczebnosci populacji 260 r.z. wedtug trzech scenariuszy w latach 2023-
2035 (Prognoza GUIS i sisiiuaimmeesnssniaiine s s 0 iiss B rs oas s i na s s sl viaiv s sunns
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