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Wykaz skrétow i akronimow

Zdarzenie/zdarzenia niepozadane (Adverse Event(s))
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alRR

Skorygowany wzgledny wspdtczynnik wystepowania (Adjusted Incidence Rate Ratio)

Analiza Kliniczna (Clinical Analysis)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agency for Health Technology Assessment and Tariff
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Ambulatoryjna opieka specjalistyczna
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AOTMIT
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Analiza Problemu Decyzyjnego (Decision Problem Analysis)
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Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)

Cena zbytu netto

Przedziat ufnosci (Confidence Interval)

Deterministyczna analiza

Gtowny Urzad Statystyczny (Central Statistical Office)

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (Human Immunodeficiency Virus)

Przeszczep komorek macierzystych (Hematopoietic Stem Cell Transplantation)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)

Pétpasiec (Herpes Zoster)

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

ICER

Inkrementalny wspotczynnik kosztow efektywnosci (Incremental Cost Effectivness Ratio)

ICUR

Inkrementalny wspétczynnik kosztéw uzytecznosci (Incremental Cost Utility Ratio)

IP/SOR

Izba przyjec / Szpitalny oddziat ratunkowy

JGP

Jednorodne grupy pacjentow

LY

Lata zycia (Life Years)

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)

NIZP-PZH-PIB

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Paristwowy Zaktad Higieny-Parstwowy Instytut Badawczy

OR

lloraz szans (Odds Ratio)

Neuralgia pop6tpascowa (Post-Herpetic Neuralgia)

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

Produkt Krajowy Brutto (Gross Domestic Product)

Podstawowa opieka zdrowotna

Perspektywa ptatnika publicznego

taczna perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy

Probabilistyczna analiza wrazliwosci (Probabilistic Sensitivity Analysis)

Bfad standardowy (Standard Error)

Toczen rumieniowaty uktadowy (Systemic Lupus Erythematosus)

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

Szczepionka rekombinowana przeciwko pétpascowi (Recombinant Zoster Vaccine)

RR

Ryzyko wzgledne (Relative Risk)

WHO

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)

Lzv

Szczepionka zywa przeciwko potpascowi (Live Zoster Vaccine)

ZOE / ZOE-50
/ ZOE-70

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

ZOE-LTFU

Akronim badania randomizowanego dla szczepionki Shingrix® vs brak szczepienia w ramach
dtugoterminowej obserwacji (Long-Term Follow-Up)
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Streszczenie

Cel analizy
Celem analizy jest ocena opfacalnosci finansowania ze
srodkéw publicznych szczepionki przeciw potpascowi
Shingrix® w profilaktyce potpasca (herpes zoster, HZ) oraz
neuralgii pétpascowe]j (post-herpetic neuralgia, PHN)
u 0s6b w wieku 18 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na potpasiec, zgodnie z jednym ze wskazan
do stosowania okreslonym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Shingrix®.
Whnioskowanie dla populacji oséb w wieku 18 lat
i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na
potpasiec opierac sie bedzie na analizie wynikdw
uzyskanych dla subpopulacji pacjentéow, dla ktérych
w ramach analizy klinicznej odnaleziono randomizowane
badania kliniczne:

e po aHSCT,

e zakazeni HIV,

® po przeszczepie nerki,

e z nowotworami hematologicznymi,

e z guzami litymi,

e ztoczniem rumieniowatym uktadowym.
W analizie poréwnano pod wzgledem kosztow
i konsekwencji zdrowotnych profilaktyke pétpasca oraz
neuralgii potpascowej z zastosowaniem produktu
Shingrix® wzgledem braku profilaktyki, czyli z aktualng

praktyka stosowang w Polsce.

Metodyka i zatozenia analizy

Ze wzgledu na dostepnos¢ wiarygodnej analizy
ekonomicznej (kohortowy model Markowa w horyzoncie
zycia o0sob dorostych, dostarczony przez Podmiot
odpowiedzialny — The ZOster ecoNomic Analysis
(ZONA IC)

zdrowotny i

model), badajgcej rozwazany problem

interwencje, przeprowadzenie
ekonomicznej analizy ocenianej technologii medycznej
polegato na przystosowaniu istniejagcego modelu
ekonomicznego do warunkow polskich.

Uwzgledniono dane dotyczgce zuzycia zasobow i kosztéw
oraz dane epidemiologiczne oszacowane dla Polski.

W celu weryfikacji i ewentualnego ustalenia innych
wartosci uzytecznosci poszczegdlnych stanéw zdrowia,
niz te wykorzystane w modelu, przeprowadzono
systematyczne przeszukanie baz danych. Dodatkowo
przeglad

przeprowadzono systematyczny

opublikowanych analiz ekonomicznych dotyczacych

ocenianego problemu zdrowotnego i technologii
medycznych. Dane kosztowe pochodzity m.in. z baz
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), Ministerstwa

Zdrowia (MZ) oraz od Zamawiajgcego.

W scenariuszu podstawowym uwzgledniono
dyskontowanie kosztéw na poziomie 5% i efektow
3,5%.

przeprowadzono jednokierunkowa analize wrazliwosci

zdrowotnych na  poziomie Dodatkowo
i analize wariantow oraz analize probabilistyczng.
Analiza ekonomiczna sktada sie z analizy uzytecznosci
kosztow. Wybrano analize kosztéw-uzytecznosci,
poniewaz umozliwia ona uwzglednienie wptywu terapii
takze na jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem.

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika
facznej

publicznego oraz z perspektywy ptatnika

publicznego i s$wiadczeniobiorcy uwzgledniajacej
wspotptacenie w warunkach polskich w horyzoncie
dozywotnim.

Zatozono, ze szczepionka Shingrix® bedzie objeta
refundacja z 50% odpfatnoscia Swiadczeniobiorcy za
szczepionke. Pacjent ponosi takze czes¢ kosztéw leczenia

potpasca i jego powiktan.

Wyniki zdrowotne i koszty szczepien
przeciwko poétpascowi wzgledem braku
szczepienia

www.pracowniaHTA.pl
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1.1.

1.2.

Cel i zakres analizy

Celem analizy jest ocena opfacalnosci finansowania ze srodkéw publicznych szczepionki przeciw
potpascowi Shingrix® w profilaktyce pdétpasca (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii potpascowej (post-herpetic
neuralgia, PHN) u oséb w wieku 18 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec,
zgodnie z jednym ze wskazan do stosowania okreslonym w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Shingrix®.

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

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych (perspektywa pfatnika publicznego) oraz z tacznej perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze S$rodkédw publicznych i $wiadczeniobiorcow
(taczna perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw) w warunkach polskich.

Analiza ekonomiczna zostata opracowana zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [1] i spetnia minimalne wymagania dotyczace analiz
ekonomicznych okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie

minimalnych wymagan (Dz.U. 2023 poz. 2345) [3].

Problem decyzyjny

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

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

Pracownia HTA 2024
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Tabela 1. Schemat PICO

©
>
i
S
o
<)
a

Interwencja

Komparator

Szczepionka Shingrix®, zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w ChPL, jest wskazana do profilaktyki

potpasca (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii potpascowej (post-herpetic neuralgia, PHN) u:

® 0s0b w wieku 50 lat i starszych,

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

Populacje docelowa niniejszej analizy stanowig osoby w wieku 18 lat i starsze o zwiekszonym ryzyku zachorowania

na pétpasiec, ktére moga by¢ zaszczepione przeciwko pdétpascowi szczepionkg Shingrix®.

Populacja uwzgledniona w analizie obejmuje osoby o uposledzonej odpornosci w wyniku choroby lub zastosowanej

terapii. W ramach analizy wnioskowana populacja zostata zdefiniowana zgodnie z zaleceniami Programu Szczepien

Ochronnych na 2024 r., tj. osoby:

ez wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, takim jak: immunosupresja jatrogenna, zakazenie
wirusem HIV, choroba nowotworowa (biataczka, chtoniak, szpiczak mnogi), przeszczepienie narzadu
migzszowego lub macierzystych komérek krwiotwdrczych (HSCT),

e 7z przewlektymi chorobami serca,

e 7z przewlektymi chorobami watroby,

e 7 przewlektymi chorobami ptuc,

e 7 przewlektymi chorobami nerek,

ez chorobami autoimmunizacyjnymi,

e zcukrzyca,

e zdepresja.

Podstawowy scenariusz analizy zaktada ocene opfacalnosci szczepienia w grupie pacjentéow po aHSCT

(w tej populacji oceniono skutecznos$¢ szczepionki Shingrix® w badaniach randomizowanych). W ramach

dodatkowych wariantow analizy wyodrebnione zostaty nastepujgce subpopulacje pacjentéw, dla ktorych w ramach

analizy klinicznej odnaleziono réwniez badania randomizowane, w ktérych oceniano jednak wytacznie

immunogennos¢ oraz profil bezpieczenstwa szczepionki:

e zakazeni HIV,

e po przeszczepie nerki,

ez nowotworami hematologicznymi,

e 7z guzami litymi,

ez toczniem rumieniowatym uktadowym

(dodatkowo w obrebie kazdej szerszej grupy wyodrebniono odpowiednie podgrupy chorych zgodnie z klasyfikacja

ICD-10).

Uzasadnienie wyboru populacji docelowej przedstawiono w Analizie Problemu Decyzyjnego (APD) dla Shingrix®.

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

Brak szczepienia — brak profilaktyki przeciwko pétpascowi oraz neuralgii pétpascowe;.
W przypadku wystapienia pétpasca, neuralgii pétpascowej i komplikacji zwigzanych z pétpascem pacjenci leczeni
sg wedtug aktualnych standardéw medycznych w Polsce.

e unikniete przypadki HZ

e unikniete przypadki PHN

e unikniete przypadki innych komplikacji u 0séb z pétpascem

e unikniete zgony zwigzane z zakazeniem HZ

e zyskane lata zycia skorygowane jakoscig (QALY)

e  koszty leczenia

e  koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego jakosciag (ICUR)

Pracownia HTA 2024
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1.3.

12

Sposob finansowania

W Programie Szczepien Ochronnych na rok 2024 opublikowanym przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego

szczepienia przeciwko poétpascowi znajdujg sie wsrdd szczepien zalecanych i zalecane sg osobom

dorostym, ktére przebyty pierwotne zakazenie wirusem ospy wietrznej (VZV) oraz w szczegélnosci:

1)

2)
3)

N oy
—_ —= = =

00

9)

z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, takim jak: immunosupresja jatrogenna,
zakazenie wirusem HIV, choroba nowotworowa (biataczka, chtoniak, szpiczak mnogi),
przeszczepienie narzagdu migzszowego lub macierzystych komérek krwiotwdrczych (HSCT);

z przewlektymi chorobami serca;

z przewlektymi chorobami watroby;

z przewlektymi chorobami ptuc;

z przewlektymi chorobami nerek;

z chorobami autoimmunizacyjnymi;

z cukrzycg;

z depresjg;

lub

ukonczyty 50. rok zycia [10].

Szczepienie przeciwko poétpascowi nie byto realizowane do tej pory w ramach zadnego z programoéw

polityki zdrowotnej w Polsce. Od 1 stycznia 2024 roku szczepionka Shingrix® jest refundowana w Polsce

z 50% odptatnoscig pacjenta. Czesciowa refundacja tej szczepionki w profilaktyce pdétpasca i neuralgii

potpascowej jest dostepna dla pacjentdw w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania

na poétpasiec z:

przewlekta chorobg serca,
przewlekta chorobg ptuc,

cukrzyca,

przewlektg niewydolnoscig nerek,
wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
uogolniong chorobg nowotworowa,
zakazeniem wirusem HIV,

chorobg Hodgkina,

jatrogenng immunosupresja,
biataczka,

szpiczakiem mnogim,

przeszczepem narzadu litego,

www.pracowniaHTA.pl



1.4.

e reumatoidalnym zapaleniem stawdw,

e tfuszczycy,

e tuszczycowym zapaleniem stawoéw,

e nieswoistym zapaleniem jelit,

e zesztywniajgcym zapaleniem stawodw kregostupa,
e stwardnieniem rozsianym,

e toczniem uktadowym.

Tym samym wniosek o objecie refundacjg zaktada rozszerzenie populacji, dla ktdrej obecnie dostepna jest
juz czesciowa refundacja szczepionki Shingrix®. Z tego wzgledu w analizie przyjete zostanie, ze szczepionka
Shingrix® w ocenianej populacji bedzie refundowana na tych samych warunkach tj. z 50% odptatnoscia

Swiadczeniobiorcy za szczepionke.

W analizie przyjeto, ze szczepienie przeciwko pdtpascowi w ocenianej populacji zostanie objete

finansowaniem ze srodkdéw publicznych od 1 stycznia 2025 roku.

Nie analizowano wariantu zaktadajgcego objecie szczepionki Shingrix® kalendarzem szczepien
i wydawanie jej pacjentom bezptatnie w ramach powszechnego programu szczepien ochronnych,
ze wzgledu na to, ze objecie finansowaniem szczepienia w ramach kalendarza szczepien jest niezaleznym

procesem od trybu wnioskowania o objecie refundacjg zgodnie z Ustawg o refundacji [4].

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

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

Uzasadnienie dowodz3ce niezachodzenia okolicznosci, o ktérych mowa w art.

13 ust. 3 Ustawy

Zgodnie z art. 13 ust. 3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2011 r., nr 122, poz. 696
z pdzn. zm.) [4], jezeli analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu, to cena zbytu netto leku musi by¢ skalkulowana w taki sposéb, aby
koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyiszy niz koszt technologii
medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej ze srodkéw publicznych,

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

potpascowej u 0séb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec.

Problem zdrowotny i oceniana interwencja

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

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

Pétpasiec (ang. Shingles, tac. Herpes zoster, zoster, HZ) to reaktywacja (uczynnienie) utajonego zakazenia
wirusowego wywotanego przez wirus ospy wietrznej i potpasca (ang. Varicella zoster virus, VZV, okre$lany
jako Human Herpesvirus-3 — HHV-3). Neuralgia pdtpascowa (postherpetic neuralgia, PHN) to jedno
z powiktan pétpasca [6, 40].

Pétpasiec oraz powiktania tej choroby, w tym neuralgia potpascowa, to globalny problem zdrowotny, ktéry
dotyczy gtéwnie oséb starszych. Szacuje sig, ze u prawie co trzeciej osoby dojdzie w ciggu zycia do rozwoju
potpasca. Grupg osdb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na poétpasiec sg osoby o uposledzonej
odpornosci w zwigzku z chorobg lub otrzymywanym leczeniem. Ryzyko pétpasca w tej grupie osob jest
kilkukrotnie a nawet kilkunastokrotnie wyzsze niz w populacji ogdlnej [6].

Ponizej (Tabela 2) przedstawiono najwazniejsze informacje dotyczace szczepionki Shingrix® opracowane
na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego [11]. Uzasadnienie wyboru komparatora

(brak szczepienia) przedstawiono w APD [6].

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

Cecha Shingrix®

Shingrix proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Nazwa produktu leczniczego . NN . . .
P 8 Szczepionka przeciw pétpascowi (rekombinowana, z adiuwantem)
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Cecha Shingrix®

Sktad jakosciowy i ilosciowy

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

Glikoproteina E — antygen23 wirusa Varicella zoster! 50 mikrograméw

1 Wirus Varicella zoster =VZV

2 zwigzany z adiuwantem ASO1B zawierajgcym:

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

50 mikrogramoéw

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

Wskazania do stosowania

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

® 0s6b w wieku 50 lat i starszych

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

Dawkowanie i sposéb
podawania

Dawkowanie

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

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

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

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

Dzieci i mtodziez

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

Sposéb podawania

Wytacznie do wstrzykiwania domiesniowego, najlepiej w miesierr naramienny.

Pracownia HTA 2024
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Metodyka analizy ekonomicznej

Strategia analityczna

Ze wzgledu na dostepnos¢ wiarygodnej analizy ekonomicznej (kohortowy model Markowa w dozywotnim
horyzoncie, dostarczony przez Podmiot odpowiedzialny — Model Zoster Economic Analysis
Immunocompromised (ZONA IC), badajacej rozwazany problem zdrowotny (dodanie profilaktyki pétpasca
z zastosowaniem szczepionki Shingrix® do postepowania profilaktyczno-terapeutycznego u oséb
o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec), przeprowadzenie analizy ekonomicznej ocenianej
technologii medycznej (szczepionka Shingrix®) polegato na przystosowaniu istniejgcego modelu
ekonomicznego do warunkéw polskich. Model ten zostat juz zastosowany w innych krajach oraz
opublikowany (analiza ekonomiczna dla szczepionki Shingrix® stosowanej w tzw. grupach ryzyka w USA -
Ortega-Sanchez 2021 [95], Salem 2022 [96] i Salem 2023 [97]). Opiera sie na konstrukcji modelu ZONA
50+, tj. modelu ekonomicznego dla szczepionki Shingrix® w populacji ogdélnej i wykorzystanego
w analizach ekonomicznych w wielu krajach (np. Stany Zjednoczone - Curran 2018 [78], Curran 2019 [86];
Niemcy - Curran 2021 [74], van Oorschot 2019 [83]; Kanada - McGirr 2019 [79]; Japonia - Shiragami 2019
[88], Teng 2022 [89]), w tym rowniez w Polsce (analiza ekonomiczna dla szczepionki Shingrix® ocenianej
przez AOTMIT w ramach zlecenia MZ nr 64/2023 opierata sie na modelu ZONA 50+). W pracy
uwzgledniono polskie dane dotyczace zuzycia zasobdéw i kosztow oraz dane epidemiologiczne.
Szczegdtowy opis modelu wraz z przejsciami pomiedzy poszczegdlnymi stanami przedstawiono
w rozdziale 3.1.

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

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

24 pazdziernika 2023 roku [3].
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Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT odnosnie do przeprowadzania oceny technologii medycznych analize
ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkédw publicznych (perspektywa pfatnika publicznego) oraz z tacznej perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze S$rodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcéw przy
uwzglednieniu wspodtptacenia za technologie medyczne (tgczna perspektywa pfatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéw) w warunkach polskich.

Ptatnik publiczny ponosi koszty leczenia ambulatoryjnego i szpitalnego pacjentéw, u ktérych wystagpit
potpasiec i neuralgia pétpascowa oraz komplikacje z nimi zwigzane. Farmakoterapia stosowana w leczeniu
potpasca i neuralgii potpascowej jest albo w petni finansowana przez Swiadczeniobiorce (brak refundacji
ze Srodkéw publicznych), albo czesciowo lub catkowicie refundowana ze $rodkéw publicznych
w zaleznosci od konkretnego leku.

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez swiadczeniobiorce (czeSciowa
odptatnosc za szczepionke oraz ponoszenie czesci kosztow farmakoterapii potpasca i jego powiktan) oraz
ptatnika publicznego (finansowanie kosztow szczepienia przeciwko potpascowi, a takze kosztow
postepowania diagnostycznego oraz leczenia podfpasca i jego powiktan). W analizie zatozono,
Ze szczepionka Shingrix® bedzie refundowana z odptatnoscia $wiadczeniobiorcy na poziomie 50%.

Nie analizowano kosztéw posrednich, tj. kosztéw utraconej produktywnosci.

Horyzont czasowy

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

Ocena ekonomicznych aspektéw szczepien przeciwko potpascowi jest stosunkowo trudna ze wzgledu na
specyfike tej choroby i jej powiktan. Ocena ta wymaga analizy w dtugim horyzoncie czasu, jaki uptywa od
szczepienia do wystgpienia potpasca, a nastepnie innych powaznych skutkéw zdrowotnych, w tym
w szczegdlnosci neuralgii pétpascowej. Ryzyko pdtpasca wzrasta wraz z wiekiem i jest najwyzsze u oséb

w wieku powyzej 80 lat, czyli od kilkunastu do nawet kilkudziesieciu lat od szczepienia. W przypadku oséb
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w analizowanych w niniejszej analizie populacjach zwiekszone ryzyko wystgpienia pdétpasca wystepuje
rowniez przez caty okres obnizonej odpornosci w zwigzku z chorobg lub stosowanym leczeniem.
W przypadku np. osdb po przeszczepie lub zakazonych HIV stan obnizonej odpornosci utrzymuje sie do
konca zycia.

Majac powyzisze na uwadze, horyzont czasowy analizy ekonomicznej dla szczepionki Shingrix® zostat
ustalony na okres catego zycia pacjenta — horyzont dozywotni (w modelu przyjeto okres do 100 lat).
Wsrdd odnalezionych doniesien naukowych dotyczacych analiz ekonomicznych dla oceny optacalnosci
szczepien przeciwko potpascowi w populacji oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na poétpasiec
znajdujg sie analizy z dozywotnim horyzontem czasowym, uwzgledniajgce oczekiwang dtugos¢ zycia
w zaleznosci od wieku lub z horyzontem czasowym wynoszacym 30 lat [95, 96, 97, 99] oraz analiza
ukierunkowana na ocene optacalnosci szczepien w populacji w wieku 18-49 lat, w ktérej efekty i koszty
szacowane byly do osiggniecia przez kohorte 50 r.z. [98] (rozdziat 14.3).

Skutecznos$¢ ochronna szczepionki Shingrix® w zapobieganiu epizodom podtpasca zostata potwierdzona
w badaniach klinicznych ZOE w populacji ogdlnej dla 11-letniego okresu obserwacji (ZOE-LTFU)
i oszacowana skuteczno$¢ w tym okresie byta nadal bardzo wysoka. Okres obserwacji w przypadku
badania randomizowanego, w ktérym oceniano skuteczno$¢ szczepionki u oséb o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na poétpasiec (w populacji pacjentéw po aHSCT) wynosit natomiast okoto 2 lat.

W ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono analize wptywu krétszego horyzontu czasowego na
wyniki, przyjmujac 11-letni horyzont czasowy, tj. horyzont, dla ktérego dostepne sg wyniki w odniesieniu
do skutecznosci szczepionki Shingrix® (skutecznos¢ szczepionki Shingrix® oceniono w badaniu ZOE-LTFU
w populacji ogdélnej w 11-letnim okresie obserwacji i zatozenia dotyczace skutecznosci szczepienia
w stanie ,,zdrowy” oparte sg na wynikach tego badania).

Odnalezione analizy ekonomiczne, a takze niniejsza analiza ekonomiczna, zaktadaja dodatkowo

zmniejszanie sie poziomu skutecznosci szczepienia w czasie (waning).

Technika analityczna

W ramach przegladu systematycznego przeprowadzonego w ramach Analizy Klinicznej wykazano,
ze szczepionka Shingrix® w pordwnaniu z brakiem szczepienia jest skuteczna w profilaktyce pétpasca
i jego powiktan, w tym neuralgii pétpascowej u oséb po aHSCT. Badania randomizowane przeprowadzone
w pozostatych populacjach pacjentow o zwiekszonym ryzyku zachowania na poétpasiec nie byly
ukierunkowane na ocene skutecznosci szczepionki Shingrix®, natomiast na podstawie ich wynikow
wykazano, tak jak w przypadku osdb po aHSCT, ze podanie szczepionki Shingrix® wywotuje silng
odpowiedz immunologiczng. Szczepionka Shingrix® charakteryzuje sie dobrym profilem bezpieczenstwa

u 0sob o zwiekszonym ryzyku zachorowania na poétpasiec. Na podstawie wynikéw randomizowanych
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badan klinicznych, w ktérych dokonano oceny profilu bezpieczenstwa szczepionki Shingrix® wzgledem
braku szczepienia/placebo w populacji 0séb z obnizong odpornoscig, nie wykazano istotnych statystycznie
réznic pomiedzy grupami w odniesieniu do ryzyka zgondw, utraty z badania z powodu wystgpienia zdarzen
niepozadanych, nawrotu/pogorszenia choroby podstawowej, ani ryzyka ciezkich zdarzen niepozadanych,
czy tez ciezkich zdarzen niepozadanych ocenionych jako zwigzane ze szczepieniem oraz

nowozdiagnozowanych chordb o podfozu autoimmunologicznym [5].

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

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

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku [3] oszacowano cene zbytu
netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos¢ wynikajgcy z zastgpienia technologii opcjonalnej wnioskowang technologig jest réwny

trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca (rozdziat 2.7).

Dyskontowanie

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

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

wynosita 1 rok).

Analiza wrazliwosci i analiza wariantow

Wartosci parametréw uwzglednione w analizie moga zmienia¢ sie w zaleznosci od réznych czynnikow
i okolicznosci, ktdrych na obecnym etapie nie sposéb przewidzie¢. W zwigzku z tym w ramach niniejszej
analizy przeprowadzono probabilistyczng analize wrazliwosci (PSA) oraz jednokierunkowg analize
wrazliwosci (DSA), a takie analize wariantéw. Probabilistyczna analiza wrazliwosci jest metoda
pozwalajgcy na ocene wiarygodnosci uzyskiwanych wynikow analizy. Polega na przypisaniu parametrom
modelu odpowiednich dla nich rozktaddw, a nastepnie wielokrotne powtarzanie symulacji dla zestawéw

parametréw zgodnie z nimi wylosowanych.
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Dla parametréw, dla ktérych przedstawiono wartosci z przedziatem ufnosci, zastosowano rozktad
normalny (m.in. parametry dotyczace prawdopodobienstwa przejscia miedzy stanami oraz skutecznosci
szczepienia), a dla pozostatych, dla ktérych w doniesieniach naukowych nie prezentowano wartosci
z przedziatem ufnosci lub ktdre byly szacowane w ramach niniejszej analizy (np. wartosci uzytecznosci
standw zdrowia, koszty leczenia HZ i PHN), zastosowano rozktad rGwnomierny w zakresie +20% lub +30%
od wartosci bazowej. Przyjecie tak szerokich rozrzutéw parametru umozliwia zbadanie wptywu zmiennej,

ktdra charakteryzuje sie duzym stopniem niepewnosci.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono nastepujgce parametry, przedstawiajgc 48 scenariuszy analizy

(24 zmienne) réznigcych sie zatozeniami dotyczacymi takich zmiennych jak:

o wskazniki demograficzne i epidemiologiczne (rozdziat 5.1):

roczna zapadalnos$é na potpasiec (HZ),

roczna zapadalno$¢ nawrotu potpasca,

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

odsetek pacjentdéw z nawrotem HZ, u ktorych wystgpi neuralgia potpascowa (PHN),

Smiertelnos$¢ zwigzana z wystgpieniem pétpasca,
e skutecznos¢ szczepionki (rozdziat 5.2.3):
- skutecznosc¢ szczepionki Shingrix® wzgledem HZ dla pierwszej dawki oraz drugiej dawki,
- skutecznosc¢ szczepionki Shingrix® wzgledem PHN dla pierwszej dawki oraz drugiej dawki,

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

oraz czasu,

e wartosci uzytecznosci poszczegdélnych standw zdrowia (z powodu HZ, HZ i PHN oraz wartosci

bazowe) (rozdziat 5.3),
e  koszty w przypadku wystgpienia HZ oraz HZ i PHN (rozdziat 5.4).

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

wrazliwosci zestawiono w rozdziale 5.6.
Warianty ,,metodyka”

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

dyskontujgc zaréwno kosztéw, jak i efektéw (rozdziat 2.5).
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Przeprowadzono réwniez dodatkowe obliczenia, przedstawiajagc dodatkowe warianty analizy

ekonomicznej przy przyjeciu innych zatozen dotyczacych:

e horyzontu czasowego analizy i (rozdziat 2.3),

e poziom compliance (i) (rozdziat 5.2.2),

e dtugosci trwania obnizonej odpornosci — stan ,,IC” (rozdziat 5.1.3),

e wartosci bazowych uzytecznosci stanow zdrowia - stan ,,IC” (rozdziat 5.3.2).
Warianty ,,populacja”

Populacja uwzgledniona w analizie obejmuje osoby o uposledzonej odpornosci w wyniku choroby lub
zastosowanej terapii. W ramach analizy wnioskowana populacja zostata zdefiniowana zgodnie

z zaleceniami Programu Szczepiert Ochronnych na 2024 r., tj. osoby:

e 7z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, takim jak: immunosupresja jatrogenna,
zakazenie wirusem HIV, choroba nowotworowa (biataczka, chtoniak, szpiczak mnogi),

przeszczepienie narzgdu migzszowego lub macierzystych komédrek krwiotwdrczych (HSCT),
e z przewlektymi chorobami serca,
oz przewlektymi chorobami watroby,
ez przewlektymi chorobami ptuc,
e 7z przewlektymi chorobami nerek,
ez chorobamiautoimmunizacyjnymi,
e zcukrzycy,
e zdepresja.

W podstawowym scenariuszu analizy uwzgledniono populacje po aHSCT, jedyng dla ktérej dostepne s3
wyniki skutecznosci szczepionki Shingrix®. Populacja ta obejmuje osoby, ktére wymagaja
przeprowadzenia aHSCT (najczestszymi wskazaniami do aHSCT w 2022 r. w Polsce zgodnie z danym
Poltransplant byty: szpiczak plazmocytowy (ICD-10: C90.0) (59%), chtoniaki nieziarnicze (ICD-10: C82-C85)
(21%) oraz chtoniak Hodgkina (ICD-10: C81) (13%) [7]).

Dodatkowe warianty populacyjne uwzgledniajg pacjentow:

e zakazonych HIV (ICD-10: Z21),
e po przeszczepie nerki (ICD-10: Z94.0),
e z nowotworami hematologicznymi,

e 7z guzami litymi,
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e 7 toczniem rumieniowatym uktadowym (ICD-10: M32).

W populacji pacjentéw z nowotworami hematologicznymi wyodrebniono nastepujgce rozpoznania

wedtug ICD-10:

e (90 - szpiczak mnogi i nowotwory z komérek plazmatycznych,
e (81 choroba Hodgkina,

e (82 - chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy],

e (83 - chtoniak nieziarniczy rozlany,

e (84 - obwodowy i skdrny chtoniak z komoérek T,

e (85 -inneinieokreslone postacie chtoniakdw nieziarniczych,
e (88 - ztosliwe choroby immunoproliferacyjne,

e (91 - biataczka limfatyczna,

e (92 - biataczka szpikowa,

e (93 - biataczka monocytowa,

e (94 - inne biataczki okreslonego rodzaju,

e (95 - biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju,

e (96 - inny i nieokreslony nowotwoér ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwérczego i tkanek

pokrewnych

(s to nowotwory hematologiczne, ktére wystepowaty u pacjentéw uczestniczacych w badaniu

randomizowanym Zoster-039 [5]).
W przypadku populacji z guzami litymi wyodrebniono nastepujgce rozpoznania wedtug ICD-10:

e (50 - nowotwor ztosliwy piersi,

e (18 - nowotwor ztosliwy jelita grubego,

e (34 - nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca,

e (61 - nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego,

e (67 - nowotwor ztosliwy pecherza moczowego,

(sa to nowotwory, ktére wystepowaty najczesciej, u 22 pacjentdw w co najmniej jednej grupie oséb

uczestniczacych w badaniu randomizowanym Zoster-028 [5]).

Warianty populacyjne rdznig sie od scenariusza podstawowego zatozeniami dotyczagcymi wieku w chwili
szczepienia (rozdziat 5.1.2) oraz wskaznikami $miertelnosci, uwzgledniajgc roiny przecietny wiek
rozpoznania choroby / leczenia oraz rézne 5-letnie wskazniki przezycia / smiertelnosci (rozdziat 5.1.5).
Warianty réznig sie réwniez przyjetymi wskaznikami zapadalnosSci na potpasiec (rozdziat 5.1.6), a takze
poziomem skutecznosci szczepienia (rozdziat 5.2.3) oraz dtugoscig czasu przebywania w ,stanie I1C”

(rozdziat 5.1.3).
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2.7.

2.8.

Prog optacalnosci

Zgodnie z art.12 pkt 13 oraz art. 19 ust. 2 pkt 7 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
463 z pdzn. zm.), wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢,
ustalono w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca.
Okreslono, ze zgodnie z Obwieszczeniem Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego z dnia 30 pazdziernika
2023 r. w sprawie szacunkdw wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkarica w latach
2019-2021, PKB per capita w okresie uwzglednianym do oszacowania aktualnego progu optacalnosci
wyniosto w Polsce 63 460 zt [2].

Tym samym wartos¢ 190 380,00 zt, czyli trzykrotnos¢ wskazanego PKB per capita, jest stosowana
w niniejszej analizie ekonomicznej jako punkt odniesienia dla oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnej wnioskowang

technologis.

Forma analizy

Analiza ekonomiczna sktada sie z dwdch czesci — dokumentu w formacie MS Word oraz arkusza
kalkulacyjnego MS Excel, umozliwiajgcego obliczenie efektdw zdrowotnych i kosztéw zwigzanych ze

szczepieniem przeciwko pétpascowi populacji docelowej w analizowanym wskazaniu.
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Model ekonomiczny

Struktura i zatozenia modelu

W analizie ekonomicznej wykorzystano model centralny ZONA IC - The ZOster ecoNomic Analysis (ZONA)
model (Rysunek 1), ktéry zostat opracowany w programie Microsoft Excel (deterministyczny,
jednokohortowy model Markowa o dtugosci cyklu wynoszacej 1 rok). Model ZONA IC
(ZONA Immunocompromised) zostat zaadaptowany z modelu ZONA 50+, ktéry szacuje efektywnos¢
kosztowa RZV w populacji ogélnej w wieku od 50 lat (model ZONA 50+ zostat wykorzystany i opisany
szczegbtowo w analizie ekonomicznej bedacej czescia Wniosku o objecie refundacjg szczepionki przeciw
potpascowi Shingrix® w profilaktyce pétpasca oraz neuralgii pétpascowej u oséb w wieku 65 lat i starszych

w Polsce (Zlecenie MZ nr 64/2023 - https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2023/1005-

materialy-2023/8116-64-2023-zlc).

Model ZONA 50+ dotyczy wytgcznie osdb z prawidtowg odpornoscig. Model ZONA IC umozliwia natomiast
ocene wystepowania poétpasca i innych wynikéw u pacjentéw, ktdrzy poczatkowo znajdujg sie w stanie
o obnizonej odpornosci (IC), ale z czasem mogg przejs¢ do stanu ,zdrowy”. W modelu ZONA IC
przebywanie w stanie ,zdrowy” oznacza przypisanie wartosci wskaznikow epidemiologicznych potpasca
i jego powiktan, kosztow, wartosci uzytecznosci stanu zdrowia i wskaznikéw umieralnosci, takich jak te dla

populacji ogdlnej i zastosowane w modelu ZONA 50+ dla odpowiednich grup wiekowych.
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Rysunek 1. Schemat modelu ekonomicznego ZONA IC
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HZ = potpasiec; IC = stan o obnizonej odpornosci; PHN = neuralgia potpascowa
Zatozenie: Szczepienie moze wystgpic lub nie w stanie ,,Brak pdtpasca” (No HZ) w zaleznosci od modelowane;j strategii

W modelu ZONA IC wyniki modelowane sg w ramach dwdch strategii: szczepienie przeciwko pdtpascowi
z zastosowaniem szczepionki Shingrix® (RZV) oraz brak szczepienia. W przypadku strategii RZV szczepienie
docelowej populacji nastepuje na poczatku symulacji. Strategia RZV zaktada mozliwos$é podania dwéch
dawek szczepionki, dodatkowo liczba otrzymanych dawek wptywa na koszty oraz poziom skutecznosci i
zmniejszenie skutecznosci szczepienia w czasie (waning), z tego wzgledu odsetek pacjentow
otrzymujacych dwie dawki szczepionki RZV (druga dawka co najmniej 1 miesigc po pierwszej) (compliance)

jest dang, ktérg mozna modyfikowac.

W modelu zaktada sie, ze czestos¢ wystepowania potpasca i uzyskiwane wyniki zalezg od grupy wiekowe;j

i stanu odpornosci przyjetego w analizie (tj. stan ,,IC” lub stan ,,zdrowy”).

Osoby, u ktdrych wystgpi potpasiec, doswiadczajg pogorszenia jakosci zycia (odzwierciedlone jako
obnizone wartosci QALY) i moze u nich réwniez wystgpi¢ powikfanie zwigzane z wystgpieniem pdtpasca -
neuralgia pétpascowa (PHN) lub powikfanie inne niz PHN (w tym powikfanie oczne, neurologiczne, skérne
lub inne niezwigzane z bdélem). Pétpasiec z PHN i pétpasiec z innymi powiktaniami to odrebne stany

zdrowia uwzglednione w modelu (Rysunek 1).

Szacowane w modelu korzysci zdrowotne obejmujg zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia
potpasca, prawdopodobienstwa wystgpienia PHN u osdéb z HZ oraz utraty QALY spowodowanej
wystgpieniem HZ. Przyjeto natomiast zatozenie, ze nie wystepuje zmniejszenie prawdopodobienstwa
wystgpienia powiktan innych niz PHN w przebiegu pdtpasca. Przyjeto takze, ze kazda zaszczepiona osoba

generuje koszty zwigzane z zakupem szczepionki i jej podania. Ponadto zaszczepione osoby sg narazone
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na ryzyko wystgpienia zdarzen niepozgdanych, a zdarzenia niepozadane generujg dodatkowe koszty oraz
zwigzane sg z utratg QALY. W model uwzgledniono cztery typy zdarzen niepozadanych zwigzanych
z podaniem szczepionki: reakcje miejscowe/ogoélne (niewymagajgce interwencji medycznej), zdarzenia
niepozgdane wymagajgce wizyty u lekarza POZ, zdarzenia niepozgdane wymagajgce wizyty na oddziale

ratunkowym oraz zdarzenia niepozgdane wymagajace hospitalizacji.

Gtéwnym zatozeniem modelu jest przyjecie, ze na poczatku horyzontu czasowego cata populacja to
pacjenci z obnizong odpornoscig (IC) i stan ten utrzymuje sie w tej grupie osdb przez okreslong liczbe lat
(,,czas trwania stanu IC”). Po tym okresie osoby te przechodzg do stanu ,,zdrowi” i pozostajg w tym stanie

przez pozostate lata analizowanego horyzontu czasowego analizy (Rysunek 1).

Prawdopodobienstwo wystgpienia pdtpasca i zwigzanych z nim powikfan, ryzyko zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny, skutecznosc¢ szczepionki oraz spadek skutecznosci szczepionki RZV w czasie oraz koszty i utrata
uzytecznosci z powodu wystgpienia pétpasca réznig sie w zaleznosci od wystgpienia stanu ,,IC” lub stanu
,zdrowie”. Na przyktad, jesli czas trwania stanu ,,IC” wynosi 5 lat, wowczas dane specyficzne dla tego stanu
sg stosowane od 1 do 5 roku modelowania, a dane dotyczace stanu ,zdrowie” stosowane sg w 6 roku

i w kolejnych latach.

Parametry wejsciowe modelu ZONA IC sg podzielone na 9 odrebnych sekcji: ustawienia modelu, dane
demograficzne, dane epidemiologiczne, wartos¢ uzytecznosci standw zdrowia, skuteczno$é szczepionki
i zmniejszenie skutecznosci w czasie, zdarzenia niepozadane, bezposrednie koszty leczenia pétpasca i jego
powiktan, koszty szczepien oraz koszty posrednie pdétpasca. W tabeli ponizej (Tabela 3) zestawiono dane
wejsciowe modelu ZONA IC klasyfikowane jako lokalne i globalne. Dane wejsciowe ,globalne” to dane
spojne we wszystkich krajach, natomiast dane wejsciowe ,lokalne” to dane specyficzne dla danego kraju
i ktére sg przedmiotem dostosowania do warunkéw polskich (zaznaczono dane, ktdre réznig sie

w zaleznosci od stanu ,IC” i stanu ,,zdrowy”).

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

Dane lokalne Dane globalne

Ustawienia modelu: -
e  stopa dyskontowa
e horyzont czasowy analizy

Dane demograficzne:
o wielkos¢ populacji
o wiek w chwili szczepienia
e  dtugosé trwania obnizonej odpornosci (IC)
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3.2.

Dane lokalne Dane globalne

Dane epidemiologiczne:
e umieralnos¢ (wskazniki umieralnosci w populacji)
e  zapadalno$é na pétpasiec / ryzyko zachorowania na
potpasiec (HZ)
e  odsetek przypadkéw z powiktaniami
o neuralgia potpascowa (PHN)
o ocznymi
o  skérnymi
o neurologicznymi
o innymi niezwigzanymi z bélem
e Smiertelnosc zwigzana z wystgpieniem poétpasca
e  zuzycie zasobow

Koszty, w tym:
e  koszty leczenia pétpasca
e koszty leczenia powiktan popétpascowych -
e koszty leczenia dziatan niepozgdanych
e koszty szczepienia (szczepionka i jej podanie)

Jakos$¢ zycia: Jakos¢ zycia:
e wartosci wyjsciowe zalezne od wieku e  utrata QALY zwigzana z wystgpieniem
e  utrata QALY w wyniku wystapienia HZ/PHN zdarzenia niepozadanego

Skutecznos¢ szczepienia i waning:

e  skutecznosc szczepien RZV w poszczegdlnych
grupach wiekowych przeciwko HZ oraz PHN
dla 1 lub 2 dawek

e zmniejszenie skutecznosci szczepienia RZV
w czasie przeciwko HZ oraz PHN dla 1 lub
2 dawek

Czestos¢ zdarzen niepozgdanych:
- e  ryzyko poszczegdlnych zdarzen
niepozadanych na 1 dawke

Skutecznosé szczepienia i waning:
e poziom wyszczepialnosSci (coverage) i compliance

HZ = pétpasiec; PHN = neuralgia pdtpascowa; QALY = rok zycia skorygowany o jakos$é; RZV = rekombinowana szczepionka przeciw
pétpascowi (Shingrix®); tekstem pogrubionym zaznaczono dane, ktére rdznig sie w zaleznosci od stanu ,,IC” i stanu ,,zdrowy”).

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

pétpascem/neuralgig pdétpascows i zdarzeniami niepozgdanymi szczepionki.

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

zgonu dla catej kohorty.

Poréwnywane strategie

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

szczepienia przeciwko pétpascowi. W ramach analizy poréwnano nastepujace strategie:
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e strategia Shingrix — osoby o zwiekszonym ryzyku zachorowania na poétpasiec zaszczepione

przeciwko potpascowi produktem Shingrix®,

e strategia brak szczepienia — osoby o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec

niezaszczepione przeciwko pétpascowi.
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4.1.

4.2.

Walidacja modelu ekonomicznego

Walidacja wewnetrzna

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

i skrajnych wartosci parametréw wejsciowych. Nie wykryto btedéw podczas walidacji wewnetrzne;j.

Walidacja konwergencji

W ramach analizy oceniono zgodnosé uzyskanych wynikéw z wynikami innych analiz ekonomicznych
dotyczacych ocenianego problemu zdrowotnego. Przeprowadzono przeglad systematyczny wybranych
baz informacji medycznej (Medline i Embase), odnajdujgc 5 doniesien naukowych dotyczacych
4 pierwotnych analiz ekonomicznych z oceng efektywnosci kosztowej szczepien przeciwko pdétpascowi
z zastosowaniem szczepionki Shingrix® wzgledem braku szczepienia u osdéb o zwiekszonym ryzyku

wystgpienia poétpasca z powodu choroby lub stosowanego leczenia (rozdziat 14.3).

We wszystkich analizach wykorzystano modele statyczne. Nie zidentyfikowano zadnych modeli
dynamicznych oceniajgcych RZV. Odnalezione publikacje miaty charakter analiz kosztéw uzytecznosci.
Przedstawione analizy dotyczg tylko Standw Zjednoczonych. Brak opublikowanych doniesiert naukowych
dotyczacych optacalnosci szczepionki Shingrix® w populacji oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na
potpasiec w innych krajach, w tym w Polsce. Analizy oparte sg na modelu, na ktérym oparta jest niniejsza
analiza — model centralny GSK (Salem 2022 [96], Salem 2023 [97]) lub na modelu niezaleznym od
producenta szczepionki (Leidner 2023 [98], Caldera 2023 [99]). W jednej z analiz zestawiono réwniez

wyniki dwéch modeli (Ortega-Sanchez 2021 [95]).

Uzyskiwane wartosci ICUR w odnalezionych analizach oraz niniejszej analizie nie s3 bezposrednio
porownywalne, gdyz rdznig sie kluczowymi danymi wejsciowymi, w tym m.in. ceng RZV za dawke
i poziomem compliance dla drugiej dawki RZV, a takie wysokoscig stép dyskontowych oraz przyjetg
perspektywg analizy wptywajgca na rodzaj i poziom analizowanych kosztéw. Przyjety w analizie poziom

skutecznosé szczepionki i zmniejszanie sie skutecznosci w czasie w potgczeniu z czestoscig wystepowania
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potpasca determinujg liczbe szacowanych przypadkdéw pétpasca w czasie i wptywajg na uzyskiwane wyniki

w danej analizie ekonomicznej.

Odnalezione analizy dotyczg gtéwnie populacji pacjentéw po HSCT. Populacja ta analizowana jest
w scenariuszu podstawowym w 3 analizach ekonomicznych, natomiast inne grupy pacjentéw o obnizonej
odpornosci w zwigzku z chorobg lub stosowanym leczeniem analizowane s3 w tych analizach jako
scenariusze dodatkowe. Analizy dodatkowe dotyczg takich grup jak: pacjenci po przeszczepie nerki,
pacjenci z nowotworami (hematologicznymi lub rakiem piersi), osoby zakazone HIV oraz osoby
z chorobami autoimmunologicznymi i zapalnymi. Czwarta z odnalezionych analiz dotyczy natomiast oceny
optacalnosci szczepienia u 0séb z nieswoistym zapaleniem jelit. Zakres niniejszej analizy jest tym samym
szerszy niz zakres odnalezionych prac, poniewaz uwzglednia zaréwno pacjentdw po aHSCT, osoby
zakazone HIV, osoby po przeszczepie nerki, jak réwniez pacjentéw z rdéinymi nowotworami
hematologicznymi oraz guzami litymi, a takze pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym. Analiza

uwzglednia duzo wiekszg liczbe subpopulacji (np. nie tylko raka piersi, a réwniez inne guzy lite).

Ocena optacalnosci w odnalezionych pracach dokonywana jest albo w horyzoncie zycia pacjentéw,
uwzgledniajgc oczekiwang dtugosé zycia w zaleznosci od wieku, albo w krétszym horyzoncie czasowym
(30 lat lub do osiggniecia 50 roku zycia). Niniejsza analiza przeprowadzona jest natomiast w horyzoncie
dozywotnim, ktérego dtugosé¢ zaleze¢ bedzie od dtugosci dalszego spodziewanego trwania zycia
w poszczegdlnych analizowanych grupach pacjentéw. W ramach niniejszej analizy testowano réwniez
wplyw przyjecia innych zatozen dotyczacych horyzontu czasowego na wyniki (wariant uwzgledniajacy

11-letni horyzont czasowy).

Wszystkie odnalezione w ramach niniejszego przegladu analizy ekonomiczne wskazujg, ze szczepienie
przeciwko potpascowi szczepionkg Shingrix® jest interwencjg dominujacag (tanszg i skuteczniejszg)
wzgledem braku szczepienia w populacji pacjentédw po HSCT. Rdwniez w przypadku osdb po przeszczepie
nerki oraz ze szpiczakiem mnogim wykazano dominacje szczepienia nad brakiem szczepienia.
W przypadku pacjentéw z nowotworami hematologicznymi ogdétem, w tym u chorych z chtoniakiem
Hodgkin’a, pacjentéw z rakiem piersi oraz oséb zakazonych HIV wykazano, ze szczepienie przeciwko
potpascowi w pordwnaniu z brakiem szczepienia jest kosztowo efektywne przy zatozeniu progu
optacalnosci na poziomie 100 tys. S/QALY (w przypadku chtoniakdw nieziarniczych wyniki analiz nie sg
jednoznaczne i warto$¢ ICUR wynosi 99 tys. S/QALY lub 165 tys. S/QALY). Wykazano réwniez efektywnosc
kosztowgq szczepienia u 0séb z nieswoistym zapaleniem jelit. W niniejszej analizie wykazano natomiast
efektywnos¢ kosztowg, a nawet dominacje szczepien przeciwko potpascowi we wszystkich populacjach
pacjentéw, z wyjgtkiem chorych z nowotworem ptuc w ramach analizy przeprowadzonej z tgcznej
perspektywy ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka.
Na wyniki analiz oddziatuje istotnie cena szczepionki. Dodatkowo na kierunek wnioskowania z analizy ma

wplyw poziom przyjetego progu optacalnosci. Z tego wzgledu nie da sie bezposrednio poréwnac wnioskéw
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otrzymywanych w poszczegélnych analizach. Jak wykazano w analizie, na warto$¢ ICUR wptywa takze
kombinacja wielu cech/zmiennych (wartos¢ takich parametréw jak m.in: wiek na poczatku modelu, czas
trwania stanu obnizonej odpornosci, poziom smiertelnosci z powodu choroby podstawowej i zapadalnos¢
na poétpasiec). Populacja pacjentdéw z obnizong odpornoscig w Polsce rdzni sie od populacji amerykanskiej

tymi zmiennymi, stad rowniez mozliwe réznice w otrzymywanych wynikach pomiedzy analizami.

We wszystkich analizach, tak jak w niniejszej pracy, uzyskano wyniki wskazujgce na zmniejszenie liczby
przypadkéw pétpasca i jego powiktan, a tym samym wzrost liczby uzyskanych QALY w grupie osdb, ktére

zostaty zaszczepione wzgledem grupy osdb niezaszczepionych przeciwko pétpascowi.

Strategia szczepien przeciwko pdtpascowi ze wzgledu na swoéj charakter (interwencja profilaktyczna,
w przypadku ktérej wiekszo$é kosztdw ponoszonych jest na poczatku okresu dla okreslonej kohorty —
koszt szczepienia wybranej populacji, natomiast najwieksze efekty zdrowotne i oszczednosci z nich
wynikajgce uzyskiwane sg dopiero po kilku do kilkunastu a nawet kilkudziesieciu lat) jest réwniez bardziej
efektywna kosztowo w przypadku przyjecia nizszej stopy dyskontowej bgdz niedyskontowania efektow
zdrowotnych i kosztdw. W odnalezionych analizach stosowano 3% stope dyskontowg dla kosztéw
i efektow, natomiast w niniejszej analizie koszty i efekty dyskontowane sg przy przyjeciu wyzszych stép
dyskontowych, odpowiednio 5% i 3,5%. Jak wykazano w analizie brak dyskontowania zwieksza poziom

optacalnosci szczepienia.

Walidacja zewnetrzna

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

osigganych w modelu.
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Dane uwzglednione w modelu

ekonomicznym

Dane demograficzne i epidemiologiczne

Wielkos¢ populacji

Zastosowany w analizie model ekonomiczny umozliwia okreslenie wielkosci populacji poddanej
modelowaniu. W ramach niniejszej analizy wielko$¢ populacji przyjeto na poziomie 1 tys. oséb. Tym
samym oszacowane efekty zdrowotne oraz koszty przedstawiane s3 w modelu w przeliczeniu na 1 tys.
0s6b zaszczepionych. Wyniki analizy (efekty zdrowotne oraz koszty) w niniejszym dokumencie
przedstawiono w przeliczeniu na 1 osobe poddang interwencji/zaszczepiong, albo w przeliczeniu na 1 tys.

0s6b zaszczepionych, wskazujgc kazdorazowo przy okreslonych wynikach.

Wiek w chwili szczepienia

Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Shingrix® dotyczy stosowania szczepionki Shingrix® u oséb
w wieku 18 lat istarszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec. W ramach analizy
uwzgledniono nastepujgce grupy oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec, dla ktérych

odnaleziono w analizie klinicznej badania randomizowane, tj. pacjenci:

e po aHSCT,

e zakazeni HIV,

o zakwalifikowani do transplantacji lub po przeszczepie nerki,

e z nowotworami hematologicznymi (ICD-10):

C90 - szpiczak mnogi i nowotwory z komadrek plazmatycznych,
C81 - choroba Hodgkina

C82 - chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy]

C83 - chtoniak nieziarniczy rozlany

C84 - obwodowy i skdrny chtoniak z komorek T

C85 - inne i nieokreslone postacie chtoniakdw nieziarniczych
C88 - ztosliwe choroby immunoproliferacyjne

C91 - biataczka limfatyczna

C92 - biataczka szpikowa

C93 - biataczka monocytowa

C94 - inne biataczki okreslonego rodzaju

0O 0O 0O 0O 0O 0o oo O o o
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o (95 - biataczka z komédrek nieokreslonego rodzaju
o (€96 - inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwoérczego i tkanek
pokrewnych
e zguzami litymi (ICD-10):
C50 - nowotwor ztosliwy piersi,
C18 - nowotwor ztosliwy jelita grubego,
C34 - nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca,
C61 - nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego,

o O O O O

C67 - nowotwor ztosliwy pecherza moczowego,
e ztoczniem rumieniowatym uktadowym.

Wskazane powyzej choroby lub czynniki wystepujg u 0séb w réznym wieku. W modelu przyjeto, ze osoby
z poszczegdlnych podgrup bedg szczepione w przecietnym/$rednim wieku wystgpienia danej choroby lub

czynnika w Polsce.

Najczestszymi wskazaniami do aHSCT w 2022 r. w Polsce byty: szpiczak plazmocytowy (59%), chtoniaki
nieziarnicze (21%) oraz chtoniak Hodgkina (13%) (tagcznie 92,2% przypadkdw) [7]. Przecietny wazony wiek
pacjentéw (mediana), u ktérych przeprowadza sie w Polsce aHSCT oszacowano, uwzgledniajac przecietny
wiek 0sdb z rozpoznaniem tych nowotwordw na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw [8]

oraz udziat poszczegélnych nowotwordow bedacych wskazaniem do aHSCT.

Przecietny wazony wiek oséb (mediana), u ktérych rozpoznaje sie zakazenie HIV w Polsce oszacowano,
uwzgledniajac rozktad przypadkdw rozpoznania zakazenia HIV w poszczegdlnych grupach wiekowych oraz
w podziale ze wzgledu na pteé na podstawie danych NIZP-PZH-PIB dotyczacych 2022 roku [9] oraz rozktad

populacji w Polsce ze wzgledu na wiek oraz pte¢ w tym samym roku [12].

W przypadku pacjentéw po przeszczepie nerki zatozenia dotyczace przecietnego wieku przeszczepu

oparto na danych Poltransplant [7].

W przypadku pacjentéw z nowotworami hematologicznymi oraz guzami litymi przecietny wiek
wystgpienia choroby obliczono na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw [8] z 2021 roku.
Obliczono mediane wieku dla kazdego z analizowanych nowotwordéw, uwzgledniajagc wskazniki
zapadalnosci w poszczegdlnych grupach wiekowych i rozktad populacji (liczba oséb w danym wieku — GUS

2021 [12]) w Polsce w 2021 roku.

W przypadku pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym zatozenie dotyczace przecietnego wieku
rozpoznania choroby oparto natomiast na raporcie Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego z 2023

roku ,Toczen rumieniowaty uktadowy w Polsce” [13].

Przyjete w modelu wartosci przedstawiono w tabeli ponizej.

Pracownia HTA 2024

33



5.1.3. Dtugosc trwania obnizonej odpornosci (stan ,IC”)

Dtugos¢ trwania obnizonej odpornosci, tj. dtugo$¢ przebywania w stanie ,IC”, zalezy od analizowanej

choroby/czynnika, ktory wywotuje stan obnizonej odpornosci.
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W przypadku oséb po aHSCT dtugos¢ utrzymywania sie obnizonej odpornosci przyjeto na podstawie
dostepnych badar epidemiologicznych, ktore wskazuja, || G o bs< WV ie
sie podwyzszone ryzyko HZ (Sahoo 2017 [68]). Jest to podejscie konserwatywne, poniewaz, uwzgledniajac
wyzsze ryzyko HZ w stanie , IC” wzgledem stanu ,,zdrowy”, przyjecie dtuzszego okresu trwania obnizonej
odpornosci | 22cowana w modelu wartos¢ ICUR. Brak jednak badar oceniajacych
dtugos¢ trwania obnizonej odpornosci u pacjentéw po aHSCT z okresem obserwacji ||| NN
Dodatkowo w analizie wariantow przyjeto jeszcze bardziej konserwatywne zatozenie ||| NN

utrzymywaniu sie stanu obnizonej odpornosci zgodnie z okresem obserwacji w badaniu ZOE-HSCT.

W przypadku pacjentdw zakazonych HIV oraz po przeszczepie nerki zatozono, ze stan obnizonej
odpornosci [l zc Wzgledu na specyfike choroby i/lub stosowane leczenie (zatozenie modelu
centralnego; jest to podejscie konserwatywne, poniewaz, uwzgledniajgc wyzsze ryzyko HZ w stanie ,IC”
wzgledem stanu ,,zdrowy”, przyjecie dtuzszego (np. dozywotniego) okresu trwania obnizonej odpornosci
niz okres 30-letni obniza szacowang w modelu wartos$¢ ICUR). Podobnie przyjeto w przypadku pacjentow
z toczniem rumieniowatym ukfadowym. W modelu centralnym nie oceniano tej podgrupy pacjentdw,
jednak w analizie ekonomicznej Leidner 2023 [98] u pacjentow z chorobami
autoimmunologicznymi/zapalnymi przyjeto dozywotnie utrzymywanie sie stanu obnizonej odpornosci,

tak jak u osdb zakazonych HIV.

W przypadku pacjentéw onkologicznych dtugos¢ utrzymywania sie obnizonej odpornosci przyjeto
natomiast na podstawie wynikéw badania Habel 2013 [72], w ktérym wykazano zwiekszone ryzyko HZ
u osob z nowotworami hematologicznymi oraz guzami litymi (ryzyko obnizonej odpornosci zalezy
zaréwno od rodzaju nowotworu oraz stosowanego leczenia) dla mediany okresu obserwacji wynoszacej
I (\ badaniu Habel 2013 mediana okresu obserwac;i || I n2tomiast najdtuzszy
okres obserwacji wynosit 72 miesigce). Jest to podejscie konserwatywne, poniewaz, uwzgledniajgc wyzsze
ryzyko HZ w stanie ,IC” wzgledem stanu ,zdrowy”, przyjecie dtuzszego okresu trwania obnizonej
odpornosci obniza szacowang w modelu warto$¢ ICUR. Brak jednak badan oceniajacych dtugosé trwania
obnizonej odpornosci u pacjentow onkologicznych ze srednim okresem obserwacji dtuzszym || N
Dodatkowo w analizie wariantow przyjeto zatozenie |l vtrzymywaniu si¢ stanu obnizonej
odpornosci u oséb z chorobg nowotworowg, podobnie jak w scenariuszu podstawowym w populac;ji

aHSCT oraz nie wiecej niz maksymalna dtugos¢ okresu obserwacji w badaniu Habel 2013.

Przyjete w modelu zatozenia i wartosci dla dtugosci trwania obnizonej odpornosci przedstawiono w tabeli

ponizej.
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Tabela 5. Dtugos¢ trwania obnizonej odpornosci (stan ,,IC”) dla poszczegolnych grup pacjentéw przyjeta w analizie
ekonomicznej

5.1.4. Umieralnos¢ ogodlna

36

Ponizej przedstawiono wskazniki umieralnosci w poszczegélnych grupach wiekowych zastosowane

w modelu i przypisywane osobom znajdujagcym sie w stanie ,,zdrowy”.

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

w Polsce, ktdre sg szacowane i publikowane na stronach WHO / GHO [15].

W modelu przyjeto 1-roczne prawdopodobienistwa zgonu zwigzanego z umieralnoscia ogdlng
w poszczegdlnych grupach wiekowych. Dla dowolnego przedziatu i, x(i) jest poczatkowym wiekiem
przedziatu, a n(i) jest dtugosciag tego przedziatu zdefiniowanego jako: n(i) = x(i+1) — x(i). Ostatni przedziat
w tabeli trwania zycia ma dtugos¢ -1. Dla kazdego przedziatu i w tablicy trwania zycia
prawdopodobienstwo zgonu w przedziale ngx(i) definiuje sie jako liczbe zgondéw w przedziale podzielong
przez doktadng liczbe 0sdb zyjacych w wieku x(i). W ogdlnym przypadku dtugosé przedziatu w tablicy zycia
wynosi n(i) > 1; fakt ten implikuje, ze wartosci ngx(i) powinny by¢ przeliczane na ich ekwiwalent 1gx(i)

(prawdopodobienstwo $mierci w ciggu jednego roku) przy uzyciu nastepujacych wzoréow:

1—nqgx(i) = [1- 1gx@D]*®

1

1gx(i) = 1— [1 —ngx(i)]»®

1gx() = 1— exp[—=In(1 i
gx(i) = 1— exp mn( —nqx(l))]

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

uzywane zamiennie; ostatnie jest preferowane w wielu analizach epidemiologicznych.

Ostatnia grupa wiekowa w danych wejsciowych modelu ekonomicznego dotyczacych umieralnosci

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

prawdopodobienstwo 1gx wynosito 1.

W tabeli ponizej (Tabela 6) zestawiono przyjete w analizie dane dotyczgce umieralnosci ogdlnej.

# - w probabilistycznej analizie wrazliwoscli przyjeto rozkiad beta
Smiertelnos$é w ocenianych grupach pacjentéw o obnizonej odpornosci

Ponizej przedstawiono wskazniki $miertelnosci w poszczegdlnych grupach zastosowane w modelu

i przypisywane osobom w danych grupach o obnizonym poziomie odpornosci (stan ,IC").

Jednoroczne prawdopodobienstwo zgonu u oséb po HSCT, po przeszczepie nerki oraz u pacjentéw
z nowotworami hematologicznymi lub guzami litymi oszacowano na podstawie wskaznikéw 5-letnich
przezy¢ catkowitych, natomiast u oséb zakazonych HIV na podstawie $redniej oczekiwanej dtugosci zycia.
W przypadku tocznia rumieniowatego uktadowego wskazniki $Smiertelnosci obliczono na podstawie
standaryzowanego wspdtczynnika Smiertelnosci w poréwnaniu z umieralnoscia w populacji ogdlne;j.
W przypadku, gdy oszacowane prawdopodobienstwo zgonu w stanie ,IC” byto nizsze niz umieralnosc¢
w populacji ogdlnej (stan ,zdrowy”), wartos¢ 1-rocznego prawdopodobierstwa zgonu w danej grupie

wiekowej przyjmowano na poziomie umieralnosci w populacji ogdlnej.

W tabeli ponizej (Tabela 7) zestawiono przyjete w analizie dane dotyczgce prawdopodobieristwa zgonu

dla poszczegdlnych grup pacjentéw o obnizonej odpornosci (stan ,,1C”).
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Tabela 7. Prawdopodobienstwo zgonu dla poszczegdlnych grup pacjentow o obnizonej odpornosci (stan ,,IC”) przyjete w
analizie ekonomicznej
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5.1.6.

& - Srednia oczekiwana dtugos¢ zycia od rozpoznania HIV
@ - ryzyko wzgledne (wspdtczynniki smiertelnosci u 0s6b chorych z toczniem rumieniowatym uktadowym |
umieralnos¢ w populacji ogdlnej)

Ryzyko zachorowania na poétpasiec

Zapadalnosé na pétpasiec w Polsce

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

Epidemiologicznych i dlatego doktadna liczba przypadkdéw potpasca w Polsce nie jest znana.

W ramach systematycznego przeszukiwania baz informacji medycznej odnaleziono jedno badanie
(Albrecht 2015 [21]) oceniajgce zapadalnos¢ na pétpasiec w populacji polskiej. Badanie to obejmowato
dane dla wojewddztwa sSwietokrzyskiego pochodzace z bazy Swietokrzyskiego Oddziatu NFZ, ktére
ekstrapolowano na Polske. Tym samym dane te obejmujg wytgcznie przypadki oséb z pétpascem, ktére
zostaty objete opiekg medyczng i dla ktérych w dokumentacji wskazano rozpoznanie ICD-10: BO2 bez lub
z podtypami. Wyniki badania Albrecht 2015 wskazuja, ze zapadalnos¢ na pétpasiec w Polsce w 2013 roku
wynosita $rednio 338,8/100 000. Zapadalnosé na pétpasiec jest najwyzsza w grupie oséb w wieku >50 lat
i wynosita 614,3/100 tys. (CI95%: 592,38; 636,77). Ryzyko zachorowania na pétpasiec rosnie istotnie wraz
z wiekiem (dla osob w wieku 18-49 lat wynosi 199,8/100 tys.). W badaniu tym nie przedstawiono jednak
wynikéw w podgrupach wiekowych analizowanych w modelu ekonomicznym, dlatego danych tych nie

mozna uwzgledni¢ w analizie ekonomicznej.

Trend zapadalnosci na pétpasiec w czasie

Swiatowa populacja sie starzeje. Starsze grupy wiekowe stanowia coraz wiekszy odsetek ludnosci
w niemal kazdym kraju, w tym w Polsce, co ma konsekwencje miedzy innymi dla sektora opieki
zdrowotnej. W przypadku poétpasca obserwuje sie znaczny wzrost zapadalnosci wraz z wiekiem, dlatego

bezwzgledna liczba osdb z pétpascem jest coraz wieksza. Dodatkowo w ciggu ostatnich kilkudziesieciu lat
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czestos¢ wystepowania potpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych wzrasta i trend ten jest widoczny

niezaleznie od potozenia geograficznego.

Analize wzrostu zapadalnosci na podfpasiec w czasie przeprowadzono na podstawie wynikéw
4 odnalezionych prac, w ktérych oceniano zapadalnos$é na potpasiec (Kawai 2014 [16], Varghese 2017 [17],
Thompson 2021 [18], Oorschot 2021 [19] — dodatkowe wyniki do tej pracy opublikowano w Curran 2022
[20]). Wyniki wszystkich tych analiz potwierdzajg wzrost zapadalnosci na pétpasiec w czasie
w poszczegdlnych grupach wiekowych. W wiekszosci badan wtgczonych do odnalezionych przeglagdéw
systematycznych wykazano tendencje wzrostu czestosci wystepowania pétpasca wraz z wiekiem w danej

populacji, jak i w czasie dla poszczegdlnych podgrup wiekowych.

W przegladzie systematycznym Kawai 2014 [16] oceniano dane dotyczace zachorowalnosci z badan
obejmujacych okres od 1945 r. do 2012 r. Do przegladu wtaczono facznie 130 badan, z tego 25 badan
oceniajacych zmiane zapadalnosci na podtpasiec w czasie. W zdecydowanej wiekszosci tych badan
wykazano wzrost zapadalnosci na pétpasiec w czasie. Sposrdod wszystkich badan, dla ktérych podano dane
dotyczace zmiany zapadalnosci w czasie, 3 badania dotyczyty krajdw europejskich: 1 badanie dotyczyto
Wielkiej Brytanii (lata 1979-1997) oraz 2 badania dotyczyty Hiszpanii (lata 1997-2004 oraz lata 2005-2012).
Tylko w jednym badaniu hiszpanskim uwzgledniono okres po rozpoczeciu powszechnego szczepienia
przeciwko ospie wietrznej — okres po 2006 roku. Na podstawie przedstawionych w przegladzie danych
Srednioroczny wzrost zapadalnosci dla Wielkiej Brytanii oszacowano na poziomie 1,2% rocznie (z 3,2 na
3,9/1000 w okresie 18 lat), natomiast dla Hiszpanii w okresie uwzgledniajgcym powszechne szczepienia
przeciwko ospie wietrznej na poziomie 4,8% (w drugim badaniu wzrost zapadalnosci w czasie wynosit

6,3%).

W badaniu Varghese 2017 [17] wykorzystano strategie i wyniki przeszukania przegladu systematycznego
Kawai 2014 [16], rozszerzajac okres przeszukania od stycznia 2014 r. do listopada 2016 r. i odnajdujac
dodatkowo 5 nowych publikacji. Do szczegdtowe] analizy wigczono 3 publikacje, ktére prezentowaty
roczne dane dotyczace zachorowalnosci dla grupy wiekowej 265 lat, jednoczesnie podajgc zapadalnosc
w wystarczajgco dtugim okresie, aby wykonaé¢ prognoze. Wtgczono badania dla USA (lata 1997-2006),
Japonii (lata 1997-2006) oraz Australii (lata 2003-2012). Wyniki analizy wykazaty $redni roczny wzrost
zapadalnosci na potpasiec od 2,35% (Japonia) do 3,74% (USA).

Podobne wyniki uzyskano réwniez w amerykanskiej analizie Thompson 2021 [18], obejmujgcej okres od
1 stycznia 1994 r. do 31 grudnia 2018 r., gdzie kryteria wtaczenia do analizy spetniato facznie 63 min
pacjentéw (121 min osobolat). W tym okresie zgtoszono 610 766 przypadkow pdtpasca. Wskazano,
ze w latach 1994-2018 czesto$¢ wystepowania poétpasca wzrosta z 286,0 do 579,6 przypadkéw na
100 000 osobolat, co stanowi roczny wzrost 0 3,1% (Clesy: 2,5%; 3,6%). Zaobserwowano réwniez, ze od
2007 r. roczne wskazniki zachorowalnosci na pétpasiec zmniejszyty sie u oséb w wieku <20 lat i >60 lat,

natomiast nadal rosty dla oséb w wieku 31-60 lat. Obserwowany spadek czestosci wystepowania pétpasca
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u starszych pacjentéw mozna wyjasni¢ wprowadzeniem szczepien przeciwko HZ z zastosowaniem LZV

i RZV w tej grupie wiekowej.

W przegladzie systematycznym van Oorschot 2021 [19] (dodatkowe analizy przeprowadzone na
podstawie tego przeglagdu opublikowano w pracy Curran 2022 [20]), obejmujgcym okres od 1 stycznia
2002 r. do 7 grudnia 2018 r., do analizy wtgczono 69 publikacji dotyczacych zapadalnosci na pdétpasiec na
Swiecie, w tym jedno badanie polskie Albrecht 2015 [21]. W 23 badaniach przedstawiono wyniki dotyczace
czestosci wystepowania poétpasca w réznych latach i w 17 sposrdd tych badan wykazano, ze czestosé
wystepowania poétpasca rosnie w czasie. Dodatkowo w jednym badaniu (badanie dla Wielkiej Brytanii)
wskazano na wzrost zapadalnosci na pdétpasiec do czasu wprowadzenia szczepionki przeciwko pétpascowi.
W innym badaniu, w ktérym odnotowywany byt wzrost zapadalnosci na pétpasiec w czasie, wykazano
spadek tempa tego wzrostu wsérdd osdb starszych w latach 2006-2016. W pozostatych 5 badaniach nie

odnotowano wyraznej tendencji wzrostowej wskaznikdw zapadalnosci na przestrzeni lat.

Na podstawie wynikow przeglagdu van Oorschot 2021 [19] w pracy Curran 2022 [20] przedstawiono
szacowane wskazniki zapadalnosci m.in. w Europie dla roku 2000 oraz roku 2020 w poszczegdlnych
grupach wiekowych. Na podstawie tych danych w ramach niniejszej analizy, uwzgledniajac rozktad
populacji polskiej w poszczegdlnych grupach wiekowych oraz w podziale na kobiety i mezczyzn,
oszacowano, ze Sredni wzrost zapadalnosci na potpasiec w poszczegdlnych grupach wiekowych w latach

2000-2020 wynosit 18,56% (Rysunek 2).

Rysunek 2. Oszacowanie wzrostu zapadalnosci na pétpasiec (na podstawie wynikéw analizy Curran 2022 [20])
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Na tej podstawie przyjeto, ze roczny wzrost zapadalnosci na pétpasiec w Europie wynosi okoto 0,93%

(=18,56% / 20 lat).

Konieczno$¢ uwzglednienia wzrostu zapadalnosci na potpasiec w czasie, przy korzystaniu z danych

dotyczacych wskaznikow zapadalnosci z lat wczes$niejszych, potwierdzajg réwniez wyniki ostatnich badan,
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ktdre wskazujg na wzrost ryzyka zachorowania na pétpasiec wynikajgcy z pandemii Covid-19. W badaniu
Bhavsar 2022 [22] na podstawie amerykanskich danych poréwnano czestos¢ wystepowania pdtpasca
u 0s6b w wieku 250 lat, u ktérych zdiagnozowano Covid-19 z osobami, u ktérych nigdy nie zdiagnozowano
tej choroby. tacznie 394 677 oséb w wieku 250 lat z Covid-19 poréwnano z 1 577 346 osobami bez
Covid-19 (stosunek 1:4). Wyniki analizy wskazaty, ze rozpoznanie Covid-19 u oséb w wieku 250 lat wigze
sie ze znacznie zwiekszonym ryzykiem wystgpienia pdtpasca. Osoby, ktére chorowaty na Covid-19 majg
0 15% wyzsze ryzyko poétpasca niz osoby, ktére nie przeszty Covid-19 (alRR=1,15; CI95%: 1,07-1,24;
p<0,001). W podgrupie oséb >65 lat wartos¢ ta wynosita odpowiednio 11% (alRR=1,11; CI95%: 0,99-1,24;
p=0,07). Dla tej grupy osdb nie wykazano wprawdzie istotnej statystycznie rdznicy, ale autorzy tej pracy
wskazujg, ze badanie nie byto zaprojektowane do oceny zwigzku miedzy Covid-19 a ryzykiem pétpasca
w réznych podgrupach wiekowych. Odnotowano réwniez, ze ryzyko pétpasca wzrasta o 21% w przypadku
0s6b wymagajacych hospitalizacji z powodu Covid-19 (alRR=1,21; CI95%: 1,03-1,41; p=0,02) w grupie oséb
50+ lat. W innym badaniu (brazylijskie badanie Maia 2021 [23]) stwierdzono réwniez wzrost ryzyka
potpasca w okresie pandemii Covid-19, co moze wskazywac¢ na korelacje dwéch chordb, Covid-19

i potpasca.

Wptyw szczepienia przeciwko Covid-19 na ryzyko wystgpienia pétpasca nie jest jednoznaczny. W ramach
analizy odnalezione zostaty zaréwno prace wskazujace, ze szczepienie przeciwko Covid-19 zwieksza ryzyko
potpasca, jak i prace, w ktorych wykazano brak istotnego statystycznie wptywu tego szczepienia na ryzyko
potpasca. W przegladzie systematycznym Chen 2023 [24] na podstawie przeprowadzonej metaanalizy
wykazano, ze szczepienie przeciwko Covid-19 wigze sie ze znacznie zwiekszonym ryzykiem pétpasca
(OR=1,32; 95%Cl: 1,09-1,62) w poréwnaniu z grupg kontrolng. W analizie w podgrupach stwierdzono,
ze szczepienie szczepionkg mRNA wigze sie z wyzszym ryzykiem pétpasca w poréwnaniu ze szczepieniem
szczepionkg adenowirusowg (OR=1,67; 95%Cl: 1,19-2,35). W innym przegladzie systematycznym
(Chu 2022 [25]) nie wykazano natomiast istotnego statystycznie wzrostu ryzyka potpasca u osob
zaszczepionych przeciwko Covid-19 w pordwnaniu z placebo (RR=1,06; 95%Cl: 0,91-1,24).
W retrospektywnym badaniu kohortowym Akpandak 2022 [26], przeprowadzonym w grupie ponad 2 min
0s0b, ktdre otrzymaty co najmniej jedng dawke szczepienia przeciwko Covid-19, nie stwierdzono réwniez

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

Zapadalno$é na pétpasiec w poszczegdlnych grupach wiekowych przyjeta w analizie dla oséb
przebywajacych w stanie ,,zdrowy”

Jak wskazano powyzej, w ramach systematycznego przeszukania baz danych przeprowadzonego
w niniejszej analizie odnaleziono kilka przegladéow systematycznych dotyczacych zapadalnosci na
potpasiec na $wiecie. W przegladach tych prezentowane sg dane z réznych krajéw/kontynentéw oraz
z réznych okreséw. W czesci krajow wprowadzono w ostatnich latach szczepienia przeciwko pétpascowi,

gdy na rynku pojawita sie najpierw szczepionka zywa, a pdzniej szczepionka rekombinowana, co wptyneto

www.pracowniaHTA.pl



na zapadalno$¢ na podtpasiec i co nalezy uwzgledni¢ przy interpretacji dostepnych danych

epidemiologicznych.

Ryzyko zachorowania na pétpasiec rézni sie w zaleznosci od regionu Swiata. Wyzsze wskazniki

zapadalnosci obserwuje sie w Oceanii, Azji oraz Ameryce Pétnocnej niz w Europie [20].

W wiekszosci krajow, w tym krajow europejskich (m.in. rowniez w Polsce), nie prowadzi sie aktywnego
nadzoru imonitorowania w zakresie wystepowania pdtpasca i jego powiktan przez co dane
epidemiologiczne mogg by¢ niedoszacowane. Dane pochodzg najczesciej z baz systemow opieki
zdrowotnej. Jak wskazano w pracy Yawn 2013 [48], dane z systemow opieki zdrowotnej sg ograniczone
do przypadkow objetych opiekg medyczng i mogg pomijac te, ktére sg fagodniejsze lub majg utrudniony

dostep do systemu medycznego.

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

nadzoru).

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

pétpascowi w Niemczech (przed 2013 rokiem).

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

dla 2009 roku [27].

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

Hillebrand 2015 uwzgledniono np. w niedawno opublikowanej pracy Albrecht 2023 [49].

Wyniki badania Hillebrand 2015 [27] przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 8). Na podstawie tych

wynikéw oszacowano ryzyko zachorowania na pétpasiec w poszczegdlnych grupach wiekowych w Polsce,

uwzgledniajac oszacowany wczesniej roczny wzrost zapadalnosci na potpasiec w | NG
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Tabela 8. Ryzyko zachorowania na pétpasiec w poszczegdlnych grupach wiekowych uwzglednione w analizie — stan ,,zdrowy”

& - w analizie oszacowano ryzyko zachorowania na HZ w 2024 r. w Polsce
# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta
W analizie przyjeto takie same wartosci zapadalnosci zwigzane z nawrotem pétpasca jak w przypadku

pierwszorazowego zachorowania na pétpasiec (Tabela 8).

Zapadalnos¢ na pétpasiec w podgrupach pacjentow z obnizong odpornoscia przebywajacych
w stanie ,,IC”

Dostepne dowody naukowe wskazujg na wyzisze ryzyko wystgpienia potpasca u oséb z chorobami
wspotistniejgcymi oraz w przypadku oséb o obnizonym poziomie odpornosci w poréwnaniu do ryzyka

w populacji ogdlnej [m.in. 50, 51].

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono przeglad opublikowanych przegladéw systematycznych lub
wynikéw z rejestrow krajowych oceniajgcych ryzyko wystgpienia lub zapadalnos¢ na pétpasiec w réznych
grupach osdb o obnizonej odpornosci (rozdziat 14.2). Sg to grupy osdb, ktére szczegdlnie mogg skorzystac

z zabezpieczenia, jakie daje szczepienie przeciwko pdtpascowi.

Odnaleziono 7 prac, jednak tylko w przypadku czterech z nich podano wartosci ryzyka wzglednego lub
dane umozliwiajace jego oszacowanie (Marra 2020 [50], Sullivan 2023 [51], Chen 2014 [52], Kawai 2017
[53]). Wyniki odnalezionych prac (wartosci ryzyka wzglednego wystgpienia potpasca) przedstawiono

w tabeli ponizej (Tabela 9).

Wykazano, ze zaréwno pewne cechy osobnicze (tj. pte¢, wiek, rasa, wystepowanie choroby w rodzinie),
stany obnizonej odpornosci (tj. m.in. HIV/AIDS, choroba nowotworowa), jak i szereg chordb
wspotistniejgcych (np. cukrzyca, astma, nadcisnienie, POChP), a takze inne czynniki (tj. stres, urazy)

zwiekszajg ryzyko poétpasca.
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Tabela 9. Ryzyko zachorowania na pétpasiec w poszczegolnych grupach oséb w stanie o obnizonej odpornosci (,,1C”) lub z chorobami wspétistniejgcymi w poréwnaniu do populacji ogélnej

Marra 2020 [50] Sullivan 2023 [51] Chen 2014 [52] Kawai 2017 [53]

Choroby wspdtistniejace Wspétczynnik Wspétczynnik Wsp6étczynnik Wspétczynnik

zapadalnosci / RR (CI195%) zapadalnosci / RR (zakres) # zapadalnosci / RR (zakres) # zapadalnosci / RR (CI195%)
1 000 osobolat 1 000 osobolat 1 000 osobolat 1 000 osobolat
_Populacja ogéina / - - 4,47 - 4,82 (4,81; 4,84) - - -
immunokompetentni
Choroby / stany wywotujace obnizenie odpornosci
3,22 , ) 17,41 )
HIV/AIDS - (2,40; 4,33) 9,3;17,41 2,08; 3,89 (16,81; 18,01) 3,61 (3,49; 3,72)
Nowotwory ztosliwe 217 11.70
(Malignancies/Cancer) [ - 1 86,' 2,53) 12,3; 22,05 2,75; 4,93 (11 57,’ 11,83) 2,43 (2,41; 2,44) = R
Guz lity (Solid Tumor) e e
Nowotwor h.ematcfloglczny ) ) 31.4; 66,2 7,02; 14,81 ) ) ) )
(Hematologic Malignancy)
Przeszczep szpiku kostnego i komérek
macierzystych ) . 43,08 .
(Bone Marrow And Stem Cell 42/4;95,6 SlRiB o k) (39,63; 46,28) G (B
Transplant)
Przeszczep narzadu litego 17,04 .
(Solid Organ Transplant) (16,23; 17,88) S EERD RN
Przeszczep serca
s o 1,6; 4 7,07; o o = s
(Heart Transplant) 31,6;40,0 07; 8,95
Przeszczep nerki
- - 24,4;28,0 5,46; 6,26 - . . i
(Renal Transplant)
Przeszczep watroby
(Liver Transplant) Lo Che)
Choroby wspétistniejace
Stwardnienie rozsiane
- - 1,92 24, 1 1,71;1 - -
(Multiple Sclerosis) 8,60 ,9 8,60 (8,24; 8,96) ,78 (1,71; 1,85)
tuszczyca (Psoriasis) - - 8,03 1,80 8,03 (7,84; 8,22) 1,67 (1,63; 1,7) - -
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Marra 2020 [50]

Choroby wspétistniejace Wspétczynnik

Wspoétczynnik

Sullivan 2023 [51]

Wspétczynnik

Chen 2014 [52]

Wspétczynnik

Kawai 2017 [53]

zapadalnosci / RR (CI195%) zapadalnosci / RR (zakres) # zapadalnosci / RR (zakres) # zapadalnosci / RR (CI195%)
1 000 osobolat 1 000 osobolat 1 000 osobolat 1 000 osobolat
Toczen rumieniowaty uktadowy . . . 15,19 . .
oo ialunasE Tpema ey 2,08 (1,56; 2,78) 10,95; 15,19 2,45; 3,40 (14,65115,69) 3,15 (3,05; 3,24) 2,10 (1,40; 3,15)
Reumatoidalne zapalenia stawéw . . . 12,24 . .
(Rheumatoid Arthritis) ) 151(13%;1,75)  121;12,24 2,71;2,74 (12,02, 12,47)  54(25:258) 1,67 (1,41; 1,98)
Przewlekta Obturacyjna Choroba Ptuc
(Chronic Obstructive Pulmonary - 1,41 (1,28; 1,55) 11,0; 16,4 2,46; 3,67 - - - 1,31(1,22;1,41)
Disease)
Choroby sercowo-naczyniowe .
(Cardiovascular Conditions) ) R 25 oA
Choroby zapalne jelit
- 1,32 (1,24; 1,4 7,55; 1 1,69; 2 1 ; 1 1,88; 1 - 1 1,28; 1,42
(Inflammatory Bowel Disoders) 132 (1,24; 1,40) 55,93 ,69; 2,08 9,31(9,06;9,56) 1,93 (1,88;1,98) ,35 (1,28; 1,42)
Choroby nerek . ]
(Chronic Renal Diseases) ) 1,29 (1,10; 1,51) 1,28 (1,14; 1,42)
Astma (Asthma) - 1,24 (1,16; 1,31) 6,9 1,54 - - - 1,25 (1,13; 1,39)
Cukrzyca (Diabetes) - 1,24 (1,14; 1,35) 7,22 1,62 - - - 1,30 (1,17; 1,45)

Depresja (Depression) -

1,23 (1,11; 1,36)

1,36 (1,15; 1,61)

# - wartos¢ szacowana na podstawie poréwnania zapadalnosci w danej grupie o obnizonej odpornosci wzgledem zapadalnosci w populacji ogélnej
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Uwzgledniajgc wartosci ryzyka wzglednego wystgpienia pétpasca w analizowanych w niniejszej analizie
grupach pacjentéw o obnizonej odpornosci i przedstawionych w tabeli powyzej (Tabela 9) oraz wskazniki
zapadalnos$ci na potpasiec w populacji ogélnej przyjete w analizie dla stanu ,zdrowy” (Tabela 8),
oszacowano wskazniki zapadalnosci na pétpasiec w stanie ,IC” (Tabela 10 i Tabela 11). Przy wyborze
wartosci ryzyka wzglednego wystgpienia pétpasca w grupach pacjentéw o obnizonej odpornosci
w pierwszej kolejnosci wybierano wartosé srednig z przeglagdu Chen 2014 [52], w ktérym analizowano

dane w najwiekszej liczbie populacji i przedstawiono wartosci srednie wraz z przedziatami.

Tabela 10. Ryzyko zachorowania na poétpasiec w poszczegdlnych grupach wiekowych uwzglednione w analizie — stan ,,I1C” —
populacja aHSCT

podejsciem konserwatywnym w niniejszej analizie; wartos$¢ dolna zakresu z przeglagdu Sullivan 2023 (warto$¢ 9,49) [51] miesci
sie natomiast w przyjetym zakresie zmiennosci na podstawie przegladu Chen 2014 [52])
# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

Tabela 11. Ryzyko zachorowania na pétpasiec w poszczegélnych grupach wiekowych uwzglednione w analizie — stan ,IC” -
pozostate grupy pacjentéw o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec

& - na podstawle danych labela 9 (na podstawlie przegladu Chen 2014 |52])

S - na podstawie danych Tabela 9 (zakres zmienno$ci parametru na podstawie przegladu Sullivan 2023 [51]; tylko w tym
przegladzie analizowano pacjentéw po przeszczepie nerki, dlatego wartos¢ sSrednig parametru obliczono na podstawie
Sredniej z wartosci minimalnej i maksymalnej zakresu)

# - na podstawie danych Tabela 9 (zakres zmiennosci parametru na podstawie przegladu Sullivan 2023 [51]; tylko w tym

przegladzie analizowano pacjentéw z nowotworem hematologicznym, dlatego wartos¢ srednig parametru obliczono na

podstawie sredniej z wartosci minimalnej i maksymalnej zakresu)
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5.1.7. Przypadki pétpasca z neuralgia potpascowg (PHN)

48

Odnaleziono 2 badania (Swistak 2017 [41], Biesiada 2010 [42, 43]) prezentujgce wyniki odnoszace sie do
wystepowania neuralgii pétpascowe]j w przebiegu pétpasca w Polsce. W badaniu Swistak 2017 [41] ocenie
poddano 85 pacjentow (Srednia wieku 71 lat) hospitalizowanych z powodu pétpasca w latach 2010-2015.
W badaniu Biesiada 2010 [43] ocenie poddano natomiast 67 chorych leczonych w latach 2001-2006.
W badaniu Biesiada 2010 wykazano, ze neuralgia wystgpita u 16,7% pacjentéw w wieku ponizej 65 lat
i 35,1% pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, natomiast w badaniu Swistak 2017 neuralgia wystapita u 31%
chorych. Danych tych nie mozna jednak uwzgledni¢ w modelu ekonomicznym, poniewaz uwzgledniajg

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

Na podstawie wynikdéw pracy Drolet 2013 szacuje sie, ze powiktania pdétpasca wystepujg u 13-40% osdb
z potpascem. PHN jest najczestszym powiktaniem i rozwija sie u 8% do 27% osdb z pétpascem. Ponadto

ryzyko rozwoju PHN jako powiktania pdtpasca znacznie wzrasta wraz z wiekiem [56].

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

pacjentéw z PHN odczuwa bdl utrzymujacy sie dtuzej niz 1 rok [16].

By zachowac spdjnosé w odniesieniu do przyjetych zatozen epidemiologicznych w modelu ekonomicznym,
w niniejszej analizie ekonomicznej uwzgledniono dane niemieckie w odniesieniu do odsetka oséb
z potpascem w populacji ogdlnej (stan ,zdrowy”), u ktérych wystgpita neuralgia pdétpascowa. Dane
dotyczace tego parametru dostepne sg w badaniu Hillebrand 2015 [27], ktérego wyniki stanowig rdwniez

podstawe zatozen dotyczacych zapadalnosci na pétpasiec.

W tabeli ponizej zestawiono przyjete w analizie wartosci dotyczace prawdopodobienstwa wystgpienia
PHN w przebiegu pdtpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych dla oséb przebywajacych w stanie

,zdrowy” (Tabela 12).

Tabela 12. Prawdopodobieristwo PHN w przebiegu potpasca w poszczegélnych grupach wiekowych uwzglednione w analizie

”

Gl1ad 0SOD Drzedywdlid 1) W anie .zZdrow

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta
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Przyjete w modelu wartosci dotyczace prawdopodobiefstwa wystgpienia PHN w przebiegu pétpasca
w poszczegélnych grupach wiekowych dla oséb przebywajacych w stanie ,IC” (osoby o obnizonej
odpornosci z powodu réznych chordb/czynnikéw) oparto na danych z pracy Sahoo 2017 [68]. W pracy tej
opisano czesto$¢ wystepowania PHN wsrdd incydentalnych i nawracajgcych przypadkéow pétpasca u oséb
po aHSCT. Czesto$¢ wystepowania PHN u 0séb z HZ byta podobna w przypadku HZ incydentalnych i HZ
nawracajgcych. Na podstawie liczby zdarzen i wielkosci préby oszacowano zakres zmiennosci

(95% przedziat ufnosci) wykorzystany w modelu w analizie wrazliwosci (Tabela 13).

Tabela 13. Prawdopodobienstwo PHN w przebiegu poétpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych uwzglednione w analizie

”

# - w probabilistyczne) analizie wrazliwosci przyjeto rozkfad beta

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

zachorowania na poétpasiec z PHN (Tabela 12, Tabela 13).

Powiktania pétpasca inne niz PHN

Odnaleziono 3 badania (Albrecht 2015 [21], Swistak 2017 [41], Biesiada 2010 [42, 43]) prezentujgce wyniki
odnoszace sie do wystepowania powiktan innych niz neuralgia pdétpascowa w przebiegu potpasca

w Polsce.

W badaniu Albrecht 2015 [21] wskazano, ze wraz z wiekiem wzrasta czestos¢ powiktan pétpasca,
a najczestszymi sg zapalenie mdzgu, potpasiec oczny i zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych i z zajeciem
innych czesci uktadu nerwowego. Analiza danych przedstawionych w tym badaniu wskazuje, ze
w wiekszosci przypadkéw pacjentéw leczonych zaréwno w ramach POZ, AOS, jak iw warunkach
szpitalnych w sprawozdaniu do NFZ nie podaje sie jednak szczegdétowego kodu rozpoznania, wskazujac
tylko kod ICD-10 B.02 Pdtpasiec bez rozszerzenia. Tym samym dane te sg niedoszacowane i nie pokazujg

realnej skali wystepowania powikfan w przebiegu pétpasca.

W badaniu Swistak 2017 [41] wskazano, ze pétpasiec rozsiany wystapit u 19% pacjentéw, porazenie
zajetych nerwow u 6%, zespot Ramsaya-Hunta u 5%. W badaniu Biesiada 2010 [43] wykazano natomiast,

ze u hospitalizowanych pacjentow z potpascem w wieku powyzej 65 lat postac¢ oczna podtpasca
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z powiktaniami wystgpita u 10,8% chorych, zajecie nerwdw czaszkowych u 36,3%, zajecie nerwéw
miedzyzebrowych u 29,7%, postaé ledzwiowa i uogdlniona pétpasca odpowiednio u 13,5% oraz u 10,8%,
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych u 6,6%, zapalenie mdzgu oraz zesp6t Ramsey-Hunta u 2,7% kazdy.
Danych przedstawionych w tych badaniach nie mozna uwzgledni¢ w modelu ekonomicznym, poniewaz
uwzgledniajg tylko wskazniki czestosci powiktan w podgrupie oséb z pétpascem, ktére wymagaty

hospitalizacji.

W modelu ekonomicznym uwzgledniono, oprécz neuralgii pétpascowe]j, dodatkowo 4 rodzaje powiktan

zwigzanych z wystgpieniem pétpasca, tj. powiktania oczne, neurologiczne, skdrne oraz inne niebdlowe.

Ze wzgledu na brak polskich danych dotyczacych ryzyka powiktan, ktére mozna bytoby zaimplementowac
do modelu, w modelu jako dane wejsciowe dla populacji ogdlnej (stan ,zdrowy”) wykorzystano dane

niemieckie, tak jak dla innych parametréw epidemiologicznych.

Ryzyko wystgpienia poszczegdlnych komplikacji przyjeto zgodnie z zatozeniami przyjetymi w analizie
ekonomicznej Curran 2017 [33] przeprowadzonej dla Niemiec w populacji ogélnej. Dane te pochodza
z badania Horn 2014 [44], w ktérym wskazano, ze powiktania oczne wystepujg u 5,44% osob, powiktania
neurologiczne u 0,65% o0sdb, powiktania skérne/uogdlnione u 0,68% osdb, natomiast inne niebdlowe
powiktania po pdétpascu u 5,48% osdb. Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego Kawai 2014 [16]
zatozono réwniez, ze ryzyko wystgpienia poszczegdlnych powiktan bedzie takie samo w kazdej grupie
wiekowej.

W tabeli ponizej zestawiono przyjete w modelu ekonomicznym wartosci dotyczace ryzyka wystapienia
powikfar innych niz PHN w przebiegu pétpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych dla oséb

przebywajgcych w stanie ,,zdrowy” (Tabela 14).

Tabela 14. Ryzyko wystapienia powiktan innych niz PHN uwzglednione w analizie dla oséb przebywajacych w stanie
,zdrowy”

Przyjete w modelu wartosci dotyczace prawdopodobieristwa wystgpienia powikfain innych niz PHN
w przebiegu pétpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych dla oséb przebywajacych w stanie ,IC”
(osoby o obnizonej odpornosci z powodu réznych choréb/czynnikéw) oparto na danych z pracy

Sahoo 2017 [68]. W pracy tej przedstawiono czestos¢ powiktann innych niz PHN wsrdd wszystkich
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przypadkéw HZ u oséb po aHSCT. Na podstawie liczby zdarzen i wielkosci proby oszacowano zakres

zmiennosci (95% przedziat ufnosci) wykorzystany w modelu w analizie wrazliwosci (Tabela 15).

Tabela 15. Ryzvko wystapienia powiktan innych niz PHN uwzglednione w analizie dla oséb przebywajacych w stanie ,,I1C”

# - w probabilistycznej analizie wrazllwoscl przyjeto rozkfad beta
Smiertelnosé zwigzana z wystapieniem pétpasca

Odnaleziono przeglad systematyczny Bricout 2015 [54] dotyczacy prawdopodobienstwa zgonu z powodu
potpasca w Europie. W przegladzie tym brak danych dla Polski. Nie odnaleziono réwniez innych badan
polskich oceniajacych ryzyko zgonu z powodu pdétpasca w réznych grupach wiekowych. Tak jak wskazano
wczesniej, przypadki potpasca w Polsce nie muszg byé obligatoryjnie zgtaszane i statystyki NIZP-PZH-PIB
wskazujg tylko na pojedyncze przypadki zgondw z powodu poétpasca (dane te nie obejmujg zgondw
z powodu powiktan popétpascowych). Z tego wzgledu konieczne byto przyjecie zatozen co do
prawdopodobienstwa zgonu z powodu pétpasca w rédznych grupach wiekowych na podstawie danych

z innego kraju europejskiego.

W przegladzie systematycznym Bricout 2015 [54] uwzgledniono dane dla takich krajéw jak: Belgia, Francja,
Niemcy, Holandia, Portugalia, Hiszpania oraz Anglia i Walia. Dane te sg prezentowane dla réznych grup
wiekowych oraz pochodzg z réznych okresdw. By zachowac spdjnos¢ w odniesieniu do przyjetych zatozen
epidemiologicznych w modelu ekonomicznym, w niniejszej analizie ekonomicznej uwzgledniono dane
niemieckie. Dane te pochodzg z podobnego okresu, z ktérego pochodzg dane dotyczace zapadalnosci na
potpasiec i zostaty opisane w pracy Ultsch 2011 [55] oraz wykorzystane w analizie ekonomicznej van
Oorschot 2019 [83]. Uwzgledniaja takze wszystkie podgrupy wiekowe wyodrebnione w modelu
ekonomicznym z wyjagtkiem najmtodszej, tj. oséb w wieku 18-49 lat. W tej grupie wiekowej zgony
z powodu potpasca wystepujg bardzo rzadko. Ze wzgledu na brak danych o zgonach w tej podgrupie
wiekowej, w modelu przyjeto, ze wspdtczynnik Smiertelnosci z powodu pdtpasca wynosi tyle co w grupie

50-59 lat.

W tabeli ponizej zestawiono przyjete w analizie wartosci dotyczace wspdtczynnika Smiertelnosci z powodu
potpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych (Tabela 16). Wartosci te zostaty przyjete zaréwno dla

0s6b przebywajgcych w stanie ,,zdrowy”, jak i w stanie ,,IC”. Jest to podejscie konserwatywne, ale zostato
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przyjete ze wzgledu na brak danych o poziomie smiertelnosci z powodu pétpasca w ocenianych grupach

pacjentdéw o obnizonej odpornosci w poszczegélnych grupach wiekowych.

# - w probabilistyczne) analizie wrazliwosci przyjeto rozkiad beta

5.2. Zatozenia dotyczace szczepien

5.2.1. Koszt szczepionki i szczepienia
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5.2.2. Poziom wyszczepialnosci i compliance

W analizie przyjeto, ze szczepionka Shingrix® bedzie podawana w schemacie 2-dawkowym. Przyjeto takze,
ze druga dawka podawana bedzie 2 miesigce po pierwszej. Zgodnie z ChPL schemat szczepienia
podstawowego sktada sie z dwéch dawek, dawki poczgtkowej oraz drugiej dawki podanej 2 miesigce
pozniej. Jesli jest konieczno$é zastosowania elastycznego schematu szczepienia, druga dawka moze by¢
podana w okresie 2 do 6 miesiecy po podaniu pierwszej dawki. U oséb, u ktérych wystepuje lub moze
wystgpi¢ niedobdér odpornosci lub obnizenie odpornosci zwigzane z chorobg lub stosowang terapig, i dla
ktorych korzystne bytoby zastosowanie skroconego schematu szczepienia, druga dawka szczepionki moze

by¢ podana w okresie 1 do 2 miesiecy po podaniu pierwszej dawki.

W analizie zatozono, ze cata populacja docelowa zostanie zaszczepiona pierwszg dawka (100% poziom

wyszczepialnosci pierwszg dawkga). Zmiana zatozen co do wartosci tego parametru nie wptywa jednak na
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wyniki analizy ekonomicznej w odniesieniu do wartosci ICUR. Model przedstawia efekty zdrowotne oraz
koszty w przeliczeniu na 1 osobe zaszczepiong. Zmieniajgc zatem zatozenie dotyczace poziomu
wyszczepialnosci pierwszg dawkg, zmianie ulegajg proporcjonalnie uzyskiwane wartosci dla efektow

zdrowotnych i kosztow (bez wptywu na ICUR).

Zatozono dodatkowo, ze drugg dawke szczepienia przyjmie 100% osdb (100% poziom compliance). Dzieki
temu uzyskane wyniki przedstawig catkowite koszty zwigzane ze szczepieniem oraz leczeniem pétpasca
i jego powiktan, a takze mozliwe do uzyskania efekty zdrowotne w przeliczeniu na 1 osobe w petni
zaszczepiong przeciwko poétpascowi. Mozna przypuszczaé, ze w przypadku pacjentdw o obnizonej
odpornosci motywacja do przyjecia petnego cyklu szczepienia bedzie wyzsza niz w populacji ogdlne;.
U tych pacjentdw ryzyko zachorowania na podtpasiec jest wyzsze, a sama choroba wigze sie nie tylko
z bezposrednimi konsekwencjami zdrowotnymi, ale réwniez moze negatywnie wptywac¢ na schemat

leczenia choroby podstawowe;.

Rozwazono takze dodatkowy wariant, przyjmujac 86% poziom compliance. Zatozenie to oparto na
podstawie dotychczas opublikowanych analiz ekonomicznych dla szczepionki Shingrix® w populacjach
o obnizonym poziomie odpornosci, w ktorych przyjmowany odsetek osdb, ktdre otrzymajg peten cykl

szczepienia, wynosit 86% z populacji oséb, ktére zostaty zaszczepione pierwsza dawka (rozdziat 14.3).

Brak jest refundowanych w Polsce innych szczepionek stosowanych u oséb starszych i podawanych
w schemacie co najmniej 2-dawkowym, ktérych poziom zuzycia poszczegdlnych dawek madgtby stanowic
podstawe zatozen co do wartosci poziomu compliance dla szczepionki przeciwko pdétpascowi. Jedynym
takim szczepieniem mogtoby by¢ szczepienie przeciwko Covid-19. W przypadku tego szczepienia
obserwowato sie wysoki (67,4% populacji w wieku 18+lat) poziom wyszczepialnosci (1. dawka) w Polsce
w poréwnaniu do innych szczepien ochronnych stosowanych u oséb starszych (tj. jednodawkowe
szczepienie przeciwko grypie lub przeciwko pneumokokom), atakze stosunkowo wysoki poziom
compliance dla drugiej dawki (66,9% populacji w wieku 18+lat, tj. 99,3% o0sdb, ktdre zaszczepity sie
pierwszg dawka) (i juz duzo nizszy dla kolejnych dawek, odpowiednio 39,4% i 9,3% populacji w wieku
18+lat) [59]. Wynikato to jednak ze specyfiki przebiegu pandemii w Polsce i na $wiecie, szczegdlnie
w pierwszym okresie. Wykazano, Zze pandemia Covid-19 wptyneta na zmniejszenie poziomu
wyszczepialnosci przeciwko potpascowi. W Stanach Zjednoczonych, gdzie wyszczepialnosé przeciwko

potpascowi jest stosunkowo wysoka, w pewnych okresach pandemii wyszczepialnosé ta spadta o 43% [60].

Zmiana zatozen co do wartosci compliance wptywa na wyniki analizy ekonomicznej, jednak w niewielkim
stopniu, biorgc pod uwage m.in. stosunkowo wysokg skutecznos$¢ szczepienia juz po podaniu pierwszej
dawki. Wzrost poziomu compliance powoduje wprawdzie wzrost kosztdw szczepienia, ale réwnoczesnie
wzrost uzyskiwanych efektdw zdrowotnych w grupie oséb zaszczepionych, co ostatecznie w niewielkim

stopniu zmienia uzyskiwang wartos¢ ICUR. Podobnie, spadek poziomu compliance nie wptywa istotnie
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na wartos¢ ICUR (zmniejszenie kosztdw szczepienia, ale rdwnoczesnie mniejsze uzyskiwane efekty

zdrowotne w grupie 0séb zaszczepionych).

Skutecznos¢ szczepien oraz zmniejszenie poziomu skutecznosci w czasie (waning)

Zatozenia przyjete dla pacjentéw przebywajacych w stanie ,,zdrowy”

Dane dotyczace skutecznosci szczepienia przeciwko podtpascowi z zastosowaniem produktu Shingrix®
uwzglednione w modelu ekonomicznym pochodzg przede wszystkim z badan ZOE-50 oraz ZOE-70.
W ramach niniejszej analizy zweryfikowano poprawno$é oraz aktualnos¢ wykorzystanych w modelu
globalnym danych, potwierdzajac ich zgodno$¢ z wynikami przegladu systematycznego oceniajgcego
skutecznosé i bezpieczenstwo szczepionki Shingrix® wzgledem braku szczepienia w populacji ogdlnej
(analiza kliniczna bedaca czescig raportu HTA ocenianego przez AOTMIT w ramach zlecenia MZ

nr 64/2023).

Dostepnych jest niewiele danych pochodzacych z badan klinicznych dotyczacych poziomu skutecznosci
jednej dawki szczepionki Shingrix® ze wzgledu na to, ze szczepionka ta byta oceniana w badaniach
klinicznych Il fazy w schemacie 2-dawkowym. Na potrzeby analizy ekonomicznej konieczne jest jednak
przyjecie zatozen dotyczacych poziomu skutecznosci Shingrix® w przypadku zastosowania niepetnego
cyklu szczepienia, poniewaz w praktyce nie kazda osoba otrzyma dwie dawki szczepionki. Dane dotyczace
skutecznosci jednej dawki szczepienia pochodzg z badan klinicznych ZOE (ZOE-50 [28, 29], ZOE-70 [30,
31]). Szacunki te opieraja sie jednak na ograniczonych danych, poniewaz w tych badaniach klinicznych
przestrzeganie zalecen dotyczacych przyjecia drugiej dawki szczepionki (compliance) byto bardzo wysokie,
dodatkowo okres obserwacji pacjentdw, ktdrzy otrzymali tylko jedng dawke szczepienia byt krotki
(Srednio 76 dni w badaniu ZOE-50 i 85 dni dla oséb w wieku 70+ lat w badaniach ZOE-50 i ZOE-70). Z tego
wzgledu wystepuje wysoki poziom niepewnosci co do oszacowan dotyczacych poziomu skutecznosci przy
zatozeniu przyjecia jednej dawki szczepienia. Znajduje to odzwierciedlenie w szerokim zakresie wartosci
w oszacowanym przedziale ufnosci dla tej danej wejsciowej w modelu, ktére uwzglednione sg w analizie
wrazliwosci. Poziom skutecznosci jednej dawki szczepionki Shingrix® wynosit 90,1% w badaniu ZOE-50
oraz 69,5% w badaniu ZOE-70 [33], dlatego w analizie ekonomicznej przyjeto niniejsze wartosci

skutecznosci odpowiednio dla grupy oséb w wieku 18-69 lat oraz w wieku 70+ lat.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych spadku skutecznosci przy zatozeniu podania
jednej dawki szczepionki Shingrix®, ktére mozna bytoby przyjagé w modelu, w analizie przyjeto,
ze skutecznos¢ jednej dawki Shingrix® zmniejsza sie w takim samym tempie, jak skutecznosc szczepionki
zywej LZV przeciwko poétpascowi (badanie Morrison 2015 [34]). W badaniu tym wykorzystano dane
z badan Shingles Prevention Study, Short-Term Persistence Study i Long-Term Persistence Study, aby

wyznaczy¢ krzywe dopasowania w celu oszacowania poziomu ochrony LZV w czasie; krzywe te wskazywaty
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na spadek poziomu skutecznosci o okoto 5,4% rocznie w ciggu pierwszych 4 lat i o okoto 5,1% rocznie

w kolejnych latach (lata 5-11) [33]. Zauwazy¢ nalezy, ze sg to zatozenia konserwatywne.

Skutecznos$¢ 2-dawkowego schematu szczepienia i spadek skutecznosci (waning) po podaniu dwdch
dawek szczepionki Shingrix® dla dwdch grup wiekowych (18-69 lat oraz 70+ lat) oszacowano na podstawie
danych z 8-letniego okresu obserwacji w badaniach ZOE (ZOE-LTFU). Szacowany w modelu ekonomicznym
wyjsciowy poziom skutecznosci szczepienia po podaniu szczepionki wynosi 98,9% w grupie wiekowe;j
18-69 lat i skutecznos¢ ta maleje o 1,5% rocznie. W grupie oséb w wieku 70+ lat wyjsciowy poziom

skutecznosci szczepienia wynosi natomiast 95,4% i maleje o 2,3% rocznie (Rysunek 3) [35, 74].

Rysunek 3. Oszacowanie skutecznosci szczepienia przeciwko pétpascowi szczepionkg Shingrix® w poszczegdlnych latach po
szczepieniu (oszacowanie na podstawie wynikow badania ZOE-LTFU)

W tabeli ponizej (Tabela 18) zestawiono wartosci dotyczace poziomu skutecznosci szczepionki przy
zatozeniu podania jednej dawki oraz petnego cyklu szczepien (dwie dawki), ktore uwzgledniono w modelu
w scenariuszu bazowym oraz w ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci. Tabela 19 przedstawia

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

analize metodg bootstrap w celu oszacowania 95% przedziatéw ufnosci dla zmiennych
& - zatozenie: skutecznos¢ w grupie 18-49 lat jest taka sama jak w grupie oséb 50-69 lat
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#- przyjeto rozktad beta dla wszystkich danych wejsciowych zwigzanych ze spadkiem skutecznosci (analiza wrazliwoscl);
przeprowadzono analize metodg bootstrap w celu oszacowania 95% przedziatéw ufnosci dla zmiennych

Zatozenia przyjete dla pacjentéw przebywajacych w stanie ,,IC”
Pacjenci po aHSCT

Parametry skutecznosci w zapobieganiu HZ i zmniejszania sie poziomu skutecznosci w czasie (waning) dla
dwudawkowego schematu szczepienia RZV oszacowano na podstawie RCT u biorcéw aHSCT (ZOSTER-002)
— skutecznos¢ w zapobieganiu pierwszemu lub jedynemu epizodowi HZ dla okresu obserwacji 1-roku
[5, 73]. Wartosci dla zakresu skutecznosci na poziomie 95% przedziat ufnosci rdwniez przyjeto zgodnie

z wynikami tego badania.

Dostepne sg tylko ograniczone dane umozliwiajgce oszacowanie skutecznosci i waning dla RzZV
w przypadku zastosowania tylko jednej dawki szczepienia ze wzgledu na wysoki odsetek oséb, ktore
w badaniu ZOSTER-002 przyjety peten 2-dawkowy schemat szczepienia. Przyjeto dlatego, ze skutecznosc
dla 1 dawki RZV jest o 20% niisza w poréwnaniu z 2 dawkami RZV, a roczny spadek skutecznosci
w przypadku 1 dawki RZV jest 2-krotnie wiekszy w poréwnaniu z rocznym spadkiem skutecznosci dla

2 dawek RZV.

Parametry skutecznosci w zapobieganiu PHN obliczono natomiast na podstawie pordwnania
wspodtczynnika czestosci wystepowania PHN w grupie os6b zaszczepionych — populacja mTVC (0,5 na 1 000
osobolat) wzgledem wspdtczynnika czestosci wystepowania PHN w grupie placebo (4,9 na 1 000 osobolat)
(ZOSTER-002). Uzyskang poczatkowa skutecznos¢ przeciwko PHN dostosowano do ogdlnej skutecznosci
RZV przeciwko PHN, poréwnujac poczgtkowa skutecznoscig przeciwko HZ i ogdlng skutecznosé¢ przeciwko
HZ w okresie obserwacji badania ZOSTER-002. Dolng granice zakresu skutecznosci w zapobieganiu PHN

uzyskano poréwnujgc zwigzek pomiedzy poczgtkowa skutecznoscig przeciwko HZ i ogdlng skutecznoscia

przeciwko HZ w okresie obserwacji badania ZOSTER-002.
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uwzglednionych w probabilistycznej analizie wrazliwosci

& - w scenariuszu podstawowym przyjeto wzgledne zmniejszenie skutecznosci o0 20% w poréwnaniu do schematu 2-dawkowego;
dla zakresu zaktada sie natomiast zmiane +20% w stosunku do wartosci bazowej

A - w scenariuszu podstawowym przyjeto 2-krotnos¢ wartosci w poréwnaniu do schematu 2-dawkowego; dla zakresu zaktada sie
natomiast zmiane +50% w stosunku do wartosci bazowe;j

@ - wartosci dla zakresu przyjeto na poziomie -50% i +100% w stosunku do wartosci bazowe;j

Pacjenci z obnizong odpornosciq z powodu innego niz aHSCT

Obecnie nie sg dostepne dane dotyczgce zardwno skutecznosci RZV, jak réwniez zmniejszania sie poziomu
skutecznosci w czasie (waning) u pacjentow z obnizonym poziomem odpornosci innych niz osoby po
aHSCT [5]. W badaniu RCT przeprowadzonym w populacji pacjentéw z nowotworami hematologicznymi
dostepne s3 tylko dane dotyczace skutecznosci RZV (ZOSTER-039). W badaniach RCT przeprowadzonych
w populacji oséb zakazonych HIV (ZOSTER-015), po przeszczepie nerki (ZOSTER-041), pacjentdw z guzami
litymi (ZOSTER-028) i pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (Park 2024) brak danych
o skutecznosci szczepienia w zapobieganiu HZ i PHN, jak i o poziomie waning. Dane z badan ZOE-50/70
przeprowadzonych w populacji ogdlnej oraz badarn ZOSTER-002 iZOSTER-039 przeprowadzonych
w populacji o obnizonej odpornosci wskazujg, ze skutecznos$¢ szczepionki jest mniejsza w populacjach
o wyzszym ryzyku wystgpienia HZ (ryzyko HZ jest duzo wyzsze w populacjach IC niz w populacji ogdlnej —
wskazuje na to rdwniez poréwnanie zapadalnosci na HZ w grupach placebo badan klinicznych dla RZV).

Dodatkowo dane z badan ZOE-50/70 przeprowadzonych w populacji ogdlnej oraz badania ZOSTER-002
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przeprowadzonego w populacji o obnizonej odpornosci wskazujg, ze waning jest wyzszy w populacjach

o wyzszym ryzyku wystgpienia HZ (Tabela 21).

Tabela 21. Zapadalnosé na HZ w grupie oséb niezaszczepionych oraz skutecznos$é szczepienia i waning

Powyzsze dane (Tabela 21) dotyczace zapadalnosci na HZ wsréd osdb nieszczepionych wykorzystano do

oszacowania poczatkowej skutecznos$ci RZV przeciwko HZ i PHN na podstawie dopasowania funkcji

regresji liniowej (Rysunek 4). Do oszacowania rocznego tempa zmniejszenia sie poziomu skutecznosci RZV

w czasie wykorzystano natomiast funkcje regresji logarytmicznej (Rysunek 5).
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Pacjenci z HIV

Do wyznaczenia skutecznosci RZV w populacji pacjentéw z HIV wykorzystano dane dotyczace ryzyka
zachorowania na pétpasiec wéréd pacjentéw zakazonych wirusem HIV przyjete w modelu (rozdziat 5.1.6).
Na tej podstawie oszacowano wyjsciowg skutecznos¢ szczepienia przeciwko HZ i PHN dwoma dawkami
RZV (w oparciu o odpowiednie réwnania regresji liniowej (Rysunek 4)). W przypadku wyjsciowej
skutecznosci jednej dawki RZV przyjeto zatozenie, ze wzgledne zmniejszenie skutecznosci w poréwnaniu
ze skutecznoscia || EEENEGEGEGEGEGEE . nieiszenie poziomu skutecznosci dwdch dawek RZV
w zapobieganiu HZ i PHN w czasie oszacowano natomiast w oparciu o réGwnanie regresji logarytmicznej
(Rysunek 5). W przypadku zastosowania jednej dawki szczepienia przyjeto 100% wzrost waning wzgledem

tego dla dwdch dawek (Tabela 22).
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Pacjenci po przeszczepie nerki

Do wyznaczenia skutecznosci RZV w populacji pacjentow po przeszczepie nerki wykorzystano dane
dotyczace ryzyka zachorowania na potpasiec wsrdd pacjentdow po przeszczepie nerki przyjete w modelu
(rozdziat 5.1.6). Na tej podstawie oszacowano wyjsciowg skuteczno$¢ szczepienia przeciwko HZ i PHN
dwoma dawkami RZV (w oparciu o odpowiednie réwnania regresji liniowej (Rysunek 4)). W przypadku
wyjsciowej skutecznosci jednej dawki RZV przyjeto zatozenie, ze wzgledne zmniejszenie skutecznosci
w porownaniu ze skutecznoscia | I . icjszenie poziomu skutecznosci
dwéch dawek RZV w zapobieganiu HZ i PHN w czasie oszacowano natomiast w oparciu o réwnanie regresji
logarytmicznej (Rysunek 5). W przypadku zastosowania jednej dawki szczepienia przyjeto 100% wzrost

waning wzgledem tego dla dwdch dawek (Tabela 23).

Tabela 23. Poziom skutecznosci szczepien oraz waning przyjety w analizie dla stanu ,,IC” — populacja po przeszczepie nerki
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Pacjenci z nowotworami hematologicznymi

W badaniu ZOSTER-039 [69] przedstawiono wyniki analizy post hoc szacujacej skutecznosé¢ RZV.

W badaniu tym skutecznos¢ RZV zostata oszacowana metoda Poissona; | NG
Y 2" ciszenie poziomu

skutecznos$ci dwoch dawek RZV w zapobieganiu HZ i PHN w czasie oszacowano natomiast w oparciu
o rownanie regresji logarytmicznej (Rysunek 5). W przypadku zastosowania jednej dawki szczepienia

przyjeto 100% wzrost waning wzgledem tego dla dwdch dawek (Tabela 24).

Tabela 24. Poziom skutecznosci szczepien oraz waning przyjety w analizie dla stanu ,IC” — populacja z nowotworami
hematologicznymi
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Pacjenci z guzami litymi

Do wyznaczenia skutecznosci RZV w populacji pacjentéw z guzami litymi wykorzystano dane dotyczace
ryzyka zachorowania na pétpasiec wsrdd pacjentdow z guzami litymi przyjete w modelu (rozdziat 5.1.6).
Na tej podstawie oszacowano wyjsciowg skutecznos¢ szczepienia przeciwko HZ i PHN dwoma dawkami
RZV (w oparciu o odpowiednie réwnania regresji liniowej (Rysunek 4)). W przypadku wyjsciowej
skutecznosci jednej dawki RZV przyjeto zatozenie, ze wzgledne zmniejszenie skutecznosci w poréwnaniu
ze skutecznoscia | I . icjszenie poziomu skutecznosci dwoch dawek RZV
w zapobieganiu HZ i PHN w czasie oszacowano natomiast w oparciu o réwnanie regresji logarytmicznej
(Rysunek 5). W przypadku zastosowania jednej dawki szczepienia przyjeto 100% wzrost waning wzgledem

tego dla dwoch dawek (Tabela 25).

Tabela 25. Poziom skutecznosci szczepien oraz wanin jety w analizie dla stanu ,IC” — populacja z guzami litymi
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Pacjenci z toczniem rumieniowatym uktadowym

Do wyznaczenia skutecznosci RZV w populacji pacjentédw z toczniem rumieniowatym ukfadowym
wykorzystano dane dotyczgce ryzyka zachorowania na poétpasiec wsrdéd pacjentdw z toczniem
rumieniowatym uktadowym przyjete w modelu (rozdziat 5.1.6). Na tej podstawie oszacowano wyjsciowa
skutecznos¢ szczepienia przeciwko HZ i PHN dwoma dawkami RZV (w oparciu o odpowiednie réwnania
regresji liniowej (Rysunek 4)). W przypadku wyjsciowej skutecznosci jednej dawki RZV przyjeto zatozenie,
Ze wzgledne zmniejszenie skutecznosci w poréwnaniu ze skutecznoscia || NG
Zmniejszenie poziomu skutecznosci dwoch dawek RZV w zapobieganiu HZ i PHN w czasie oszacowano
natomiast w oparciu o réwnanie regresji logarytmicznej (Rysunek 5). W przypadku zastosowania jednej

dawki szczepienia przyjeto 100% wzrost waning wzgledem tego dla dwdch dawek (Tabela 26).

Tabela 26. Poziom skutecznosci szczepien oraz waning przyjety w analizie dla stanu ,,IC” — populacja z toczniem rumieniowatym
uktadowym
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5.2.4. Dziatania niepozgdane zwigzane ze szczepieniem

W tabeli ponizej (Tabela 27) przedstawiono dane wejsciowe dotyczace ryzyka wystgpienia zdarzen
niepozadanych po szczepieniu przeciwko pétpascowi uwzglednione w modelu, ktore okreslajg czestosé

wystepowania zdarzen niepozgdanych po podaniu szczepionki w populacji ogdlnej.

W ramach analizy uwzgledniono cztery rodzaje zdarzen niepozadanych: miejscowe/ogdlne
(niewymagajace interwencji medycznej), zwigzane z koniecznoscia wizyty u lekarza POZ lub wizyty na izbie
przyje¢/SOR albo hospitalizacji. W badaniach ZOE-50 [28] i ZOE-70 [30] przedstawiono dane dotyczace
odsetkéw pacjentéw uczestniczgcych w tych badaniach, u ktérych wystgpity zdarzenia niepozadane
i interwencje medyczne zwigzane ze zdarzeniami niepozgdanymi w przeliczeniu na kazdg dawke
szczepienia. Czesto$¢ wystepowania tych zdarzen niepozgdanych zostata oszacowana na podstawie
odnotowanych spodziewanych, jak i niespodziewanych zdarzen niepozgdanych. W modelu przyjeto
zatozenie, ze prawdopodobienstwo wystgpienia dziatania niepozgdanego jest takie samo zaréwno po

podaniu pierwszej dawki, jak i drugiej dawki.

W modelu obliczana jest oczekiwana catkowita utrata QALY zwigzana z wystgpieniem AE oraz koszt ich
leczenia na dawke wazong czestoscig wystepowania czterech kategorii AE (wazone wartosci dla kazdej
podanej dawki). W ramach analizy wrazliwosci oczekiwang catkowitg utrate QALY zwigzang

z wystgpieniem AE i koszty leczenia AE na dawke przyjeto w zakresie od +100% do -50% (dlatego w analizie
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wrazliwosci nie s3 uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci czestosci wystepowania dla kazdego ze

zdarzen niepozgdanych).

Tabela 27. Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w poszczegélnych grupach wiekowych u oséb zaszczepionych
w populacji ogdlnej (stan ,,zdrowy”)

# - W ramach analizy wrazllIwoscCl 0Czekiwang Cafkowitg utrat€ QALY zZwigzang z wystgpleniem AL | KOSzty leczenia AE na dawke
przyjeto w zakresie od +100% do -50% (dlatego w analizie wrazliwosci nie s3 uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci czestosci
wystepowania dla kazdego ze zdarzen niepozadanych)

Ryzyko wystgpienia analizowanych zdarzen niepozgdanych po szczepieniu przeciwko pétpascowi u oséb

z obnizong odpornoscig jest inne niz u oséb w populacji ogdlne;.

W badaniu ZOSTER-002 (ZOE-HSCT) oceniajgcym szczepienie przeciwko pdtpascowi u pacjentow po
autologicznym  przeszczepie  komérek  macierzystych  oceniono  czestos¢  wystepowania
miejscowych/ogdlnych zdarzen niepozadanych oraz czesto$é wizyt lekarskich i innych interwencji
medycznych dla poszczegdlnych grup wiekowych po kazdej dawce. W modelu przyjeto zatozenie, ze
prawdopodobienstwo wystgpienia dziatania niepozgdanego jest takie samo zaréwno po podaniu

pierwszej dawki, jak i drugiej dawki.

W modelu obliczana jest oczekiwana catkowita utrata QALY zwigzana z wystgpieniem AE oraz koszt ich

leczenia na dawke wazong czestoscig wystepowania czterech kategorii AE (wazone wartosci dla kazdej
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5.2.5.

podanej dawki). W analizie wrazliwosci nie sg z tego wzgledu uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci

czestosci wystepowania dla kazdego ze zdarzen niepozgdanych.

W tabeli ponizej (Tabela 28) przedstawiono dane wejsciowe dotyczgce ryzyka wystgpienia zdarzen
niepozadanych po szczepieniu przeciwko pétpascowi uwzglednione w modelu, ktére okreslajg czestosc
wystepowania zdarzen niepozadanych po podaniu szczepionki u 0séb z obnizong odpornoscig niezaleznie
od przyczyny (stan ,IC”) (ze wzgledu na brak danych dla innych niz aHSCT podgrup pacjentéw o obnizonej

odpornosci, wartosci te przyjeto dla pozostatych standw zmniejszajgcych odpornosé).

Tabela 28. Ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych w poszczegélnych grupach wiekowych u oséb zaszczepionych

# - w analizie wrazliwosci nie s uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci czestosci wystepowania dla kazdego ze zdarzen
niepozadanych

Koszt leczenia dziatan niepozadanych zwigzanych ze szczepieniem

Wiekszo$¢ dziatan niepozgdanych zwigzanych ze szczepieniem to zdarzenia o tagodnym nasileniu i nie
wymagajgce interwencji medycznej. Tylko niektdre z nich wymagajg interwencji medycznej, wizyty

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

efektu leczniczego leku prawidtowo podanego, jest grupa S33).

W tabeli ponizej (Tabela 29) zestawiono wartosci dotyczgce kosztodw leczenia dziatan niepozgdanych po
podaniu szczepionki, ktore uwzgledniono w modelu w scenariuszu bazowym (zaréwno dla stanu ,,zdrowy”

jak rowniez stanu ,,1C”).

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

niepozadanych).
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5.3.

5.3.1.

#- przyjeto rozktad gamma dla wszystkich danych wejsciowych zwigzanych z kosztami uwzglednionymi w ramach PSA; w ramach
analizy wrazliwosci oczekiwany catkowity koszt leczenia AE na dawke przyjeto w zakresie od +100% do -50% (dlatego
w analizie wrazliwosci nie s3 uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci kosztow leczenia dla kazdego ze zdarzen
niepozadanych)

Uzytecznos$¢ analizowanych standw zdrowia

W dostosowywanym do warunkéw polskich modelu ekonomicznym uwzglednione zostaty parametry

zwigzane z jakoscig zycia zwigzang ze zdrowiem. Uwzgledniono:

e uzyteczno$¢ dla petnego zdrowia/w populacji ogdélnej oraz u osdéb z obnizong odpornoscig
w poszczegdlnych grupach wiekowych (wartosci bazowe uzytecznosci zdrowia),
e utrate jakosci zycia w zwigzku z wystgpieniem w populacji ogdlnej oraz u oséb z obnizong
odpornoscig w poszczegdlnych grupach wiekowych:
— potpascea,
— poétpasca z neuralgig pétpascows,

— dziatan niepozadanych po szczepieniu.

W celu ustalenia wartosci uzytecznosci poszczegdlnych standw zdrowia przeprowadzono systematyczne
przeszukanie bazy PubMed oraz Embase. Dodatkowo przeanalizowano wartosci uzytecznosci stanéw
zdrowia wykorzystanych w opublikowanych analizach ekonomicznych oceniajgcych efektywnos¢

kosztowg szczepionki Shingrix®.

Wartosci bazowe uzyteczno$ci zdrowia w populacji ogdlnej

W wyniku systematycznego przeszukania bazy PubMed i Embase odnaleziono polskie dane dotyczace
wartosci uzytecznosci standw zdrowia w populacji ogdlnej dla poszczegdlnych grup wiekowych. Badanie
Mtynczak 2021 [100] przeprowadzono na reprezentatywnej prébie dorostej populacji ogdlnej Polski

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

Badanie obejmowato kwestionariusze jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (HRQoL): EQ-5D-5L, EQ VAS,
SF-12 i EQ-5D-3L wraz z pozycjami cech demograficznych i spoteczno-ekonomicznych. Wartosci wskaznika
EQ-5D oszacowano na podstawie zmierzonej bezposrednio wartosci ustalonej dla Polski. Analizie poddano
nastepujgce wiasciwosci psychometryczne: trafnosc teoretyczng, trafnos¢ zbiezng, rzetelnos¢, czutosc
(efekt sufitu/podtogi), informatywnos$¢ oraz niespdjnosé w przypadku poréwnania EQ-5D-3L do EQ-5D-5L.
W tabeli ponizej (Tabela 30) zestawiono wyniki bazowe wartosci uzytecznosci zdrowia przyjete w analizie

dla poszczegdlnych grup wiekowych w populacji ogdlnej, tj. dla stanu ,zdrowy”.
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5.3.3.
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Tabela 30. Wartosci bazowe dla uzytecznosci stanéw zdrowia w poszczegdlnych grupach wiekowych dla stanu ,,zdrowy”

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

Wartosci bazowe uzytecznosci zdrowia u osob z obnizong odpornoscia

W centralnym modelu ekonomicznym, ktdry zostat dostosowany do warunkéw polskich w ramach
niniejszej analizy w przypadku parametru wejsciowego, jakim sg wartosci bazowe uzytecznosci zdrowia
u 0s6b z obnizong odpornoscig, dla wszystkich analizowanych podgrup pacjentéw z obnizong odpornoscia
(tj. pacjenci HSCT, a takze osoby zakazone HIV, pacjenci z wybranymi chorobami nowotworowymi oraz po
przeszczepie) przyjeto wartosci tego parametru na podstawie badania Curran 2019 [101], ktdre oceniato

jakos¢ zycia oséb po aHSCT przed szczepieniem.

W niniejszej analizie rowniez przyjeto takie same wartosci bazowe dla uzytecznosci standw zdrowia we
wszystkich populacjach o obnizonym poziomie odpornosci (stany ,I1C”), uwzgledniajgc wyniki badania
Curran 2019 [101]. Nalezy wskazaé, ze przyjete w modelu ekonomicznym wartosci bazowe dla
uzytecznosci stanu zdrowia w stanie ,,IC” nie wptywajg na wynik analizy, jakim jest ICUR. Wartosci te
wplywajg w tym samym stopniu na catkowity liczbe uzyskiwanych QALY zardwno w grupie oséb

zaszczepionych przeciwko pétpascowi, jak i 0séb niezaszczepionych.

Tabela 31. Wartosci bazowe dla uzytecznosci standéw zdrowia w poszczegdlnych grupach wiekowych dla stanu ,,IC”

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

Whplyw pétpasca i neuralgii potpascowej na jakos¢ zycia

W wyniku systematycznego przeszukiwania baz informacji medycznej PubMed oraz Embase (rozdziat

14.2) nie odnaleziono pierwotnych badan uzytecznosci standéw zdrowia wyrdznionych w modelu
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ekonomicznym, tj. pétpasca oraz podtpasca z neuralgia pdtpascows, przeprowadzonych w populacji

polskiej.

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

w ocenianym problemie zdrowotnym.

Pierwszy przeglad to praca Sollie 2022 [108], w ramach ktérej odnaleziono 13 badan dotyczacych jakosci
zycia pacjentéw z potpascem. W przegladzie tym potwierdzono, ze wystgpienie potpasca wptywa
negatywnie na jakos$¢ zycia. Prezentowane wartosci dotyczace uzytecznosci standw zdrowia nie sg jednak
dopasowane do standw zdrowia wyrdznionych w modelu ekonomicznym dostosowywanym w ramach

niniejszej analizy do warunkoéw polskich.

Drugi przeglad to praca Giannelos 2023 [94], ktéra stanowi systematyczny przeglad analiz ekonomicznych
dla szczepionki Shingrix®. W przegladzie tym uwzgledniono 18 analiz ekonomicznych opartych zaréwno
na modelu ekonomicznym wykorzystanym w niniejszej analizie (The ZOster ecoNomic Analysis (ZONA)
model), jak i na innych modelach ekonomicznych. Zestawiono m.in. wartosci uzytecznosci standw zdrowia
przyjete w poszczegdlnych analizach ekonomicznych. W przypadku, gdy byto to konieczne,
przeprowadzono odpowiednie kalkulacje, by dopasowad dostepne dane do stanéw zdrowia wyrdznionych

w modelu ZONA.

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

zdrowia dopasowanych do stanéw zdrowia wyrdznionych w modelu ZONA (Curran 2017 [110, 111]).

W tabelach ponizej zestawiono wartosci uzytecznosci stanéw zdrowia dopasowanych do stanow zdrowia
wyréznionych w modelu ZONA, przyjete we wszystkich dotychczas opublikowanych pracach (Tabela 32,

Tabela 33).

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

80+ lat).
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Tabela 32. Zestawienie danych dotyczacych zmniejszenia wartosci uzytecznosci w zwigzku z wystgpieniem pétpasca (HZ)
Grupa

wiekowa Niemcy Belgia Holandia UK # Kanada Kanada Japonia Japonia Hong Kong
0,005 /
50-59 lat X 0,006 0,040 0,009 0,036 X 0.005 0,025 0,050 0,014 X 0,026
0,010/
60-64 lat X 0,006 0,057 0,010 0,036 0,013 0.010 0,024 0,050 0,015 X 0,026
0,010/
65-69 lat 0,018 0,006 0,057 0,010 0,036 0,013 0010 0,024 0,050 0,015 0,009 0,026
0,011/
70-79 lat 0,018 0,012 0,057 0,010 0,036 0,022 0012 0,023 0,050 0,020 0,014 0,026
0,011/ 0,022 (80-89
80+ lat 0,019 0,012 0,057 0,010 0,036 0,022 6012 lat) / 0,021 0,050 0,017 0,016 0,026
! (90+ lat)
van You 2018
Pieters 2022 Prosser Carpenter Shiragami
. Oorschot (80] de Boer Drolet 2019 McGirr 2019 620182  Curan2018 0101 o019177]  2019(88]/ Hoshi2o1g B4/ You
Zrédto 2019 [83]1/ . [82] /Le  [78]/ Curran . . 2019 [87]
Curran 2021 (Giannelos 2018 [75] [76] [79] 2018b [85] 2019 [86] (Giannelos  (Giannelos  Teng 2022 [90] (o
(741 2023 [94]) 2023[94]) 2023 [94]) [89] 2023 [94])

# - wartosc¢ utraty QALY dla oséb immunokompetentnych / 0séb z grup ryzyka; & - warto$é utraty QALY dla oséb w grupie zaszczepionych / w grupie niezaszczepionych przeciwko HZ
* - dane uwzglednione w modelu
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Tabela 33. Zestawienie danych dotyczacych zmniejszenia wartosci uzytecznosci w zwigzku z wystgpieniem pétpasca i neuralgii potpascowej (HZ+PHN)
Grupa

wiekowa Niemcy Belgia Holandia UK # Kanada Kanada Japonia Japonia Hong Kong
0,049/
50-59 lat X 0,204 0,040 0,041 0,136 X 0053 0,260 0,471 0,118 X 0,471
0,098 /
60-64 lat 0,158 0,204 0,057 0,192 0,136 0,278 0.106 0,263 0,506 0,135 X 0,491
0,098 /
65-69 lat 0,158 0,204 0,057 0,192 0,136 0,278 0106 0,263 0,506 0,135 0,120 0,491
0,091/
70-79 lat 0,158 0,261 0,057 0,234 0,136 0,321 0156 0,259 0,524 0,154 0,174 0,491
0,091/ GBI L 05543;?3()3 ? -
80+ lat 0,158 0,261 0,057 0,234 0,136 0,310 ! lat) / 0,244 0,179 0,233 0,491
0,156 (90+ lat) 0,548 (85-
100 lat)
Oo\rlscnhot Pieters 2022 Iigzz]o/lfj Curran 2018 Prosser Carpenter Shiragami [YSCZ]J /2?((1;3
- [80] de Boer Drolet 2019 McGirr 2019 2019 [81] 2019 [77] 2019 [88]/ Hoshi 2019
Zrédto 2019 [83] . 2018b [85] [78]/ Curran . . 2019 [87]
(Giannelos 2018 [75] [76] [79] . (Giannelos  (Giannelos  Teng 2022 [90] .
/Curran 2023 [94]) (Giannelos 2019 [86] 2023 [94]) 2023 [94]) (89] (Giannelos
2021 [74] 2023 [94]) 2023 [94])

# - wartosc¢ utraty QALY dla oséb immunokompetentnych / 0séb z grup ryzyka; & - warto$é utraty QALY dla oséb w grupie zaszczepionych / w grupie niezaszczepionych przeciwko HZ
* - dane uwzglednione w modelu
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Tylko w pracy Curran 2017 [110, 111] przedstawiono wartosci utraty QALY w podziale na populacje oséb
immunokompetentnych oraz populacje oséb z obnizong odpornoscig (grupy ryzyka). Przeprowadzona
w badaniu analiza wskazuje, ze utrata QALY z powodu HZ/PHN jest mniejsza u o0sbb
immunokompetentnych w poréwnaniu z osobami nalezgcymi do tzw. grup ryzyka. Wartosci utraty QALY
oszacowano na podstawie systematycznego przegladu literatury dotyczacego uzytecznosci standw
zdrowia zwigzanych z wystgpieniem HZ oraz PHN w UK i oparto na wynikach badania Zoster Quality of Life
(2QOL), przeprowadzonego w rzeczywistej praktyce i majacego na celu ocene charakterystyki klinicznej,
obcigzen zgtaszanych przez pacjentéw oraz szerszych obcigzen spotecznych zwigzanych z pétpascem i PHN

[112, 113].

W ramach niniejszej analizy przyjeto dlatego wartosci utraty uzytecznosci z powodu wystapienia pétpasca
lub pdtpasca z neuralgig pétpascowa przedstawione w pracy Curran 2017. Wartosci utraty uzytecznosci
z powodu wystgpienia pétpasca lub pdtpasca z neuralgia pdtpascowa sg parametrem uwzglednionym

w analizie wrazliwosci.
Populacja ogdlna (stan ,,zdrowy”)

Dla utraty QALY z powodu pdétpasca w populacji ogélnej w badaniu Curran 2017 przedstawiono wartosci
tylko dla grup wiekowych [N . tc:co wzgledu dla
poszczegdlnych grup wiekowych w wieku 60-79 lat oszacowano wartosci utraty QALY z powodu pétpasca,
przyjmujac liniowg zaleznos¢ (dane jeszcze nieopublikowane, przekazane przez Podmiot Odpowiedzialny
GSK). Dla grupy wiekowej 18-49 lat przyjeto natomiast wartosci takie jak dla grupy wiekowej 50-59 lat
(Tabela 34, Tabela 35).

Oszacowane w pracy Curran 2017, na podstawie wynikéw badania Zoster Quality of Life (ZQOL), wartosci
utraty uzytecznosci z powodu wystgpienia potpasca lub podtpasca z neuralgia pdtpascowa dotycza
populacji ogélnej przed wprowadzeniem szczepien przeciwko potpascowi w Wielkiej Brytanii. Wyniki
badan ZOE wskazujg natomiast na inny poziom utraty jakosci zycia z powodu podtpasca i neuralgii
potpascowej w grupie osdb zaszczepionych szczepionka Shingrix® oraz w grupie oséb otrzymujgcych
placebo. W analizie Giannelos 2024 [114] na podstawie przeprowadzonej metaanalizy trzech badan
klinicznych dla szczepionki Shingrix®, wykorzystujgc zagregowane dane pacjentéw uczestniczacych
w badaniach ZOE-50 (NCT01165177), ZOE-70 (NCT01165229) i ZOE-HSCT (NCT01610414), oszacowano

réznice pomigdzy utratg uzytecznosci (QALY) w grupie os6b zaszczepionych i niezaszczepionych. |
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W tabelach ponizej zestawiono dane wejsciowe przyjete w analizie dotyczgce wartosci utraty QALY

z powodu wystgpienia pdtpasca oraz pétpasca z neuralgia potpascowg w poszczegdlnych grupach

wiekowych w populacji ogdlnej, tj. oséb przebywajgcych w stanie ,,zdrowy”.

Tabela 34. Utrata QALY zwigzana z wystgpieniem pétpasca (bez PHN) w poszczegdlnych grupach wiekowych w populacji
ogolnej (stan ,,zdrowy”) — wartosci przyjete w analizie ekonomicznej

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

Tabela 35. Utrata QALY zwigzana z wystgpieniem pétpasca z PHN w poszczegdlnych grupach wiekowych w populacji ogélnej
(stan ,,zdrowy”) — wartosci przyjete w analizie ekonomicznej

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

Pacjenci z obnizong odpornoscia (stan ,,1C”)

Dla utraty QALY z powodu pétpasca w populacji IC w badaniu Curran 2017 przedstawiono wartosci tylko
dia grup I 7 tcgo wegledu dia
poszczegdlnych grup wiekowych w wieku 60-79 lat oszacowano wartosci utraty QALY z powodu pdtpasca,
przyjmujac liniowg zaleznos$¢. Dla grupy wiekowej 18-49 lat przyjeto natomiast wartosci takie jak dla grupy
wiekowej 50-59 lat. Brak danych wskazujgcych na inny poziom utraty jakosci zycia z powodu pdtpasca
i neuralgii pdtpascowej w grupie osdb zaszczepionych szczepionkg Shingrix® oraz w grupie osdéb

otrzymujacych placebo, dlatego dla obu tych grup przyjeto te same wartosci utraty QALY.

W tabelach ponizej (Tabela 36, Tabela 37) zestawiono dane wejsciowe przyjete w analizie dotyczace

wartosci utraty QALY zpowodu wystgpienia potpasca oraz potpasca z neuralgia potpascowq
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w poszczegdlnych grupach wiekowych u 0séb z obnizong odpornoscia, tj. oséb przebywajgcych w stanie

”
2C7.

Tabela 36. Utrata QALY zwigzana z wystapieniem pétpasca (bez PHN) w poszczegélnych grupach wiekowych w populacji u oséb
z obnizong odpornoscia (stan ,,IC”) — wartosci przyjete w analizie ekonomicznej

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

Tabela 37. Utrata QALY zwigzana z wystgpieniem pétpasca z PHN w poszczegdlnych grupach wiekowych u oséb z obnizong
odpornoscig (stan ,,1C”) — wartosci przyjete w analizie ekonomicznej

# - w probabilistycznej analizie wrazliwosci przyjeto rozktad beta

5.3.4. Wptyw dziatan niepozgdanych na jakos¢ zycia

Warto$¢ utraty QALY z powodu wystgpienia AE miejscowych/ogdlnych i ciezkich wymagajgcych
hospitalizacji, przyjeto zgodnie z analizg Le 2015 [109]. Przyjeto zatozenie, ze osoby wymagajgce wizyty
u lekarza POZ lub na izbie przyje¢/SOR z powodu wystgpienia zdarzenia niepozgdanego doswiadczajg
utraty QALY na tym samym poziomie co utrata QALY zwigzana z reakcjg miejscowa/ogdlng niewymagajaca
interwencji medycznej. Model szacuje wazong utrate QALY na dawke szczepionki na podstawie czestosci
wystepowania czterech typoéw AE i zwigzang z nimi utrate QALY na zdarzenie. W analizie wrazliwosci
przyjeto warto$¢ wazonej utraty QALY na dawke w zakresie od +100% do —50% (dlatego w analizie
wrazliwosci nie sg uwzgledniane osobno zakresy zmiennosci utraty QALY dla kazdego ze zdarzen

niepozadanych).
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5.4.

5.4.1.

Tabela 38. Utrata QALY zwigzana z wystgpieniem dziatania niepozgdanego w poszczegélnych grupach wiekowych

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

Koszty leczenia potpasca i jego powiktan

Koszty swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem pétpasca

Miejsce uzyskiwania swiadczen zdrowotnych przez pacjentéw z pétpascem

Zatozenia dotyczace czestosci porad lekarskich (w ramach POZ i AOS) oraz hospitalizacji zwigzanych
z leczeniem pétpasca, przyjete w niniejszej analizie dla stanu ,,zdrowy”, oparto na danych z publikacji
Albrecht 2015 [21]. W publikacji Albrecht 2015 przedstawiono dane dotyczace leczenia na pétpasiec
w wojewoddztwie Swietokrzyskim w 2013 r. wedtug miejsca uzyskiwania Swiadczern zdrowotnych

i proporcje miedzy tymi wskaznikami (Tabela 39).

Na podstawie danych Albrecht 2015 przyicto, ze G
I
I

Tabela 39. Leczenie pétpasca w Polsce wedtug miejsca uzyskiwania swiadczern zdrowotnych przyjete w modelu dla stanu
»,zdrowy”

W pracy Albrecht 2023 podano nowsze dane dotyczgce korzystania ze Swiadczen zdrowotnych z powodu
potpasca w Polsce, jednak analizowano wytgcznie hospitalizacje [49], co uniemozliwito oszacowanie
proporcji pomiedzy poszczegdlnymi miejscami udzielania $wiadczen zdrowotnych na podstawie bardziej

aktualnych danych.

Potpasiec leczony jest lekami przeciwwirusowymi, ktdre najczesciej podawane sg w formie tabletek

(doustnie), co nie wymaga hospitalizacji. Jednak chorych z uposledzong odpornoscig, w tym m.in. po
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przeszczepie narzadu lub z nowotworem ztosliwym nalezy hospitalizowa¢ w celu podawania lekow
dozylnie (zalecang dawka jest acyklowir 10 mg/kg mc. i.v. / 500 mg/m?2 pc. co 8 godzin) [6]. Z tego wzgledu

przyjeto, ze pacjenci przebywajgcy w stanie ,,IC”, u ktérych wystgpi pétpasiec beda hospitalizowani.

Koszty leczenia pacjentéw z pétpascem w ramach podstawowej opieki zdrowotnej

W analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci z pétpascem co najmniej dwa razy korzystajg z porady lekarskiej
w ramach POZ (pierwsza porada to wizyta, w ramach ktérej lekarz przepisuje acyklowir oraz lek
przeciwbdlowy i zaleca zapobieganie zakazeniom bakteryjnym lub kieruje do szpitala w celu podania

lekéw przeciwwirusowych dozylnie, natomiast druga porada to wizyta kontrolna).

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

inkrementalnego wspdtczynnika kosztodw-efektow.

Koszty leczenia pacjentéw z pétpascem w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Pecherzykowe wykwity na skérze gojg sie przez 3-5 tygodni. Przyjeto, ze w ostrym okresie choroby
pacjenci wymagajacy konsultacji specjalistycznych (19,6% chorych) korzystajg srednio z dwdch porad
specjalistycznych.

Leczenie w AOS wymaga wizyty pierwszorazowej (przyjeto, ze bedzie to porada rozliczona jako
W40 Swiadczenie pierwszorazowe 1-go typu lub porada rozliczona jako W41 Swiadczenie pierwszorazowe

2-go typu) oraz kolejnej wizyty (przyjeto, ze bedzie to porada rozliczona jako W11 Swiadczenie

specjalistyczne 1-go typu).

Uwzgledniajac wartosé punktowa $wiadczen zdrowotnych oraz wartos¢ punktu, catkowity koszt leczenia

jednego pacjenta z pétpascem wymagajacego skorzystania z porad w ramach AOS NG

Tabela 40. Koszt leczenia pacjenta z p6tpascem w AOS
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Koszty leczenia pacjentéw z pétpascem wymagajacych hospitalizacji

Najciezsze przypadki pdtpasca w populacji ogélnej wymagajg leczenia pacjenta w warunkach szpitalnych.

Na podstawie danych z publikacji Albrecht 2015 oszacowano, | NG
I Y rrzypadku pacjentow z obnizong odpornoscia, tak jak wskazano wczesniej,

hospitalizacji dotyczy wszystkich pacjentéw ze wzgledu na koniecznos$¢ podania lekdw przeciwwirusowych

dozylnie.

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

wirusowe, jednak zgodnie z danymi NFZ (Statystyki NFZ - https://statystyki.nfz.gov.pl/) tylko w grupie J46

Swiadczeniodawcy rozliczyli w ostatnich latach hospitalizacje pacjentéw zrozpoznaniem ICD-10
B0O2 (potpasiec) jako rozpoznaniem zasadniczym (uwzgledniajgc rozpoznania ICD-10 - kody listy
kierunkowej). Z tego wzgledu w analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci z pétpascem wymagajacy leczenia

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

W publikacii Albrecht 2023 wskazano, I
I Povicto, ze bedzie to porada w AOS rozliczona jako WO01 Swiadczenie

pohospitalizacyjne.

Uwzgledniajgc wartos¢ punktowa Swiadczen zdrowotnych oraz warto$é punktu, catkowity koszt leczenia
jednego pacjenta z potpascem wymagajacego leczenia szpitalnego || NG
Przy zatozeniu, || NN ' rorulacji ogolnej jest hospitalizowanych, Sredni koszt leczenia

szpitalnego uwzgledniony w analizie ekonomicznej wynosi || NG
Przy zatozeniu natomiast, || ] I BV rorulacii o obnizonej odpornosci jest

hospitalizowanych, sredni koszt leczenia szpitalnego uwzgledniony w analizie ekonomicznej wynosi

Tabela 41. Koszt leczenia pacjenta z pétpascem wymagajacego hospitalizacji

Catkowite koszty $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem poétpasca

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

pacjentom z potpascem i ktére zostaty uwzglednione w analizie. Przedstawione wartosci to Srednie koszty
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Swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem pétpasca przypisywane w modelu kazdemu pacjentowi,

u ktérego wystgpit pétpasiec odpowiednio w stanie ,,zdrowy” oraz ,,IC".

Tabela 42. Koszt Swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem pétpasca uwzgledniony w analizie

5.4.2. Koszty farmakologicznego leczenia pétpasca

80

Brak jednego standardu leczenia pétpasca w Polsce. W terapii pétpasca stosuje sie leczenie przyczynowe
(przeciwwirusowe) oraz leczenie objawowe, w tym takze leczenie przeciwbdlowe z zastosowaniem
roznych lekéw. Obecnie wiekszos¢ rekomendacji nie zaleca stosowania leczenia miejscowego w postaci

masci lub pudréw.

Leczenie przeciwwirusowe

Pacjenci, u ktérych wystgpit potpasiec, poddawani sg odpowiedniej farmakoterapii przyczynowej
najczesciej w warunkach ambulatoryjnych. W przypadku oséb obnizonej odpornosci leki

przeciwwirusowe podawane powinny by¢ dozylnie w warunkach szpitalnych.

Zalecenia kliniczne w leczeniu pdtpasca wskazujg na 3 leki przeciwwirusowe stosowane w tym wskazaniu

(acyklowir, walacyklowir, famcyklowir) [6].

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
1 lipca 2024 r. [39] obecnie refundowane w Polsce s3 tylko leki zawierajgce acyklowir. Acyklowir jest

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

o Acyklowir - we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzient wydania decyzji (szczegétowe

dane dotyczace warunkdéw refundacji acyklowiru przedstawiono w aneksie (Tabela 92).

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

jest natomiast dostepny w Polsce [65].
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W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie kosztéw leczenia przeciwwirusowego stosowanego
u pacjenta z pétpascem w Polsce z wykorzystaniem acyklowiru lub walacyklowiru z perspektywy pacjenta

oraz ptatnika publicznego (Tabela 43).

Tabela 43. Koszt farmakoterapii pétpasca — leczenie przeciwwirusowe w warunkach ambulatoryjnych

PP — ptatnik publiczny
S — $wiadczeniobiorca / pacjent

Na podstawie odnalezionych publikacji opisujacych postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne
w potpascu (Malec-Milewska 2015 [45], Malec-Milewska 2018 [46], Malec-Milewska 2011 [61],
Bujnowska-Fedak 2018 [62], Michalska-Bankowska 2014 [63]) przyjeto, ze wszyscy pacjenci z pétpascem
w populacji ogdlnej sg leczeni w ramach POZ i stosujg leczenie przeciwwirusowe acyklowirem przez

7-10 dni w dawce 800 mg stosowane] 5 razy dziennie (po pojawieniu sie wysypki).

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

kosztu z perspektywy pacjenta (brak refundacji) [63].

Przyjecie zatozenia, ze wszyscy pacjenci leczeni ambulatoryjnie bedg stosowac acyklowir jest podejsciem
konserwatywnym, poniewaz obniza szacowane koszty leczenia potpasca, jednak zostato przyjete z uwagi
na brak danych dotyczacych odsetka pacjentéw stosujgcych walacyklowir w Polsce oraz czestsze
wskazywanie wytgcznie acyklowiru jako stosowanej terapii przeciwwirusowej w odnalezionych polskich
doniesieniach naukowych i rekomendacjach ekspertéw, takie z powodu wyziszego kosztu terapii
walacyklowirem dla pacjenta (Malec-Milewska 2015 [45], Malec-Milewska 2011 [61], Michalska-
Bankowska 2014 [63]).

Przyjeto takze, ze wszyscy pacjenci z potpascem o obnizonej odpornosci sg leczeni w szpitalu acyklowirem.

Koszt leku jest uwzgledniony tym samym w koszcie hospitalizacji.
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Zapobieganie wtornym zakazeniom bakteryjnym

Pecherzykowe wykwity na skdrze gojg sie przez 3-5 tygodni. W tym okresie moze sie rozwingé wtdérne
zakazenie bakteryjne. W zwigzku z tym, uwzgledniajgc praktyke kliniczng w Polsce (Malec-Milewska 2015
[45], Malec-Milewska 2011 [61], Bujnowska-Fedak 2018 [62]), przyjeto, ze w ostrym okresie choroby
trwajgcym 30 dni wszyscy pacjenci stosujg dodatkowo w celu zapobiegania wtérnym zakazeniom

bakteryjnym (przy dezynfekcji wykwitow) preparat oktenidyny z fenoksyetanolem.

Preparaty o dziataniu dezynfekujgcym i antyseptycznym zawierajgce oktenidyne z fenoksyetanolem nie

sg refundowane w Polsce.

W analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci bedg stosowac Octenisept (ptyn 250 ml [atomizer]), ktorego koszt

I (G5 Przyjeto takze konserwatywnie, ze terapia bedzie wymagac zakupu

tylko jednego opakowania preparatu.

Tabela 44. Koszt farmakoterapii potpasca — zapobieganie wtérnym zakazeniom bakteryjnym

S —swiadczeniobiorca / pacjent

Leczenie przeciwbdélowe

Dolegliwosci bélowe zwykle o kilka dni poprzedzajg pojawienie sie zmian skornych. Bél ma zwykle duze
natezenie. Pecherzykowe wykwity na skdrze goja sie przez 3-5 tygodni. BAl towarzyszy wykwitom przez
caty okres ich utrzymywania sie na skérze. W zwigzku z tym, uwzgledniajac praktyke kliniczng w Polsce
(Malec-Milewska 2015 [45], Malec-Milewska 2011 [61], Bujnowska-Fedak 2018 [62]) przyjeto,
ze w ostrym okresie choroby trwajacym 30 dni pacjenci stosujg dodatkowo w celu usmierzania bélu

preparat zawierajgcy tramadol+paracetamol.

Jesli leczenie bdlu wymaga konsultacji w AOS pacjenci majg przepisany silniejszy opioid (fentanyl
w plastrze). Dodatkowo stosujg takze leki przeciwdragawkowe (pregabalina/gabapentyna) oraz

przeciwdepresyjne (gtdwnie amitryptyline lub duloksetyne) (Malec-Milewska 2015 [45], Malec-Milewska

2011 [61], Malec-Milewska 2018 [46], Bujnowska-Fedak 2018 [62]) |
|
I o5zt terapii roznymi lekami w danej grupie

(np. pregabalina/gabapentyna) jest bardzo zblizony, dlatego przyjecie innych udziatéw poszczegdlnych

lekéw w grupie nie wptynetoby istotnie na wysokos¢ szacowanych kosztow leczenia.
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Najciezsze przypadki pacjentéw z pdtpascem wymagajg hospitalizacji i w takiej sytuacji koszt

farmakoterapii uwzgledniony zostat w koszcie leczenia szpitalnego.

Oszacowane W niniejszej analizie srednie koszty farmakologicznego leczenia przeciwbdlowego

U pacjentow 2 pétpascem wynosza |

Tabela 45. Koszt farmakoterapii pétpasca — leczenie przeciwbélowe

# - odsetek osdb z HZ stosujgcych leki z danej grupy
& - odsetek osdb z HZ stosujacych dany lek w ramach okreslonej grupy lekow
* - lek refundowany, jednak w innych wskazaniach

PP — ptatnik publiczny

S — $wiadczeniobiorca / pacjent

Catkowite koszty farmakoterapii

W tabeli ponizej zestawiono dane kosztowe dotyczace leczenia farmakologicznego pdtpasca

uwzglednione w analizie. Oszacowane w niniejszej analizie srednie catkowite koszty farmakoterapii

U pacjentow z pétpascem w stanie ,zdrowy” G

Koszty jednostkowe substancji czynnych stosowanych w leczeniu péfpasca oszacowano na podstawie
aktualnie obowigzujgcego Obwieszczenia Ministra Zdrowia z 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca
2024 r. [39] oraz na podstawie danych z portalu Medycyna Praktyczna dla lekdw, ktére nie sg
refundowane ze srodkéw publicznych. Takie podejscie pozwala na uwzglednienie najbardziej aktualnych

i realnych kosztéw lekow.

Szczegdtowe dane dla poszczegdlnych lekow zestawiono w aneksie w rozdziale 14.5.
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Tabela 46. Koszt farmakoterapii potpasca uwzgledniony w analizie

5.4.3. Koszty swiadczen zdrowotnych z powodu neuralgii pétpascowej

84

Koszty leczenia pacjentéw z neuralgig pétpascowq w ramach podstawowej opieki zdrowotnej

W analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci z neuralgig pétpascowg sg pod opieka poradni specjalistycznych
i nie korzystajg juz dodatkowo w porad lekarskich udzielanych w ramach POZ. Uwzgledniajgc sposéb
finansowania porad lekarskich udzielanych przez lekarza POZ (stawka kapitacyjna, ktorej wysokosé nie
zalezy od liczby udzielonych porad lekarskich), koszt wizyt lekarskich w ramach POZ wynosi 0,00 zt. Tym
samym liczba udzielonych porad w tym zakresie swiadczern zdrowotnych nie wptywa na wysokos¢
oszacowanych kosztéw leczenia neuralgii pétpascowej oraz wysokos¢ inkrementalnego wspoétczynnika

kosztow-efektow.

Koszty leczenia pacjentéw z neuralgia potpascowa w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Na podstawie przegladu systematycznego Kawai 2014 [16] ocenia sie, ze u wiecej niz 30% pacjentow
neuralgia pétpascowa trwa dtuzej niz 12 miesiecy. W przegladzie tym uwzgledniono 9 badan oceniajgcych
dtugos¢ trwania neuralgii potpascowej. Badania te dotyczg w wiekszosci pojedynczych krajéw
(UK - 3 badania, USA — 2 badania, a takze po jednym badaniu — Kanada, Francja i Islandia). Wsrdd
odnalezionych prac jest takze wieloosrodkowe badanie przekrojowe przeprowadzone w 6 krajach

europejskich (badanie van Seventer 2006 [58]). Na podstawie wynikdw tego badania oszacowano $rednig
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dtugosc terapii stosowanej u pacjentow z neuralgia potpascows, |GG

(Tabela 47).

Uwzgledniajac powyzsze, Srednia liczba specjalistycznych porad lekarskich || N
I

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

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

rozliczone jako W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu).

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

porad/pacjenta, catkowity koszt leczenia jednego pacjenta z neuralgig pdtpascowa w ramach AOS

Tabela 48. Koszt leczenia pacjenta z PHN w AOS

Koszty leczenia pacjentow z neuralgia pétpascowa wymagajacych hospitalizacji

W przypadku neuralgii pétpascowej, zgodnie z Charakterystyka JGP, mozliwe jest rozliczenie hospitalizacji

pacjenta z rozpoznaniem zasadniczym G53.0 tylko w ramach grupy JGP A56, jednak w ciggu ostatnich lat

nie wykazano takich hospitalizacji (Statystyki NFZ — https://statystyki.nfz.gov.pl/). Pacjenci z PHN
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rozliczani sg przez Swiadczeniodawcéw z NFZ w ramach innych grup JGP, przy wskazaniu innych rozpoznan
zasadniczych. Nie odnaleziono danych dotyczacych grup JGP, w ramach ktdrych sg rozliczani pacjenci
z PHN, z tego wzgledu w analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci z PHN wymagajacy leczenia szpitalnego

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

Uwzgledniajgc wartos¢ punktowa Swiadczen zdrowotnych oraz wartosé punktu, catkowity koszt leczenia
jednego pacjenta z neuralgia potpascowg wymagajacego leczenia szpitalnego || EENEENENENEGEGEGEGEGEGEE

Przy zatozeni, |

Tabela 49. Koszt leczenia pacjenta z PHN wymagajacego hospitalizacji

Catkowite koszty swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem neuralgii pétpascowe;j

W tabeli ponizej zestawiono dane kosztowe dotyczgce $wiadczen zdrowotnych, ktére udzielane sg
pacjentom z neuralgig pétpascows i ktére zostaty uwzglednione w analizie. Przedstawione wartosci to
Srednie koszty $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem neuralgii pdtpascowe] przypisywane
w modelu kazdemu pacjentowi, u ktérego wystgpita neuralgia potpascowa, zaréwno w stanie ,,zdrowy”,

jak i w stanie ,IC".

Tabela 50. Koszt Swiadczen zdrowotnych zwigzanych z leczeniem PHN uwzgledniony w analizie

5.4.4. Koszty farmakologicznego i niefarmakologicznego leczenia neuralgii pétpascowej

86

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

zalezy m.in. od czasu trwania zespotu bdlowego i rodzaju zgtaszanego bdlu [46, 61, 64].

www.pracowniaHTA.pl



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

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

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

najczesciej tagcznie:

e lek przeciwdepresyjny (amitryptylina/duloksetyna),

e lek przeciwdrgawkowy (gabapentyna/pregabalina),

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

e opioid,

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

terapii lekowych i nielekowych (Malec-Milewska 2018 [46]).

Neuralgia potpascowa i bol w przebiegu pétpasca nalezg do jednych z najczesciej wystepujacych zespotow
bdlu neuropatycznego. Ponizej przedstawiono algorytm leczenia bdlu neuropatycznego przedstawiony

w pracy Wordliczek 2017 [64].
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Rysunek 6. Algorytm leczenia bélu neuropatycznego — Wordliczek 2017 [64]
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W przypadku braku skutecznosei przedsiawionego powyze] postepowania lub tez w wybranyeh zespodach bilu neuropatyeznego
(np. newralgia nerwu trdjdzielnego) rozwaz zastosowanie technik inferwencyjnych:
fermolezji, kriolezji, neurolizy, stymulacji strukiur ukladu nerwowego.
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Koszty jednostkowe substancji czynnych stosowanych w leczeniu neuralgii pétpascowej oszacowano na

podstawie aktualnie obowigzujgcego Obwieszczenia Ministra Zdrowia z 17 czerwca 2024 r. w sprawie
wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1 lipca 2024 r. [39] oraz na podstawie danych z portalu Medycyna Praktyczna dla lekdw,
ktdre nie sg refundowane ze srodkéw publicznych. Takie podejscie pozwala na uwzglednienie najbardziej

aktualnych i realnych kosztow lekow.
Szczegbtowe dane dla poszczegdlnych lekdw zestawiono w aneksie w rozdziale 14.5.

W  tabeli ponizej zestawiono dane kosztowe dotyczace leczenia farmakologicznego
i niefarmakologicznego neuralgii potpascowej uwzglednione w analizie zaréwno w stanie ,,zdrowy”, jak

i w stanie ,IC”. Oszacowane w niniejszej analizie Srednie catkowite koszty tego leczenia u pacjentow |Jili

Tabela 51. Koszt leczenia farmakologicznego i niefarmakologicznego PHN (w stanie ,,zdrowy” oraz,,I1C”)
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5.4.5.

90

& - odsetek 0s6b stosujacych dany lek w ramach okreslonej grupy lekdw na podstawie || N
@ - odsetek osob stosujgcych dany lek w ramach okreslonej grupy lekdw, przy zatozeniu stosowania jednego leku z grupy
w danym czasie

* - lek refundowany, jednak w innych wskazaniach

** - dawkowanie zgodne z DDD

A - $rednia dtugos$d terapii stosowanej u pacjentéw z PHN (patrz rozdziat 5.4.3), chyba ze wskazano inaczej

S - $wiadczenie rozliczane w ramach Katalogu ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych (kod grupy: 2102, Kod produktu:
5.31.00.0000102; Nazwa grupy Wstrzyknigcie srodka znieczulajgcego do nerwu wspétczulnego; Wartos¢ punktowa: 115; |

PP — ptatnik publiczny
S — $wiadczeniobiorca / pacjent

Koszty leczenia pacjentow z powiktaniami zwigzanymi z potpascem

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

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

Przyjeto, ze wszyscy pacjenci, u ktorych wystgpig powiktania, bedg wymagali dwéch specjalistycznych
porad ambulatoryjnych (W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu oraz W11 Swiadczenie
specjalistyczne 1-go typu) (Tabela 52, Tabela 53). Jest to podejscie konserwatywne, poniewaz ciezsze

przypadki bedg wymagaty najprawdopodobniej wiekszej liczby konsultacji.
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Tabela 52. Koszt komplikacji — leczenie ambulatoryjne w stanie ,,zdrowy”

Tabela 53. Koszt komplikacji — leczenie ambulatoryjne w stanie ,IC”

W przypadku wystgpienia komplikacji innych niz bélowe w przebiegu pétpasca konieczne jest najczesciej
stosowanie dodatkowej farmakoterapii. Przyjeto, ze wszyscy pacjenci z komplikacjami ocznymi, skérnymi
oraz innymi niebdlowymi bedy wymagali dodatkowego leczenia farmakologicznego, natomiast
w przypadku komplikacji neurologicznych pacjenci nie bedg stosowa¢ dodatkowo zadnych innych lekéw
niz te podawane w leczeniu poétpasca i/lub neuralgii potpascowej (Tabela 54, Tabela 55). Jest to réwniez
podejscie konserwatywne, przyjete jednak ze wzgledu na brak danych dotyczacych szczegdtowego

postepowania diagnostyczno-terapeutycznego u pacjentow z réznego rodzaju powiktaniami pétpasca

innymi niz PH, ktGrych jest stosunkowo

Tabela 54. Koszt komplikacji — farmakoterapia w warunkach ambulatoryjnych w stanie , zdrowy”

# - leki nierefundowane, z tego wzgledu koszty farmakoterapii zostaty uwzglednione tylko z perspektywy tgcznej ptatnika
publicznego i $wiadczeniobiorcy

& - na podstawie zalecen klinicznych w Polsce [62], gdzie wskazano zapalenie spojowki, rogéwki albo teczéwki oka jako jedne
z powiktan pdtpasca ocznego, przyjeto, ze pacjent stosuje dodatkowo lek przeciwzapalny i przeciwobrzekowy z grupy
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kortykosteroidow stosowany miejscowo w okulistyce m.in. w tym wskazaniu, a takze lek stosowany w celu fagodzenia objawdéw
towarzyszacych podraznieniu oczu, np. swedzenie, fzawienie, pieczenie, ktdry jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania
@ - na podstawie opinii eksperta [67] oraz zalecen klinicznych w Polsce [45, 62], gdzie wskazuje sig, ze jednym z powiktan skornych
potpasca jest wtorne zakazenie bakteryjne, ktére powinno by¢ leczone antybiotykiem o spektrum obejmujacym gronkowce
i paciorkowce, przyjeto, ze pacjent stosuje antybiotyk w miejscowym leczeniu nadkazen bakteryjnych wykwitoéw skérnych

$ - na podstawie zalecen klinicznych w Polsce [62], gdzie wskazuje sie, ze jednymi z powiktan pétpasca sg powiktania
laryngologiczne (postac¢ uszna potpasca, ktérej towarzyszy m.in. silny bol ucha), przyjeto, ze oprocz lekow przeciwbdlowych
stosowanych w potpascu, pacjent stosuje miejscowe leczenie przeciwbodlowe

Tabela 55. Koszt komplikacji — farmakoterapia w warunkach ambulatoryjnych w stanie ,,IC”

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

& - na podstawie zalecen klinicznych w Polsce [62], gdzie wskazano zapalenie spojowki, rogéwki albo teczdwki oka jako jedne
z powiktan potpasca ocznego, przyjeto, ze pacjent stosuje dodatkowo lek przeciwzapalny i przeciwobrzekowy z grupy
kortykosteroidow stosowany miejscowo w okulistyce m.in. w tym wskazaniu, a takze lek stosowany w celu tagodzenia objawoéw
towarzyszgcych podraznieniu oczu, np. swedzenie, fzawienie, pieczenie, ktory jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania
@ - na podstawie opinii eksperta [67] oraz zalecen klinicznych w Polsce [45, 62], gdzie wskazuje sig, ze jednym z powiktan skérnych
potpasca jest wtorne zakazenie bakteryjne, ktére powinno by¢ leczone antybiotykiem o spektrum obejmujgcym gronkowce
i paciorkowce, przyjeto, ze pacjent stosuje antybiotyk w miejscowym leczeniu nadkazen bakteryjnych wykwitéw skérnych

S - na podstawie zaleceri klinicznych w Polsce [62], gdzie wskazuje sie, ze jednymi z powiktari pétpasca sa powikfania
laryngologiczne (posta¢ uszna pdtpasca, ktérej towarzyszy m.in. silny bdl ucha), przyjeto, ze oprécz lekdéw przeciwbdlowych
stosowanych w potpascu, pacjent stosuje miejscowe leczenie przeciwbolowe

W przypadku pacjentéw z komplikacjami, u ktérych nie udaje sie lub nie jest mozliwe kontrolowanie

objawéw za pomocg farmakoterapii w warunkach ambulatoryjnych, konieczna jest hospitalizacja

pacjent. |

I <o2demu z powiktan przypisano mozliwg do rozliczenia grupg JGP w ramach

leczenia szpitalnego. W tabeli ponizej przedstawiono oszacowany koszt hospitalizacji pacjenta, u ktérego
wystapito dane powiktanie, a takze oszacowany $redni wazony koszt leczenia szpitalnego komplikacji

w przeliczeniu na jednego pacjenta z HZ (Tabela 56, Tabela 57).
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Tabela 56. Koszt komplikacji — leczenie szpitalne w stanie ,,zdrowy”

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

pacjenta z HZ, ktéry doliczono w modelu ekonomicznym do kosztéw leczenia pdtpasca (Tabela 58, Tabela

59).
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Tabela 58. Koszt leczenia komplikacji uwzgledniony w modelu ekonomicznym w stanie ,zdrow

Tabela 59. Koszt leczenia komplikacji uwzgledniony w modelu ekonomicznym w stanie ,,1C”

5.4.6. Zestawienie kosztow leczenia pacjentow z HZ i jego powikfaniami

94

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

uwzgledniono w modelu ekonomicznym w scenariuszu bazowym w stanie ,,zdrowy” oraz w stanie ,,IC".

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

wrazliwosci, przyjmujgc zakres zmiennosci tych parametréw na poziomie +30% (rozdziat 5.6).

Tabela 60. Koszt leczenia pacjentow z HZ i jego powiktaniami uwzglednione w modelu ekonomicznym
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5.5.

Zuzycie zasobow

Czestosc hospitalizacji

W ramach niniejszej analizy oszacowano, ze 4,8% pacjentdw z HZ w populacji ogdlnej (w stanie ,,zdrowy”)
bedzie wymagaé hospitalizacji (rozdziat 5.4.1). Nie odnaleziono polskich danych umozliwiajgcych
oszacowanie wskaznikow hospitalizacji w poszczegdlnych podgrupach wiekowych uwzglednionych

w modelu.

W pracy Curran 2017 [159], ktéra dotyczy oceny wptywu szczepien przeciwko pdtpascowi na poziom
zuzycia zasobdw sektora opieki zdrowotnej w Niemczech, uzyskano podobny wynik. Z tego wzgledu
w ramach niniejszej analizy przy oszacowaniu wskaznikdw hospitalizacji w poszczegdlnych grupach
wiekowych przyjeto wartosci oszacowan dla Niemiec. Wartosci dotyczace odsetka pacjentéw
wymagajgcych hospitalizacji z powodu pdétpasca w poszczegdlnych grupach wiekowych przedstawione
w pracy Curran 2017 [159] zaczerpnieto z publikacji Ultsch 2011 [55], w ktdrej wykorzystano niemieckie
dane, szacujac czestos¢ wystepowania pétpasca prowadzgcego do hospitalizacji u oséb w wieku 50+ lat
(w ramach analizy dla grupy wiekowej 18-49 lat przyjeto wskazniki takie jak dla grupy wiekowej 50-59 lat)
(Tabela 63).

W przypadku pacjentéw z HZ w populacji o obnizonej odpornosci (w stanie ,IC”) wszyscy pacjenci
wymagajg hospitalizacji zwigzanej z koniecznoscig podania lekéw przeciwwirusowych dozylnie (rozdziat

5.4.1) (Tabela 63).

Srednia liczba porad lekarskich

Wartosci te sg zblizone do tych przedstawionych w pracy Curran 2017 [159]. Srednia liczba wizyt u lekarza
POZ uwzgledniona w tym badaniu pochodzi z publikacji Schiffner-Rohe 2011 [46], w ktdrej oszacowano
zuzycie zasobdw opieki zdrowotnej i koszty opieki zdrowotnej oséb z HZ i PHN w Niemczech na podstawie

danych niemieckiego ubezpieczyciela SHI (oszacowano liczbe wizyt chorych na poétpasiec bez PHN oraz

dodatkowych wizyt u chorych na pétpasiec G
]
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Tabela 61. Srednia liczba porad lekarskich zwigzanych z leczeniem HZ i jego powiktan w stanie ,,zdrowy”

& - czestos¢ porad pohospitalizacyjnych

Tabela 62. Srednia liczba porad lekarskich zwigzanych z leczeniem HZ i jego powikfar w stanie ,,IC”

# - Srednia wazona liczba wizyt z uwzglednieniem % pacjentéw leczonych w ramach POZ/AQOS/hospitalizacja
& - czestosé porad pohospitalizacyjnych

Zuzycie zasobow

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

i jego powiktan w poszczegdlnych grupach wiekowych (Tabela 63).

Tabela 63. Zuzycie zasobow zwigzanych z leczeniem HZ i jego powiktaniami uwzglednione w analizie
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5.6.

Zestawienie parametrow uwzglednionych w modelu

W tabeli ponizej zestawiono wartosci wszystkich parametréw uwzglednionych w modelu ekonomicznym
w scenariuszu bazowym (podstawowym) oraz w scenariuszach analizy wrazliwosci dla gtéwnej populacji
oraz dla innych populacji analizowanych wariantach populacyjnych (Tabela 64). Szczegétowe uzasadnienie
i zrédfa wartosci wykorzystanych w ramach analizy przedstawiono w odpowiednich podrozdziatach

wskazanych w tabeli ponizej dla danego parametru.

W kolejnych tabelach (Tabela 65 oraz Tabela 66) zestawiono dodatkowo wartosci wszystkich parametrow

réznigcych poszczegdlne dodatkowe warianty analizy.

Tabela 64. Zestawienie parametrow uwzglednionych w modelu
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Tabela 65. Zestawienie parametrow réznigcych poszczegdlne warianty analiz

X —wartosc¢ bazowa

Tabela 66. Zestawienie parametrow réznigcych poszczegélne warianty analizy — warianty ,, populacja”
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C81 - choroba Hodgkina; C82 - chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy]; C83 - chtoniak nieziarniczy rozlany; C84 - obwodowy i skérny chtoniak z komérek T; C85 - inne i nieokreslone postacie
chtoniakéw nieziarniczych; C88 - ztosliwe choroby immunoproliferacyjne; C91 - biataczka limfatyczna; C92 - biataczka szpikowa; C93 - biataczka monocytowa; C94 - inne biataczki okreslonego rodzaju;
C95 - biataczka z komérek nieokreslonego rodzaju; C96 - inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdérczego i tkanek pokrewnych; C50 - nowotwar ztosliwy piersi; C18 -

nowotwor ztosliwy jelita grubego; C34 - nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca; C61 - nowotwar ztosliwy gruczotu krokowego; C67 - nowotwor ztosliwy pecherza moczowego
TRU —toczen rumieniowaty uktadowy
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6.

6.1.

6.1.1.

Wyniki analizy ekonomicznej bez
uwzglednienia RSS

Analiza deterministyczna

Wyniki zdrowotne

Wyniki analizy wskazujg, ze szczepienie przeciwko pdtpascowi z zastosowaniem szczepionki Shingrix®
wzgledem braku szczepienia u pacjentow po aHSCT w dozywotnim horyzoncie czasowym przynosi
dodatkowe efekty zdrowotne mierzone parametrami QALY i LY J NG
e

Tabela 67. Wyniki zdrowotne (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — pacjenci aHSCT
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Rysunek 7. Wyniki zdrowotne (na 1 tys. oséb zaszczepionych) - unikniete przypadki HZ i PHN w dozywotnim horyzoncie
czasowym (wartosci zdyskontowane) — pacjenci aHSCT

Rysunek 8. Wyniki zdrowotne (na 1 tys. oséb zaszczepionych) - unikniete przypadki komplikacji innych niz PHN w dozywotnim
horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — pacjenci aHSCT

Rysunek 9. Wyniki zdrowotne (na 1 tys. oséb zaszczepionych) - zyskane QALY oraz LY w dozywotnim horyzoncie czasowym
wartosci zdyskontowane) — pacjenci aHSCT
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6.1.2. Wyniki ekonomiczne

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

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

Z perspektywy pfatnika publicznego wydatki w grupie Shingrix® sg mniejsze niz w grupie oséb
niezaszczepionych, jednak wydatki z perspektywy ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy w kohorcie,
w ktorej zastosowano Shingrix® przewyzszaja wydatki ponoszone w grupie oséb niezaszczepionych.
W grupie oséb zaszczepionych koszty szczepied ponoszone sg na poczatku okresu modelowania,
natomiast oszczednosci wynikajgce ze zmniejszenia liczby przypadkdéw pétpasca i jego powiktan uzyskuje

sie pdzniej, czesto kilkanascie a nawet kilkadziesigt lat po szczepieniu.

Tabela 68. Wyniki ekonomiczne (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — perspektywa
ptatnika publicznego — pacjenci aHSCT

Tabela 69. Wyniki ekonomiczne (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — perspektywa
faczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy — pacjenci aHSCT

6.1.3. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci

112

Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy tacznej
ptatnika publicznego i s$wiadczeniobiorcy w dozywotnim horyzoncie czasowym dla poréwnania

szczepienia przeciwko potpascowi z zastosowaniem szczepionki Shingrix® wzgledem braku szczepienia

przedstawiono w tabeli ponizej.

www.pracowniaHTA.pl



Tabela 70. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci — pacjenci aHSCT

Rysunek 10. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci
zdyskontowane) — perspektywa ptatnika publicznego — pacjenci aHSCT
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Rysunek 11. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci
zdyskontowane) — perspektywa tgczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy — pacjenci aHSCT

6.1.4. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci
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Rysunek 13. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci - Shingrix vs brak szczepienia (ptatnik publiczny i Swiadczeniobiorca)
- pacjenci aHSCT
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ch scenariuszy analizy wrazliwosci — Shingrix vs brak szczepienia i i acjenci aHSCT
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Tabela 72. Wyniki dla poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci — Shingrix vs brak szczepienia (perspektywa taczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy) — pacjenci aHSCT
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6.1.5. Analiza wariantow

Warianty ,,metodyka”
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Tabela 74. Wyniki dla poszczegdlnych wariantdw analizy — Shingrix vs brak szczepienia — warianty ,, populacja”
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6.1.6. Progowa analiza dla ceny zbytu netto szczepionki Shingrix®

Tabela 75. Progowa cena zbytu netto szczepionki Shingrix® dla poréwnania Shingrix® vs brak szczepienia — pacjenci aHSCT

Rysunek 14. Progowa odptatnosc ptatnika szczepionki Shingrix® dla poréwnania Shingrix® vs brak szczepienia — perspektywa
ptatnika publicznego — pacjenci aHSCT
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Rysunek 15. Progowa odptatnos¢ ptatnika szczepionki Shingrix® dla poréwnania Shingrix® vs brak szczepienia — tgczna
perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy — pacjenci aHSCT

6.2. Analiza probabilistyczna
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Rysunek 16. Wyniki analizy probabilistycznej (wyniki 500 symulacji) - Shingrix® vs brak szczepienia — perspektywa ptatnika
publicznego — pacjenci aHSCT

Rysunek 17. Wyniki analizy probabilistycznej (WTP) - Shingrix® vs brak szczepienia — perspektywa ptatnika publicznego —
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Rysunek 18. Wyniki analizy probabilistycznej (wyniki 500 symulacji) - Shingrix® vs brak szczepienia — taczna perspektywa
ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy — pacjenci aHSCT

Rysunek 19. Wyniki analizy probabilistycznej (WTP) - Shingrix® vs brak szczepienia — taczna perspektywa ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy — pacjenci aHSCT
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7. Wyniki analizy ekonomicznej
z uwzglednieniem RSS

Analiza deterministyczna

. Wyniki zdrowotne

Tabela 76. Wyniki zdrowotne (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — pacjenci aHSCT
(analiza z RSS)
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Rysunek 20. Wyniki zdrowotne (na 1 tys. os6b zaszczepionych) - unikniete przypadki HZ i PHN w dozywotnim horyzoncie
czasowym (wartosci zdyskontowane) — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)

Rysunek 21. Wyniki zdrowotne (na 1 tys. oséb zaszczepionych) - unikniete przypadki komplikacji innych niz PHN w dozywotnim
horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)

Rysunek 22. Wyniki zdrowotne (na 1 tys. osob zaszczepionych) - zyskane QALY oraz LY w dozywotnim horyzoncie czasowym
(wartosci zdyskontowane) — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)
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7.1.2. Wyniki ekonomiczne

Tabela 77. Wyniki ekonomiczne (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — perspektywa
ptatnika publicznego — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)

Tabela 78. Wyniki ekonomiczne (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci zdyskontowane) — perspektywa

7.1.3. Woyniki analizy kosztéw-uzytecznosci
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Tabela 79. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)

Rysunek 23. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci
zdyskontowane) — perspektywa ptatnika publicznego — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)
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Rysunek 24. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci (na 1 osobe) w dozywotnim horyzoncie czasowym (wartosci
zdyskontowane) — perspektywa tagczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)

7.1.4. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci
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Rysunek 25. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci - Shingrix vs brak szczepienia (ptatnik publiczny) — pacjenci aHSCT
analiza z RSS

Rysunek 26. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci - Shingrix vs brak szczepienia (ptatnik publiczny i Swiadczeniobiorca)
— pacjenci aHSCT (analiza z RSS)
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Tabela 81. Wyniki dla poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci — Shingrix vs brak szczepienia (perspektywa tgczna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy) — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)
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7.1.5. Analiza wariantow

Warianty ,,metodyka”
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Tabela 83. Wyniki dla poszczegdlnych wariantéw analizy — Shingrix vs brak szczepienia — warianty ,,populacja” (analiza z RSS)
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7.2. Analiza probabilistyczna

Rysunek 27. Wyniki analizy probabilistycznej (wyniki 500 symulacji) - Shingrix® vs brak szczepienia — perspektywa ptatnika
publicznego — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)
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Rysunek 28. Wyniki analizy probabilistycznej (WTP) - Shingrix® vs brak szczepienia — perspektywa ptatnika publicznego —
pacjenci aHSCT (analiza z RSS)

Rysunek 29. Wyniki analizy probabilistycznej (wyniki 500 symulacji) - Shingrix® vs brak szczepienia — taczna perspektywa

Vid O L Dd 1 d 11 d 3 A
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Rysunek 30. Wyniki analizy probabilistycznej (WTP) - Shingrix® vs brak szczepienia — tgczna perspektywa ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy — pacjenci aHSCT (analiza z RSS)
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8. Podsumowanie wynikéw analizy oraz
whnioski koncowe
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9. Dyskusja
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10. Ograniczenia
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14. Aneks

14.1.

Proces selekcji i strategie wyszukiwania dla doniesien naukowych dotyczacych

analiz ekonomicznych dla szczepionki Shingrix®

Wyszukiwanie analiz ekonomicznych dotyczacych badanego w niniejszej pracy problemu zdrowotnego
oraz interwencji przeprowadzono w bazach informacji medycznej Medline oraz Embase w dniu 7 maja
2024 roku, wykorzystujagc podobne strategie wyszukiwania, ktére zostaty zastosowane w analizie

klinicznej.

W ramach przegladu wiaczano wszystkie odnalezione analizy ekonomiczne, ktére dotyczyty szczepionki
Shingrix® stosowanej w profilaktyce pétpasca w populacji oséb o obnizonej odpornosci, tj. oséb
o zwiekszonym ryzyku zachorowania na poétpasiec. Wiaczone zostaty zaréwno prace opublikowane
w formie petnotekstowej, jak i doniesienia konferencyjne. Wykluczono natomiast analizy ekonomiczne,
ktore dotyczyty innej, niz Shingrix®, szczepionki przeciwko pdétpascowi (Zostavax®) (szczepionka ta nie jest
wskazana do stosowania u 0séb o obnizonej odpornosci), a takze analizy kosztéw i inne prace, w ktérych
nie przeprowadzono analizy efektywnosci kosztow i/lub uzytecznosci kosztéw. Nie wtaczono réwniez
analiz ekonomicznych oceniajgcych szczepionke Shingrix® w populacji ogdlnej (prace te przedstawiono
w analizie ekonomicznej dla szczepionki Shingrix® stosowanej w populacji oséb w wieku 65 lat i starszych

(Zlecenie MZ 64/2023)).

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

na etapie analizy petnych tekstow publikacji przedstawiono natomiast w rozdziale 14.4.
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Tabela 84. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych Shingrix® w bazie Medline (przez Pubmed)

Lp.

Stowo kluczowe

Wynik wyszukiwania

7.05.2024 r.

#1 "Herpes Zoster"[Mesh] 13,573
#2 herpes zoster 20,509
#3 zoster 25,034
#4 shingles 21,098
#5 shingl* 2,828
#6 \Y74Y 10,906
#7 "varicella zoster" 11,503
#8 varicella-zoster 11,503
#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 27,862
#10 vaccine 528,391
#11 vaccination 528,391
#12 vaccines 528,391
#13 vaccin* 541,591
#14 immunization 1,648,185
#15 immuni* 617,998
#16 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 1,833,020
#17 #9 AND #16 8,235
#18 zoster vaccine 3,899
#19 herpes zoster vaccine 2,898
#20 "Herpes Zoster Vaccine"[Mesh] 1,200
#21 #17 OR #18 OR #19 OR #20 8,235
#22 shingrix 156

#23 GSK1437173A OR GSK-1437173A OR 1437173A 2

#24 HzZV 127

#25 HZ/su 43

#26 RzV 187

#27 adjuvanted 412,480
#28 recombinant 817,669
#29 subunit 378,816
#30 #27 OR #28 OR #29 1526462
#31 #21 AND #30 840
#32 #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #31 1016
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Tabela 85. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych Shingrix® w bazie Embase (Elsevier)

Lp.

Stowo kluczowe

Wynik wyszukiwania

7.05.2024 r.

#1 'herpes zoster'/exp OR 'herpes zoster' 36,836
#2 herpes AND zoster 42,357
#3 zoster 50,708
#4 shingles 2,889
#5 shingl* 4,084
#6 Vzv 8,958
#7 ‘varicella zoster’ 25,389
#8 varicella-zoster 25,389
#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 52,759
#10 vaccine 559,830
#11 vaccination 352,863
#12 vaccines 212,751
#13 vaccin* 721,659
#14 immunization 231,688
#15 immuni* 910,462
#16 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 1,376,067
#17 #9 AND #16 13,598
#18 zoster AND vaccine 9,464
#19 Herpes AND zoster AND vaccine 6,771
#20 ‘herpes zoster vaccine’ 506
#21 #17 OR #18 OR #19 OR #20 13,598
#22 shingrix 393

#23 GSK1437173A OR GSK-1437173A OR 1437173A 4

#24 HzZV 246

#25 HZsu 1

#26 RzV 304
#27 adjuvanted 5,884
#28 recombinant 538,328
#29 subunit 326,265
#30 #27 OR #28 OR #29 847,951
#31 #21 AND #30 1,340
#32 #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #31 1,773
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Rysunek 31. Proces prowadzacy do ostatecznej selekcji analiz ekonomicznych dla szczepionki Shingrix®

Medline (PubMed) N = [1 016]

Embase N = [1 773]

Dodatkowe pozycje uzys
iesien bibliograficznych (n=0)

Dodatkowe pozycje uzyskane p

alizacji wyszukiwania (n=0)

Pozycje odrzucone na po
: ikacji tytutéw / abstraktd
duplikaty (n=2 737)

analizy petnych tekst

Przyczyny wykluczeni
o analizy kosztéw (nie szacowa
ICER/ICUR) lub analizy kosztéw
5znych szczepionek lub AE - nie
zano zastosowanej

Doniesienia nauko
uwzglednione w analizie ekonomicznej (n=
e 4 pierwotne analizy ekonomiczne opisane

d systematyczny analiz ekonomicznych

w 5 publikacjach

(rozdziat 14.3)
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14.2. Proces selekgcji i strategie wyszukiwania dla doniesien naukowych dotyczacych

7 e o

uzytecznosci standw zdrowia i jakosci zycia oraz epidemiologii potpasca

i neuralgii potpascowej

Wyszukiwanie doniesien naukowych dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia i jakosci zycia, a takze
epidemiologii potpasca i neuralgii pdtpascowej w Polsce przeprowadzono w bazach informacji medycznej

Medline oraz Embase w dniu 7 maja 2024 roku.

Przeprowadzono réwniez wyszukanie w bazie Medline systematycznych opracowan wtdérnych

oceniajgcych zapadalno$é HZ/PHN w populacjach oséb o obnizonej odpornosci.

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

petnych tekstow publikacji przedstawiono natomiast w rozdziale 14.4.

Tabela 86. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia i jakosci zycia oraz
epidemiologii HZ/PHN w Polsce w bazie Medline (przez Pubmed)

Wynik
Stowo kluczowe wyszukiwania
7.05.2024 r.

#1 "Herpes Zoster"[Mesh] 13,573
#2 herpes zoster 20,509
#3 zoster 25,034
#4 shingles 21,098
#5 shingl* 2,828

#6 VzZVv 10,906
#7 "varicella zoster" 11,503
#8 varicella-zoster 11,503
#9 post-herpetic OR postherpetic 4,002

#10 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 29,468
#11 (incidence OR prevalence OR mortality OR morbidity OR burden OR fatality OR epidemiol* OR 91,099

epidemiology OR epidemiologic OR epidemiological OR cross-section OR crosssectional OR "cross
sectional" OR register OR longitudinal OR population-based OR prospective OR retrospective OR
registry OR registries OR observational OR longitudinal) AND (poland OR polish)

#12 HR-PRO[tiab] OR HRPRO[tiab] OR HRQL[tiab] OR HR-QL[tiab] OR "quality of life"[tiab] OR "life 807,855
quality"[tiab] OR utility[tiab] OR utilities[tiab] OR wellbeing[tiab] OR well-being[tiab] OR QoL[tiab]
#13 #10 AND (#11 OR #12) 948
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Tabela 87. Strategia wyszukiwania doniesiern naukowych dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia i jakosci zycia oraz
epidemiologii HZ/PHN w Polsce w bazie Embase

Wynik
Stowo kluczowe wyszukiwania
7.05.2024 r.

#1 'herpes zoster'/exp OR 'herpes zoster' 36,836

#2 herpes AND zoster 42,357

#3 zoster 50,708

#4 shingles 2,889

#5 shingl* 4,084

#6 V24 8,958

#7 ‘varicella zoster’ 25,389

#8 varicella-zoster 25,389

#9 'post herpetic' OR postherpetic 8,204

#10 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 56,680

#11 (incidence OR prevalence OR mortality OR morbidity OR burden OR fatality OR epidemiol* OR 144,279

epidemiology OR epidemiologic OR epidemiological OR 'cross section' OR crosssectional OR 'cross
sectional' OR register OR 'population based' OR prospective OR retrospective OR registry OR
registries OR observational OR longitudinal) AND (poland OR polish)

#12 'hr pro':ab,ti OR hrpro:ab,ti OR hrgl:ab,ti OR 'hr gl':ab,ti OR 'quality of life':ab,ti OR 'life 1,142,030
quality':ab,ti OR utility:ab,ti OR utilities:ab,ti OR wellbeing:ab,ti OR 'well being':ab,ti OR qol:ab,ti

#13 #10 AND (#11 OR #12) 2,331

#14  #10 AND (#11 OR #12) AND [embase]/lim 2,189

Tabela 88. Strategia wyszukiwania doniesiern naukowych dotyczacych epidemiologii HZ/PHN w bazie Medline

Wynik
Stowo kluczowe wyszukiwania
7.05.2024 r.

#1 "Herpes Zoster"[Mesh] 13,573

#2 herpes zoster 20,509

#3 zoster 25,034

#a shingles 21,098

#5 vzv 10,906

#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 27,093

#7 metaanalysis OR metaanalyses OR meta-analysis OR meta-analyses 337,103

#8 systematic AND review 592,387

#9 #7 OR #8 733,276

#10 #6 AND #9 654
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Rysunek 32. Proces prowadzacy do ostatecznej selekcji doniesien naukowych dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia
i jakosci zycia oraz epidemiologii HZ/PHN

Medline (PubMed) N = [1 602] Embase N = [2 189]

Pozycje odrzucone na podstawie
weryfikacji tytutéw / abstraktow
oraz duplikaty (n= 3 776)

Pozycje zakwalifikowane do dalszej
weryfikacji na podstawie petnych
tekstéw (n=15)

Dodatkowe pozycje uzyskane po
aktualizacji wyszukiwania lub z

odniesier bibliograficznych (n=0) Pozycje wykluczone na podstawie

analizy petnych tekstéw (n=9)

Przyczyny wykluczenia:
e brak wynikéw odpowiadajacych

Dodatkowe pozycje uzyskane przy uwzglednionym w modelu stanom

zastosowaniu strategii wyszukiwania zdrowia (n=6)
niezawezonej dla Polski - e opracowania dotyczace
epidemiologia HZ/PHN (n=7) wskaznikow epidemiologicznych -
brak wynikéw/parametrow
odpowiadajgcych uwzglednionym
w modelu parametrom (n=3)

Doniesienia naukowe
uwzglednione w analizie (n=13), w tym:
o 0 doniesien naukowych dotyczacych epidemiologii HZ/PHN w Polsce (w ramach analizy

odnaleziono doniesienia naukowe dotyczace tego zakresu, jednak przy wyszukaniu
z wykorzystaniem powszechnych wyszukiwarek internetowych oraz na podstawie

przegladu niesystematycznego polskich czasopism naukowych)

e 9 prac dotyczacych HRQolL
e 4 przeglady systematyczne oceniajgce zapadalnos¢ HZ u oséb IC
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Odnalezione analizy ekonomiczne

W ramach analizy poszukiwano doniesien dotyczacych oceny opfacalnosci szczepienia przeciwko
potpascowi szczepionka Shingrix® w populacji oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec
(o obnizonej odpornosci). Analizy ekonomiczne [74-90] oraz przeglady analiz ekonomicznych [91-93]
dotyczace szczepien przeciwko pétpascowi w populacji ogdlnej zostaty przedstawione w analizie
ekonomicznej bedacej czescig raportu HTA dla szczepionki Shingrix® stosowanej w populacji oséb w wieku

65 lat i starszych (Zlecenie MZ 64/2023).

tacznie do analizy wigczono 6 doniesieft naukowych, w tym 5 doniesien dotyczacych 4 pierwotnych analiz

ekonomicznych oraz 1 przeglad systematyczny analiz ekonomicznych dla szczepionki Shingrix®.

Do odnalezionego przegladu systematycznego opublikowanego w 2023 roku (Giannelos 2023 [94]), ktory
dotyczyt zaréwno populacji ogdlnej, jak i grup ryzyka, wtaczono tylko jedng prace dotyczgca populacji oséb
o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec. Prace tg (Ortega-Sanchez 2021 [95]) uwzgledniono

rowniez w niniejszej analizie (Tabela 89).

Opis wszystkich doniesienn naukowych dotyczacych pierwotnych analiz ekonomicznych odnalezionych
w wyniku systematycznego przeszukiwania baz informacji medycznej, dotyczacych szczepienia przeciwko
potpascowi z zastosowaniem szczepionki Shingrix® w ocenianej populacji przedstawiono w tabeli ponizej.
W tabeli zestawiono najwazniejsze wyniki oraz wnioski dotyczace efektywnosci kosztowej ocenianej
interwencji. Odnalezione publikacje miaty charakter analiz kosztow-uzytecznosci. Przedstawione analizy
dotyczg tylko Standw Zjednoczonych. Brak opublikowanych doniesien naukowych dotyczacych
optacalnosci szczepionki Shingrix® w populacji oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec

w innych krajach (Tabela 89).

Odnalezione analizy dotyczg gtédwnie populacji pacjentéw po HSCT. Populacja ta analizowana jest
w scenariuszu podstawowym w 3 odnalezionych pracach, natomiast inne grupy pacjentéw o obnizone;j
odpornosci w zwigzku z chorobg lub stosowanym leczeniem analizowane sg jako scenariusze dodatkowe
w tych analizach. Analizy dodatkowe dotycza takich grup jak: pacjenci po przeszczepie nerki, pacjenci z
nowotworami (hematologicznymi lub rakiem piersi), osoby zakazone HIV oraz osoby z chorobami
autoimmunologicznymi i zapalnymi. Czwarta z odnalezionych prac dotyczy natomiast oceny optacalnosci
szczepienia przeciwko potpascowi u osdb dorostych z nieswoistym zapaleniem jelit (choroba

Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejgce zapalenie jelita grubego).

Ocena optacalnosci dokonywana jest albo w horyzoncie zycia pacjentéw, uwzgledniajgc oczekiwang
dtugos¢ zycia w zaleznosci od wieku, albo w krétszym horyzoncie czasowym (30 lat lub do osiggniecia

50 roku zycia).
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Wszystkie odnalezione w ramach niniejszego przegladu analizy ekonomiczne wskazuja, ze szczepienie
przeciwko pétpascowi szczepionky Shingrix® jest interwencjg dominujacg (tarnszg i skuteczniejszg)
wzgledem braku szczepienia w populacji pacjentéw po HSCT. Rdwniez w przypadku osdb po przeszczepie
nerki oraz ze szpiczakiem mnogim wykazano dominacje szczepienia nad brakiem szczepienia.
W przypadku pacjentdw z nowotworami hematologicznymi ogétem, w tym u chorych z chtoniakiem
Hodgkin’a, pacjentéw z rakiem piersi oraz oséb zakazonych HIV wykazano, ze szczepienie przeciwko
potpascowi w pordwnaniu z brakiem szczepienia jest kosztowo efektywne przy zatozeniu progu
optacalnosci na poziomie 100 tys. S/QALY (w przypadku chtoniakéw nieziarniczych wyniki analiz nie sg
jednoznaczne i warto$¢ ICUR wynosi 99 tys. S/QALY lub 165 tys. $/QALY). Analiza ukierunkowana na ocene
optacalnosci szczepienia u 0séb z nieswoistym zapaleniem jelit wskazuje na efektywnos$é kosztowg
szczepien przeciwko potpascowi zarowno u 0séb z chorobg Lesniowskiego-Crohna, jak i z wrzodziejgcym

zapaleniem jelita grubego (Tabela 89).
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Tabela 89. Charakterystyka odnalezionych pierwotnych analiz ekonomicznych dla szczepionki Shingrix® u oséb z zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec

Technika
Populacja analityczna /
LYGEPE] (kohorty) Interwencje modelowanie
kraj (zrodto
finansowania)
Poréwnanie
wynikow dwdéch
modeli (CDCi
GSK):
pacjenci po
HSCT - gtéwne
poréwnanie;
dodatkowo

pacjenci z HIV

Dodatkowe
oceniane
- CDC: model
CDC: szpiczak statyczny (brak
Ortega- mnogi, chtoniak zg’fos:z:c:/rcéhwprzez
Sanche nieziarniczy, konfliktow
22021 nowotwory RzvV e
[95] hematologiczne vs brak
(prezen , choroby szczepienia GSK: model
tacja autoimmunolog sta.t on
konf.) iczneiinne yezny
el (producent
oK: przesz’czep szczepionki RZV -
_nerki lub GSK)

innego narzadu
migzszowego,
chfoniak
Hodgkina, rak
piersi
Wiek populacji:
CDC: 19-49 lat
GSK: 18-49 lat

USA

Perspektywa

analizy

CDC: sektor
opieki
zdrowotnej

GSK:
spoteczna

Horyzont

czasowy

(dtugosc
cyklu)

oczekiwana
dtugosé
zycia w
zaleznosci
od wieku
lub 30 lat
(brak
danych)

Stopa

dyskont

owa
K/E

3% /3%

Prog
optacalnosci

brak danych
(ogdlnie
przyjmowany
w analizach
ekonomicznych
prég
optacalnosci dla
analiz
ekonomicznych
w USA wynosi
100 tys.
$/QALY)

Wyszczepialnos¢

/ compliance

CDC:
1 dawka: <93%
2 dawki: <86%

GSK:

2 dawki: 100%
(analiza
wrazliwosci: 76%-
100%)

ICER <0S/QALY (RZV - interwencja
dominujgca —tansza i skuteczniejsza):
- po HSCT (GSK/CDC)

- po przeszczepie nerki (GSK)

- ze szpiczakiem mnogim (CDC)

ICER <100 tys.S/QALY (RZV —interwencija
drozsza, ale skuteczniejsza; efektywna
kosztowo przy zatozeniu progu

opfacalno$ci na poziomie 100 tys. S/QALY):

ICER = 10 000S/QALY - nowotwory
hematologiczne (CDC)

ICER = 33 000$/QALY — HIV (GSK)
ICER = 79 000S$/QALY - HIV (CDC)
ICER = 68 000S/QALY — rak piersi (GSK)
ICER = 96 000S/QALY - chtoniak Hodgkina
(GSK)

ICER = 99 000$/QALY - chtoniak
nieziarniczy (CDC)

ICER >100 tys.S/QALY (RZV — interwencja
drozsza, ale skuteczniejsza; nieefektywna
kosztowo przy zatozeniu progu

optacalno$ci na poziomie 100 tys. S/QALY):

ICER = 150 000S/QALY (GSK) /
208 000$/QALY (CDC) — choroby
autoimmunologiczne i zapalne
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Analiza

Salem
2022
[96]
Salem
2023
[97]

Populacja
(kohorty)
kraj

Pacjenci po
HSCT
a takze inne
grupy oséb z
obnizong
odpornosciag
(biorcy
przeszczepu
nerki, pacjenci
z chtoniakiem
Hodgkina,
rakiem piersi
lub zakazeni
HIV)

Wiek: 218 lat

USA

Interwencje

RzvV
vs brak
szczepienia

Technika
analityczna /
modelowanie

(zrodto
finansowania)

Model Markova
kohortowy
(producent

szczepionki RZV -

GSK)

Horyzont

czasowy

(dtugosé
cyklu)

Perspektywa

analizy

spoteczna
AR T
a (1 rok)
oraz

bezposrednie)

Stopa
dyskont
owa
K/E

3% /3%

Prog
optacalnosci

100 tys. $/QALY

Wyszczepialnos¢
/ compliance

2 dawki: 100%

ICER <0S/QALY (RZV - interwencja
dominujaca — tansza i skuteczniejsza):
- pacjenci po HSCT
- pacjenci po przeszczepie nerki

ICER <100 tys.S/QALY (RZV — interwencja
drozsza, ale skuteczniejsza; efektywna
kosztowo przy zatozeniu progu
optacalno$ci na poziomie 100 tys. S/QALY):
ICER =95 972$/QALY - pacjenci
z chtoniakiem Hodgkina
ICER = 67 6825/QALY - pacjentki z rakiem
piersi
ICER = 33 2685/QALY - osoby zakazone HIV

Analiza wrazliwosci: prawdopodobieristwo
dominacji RZV wzgledem braku szczepienia
u 0s6b po HSCT wynosi 44,5%, a
prawdopodobienstwo optacalnosci wynosi
odpowiednio 97,1%.

Parametry najbardziej wptywajace na
wyniki to: bezposrednie koszty medyczne
zwigzane z leczeniem HZ, zapadalnos¢ na
HZz, dtugos¢ utrzymywania sie ,,stanu IC”,
utrata skutecznosci w czasie (waning) oraz
skutecznos¢ szczepienia.
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Populacja

(kohorty)
kraj

Analiza

Technika
analityczna /
modelowanie

(zrodto
finansowania)

Interwencje

Perspektywa
analizy

Horyzont

czasowy

(dtugosé
cyklu)

Stopa

dyskont

owa
K/E

Prog
optacalnosci

Wyszczepialnos¢
/ compliance

ICER <0S/QALY (RZV - interwencja
dominujaca — tansza i skuteczniejsza):
- pacjenci po HSCT

Pacjenci po L . . .
HSCT. - pacjenci ze szpiczakiem mnogim
?::iligmo 79%-pefny cykl  ICER <100 tys.$/QALY (RZV = interwencia
Ve (86% osot.>, ktére drozsza, ale skuteczniei.sza.; efektywna
I S— do przyjety pierwsza kosztowo przy zatozeniu progu
oy G Statyczny model eetErtes dawke); optacalnosci na poziomie 100 tys. $/QALY):
Leidner O RzV Markova i @l - 13% - przyjeto ICER =9 500$/QALY - nowotwory
2023 T T vs brak (brak e el 3% /3% brak danych jedng dawke; hematologiczne
[98] szczepienia finansowania . 8% - brak ICER = 79 000S/QALY - zakazeni HIV
’ HI\./' choroby zewnetrznego) R .50 lat szczepienia
a'1ut0|r‘r.1munolog (1 mies.) (gtéwny ICER >100 tys.S/QALY (RZV — interwencja
iczne i zapalne) ) . - -
scenariusz) drozsza, ale skuteczniejsza; nieefektywna
. kosztowo przy zatozeniu progu
Wiek: 15-49 lat optacalnosci na poziomie 100 tys. $/QALY):
USA ICER = 165 QOQS/QALY - chtoniak
nieziarniczy
ICER = 208 000$/QALY — choroby
autoimmunologiczne i zapalne
Osoby doroste
z nieswoistym Szczepionka jest efektywna kosztowo
zapaleniem jelit u 0s6b z chorobg Lesniowskiego-Crohna
(choroba i U 0s6b z wrzodziejacym zapaleniem jelita
Leéniowskiego- Statyczny model spoteczna grubego we wszystkich kohortach
Caldera Crohna RzV Markova (koszty T, wiekowych (w przypadku niektérych
2023 i wrzodziejace vs brak (brak posérednie (1 rok) 3% /3% 100 tys. $/QALY 2 dawki: 100% kohort wykazano dominacje szczepienia
[99] zapalenie jelita szczepienia finansowania oraz RZV wzgledem braku szczepienia).
grubego) zewnetrznego) bezposrednie)
Wyniki PSA wskazujg na
Wiek: >19 lat 92% prawdopodobierstwo optacalnosci
USA szczepienia RZV.
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14.4. Wykluczone doniesienia naukowe wraz z przyczyng wykluczenia

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

wykluczenia (Tabela 90, Tabela 91).

Tabela 90. Zestawienie doniesiernn naukowych wykluczonych z analizy (przeglad analiz ekonomicznych)

Dane bibliograficzne publikacji Przyczyna wykluczenia

Boccalini 2017 [158]
Bongers 2021 [146]
Carrico 2021 [119]
Ruggeri 2020 [139]

de Miguel 2022 [148]

Eilers 2013 [147] Analizy kosztow (nie szacowano ICER/ICUR)
Harvey 2020 [149] lub
Haugnes 2019 [150] Analizy kosztéw dla réznych szczepionek (w tym m.in. przeciwko pdtpascowi)
Meyers 2017 [151] lub
Nakamura 2017 [152] Analiza ekonomiczna (nie wskazano zastosowanej szczepionki)

Poirrier 2022 [154]
Ultsch 2013 [155]
van Oorschot 2019 [159]
White 2009 [156]
Wingate 2018 [157]

Belchior 2016 [115]
Bilcke 2012 [116]
Blank 2017 [117]
Bresse 2013 [118]
Coretti 2016 [120]

de Boer 2013 [122]

Edmunds 2001 [124]
Hoshi 2017 [127]

Melegaro 2018 [133]
Harvey 2018 [125]

Le 2015 [160]
Le 2017 [131]
Le 2017a [132]

Moore 2010 [134]
Najafzadeh 2009 [135] Analizy ekonomiczne lub przeglady analiz ekonomicznych lub prace pogladowe -
Pan 2017 [136] dotyczy szczepionki LZV lub VZV

Preaud 2015 [137]
Rothberg 2007 [138]
Szucs 2011 [140]
Ultsch 2013a [142]
van Lier 2010 [144]
Wolff 2021 [145]
Damm 2015a [121]
de Boer 2014 [123]
Hodgkinson 2021 [126]
Kawai 2014 [128, 129]
Panatto 2015 [153]
Szucs 2013 [141]
Leidner 2019 [130]
van Hoek 2012 [143]
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Tabela 91. Zestawienie doniesiert naukowych wykluczonych z analizy (przeglad danych epidemiologicznych oraz dotyczacych
uzytecznosci standw zdrowia)

Dane bibliograficzne publikacji Przyczyna wykluczenia

Curran 2018 [161]
Mizukami 2018 [162]
van Wijck 2016 [163]

Drolet 2010 [164]

Imafuku 2014 [165]

Oster 2005 [166]

Brak wynikéw odpowiadajgcych uwzglednionym w modelu stanom zdrowia

Ku 2021 [167]
Kwon 2021 [168]
McKay 2020 [169]

Brak wskaznikow epidemiologicznych odpowiadajgcych uwzglednionym w modelu
parametrom

14.5. Warunki refundacji produktow leczniczych stosowanych w leczeniu pétpasca

oraz jego powiktan i koszt jednostkowy substancji czynnych
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Tabela 92. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - acyklowir
Numer GTIN lub Wysok

Zawartos . Urzedo Cena » ., Pozio  Wysokos¢ Liczba
L. ) inny kod ena Cena 0s¢ Zakres wskazan ,
Nazwa postac i ¢ . . Grupa wa hurtow i .. ; m doptaty opakowan
jednoznacznie .. detalic limitu objetych _ .
dawka opakowa identvfikuiac limitowa cena a na finanso refundaci odpta swiadczenio (NFZ 1-
nia yHKulqcy zbytu  brutto X 1 tnosci biorcy 111.2024)
produkt wania
Aciclovir
Aurovitas, tabl., 30 szt. 05909991413590 8,98 9,70 10,28 14,13 13,19 50% 7,54 35 0,001098  0,002355
200 mg
Aciclovir
Aurovitas, tabl., 30 szt. 05909991413675 14,50 15,66 16,60 22,95 22,95 50% 11,48 248 0,000956  0,001913
400 mg
Aciclovir
Aurovitas, tabl., 30 szt. 05909991413736  115.2, Leki 29,00 31,32 33,20 42,56 42,56 50% 21,28 641 0,000887 0,001773
800 mg przeciwwir We wszystkich

Hascovir, tabl, 55 1 05909991049515  USOWE- 1050 11,34 1202 1587 13,19 Zorejestrowanyc oo 9,28 4122 0,001098  0,002645
200 mg acyklowir - h wskazaniach
Haszg‘(’)'rr;qtgab"' 30szt.  05909991052218 55::23252 17,50 18,90 20,03 2638 2638 dz;ee”q‘/"g'ida”'a 50% 13,19 23824  0,001099  0,002198
i . doustnego
Has;%‘c’)'%tg""b' ’ 30st. 05909990835782 8 3500 3780 40,07 49,43 4943 50% 24,72 16158  0,001030  0,002060
Heviran, tabl.
sowl 200my 3057t 0590999084014 10,67 11,52 12,21 16,06 13,19 50% 8,52 20053  0,001257  0,002677
Heviran, tabl.
sowl d00my 30 05909990840113 19,47 21,03 2229 28,64 26,38 50% 13,91 76036  0,001228  0,002387
Heviran, tabl.
sowl. goomg 305 0590990840229 3599 3887 4120 50,56 50,56 50% 22,75 82546  0,001159  0,002107
Srednia wazona cena 0,001159 0,002198
Srednia cena wazona (tylko opakowania 800 mg) 0,001136  0,002097
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Tabela 93. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - duloksetyna

Numer GTIN lub Wysok

Lo inny kod Cena SILE (G Cena 0s¢ Zakres wskazan LR G CIEE)

Nazwa postac i ¢ . . Grupa wa hurtow i .. : Poziom ¢ doptaty opakowan
jednoznacznie .. zbytu detalic limitu objetych . .
identvfikuiac limitowa — cena a na finanso refundaci odptatnosci swiadcze (NFZ I-
yHKulqcy 4 niobiorcy  111.2024)

wania

\| 74

dawka opakowa

nia A zbytu  brutto

AuroDulox, kaps.
dojelitowe 28 szt. 05909991432980 9,38 10,13 10,74 15,10 14,56 30% 4,91 2034 0,012131 0,017976
twarde, 30 mg
AuroDulox, kaps.
dojelitowe 28 szt. 05909991432997 18,76 20,26 21,48 28,44 28,44 30% 8,53 1939 0,011851 0,016929
twarde, 60 mg
Depratal, tabl.

dojelitowe, 30 28 szt. 05909991324551 14,71 15,89 16,84 21,20 14,56 30% 9,91 8438 0,013440 0,025238
mg

Depratal, tabl.

dojelitowe, 30 56 szt. 05906414003185 29,45 31,81 33,72 40,68 29,12 30% 18,27 3756 0,013339 0,024214
mg

Depratal, tabl.

dojelitowe, 60 28 szt. 05909991324537 29,45 31,81 33,72 40,68 29,12 30% 18,27 7 041 0,013339 0,024214
mg Leczenie duzych

Depratal, tabl. 187.0, Leki zaburzen

dojelitowe, 60 56 szt. 05906414003192 przeciwdep 58,94 63,66 67,48 77,64 58,24 depresyjnych 30% 33,18 3 862 0,013232 0,023107
mg resyjne - (F32.2, F32.3,

Dulofor, kaps. inne F33.2, F33.3 wg

dojelitowe 28 szt. 05909991419776 9,85 10,64 11,28 15,64 14,56 ICD-10) 30% 5,45 8108 0,012131 0,018619

twarde, 30 mg
Dulofor, kaps.
dojelitowe 28 szt. 05909991419813 19,70 21,28 22,55 29,51 29,12 30% 9,13 6793 0,012131 0,017565
twarde, 60 mg
Duloxetine
+pharma, kaps.
dojelitowe,
twarde, 30 mg
Duloxetine
+pharma, kaps.
dojelitowe,
twarde, 60 mg
Duloxetine
Mylan, kaps.

30 szt. 05901720140296 10,05 10,85 11,50 16,07 15,60 30% 5,15 4020 0,012133 0,017856

30 szt. 05901720140210 20,10 21,71 23,01 30,22 30,22 30% 9,07 4957 0,011750 0,016789

28 szt. 05901797710644 10,15 10,96 11,62 1598 14,56 30% 5,79 2382 0,012131  0,019024

188 www.pracowniaHTA.pl



Numer GTIN lub Wysok

Zawartos Urzedo Cena " .
< Cena 0s¢ Zakres wskazan

inny kod Cena Wysokos Liczba

Nazwa postac i ¢ Grupa wa hurtow Poziom ¢ doptaty opakowan

jednoznacznie zbytu detalic limitu objetych ; )

dawka opakowa j o limitowa v cena a X I&tY ) odptatnosci  swiadcze (NFZ I-
. identyfikujacy netto Zna finanso refundacjg L.

nia zbytu  brutto X niobiorcy  111.2024)

produkt wania

dojelitowe
twarde, 30 mg
Duloxetine
Mylan, kaps.
dojelitowe
twarde, 60 mg
Duloxetine
Zentiva, kaps.
dojelitowe
twarde, 30 mg
Duloxetine
Zentiva, kaps.
dojelitowe
twarde, 30 mg
Duloxetine
Zentiva, kaps.
dojelitowe
twarde, 60 mg
Duloxetine
Zentiva, kaps.
dojelitowe
twarde, 60 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe 28 szt. 05909991222239 10,50 11,34 12,02 16,38 14,56 30% 6,19 25263 0,012131 0,019500
twarde, 30 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe 56 szt. 05909991222253 21,00 22,68 24,04 31,00 29,12 30% 10,62 12 256 0,012131 0,018452
twarde, 30 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe 90 szt. 05909991222277 30,00 32,40 34,34 43,49 43,49 30% 13,05 210 0,011274 0,016107
twarde, 30 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe 28 szt. 05909991480745 18,73 20,23 21,44 28,40 28,40 30% 8,52 576 0,011833 0,016905
twarde, 60 mg

28 szt. 05901797710668 20,30 21,92 23,24 30,20 29,12 30% 9,82 1412 0,012131 0,017976

28 szt. 05909991231040 9,75 10,53 11,17 15,53 14,56 30% 5,34 4945 0,012131 0,018488

56 szt. 05909991423636 19,00 20,52 21,75 28,71 28,71 30% 8,61 444 0,011964 0,017089

28 szt. 05909991231064 19,50 21,06 22,32 29,28 29,12 30% 8,90 4206 0,012131 0,017429

56 szt. 05909991231071 38,00 41,04 43,50 53,66 53,66 30% 16,10 476 0,011179 0,015970
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Numer GTIN lub Wysok

Zawartos . Urzedo Cena o . Wysokos Liczba
.. , inny kod Cena 0s¢ Zakres wskazan . . 2
Nazwa postac i ¢ . . Grupa E] hurtow . .. . Poziom ¢ doptaty opakowan
jednoznacznie .. detalic limitu objetych . .
limitowa cena a odptatnosci  swiadcze (NFZ I-

identyfikujacy Zla f::;::?: refundacja niobiorcy  111.2024)

\| 74

dawka opakowa

nia TG zbytu  brutto

Dulsevia, kaps.
dojelitowe 28 szt. 05909991222321 21,00 22,68 24,04 31,00 29,12 30% 10,62 21012 0,012131 0,018452
twarde, 60 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe 56 szt. 05909991480752 37,40 40,39 42,81 52,97 52,97 30% 15,89 233 0,011036 0,015765
twarde, 60 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe 56 szt. 05909991222345 42,00 4536 48,08 58,24 58,24 30% 17,47 13738 0,012134 0,017333
twarde, 60 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe 90 szt. 05909991222369 60,00 64,80 68,69 81,77 81,77 30% 24,53 130 0,010600 0,015143
twarde, 60 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe 28 szt. 05909991352172 31,50 34,02 36,06 44,82 43,68 30% 14,24 11319 0,012135 0,017786
twarde, 90 mg
Dulsevia, kaps.
dojelitowe 90 szt. 05909991352219 89,90 97,09 102,91 118,06 118,06 30% 35,42 0 0,010202 0,014575
twarde, 90 mg
Dulxetenon,
kaps. dojelitowe 28 szt. 05909991468699 37,52 40,52 42,95 53,11 53,11 30% 15,93 198 0,011065 0,015807
twarde, 120 mg
Dulxetenon,
kaps. dojelitowe 28 szt. 05909991396688 9,75 10,53 11,17 15,53 14,56 30% 5,34 419 0,012131 0,018488
twarde, 30 mg
Dulxetenon,
kaps. dojelitowe 28 szt. 05909991396664 19,50 21,06 22,32 29,28 29,12 30% 8,90 656 0,012131 0,017429
twarde, 60 mg
Dulxetenon,
kaps. dojelitowe 28 szt. 05909991468651 28,14 30,39 32,22 40,98 40,98 30% 12,29 216 0,011385 0,016262
twarde, 90 mg
Dutilox, kaps.
dojelitowe 28 szt. 05909991249540 10,55 11,39 12,07 16,43 14,56 30% 6,24 11 316 0,012131 0,019560
twarde, 30 mg
Dutilox, kaps.
dojelitowe 56 szt. 05909991249618 21,28 22,98 24,36 31,32 29,12 30% 10,94 3240 0,012131 0,018643
twarde, 30 mg
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, N TIN | Wysok . .
Zawartos un.mer G ub Urzedo Cena y's? . Wysoko$ Liczba
L. ) inny kod Cena 0s¢ Zakres wskazan . . a
Nazwa postac i ¢ . . Grupa E] hurtow : .. : Poziom ¢ doptaty opakowan
jednoznacznie .. detalic limitu objetych . . \[ 4
dawka opakowa . o limitowa cena a X ) odptatnosci  swiadcze (NFZ I-
. identyfikujacy Zna finanso refundacjg L.
nia zbytu  brutto X niobiorcy  111.2024)
produkt wania
Dutilox, kaps.
dojelitowe 28 szt. 05909991249885 21,10 22,79 24,16 31,12 29,12 30% 10,74 10815 0,012131 0,018524
twarde, 60 mg
Dutilox, kaps.
dojelitowe 56 szt. 05909991249946 42,56 45,96 48,72 58,88 58,24 30% 18,11 4037 0,012134 0,017524
twarde, 60 mg
Srednia wazona cena 0,012253 0,018823

zalmg

Tabela 94. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - tramadol + paracetamol
Numer GTIN

\EVATTE] Zawartos¢  lub inny kod Urzedo Cena Cena \’A’Iy.so.k 0 Zakres, Poziom R FEn
L. . . Grupa . $¢ limitu wskazan . doptaty opakowa
postaci opakowan jednoznacznie .. wa cena hurtowa detalicz . odptatnos , . .. b
X . . limitowa finanso objetych ; Swiadczeniobior 1 (NFZ I-
dawka ia identyfikujacy zbytu brutto na . .
wania refundacja cy 111.2024)
produkt
Doreta,
tabl. powl,, g, 059099907351 9,96 10,76 11,40 1559 14,20 30% 5,65 275069 0,004418  0,006929
37,5+325 67
mg
Doreta,
tabl. powl. 059099911439 1588
! 90 szt. Opioidowe 14,90 16,09 17,05 22,67 21,30 30% 7,76 96 077 0,004418 0,006717
37,5+325 23 .
mg leki
przeciwbdlow We wszystkich
Doreta, 059099909365 e - tramadol - zarejestrowan
tabl. powl., 60 szt. . 19,92 21,51 22,81 29,57 28,39 ) ) y 30% 9,70 213040 0,004416 0,006571
95 postacie do ch wskazaniach
75+650 mg . o2
Dorain podawania na dzien
! doustnego - dania decyzji
tabl. powl., 90 szt. 059092311439 Staf: Ostgacie 20,80 32,18 34,12 42,59 4259 YeAMAGEyAl o gne 12,78 189623 0,004416 0,006310
754650 mg p
farmaceutycz
Exbol, ne
Elzly 30 szt. sl Sy 4,98 5,38 5,92 8,26 7,10 30% 2,96 56 693 0,004711 0,007342
37,5+325 63
mg
Exl;c;l\;v'?abl. 60 szt. 059093309717 9,91 10,70 11,34 15,53 14,20 30% 5,03 13581 0,004667 0,006902
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Numer GTIN

\EVATE] Zawartos¢  lub inny kod Cena Urzedo Cena Cena Y\’Iy.so.k o Zakres' Poziom AR GL DT
L. . . Grupa . S¢ limitu wskazan , doptaty opakowa
postaci opakowan jednoznacznie .. zbytu wacena hurtowa detalicz i odptatnos , . s p \[ 4
X . . limitowa finanso objetych : Swiadczeniobior 1 (NFZ I-
dawka ia identyfikujacy netto zbytu brutto na X X ci
T WENIE] refundacja cy 111.2024)
37,5+325
mg
Exbol, tabl.
3;’:‘1";25 90 szt. 038302204712 14,87 1606 17,02 22,64 21,30 30% 6,96 8662  0,004646 0,006708
mg
Padolten,
tgt;l'szz\gé" 30 szt. 05909:308062 4,95 5,35 5,89 8,23 7,10 30% 3,26 32582 0,004418 0,007316
mg
Padolten,
tz;t;l.;:(;\;v;., 60 szt. 059093308062 9,90 10,69 11,33 15,52 14,20 30% 5,58 27095 0,004418 0,006898
mg
Padolten,
tgglsﬁg‘g’; 90 szt. 059092308063 1490 1609 17,05 22,67 21,30 30% 7,76 20408 0,004418 0,006717
mg
Palgotal,
tabl. powl., 30 szt. 059093211950 9,75 10,53 11,17 15,36 14,20 30% 5,42 67 439 0,004418 0,006827
75+650 mg
Palgotal,
tabl. powl., 60 szt. 059092214820 19,51 21,07 22,33 29,09 28,39 30% 9,22 7736 0,004416 0,006464
75+650 mg
Palgotal,
tabl. powl., 90 szt. 059093314820 29,26 31,60 33,50 41,97 41,97 30% 12,59 5207 0,004353 0,006218
75+650 mg
Poltram
Combo,
tabl. powl., 20 szt. 05909:308409 3,32 3,59 4,13 5,81 4,73 30% 2,25 4725 0,004747 0,007747
37,5+325
mg
Poltram
Combo, 30 szt. 059093208409 5,05 5,45 5,99 8,33 7,10 30% 3,02 24425 0,004720 0,007404
tabl. powl.,
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Numer GTIN

\EVATE] Zawartos¢  lub inny kod Cena Urzedo Cena Cena Y\’Iy.so.k o Zakres' Poziom AR GL DT
L. . . Grupa . S¢ limitu wskazan , doptaty opakowa
postaci opakowan jednoznacznie .. zbytu wacena hurtowa detalicz i odptatnos , . s p
dawka ia identyfikujacy limitowa B zbytu . na fman_so objetycf_\ G Swiadczeniobior 1 (NFZ I-
T WENIE] refundacja cy 111.2024)
37,5+325
mg
Poltram
Combo,
tabl. powl., 60 szt. 059092208410 10,10 10,91 11,57 15,76 14,20 30% 5,24 64421 0,004676 0,007004
37,5+325
mg
Poltram
Combo,
tabl. powl., 90 szt. 059093209814 15,15 16,36 17,34 22,96 21,30 30% 7,25 41211 0,004655 0,006803
37,5+325
mg
Tramadol
+
Paracetam 085955664522
ol Medreg, 30 szt. 30 4,94 5,34 5,88 8,22 7,10 30% 3,25 4095 0,004418 0,007307
tabl. powl.,
37,5+325
mg
Tramadol
+
Paracetam 085955664522
ol Medreg, 60 szt. a7 9,88 10,67 11,31 15,50 14,20 30% 5,56 4530 0,004418 0,006889
tabl. powl.,
37,5+325
mg
Tramadol
+
Paracetam 085955664522
ol Medreg, 90 szt. 54 14,64 15,81 16,76 22,38 21,30 30% 7,47 3391 0,004418 0,006631
tabl. powl.,
37,5+325
mg
;r;m::\zlr 100 szt. 059092209595 1652 17,84 1891 2500 23,66 30% 8,44 7329  0,004416 0,006667
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Numer GTIN

\EVATE] Zawartos¢  lub inny kod Cena Urzedo Cena Cena Y\’Iy.so.k o Zakres' Poziom AR GL DT
postaci opakowan jednoznacznie _Gr"upa zbytu wacena hurtowa detalicz s? 0 ws_kazan odptatnos , . doplat_y . o,pakowa \[ 4
dawka ia identyfikujacy limitowa B zbytu . na fman_so objetycf_\ G Swiadczeniobior 1 (NFZ I-
WENIE] refundacja cy 111.2024)
produkt
37,5+325
mg
Tramapar,
tabl. powl,, 5, 5, 059099909594 5,05 5,45 5,99 8,33 7,10 30% 3,36 14321  0,004418 0,007404
37,5+325 57
mg
Tramapar,
LI 60 szt. 059099909594 10,10 10,91 11,57 15,76 14,20 30% 5,82 15852  0,004418 0,007004
37,5+325 88
mg
Poltram
Combo
Forte, tabl. 20 szt. 059092212837 6,61 7,14 7,68 10,68 9,46 30% 3,65 7 547 0,004687 0,007120
powl.,
75+650 mg
Poltram
Combo
Forte, tabl. 30 szt. 059093212837 9,92 10,71 11,36 15,55 14,20 30% 5,05 9766 0,004667 0,006911
powl.,
75+650 mg
Poltram
Combo
Forte, tabl. 60 szt. 059092312837 19,85 21,44 22,72 29,48 28,39 30% 8,65 15572 0,004629 0,006551
powl.,
75+650 mg
Poltram
Combo
Forte, tabl. 90 szt. 059092212837 29,77 32,15 34,08 42,55 42,55 30% 11,49 11732 0,004601 0,006304
powl.,
75+650 mg
Srednia wazona cenaza 1 mg 0,004451 0,006624
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Tabela 95. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej — fentanyl (system transdermalny)

Numer GTIN

Zawartos lub inny kod
Nazwa postac i ¢ jednoznaczni
dawka opakowa e
nia identyfikujac
y produkt
Durogesic,
system 5 ot 0590999076
transdermalny, 5713
100 pg/h
Durogesic,
system 5 oot 0590999076
transdermalny, 5416
25 pg/h
Durogesic,
system 5 ot 0590999076
transdermalny, 5515
50 pg/h
Durogesic,
system 5 ot 0590999076
transdermalny, 5614
75 pg/h
Fentanyl Actavis,
system 0590999120
transdermalny, 10szt. 4853
plaster, 100 pg/h
Fentanyl Actavis,
system 5 ot 0590999000
transdermalny, 0098
plaster, 100 pg/h
Fentanyl Actavis,
system 0590999120
transdermalny, L0 e 4822
plaster, 25 pg/h
Fentanyl Actavis,
system 0590999120
transdermalny, ezt 4839
plaster, 50 pg/h
Fentanyl Actavis, 5 ozt 0590999000
system ) 0050

Grupa
limitowa

152.4,
Opioidowe
leki
przeciwbal
owe -
postacie do
stosowania
przezskorn
ego

Urzedo
wa
cena
zbytu

Cena
hurtow
a
brutto

Cena
detalicz
na

Wysok
0s¢
limitu
finanso
wania

75,00 81,00 8586 101,88 101,88
28,35 30,62 32,45 40,80 39,24
45,00 48,60 51,52 63,54 63,54
60,00 64,80 68,69 83,04 83,04
201,60 217,73 230,80 251,09 251,09
99,20 107,14 113,56 129,58 129,58
51,90 56,05 59,41 71,43 71,43
101,50 109,62 116,20 132,22 132,22
50,00 54,00 57,24 69,26 69,26

Zakres
wskazan
objetych

refundacja

Neuralgia
popdtpasco
wa
przewlekta;
Nowotwory
ztosliwe;
Wieloobjaw
owy
miejscowy
zespot
bélowy typu
| -
odruchowa
dystrofia
wspotczulna
oraz typu Il
—kauzalgia

Zakres
WHETE]]
pozarejestracyj
nych objetych
refundacja

Poziom
odptatnos
ci

Wysokos¢
doptaty
Swiadczen
iobiorcy

Liczba

opakowa

NFZ

A (NFZ I-
111.2024)

ryczatt 3,20 2497 19,7360 20,3760
ryczatt 4,76 3069 7,2080 8,1600
ryczatt 3,20 3049 12,0680 12,7080
ryczatt 3,20 1466 15,9680 16,6080
ryczatt 6,40 1016 24,4690 25,1090
ryczatt 3,20 753 25,2760 25,9160
ryczatt 3,20 1516 6,8230 17,1430
ryczatt 3,20 1159 12,9020 13,2220
ryczatt 3,20 793 13,2120 13,8520
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196

Nazwa postac i

dawka

transdermalny,
plaster, 50 pg/h

Zawartos
¢
opakowa
nia

Numer GTIN
lub inny kod
jednoznaczni
e
identyfikujac
y produkt

Fentanyl Actavis,
system
transdermalny,
plaster, 75 pug/h

10 szt.

0590999120
4846

Fentanyl Actavis,
system
transdermalny,
plaster, 75 pug/h

5 szt.

0590999000
0081

Matrifen 100
mikrograméw/go
dzine system
transdermalny,
system
transdermalny,
100 pg/h

5 szt.

0590999004
3330

Matrifen 12
mikrograméw/go
dzine system
transdermalny,
system
transdermalny,
12 pg/h

5 szt.

0590999004
3163

Matrifen 25
mikrograméw/go
dzine system
transdermalny,
system
transdermalny,
25 pg/h

5 szt.

0590999004
3279

Matrifen 50
mikrograméw/go
dzine system
transdermalny,

5 szt.

0590999004
3385

Grupa
limitowa

Urzedo
wa
cena
zbytu

Cena
hurtow

brutto

Wysok
Cena 0s¢
detalicz limitu
na finanso
wania

Zakres
wskazan
objetych

refundacja

151,00 163,08 172,86 191,31 191,31
74,05 79,97 84,77 99,12 99,12
105,00 113,40 120,20 136,22 136,22
12,60 13,61 14,43 19,78 18,84
2625 28,35 30,06 3841 3841
52,50 56,70 60,10 72,12 72,12

Zakres
wskazan
pozarejestracyj
nych objetych
refundacja

Poziom
odptatnos
ci

Wysokos¢
doptaty
Swiadczen
iobiorcy

Liczba
opakowa
fi (NFZ I-
111.2024)

NFZ

ryczatt 4,80 676 18,6510 19,1310
ryczatt 3,20 532 19,1840 19,8240
ryczatt 3,20 2989 26,6040 27,2440
ryczatt 4,14 1633 3,1280 3,9560
ryczatt 3,20 7 458 7,0420 7,6820
ryczatt 3,20 6483 13,7840 14,4240
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Numer GTIN

Grupa

limitowa

Zawarto$ lub inny kod
Nazwa postac i ¢ jednoznaczni
dawka opakowa e
nia identyfikujac
y produkt
system
transdermalny,
50 pg/h
Matrifen 75

mikrograméw/go
dzine system

0590999004
transdermalny, 5 szt. 3224
system
transdermalny,
75 pg/h

Wysok
0s¢
limitu
finanso
wania

Zakres
wskazan
objetych

Cena
hurtow

Cena psge Cena
wa

zbytu detalicz
cena

netto na
zbytu  brutto

78,75 8505 90,16 104,51 104,51

refundacja

Zakres
wskazan Poziom
pozarejestracyj odptatnos
nych objetych ci
refundacja

Wysokos¢
doptaty
Swiadczen
iobiorcy

Liczba
opakowa
fi (NFZ I-
111.2024)

NFZ

ryczatt

3,20

2789 20,2620 20,9020

Srednia wazona cena za plaster

4,57559 4,78369
5 3

Zawartoé Numer GTIN
\EVATTE] ) lub inny kod
postac i onakowa jednoznacznie
dawka P nia identyfikujacy
produkt
Alventa,
kaps. o
R e 059099900479
m 28 szt.
- 56
uwalnianiu,
twarde, 150
mg
Alventa,
tabl. o
przedtuzony 30 szt 059099914538
m 79
uwalnianiu,
150 mg
Alventa, 059099913838
30 szt.
kaps. o 86

Tabela 96. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - wenlafaksyna

Grupa
limitowa

187.0, Leki
przeciwdepres
yjne - inne

Zakres
wskazan

Wysok
Cena 0s¢
detalicz limitu  objetych
na finanso refundacj
wania 3

Urzedo Cena
wa hurtow
cena a
zbytu  brutto

30,00 32,40 34,34 43,10 43,10
Choroby
psychiczn
elub
uposledze
nia
16,27 17,57 18,63 27,78 27,78 umystowe
20,18 21,79 23,10 32,25 32,25

Zakres wskazan
pozarejestracyj

Poziom

odptatn CELIETY

Swiadcze
niobiorcy

nych objetych
refundacjg

30% 12,93
<1>bdlowa
polineuropatia

cukrzycowa;

Wysokos¢

Liczba
opakow
an (NFz

111.2024)

12480 0,007183 0,010262

<2>neuralgia
lub neuropatia
w obrebie

30%
twarzy

8,33

748 0,004322 0,006173

30% 9,68

1251 0,005016 0,007167
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Zawartos
Nazwa .

postac i

dawka opak_owa

nia

przedtuzony
m

uwalnianiu,

twarde, 150
mg

Numer GTIN
lub inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Alventa,
kaps. o
przedtuzony
m 30 szt.
uwalnianiu,
twarde, 150
mg

059099913944
00

Alventa,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt.
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg

059099900479
01

Alventa,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt.
uwalnianiu,
twarde, 75
mg

059099900478
95

Alventa,
kaps. o
przedtuzony
m 30 szt.
uwalnianiu,
twarde, 75
mg

059099913839
78

Alventa,
kaps. o
przedtuzony

30 szt.

059099913943
18

Grupa
limitowa

Urzedo
wa
cena
zbytu

Cena
hurtow
a
brutto

Cena
detalicz
na

Wysok
0s¢
limitu
finanso
\WELIE]

20,20 21,82 23,12 32,27 32,27
8,07 8,72 9,26 12,77 10,92
15,00 16,20 17,17 23,03 21,84
10,06 10,86 11,51 17,69 17,69
10,10 10,91 11,57 17,75 17,75

LD Zakres wskazan

wskazan Poziom
odptatn

pozarejestracyj
nych objetych
refundacjg

objetych
refundacj
q

Wysokos¢
doptaty
Swiadcze
niobiorcy

Liczba
opakow
an (NFZ

111.2024)

30% 9,68 2176  0,005020 0,007171
30% 5,13 10798 0,007276 0,012162
30% 7,74 20524 0,007281 0,010967
30% 5,31 1777 0,005502 0,007862
30% 5,33 2407 0,005520 0,007889
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\EFAVE]
postac i
dawka

m

uwalnianiu,

twarde, 75
mg

Zawartos

opakowa
nia

Numer GTIN
lub inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Alventa,
kaps. o
przedtuzony
m
uwalnianiu,
75 mg

60 szt.

059099911977
28

Axyven,
tabl. o
przedtuzony
m
uwalnianiu,
150 mg

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

059099906606
50

Axyven,
tabl. o
przedtuzony
m
uwalnianiu,
37.5mg

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

059099906606
36

Axyven,
tabl. o
przedtuzony
m
uwalnianiu,
75 mg

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

059099906606
43

Efectin ER
150, kaps. o
przedtuzony

m
uwalnianiu,
twarde, 150

mg

28 szt.

059099904940
19

Grupa
limitowa

Urzedo

wa
cena
zbytu

Cena

hurtow

brutto

Cena

detalicz

na

Wysok

0s¢
limitu

finanso
\WELIE]

Zakres wskazan
pozarejestracyj
nych objetych

Poziom
odptatn

Wysokos¢
doptaty
Swiadcze
niobiorcy

Liczba
opakow
an (NFZ

111.2024)

\| 74

31,67 34,20 36,26 45,41 45,41
32,75 35,37 37,50 46,26 43,68
8,61 9,30 9,86 13,37 10,92
16,75 18,09 19,18 25,04 21,84
31,50 34,02 36,06 44,82 43,68

30% 13,62 1252 0,007064 0,010091
30% 15,68 7209 0,007281 0,011014
30% 5,73 4844  0,007276 0,012733
30% 9,75 10490 0,007281 0,011924
30% 14,24 47934 0,007281 0,010671
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Numer GTIN Wysok Zakres L ,, Liczba
" ,  Zakres wskazan . Wysokos¢

Cena 0s¢ WHETE]] . . Poziom opakow

Grupa wa hurtow pozarejestracyj

Nazwa Zaw:rtos s Tmler) Urzedo Cena

postac i jednoznacznie
dawka

.. detalicz limitu  objetych X odptatn ’do_platy
opakowa o limitowa cena a X . nych objetych L . sSwiadcze

identyfikujacy na finanso refundacj . L .
refundacjg niobiorcy

na produkt VI WELIES 3 111.2024)

an (NFZ NFZ

Efectin ER
75, kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092204939 17,20 18,58 19,69 25,55 21,84 30% 10,26 67 155 0,007281 0,012167
uwalnianiu,
twarde, 75
mg
Efevelon SR,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059093207153 31,00 33,48 35,49 44,25 43,68 30% 13,67 3344 0,007281 0,010536
uwalnianiu,
twarde, 150
mg
Efevelon SR,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092207152 6,80 7,34 7,88 11,39 10,92 30% 3,75 2761 0,007276 0,010848
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg
Efevelon SR,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092307153 15,50 16,74 17,74 23,60 21,84 30% 8,31 7923 0,007281 0,011238
uwalnianiu,
twarde, 75
mg
Faxigen XL
150 mg,
kaps. o
prze‘jr:‘zony 8. 0 9092207215 2580 27,86 29,54 3830 38,30 30% 11,49 3617 0,006383 0,009119
uwalnianiu,
twarde, 150
mg
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Numer GTIN Wysok Zakres L ,, Liczba
" ,  Zakres wskazan . Wysokos¢

Cena 0s¢ WHETE]] . . Poziom opakow

wa hurtow pozarejestracyj

\EVATE] Zaw:rtos lub inny kod Cena RESCON

postac i jednoznacznie .Grupa zbytu detalicz limitu  objetych X odptatn ’do_platy
opakowa o limitowa cena a X . nych objetych L . sSwiadcze

dawka identyfikujacy netto na finanso refundacj . L .
refundacjg niobiorcy

na produkt VI WELIES 3 111.2024)

an (NFZ NFZ

Faxigen XL
37,5 mg,
kaps. o
prZEdr:‘wny 28 szt. 059092207214 645 697 751 11,02 10,92 30% 3,38 1735 0,007276 0,010495
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg
Faxigen XL
75 mg, kaps.
o
p"edr:”o”y 28 szt. 059093207215 12,90 13,93 14,76 20,62 20,62 30% 6,19 5517 0,006871 0,009819
uwalnianiu,
twarde, 75
mg
Faxolet ER,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 05909:206918 33,50 36,18 38,35 47,11 43,68 30% 16,53 30910 0,007281 0,011217
uwalnianiu,
twarde, 150
mg
Faxolet ER,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092(9)06917 8,38 9,05 9,59 13,10 10,92 30% 5,46 20313 0,007276 0,012476
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg
Faxolet ER,

EE O 059099906919

przedtuzony 28 szt. 06 16,39 17,70 18,76 24,62 21,84 30% 9,33 48008 0,007281 0,011724
m

uwalnianiu,
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Numer GTIN Wysok Zakres L ,, Liczba
L. ,  Zakres wskazan . Wysokos¢
Cena 0s¢ WHETE]] Poziom opakow

an (NFZ NFZ

Zawartos Urzedo Cena

Nazwa ¢ lubinny kod Grupa wa hurtow ozarejestracyj doptat
postac i jednoznacznie .. P detalicz limitu  objetych P l_ V] odptatn | _p y
opakowa o limitowa cena a X . nych objetych L . sSwiadcze

dawka identyfikujacy na finanso refundacj . L .
refundacjg niobiorcy

na produkt VI WELIES 3 111.2024)

twarde, 75
mg
Lafactin,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092213771 29,56 31,92 33,84 42,60 42,60 30% 12,78 5422 0,007100 0,010143
uwalnianiu,
twarde, 150
mg
Lafactin,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059093213775 7,39 7,98 8,52 12,03 10,92 30% 4,39 5197 0,007276 0,011457
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg
Lafactin,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092213773 14,78 15,96 16,92 22,78 21,84 30% 7,49 9114 0,007281 0,010848
uwalnianiu,
twarde, 75
mg
Oriven,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092207958 21,00 22,68 24,04 32,80 32,80 30% 9,84 14443 0,005467 0,007810
uwalnianiu,
twarde, 150
mg
Oriven,
kaps. 0 059099907958

przedtuzony = 98 szt. 33 72,00 77,76 82,43 98,09 98,09 30% 29,43 1531 0,004671 0,006673
m

uwalnianiu,
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Numer GTIN Wysok Zakres L ,, Liczba
" ,  Zakres wskazan . Wysokos¢

Cena 0s¢ WHETE]] . . Poziom opakow

Grupa wa hurtow pozarejestracyj

Zawartos Urzedo Cena

\EFAVE] p lub inny kod
limitowa cena a nych objetych L . sSwiadcze

postac i el jednoznacznie detalicz limitu  objetych odptatn doptaty
identyfikujacy na finanso refundacj TRl ey

an (NFZ NFZ
Saie nia zbytu  brutto i
produkt WELIES 3 111.2024)
twarde, 150
mg
Oriven,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092214817 22,78 24,60 26,08 36,84 36,84 30% 11,05 4562 0,004094 0,005848
uwalnianiu,
twarde, 225
mg
Oriven,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059093207958 6,00 6,48 7,02 10,53 10,53 30% 3,16 7944  0,007019 0,010029
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg
Oriven,
kaps. o
przedtuzony
m 98 szt. 059092207958 20,50 22,14 23,47 31,55 31,55 30% 9,47 1171 0,006008 0,008585
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg
Oriven,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092307957 12,00 12,96 13,74 19,60 19,60 30% 5,88 19132 0,006533 0,009333
uwalnianiu,
twarde, 75
mg
Oriven,
SRR 059099907957

przedtuzony = 98 szt. % 39,50 42,66 45,22 56,88 56,88 30% 17,06 2473 0,005418 0,007739
m

uwalnianiu,
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Numer GTIN Wysok Zakres L ,, Liczba
L. ,  Zakres wskazan . Wysokos¢
Cena 0s¢ WHETE]] Poziom opakow

an (NFZ NFZ

Zawartos Urzedo Cena

Nazwa ¢ lubinny kod Grupa wa hurtow ozarejestracyj doptat
postac i jednoznacznie .. P detalicz limitu  objetych P l_ V] odptatn | _p y
opakowa o limitowa cena a X . nych objetych L . sSwiadcze

dawka identyfikujacy na finanso refundacj . L .
refundacjg niobiorcy

na produkt VI WELIES 3 111.2024)

twarde, 75
mg
Prefaxine,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092307275 36,08 38,97 41,30 50,06 43,68 30% 19,48 12034 0,007281 0,011919
uwalnianiu,
twarde, 150
mg
Prefaxine,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092307274 8,99 9,71 10,29 13,80 10,92 30% 6,16 15387 0,007276 0,013143
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg
Prefaxine,
kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059093207275 18,03 19,47 20,64 26,50 21,84 30% 11,21 32366 0,007281 0,012619
uwalnianiu,
twarde, 75
mg
Symfaxin
ER, kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092(9)10920 20,48 22,12 23,45 32,21 32,21 30% 9,66 25299 0,005369 0,007669
uwalnianiu,
twarde, 150
mg
Symfaxin
ER, kapsutki
przed?uiony 28 szt. 05909:211350 5,85 6,32 6,86 10,37 10,37 30% 3,11 19755 0,006914 0,009876
m
uwalnianiu,

204 www.pracowniaHTA.pl



., Numer GTIN Wysok Zakr ., ,, Licz
Zawartos .e G Urzedo Cena y's? a es' Zakres wskazan . Wysokos¢ it
\EVATE] p lub inny kod Grupa wa Eo— Cena 0s¢ wskazan ozareiestracyi Poziom doblat opakow
postac i jednoznacznie .. P detalicz limitu  objetych P 4 X V] odptatn | _p y an (NFz \[ 4
opakowa o limitowa cena a X . nych objetych L . sSwiadcze
dawka . identyfikujacy na finanso refundacj . L . -
nia zbytu rutto . refundac niobiorc
produkt byt brutt wania fund b

111.2024)

twarde, 37.5
mg
Symfaxin
ER, kaps. o
przedtuzony
m 28 szt. 059092210919 11,88 12,83 13,60 19,46 19,46 30% 584 37920 0,006486 0,009267
uwalnianiu,
twarde, 75
mg
Velaxin ER
150 mg,
kaps. o
p"edr:’m”y 28 szt. 059092§00562 31,52 34,04 36,08 44,84 43,68 30% 1426 41021 0,007281 0,010676
uwalnianiu,
twarde, 150
mg
Velaxin ER
37,5 mg,
kaps. o
p'ZEd;:‘ZO”y 28 szt. 05909:200559 788 851 905 12,56 10,92 30% 492 34259 0,007276 0,011962
uwalnianiu,
twarde, 37.5
mg
Velaxin ER
75 mg, kaps.
(o)
prmdr::’mny 28 szt. 059093200562 1576 17,02 1805 2391 21,84 30% 862 68922 0,007281 0,011386
uwalnianiu,
twarde, 75
mg
Venlafaxine
Bluefish XL, 28 szt. 05909';?07676 20,18 21,79 23,10 31,86 31,86 30% 9,56 10715 0,005310 0,007586
kaps. o
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Zawartos
Nazwa .

postac i
dawka

opakowa
nia

przedtuzony
m

uwalnianiu,

twarde, 150
mg

Numer GTIN
lub inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Venlafaxine
Bluefish XL,
kaps. o
przedtuzony
m
uwalnianiu,
twarde, 75
mg

28 szt.

059099907676
01

Venlectine,
kaps. o
przedtuzony
m
uwalnianiu,
150 mg

28 szt.

059099904246
72

Venlectine,
kaps. o
przedtuzony
m
uwalnianiu,
37.5mg

28 szt.

059099900409
71

Venlectine,
kaps. o
przedtuzony
m
uwalnianiu,
75 mg

28 szt.

059099900409
95

Grupa
limitowa

Urzedo
wa
cena
zbytu

Cena
hurtow
a
brutto

Cena
detalicz
na

Wysok
0s¢
limitu
finanso
\WELIE]

10,06

10,86

11,51

17,37

17,37

32,20

34,78

36,86

45,62

43,68

8,00

8,64

9,18

12,69

10,92

16,00

17,28

18,32

24,18

21,84

LD Zakres wskazan

wskazan Poziom
odptatn

pozarejestracyj
nych objetych
refundacjg

objetych
refundacj

Liczba
opakow
an (NFZ

Wysokos¢
doptaty
Swiadcze
niobiorcy

\| 74

111.2024)

30%

5,21 13071 0,005790

0,008271

30%

1504 31974 0,007281

0,010862

30%

5,05 21183 0,007276

0,012086

30%

8,89 53624 0,007281

0,011514

Srednia wazona cena za 1 mg

0,006891

0,010538
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Tabela 97. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - oksykodon

Wysok
SIS d 0s¢ Zakres wskazan Poziom LAEEL S

Liczba
opakow

Numer GTIN lub
Zawartosc inny kod

Nazwa postaci opakowa jednoznacznie _Grupa owa huie C I!mltu objetych odptatn | ,d°‘°'at)’ . an (NFz [\ 74
dawka . . o limitowa cena wa finans . , . sSwiadczeniobio
nia identyfikujacy T e owani refundacja osci re I-
produkt v ) ¥ 111.2024)
150.1,
Accordeon, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 100 szt. 0590993094076 leki 55,00 59,40 62,96 73,77 58,85 ryczatt 18,12 0,1 0,055650 0,073770
uwalnianiu, 10 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
Accordeon, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 100 szt. 0590993094124 leki 110,00 118,80 125,93 140,74 117,69 ryczatt 26,25 17 0,057245 0,070370
uwalnianiu, 20 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1, Neuralei
. euralgia
Accordeon, tabl. o Opioidowe C
przedtuzonym 100 szt. 0590993094140 leki 220,00 237,60 251,86 270,82 235,38 p°p°fp"’:5f(f{"’f’a ryczaft 41,13 27  0,057423 0,067705
uwalnianiu, 40 mg przeciwbdlow przewlekia;
Nowotwory
e - oksykodon todliwe
ztosliwe;
Accordeon, tabl. o Oplizi(::l.i:/ve Wieloobjawowy
przediuzonym 100 szt. 0590993094156 leki 440,00 47520 503,71 528,68 470,77 m;i{i‘;fl’wg’ Zislp_c’f ryczatt 69,29 287 0,057424 0,066085
uwalnianiu, 80 mg przeciwbdlow odruth\él\o/va
e - oksykodon .
1501 dystrofia
OxvContin. tabl Obi d ¢ wspotczulna oraz
xyContin, tabl. o pioidowe .
typu Il — kauzalgia
przedtuzonym 60 szt. 0590992064394 leki 32,40 34,99 37,09 4536 35,31 b s ryczatt 13,25 7 130 0,053517 0,075600
uwalnianiu, 10 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
OxyContin, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 szt. 0590992064400 leki 64,80 69,98 74,19 86,10 70,62 ryczatt 18,68 6327 0,056183 0,071750
uwalnianiu, 20 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
OxyContin, tabl. o 150.1,
przedtuzonym 60 szt. 0590992064402 Opioidowe 129,60 139,97 148,37 164,28 141,23 ryczatt 26,46 5025 0,057425 0,068450
uwalnianiu, 40 mg leki
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208

Numer GTIN lub
inny kod
jednoznacznie

,. Zawartosc
Nazwa postaci

dawka

opakowa
nia identyfikujacy
produkt

Grupa
limitowa

przeciwbdlow
e - oksykodon

Cena
zbytu
netto

Cena
hurto
wa
brutto

Cena
detalic
Zna

150.1,
OxyContin, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 szt. 0590992064390 leki 16,50 17,82 18,89 24,34 17,65
uwalnianiu, 5 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
OxyContin, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 szt. 0590993064404 leki 259,20 279,94 296,73 316,89 282,46
uwalnianiu, 80 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
Oxydolor, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 szt. 0590992083964 leki 28,64 30,93 32,79 41,06 35,31
uwalnianiu, 10 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
Oxydolor, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 szt. 0590993083978 leki 57,28 61,86 6558 77,49 70,62
uwalnianiu, 20 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
Oxydolor, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 szt. 0590992084003 leki 114,56 123,72 131,14 147,05 141,23
uwalnianiu, 40 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
Oxydolor, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 szt. 0590993083946 leki 14,32 15,47 16,39 21,84 17,65
uwalnianiu, 5 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
Oxydolor, tabl. o 150.1,
przedtuzonym 60 szt. 0590992084018 Opioidowe 229,12 247,45 262,30 282,46 282,46
uwalnianiu, 80 mg leki

Poziom
odptatn
osci

Zakres wskazan
objetych
refundacjg

Liczba
opakow
an (NFZ

I-
111.2024)

Wysokos¢
doptaty
sSwiadczeniobio
rcy

NFZ

ryczatt 9,89 3083 0,048167 0,081133
ryczaft 41,26 5202 0,057423 0,066019
ryczatt 8,95 10889 0,053517 0,068433
ryczatt 10,07 9902 0,056183 0,064575
ryczatt 9,23 5992 0,057425 0,061271
ryczatt 7,39 4072 0,048167 0,072800
ryczatt 6,83 5061 0,057423 0,058846
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Numer GTIN lub > . Liczba
) . Cena . . Wysokos¢
Zawartosé inny kod Cena Zakres wskazan Poziom opakow
Grupa hurto i X doptaty ,
.. detalic objetych odptatn | . .. an (NFz [\ 74
limitowa wa Swiadczeniobio

Nazwa postac i
dawka

opakowa jednoznacznie
nia identyfikujacy Zna refundacjg osci I-

brutto rcy

produkt 111.2024)

przeciwbdlow
e - oksykodon

150.1,
Reltebon, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 tabl. 0590993118482 leki 27,49 29,69 31,47 39,74 3531 ryczatt 7,63 1620 0,053517 0,066233
uwalnianiu, 10 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
Reltebon, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 tabl. 0590992118486 leki 58,74 63,44 67,24 79,15 70,62 ryczatt 11,73 1168 0,056183 0,065958
uwalnianiu, 20 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
Reltebon, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 tabl. 0590992118490 leki 124,50 134,46 142,53 158,44 141,23 ryczatt 20,62 880 0,057425 0,066017
uwalnianiu, 40 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
Reltebon, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 tabl. 0590992118474 leki 15,80 17,06 18,09 23,54 17,65 ryczatt 9,09 633 0,048167 0,078467
uwalnianiu, 5 mg przeciwbdlow
e - oksykodon
150.1,
Reltebon, tabl. o Opioidowe
przedtuzonym 60 tabl. 0590992118494 leki 259,20 279,94 296,73 316,89 282,46 ryczatt 41,26 314 0,057423 0,066019
uwalnianiu, 80 mg przeciwbdlow

e - oksykodon

Srednia wazona cena za 1 mg 0,056622 0,065120
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Tabela 98. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - buprenorfina

Numer GTIN Wysoko Wysokos¢ Liczba
Nazwa Zawartosc lub inny kod Cena Urzedo Cena Cena ; y . Zakres wskazan  Poziom ¥
L . .. X Grupa X S¢ limitu : , doptaty  opakowa
postac i opakowani jednoznacznie .. zbytu wacena hurtowa detalicz objetych odptatnos$ , . ., \[ 4
. o limitowa finanso X : Swiadczeni n (NFZI-
dawka a identyfikujacy netto zbytu brutto na X refundacja ci .
wania obiorcy 111.2024)
produkt
Bunondol, 152.3,
tabl. 60szt.- 059099912356  Opioidowe 5000 3115 3300 4132 41,32 . 30% 11,16 9400  2,513333  3,443333
podjezykow blister 35 leki We wszystkich
e, 0.2 mg przeciwbdlow zarejestrowany
e - postacie ch wskazaniach
Bunondol, o
tabl 30szt.- 059099912356 do na dzien
o T stosowania 28,84 31,15 33,02 41,32 41,32  wydania decyzji 30% 11,16 12732  2,513333 3,443333
podjezykow blister 42 .
podjezykowe
e, 0.4 mg
go
Srednia wazona cena za 1 mg 2,513333 3,443333

Tabela 99. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - morfina

\'} TIN .
p un'1er G Wysok Zakres Wysokos .
Zawartos lub inny kod Cena ” Zakres ., . ), Liczba
Nazwa ) . ; Cena 0s¢ . wskazan Poziom ¢ doptaty
» ¢ jednoznaczni Grupa hurtow X . wskazan ) . . . opakowa
postac i .. detalic limitu . pozarejestracyj odptatn sSwiadcze
[T ELIVES e limitowa a . objetych . , . o n (NFZ I-
dawka . . o zZna finanso . nych objetych osci niobiorc
nia identyfikujac brutto X refundacjg " 111.2024)
wania refundacja
y produkt
MST N lei
Continus, eLf;a g,la
tabl. powl. o 0590999047 popolpasco
zmodyfikowa 60 szt. 12,42 13,17 17,66 13,56 12,42 wa ryczatt 7,30 3294 0,017267 0,029433
ot 6237 149.1, przewlekta;
- Opioidowe leki Wieloobjaw
uwalnianiu, ey
10 mg przeciwbdlowe owy
- morfina do miejscowy
MST . P
. podawania zespot
Continus, ,
doustnego - boélowy typu
telelh ol @ 0590999047 ostacie o I-
zmodyfikowa 60 szt. P . 119,88 127,07 142,70 135,55 119,88 ryczatt 13,55 602 0,021525 0,023783
vm 6534 przedtuzonym odruchowa
y. . uwalnianiu dystrofia
uwalnianiu, wspétczulna
100 mg P
MST 0590999047 oraz typu Il
. 60 szt. 237,02 251,24 271,10 271,10 237,02 -—kauzalgia ryczatt 12,80 1179 0,021525 0,022592
Continus, 6633
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Numer GTIN

) . Wysok Zak Wysokos .
Zawartos lub inny kod Urzedo Cena yf? Zakres a res' . ) ysoKos Liczba
\EVAVTE] ) . . Cena Cena 0s¢ . wskazan Poziom ¢ dopfaty
L . ¢ jednoznaczni Grupa wa hurtow i .. wskazan X . . . opakowa
postac i .. zbytu detalic limitu ) pozarejestracyj odptatn sSwiadcze \[ 4
opakowa e limitowa cena X objetych X L . .y n (NFZ I-
dawka X . . netto Zna finanso . nych objetych osci niobiorc
nia identyfikujac zbytu  brutto . refundacja . 111.2024)
wania refundacja
y produkt
tabl. powl. o
zmodyfikowa
nym
uwalnianiu,
200 mg
MST
Continus,
tabl. powl. o 0590999047
zmodyfikowa 60 szt. 6336 35,55 37,69 46,69 40,67 35,55 ryczatt 9,22 2420 0,020817 0,025939
nym
uwalnianiu,
30 mg
MST
Continus,
tabl. powl. o 0590999047
zmodyfikowa 60 szt. 6435 71,11 75,37 88,26 81,33 71,11 ryczatt 10,77 1130 0,021525 0,024517
nym
uwalnianiu,
60 mg
149.3,
Opioidowe leki
przeciwbdlowe
Sevredol - morfina do
tabl.powl,  60szt, 0090999033 podawania ..o o000 s083 7083 56,16 ryczatt 320 11259  0,056358 0,059025
6425 doustnego -
20 mg .
postacie o
niemodyfikow
anym
uwalnianiu

Srednia wazona cena za 1 mg

0,032543 0,035370
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Tabela 100. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - tramadol
Numer GTIN
Nazwa Zawartos¢  lub inny kod Urzedo Cena Cena e ne . Poziom
L . . X Grupa X S¢ limitu wskazan doptaty opakowa
postac i opakowan jednoznacznie wacena hurtow detalicz odptatno , . .y h
] Swiadczeniobiorc 1 (NFZ I-

limitowa finanso objetych
wania refundacja y 111.2024)

Wysoko Zakres Wysokos¢ Liczba
NFz

dawka F] identyfikujacy zbytu abrutto na (]

produkt
kal:::f?(;n r;'\g 20 szt. 059092209687 5,41 5,84 6,38 8,50 6,31 30% 3,67 21566 0,004830 0,008500
Poltram
Retard 100,
tabl. o 059099909676
przedtuzony 10 szt. 1 5,43 5,86 6,40 8,52 6,31 30% 4,10 473 0,004420 0,008520
m
uwalnianiu,
100 mg
Poltram
Retard 100,
tabl. o 059099909676
przedtuzony 30 szt. 29 153.3, 16,36 17,67 18,73 23,87 18,93 30% 10,62 7 492 0,004417 0,007957
m Opioidowe
uwalnianiu, leki
100 mg przeciwbdlow
Poltram e - tramadol -
Retard 100, postacie do
tabl. o podawania
przedtuzony 50 szt. 059092209676 doustnego - 26,95 29,11 30,86 38,00 31,55
m state postacie
uwalnianiu, farmaceutycz
100 mg ne
Poltram
Retard 150,
tabl. o 059099909677
przedtuzony 10 szt. 11 8,15 8,80 9,34 12,34 9,46 30% 5,72 338 0,004413 0,008227
m
uwalnianiu,
150 mg
Poltram
Retard 150,
tabl. o 30 szt. 059092209677 25,98 28,06 29,74 36,50 28,39 30% 16,63 1816 0,004416 0,008111
przedtuzony
m

We wszystkich

zarejestrowany

ch wskazaniach
na dzien
wydania
decyzji

30% 15,92 5811 0,004416 0,007600

212 www.pracowniaHTA.pl



Numer GTIN

\EFAVE] Zawarto$¢  lub inny kod Cena Urzedo Cena Cena
Grupa

limitowa

Wysoko Zakres Poziom Wysokos¢ Liczba
. $¢ limitu wskazan doptaty opakowa
zbytu wacena hurtow detalicz odplla_tno éwiadczeniobiorc 1 (NFZ I-

finanso objetych NFZ
wania refundacjg y 111.2024)

postac i opakowan jednoznacznie
dawka F] identyfikujacy netto zbytu abrutto na (]

produkt

uwalnianiu,
150 mg
Poltram
Retard 150,
tabl. o 059099909677
przedtuzony 50 szt. 35 40,70 43,96 46,59 55,63 47,32 30% 22,51 2067 0,004416 0,007417
m
uwalnianiu,
150 mg
Poltram
Retard 200,
tabl. o 059099909678
przedtuzony 10 szt. 10 10,87 11,74 12,44 16,32 12,62 30% 7,49 170 0,004415 0,008160
m
uwalnianiu,
200 mg
Poltram
Retard 200,
tabl. o 059099909678
przedtuzony 30 szt. 27 32,40 34,99 37,09 44,99 37,86 30% 18,49 1608 0,004417 0,007498
m
uwalnianiu,
200 mg
Poltram
Retard 200,
tabl. o 059099909678
przedtuzony 50 szt. 31 54,33 58,68 62,20 72,60 63,10 30% 28,43 1333 0,004417 0,007260
m
uwalnianiu,
200 mg
Tramadol
Aurovitas,
kaps. 20 szt. 05909(9)(9)13623 4,62 4,99 5,53 7,65 6,31 30% 3,23 240 0,004420 0,007650
twarde, 50
mg
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Numer GTIN

Nazwa Zawarto$¢  lub inny kod Cena Urzedo Cena Cena Y‘,’V.S°." ° Zakres' Poziom LR CL LR
L . . Grupa . $¢ limitu wskazan doptaty [JELCIVES
postac i opakowan jednoznacznie .. zbytu wacena hurtow detalicz i odptatno , . .y h \[ 4
dawka ia identyfikujacy limitowa B sbytu  a brutto na flnan_so objetycf.\ L . Swiadczeniobiorc 1 (NFZ I-
TG WENIE] refundacjg y 111.2024)
Tramadol
f\:;ar d';?‘;; 20 szt. 059092213768 480 518 572 7,84 631 30% 3,42 115  0,004420 0,007840
mg
Tramadol
SYNTEZA,
kaps. 20 szt. 059092202946 6,70 7,24 7,78 9,90 6,31 30% 5,48 199 0,004420 0,009900
twarde, 50
mg
Tramal,
tw:f;:so 20 szt. 059092202536 5,20 5,62 6,16 8,28 6,31 30% 3,86 33115 0,004420 0,008280
mg
Tramal
Retard 100,
tabl. o 059099907862
przedtuzony 10 szt. 13 4,95 5,35 5,89 8,01 6,31 30% 3,59 3325 0,004420 0,008010
m
uwalnianiu,
100 mg
Tramal
Retard 100,
tabl. o 059099907862
przedtuzony 30 szt. 20 15,40 16,63 17,63 22,77 18,93 30% 9,52 25582 0,004417 0,007590
m
uwalnianiu,
100 mg
Tramal
Retard 100,
tabl. o 059099907862
przedtuzony 50 szt. 37 25,67 27,72 29,39 36,53 31,55 30% 14,45 28 248 0,002944 0,004871
m
uwalnianiu,
100 mg
ReI;?;anSO, 10 szt. 0590991’307863 7,42 8,01 855 11,55 9,46 30% 4,93 625  0,004413 0,007700
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Numer GTIN
\EFAVE] Zawarto$¢  lub inny kod Grupa Cena Urzedo Cena Cena
postac i opakowan jednoznacznie .. P
. ; . limitowa
dawka F] identyfikujacy netto zbytu abrutto na

produkt

Wysoko Zakres Poziom Wysokos¢ Liczba
. $¢ limitu wskazan doptaty opakowa
zbytu wacena hurtow detalicz odplla_tno éwiadczeniobiorc 1 (NFZ I-

finanso objetych NFZ

wania refundacjg y 111.2024)

tabl. o
przedtuzony
m
uwalnianiu,
150 mg
Tramal
Retard 150,
Ll 059099914806
przedtuzony 30 szt. 91 20,78 22,44 23,79 30,55 28,39 30% 10,68 153 0,004416 0,006789
m
uwalnianiu,
150 mg
Tramal
Retard 150,
tabl. o 059099907863
przedtuzony 30 szt. 29 23,10 24,95 26,45 33,21 28,39 30% 13,34 7 142 0,004416 0,007380
m
uwalnianiu,
150 mg
Tramal
Retard 150,
tabl. o 059099914807
przedtuzony 50 szt. 07 34,64 37,41 39,66 48,70 47,32 30% 15,58 218 0,004416 0,006493
m
uwalnianiu,
150 mg
Tramal
Retard 150,
L5 059099907863
przedtuzony 50 szt. 36 38,50 41,58 44,07 53,11 47,32 30% 19,99 9262 0,004416 0,007081
m
uwalnianiu,
150 mg
Tramal
Retard 200, 10 szt. 059093307864 9,94 10,74 11,38 15,26 12,62 30% 6,43 699 0,004415 0,007630
tabl. o
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Numer GTIN

Nazwa e e Wysoko Zakres Wysokos¢ Liczba

PR . Pozi
$¢ limitu wskazan oziom doptaty [JELCIVES
Swiadczeniobiorc 1 (NFZ I-

wania refundacjg y 111.2024)

Grupa Urzedo Cena Cena
P NFZ

postac i opakowan jednoznacznie .. wacena hurtow detalicz i odptatno
X . . limitowa finanso objetych L .
dawka F] identyfikujacy zbytu abrutto na (]

produkt

przedtuzony
m
uwalnianiu,
200 mg
Tramal
Retard 200,
tabl. o 059099907864
przedtuzony 30 szt. 28 30,80 33,26 35,26 43,16 37,86 30% 16,66 5739 0,004417 0,007193
m
uwalnianiu,
200 mg
Tramal
Retard 200,
tabl. o 059099907864
przedtuzony 50 szt. 35 51,33 55,44 58,76 69,16 63,10 30% 24,99 13014 0,004417 0,006916
m
uwalnianiu,
200 mg
Tramal
Retard 50,
tabl. o 059099907803
przedtuzony 10 szt. 03 5,00 5,40 5,94 7,17 3,15 30% 4,97 980 0,004400 0,014340
m
uwalnianiu,
50 mg
Tramal
Retard 50,
tabl. o 059099907803
przedtuzony 30 szt. 34 7,70 8,32 8,86 11,86 9,46 30% 5,24 6 650 0,004413 0,007907
m
uwalnianiu,
50 mg
Tramal
Ret;aglc'i 30, 50 szt. 059092207803 12,83 13,86 14,69 19,20 15,77 30% 8,16 7 669 0,004416 0,007680
przedtuzony
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. Nun.mer GTIN Wysoko Zakres . Wysokos¢ Liczba
Nazwa Zawartos¢  lub inny kod Cena Urzedo Cena Cena Lr e s a Poziom
L . . Grupa . $¢ limitu wskazan doptaty [JELCIVES
postac i opakowan jednoznacznie .. zbytu wacena hurtow detalicz i odptatno , . .y h \[ 4
X . . limitowa finanso objetych L . Swiadczeniobiorc 1 (NFZ I-
dawka F] identyfikujacy netto zbytu abrutto na X )
WENIE] refundacjg y 111.2024)
produkt
m
uwalnianiu,
50 mg

Srednia wazona cena za 1 mg 0,004011 0,006702

Tabela 101. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - nimesulid

Numer GTIN Wysoko Wysokosé Liczba
Zawarto$¢  lub inny kod Cena Urzedo Cena Cena y . Zakres wskazan  Poziom ¥
. . . .. X $¢ limitu k P doptaty opakowa
opakowani jednoznacznie Grupa limitowa zbytu wacena hurtowa detalicz objetych odptatnos§ , . .. . \'[ 4
. - finanso . : Swiadczeniobior 1 (NFZ I-
a identyfikujacy netto zbytu brutto na ) refundacja ci
wania cy 111.2024)
produkt
Aulin, 141.1,
tabl, gy 059099904113 - Niesteroidowe o 6,48 7,02 8,33 3,83 50% 6,42 11088  0,001273  0,005553
100 20 leki
mg przeciwzapalne
do stosowania W
doustnego - .
zarejestrowany
produkty ch wskazaniach
Aulin, jednoskfadniko na dzien
. 11 i skoj . .
tabl, g, 099099904113 weiskojarzone ., o059, 4375 1509 7,67 wydaniadecyzi  50% 12,16 62951  0,001277 0,005330
100 37 z inhibitorami
mg pompy
protonowej -
state postacie
farmaceutyczne
Srednia wazona cena za 1 mg 0,001276 0,005348
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Tabela 102. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - ketoprofen

Numer GTIN

Wyso

Zawarto$ lub inny kod Urzed Cena kos¢ Zakres Zakres wskazan Poziom Wysokos¢ Liczba
Nazwa postac ¢ jednoznaczni Grupa owa hurto limitu wskazan pozarejestracyj doptaty opakowa
. .. . . . odptatno , . . \[ 74
i dawka opakowa e limitowa cena wa finans objetych nych objetych L . sSwiadczeni 1 (NFZI-
nia identyfikujac zbytu brutto owani refundacja refundacja obiorcy 111.2024)
y produkt a
Bi-Profenid,
tabl. o
Zm°i‘;’:f°wa 20 szt. 05902220412 879 9,49 10,07 12,98 10,22 50% 7,87 22942 0,001703 0,004327
uwalnianiu,
150 mg
Febrofen,
kaps. o 05909990413
przediuzonym 20 szt. 217 \ 1t41.1"d 12,89 13,92 14,75 1851 13,63 50% 11,70 12077 0,001703 0,004628
uwalnianiu, ISRl
200 mg e leki
Ketokaps przeciwzapaln
edo . .
kapsNr:'?iZIkkie 30 szt. 05903221436 stosowania 7,95 859 9,13 12,04 10,22 WSZVkaich ) "thor:gg'eg“ 50% 6,93 11033 0,001703 0,004013
) ’ doustnego - U
100 mg zarejestrowa nowotworowyc
produkty
Ketokaps feimes ik nych h-w
@ S'Vr:fid'kkie 60 szt. 05903385005 owe i 1590 17,17 1820 23,21 20,44 Wik:zz"z?;m pirrzl‘r’]pi:kn"’igh 50% 12,99 895  0,001703 0,003868
Ps-mickkie, skojarzone z . y
100 mg inhibitorami wydania okreslone w
Ketonal Duo, decyzji ChPL
kaps. o -
dfp ; 05000990064 PrOtOnOWel -
At I”.Z oMM 30 sat. con state postacie 15,40 16,63 17,63 21,72 15,33 50% 14,06 25229 0,001702 0,004827
:V\c;i;;aq';(’) farmaceutycz
mgl ne
Ketonal forte,
tabl. powl., 30 szt. 05903220046 10,50 11,34 12,02 14,93 10,22 50% 9,82 190971 0,001703 0,004977
100 mg
Ketoprofen-
t;;c:(:p;bo 20 szt. 05902220794 532 575 629 835 681 50% 4,95 3298  0,001700 0,004175
mg
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Numer GTIN Wyso
Zawarto$ lub inny kod Urzed Cena Cena kos¢ Zakres Zakres wskazan Wysokos¢ Liczba
Nazwa postac ¢ jednoznaczni Grupa owa hurto . limitu wskazan pozarejestracyj doptaty  opakowa
. ., detali . . o . NFZ
i dawka opakowa e limitowa cena wa finans objetych nych objetych Swiadczeni 1 (NFZI-
nia identyfikujac zbytu brutto czna owani refundacja refundacja obiorcy 111.2024)
y produkt a
Profenid,
czopki, 100 10 szt. 05902220098 735 7,94 8,48 11,80 11,80 50% 5,90 3462  0,005900 0,011800
mg
Profenid, tabl. 5, 05909990760 800 864 918 12,09 10,22 50% 6,98 20016 0,001703 0,004030
powl., 100 mg 718
141.2,
Niesteroidow
e leki
Refastin, tabl. =5 )~ 05909990675 przeciwzapain 11 10 1599 1165 1456 1022 50% 8,51 30645 0,002017 0,004853
powl., 100 mg 593 edo
stosowania
doodbytnicze
go
Srednia wazona cena za 1 mg 0,001746 0,004811

Numer GTIN

Zawartos lub inny kod
Nazwa . . -
L . ¢ jednoznaczni
postac i
dawka opakowa e
nia identyfikujac
y produkt
Amizepin, 0590999004
tabl, 200mg 0 5% 3910
Finlepsin, 0590999101
tabl, 200mg >0 5" 4117
Finlepsin 200
retard, tabl. o
przedtuzony 0590999103
m 50 szt. 0315
uwalnianiu,
200 mg
Neurotop 0590999024
retard 300, 0 7% 4515

Grupa
limitowa

159.1, Leki
przeciwpadacz
kowe do
stosowania
doustnego -
karbamazepina
- state postacie
farmaceutyczn
e

Tabela 103. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - karbamazepina

Wysoko

Urzedo Cena Wy:sf)k Zakres Zakres wskazan . S¢ i)
Cena 0s¢ . ) . Poziom opakow
wa hurtow i .. wskazan pozarejestracyj doptaty ,
detalic limitu ) X odptatn | an (NFz
cena a . objetych nych objetych , . Swiadcz
zbyt brutto zna__ finanso refundacj refundacj osd eniobior -
yiu - bru wania undacja undacja 11.2024)
cy
9,99 10,79 11,44 14,71 10,72 S EDRE ryczatt 6,11 32302 0,000860 0,001471
epizodzie
9,99 10,79 11,44 1471 10,72 uo padaczkowym . 647 20279 0,000824 0,001471
wszystkich indukowanym
zarejestrowa  przerzutami w
nych obrebie
ki iach Srodk
13,99 1511 1602 1929 10,72 o oconiach  OSTOCKOWEEO /o 10,59 39087 0,000870 0,001929
na dzien ukfadu
wydania nerwowego;
decyzji bél u chorych z
rozpoznaniem
10,94 11,82 12,53 17,01 16,08 ryczatt 4,13 100 145 0,000859 0,001134

nowotworu -
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Numer GTIN Wysoko .
, . Wysok , » Liczba
Zawartos lub inny kod Urzedo Cena L. Zakres Zakres wskazan . $¢
Nazwa ) . . Cena Cena 0s¢ . . . Poziom [T EL ]
L . ¢ jednoznaczni Grupa wa hurtow i .. wskazan pozarejestracyj doptaty )
postac i .. zbytu detalic limitu . X odptatn | . an (NFz \[ 4
opakowa e limitowa cena X objetych nych objetych L . sSwiadcz
dawka . . . netto zna finanso . . osci . . I-
nia identyfikujac zbytu brutto . refundacja refundacjq eniobior
wania 111.2024)
y produkt cy
tabl. o leczenie
przedtuzony wspomagajace;
m <2>neuralgia w
uwalnianiu, przypadkach
300 mg innych niz
okreslone
Tegretol CR ChPL: bc’)IW
200, el © neuropaI\tyczny
Zmo‘:y::wwa 50 szt. 0598223012 9,00 9,72 1030 13,57 10,72 wprzypadkach  ryczatt 6,05 40125 0,000752 0,001357
y. . innych niz
uwalnianiu, ,
200 okreslone w
me ChPL
Srednia wazona cena za 1 mg X 0,001339

Numer GTIN

Tabela 104. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - gabapentyna

Wysoko

Zakres

Zawartos lub inny kod Urzedo Cena ” , Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
Nazwa ¢ jednoznaczni wa hurtow Cena > wskazan ozarejestracyj Poziom doptat [T ELGIE]
postac i ) Grupa limitowa detalicz limitu objetych P ) X V) odptatno |, . P y . ,p \[ 74
opakowa e cena a ' nych objetych L . Swiadczeniobi n (NFZI-
dawka . . . na finanso refunda . Sci
nia identyfikujac zbytu brutto . . refundacja orcy 111.2024)
WELIES cja
y produkt
Gabapen
tin
Aurovitas 100 szt. 05909991331 16?.0, Leki 11,00 11,88 12,59 17,37 16,89 Padaczk bol |fmy niz e 368 920 0,00136 0,0017
, kaps. 108 przeciwpadaczk a oporna okreslony w 9 37
twarde, owe do na ChPL - leczenie
100 mg stosowania leczenie wspomagajgce u
Gabapen doustnego - chorych na
i bapentyna owotwo
tin 1005zt 00909991331 gabapenty 33,00 3564 37,78 47,25 47,25 NOWOIWOry czatt 3,20 1661 00146 00015
Aurovitas 153 8 75
, kaps.
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Numer GTIN

Wysoko Zakres

Zawarto$ lub inny kod Urzedo Cena L. . Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
\EVAVTE] . . . Cena s¢ wskazan . . Poziom
L . ¢ jednoznaczni . wa hurtow X .. N pozarejestracyj doptaty opakowa
postac i Grupa limitowa detalicz limitu objetych X odptatno |, . s e \[ 4
opakowa e cena a X nych objetych L . Swiadczeniobi 1 (NFZ I-
dawka . . . na finanso refunda .
nia identyfikujac zbytu brutto . : refundacja orcy 111.2024)
WELIES cja
y produkt
twarde,
300 mg
Gabapen
tin
AUroVitas gy gy, 09909991331 44,00 4752 5037 6121 6121 ryczatt 3,20 45 000145 00015
, kaps. 207 0 30
twarde,
400 mg
Gabapen
tin Teva,
kaps. 100 szt. 05909990339 14,50 15,66 16,60 21,38 16,89 ryczatt 7,69 7 591 0,00136 0,0021
495 9 38
twarde,
100 mg
Gabapen
tin Teva,
kaps. 100 szt. 05909991425 32,35 34,94 37,03 46,50 46,50 ryczatt 3,20 0 0,00144 0,0015
340 3 50
twarde,
300 mg
Gabapen
tin Teva,
kaps. 100 szt. 05909990339 36,00 38,88 41,21 50,68 50,68 ryczatt 3,20 12 855 0,00158 0,0016
709 3 89
twarde,
300 mg
Gabapen
tin Teva,
kaps. 100 szt. 05909990339 49,30 53,24 56,44 67,28 67,28 ryczatt 3,20 3137 0,00160 0,0016
600 2 82
twarde,
400 mg
Gabapen
tin Teva,
tabl. 100 szt. 05902220338 76,00 82,08 87,00 100,47 100,47 ryczatt 3,56 5345 0,0(;161 0’(;(;16
powl.,
600 mg
Gabapen ., 05909990338 104,00 112,32 119,06 133,90 133,90 ryczatt 4,74 2180 00161 10,0016
tin Teva, 658 5 74
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Numer GTIN

Wysoko Zakres

Zawarto$ lub inny kod Urzedo Cena » , Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
\EVAVTE] ) . . Cena s¢ wskazan . . Poziom
L . ¢ jednoznaczni . wa hurtow X .. N pozarejestracyj doptaty opakowa
postac i Grupa limitowa detalicz limitu objetych X odptatno |, . s e \[ 4
opakowa e cena a X nych objetych L . Swiadczeniobi 1 (NFZ I-
dawka . . . na finanso refunda . Sci
nia identyfikujac zbytu brutto . : refundacja orcy 111.2024)
WELIES cja
y produkt
tabl.
powl.,
800 mg
Neuronti
n 100, 05909990769 0,00136 0,0022
kaps. 100 szt. 15,75 17,01 18,04 22,82 16,89 ryczatt 9,13 734 ! !
216 9 82
twarde,
100 mg
Neuronti
n 300, 05909990769 0,00158 0,0021
kaps. 100 szt. 46,90 50,65 53,69 63,16 50,68 ryczatt 15,68 1075 ! !
315 3 05
twarde,
300 mg
Neuronti
n 400, 05909990769 0,00160 0,0020
kaps. 100 szt. 61,80 66,74 70,75 81,59 67,57 ryczatt 17,22 473 ! !
414 9 40
twarde,
400 mg
Neuronti
n 600, 05909991017 0,00163 0,0019
tabl. 100 szt. 422 90,70 97,96 103,83 117,30 101,36 ryczatt 19,50 451 ! 0 ! 55
powl.,
600 mg
Neuronti
n 800, 05909991017 0,00163 0,0016
tabl. 100 szt. 521 105,30 113,72 120,55 135,39 135,15 ryczatt 4,98 291 ! 0 ’92
powl.,
800 mg
Srednia wazona cena za 1 mg X 0";‘;17
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Tabela 105. Warunki refundacji i koszt jednostkowy substancji czynnej - pregabalina
Numer GTIN Wysok

Zawartos : Urzedo Cena » Zakres Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
\EVAVTE] ) lub inny kod Cena 0s¢ . . . Poziom
L . . Grupa wa hurtow . .. wskazan pozarejestracyjn doptaty opakowa
postac i jednoznacznie . . detalicz  limitu X X odptatno , . . h [\ 74
opakowa . limitowa cena a X objetych ych objetych L . Swiadczenio 1 (NFZI-
dawka X identyfikujacy na finanso X . sci )
nia zbytu  brutto ) refundacja refundacja biorcy 111.2024)
produkt wania
Lyrica,
kaps. 5 gp 05909990009 17,38 1877 19,89 2643 26,10 ryczatt 3,53 488 0,010905 0,012586
twarde, 350
150 mg
Lyrica,
e 56 szt. 05903792743 74,40 80,35 85,17 98,78 98,78 ryczatt 3,20 1497 0,011379 0,011760
twarde, 252
150 mg
Lyrica,
kapsutki ooy 05901878600 7800 8424 8929 102,90 102,90 ryczatt 3,20 962  0,011869 0,012250
twarde, 550
150 mg
Lyrica, 242.0 Leczenie
SIS Sest, 00009990009 7 7812 8437 89,43 10304 103,04 dorostych ryczaft 3,20 12060 0,011886 0,012267
twarde, 367 dziataiac pacjentow z
150 mg 12 bélem :
Lyrica ena neuropatyczn neuropatia u
IZa . ! 05909990009 uktad m dzieci do 18 roku
ps. 14 szt. nerwowy 10,00 10,80 11,45 15,46 13,05 v zycia ryczatt 5,61 1707 0,009381 0,014724
twarde, 282 i spowodowan
75 .mg STeEaEali ym procesem
Lyrica, na nowotworow
. m
LD 56 szt. 05909990009 37,20 40,18 42,58 52,19 52,19 v ryczatt 3,20 21639 0,011664 0,012426
twarde, 299
75 mg
Lyrica,
Kapsulkil = g ¢ 03901878600 37,20 40,18 42,58 52,19 52,19 ryczatt 3,20 0 0,011664 0,012426
twarde, 543
75 mg
Naxalga
nkaps. - oq oy 05909991378 79,72 8610 91,26 10517 105,17 ryczatt 3,20 392 0,011330 0,011686
twarde, 295
150 mg
Ir\]la>k(::°g$a 60 szt. 05902221378 39,86 43,05 45,63 55,54 55,54 ryczatt 3,20 665 0,011631 0,012342
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Numer GTIN Wysok

Zawartos : Urzedo Cena » Zakres Zakres wskazan . Wysokos¢ Liczba
Nazwa ) lub inny kod Cena 0s¢ . . . Poziom
L é . . Grupa wa hurtow . .. wskazan pozarejestracyjn doptaty opakowa
postac i jednoznacznie . . detalicz  limitu X X odptatno , . . h [\ 74
opakowa . limitowa cena a X objetych ych objetych L . Swiadczenio 1 (NFZI-
dawka X identyfikujacy na finanso . . .
nia zbytu  brutto ) refundacja refundacja biorcy 111.2024)
produkt wania
twarde,
75 mg
Preato, 05909991400
tabl., 56 szt. 460 24,00 25,92 27,48 38,51 38,51 ryczatt 3,20 1889 0,006305 0,006877
100 mg
Preato
! 14
tabl., 56 szt. 0590233 00 29,00 31,32 33,20 46,81 46,81 ryczaft 3,20 3355 0,005192 0,005573
150 mg
Preato,
tabl., 56 szt. 05902221400 36,00 38,88 41,21 56,24 56,24 ryczatt 3,98 308 0,004666 0,005021
200 mg
Preato
! 1421
tabl., 75 28 szt. 0590222 13,44 14,52 15,39 21,93 21,93 ryczaft 3,20 3212 0,008919 0,010443
mg
Preato,
tabl., 75 56 szt. 05902321400 19,00 20,52 21,75 31,36 31,36 ryczatt 3,20 6 881 0,006705 0,007467
mg
Pregabal
in
Si;‘;gz’ 70 szt. 05903326705 98,00 10584 112,19 126,86 126,86 ryczatt 3,73 4596  0,011727 0,012082
twarde,
150 mg
Pregabal
in
Si;‘;gz’ 70 szt. 0590;236704 49,00 52,92 56,10 66,77 6524 ryczatt 4,73 6618 0011817 0,012718
twarde,
75 mg

Srednia wazona cena za 1 mg X 0,011212
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