ANALIZA WPLYWU NA

SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Szczepionka przeciw potpascowi Shingrix®
w profilaktyce poétpasca oraz neuralgii poétpascowej
uosob w wieku 18 lat i starszych o zwiekszonym
ryzyku zachorowania na pétpasiec

Autorzl:

Wersja 2.00
Krakéw, pazdziernik 2024 r.

N

Raport przygotowany przez PracowniaHTA

( \ PRACOWN IA HTA dla GSK Services Sp. z o.0.
-




Pracownia HTA Magdalena Mrozek-Ggsiorowska, Marcin Ggsiorowski, Oskar Pankiewicz S.C.

ul. Rusznikarska 12/42

31-261 Krakow

tel.: +48 508 086 987

e-mail: biuro@pracowniaHTA.pl
www.pracowniaHTA.pl

Autorzy analizy i ich wktad w opracowanie analizy:

Projekt sfinansowany i zrealizowany na zlecenie firmy GSK Services Sp. z o.0.
Brak innego konfliktu interesow zgtoszony przez wszystkich autorow analizy

Projekt zostat sfinansowany i zrealizowany na zlecenie:

GSK Services Sp. z o0.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

Kopiowanie, powielanie lub jakiekolwiek inne wykorzystywanie tekstu w catosci lub we
fragmentach bez zgody wtasciciela praw majgtkowych — zabronione.

www.pracowniaHTA.pl


mailto:biuro@pracowniaHTA.pl
http://www.pracowniahta.pl/

Spis tresci

gLy ord=] o 11T PP UT PP PPPPPURON 5
1. J AT (=] o BT ST UUT U UPTPUPPTTURPIRt 7
1.1. Cel T ZAKIES @NALIZY .. vveeiiiee et ettt e et e e et e e e bb e e e e ba e e et e e e e bt e e e ebae e e ateee e abeeeeabaeeeanraeeaas 7
1.2. o] o] (=T o s I [=ToxY 7Y, [ o 1V SRR 8
1.3. Whnioskowane warunki 0bjecia refundacg......cc.cecciiiiiiiiiiiiieccccc e e 11
1.4. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na refundacje szczepien przeciwko
potpascowi z zastosowaniem produktu Shingrix® lub innych szczepionek przeciwko pétpascowi .............. 13
1.5.  Aktualne roczne wydatki $wiadczeniobiorcow na szczepionki przeciwko potpascowi,
W tYM SZCZEPIONKE SHINGIIX® ..eiiiiiiiiiiiie ettt ettt et e e e e e s bb e e e s ba e e e tbaeesabeeesabaaeesssaeesnbeeesnsaeeansseeas 13
1.6. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentdw w ocenianym
STANIE KIINICZNYIM 1ottt e et e e sttt e e s bt e e e sbe e e s bbeeesabbaeensbeeessbeeesaseaeennseeas 15
2. Y 1=y o 1Y TSP SPRPPPP 17
2.1. Opis modelu analizy wptywu na budzet .17
2.2. PerSPEKEYWA @NAlIZY ..vviiiiiiii e s e e et e be e e e tb e e e ebaeeeaabeeaetreaeannee 18
2.3. HOIYZONT CZASOWY @NALIZY ...eiiiiiiiiciiie ettt et e e et a e e e e ta e e eeabeeeebbeeesasaeeeesbeeaesaeaeannes 18
2.4. DY SKONMEOWANIE ...ttt et st e bt e et e s b e e st e s st e e b e e san e e b e e saseenbeesas e e neeeabeesnreenneens 19
2.5. SPOSOb Przeprowadzenia ANALIZY ........ocuereiriieieieeteeet ettt sttt st b e s anenreene 19
2.6. Scenariusze i warianty analizy .20
2.7. FOPMA @NALIZY 1eeeitieiie ettt st et et e sb e e st e s st e e b e e san e e bt e s bt e b e e st e e neeebeeenreereens 21
3. Dane WejSCIOWE i Za10ZENIA @NATIZY....ccuiiiiriieiiietereee ettt sttt ettt st e st st et s e e nae st e nteene 22
3.1. Parametry Uwzglednione W analiZIE .........cocueiieiiii ittt et e et e e e et e e e e e e e e araaeennns 22
3.2. T oJU ] - Lol - O S PRTSURRUUPRRPPPRNt 22
3.3. Rozpowszechnienie analizowanych technologii medycznych (udziat w rynku) .51
3.4. Zatozenia dotyczace poziomu wyszczepialnosci populacji oraz compliance ..............ccoveeveiveeecieeeeiiineeennen. 51
3.5. Koszt szczepien PrzeCiwko POTPASCOWI . ...cc..iruiiiirieeieeiieee ettt sttt st be e sae s 57
3.6. Koszty leczenia potpasca i jeg0 POWIKIAN «...ocuiiiiiiiiiii e 59
3.7. Parametry uwzglednione W @naliZiE ..........eecueeriiriieiiieieereee et s 59
4.  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji
4.1. Populacja obejmujgca osoby, u ktérych Shingrix® moze by¢ zastosowany
4.2. (oY oT0 | To - Te [oTol] [ 1V SR 61
4.3. Populacja, w ktdrej produkt Shingrix® jest 0becnie StOSOWANY .......c.cecveerieereeriieeiie e e see e 66
5.  Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika pUBlICZNEEO ...ccvevviieriiieeeceeeee e
5.1. Populacja oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec ogétem
5.2. Poszczegdlne subpopulacje 0séb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec......cccveevvcveeeiiveeennne 77
6. Woyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy ......cocvevveevieirieriieniiceceeceeeee, 80
6.1. Populacja 0s6b o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec 0g0tem ........coccvvvevvieiiviieeiniieeesieeeeene 80
6.2. Poszczegdlne subpopulacje 0séb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec......ccocceevvveeeeiveeennnne 89
7. Analiza wptywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych..
8.  Aspekty etyczne, spoteczne, Prawne i OrZANIZACYJNE ..ccveereerrieerieeieerieeeeeeiteeseeeeeeesaeeesseessaeenseesaseesseesseesseesseesnees
LS I VoY To 1 o ol 1V PR
(O R N Y[ - W - (o] [o 1o | 2= TorY/ | - USRS
O O O N 2 ST T =114 USRI
10.2. Szacowany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego - wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika..
10.3.  Proponowane rozwigzania raCjonaliZaCyjNe........ccccuiiiiiiiiiiiieeiiieeeeite e et e st e esree e s ibee e saaeeesabeeesseaaennnee
10.4. Wielkos$¢ uwolnionych srodkéw po wprowadzeniu proponowanych rozwigzan i zatozenia,
na podstawie ktorych dokoNnano 0SZACOWAN. ........ccueeevierierieerieesteeseeesee e sree e e s e e e e ssee e e e s seenseeeneeens
10.5. Oszacowania dowodzace zasadnosci proponowanych rozwigzan .
N N 2 11 ][ o =4 - £ - OSSPSR PPN
Y o T35 -1 o =] (SR UPPPRRN
S T o I VU] 0] o YOS STPPRRN

Pracownia HTA 2024

3



Wykaz skrotow i akronimow

Zdarzenie/zdarzenia niepozadane (Adverse Event(s))

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (The Agency for Health Technology
Assessment and Tariff System)

Analiza Problemu Decyzyjnego (Decision Problem Analysis)

Analiza racjonalizacyjna (Rationalization analysis)

Brak danych (No data available)

Analiza wptywu na budzet (Budget Impact Analysis)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)

Gtowny Urzad Statystyczny (Statistics Poland)

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (Human Immunodeficiency Virus)

Przeszczep komodrek macierzystych (Hematopoietic Stem Cell Transplantation)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)

Pétpasiec (Herpes Zoster)

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)

NIZP-PZH-PIB

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny — Paristwowy Instytut
Badawczy (National Institute of Public Health - National Institute of Hygiene - National Research
Institute)

Neuralgia pétpascowa (Postherpetic Neuralgia)

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

Podstawowa Opieka Zdrowotna

Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych za
technologie medyczne

taczna perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw
publicznych i Swiadczeniobiorcéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za technologie medyczne
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia
byto oszacowanie przysztych wydatkdw zwigzanych
z podjeciem decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych szczepionki przeciw potpascowi
(Shingrix®) (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii
pétpascowe] (post-herpetic neuralgia, PHN) u oséb
w wieku 18 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na podtpasiec, zgodnie z jednym ze
wskazan do stosowania okreslonym w Charakterystyce

Produktu Leczniczego Shingrix®.

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z tacznej perspektywy ptatnika
publicznego i Swiadczeniobiorcy w warunkach polskich
w 5-letnim horyzoncie czasowym (okres od 1 stycznia
2025 r. do 31 grudnia 2029 r.).
ze szczepionka Shingrix® bedzie objeta refundacja

Zatozono,

z 50% odptatnoscig swiadczeniobiorcy za szczepionke,
tak jak jest obecnie refundowana u oséb w wieku
65 lat i starszych z wybranymi czynnikami ryzyka.
Pacjent ponosi cze$¢ kosztéw leczenia potpasca i jego
powiktan, jednak w niniejszej analizie te koszty
analizowane co  jest

nie beda podejsciem

konserwatywnym.

Populacje docelowg stanowig wszystkie osoby
w wieku 18 lat i starsze o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na potpasiec, ktore mogg byc
zaszczepione przeciwko potpascowi szczepionka
Shingrix® a obecnie nie majg uprawnien do czesciowej
refundacji tej szczepionki. Liczebno$¢ populacji
oszacowana zostata w oparciu o dane m.in. KRN, NIZP-
PZH-PIB,
wyszczepialnoSci populacji przyjeto, uwzgledniajgc

Poltransplant oraz NFZ. Poziom
poziom wyszczepialnosci obserwowany w populacji
polskiej w przypadku stosowania innych szczepionek
dostepnych na rynku od wielu lat (szczepienie
przeciwko  pneumokokom), a takize poziom
wyszczepialnosci przeciwko pétpascowi w innych

krajach (Niemcy).

W analizie przedstawiono, oprécz wynikéw dla
scenariusza bazowego, wyniki dla 6 scenariuszy
réznigcych sie zatozeniami dotyczacymi wielkosci
populacji docelowej, poziomu wyszczepialnosci tej
populacji (coverage) oraz poziomu compliance.

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan oraz
AOTMIT wyniki
podstawowego przedstawiono w 3 wariantach:

Wytycznymi scenariusza

e wariant najbardziej prawdopodobny (scenariusz
bazowy),

e wariant minimalny — zaktadajacy najnizszy wzrost
wydatkow ptatnika publicznego po podjeciu decyzji
o finansowaniu szczepien przeciwko poétpascowi
(scenariusz minimalny),

e wariant maksymalny - zakfadajgcy najwyzszy
wzrost wydatkéw ptatnika publicznego po podjeciu
decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko
pétpascowi (scenariusz maksymalny).

W analizie zatozono, ze w horyzoncie czasowym
analizy tylko szczepionka przeciwko potpascowi
Shingrix® bedzie finansowana ze srodkéw publicznych,
tym samym obejmie 100% rynku.

Wyniki analizy i wnioski korncowe

Pracownia HTA 2024
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1.1.

Cel i zakres analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw zwigzanych
z podjeciem decyzji o finansowaniu ze Srodkédw publicznych szczepionki przeciw poétpascowi Shingrix®
w profilaktyce potpasca (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii potpascowej (post-herpetic neuralgia, PHN)
u 0sob 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 5-letnim

horyzoncie czasowym (okres od 1 stycznia 2025 r. do 31 grudnia 2029 r.).

W ramach analizy poréwnano prognozowane wydatki ponoszone na szczepienie przeciwko pdtpascowi
z zastosowaniem produktu Shingrix® w analizowanych scenariuszach rdznigcych sie m.in. poziomem
wyszczepialnosci populacji objetej szczepieniem z wydatkami na profilaktyke pétpasca w przypadku
braku finansowania ze srodkédw publicznych szczepien przeciwko pétpascowi w Polsce w ocenianej

populacji — scenariusz aktualny.

Niniejszy dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet ptatnika oraz analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych, a takze zestawienia aspektow etycznych, spotecznych, prawnych
i organizacyjnych  zwigzanych z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu

Shingrix® ze srodkdw publicznych w analizowanym wskazaniu.

Analiza zostata opracowana w zwigzku z ubieganiem sie przez Podmiot odpowiedzialny, firme
GSK Services Sp. z 0.0., o refundacje produktu leczniczego Shingrix® ze srodkéw publicznych w wyzej
wymienionym wskazaniu (u oséb w wieku 18 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania

na potpasiec).

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata opracowana zgodnie z Wytycznymi Oceny
Technologii Medycznych AOTMIT [1] i spetnia minimalne wymagania dotyczace analiz wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, zgodnie z Ustawg z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.) [2] oraz z Rozporzgdzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy

Pracownia HTA 2023



1.2.

uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja
i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny
zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego,

ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. 2023 poz. 2345) [3].

Problem decyzyjny

W ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [4] jasno sprecyzowano badang interwencje —
szczepionka Shingrix®, stosowang w okreslonej sytuacji klinicznej. Ponizej przedstawiono zagadnienie

kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO (populacja, interwencja, komparator, wyniki):

Tabela 1. Schemat PICO

Populacja Szczepionka Shingrix®, zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w ChPL, jest wskazana do
profilaktyki potpasca (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii pdtpascowej (post-herpetic neuralgia, PHN) u:

® 0s0b w wieku 50 lat i starszych,

® 0s0b w wieku 18 lat i starszych, o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec.

Populacje docelowa niniejszej analizy stanowiag osoby w wieku 18 lat i starsze o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na pétpasiec, ktére mogg byc¢ zaszczepione przeciwko potpascowi szczepionkg Shingrix®.
Wskazanie to zarejestrowane zostato na podstawie badan klinicznych oceniajacych skutecznos¢ szczepionki
w populacji oséb w wieku 218 lat z hematologicznymi nowotworami ztosliwymi oraz po aHSCT. Zatozono wiec,
ze szczepionka jest skuteczna w catej populacji pacjentow immunoniekompetentnych na podstawie badan dla
tych dwéch grup chorych. Analogiczne postepowanie zastosowane zostato w analizach HTA. Wnioskowane
wskazanie to bardzo ogdlnie zdefiniowana populacja, przyjeto wiec zatozenie, ze te grupe pacjentéw najlepiej
opisywac bedg kryteria wskazywane w programie szczepien ochronnych w Polsce (PSO) na 2024 rok. Program
opisuje okreslone stany kliniczne, w ktérych ryzyko zachorowania na poéftpasiec jest podwyzszone. Zgodnie
ztym dokumentem profilaktyczne szczepienie przeciwko pétpascowi zaleca sie osobom dorostym, ktére
przebyty pierwotne zakazenie wirusem ospy wietrznej (VZV) oraz w szczegdélnosci:

1. z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, takim jak: immunosupresja jatrogenna,
zakazenie wirusem HIV, choroba nowotworowa (biataczka, chtoniak, szpiczak mnogi),
przeszczepienie narzgdu migzszowego lub macierzystych komdrek krwiotwérczych (HSCT);

z przewlektymi chorobami serca;

z przewlektymi chorobami watroby;
z przewlektymi chorobami ptuc;

z przewlektymi chorobami nerek;

z chorobami autoimmunizacyjnymi;
z cukrzyca;

O N @ 0o @

z depresjg;
lub
9. ukonczyty 50. rok zycia.
Uzasadnienie wyboru populacji docelowej przedstawiono w Analizie Problemu Decyzyjnego (APD) dla
Shingrix®.

T JTET M W obrebie tych populacji w ramach analizy wyodrebnione zostaty nastepujgce subpopulacje pacjentéw,
uwzgledniajgc populacje pacjentéw uczestniczagce w badaniach klinicznych dla szczepionki Shingrix® i/lub
zalecenia kliniczne dotyczgce szczepienia przeciwko poétpascowi u oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na
potpasiec:
® po przeszczepieniu macierzystych komérek krwiotwdrczych (HSCT), gdzie wyodrebniono dodatkowo
podgrupy osdb:
o po autologicznym HSCT (aHSCT),

www.pracowniaHTA.pl



o po allogenicznym HSCT (alloHSCT),
e zakazeni HIV,
* po przeszczepie narzgdu migzszowego/narzadu litego, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb po
przeszczepie:

o nerki,
o serca,
o watroby,
o ptuca,

e z nowotworami hematologicznymi, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie
z rozpoznaniem ICD-10:
o (90 - szpiczak mnogi i nowotwory z komadrek plazmatycznych,
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 chtoniakdéw nieziarniczych,
C88 - ztosliwe choroby immunoproliferacyjne,
C91 - biataczka limfatyczna,
C92 - biataczka szpikowa,
C93 - biataczka monocytowa,
C94 - inne biataczki okreslonego rodzaju,
C95 - biataczka z komdrek nieokreslonego rodzaju,

O 0O 0O 0O 0O O 0O 0O 0o O o o

C96 - inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i tkanek
pokrewnych,
ez guzami litymi, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb z wybranymi chorobami nowotworowymi
(najczesciej wystepujgce guzy lite w populacji uczestniczacej w badaniu ZOSTER-028) zgodnie
z rozpoznaniem ICD-10:
o C50 - nowotwdr ztosliwy piersi,
o C18 - nowotwdr ztosliwy jelita grubego,
o C34 - nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca,
o (€61 - nowotwdr ztosliwy gruczotu krokowego,
o (€67 - nowotwor ztosliwy pecherza moczowego,
e z przewlektymi chorobami serca, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie z rozpoznaniem
ICD-10:
o 101 - goragczka reumatyczna z zajeciem serca,
105 - choroby reumatyczne zastawki mitralnej,
106 - choroby reumatyczne zastawki aortalnej,
107 - choroby reumatyczne zastawki trdjdzielnej,
108 - choroby wielu zastawek,
109 - inne reumatyczne choroby serca,
110 - nadcisnienie samoistne (pierwotne),
111 - nadcisnieniowa choroba serca,
112 - choroba nadcisnieniowa z zajeciem nerek,
113 - choroba nadcisnieniowa z zajeciem serca i nerek,
115 - nadcisnienie wtérne,
125 - przewlekta choroba niedokrwienna serca,
131 - inne choroby osierdzia,
134 - niereumatyczne choroby zastawki mitralnej,
I35 - niereumatyczne choroby zastawki aortalnej,
136 - niereumatyczne choroby zastawki trojdzielne;j,
137 - choroby zastawki pnia ptucnego,
142 - kardiomiopatia,
143 - kardiomiopatia w przebiegu chordb sklasyfikowanych gdzie indziej,

o 0O o o 0O O O oo 0o o 0O o o o o o o o

148 - migotanie i trzepotanie przedsionkdw,
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149 - inne zaburzenia rytmu serca,

150 - niewydolnos¢ serca,

I51 - choroby serca niedoktadnie okreslone i powiktania choréb serca,

I52 - inne zaburzenia funkcji serca w przebiegu choréb sklasyfikowanych gdzie indziej,

przewlektymi chorobami watroby, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb

o

O O O O O O O

(¢]

o

0O 0O 0O 0O 0O 0O 0O o 0o 0o O o

N

z rozpoznaniem ICD-10:

B18 - przewlekte wirusowe zapalenie watroby

K70 - alkoholowa choroba watroby,

K71 - toksyczne uszkodzenie watroby,

K72 - niewydolnos¢ watroby, niesklasyfikowana gdzie indziej,

K73 - przewlekte zapalenie watroby, niesklasyfikowane gdzie indziej,

K74 - zwtdknienie i marskos¢ watroby,

K75 - inne choroby zapalne watroby,

K76 - inne choroby watroby,

K77 - zaburzenia watroby w przebiegu chorob sklasyfikowanych gdzie indziej,

J41 - proste i $luzowo-ropne przewlekte zapalenie oskrzeli,

J42 - nieokreslone przewlekte zapalenie oskrzeli,

J43 - rozedma,

J44 - przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP),

J45 - astma,

J47 - rozstrzelenie oskrzeli,

J60 - pylica gérnikdéw kopaln wegla,

J61 - pylica spowodowana azbestem lub innymi wiéknami mineralnymi,
J62 - pylica wywotana przez ekspozycje na pyt zawierajacy krzem,

J63 - pylica wywotana przez wdychanie innych pytéw nieorganicznych,
J64 - nieokreslona pylica ptuc,

J70 - zaburzenia oddechowe wywotane przez czynniki zewnetrzne

184 - inne $rédmigzszowe choroby ptuc,

przewlektymi chorobami nerek, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb

z rozpoznaniem ICD-10:

o

z chorobami autoimmunizacyjnymi, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb

N18 - przewlekta niewydolnos¢ nerek,

z rozpoznaniem ICD-10:

o 0O o o 0O o O oo o 0O o0 o o o o o o o

D46 - zespoty mielodysplastyczne,

D51 - niedokrwisto$¢ z niedoboru witaminy B12,

D68 - inne zaburzenia krzepniecia,

D86 - sarkoidoza,

D89 - inne patologie dotyczace uktadu odpornosciowego, niesklasyfikowane gdzie indziej,
EO5 - nadczynnos¢ tarczycy [tyreotoksykoza],

EO6 - zapalenie tarczycy,

E27 - inne zaburzenia nadnerczy,

G12 - rdzeniowy zanik miesni i zespoty pokrewne,

G20 - choroba Parkinsona,

G30 - choroba Alzheimera,

G35 - stwardnienie rozsiane,

G36 - inne rozsiane procesy demielinizacyjne o ostrym przebiegu,
G70 - miastenia i inne zaburzenia nerwowo-miesniowe,

K50 - choroba Lesniowskiego i Crohna,

K51 - wrzodziejgce zapalenie jelita grubego,

K90 - zaburzenia wchtaniania jelitowego,

LO3 - zapalenie tkanki facznej,

L20 - atopowe zapalenie skory (AZS),

zgodnie

e 7 przewlektymi chorobami ptuc, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie z rozpoznaniem
ICD-10:

zgodnie

zgodnie
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L40 - tuszczyca,

L52 - rumien guzowaty,

L63 - tysienie plackowate,

L92 - ziarniniakowe choroby skdry i tkanki podskérnej,

L95 - zapalenie naczyn ograniczone do skéry, niesklasyfikowane gdzie indziej,
L98 - inne choroby skory i tkanki podskornej, niesklasyfikowane gdzie indziej,
MO5 - serododatnie reumatoidalne zapalenie stawdw,

MO6 - inne reumatoidalne zapalenia stawdw,

MO7 - artropatie tuszczycowe i towarzyszace chorobom jelit,

M30 - guzkowe zapalenie naczyn,

M31 - inne martwicze choroby naczyn,

M32 - toczen rumieniowaty uktadowy,

M33 - zapalenie wielomie$niowe / zapalenie skdrno-miesniowe,

M34 - twardzina uktadowa,

M35 - inne uktadowe choroby tkanki tacznej,

M42 - osteochondroza kregostupa,

M45 - zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa,

o 0O o o 0O O o 0o oo O o o o o o o o

M94 - inne choroby chrzastki,

e 7z cukrzycg, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:
E10 - cukrzyca insulinozalezna,

E11 - cukrzyca insulinoniezalezna,

o
o
o E12 - cukrzyca zwigzana z niedozywieniem,
o E13-inne okreslone postacie cukrzycy,

o E14 - cukrzyca nieokreslona,

z depresja, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:
o F32 - epizod depresyjny,

o F33-zaburzenie depresyjne nawracajace

o F34 - uporczywe zaburzenia nastroju [afektywne].

W przypadku wielu wskazanych powyzej grup pacjentéw wystepuje immunosupresja jatrogenna. Z tego
wzgledu nie wyodrebniano osobno tej populacji oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec.

Interwencja Shingrix - szczepienie produktem Shingrix® w profilaktyce pdtpasca oraz neuralgii pétpascowe;j

Szczepionka podawana w schemacie 2-dawkowym (z 2 miesieczng przerwa pomiedzy dawkami)

Komparatory

Brak szczepienia — brak profilaktyki przeciwko pétpascowi oraz neuralgii pétpascowe;j

Wyniki Inkrementalne wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego lub ptatnika publicznego oraz
Swiadczeniobiorcow w przypadku decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko
pétpascowi z zastosowaniem produktu Shingrix® w profilaktyce pdtpasca oraz neuralgii pétpascowe;j

Whnioskowane warunki objecia refundacja

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Shingrix® nie zaktadajg utworzenia
nowej grupy limitowej dla szczepionki przeciwko pdtpascowi, poniewaz szczepionka Shingrix® jest juz
refundowana ze $rodkéw publicznych w Polsce. Czesciowa refundacja ze $rodkéw publicznych
z 50% odptatnoscig swiadczeniobiorcy za szczepionke Shingrix® jest dostepna dla oséb w wieku 65 lat

i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec z:
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e przewlektg chorobg serca,

e przewlekty chorobg ptuc,

e cukrzyca,

o przewlekfa niewydolnoscig nerek,

e wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
e uogodlniong chorobg nowotworowag,

e zakazeniem wirusem HIV,

e chorobg Hodgkina,

e jatrogenng immunosupresja,

e biataczka,

e szpiczakiem mnogim,

e przeszczepem narzadu litego,

e reumatoidalnym zapaleniem stawdw,

e tuszczycy,

e tuszczycowym zapaleniem stawodw,

e nieswoistym zapaleniem jelit,

e zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa,
e stwardnieniem rozsianym,

e toczniem uktadowym [4].

W analizie zatozono, iz w przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji ze $Srodkéw
publicznych szczepionki Shingrix® w ocenianym wskazaniu, produkt ten bedzie finansowany w ramach
Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobédw medycznych na obecnie obowigzujgcych zasadach, tym samym z 50% odptatnoscia

Swiadczeniobiorcy za szczepionke.
Whioskowane warunki objecia refundacjg szczepionki Shingrix® obejmujg instrument dzielenia ryzyka.

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

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 nr 112 poz. 696 z pdin. zm.).
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1.5.

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na refundacje
szczepien przeciwko potpascowi z zastosowaniem produktu Shingrix® lub innych

szczepionek przeciwko potpascowi

Szczepionka Shingrix® jest refundowana w Polsce z 50% odptatnoscig swiadczeniobiorcy od 1 stycznia
2024 roku. Obecnie dostepne sg dane NFZ dotyczgce kwoty refundacji za pierwszy kwartat 2024 r.
W tym okresie wartos$¢ refundacji szczepionki Shingrix® wynosita 1219 721,44 zt (3 217 szczepionek).
Przyjmujgc podobny poziom sprzedazy szczepionki w kolejnych kwartatach 2024 roku i zaktadajac, ze
sprzedaz szczepionki Shingrix® w pierwszym kwartale 2024 roku dotyczy tylko osdb stosujgcych pierwsza
z 2 dawek cyklu szczepienia zgodnie z dawkowaniem okreslonym w ChPL, a takze przyjmujac 86%
poziom compliance i zastosowanie drugiej dawki szczepienia w tym samym roku, roczne wydatki
ptatnika publicznego ponoszone na refundacje szczepien przeciwko poétpascowi z zastosowaniem

produktu Shingrix® w 2024 roku bedg wynosi¢ 9 074 727,51 zt.

Aktualnie ptatnik publiczny (ani NFZ ani MZ) nie ponosi zadnych wydatkéow zwigzanych z refundacja
innych szczepionek przeciwko potpascowi. Szczepionka Zostavax® jest w Polsce niedostepna

i dodatkowo nie jest wskazana do stosowania w ocenianym wskazaniu.

Brak wydatkow ze sSrodkéw publicznych zwigzanych z kosztem szczepien przeciwko poétpascowi

w ramach programéw polityki zdrowotnej prowadzonych przez jednostki samorzadu terytorialnego.

Szczepionka Shingrix® moze by¢ podawana $wiadczeniobiorcy w przychodniach POZ. Ze wzgledu na
sposdb rozliczania $wiadczen zdrowotnych udzielanych w ramach POZ (stawka kapitacyjna a nie optata
za $wiadczenie/od ilosci wizyt), podanie szczepionki przeciwko poétpascowi nie generuje wtedy
dodatkowych kosztéw z perspektywy ptatnika publicznego. Brak formalnych przeciwwskazan do podania
szczepienia w ramach POZ. W analizie przyjeto dlatego, ze aktualne wydatki ptatnika publicznego
zwigzane z kosztem kwalifikacji lekarskiej do szczepienia oraz kosztem podania szczepienia przeciwko

potpascowi sg réwne zero.

Aktualne roczne wydatki Swiadczeniobiorcow na szczepionki przeciwko

poétpascowi, w tym szczepionke Shingrix®

Szczepionka Shingrix® jest refundowana w Polsce z 50% odptatnoscig swiadczeniobiorcy od 1 stycznia
2024 roku. Obecnie dostepne sg dane NFZ dotyczace kwoty refundacji za pierwszy kwartat 2024 r.
W tym okresie wartos$é refundacji szczepionki Shingrix® wynosita 1219 721,44 zt (3 217 szczepionek).
Uwzgledniajac, ze NFZ ponosi 50% kosztu szczepionki, a $wiadczeniobiorca drugie 50% kosztu

szczepionki oraz przyjmujgc podobny poziom sprzedazy szczepionki w kolejnych kwartatach 2024 roku
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i zaktadajgc, ze sprzedaz szczepionki Shingrix® w pierwszym kwartale 2024 roku dotyczy tylko osdb
stosujgcych pierwszg z 2 dawek cyklu szczepienia zgodnie z dawkowaniem okreslonym w ChPL, a takze
przyjmujac 86% poziom compliance i zastosowanie drugiej dawki szczepienia w tym samym roku,
roczne wydatki swiadczeniobiorcéw zwigzane z ponoszeniem 50% odptatnosci za szczepionke Shingrix®

w 2024 roku beda wynosi¢ 9 074 727,51 zt.

Aktualnie swiadczeniobiorcy nie ponoszg zadnych wydatkéw zwigzanych z zakupem innych szczepionek
przeciwko pétpascowi. Szczepionka Zostavax® jest w Polsce niedostepna i dodatkowo nie jest wskazana

do stosowania w ocenianym wskazaniu.

Czesciowa refundacja ze Srodkéw publicznych szczepionki Shingrix® jest dostepna tylko dla oséb

w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec z:

o przewlekia chorobg serca,

e przewlektg chorobg ptuc,

e cukrzycy,

e przewlekfa niewydolnoscig nerek,

e wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
e uogdlniong chorobg nowotworowg,

e zakazeniem wirusem HIV,

e chorobg Hodgkina,

e jatrogenng immunosupresja,

e biataczka,

e szpiczakiem mnogim,

e przeszczepem narzadu litego,

e reumatoidalnym zapaleniem stawodw,

e tuszczycy,

e tuszczycowym zapaleniem stawdw,

e nieswoistym zapaleniem jelit,

e zesztywniajgcym zapaleniem stawdw kregostupa,
e stwardnieniem rozsianym,

e toczniem uktadowym.

Osoby, ktére zdecydujg sie zaszczepié, a nie nalezg do wskazanych powyzej grup osoéb, ktére maja
uprawnienia do czesciowej refundacji szczepionki Shingrix®, poniosg catkowity koszt zakupu szczepionki
Shingrix®. Brak aktualnie danych dotyczacych stosowania i rocznych wydatkéw prywatnych na t3
szczepionke poza refundacjg. Najprawdopodobniej jednak, ze wzgledu na brak czesciowej refundacji,

grupa osob, ktére poniosg catkowite koszty zakupu szczepionki Shingrix® ze srodkdw prywatnych, jest
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niewielka. Jest to zatozenie konserwatywne, poniewaz zwieksza inkrementalne wydatki ptatnika
zwigzane z podjeciem decyzji o refundacji szczepionki Shingrix® w ocenianym wskazaniu. Przyjeto
dlatego, ze aktualne catkowite wydatki Swiadczeniobiorcéw na szczepienie przeciwko podtpascowi sg
rowne wydatkom zwigzanym z ponoszeniem 50% odptatnosci za szczepionke i wynoszg 9 074 727,51 zt

rocznie.

Szczepionka Shingrix® moze by¢ podawana s$wiadczeniobiorcy w przychodniach POZ. Podanie
szczepionki przeciwko poétpascowi nie generuje wtedy dodatkowych kosztéw z perspektywy
Swiadczeniobiorcy. W przypadku swiadczeniodawcdw udzielajgcych swiadczenia poza powszechnym
systemem ubezpieczenia zdrowotnego pacjent ponositby koszt kwalifikacji lekarskiej do szczepienia
i koszt podania szczepienia. Brak jednak formalnych przeciwwskazan do podania szczepienia w ramach
POZ. W analizie przyjeto dlatego, ze aktualne wydatki Swiadczeniobiorcdw zwigzane z kosztem
kwalifikacji lekarskiej do szczepienia oraz kosztem podania szczepienia przeciwko potpascowi sg rowne

zero.

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentow

w ocenianym stanie klinicznym

Tak jak wskazano powyzej ptatnik publiczny ponosi od 1 stycznia 2024 roku wydatki zwigzane
z profilaktykg poétpasca i jego powiktan przy zastosowaniu szczepionki Shingrix®, ale tylko u oséb w
wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec z powodu okreslonych choréb

lub stosowanego leczenia.

Wysokos¢ aktualnych rocznych wydatkéw ptatnika publicznego ponoszonych na leczenie pacjentéw
z p6tpascem oraz neuralgia pétpascowa oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych leczenia
pacjentéw wedtug rozpoznan. Baza NFZ przedstawia liczbe pacjentéw oraz wartos¢ refundacji swiadczen
w 2022 r. wedtug wieku pacjenta i rozpoznania ICD-10 (z wyjatkiem rozpoznan nowotworowych;
w przypadku hospitalizacji brane jest pod uwage rozpoznanie gtéwne hospitalizacji, w przypadku
pozostatych Swiadczen uwzglednia sie rozpoznanie do kontaktu; do tej pory nie opublikowano
analogicznych danych dla innych lat) [16]. Warto$¢ refundacji swiadczen mozliwa do oszacowania na
podstawie bazy NFZ odnosi sie do swiadczen, dla ktorych wartosc¢ rozliczonego swiadczenia byta wieksza
od zera lub S$wiadczenie zostato sprawozdane w ramach ryczattu PSZ (nie uwzglednia zatem
m.in. Swiadczen udzielonych w ramach stawki kapitacyjnej POZ oraz szpitalnych oddziatow
ratunkowych). Nie uwzglednia rowniez swiadczen udzielonych w ramach lecznictwa uzdrowiskowego.
W przypadku $wiadczen sprawozdanych w ramach ryczattu systemu podstawowego szpitalnego

zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej baza NFZ uwzglednia ich wartos¢ w oparciu o cene
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jednostki sprawozdawczej ryczattu systemu zabezpieczenia obowigzujgca w danym okresie
rozliczeniowym. Niemniej na podstawie danych z tej bazy mozna oszacowa¢ wydatki ptatnika
publicznego ponoszone na leczenie pacjentdw z dang chorobg, poniewaz zwiekszona ilos¢ wizyt np. POZ
nie obcigza bezposrednio budzetu ptatnika publicznego. Wielkos¢ aktualnych rocznych wydatkow
ptatnika publicznego ponoszonych na leczenie pacjentéw z pétpascem oraz neuralgig pdtpascowa
oszacowano, sumujgc wartos¢ refundacji Swiadczen dla kodéw rozpoznan wedtug ICD-10 B02 oraz G53.
Nalezy zaznaczy¢, ze tym samym mogg byc¢ z jednej strony nieznacznie zawyzone (kod G53 uwzglednia
nie tylko neuralgie potpascows), z drugiej jednak strony ocenia sie, ze sg znacznie zanizone, poniewaz
w procesie leczenia powiktan podtpasca pacjenci mogg mieé przypisywane inne rozpoznanie

gtéwne/rozpoznanie do kontaktu niz BO2.

Na podstawie danych NFZ szacuje sie, ze aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na
leczenie potpasca i neuralgii pétpascowej wynoszg tgcznie 5 430 819,17 zt rocznie (odpowiednio
4592 303,49 zt za $wiadczenia zdrowotne rozliczone z rozpoznaniem gtéwnym/rozpoznaniem do
kontaktu BO2 oraz 838 515,68 1zt za s$wiadczenia zdrowotne rozliczone z rozpoznaniem

gtéwnym/rozpoznaniem do kontaktu G53) [16].
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Opis modelu analizy wptywu na budzet

W celu obliczenia wptywu na budzet ptatnika wprowadzenia szczepienia przeciwko pdtpascowi w Polsce
wykorzystano opracowany w programie Microsoft Excel model oceny wptywu na budzet podjecia decyzji
o refundacji szczepionki Shingrix® ze srodkéw publicznych (Rysunek 1). Analiza obejmuje bezposrednie
wydatki na szczepionke, a takze poziom wyszczepialnosci i compliance w celu oszacowania wptywu

wprowadzenia szczepien na budzet ptatnika.

Analiza zostata zaprojektowana zgodnie ze standardami okreslonymi w wytycznych dla analiz wptywu na

budzet ISPOR [10].

Rysunek 1. Struktura modelu analizy wptywu na budzet

Populacja docelowa: 18+ lat 0 zwiekszonym ryzyku zachorowania na HZ

| .

Scenariusz nowy: szczepienie Shingrix®

Scenariusz aktualny: brak szczepienia
Bty Al Koszt szczepienia z zastosowaniem Shingrix® (w tym

koszt szczepionki oraz koszty podania szczepionki)

\ 4

Wyniki analizy wptywu na budzet

W analizie oszacowano liczbe oséb kwalifikujgcych sie do szczepienia szczepionka Shingrix® oraz 5-letni
wptyw na budzet ptatnika po rozpoczeciu czesciowego finansowania ze srodkéw publicznych szczepionki

Shingrix® w ocenianym wskazaniu w Polsce.
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2.3.

18

Perspektywa analizy

Zgodnie z wnioskiem Podmiotu odpowiedzialnego GSK Services Sp. z 0.0. 0 objecie refundacjg produktu
leczniczego Shingrix®, finansowanie ocenianej interwencji ze S$rodkéw publicznych zaktada
wspotptacenie $wiadczeniobiorcy za produkt leczniczy Shingrix® (50% odptatnos¢ za szczepionke
Shingrix®). Swiadczeniobiorca ponosi takie czeéé kosztéw zwigzanych z leczeniem pétpasca i jego

powiktan, jednak koszty leczenia nie sg szacowane w niniejszej analizie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT odnosnie do przeprowadzania oceny technologii medycznych analize
wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéow publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow (tgczna
perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw) przy uwzglednieniu wspdtptacenia
Swiadczeniobiorcy za szczepionke Shingrix® w warunkach polskich.

W analizie nie uwzgledniono bezposrednich kosztéw medycznych ponoszonych przez swiadczeniobiorce
(farmakoterapia podtpasca i jego powiktan oraz ewentualny zakup szczepionki Shingrix® na rynku
prywatnym) oraz ptatnika publicznego (finansowanie kosztéw postepowania diagnostycznego oraz
leczenia poétpasca i jego powiktan). Tym samym inkrementalne wydatki ptatnika zwigzane
z wprowadzeniem szczepien przeciwko poétpascowi bedg mniejsze niz te oszacowane w niniejszej
analizie, uwzgledniajac wptyw szczepienia na zmniejszenie wydatkdow zwigzanych z pétpascem i jego
powiktaniami oraz ewentualne obecne wydatki Swiadczeniobiorcy na szczepienie przeciwko pétpascowi.

Przyjete w analizie zatozenia sg tym samym zatozeniami konserwatywnymi.

Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej
technologii medycznej na jednoroczny budzet opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujacych po
wprowadzeniu nowe] technologii. Zazwyczaj stosowany jest przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia
rownowagi na rynku lub obejmujgcy co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii medycznej ze srodkdw publicznych. Zgodnie natomiast z Rozporzadzeniem MZ z dnia
24 pazdziernika 2023 r., horyzont czasowy wiasciwy dla analizy wptywu na budzet to perspektywa
czasowa, w ktérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkow publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca przewidywany
przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany

wynikajgcej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja.
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W analizie przyjeto 5-letni horyzont czasowy (przyjeto horyzont obejmujgcy okres od 1 stycznia 2025 r.
do 31 grudnia 2029 r.). Jest to okres dtuzszy niz ten, dla ktérego bedzie obowigzywata decyzja o objeciu
refundacjg przy zatozeniu objecia refundacjg produktu Shingrix® w ocenianym wskazaniu od 1 stycznia

2025 roku.

Dyskontowanie

Analiza wptywu na budzet ptatnika przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, dlatego nie

zastosowano dyskontowania kosztéw [1].

Sposob przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujacy sposéb:

2. Zdefiniowano populacje docelowg — liczba oséb w wieku 18 lat i starszych w Polsce
o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec kwalifikujgca sie do szczepienia przeciwko
potpascowi (zapadalnosé i chorobowosc), ktéra obecnie nie ma uprawnien do czesciowej

refundacji szczepienia przeciwko pétpascowi;

3. Przyjeto zatozenie co do udziatu w rynku szczepionki przeciwko pétpascowi Shingrix® -
rozpowszechnienie poszczegdlnych technologii medycznych przed oraz po podjeciu decyzji

o refundacji ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego Shingrix® w ocenianym wskazaniu;

4. Wyznaczono poziom wyszczepialnosci (coverage) populacji (pierwsza dawka) oraz poziom
compliance (druga dawka) w kolejnych 5 latach po wprowadzeniu finansowania ze $rodkéw

publicznych szczepien przeciwko pétpascowi w ocenianym wskazaniu;
5. Na podstawie ceny produktu Shingrix® wyznaczono koszt szczepienia jednej osoby;

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w 5 kolejnych latach zwigzane zfinansowaniem
szczepien przeciwko potpascowi dla scenariusza aktualnego oraz scenariusza nowego

w zdefiniowanej populacji;

7. Obliczono wydatki inkrementalne (wptyw na budzet ptatnika podjecia pozytywnej decyzji
o refundacji szczepionki Shingrix® ze srodkéw publicznych w ocenianym wskazaniu) — rdznice
miedzy wydatkami w scenariuszu nowym a wydatkami w scenariuszu aktualnym (dodatnie

wartosci wydatkéw inkrementalnych wskazujg na wzrost wydatkow ptatnika);

8. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla kluczowych parametréow analizy oraz parametrow
cechujacych sie najwiekszg niepewnoscig oszacowania, zmieniajgc zatozenia dotyczace tych

parametréw.
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Scenariusze i warianty analizy

W ramach analizy wptywu na budzet poréwnano naktady finansowe ponoszone z perspektywy ptatnika
publicznego oraz perspektywy tgcznej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy w przypadku podjecia
decyzji o finansowaniu produktu Shingrix® ze srodkdw publicznych (scenariusz nowy) z aktualng
sytuacjg, gdy produkt Shingrix® nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w ocenianym wskazaniu

(scenariusz aktualny).

Obecnie szczepienie przeciw poétpascowi szczepionkg Shingrix® w populacji docelowej niniejszej analizy
moze byé w Polsce wykonywane tylko na rynku prywatnym, zatem Swiadczeniobiorcy ponoszg koszty
jego zakupu. Z uwagi na brak danych pozwalajgcych na oszacowanie obecnych wydatkéw
Swiadczeniobiorcow na szczepionki przeciwko pdtpascowi w grupie oséb o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na potpasiec przyjeto konserwatywne zatozenie, iz w scenariuszu aktualnym brak kosztéw

w tej kategorii.

W ramach niniejszej analizy przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci, ktére rdinig sie wzgledem
scenariusza bazowego zatozeniami dotyczacymi wielkosci populacji (rozdziat 3.2), poziomu
wyszczepialnosci populacji (coverage) (rozdziat 3.4), a takze zatozeniami dotyczacymi compliance

(rozdziat 3.4).

Zatozenia dotyczace wielkosci populacji docelowej oraz wyszczepialnosci i poziomu compliance mogg
mieé¢ duzy wplyw na catkowite koszty szczepien i w podobny sposdb wptywajg na wyniki analizy
(im wieksza populacja i im wiekszy poziom wyszczepialnosci/compliance, tym wieksze prognozowane
wydatki ptatnika) w zaleznosci od przyjetych zakreséw zmiennosci tych parametréw. Przyjety w analizie
poziom wyszczepialnosci populacji (coverage) jako parametr konieczny do uwzglednienia w analizie
wrazliwosci jest parametrem, ktdrego obecnie trudno oszacowaé precyzyjnie. Wielkos¢ populacji
docelowej, cho¢ réwniez w duzym stopniu wptywa na wyniki analizy, jest parametrem, ktéry moze by¢
stosunkowo precyzyjnie oszacowany na podstawie dotychczasowych wskaznikdw zapadalnosci
i chorobowosci lub danych o korzystaniu ze $wiadczen zdrowotnych w poszczegdlnych grupach
pacjentéw o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec uwzglednionych w niniejszej analizie. Inny
parametr uwzgledniony w analizie wrazliwosci, jakim jest poziom compliance, réwniez bedzie wptywat

na wyniki analizy, szczegdlnie przy przyjeciu szerokiego zakresu zmiennosci tego parametru.

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan [3] oraz Wytycznymi
AOTMIT [1] przedstawiono 3 warianty:
e wariant najbardziej prawdopodobny, ktéry jest toisamy ze scenariuszem bazowym

(przy zatozeniu wartosci wszystkich parametréw na poziomie $rednim/podstawowym),
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e wariant minimalny — zaktadajacy najnizszy wzrost wydatkow ptatnika publicznego po podjeciu
decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko pétpascowi ze srodkéw publicznych w ocenianym
wskazaniu pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym,

e wariant maksymalny — zaktadajgcy najwyzszy wzrost wydatkéw ptatnika publicznego po podjeciu
decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko pétpascowi ze srodkdw publicznych w ocenianym

wskazaniu pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym.

Tabela 2. Scenariusze analizy wptywu na budzet ptatnika

Poziom wyszczepialnosci
(coverage)
(rozdziat 3.4)

Poziom compliance
(rozdziat 3.4)

Populacja

Scenariusz (rozdziat 3.2)

Scenariusz 1 (bazowy)

wariant najbardziej Sredni
- prawdopodobny 3
g Sredni
3 Scenariusz 2 Minimalny i
*3 Sredni
S Scenariusz 3 Maksymalny
Q
g Scenariusz 4 Minimalny
g Scenariusz 5 ) Maksymalny
A Sredni
Scenariusz 6 i Minimalny
Sredni
Scenariusz 7 Maksymalny

Forma analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — dokumentu w formacie MS Word
oraz arkusza kalkulacyjnego MS Excel, umozliwiajgcego obliczenia prognozowanych inkrementalnych
wydatkéw ptatnika zwigzanych ze szczepieniem przeciwko potpascowi populacji docelowej

w analizowanym wskazaniu.
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Dane wejsciowe i zatozenia analizy

Parametry uwzglednione w analizie

Do parametréw uwzglednionych w niniejszej analizie naleza:

o wielkos¢ populacji, ktéra moze by¢ zaszczepiona przeciwko pdtpascowi,
e rozpowszechnienie poszczegdlnych technologii medycznych (udziat w rynku),

e poziom wyszczepialnosci populacji (1. dawka) oraz poziom compliance (2. dawka).

Opis zatozen oraz przyjete w analizie wartosci tych parametréw przedstawiono w rozdziatach ponizej:

w rozdziale 3.2 (populacja), rozdziale 3.3 (udziat w rynku) i rozdziale 3.4 (wyszczepialnos$¢ i compliance).

Model BIA uwzglednia réwniez koszty szczepien przeciwko potpascowi, w tym koszty szczepionki

Shingrix® (rozdziat 3.5).

Populacja

Podgrupy oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na poétpasiec uwzglednione w analizie

Szczepionka Shingrix®, zgodnie z ChPL, jest wskazana do profilaktyki pdtpasca i neuralgii pétpascowej u:
e 0sO0b w wieku 50 lat i starszych,

e 0s0b w wieku 18 lat i starszych, o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec.

Populacje docelowa w niniejszej analizie stanowig osoby w wieku 18 lat i starsze o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na potpasiec. Szczepienie przeciwko pétpascowi wprowadzi¢ mozna dla réznych grup

pacjentow o obnizonej odpornosci z powodu okreslonych chordéb lub stosowanego leczenia.

Przyjeto zatozenie, ze populacje docelowa najlepiej opisywac beda kryteria wskazywane w programie

szczepien ochronnych w Polsce (PSO) na 2024 rok. Zgodnie z tym dokumentem profilaktyczne
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szczepienie przeciwko poétpascowi zaleca sie osobom dorostym, ktére przebyly pierwotne zakazenie

wirusem ospy wietrznej (VZV) oraz w szczegdélnosci:

1. zwrodzonym 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);

2. z przewlektymi chorobami serca;

3. z przewlektymi chorobami watroby;
4. 7z przewlektymi chorobami ptuc;

5. z przewlektymi chorobami nerek;

6. z chorobamiautoimmunizacyjnymi;
7. zcukrzycg;

8. zdepresjg;

lub

9. ukonczyty 50. rok zycia.

W obrebie tych populacji w ramach analizy wyodrebnione zostaty nastepujgce subpopulacje pacjentéw,
uwzgledniajac populacje pacjentdw uczestniczace w badaniach klinicznych dla szczepionki Shingrix®
i/lub zalecenia kliniczne dotyczace szczepienia przeciwko potpascowi u osdb o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na poétpasiec:
® po przeszczepieniu macierzystych komodrek krwiotwérczych (HSCT), gdzie wyodrebniono
dodatkowo podgrupy oséb:

o po autologicznym HSCT (aHSCT),
o po allogenicznym HSCT (alloHSCT),

e zakazeni HIV,

e po przeszczepie narzgdu migzszowego/narzadu litego, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy
0s0b po przeszczepie:

nerki,
serca,
watroby,
ptuca,

o O O O

[ )
N

nowotworami hematologicznymi, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy osdb zgodnie
z rozpoznaniem ICD-10:

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

C82 - chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy],

C83 - chtoniak nieziarniczy rozlany,

O 0O 0O O O

C84 - obwodowy i skdrny chtoniak z komorek T,

Pracownia HTA 2023 23



24

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,

C95 - biataczka z komérek nieokreslonego rodzaju,

C96 - inny i nieokreslony nowotwdr ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego
i tkanek pokrewnych,

O 0O 0O O O O O O

e z guzami litymi, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb z wybranymi chorobami
nowotworowymi (najczesciej wystepujgce guzy lite w populacji uczestniczacej w badaniu
ZOSTER-028) zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:

C50 - nowotwor ztosliwy piersi,

C18 - nowotwor ztosliwy jelita grubego,

C34 - nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca,

C61 - nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego,
C67 - nowotwor ztosliwy pecherza moczowego,

O O O O O

[ ]
N

przewlektymi chorobami serca, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie
z rozpoznaniem ICD-10:

101 - goragczka reumatyczna z zajeciem serca,

105 - choroby reumatyczne zastawki mitralnej,

106 - choroby reumatyczne zastawki aortalne;j,

107 - choroby reumatyczne zastawki tréjdzielne;j,

108 - choroby wielu zastawek,

109 - inne reumatyczne choroby serca,

110 - nadcisnienie samoistne (pierwotne),

111 - nadcisnieniowa choroba serca,

112 - choroba nadcisnieniowa z zajeciem nerek,

113 - choroba nadcisnieniowa z zajeciem serca i nerek,

115 - nadci$nienie wtorne,

125 - przewlektfa choroba niedokrwienna serca,

131 - inne choroby osierdzia,

134 - niereumatyczne choroby zastawki mitralnej,

135 - niereumatyczne choroby zastawki aortalne;j,

136 - niereumatyczne choroby zastawki tréjdzielnej,

137 - choroby zastawki pnia ptucnego,

142 - kardiomiopatia,

143 - kardiomiopatia w przebiegu choréb sklasyfikowanych gdzie indziej,
148 - migotanie i trzepotanie przedsionkow,

149 - inne zaburzenia rytmu serca,

150 - niewydolnos¢ serca,

I51 - choroby serca niedoktadnie okreslone i powiktania choréb serca,
I52 - inne zaburzenia funkcji serca w przebiegu chordb sklasyfikowanych gdzie indziej,

0O 0 0 oo o o o o0 o o o o o o o o o o o o o o o

[ )
N

przewlektymi chorobami watroby, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie

z rozpoznaniem ICD-10:
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0 0 0 0O o0 O O O O

B18 - przewlekte wirusowe zapalenie watroby

K70 - alkoholowa choroba watroby,

K71 - toksyczne uszkodzenie watroby,

K72 - niewydolnos¢ watroby, niesklasyfikowana gdzie indziej,

K73 - przewlekte zapalenie watroby, niesklasyfikowane gdzie indziej,
K74 - zwtéknienie i marskos¢ watroby,

K75 - inne choroby zapalne watroby,

K76 - inne choroby watroby,

K77 - zaburzenia watroby w przebiegu chordéb sklasyfikowanych gdzie indziej,

z przewlektymi chorobami ptuc, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie

z rozpoznaniem ICD-10:

0 0O 0O 0O o O O O O O O O O

N

J41 - proste i sluzowo-ropne przewlekte zapalenie oskrzeli,

J42 - nieokreslone przewlekte zapalenie oskrzeli,

J43 - rozedma,

144 - przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP),

J45 - astma,

J47 - rozstrzelenie oskrzeli,

J60 - pylica gérnikéw kopalrh wegla,

161 - pylica spowodowana azbestem lub innymi wtéknami mineralnymi,
J62 - pylica wywotana przez ekspozycje na pyt zawierajacy krzem,

163 - pylica wywotana przez wdychanie innych pytéw nieorganicznych,
J64 - nieokreslona pylica ptuc,

J70 - zaburzenia oddechowe wywotane przez czynniki zewnetrzne

J84 - inne $rédmigzszowe choroby ptuc,

przewlektymi chorobami nerek, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie

z rozpoznaniem ICD-10:

O

N18 - przewlekta niewydolnos¢ nerek,

z chorobami autoimmunizacyjnymi, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie

z rozpoznaniem ICD-10:

O 0 0O o o o0 o O o O O O OO O o o

D46 - zespoty mielodysplastyczne,

D51 - niedokrwisto$¢ z niedoboru witaminy B12,
D68 - inne zaburzenia krzepniecia,

D86 - sarkoidoza,

D89 - inne patologie dotyczace uktadu odpornosciowego, niesklasyfikowane gdzie indziej,

EO5 - nadczynno$¢ tarczycy [tyreotoksykozal,

EO6 - zapalenie tarczycy,

E27 - inne zaburzenia nadnerczy,

G12 - rdzeniowy zanik miesni i zespoty pokrewne,

G20 - choroba Parkinsona,

G30 - choroba Alzheimera,

G35 - stwardnienie rozsiane,

G36 - inne rozsiane procesy demielinizacyjne o ostrym przebiegu,
G70 - miastenia i inne zaburzenia nerwowo-miesniowe,
K50 - choroba Lesniowskiego i Crohna,

K51 - wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
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K90 - zaburzenia wchtaniania jelitowego,

LO3 - zapalenie tkanki tagczne;j,

L20 - atopowe zapalenie skory (AZS),

L40 - tuszczyca,

L52 - rumien guzowaty,

L63 - tysienie plackowate,

L92 - ziarniniakowe choroby skéry i tkanki podskdrnej,

L95 - zapalenie naczyn ograniczone do skdry, niesklasyfikowane gdzie indziej,
L98 - inne choroby skoéry i tkanki podskdrnej, niesklasyfikowane gdzie indziej,
MO5 - serododatnie reumatoidalne zapalenie stawdw,

MO6 - inne reumatoidalne zapalenia stawow,

MO?7 - artropatie fuszczycowe i towarzyszgce chorobom jelit,
M30 - guzkowe zapalenie naczyn,

M31 - inne martwicze choroby naczyn,

M32 - toczen rumieniowaty uktadowy,

M33 - zapalenie wielomiesniowe / zapalenie skorno-miesniowe,
M34 - twardzina uktadowa,

M35 - inne uktadowe choroby tkanki tacznej,

M42 - osteochondroza kregostupa,

MA45 - zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa,

M94 - inne choroby chrzastki,

O 0O 0O O o oo OO0 o o o o o o o o o o o o

e 7z cukrzycy, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy osdb zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:

E10 - cukrzyca insulinozalezna,

E11 - cukrzyca insulinoniezalezna,

E12 - cukrzyca zwigzana z niedozywieniem,
E13 - inne okreslone postacie cukrzycy,
E14 - cukrzyca nieokreslona,

O O O O O

¢ zdepresja, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:
o F32 - epizod depresyjny,
o F33 -zaburzenie depresyjne nawracajgce
o F34 - uporczywe zaburzenia nastroju [afektywne].
W przypadku wielu wskazanych powyzej grup pacjentéw wystepuje immunosupresja jatrogenna. Z tego

wzgledu nie wyodrebniano osobno tej populacji oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec.

Osoby po HSCT

Przyjeto, ze szczepieniami przeciwko pdtpascowi beda mogli by¢ objeci pacjenci po transplantac;ji
komorek krwiotwoérczych (po autologicznym (aHSCT) lub allogenicznym (alloHSCT) przeszczepieniu

komérek krwiotwdrczych).

Wielko$¢ populacji oséb po HSCT uwzgledniona w analizie zostata ustalona na podstawie danych

Poltransplant z lat 2010-2022 [6] (Rysunek 2).
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Rysunek 2. Liczba oséb po HSCT w latach 2010-2022 w Polsce oraz prognoza tej liczby na lata 2023-2026 (na podstawie
danych Poltransplant)

Na podstawie tych danych, uwzgledniajgc wskazniki zapadalnosci oraz 1-roczne prawdopodobienstwo

zgonu os6b po HSCT przyjete rowniez w analizie ekonomicznej, oszacowano, ze ||l roddanych
zostanie HSCT w 2025 roku (zapadalno$¢), natomiast liczba osdb po HSCT wykonanym przed
2025 rokiem bedzie wynosi¢ |l (chorobowos$¢). Tym samym wielkos¢ populacji docelowej
0os6b po HSCT w 2025 roku, uwzgledniajgc przeprowadzone prognozy, wynosi¢ bedzie
najprawdopodobniej | | vwzslednia zaréwno osoby po HSCT we wczesniejszych latach,
jak i nowe przypadki osdb, u ktérych wykonany zostanie HSCT w danym roku (scenariusz bazowy).
Wartos¢ minimalng i maksymalng tego parametru w ramach analizy wrazliwosci przyjeto na podstawie
prognozy odpowiednio na rok 2024 i rok 2026 (w przypadku aHSCT oraz alloHSCT obserwuje sie trend

wzrostowy liczby nowych przeszczepdw) (Tabela 3).
Szczegdtowe dane i sposdb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym MSExcel.

Nalezy wskazaé, ze przy oszacowaniu catkowitej wielkosci populacji pacjentéow kwalifikujgcych sie do
szczepienia przeciwko potpascowi nie uwzgledniono oséb po HSCT, poniewaz w zdecydowanej
wiekszosci przypadkédw (97,2% pacjentéw) analizowane w innych subpopulacjach rozpoznania s3
wskazaniem do HSCT, tym samym wigzatoby sie to z podwdjnym uwzglednieniem w oszacowanej
populacji tych samych pacjentéw (na podstawie danych Poltransplant w latach 2020-2022 — 87,4% os6b
z HSCT to pacjenci z rozpoznaniem nowotwordw hematologicznych, w tym biataczki, chtoniaka lub
szpiczaka; dodatkowo odpowiednio w przypadku kolejnych 4,5%, 4,0% i 1,3% przypadkdéw wskazaniem
do HSCT sg choroby autoimmunologiczne, nowotwory lite i inne, uwzglednione réwniez w niniejszej

analizie).
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Tabela 3. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — osoby po HSCT

3.2.3. Osoby zakazone HIV
Przyjeto, ze szczepieniami przeciwko pétpascowi bedg mogty by¢ objete wszystkie osoby zakazone HIV.

Wielko$¢ populacji oséb zakazonych HIV uwzglednionej w analizie jako liczba nowych przypadkéw
(zapadalnos¢) zostata ustalona na podstawie danych NIZP-PZH-PIB z lat 2010-2023 dotyczacych nowych
rozpoznan przypadkéw zakazenia HIV [7] (Rysunek 3). Na podstawie tych danych oszacowano,
e[ \'YKkryte zostanie zakazenie HIV w 2025 roku. Uwzgledniajac, ze szczepienie przeciwko
potpascowi szczepionkg Shingrix® jest juz refundowane u oséb w wieku 65 lat i starszych zakazonych
HIV, oszacowang populacje nowych przypadkéw zakazen HIV pomniejszono, biorgc pod uwage rozktad

wiekowy populacji w Polsce. Oszacowana w ten sposob liczba nowych zakazen HIV w 2025 roku u oséb

w wieku 18-64 |at || (scenariusz bazowy) (Tabela 4).

Rysunek 3. Liczba oséb, u ktorych wykryto zakazenie HIV w latach 2010-2023 w Polsce oraz prognoza tej liczby na lata
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3.2.4.

W analizie uwzgledniono réwniez chorobowos¢ HIV w Polsce. Na koniec 2022 roku w Polsce
zarejestrowano [ 22kazenia HIV (PTN AIDS 2023 [18]). Warto$¢ tg oszacowano na
kolejne lata, uwzgledniajgc wskazniki zapadalnosci na podstawie danych NIZP-PZH-PIB. Dodatkowo przy

oszacowaniu populacji docelowej przyjeto, ze 1-roczne prawdopodobienstwo zgonu oséb zakazonych

HIV I (tak jak przyjeto rowniez w analizie ekonomicznej).

Wielko$¢ populacji docelowej o0séb zakazonych HIV w wieku 18-64 lat wynosi¢ bedzie
najprawdopodobnie;j | W 2025 roku i uwzglednia zaréwno osoby zyjace z rozpoznaniem HIV
we weczesniejszych latach, jak i nowe przypadki rozpoznania zakazenia HIV w danym roku. Wartosc¢
minimalng i maksymalng tego parametru w ramach analizy wrazliwosci przyjeto na podstawie prognozy
odpowiednio na rok 2024 i rok 2026 (w przypadku zakazen HIV obserwuje sie trend wzrostowy liczby

nowych przypadkéw) (Tabela 4).

Szczegbtowe dane i sposéb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym MSExcel.

Tabela 4. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci zakazeni HIV

Osoby z przeszczepem narzadu litego

Przyjeto, ze szczepieniami przeciwko pdtpascowi beda mogty by¢ objete osoby po przeszczepie narzadu
litego. W analizie uwzgledniono pacjentéw, u ktérych przeszczepiono narzad lity taki jak nerka, serce,

watroba lub ptuco.

Wielko$¢ populacji oséb z przeszczepem narzadu litego uwzgledniona w analizie zostata ustalona

na podstawie danych Poltransplant z lat 2011-2022 [6] (Rysunek 4).
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Rysunek 4. Liczba osdb z przeszczepem narzadu litego w latach 2011-2022 w Polsce oraz prognoza tej liczby na lata
2023-2026 (na podstawie danych Poltransplant)

Na podstawie tych danych, uwzgledniajgc wskazniki zapadalnosci oraz 1-roczne prawdopodobienstwo
zgonu pacjentow po przeszczepie danego narzadu litego przyjete réwniez w analizie ekonomicznej,
oszacowano wielkos¢ populacji docelowej, uwzgledniajgc rowniez, ze szczepienie przeciwko pdétpascowi
szczepionka Shingrix® jest juz refundowane w grupie oséb w wieku 65 lat i starszych po przeszczepie
narzadu litego (oszacowang populacje pomniejszono, biorgc pod uwage rozktad wiekowy populacji

w Polsce).

Oszacowano, ze | W wieku 18-64 lat poddanych zostanie przeszczepowi narzadu litego
w 2025 roku (zapadalnosc¢), natomiast liczba oséb w wieku 18-64 lat po przeszczepie wykonanym przed
2025 rokiem bedzie wynosi¢ |l (chorobowosc). Tym samym wielkos¢ populacji docelowe;j
0sOb po przeszczepie narzadu litego w wieku 18-64 lat, ktédre moga byc¢ zaszczepione przeciwko
potpascowi w 2025 roku, uwzgledniajgc przeprowadzone prognozy, wynosic¢ bedzie najprawdopodobniej
I | v\vzglednia zar6wno osoby po przeszczepie we wczesniejszych latach, jak i nowe przypadki
0s6b, u ktérych wykonany zostanie przeszczep w danym roku (scenariusz bazowy). Wartos¢ minimalng
i maksymalng tego parametru w ramach analizy wrazliwosci przyjeto na podstawie prognozy
odpowiednio na rok 2024 i rok 2026 w przypadku trendu wzrostowego oraz na rok 2026 i rok 2024

w przypadku trendu malejgcego liczby nowych przeszczepéw danego narzadu litego (Tabela 5).

Szczegbtowe dane i sposdb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym MSExcel.
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3.2.5.

Tabela 5. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — osoby z przeszczepem narzadu litego

Osoby z nowotworami hematologicznymi

Szczepienia przeciwko potpascowi, zgodnie z PSO, zaleca sie u osdb dorostych m.in. z chorobg
nowotworowg (w tym: biataczka, chtoniak, szpiczak mnogi). W ramach niniejszej analizy przyjeto,
ze populacja oséb z nowotworami hematologicznymi obejmuje pacjentéw, u ktérych wykryto nowotwér

hematologiczny (ICD-10: C81-C96), taki jak:

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

e (82 - chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy],

e (83 - chtoniak nieziarniczy rozlany,

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

e (85 -inne i nieokreslone postacie chtoniakéw 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 komérek nieokreslonego rodzaju,

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

pokrewnych.

Wielko$¢ populacji oséb z nowotworami hematologicznymi uwzgledniona w analizie zostata ustalona na

podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) z lat 2000-2021 [8]. Uwzgledniajgc,
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Ze szczepienie przeciwko pétpascowi szczepionka Shingrix® jest juz refundowane u oséb w wieku 65 lat
i starszych z chorobg nowotworowa, w analizie uwzgledniono tylko wskazniki zapadalnosci

i chorobowosci w grupie oséb w wieku 18-64 lat (Rysunek 5, Rysunek 6).

Rysunek 5. Liczba oséb z nowotworami hematologicznymi w wieku 18-64 lat (nowe przypadki ICD-10: C81-C88) w latach
2000-2021 w Polsce oraz prognoza tej liczby na lata 2022-2026 (na podstawie danych KRN)
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Rysunek 6. Liczba oséb z nowotworami hematologicznymi w wieku 18-64 lat (nowe przypadki ICD-10: C90-C96) w latach
2000-2021 w Polsce oraz prognoza tej liczby na lata 2022-2026 (na podstawie danych KRN)

Na podstawie tych danych, uwzgledniajgc wskazniki zapadalnosci i 10-letniej chorobowosci oraz
1-roczne prawdopodobienstwo zgonu oséb z danym nowotworem hematologicznym przyjete réwniez
w analizie ekonomicznej, oszacowano, ze || |l lzdiagnozowany zostanie nowotwor
hematologiczny w 2025 roku (zapadalnos¢), natomiast liczba oséb z nowotworami hematologicznymi
rozpoznanymi przed 2025 rokiem bedzie wynosiC ||l (chorobowosc). Tym samym wielkos¢

populacji docelowej oséb z nowotworem hematologicznym w 2025 roku, uwzgledniajgc

przeprowadzone prognozy, wynosi¢ bedzie najprawdopodobnie; |l | vwzglednia zaréwno
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osoby zdiagnozowane we wczesniejszych latach, jak i nowe przypadki rozpoznania nowotworu w danym
roku (scenariusz bazowy). Wartos¢ minimalng i maksymalng tego parametru w ramach analizy
wrazliwosci przyjeto na podstawie prognozy odpowiednio na rok 2024 i rok 2026 w przypadku trendu
wzrostowego oraz na rok 2026 i rok 2024 w przypadku trendu malejgcego liczby nowych zachorowan na

dany nowotwor (Tabela 6).

Szczegbtowe dane i sposdb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym MSExcel.

Tabela 6. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci z nowotworami hematologicznymi w wieku 18-64
lat
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3.2.6.

Osoby z guzami litymi

Szczepienia przeciwko pdtpascowi, zgodnie z PSO, zaleca sie u oséb dorostych m.in. z chorobg
nowotworowg. W ramach niniejszej analizy przyjeto, ze populacja osdéb z guzami litymi obejmuje

pacjentéw, u ktérych wykryto guza litego, takiego jak:

e (50 - nowotwar ztosliwy piersi,

e (18 - nowotwor ztosliwy jelita grubego,

e (34 - nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca,

e (61 - nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego,

e C67 - nowotwdr ztosliwy pecherza moczowego.

Wielko$¢ populacji oséb z wybranymi guzami litymi uwzglednionej w analizie zostata ustalona na
podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) z lat 2000-2020 [8]. Uwazgledniajac,
ze szczepienie przeciwko pdtpascowi szczepionkg Shingrix® jest juz refundowane u oséb w wieku 65 lat
i starszych z chorobg nowotworowa, w analizie uwzgledniono tylko wskazniki zapadalnosci

i chorobowosci w grupie oséb w wieku 18-64 lat (Rysunek 7).

Rysunek 7. Liczba os6b z guzami litymi w wieku 18-64 lat (nowe przypadki ICD-10: C50, C18; €34, C61, C67) w latach 2000-
2021 w Polsce oraz prognoza tej liczby na lata 2022-2026 (na podstawie danych KRN)
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3.2.7.

36

Na podstawie tych danych, uwzgledniajgc wskazniki zapadalnosci i 10-letniej chorobowosci oraz
1-roczne prawdopodobiedstwo zgonu osdéb z danym guzem litym przyjete réwniez w analizie
ekonomicznej, oszacowano, ze u | 2zdiagnozowany zostanie guz lity w 2025 roku
(zapadalnos¢), natomiast liczba oséb z guzami litymi rozpoznanymi przed 2025 rokiem bedzie wynosic¢
B (chorobowos¢). Tym samym wielkos¢ populacji docelowej os6b z guzami litymi
w 2025 roku, uwzgledniajagc przeprowadzone prognozy, wynosi¢ bedzie najprawdopodobniej
I i v\zslednia zardwno osoby zdiagnozowane we wczesniejszych latach, jak i nowe
przypadki rozpoznania nowotworu w danym roku (scenariusz bazowy). Wartos¢ minimalng
i maksymalng tego parametru w ramach analizy wrazliwosci przyjeto na podstawie prognozy
odpowiednio na rok 2024 i rok 2026 w przypadku trendu wzrostowego oraz na rok 2026 i rok 2024

w przypadku trendu malejgcego liczby nowych zachorowan na dany nowotwar (Tabela 7).

Szczegdtowe dane i sposéb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym MSExcel.

Tabela 7. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci z guzami litymi w wieku 18-64 lat

Osoby z przewlektymi chorobami serca

W ramach subpopulacji oséb z przewlektymi chorobami serca wyodrebniono dodatkowo podgrupy

pacjentéw zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:

e 101 - goragczka reumatyczna z zajeciem serca,
e |05 - choroby reumatyczne zastawki mitralnej,
e |06 - choroby reumatyczne zastawki aortalnej,

e |07 - choroby reumatyczne zastawki trojdzielnej,
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¢ |08 - choroby wielu zastawek,

¢ 109 - inne reumatyczne choroby serca,

¢ |10 - nadcis$nienie samoistne (pierwotne),

¢ 111 - nadcisnieniowa choroba serca,

e |12 - choroba nadci$nieniowa z zajeciem nerek,

e |13 - choroba nadci$nieniowa z zajeciem serca i nerek,

¢ 115 - nadcisnienie wtérne,

e |25 - przewlektfa choroba niedokrwienna serca,

¢ |31 -inne choroby osierdzia,

* |34 - niereumatyczne choroby zastawki mitralnej,

¢ 135 - niereumatyczne choroby zastawki aortalnej,

¢ 136 - niereumatyczne choroby zastawki tréjdzielnej,

e 137 - choroby zastawki pnia ptucnego,

e 142 - kardiomiopatia,

¢ 143 - kardiomiopatia w przebiegu choréb sklasyfikowanych gdzie indziej,
¢ 148 - migotanie i trzepotanie przedsionkéw,

* 149 - inne zaburzenia rytmu serca,

¢ |50 - niewydolnos¢ serca,

¢ |51 - choroby serca niedoktadnie okreslone i powiktania chordéb serca,

¢ |52 -inne zaburzenia funkcji serca w przebiegu choréb sklasyfikowanych gdzie indziej.

Wielko$¢ populacji docelowej w tej subpopulacji pacjentdw oszacowano na podstawie danych NFZ
dotyczacych leczenia pacjentéw wedtug rozpoznan. Baza NFZ przedstawia liczbe pacjentow oraz wartosé
refundacji Swiadczen w 2022 r. wedtug wieku pacjenta i rozpoznania ICD-10 (z wyjatkiem rozpoznan
nowotworowych; w przypadku hospitalizacji brano pod uwage rozpoznanie gtéwne hospitalizacji,
w przypadku pozostatych $wiadczen korzystano z rozpoznania do kontaktu; do tej pory nie
opublikowano analogicznych danych dla innych lat) [16]. Przyjeto zatozenie, ze pacjent z chorobg
przewlekta co najmniej raz korzysta ze swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych,
nawet w sytuacji ustabilizowanej choroby bez pogorszenia objawdw, np. w zwigzku z wizytg
recepturowy, a tym bardziej np. w zwigzku pojawieniem sie lub z zaostrzeniem objawdw. Tym samym
zostanie wykazany w analizowanej bazie NFZ (baza przedstawia liczbe pacjentow z danym
rozpoznaniem, niepowtarzajgce sie numery PESEL, w podziale na wiek). Oszacowana na tej podstawie
liczba pacjentéw z danym rozpoznaniem choroby przewlektej przedstawia zatem zaréwno nowe
przypadki, jak i pacjentdéw z rozpoznaniem choroby w latach wczesniejszych. Dla tej subpopulacji
pacjentéw nie wyodrebniano oséb nowo zdiagnozowanych (zapadalno$¢) oraz chorujgcych w latach
wczesniejszych (chorobowosé), natomiast w modelu nie pomniejszano tej grupy w kolejnych latach

analizy wptywu na budzet o osoby zaszczepione w roku poprzednim.
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Szczepionka Shingrix® jest juz czesciowo refundowana u pacjentéow z przewlektymi chorobami serca

w wieku 65 lat i starszych, dlatego oszacowana populacja docelowa uwzglednia osoby w wieku 18-64 |at.

Oszacowana wielko$¢ populacji docelowej pacjentdw z przewlektymi chorobami serca wynosi

I  Siczesgdétowe dane i sposob oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu
kalkulacyjnym MSExcel.

Tabela 8. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci z przewlektymi chorobami serca w wieku 18-64
lat
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3.2.8.

Osoby z przewlektymi chorobami watroby

W ramach subpopulacji oséb z przewlektymi chorobami watroby wyodrebniono dodatkowo podgrupy

pacjentéw zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:

e B18 - przewlekte wirusowe zapalenie watroby

e K70 - alkoholowa choroba watroby,

e K71 - toksyczne uszkodzenie watroby,

e K72 - niewydolnos¢ watroby, niesklasyfikowana gdzie indziej,

e K73 - przewlekte zapalenie watroby, niesklasyfikowane gdzie indziej,
e K74 - zwtbéknienie i marskos¢ watroby,

e K75 - inne choroby zapalne watroby,

e K76 - inne choroby watroby,

e K77 - zaburzenia watroby w przebiegu choréb sklasyfikowanych gdzie indziej.

Wielkos¢ populacji docelowej w tej subpopulacji pacjentdw oszacowano na podstawie danych NFZ
dotyczacych leczenia pacjentéw wedtug rozpoznan. Baza NFZ przedstawia liczbe pacjentéw oraz wartosé¢
refundacji Swiadczen w 2022 r. wedtug wieku pacjenta i rozpoznania ICD-10 (z wyjgtkiem rozpoznan
nowotworowych; w przypadku hospitalizacji brano pod uwage rozpoznanie gtdwne hospitalizacji,
w przypadku pozostatych swiadczed korzystano z rozpoznania do kontaktu; do tej pory nie
opublikowano analogicznych danych dla innych lat) [16]. Przyjeto zatozenie, ze pacjent z chorobg
przewlekta co najmniej raz korzysta ze swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych,
nawet w sytuacji ustabilizowanej choroby bez pogorszenia objawdw, np. w zwigzku z wizytg
recepturows, a tym bardziej np. w zwigzku pojawieniem sie lub z zaostrzeniem objawdw. Tym samym
zostanie wykazany w analizowanej bazie NFZ (baza przedstawia liczbe pacjentéw z danym
rozpoznaniem, niepowtarzajgce sie numery PESEL, w podziale na wiek). Oszacowana na tej podstawie
liczba pacjentéw z danym rozpoznaniem choroby przewlektej przedstawia zatem zaréwno nowe
przypadki, jak i pacjentéw z rozpoznaniem choroby w latach wczesniejszych. Dla tej subpopulacji
pacjentéw nie wyodrebniano oséb nowo zdiagnozowanych (zapadalno$é) oraz chorujgcych w latach
wczesniejszych (chorobowosé), natomiast w modelu nie pomniejszano tej grupy w kolejnych latach

analizy wptywu na budzet o osoby zaszczepione w roku poprzednim.

Szczepionka Shingrix® nie jest refundowana u pacjentéw z przewlektymi chorobami watroby, chociaz
cze$¢ osob z tej subpopulacji najprawdopodobniej kwalifikowatoby sie do refundacji szczepienia po
wystgpieniu immunosupresji jatrogennej, jednak oszacowana populacja docelowa uwzglednia

konserwatywnie osoby w wieku 18 lat istarszych (populacja pacjentéow z przewlektymi chorobami

watroby w wieku 18-64 lat wynosi || ENEN)-
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Oszacowana wielko$¢ populacji docelowej pacjentéw z przewlektymi chorobami watroby wynosi

I  Siczesotowe dane i sposOb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu
kalkulacyjnym MSExcel.

Tabela 9. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci z przewlektymi chorobami watroby w wieku
18 lat i starsze

3.2.9. Osoby z przewlektymi chorobami ptuc

W ramach subpopulacji oséb z przewlektymi chorobami ptuc wyodrebniono dodatkowo podgrupy

pacjentéw zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:

e J41 - proste i Sluzowo-ropne przewlekte zapalenie oskrzeli,

e J42 - nieokreslone przewlekte zapalenie oskrzeli,

e J43 -rozedma,

e J44 - przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP),

e J45 - astma,

e J47 - rozstrzelenie oskrzeli,

e 160 - pylica gérnikédw kopaln wegla,

e J61 - pylica spowodowana azbestem lub innymi wtdknami mineralnymi,
e 162 - pylica wywotana przez ekspozycje na pyt zawierajacy krzem,

¢ 163 - pylica wywotana przez wdychanie innych pytéw nieorganicznych,
¢ J64 - nieokreslona pylica ptuc,

e J70 - zaburzenia oddechowe wywotane przez czynniki zewnetrzne

e ]84 - inne srddmigzszowe choroby ptuc.

Wielko$¢ populacji docelowej w tej subpopulacji pacjentdow oszacowano na podstawie danych NFZ

dotyczacych leczenia pacjentéw wedtug rozpoznan. Baza NFZ przedstawia liczbe pacjentdow oraz wartosé
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refundacji swiadczen w 2022 r. wedtug wieku pacjenta i rozpoznania ICD-10 (z wyjatkiem rozpoznan
nowotworowych; w przypadku hospitalizacji brano pod uwage rozpoznanie gtdéwne hospitalizacji,
w przypadku pozostatych $wiadczed korzystano z rozpoznania do kontaktu; do tej pory nie
opublikowano analogicznych danych dla innych lat) [16]. Przyjeto zatozenie, ze pacjent z chorobg
przewlekta co najmniej raz korzysta ze swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych,
nawet w sytuacji ustabilizowanej choroby bez pogorszenia objawdéw, np. w zwigzku z wizytg
recepturows, a tym bardziej np. w zwigzku pojawieniem sie lub z zaostrzeniem objawdw. Tym samym
zostanie wykazany w analizowanej bazie NFZ (baza przedstawia liczbe pacjentow z danym
rozpoznaniem, niepowtarzajgce sie numery PESEL, w podziale na wiek). Oszacowana na tej podstawie
liczba pacjentéw z danym rozpoznaniem choroby przewlekiej przedstawia zatem zaréwno nowe
przypadki, jak i pacjentédw z rozpoznaniem choroby w latach wczes$niejszych. Dla tej subpopulacji
pacjentéw nie wyodrebniano oséb nowo zdiagnozowanych (zapadalno$¢) oraz chorujgcych w latach
wczesniejszych (chorobowosé), natomiast w modelu nie pomniejszano tej grupy w kolejnych latach

analizy wptywu na budzet o osoby zaszczepione w roku poprzednim.

Szczepionka Shingrix® jest juz czesciowo refundowana u pacjentéw z przewlektymi chorobami ptuc

w wieku 65 lat i starszych, dlatego oszacowana populacja docelowa uwzglednia osoby w wieku 18-64 lat.

Oszacowana wielko$¢ populacji docelowej pacjentow z przewlektymi chorobami ptuc wynosi

I  Siczesotowe dane i sposOb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu
kalkulacyjnym MSExcel.

Tabela 10. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci z przewlektymi chorobami ptuc w wieku 18-64
lat
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3.2.10. Osoby z przewlektymi chorobami nerek

42

W ramach subpopulacji oséb z przewlektymi chorobami nerek wyodrebniono dodatkowo podgrupy

pacjentéw zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:

e N18 - przewlekta niewydolnos¢ nerek.

Wielko$¢ populacji docelowej w tej subpopulacji pacjentéw oszacowano na podstawie danych NFZ
dotyczacych leczenia pacjentéw wedtug rozpoznan. Baza NFZ przedstawia liczbe pacjentdw oraz wartosc¢
refundacji swiadczen w 2022 r. wedtug wieku pacjenta i rozpoznania ICD-10 (z wyjatkiem rozpoznan
nowotworowych; w przypadku hospitalizacji brano pod uwage rozpoznanie gtdwne hospitalizacji,
w przypadku pozostatych swiadczen korzystano z rozpoznania do kontaktu; do tej pory nie
opublikowano analogicznych danych dla innych lat) [16]. Przyjeto zatozenie, ze pacjent z chorobg
przewlekta co najmniej raz korzysta ze swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych,
nawet w sytuacji ustabilizowanej choroby bez pogorszenia objawow, np. w zwigzku z wizyta
recepturowsy, a tym bardziej np. w zwigzku pojawieniem sie lub z zaostrzeniem objawdw. Tym samym
zostanie wykazany w analizowanej bazie NFZ (baza przedstawia liczbe pacjentéw z danym
rozpoznaniem, niepowtarzajgce sie numery PESEL, w podziale na wiek). Oszacowana na tej podstawie
liczba pacjentéw z danym rozpoznaniem choroby przewlektej przedstawia zatem zaréwno nowe
przypadki, jak i pacjentdw z rozpoznaniem choroby w latach wczes$niejszych. Dla tej subpopulacji
pacjentéw nie wyodrebniano oséb nowo zdiagnozowanych (zapadalnos¢) oraz chorujacych w latach
wczesniejszych (chorobowosé¢), natomiast w modelu nie pomniejszano tej grupy w kolejnych latach

analizy wptywu na budzet o osoby zaszczepione w roku poprzednim.

Szczepionka Shingrix® jest juz czesciowo refundowana u pacjentéw z przewlektymi chorobami nerek

w wieku 65 lat i starszych, dlatego oszacowana populacja docelowa uwzglednia osoby w wieku 18-64 lat.

Oszacowana wielkos¢ populacji docelowej pacjentdw z przewlektymi chorobami nerek wynosi

I  Siczesgotowe dane i sposOb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu
kalkulacyjnym MSExcel.

Tabela 11. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci z przewlektymi chorobami nerek w wieku 18-64
lat
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3.2.11. Osoby z chorobami autoimmunizacyjnymi

W ramach subpopulacji oséb z chorobami autoimmunizacyjnymi wyodrebniono dodatkowo podgrupy

pacjentéw zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:

e D46 - zespoty mielodysplastyczne,

e D51 - niedokrwistos¢ z niedoboru witaminy B12,

e D68 - inne zaburzenia krzepniecia,

e D86 - sarkoidoza,

¢ D89 - inne patologie dotyczace uktadu odpornosciowego, niesklasyfikowane gdzie indziej,
e EO5 - nadczynnosc tarczycy [tyreotoksykozal,

e EO6 - zapalenie tarczycy,

e E27-inne zaburzenia nadnerczy,

e G12 - rdzeniowy zanik miesni i zespoty pokrewne,

e G20 - choroba Parkinsona,

e G30 - choroba Alzheimera,

e G35 - stwardnienie rozsiane,

* G36 - inne rozsiane procesy demielinizacyjne o ostrym przebiegu,
® G70 - miastenia i inne zaburzenia nerwowo-miesniowe,

e K50 - choroba Lesniowskiego i Crohna,

e K51 - wrzodziejgce zapalenie jelita grubego,

¢ K90 - zaburzenia wchtaniania jelitowego,

e L03 - zapalenie tkanki tacznej,

e |20 - atopowe zapalenie skory (AZS),

e 140 - tuszczyca,

e |52 - rumien guzowaty,

e L63 - tysienie plackowate,

e 192 - ziarniniakowe choroby skdry i tkanki podskdrnej,

e |95 - zapalenie naczyn ograniczone do skéry, niesklasyfikowane gdzie indziej,
e |98 - inne choroby skdry i tkanki podskdrnej, niesklasyfikowane gdzie indziej,
e MOS - serododatnie reumatoidalne zapalenie stawdw,

e MO6 - inne reumatoidalne zapalenia stawdw,

e MO7 - artropatie tuszczycowe i towarzyszace chorobom jelit,

e M30 - guzkowe zapalenie naczyn,

e M31 - inne martwicze choroby naczyn,

e M32 - toczen rumieniowaty uktadowy,

e M33 - zapalenie wielomiesniowe / zapalenie skérno-miesniowe,

e M34 - twardzina uktadowa,
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e M35 - inne uktadowe choroby tkanki tacznej,
e M42 - osteochondroza kregostupa,
e M45 - zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa,

e M94 - inne choroby chrzastki.

Wielko$¢ populacji docelowej w tej subpopulacji pacjentéw oszacowano na podstawie danych NFZ
dotyczacych leczenia pacjentéw wedtug rozpoznan. Baza NFZ przedstawia liczbe pacjentdw oraz wartos¢
refundacji swiadczen w 2022 r. wedtug wieku pacjenta i rozpoznania ICD-10 (z wyjatkiem rozpoznan
nowotworowych; w przypadku hospitalizacji brano pod uwage rozpoznanie gtéwne hospitalizacji,
w przypadku pozostatych swiadczen korzystano z rozpoznania do kontaktu; do tej pory nie
opublikowano analogicznych danych dla innych lat) [16]. Przyjeto zatozenie, ze pacjent z chorobg
przewlekta co najmniej raz korzysta ze swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych,
nawet w sytuacji ustabilizowanej choroby bez pogorszenia objawow, np. w zwigzku z wizyta
recepturowsy, a tym bardziej np. w zwigzku pojawieniem sie lub z zaostrzeniem objawdw. Tym samym
zostanie wykazany w analizowanej bazie NFZ (baza przedstawia liczbe pacjentéw z danym
rozpoznaniem, niepowtarzajgce sie numery PESEL, w podziale na wiek). Oszacowana na tej podstawie
liczba pacjentéw z danym rozpoznaniem choroby przewlektej przedstawia zatem zaréwno nowe
przypadki, jak i pacjentdw z rozpoznaniem choroby w latach wczes$niejszych. Dla tej subpopulacji
pacjentéw nie wyodrebniano oséb nowo zdiagnozowanych (zapadalnos¢) oraz chorujacych w latach
wczesniejszych (chorobowosé¢), natomiast w modelu nie pomniejszano tej grupy w kolejnych latach

analizy wptywu na budzet o osoby zaszczepione w roku poprzednim.

Szczepionka Shingrix® jest juz czesciowo refundowana u pacjentéw z wybranymi chorobami
autoimmunizacyjnymi w wieku 65 lat i starszych (w tym u oséb z reumatoidalnym zapaleniem stawéw,
tuszczycg, tuszczycowym zapaleniem stawdw, nieswoistym zapaleniem jelit, zesztywniajacym
zapaleniem stawoéw kregostupa, stwardnieniem rozsianym, toczniem uktadowym), dlatego oszacowana
populacja docelowa dla tych choréb uwzglednia osoby w wieku 18-64 lat. W przypadku pozostatych
uwzglednionych w analizie chordb autoimmunizacyjnych cze$¢ pacjentdw najprawdopodobniej rowniez
kwalifikowataby sie do szczepienia w ramach obecnego zakresu refundacji (w grupie oséb z wrodzonym
lub nabytym niedoborem odpornosci i z jatrogenng immunosupresjg), jednak konserwatywnie przyjeto,
Ze nie mogg obecnie otrzymad refundowanej szczepionki Shingrix® i w oszacowaniu populacji docelowej

dla tych choréb uwzgledniono osoby w wieku 18+ lat.

Oszacowana wielko$¢ populacji docelowej pacjentdw z chorobami autoimmunizacyjnymi wynosi

I  S:czesotowe dane i sposob oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym MSExcel.
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Tabela 12. Wielkos$¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci z chorobami autoimmunizacyjnymi w wieku
18-64 lat (choroby objete obecnie refundacjg) lub w wieku 18+ lat (choroby nieobjete obecnie refundacj3)
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3.2.12. Osoby z cukrzyca

46

W ramach subpopulacji oséb z cukrzycg wyodrebniono dodatkowo podgrupy pacjentéw zgodnie

z rozpoznaniem ICD-10:

e E10 - cukrzyca insulinozalezna,

e E11 - cukrzyca insulinoniezalezna,

e E12 - cukrzyca zwigzana z niedozywieniem,
e E13-inne okreslone postacie cukrzycy,

e E14 - cukrzyca nieokreslona.

Wielko$¢ populacji docelowej w tej subpopulacji pacjentéw oszacowano na podstawie danych NFZ
dotyczacych leczenia pacjentéw wedtug rozpoznan. Baza NFZ przedstawia liczbe pacjentdw oraz wartosé
refundacji Swiadczen w 2022 r. wedtug wieku pacjenta i rozpoznania ICD-10 (z wyjgtkiem rozpoznan
nowotworowych; w przypadku hospitalizacji brano pod uwage rozpoznanie gtdwne hospitalizacji,
w przypadku pozostatych $wiadczen korzystano z rozpoznania do kontaktu; do tej pory nie
opublikowano analogicznych danych dla innych lat) [16]. Przyjeto zatozenie, ze pacjent z chorobg
przewlekta co najmniej raz korzysta ze swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych,
nawet w sytuacji ustabilizowanej choroby bez pogorszenia objawdw, np. w zwigzku z wizytg
recepturows, a tym bardziej np. w zwigzku pojawieniem sie lub z zaostrzeniem objawéw. Tym samym
zostanie wykazany w analizowanej bazie NFZ (baza przedstawia liczbe pacjentéw z danym
rozpoznaniem, niepowtarzajgce sie numery PESEL, w podziale na wiek). Oszacowana na tej podstawie
liczba pacjentéw z danym rozpoznaniem choroby przewlektej przedstawia zatem zaréwno nowe
przypadki, jak i pacjentdw z rozpoznaniem choroby w latach wczes$niejszych. Dla tej subpopulacji
pacjentéw nie wyodrebniano oséb nowo zdiagnozowanych (zapadalno$¢) oraz chorujacych w latach
wczesniejszych (chorobowosé), natomiast w modelu nie pomniejszano tej grupy w kolejnych latach

analizy wptywu na budzet o osoby zaszczepione w roku poprzednim.

Szczepionka Shingrix® jest juz czesciowo refundowana u pacjentdéw z cukrzycg w wieku 65 lat i starszych,

dlatego oszacowana populacja docelowa uwzglednia osoby w wieku 18-64 lat.

Oszacowana wielko$¢ populacji docelowej pacjentow z cukrzycg wynosi ||
Y 56w

dane i sposdb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym MSExcel.
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Tabela 13. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci z cukrzycg w wieku 18-64 lat

3.2.13. Osoby z depresja

W ramach subpopulacji oséb z depresjg wyodrebniono dodatkowo podgrupy pacjentéw zgodnie

z rozpoznaniem ICD-10:

e F32 - epizod depresyjny,
e F33 - zaburzenie depresyjne nawracajgce

e F34 - uporczywe zaburzenia nastroju [afektywne].

Wielko$¢ populacji docelowej w tej subpopulacji pacjentdw oszacowano na podstawie danych NFZ
dotyczacych leczenia pacjentéw wedtug rozpoznan. Baza NFZ przedstawia liczbe pacjentéw oraz wartosé
refundacji Swiadczen w 2022 r. wedtug wieku pacjenta i rozpoznania ICD-10 (z wyjgtkiem rozpoznan
nowotworowych; w przypadku hospitalizacji brano pod uwage rozpoznanie gtdwne hospitalizacji,
w przypadku pozostatych swiadczed korzystano z rozpoznania do kontaktu; do tej pory nie
opublikowano analogicznych danych dla innych lat) [16]. Przyjeto zatozenie, ze pacjent z chorobg
przewlekta co najmniej raz korzysta ze swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych,
nawet w sytuacji ustabilizowanej choroby bez pogorszenia objawdw, np. w zwigzku z wizytg
recepturows, a tym bardziej np. w zwigzku pojawieniem sie lub z zaostrzeniem objawdw. Tym samym
zostanie wykazany w analizowanej bazie NFZ (baza przedstawia liczbe pacjentéw z danym
rozpoznaniem, niepowtarzajgce sie numery PESEL, w podziale na wiek). Oszacowana na tej podstawie
liczba pacjentéw z danym rozpoznaniem choroby przewlektej przedstawia zatem zaréwno nowe
przypadki, jak i pacjentdow z rozpoznaniem choroby w latach wczesniejszych. Dla tej subpopulacji
pacjentéw nie wyodrebniano oséb nowo zdiagnozowanych (zapadalno$¢) oraz chorujacych w latach
wczesniejszych (chorobowosé), natomiast w modelu nie pomniejszano tej grupy w kolejnych latach

analizy wptywu na budzet o osoby zaszczepione w roku poprzednim.

Szczepionka Shingrix® nie jest refundowana u pacjentéw z depresjg, dlatego oszacowana populacja

docelowa uwzglednia osoby w wieku 18 lat i starsze (populacja pacjentdw z depresjg w wieku 18-64 lat
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3.2.14.

48

Oszacowana wielkos¢ populacji docelowej pacjentow z depresja wynosi || ]RGN
N 52C2cg0lowe

dane i sposéb oszacowania populacji przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym MSExcel.

Tabela 14. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w modelu — pacjenci z depresja w wieku 18 lat i starsze

Zestawienie dotyczace liczby oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na poétpasiec

uwzglednionej w analizie
Model zaktada wprowadzenie szczepien przeciwko pétpascowi od 1 stycznia 2025 roku.

Wielkos¢ populacji docelowej zostata oszacowana na podstawie wskaznikow zapadalnosci
i chorobowosci (osoby zakazone HIV oraz z nowotworami — nowotwory hematologiczne oraz guzy lite)
lub poziomu korzystania ze $wiadczen (osoby po HSCT oraz po przeszczepach, a takze pacjenci
z chorobami przewlektymi takimi jak choroby serca, watroby, ptuc, nerek, autoimmunizacyjne, cukrzyca
i depresja) na podstawie wiarygodnych danych m.in. KRN, NIZP-PZH-PIB, Poltransplant oraz NFZ.
Parametr poddano jednak analizie wrazliwosci, uwzgledniajgc prognozy przeprowadzone w ramach
oszacowania poszczegolnych subpopulacji |
B (o:zdziaty 3.2.2 - 3.2.13). W tabeli ponizej (Tabela 15) zestawiono wartosci dla

scenariusza bazowego oraz minimalnego i maksymalnego w poszczegélnych subpopulacjach.

|
I rzypadku pacjentow z przewlektymi chorobami serca.

Nalezy jednak wskaza¢, ze w przypadku w szczegdlnosci dwdéch najwiekszych subpopulacji pacjentow,
tj. 0séb z przewlektymi chorobami serca oraz oséb z chorobami autoimmunizacyjnymi, w obrebie danej
grupy moga wystepowaé przypadki oséb, ktore korzystajgc ze swiadczen zdrowotnych, s3g rozliczane
przez Sswiadczeniodawcéw z ptatnikiem publicznym na podstawie rdzinych rozpoznan gtéwnych
w obrebie danej grupy. Wynika to z wybranych w analizie chordb/rozpoznan zgodnie z klasyfikacjg
ICD-10, ktére sg wskazywane przez ekspertéw jako przypadki o zwiekszonym ryzyku zachorowania na
potpasiec i ktore mogg wspdtwystepowaé. Na przyktad pacjent z nadci$nieniem mozie miec
rownoczesnie przewlekta chorobe niedokrwienng serca lub inne zaburzenia kardiologiczne. Podobnie
w przypadku subpopulacji pacjentéw z chorobami autoimmunizacyjnymi. Autoimmunologiczne
zapalenie tarczycy czesto wspoétwystepuje np. z toczniem rumieniowatym uktadowym, a toczen

rumieniowaty uktadowy takze m.in. z reumatoidalnym zapaleniem stawdéw. Tym samym oszacowane
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subpopulacje pacjentéw z przewlektymi chorobami serca oraz chorobami autoimmunizacyjnymi sg
przeszacowane. W przypadku innych subpopulacji rdwniez moze dochodzi¢ do wspotwystepowania
dwéch lub wiecej choréb w obrebie grupy, jednak jak sie ocenia, bedzie to rzadsze (np. dwie lub wiecej
choroby nowotworowe albo dwie lub wiecej choroby przewlekte ptuc u jednego pacjenta). W ramach
analizy nie skorygowano wielkosci poszczegdlnych subpopulacji o wspétczynniki wspotwystepowania

choréb w obrebie danej subpopulacji, co mozna uzna¢ za podejscie konserwatywne.

W tabeli ponizej zestawiono takze dane dotyczace wielkosci populacji oséb o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na pétpasiec ogétem spetniajgcych kryteria populacji docelowej. Oszacowano, sumujac
poszczegblne wielkosci wyodrebnionych w analizie subpopulacji, ze w 2025 roku do szczepien przeciwko
potpascowi kwalifikowac sie || <02k tak jak w obrebie danej subpopulacji, tak tym
bardziej w obrebie catej populacji oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec, wystepuje
wielochorobowos$¢ (multimorbidity), tj. wspdtwystepowanie dwdch lub wiecej choréb przewlektych.
Wielkos¢ populacji docelowej oszacowana na podstawie sumy wielkosci poszczegdlnych subpopulacji
bytaby znacznie zawyzona. Na przyktad cukrzyca typu 1 czesto wspdtwystepuje z innymi chorobami
autoimmunologicznymi, takimi jak celiakia, toczenn rumieniowaty uktadowy lub choroba Addisona.
Zapalenie stawdw wspotwystepuje z nadcisnieniem, innymi chorobami uktadu krazenia i/lub cukrzyca.
Wielu pacjentéw z chorobami somatycznymi doswiadcza réwniez choréb psychicznych takich jak
depresja. Z tego wzgledu w ramach niniejszej analizy, uwzgledniono wielochorobowos$¢ w populacji oséb

o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec ogétem.

W zaleznosci od badania wielochorobowos¢ szacowania jest na poziomie od 3,5% do 100%. Wskaznik
wielochorobowosci szacowany w doniesieniach naukowych zalezy przede wszystkim od rodzaju
zastosowanego badania (np. badanie populacyjne vs badanie w warunkach klinicznych na wybranej
grupie pacjentéw) oraz populacji objetej badaniem (réznigcej sie m.in. wiekiem, ptcig, rasa,
wystepujacymi schorzeniami, statusem socjoekonomicznym, stylem zycia, czy miejscem zamieszkania;
przeprowadzone w populacji ogdélnej vs np. wybranej grupie ryzyka). Brak konsensusu w zakresie
metody i sposobu oceny oraz pomiaru wielochorobowosci. Brak réwniez jednego podejscia
okreslajgcego liczbe chordb/grup chordb, w zakresie ktérych oceniana jest wielochorobowos¢
(w zaleznosci od podejscia wyodrebnia sie nawet 200 stanéw chorobowych). Do najczesciej
wyodrebnianych grup schorzen nalezg choroby: sercowo-naczyniowe (np. choroba wiericowa,
niewydolnos¢ serca, nadcisnienie), metaboliczne (np. cukrzyca, otytosé¢), uktadu oddechowego
(np. astma, POChP), nowotworowe (obecne i przebyte), neurologiczne (np. udar, demencja), zotgdkowo-
jelitowe (np. choroby zapalne jelit), miesniowo-szkieletowe (np. reumatoidalne zapalenie stawow,
choroba zwyrodnieniowa stawdw) oraz zaburzenia zdrowia psychicznego (np. zaburzenia nastroju, stany

lekowe).
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Na podstawie wynikdw badania SHARE (Survey of Health, Ageing and Retirement in Europe) [20],
w ktérym oceniono wielochorobowos$¢ u oséb w wieku 50 lat i starszych z uwzglednieniem 7, 12 lub
19 stanow chorobowych, wykazano, ze czgstos¢ wystepowania wielochorobowosci wynos i NN
e \Vskainik  wielochorobowosci
w Polsce jest najwyzszy w poréwnaniu do innych krajéw europejskich. Do najczestszych grup choréb

przewlektych nalezg choroby: sercowo-naczyniowe, metaboliczne oraz mie$niowo-szkieletowe.

W badaniu PolSenior oszacowany wskaznik wielochorobowosci w populacji w Polsce wynosijiiiili

N < ¢E0Inic

choroby takie jak nadcisnienie, a takze arytmia, choroby metaboliczne oraz schorzenia psychiczne

wspotwystepujg ze sobg i innymi chorobami przewlektymi [21].

W ramach niniejszej analizy na podstawie wynikéw badania PolSenior oszacowano $rednig liczbe choréb

przypadajaca na pacienta. [
I ey zaznaczy¢, Ze przedstawione

wyniki dotyczg populacji ogdlnej oséb w wieku 55+ lat. Wielochorobowos¢ u oséb z grup ryzyka, tak jak
wskazano wczesniej, bedzie wyzsza. Nie odnaleziono badan oceniajgcych wielochorobowos¢ u oséb
w wieku 18+ lat w Polsce. Dopiero obecnie bedg prowadzone takie badania (m.in. badania wybrane do
finansowania ze srodkéw Agencji Badan Medycznych w ramach konkursu otwartego na realizacje badan

epidemiologicznych dotyczgcych wielochorobowosci (ABM/2023/3)).

W analizie przyjeto konserwatywnie, ze u oséb z wybranych grup pacjentéw o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na potpasiec, wystepujg srednio 2 choroby przewlekte. W ramach analizy przyjeto, ze
pacjenci z chorobami przewlektymi (uwzgledniono subpopulacje oséb z przewlektymi chorobami serca,
watroby, ptuc i nerek oraz z chorobami autoimmunizacyjnymi, cukrzyca i depresjg) majg co najmniej
jedna chorobe wspdtistniejacg, dlatego populacja ta zostata proporcjonalnie pomniejszona. Tym samym,
uwzgledniajgc wielochorobowos$¢ w populacji przyjeto, ze wielko$¢ populacji docelowej wynosi
I Provicto, ze w kolejnych latach bedzie to zblizona liczba osdb,
przy czym wduzej mierze beda to jednak pacjenci, ktdrzy mieli mozliwos¢ zaszczepienia sie
w latach wczesniejszych (wiekszos¢ populacji kwalifikujgcej sie w danym roku do szczepienia stanowig

pacjenci z rozpoznaniem choroby/leczeni we wczes$niejszych latach) (Tabela 15).
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3.3.

3.4.

Tabela 15. Wielkos¢ populacji docelowej uwzgledniona w analizie wptywu na budzet

# - Przy oszacowaniu catkowitej wielkosci populacji pacjentéw nie uwzgledniono oséb po HSCT, poniewaz w zdecydowanej
wiekszosci przypadkéw (97,2%) rozpoznanie nowotworu hematologicznego lub choroba autoimmunologiczna albo nowotwoér
lity, uwzglednione w innych kategoriach populacyjnych, jest wskazaniem do HSCT, tym samym wigzatoby sie to z podwdjnym
uwzglednieniem w oszacowane] populacji tych samych pacjentéw

Rozpowszechnienie analizowanych technologii medycznych (udziat w rynku)

W analizie przyjeto, ze szczepionka Shingrix® bedzie posiada¢ 100% udziatdw w rynku. Brak obecnie
innych szczepionek stosowanych w profilaktyce pétpasca i jego powiktan, ktére mogg by¢ stosowane

u 0sob dorostych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec.

Zatozenia dotyczace poziomu wyszczepialnosci populacji oraz compliance

Poziom wyszczepialnosci przeciwko potpascowi w krajach, w ktdrych wprowadzono to szczepienie, jest
bardzo zréznicowany. Zréznicowana jest rowniez populacja, do ktdrej kierowany jest program szczepien.
W ramach szczepien u oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec stosuje sie szczepionke
Shingrix®. Nie we wszystkich krajach, w ktérych dostepna jest szczepionka przeciwko pdtpascowi,

szczepienie jest finansowane ze s$rodkéw publicznych. Odnalezione dane dotyczgce stosowanych
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schematéw szczepienia, finansowania szczepionki oraz poziomu wyszczepialnosci w réznych krajach

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [4].

Poziom wyszczepialnosci oraz tempo jego osiggniecia w Polsce po podjeciu decyzji o finansowaniu
szczepionki Shingrix® ze srodkéw publicznych w ocenianym wskazaniu bedg zalezaty od wielu czynnikéw,
ktdre na obecnym etapie trudno bardzo precyzyjnie przewidzie¢ (zardwno czynniki zmniejszajgce, jak
i zwiekszajgce poziom wyszczepialnosci populacji). Ocenia sie jednak, ze poziom wyszczepialnosci
przeciwko pdétpascowi moze by¢ zblizony do poziomu, ktéry jest osiggany w przypadku innych szczepien
w podobnej populacji. Z tego wzgledu w ramach niniejszej analizy wybrano szczepienie ochronne, ktére
jest najbardziej zblizone do szczepienia przeciwko pdtpascowi i na podstawie analizy poziomu
wyszczepialnosci  wybranego szczepienia stosowanego juz w Polsce, oszacowano poziom

wyszczepialnosci przeciwko pdétpascowi w ocenianej populacji.

Szczepienie przeciwko pdétpascowi szczepionkg Shingrix® i jego czesciowa refundacja u oséb w wieku
65 lat i starszych z wybranymi czynnikami ryzyka, jest dostepne w Polsce od 1 stycznia 2024 roku.
Obecnie dostepne sg dane o wielkos$ci zrefundowanych szczepionek Shingrix® w tej populacji tylko
za | kwartat 2024 roku (rozdziat 1.4). Z tego wzgledu trudno prognozowaé poziom wyszczepialnosci
w kolejnych latach na podstawie tych danych. Jednak przyjmujgc wielkos¢ populacji oséb w wieku 65 lat
i starszych w Polsce na || NN (d2ne GUS dotyczace wielkosci populacji na dzien
31 grudnia 2023 r.) i zaktadajac, ze kazda z tych oséb ma co najmniej jedng z chordb, ktdéra uprawnia do

czesciowej refundacji szczepionki Shingrix®

I Cksrert kliniczny w AWA dla szczepionki Shingrix® w populacji ogélnej 65+ lat (Zlecenie
MZ nr 64/2023) wskazywat na przewidywany 4% poziom wyszczepialnosci przeciwko pétpascowi
w przypadku wprowadzenia czesciowej refundacji szczepionki Shingrix®. Taki poziom wyszczepialnosci
jest zblizony do poziomu osiggnietego w 2021 roku w Polsce w przypadku szczepien przeciwko grypie
w populacji oséb w wieku 15+ lat (NIZP-PZH-PIB nie prezentuje danych dotyczacych populacji 18+ lat)

i byt on wyzszy niz w latach
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Innymi szczepieniami, ktdre stosuje sie u oséb dorostych i ktére rowniez sg refundowane ze srodkéw

publicznych w Polsce, sg szczepienia przeciwko grypie oraz szczepienia przeciwko pneumokokom.

Szczepionka Prevenar13® refundowana jest z 50% odptatnoscig Swiadczeniobiorcy w profilaktyce u oséb
powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowe;j
tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlekta chorobg watroby, przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca,
implantem slimakowym, wyciekiem ptynu modzgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenig,
niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlekt niewydolnoscig nerek,
wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogélniong choroba nowotworows, zakazeniem
wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg, biataczka, szpiczakiem mnogim,
przeszczepem narzadu litego (od 1 listopada 2023 roku szczepionka Prevenarl3® znajduje sie
dodatkowo na wykazie D2, czyli jest bezptatna dla oséb w wieku 65 lat i starszych). Szczepionki
przeciwko grypie Influvac Tetra® i VaxigripTetra® réwniez sg refundowane z50% odptatnoscig
Swiadczeniobiorcy (a takze rowniez znajdujg sie obecnie na wykazie D2), jednak w porédwnaniu do
szczepienia przeciwko podtpascowi oraz szczepienia przeciwko pneumokokom mogg by¢ stosowane co
sezon. Ocenia sie, ze poziom wyszczepialnosci przeciwko pétpascowi w Polsce w ocenianej populacji,
gdyby szczepionka Shingrix® byta wprowadzona z 50% odptatnoscig pacjenta, tak jak obecnie, mdgtby
by¢ zblizony do tego osigganego przy szczepieniu przeciwko pneumokokom przed wpisaniem
szczepionki Prevenar13® na wykaz D2, mimo rdéznic w populacji ocenianej w niniejszej analizie, do ktdrej
kierowane bytoby szczepienie przeciwko potpascowi. Szczepienie przeciwko pneumokokom,
w odrdznieniu od szczepienia przeciwko grypie, a podobnie jak szczepienie przeciwko pdtpascowi,
stosuje sie jednorazowo u oséb dorostych (nie jest zalecane powtarzanie szczepienia np. w kazdym
sezonie lub w odstepach kilkuletnich). Podobne podejscie zastosowano przy oszacowaniu poziomu

wyszczepialnosci przeciwko podtpascowi w populacji ogdlnej oséb w wieku 65 lat i starszych, przy

zatozeniu 50% odptatnosci swiadczeniobiorcy za szczepionke Shingrix® | EEEEEEEGEGEGEGEE

Szczepionka przeciwko pneumokokom Prevenarl3® stosowana u 0sob starszych jest czesciowo
refundowana w Polsce dopiero od 2022 roku. Wczesniej byta dostepna, ale w petni ptatna przez
Swiadczeniobiorce. Dane NIZP-PZH-BIP o liczbie osdb zaszczepionych przeciwko pneumokokom
w poszczegdlnych grupach wiekowych dostepne sg obecnie do 2022 roku [9]. Na podstawie tych
danych, uwzgledniajgc rowniez dane GUS dotyczace wielkosci populacji w Polsce, oszacowano poziom

wyszczepialnosci przeciwko pneumokokom w populacji oséb w wieku 65+ lat w latach 2010-2022.

W okresie przed pandemi Covid-19 (do 2020 r.) G
N
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(Rysunek 8).

Rysunek 8. Oszacowana liczba oséb w wieku 65+ lat zaszczepionych przeciwko pneumokokom w Polsce w latach 2010-2022
oraz poziom wyszczepialnosci w populacji 65+ lat w latach 2019-2022 (na podstawie danych NIZP-PZH-BIP oraz GUS) #

# - pewnym ograniczeniem oszacowania dla 2022 r. jest to, ze szczepionka Prevenar13® nie jest refundowana od 2022 roku dla
wszystkich oséb w wieku 65+ lat, natomiast tylko u oséb o zwiekszonym ryzyku choroby pneumokokowej, tj. u oséb z:
przewlekta chorobg serca, przewlektg chorobg watroby, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg, implantem slimakowym, wyciekiem
ptynu mdzgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami,
przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdélniong chorobg nowotworowg,
zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem
narzadu litego; w analizie przyjeto, ze wszystkie osoby w wieku 65+ lat majg co najmniej jedng ze wskazanych powyzej choréb

Uwzgledniajgc rdznice w odptatnosci $wiadczeniobiorcy za szczepionki Shingrix® oraz Prevenar13®,

oszacowano poziom wyszczepialnosci przeciwko poétpascowi przyjety w scenariuszu bazowym.
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Tak jak wskazano wczesniej, szczepionka Prevenar13® od 1 listopada 2023 r. zostata wpisana na wykaz

D2 i od tego czasu jest dostepna bezptatnie dla oséb w wieku od 65 lat, dlatego w analizie nie
uwzgledniono juz 2023 roku (szczepienie przeciwko podtpascowi w ocenianej populacji zgodnie
z wnioskiem o objecie refundacji ma by¢ dostepne za 50% odptatnoscig Swiadczeniobiorcy, a ponoszenie
kosztu za szczepionke przez swiadczeniobiorce jest czynnikiem, ktéry istotnie wptywa na korzystanie ze
Swiadczenia). Niemniej przyjete w analizie zatozenia dotyczgce poziomu wyszczepialnosci oparte na

danych NIZP-PZH-PIB, potwierdzono, analizujgc aktualng wielkos¢ refundacji szczepionki Prevenar13®.

Tabela 16. Poziom wyszczepialnosci osiggniety przy ustaleniu rownowagi i uwzgledniony w modelu w scenariuszu
podstawowym
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Rysunek 9. Poziom wyszczepialnosci (1. dawka) oraz compliance (2. dawka) dla szczepionki Shingrix® w Niemczech

(dane Robert Koch Institut [13, 14, 15])

Na podstawie powyzszych danych oszacowano, ze tempo wzrostu poziomu wyszczepialnosci

w kolejnych latach wynosi odpowiednio |
I (F)sunek 10).

Rysunek 10. Tempo narastania poziomu wyszczepialnosci do uzyskania poziomu rownowagi
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Tabela 17. Poziom wyszczepialnosci w poszczegélnych latach przyjety w modelu w horyzoncie czasowym analizy (scenariusz
podstawowy)

3.5. Koszt szczepien przeciwko potpascowi
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Tabela 18. Koszt
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3.6.

3.7.

Koszty leczenia potpasca i jego powiktan

W analizie nie uwzgledniono kosztdw wizyt specjalistycznych, hospitalizacji i innych kosztéw, w tym
kosztow lekéw stosowanych w leczeniu podtpasca i jego powiktan, ze wzgledu na konstrukcje
zastosowanego modelu (rozdziat 2.1). Przyjete w analizie podejscie w tym zakresie jest konserwatywne.
Oszacowane koszty inkrementalne sg wyzsze niz te, ktére bytyby oszacowane przy uwzglednieniu
wskazanych kategorii kosztowych, jednak w niewielkim stopniu, uwzgledniajgc przyjety horyzont
czasowy analizy. Oszczednos$ci wynikajagce z zastosowania szczepienia przeciwko podtpascowi
(zmniejszenie kosztow leczenia poétpasca i jego powiktan) wskazane zostaty w analizie ekonomicznej

przeprowadzonej w horyzoncie zycia pacjenta.

Parametry uwzglednione w analizie
Wartosci parametrow uwzglednione w niniejszej analizie przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 19. Dane wejsciowe przyjete w analizie BIA w scenariuszu podstawowym i w ramach analizy wrazliwosci

Pracownia HTA 2023

59



4.1.

60

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniaé analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie ceny
zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

(Dz.U. 2023 poz. 2345) przedstawiono oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
e obejmujacej wszystkie osoby, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana,
e docelowej, wskazanej we wniosku,

e w ktdérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Populacja obejmujgca osoby, u ktorych Shingrix® moze by¢ zastosowany

Zgodnie ze wskazaniami do stosowania, zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Shingrix®
jest szczepionka stosowang u oséb w wieku 50 lat i starszych oraz dodatkowo u oséb w wieku 18 lat
i starszych, o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec. Potencjalnie zatem wszystkie osoby od
ukonczenia 50. roku zycia, a takze wszystkie pozostate osoby doroste o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na podtpasiec stanowig populacje, u ktdrej mozna zastosowac szczepienie przeciwko
potpascowi szczepionky Shingrix®. Do grupy osdéb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pdtpasiec
(tzw. grupy ryzyka) mozna zakwalifikowaé rézne grupy pacjentéw. W ramach niniejszej analizy przyjeto
zatozenie, ze te grupe osob najlepiej opisuja kryteria wskazywane w programie szczepieh ochronnych
w Polsce (PSO) na 2024 rok. Program opisuje okreslone stany kliniczne, w ktérych ryzyko zachorowania
na pétpasiec jest podwyzszone, w tym w szczegdlnosci osoby z 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); z przewlektymi chorobami serca; z przewlektymi chorobami watroby;
z przewlektymi chorobami ptuc; z przewlektymi chorobami nerek; z chorobami autoimmunizacyjnymi;

z cukrzycg; z depres;ji.
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W tabeli ponizej przedstawiono dane GUS dotyczace wielkosci populacji w Polsce w poszczegdlnych
grupach wiekowych, w ktdrej mozna zastosowaé szczepienie przeciwko pdtpascowi (Tabela 20) [17],
przyjmujac dodatkowe zatozenia dotyczace populacji oséb w wieku od 18 lat o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na potpasiec (tzw. grupy ryzyka) i jej wielkosci prognozowanej na 2025 rok. Uwzgledniajac
przecietny wiek przeprowadzania przeszczepdw (HSCT/przeszczep narzadu litego) oraz rozpoznania
wiekszosci nowotwordw hematologicznych i guzéw litych oraz chordb przewlektych w Polsce, pacjenci
we wskazanych grupach ryzyka mieszczg sie czeSciowo w populacji oséb w wieku 50+ lat. Dodatkowo
np. pacjenci po HSCT to w duzej mierze osoby z nowotworem hematologicznym. Z tych wzgleddéw nie
sumowano oszacowanych wielkosci populacji w poszczegdlnych podgrupach osdéb, u ktérych Shingrix®

moze byc¢ zastosowany.

Tabela 20. Liczba oséb, u ktérych Shingrix® moze by¢ zastosowany

4.2. Populacja docelowa

Zatozenia i szczegdtowe oszacowania dotyczace wielkosci populacji docelowej w poszczegdlnych

grupach o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec przedstawiono w rozdziale 3.2.
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Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg produktu leczniczego Shingrix®, populacje docelowg stanowig

osoby w wieku 18 lat i starsze o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec. Wnioskowane

wskazanie to bardzo ogélnie zdefiniowana populacja, przyjeto wiec zatozenie, ze te grupe pacjentéw

najlepiej opisywaé beda kryteria wskazywane w programie szczepienn ochronnych w Polsce (PSO) na

2024 rok. W ramach analizy wyodrebnione zostaty nastepujgce subpopulacje oséb o zwiekszonym

ryzyku zachorowania na pétpasiec:

® po przeszczepieniu macierzystych komérek krwiotwdrczych (HSCT), gdzie wyodrebniono dodatkowo

podgrupy osob:

O

O

po autologicznym HSCT (aHSCT),
po allogenicznym HSCT (alloHSCT),

e zakazeni HIV,

* po przeszczepie narzadu migzszowego/narzadu litego, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy

0s0b po przeszczepie:

@)

@)

@)

@)

nerki,
serca,
watroby,
ptuca,

e z nowotworami hematologicznymi, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie

z rozpoznaniem ICD-10:

O

o O O 0O 0O 0O O 0O 0O o0 O O

e z guzami

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

C82 - chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy],

C83 - chtoniak nieziarniczy rozlany,

C84 - obwodowy i skorny chtoniak z komorek 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 komadrek nieokreslonego rodzaju,

C96 - inny i nieokreslony nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwérczego

i tkanek pokrewnych,

litymi, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb z wybranymi chorobami

nowotworowymi (najczesciej wystepujgce guzy lite w populacji uczestniczacej w badaniu
ZOSTER-028) zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:

O

O O O O

C50 - nowotwor ztosliwy piersi,

C18 - nowotwor ztosliwy jelita grubego,

C34 - nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca,

C61 - nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego,
C67 - nowotwor ztosliwy pecherza moczowego,

e z przewlektymi chorobami serca, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy

z rozpoznaniem ICD-10:

0s6b zgodnie
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c 0o o o o 0O o oo oo o o 0ooo O o o o o o o

O

101 - gorgczka reumatyczna z zajeciem serca,

105 - choroby reumatyczne zastawki mitralnej,

106 - choroby reumatyczne zastawki aortalnej,

107 - choroby reumatyczne zastawki tréjdzielnej,

108 - choroby wielu zastawek,

109 - inne reumatyczne choroby serca,

110 - nadcisnienie samoistne (pierwotne),

111 - nadciSnieniowa choroba serca,

112 - choroba nadcisnieniowa z zajeciem nerek,

113 - choroba nadcisnieniowa z zajeciem serca i nerek,

115 - nadcis$nienie wtérne,

125 - przewlekta choroba niedokrwienna serca,

131 - inne choroby osierdzia,

134 - niereumatyczne choroby zastawki mitralnej,

I35 - niereumatyczne choroby zastawki aortalnej,

136 - niereumatyczne choroby zastawki tréjdzielnej,

137 - choroby zastawki pnia ptucnego,

142 - kardiomiopatia,

143 - kardiomiopatia w przebiegu chordb sklasyfikowanych gdzie indziej,
148 - migotanie i trzepotanie przedsionkéw,

149 - inne zaburzenia rytmu serca,

I50 - niewydolnosc serca,

I51 - choroby serca niedoktadnie okreslone i powiktania chordb serca,
I52 - inne zaburzenia funkcji serca w przebiegu chordéb sklasyfikowanych gdzie indziej,

z przewlektymi chorobami watroby, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb

z rozpoznaniem ICD-10:

O

o 0O O O O O O

O

z przewlektymi chorobami ptuc, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie

B18 - przewlekte wirusowe zapalenie watroby

K70 - alkoholowa choroba watroby,

K71 - toksyczne uszkodzenie watroby,

K72 - niewydolno$¢ watroby, niesklasyfikowana gdzie indziej,

K73 - przewlekte zapalenie watroby, niesklasyfikowane gdzie indziej,

K74 - zwtdknienie i marskos¢ watroby,

K75 - inne choroby zapalne watroby,

K76 - inne choroby watroby,

K77 - zaburzenia watroby w przebiegu chordb sklasyfikowanych gdzie indziej,

z rozpoznaniem ICD-10:

O

O O O O O O O

J41 - proste i sluzowo-ropne przewlekte zapalenie oskrzeli,

J42 - nieokreslone przewlekte zapalenie oskrzeli,

J43 - rozedma,

144 - przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP),

J45 - astma,

J47 - rozstrzelenie oskrzeli,

160 - pylica gérnikéw kopaln wegla,

J61 - pylica spowodowana azbestem lub innymi wtéknami mineralnymi,

zgodnie
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J62 - pylica wywotana przez ekspozycje na pyt zawierajacy krzem,

163 - pylica wywotana przez wdychanie innych pytéw nieorganicznych,
164 - nieokreslona pylica ptuc,

J70 - zaburzenia oddechowe wywotane przez czynniki zewnetrzne

O O O O O

184 - inne srédmigzszowe choroby ptuc,

[ )
N

przewlektymi chorobami nerek, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie
z rozpoznaniem ICD-10:
o N18 - przewlekta niewydolnos$é nerek,

e z chorobami autoimmunizacyjnymi, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie
z rozpoznaniem ICD-10:

D46 - zespoty mielodysplastyczne,

D51 - niedokrwistosé z niedoboru witaminy B12,

D68 - inne zaburzenia krzepniecia,

D86 - sarkoidoza,

D89 - inne patologie dotyczgce uktadu odpornosciowego, niesklasyfikowane gdzie indziej,

EO5 - nadczynnosc tarczycy [tyreotoksykoza],

EO6 - zapalenie tarczycy,

E27 - inne zaburzenia nadnerczy,

G12 - rdzeniowy zanik miesni i zespoty pokrewne,

G20 - choroba Parkinsona,

G30 - choroba Alzheimera,

G35 - stwardnienie rozsiane,

G36 - inne rozsiane procesy demielinizacyjne o ostrym przebiegu,

G70 - miastenia i inne zaburzenia nerwowo-miesniowe,

K50 - choroba Lesniowskiego i Crohna,

K51 - wrzodziejace zapalenie jelita grubego,

K90 - zaburzenia wchtaniania jelitowego,

LO3 - zapalenie tkanki tagcznej,

L20 - atopowe zapalenie skory (AZS),

L40 - tuszczyca,

L52 - rumien guzowaty,

L63 - tysienie plackowate,

L92 - ziarniniakowe choroby skéry i tkanki podskérnej,

L95 - zapalenie naczyn ograniczone do skdry, niesklasyfikowane gdzie indziej,

L98 - inne choroby skoéry i tkanki podskdrnej, niesklasyfikowane gdzie indziej,

MO5 - serododatnie reumatoidalne zapalenie stawdw,

MO6 - inne reumatoidalne zapalenia stawow,

MO7 - artropatie fuszczycowe i towarzyszgce chorobom jelit,

M30 - guzkowe zapalenie naczyn,

M31 - inne martwicze choroby naczyn,

M32 - toczen rumieniowaty uktadowy,

M33 - zapalenie wielomie$niowe / zapalenie skorno-miesniowe,

M34 - twardzina uktadowa,

M35 - inne uktadowe choroby tkanki tacznej,

o 0o o 0o o o o o oo o oo 0o o O o o o o o 0o o o o o o o o o o o o o o

M42 - osteochondroza kregostupa,
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o MA45 - zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa,
o M94 - inne choroby chrzastki,
e 7z cukrzycy, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:
E10 - cukrzyca insulinozalezna,
E11 - cukrzyca insulinoniezalezna,
E12 - cukrzyca zwigzana z niedozywieniem,
E13 - inne okreslone postacie cukrzycy,

O O O O O

E14 - cukrzyca nieokreslona,

e z depresj, gdzie wyodrebniono dodatkowo podgrupy oséb zgodnie z rozpoznaniem ICD-10:
o F32 - epizod depresyjny,
o F33 - zaburzenie depresyjne nawracajgce
o F34 - uporczywe zaburzenia nastroju [afektywne].

W przypadku wielu wskazanych powyzej grup pacjentdw wystepuje immunosupresja jatrogenna. Z tego

wzgledu nie wyodrebniano osobno tej populacji oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétfpasiec.

Roczng liczebnos$¢ tej populacji w pierwszym roku po podjeciu decyzji o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych szczepionki Shingrix® oszacowan i (-orulacia docelowa bez
uwzglednienia wielochorobowosci; suma wyodrebnionych subpopulacji). Grupa ta najprawdopodobniej
jest jednak znacznie zawyzona. Uwzgledniajgc wielochorobowos¢ w populacji przyjeto, ze wielko$é
populacji docelowej |l HEEEEE B Y kolejnych latach beda to takie osoby
nowozdiagnozowane (,,zapadalno$¢”) oraz osoby, ktore zachorowaty/leczone byty w poprzednich latach
(,chorobowos¢”), przy czym w duzej mierze bedg to jednak pacjenci, ktérzy mieli mozliwosé
zaszczepienia sie w latach wczesniejszych (wiekszo$¢ populacji kwalifikujacej sie w danym roku do

szczepienia stanowig pacjenci z rozpoznaniem choroby/leczeni we wczesniejszych latach) (Tabela 21).

Tabela 21. Wielkos$¢ populacji docelowej — liczba osob kwalifikujacych sie do szczepienia rocznie

# - Przy oszacowaniu catkowitej wielkosci populacji pacjentow nie uwzgledniono osob po HSCT, poniewaz w zdecydowanej
wiekszosci przypadkow (97,2%) rozpoznanie nowotworu hematologicznego lub choroba autoimmunologiczna albo nowotwor
lity, uwzglednione w innych kategoriach populacyjnych, jest wskazaniem do HSCT, tym samym wigzatoby sie to z podwdjnym
uwzglednieniem w oszacowanej populacji tych samych pacjentéw
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Niemniej nalezy wskaza¢, ze liczba osdb, ktdra moze zostac zaszczepiona przeciwko pdtpascowi znacznie
rozni sie od liczby oséb, ktéra w praktyce otrzyma oceniang interwencje. Wynika to ze specyfiki tej
interwencji, jaka jest profilaktyka / szczepienie ochronne. W przypadku interwencji terapeutycznych
oszacowana wielko$¢ populacji oséb kwalifikujgcych sie do leczenia najczesciej w niewielkim stopniu
odbiega od wielkosci populacji, ktéra otrzyma oceniane leczenie (zdecydowana wiekszo$¢é pacjentéw
bedzie chciata skorzystaé z nowoczesnego leczenia). W przypadku natomiast interwencji
profilaktycznych, w tym szczepien, liczba oséb, ktére mogg skorzystaé z interwencji i liczba osdb, ktére
korzystaja z interwencji, moze sie znacznie rézni¢. Wynika to z poziomu uczestnictwa w programach
profilaktycznych, ktére w przypadku szczepien odzwierciedla poziom wyszczepialnosci populacji. Poziom
uczestnictwa populacji w programach profilaktycznych jest bardzo réiny. Réwniez w przypadku

szczepien jest réznych dla réznych szczepionek oraz w réznych grupach wiekowych.

Uwzgledniajgc prognozowang w niniejszej analizie wielkos¢ populacji oraz poziom wyszczepialnosci
w przypadku wprowadzenia szczepien przeciwko poétpascowi w populacji oséb o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na poétpasiec, wielkos$¢ populacji docelowej, ktéra zostanie objeta szczepieniem przeciwko
potpascowi, tj. liczba osdb, ktéra otrzyma co najmniej jedng dawke szczepionki Shingrix®, zostata

oszacowana i przedstawiona w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet ptatnika (rozdziat 5).

Populacja, w ktdrej produkt Shingrix® jest obecnie stosowany

Szczepionka Shingrix® jest refundowana w Polsce z 50% odptatnoscig swiadczeniobiorcy od 1 stycznia
2024 roku. Obecnie dostepne sg dane NFZ dotyczace refundacji za pierwszy kwartat 2024 roku. W tym
okresie zrefundowano 3217 szczepionek. Przyjmujac podobny poziom sprzedazy szczepionki
w kolejnych kwartatach 2024 roku oraz zaktadajac, ze sprzedaz szczepionki Shingrix® w pierwszym
kwartale 2024 roku dotyczy tylko oséb stosujgcych pierwsza z 2 dawek cyklu szczepienia zgodnie
z dawkowaniem okreslonym w ChPL, a takze przyjmujgc 86% poziom compliance i zastosowanie drugiej
dawki szczepienia w tym samym roku, liczba oséb, u ktdrych produkt Shingrix® jest obecnie stosowany

wynosi 23 934 o0sbb rocznie.

Czesciowa refundacja ze Srodkéw publicznych szczepionki Shingrix® jest dostepna tylko dla osdb

w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec z:

e przewlekia chorobg serca,

e przewlekta chorobg ptuc,

e cukrzyca,

e przewlekta niewydolnoscig nerek,

e wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
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uogdlniong chorobg nowotworows,
zakazeniem wirusem HIV,

chorobg Hodgkina,

jatrogenng immunosupresja,
biataczka,

szpiczakiem mnogim,

przeszczepem narzadu litego,
reumatoidalnym zapaleniem stawéw,
tuszczyca,

tuszczycowym zapaleniem stawow,
nieswoistym zapaleniem jelit,
zesztywniajgcym zapaleniem stawodw kregostupa,
stwardnieniem rozsianym,

toczniem uktadowym.

Szczepionke Shingrix® mogg zastosowad rowniez osoby, ktdre nie nalezg do wskazanych powyzej grup

0sob, ktdére majg uprawnienia do czesciowej refundacji szczepionki Shingrix®, ale poniosg wtedy

catkowity koszt zakupu szczepionki Shingrix®. Brak aktualnie danych dotyczgcych stosowania szczepionki

Shingrix® poza refundacjg. Najprawdopodobniej, ze wzgledu na brak czesciowej refundacji, grupa oséb,

ktore poniosg catkowite koszty zakupu szczepionki Shingrix® ze srodkéw prywatnych, jest niewielka.

Przyjeto dlatego, ze populacja $wiadczeniobiorcow stosujgcych obecnie produkt Shingrix® réwna jest

populacji, ktéra ma dostep do czesciowej refundacji i zastosowata tg szczepionke.
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5. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika

publicznego

Populacja osob o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec ogétem

Rysunek 11. Prognozowana liczba os6b zaszczepionych szczepionka Shingrix® (wariant bazowy) — perspektywa PP
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Rysunek 12. Prognozowana liczba dawek szczepionki Shingrix® objetych refundacja (wariant bazowy) — perspektywa PP

Ponizej zaprezentowano wyniki analizy dla poszczegdlnych wariantéw (najbardziej prawdopodobny,

minimalny oraz maksymalny) z perspektywy ptatnika publicznego (Rysunek 13, Rysunek 14):

wariant najbardziej prawdopodobny — wariant zaktadajacy wielko$¢ populacji, poziom
wyszczepialnosci oraz poziom compliance na poziomie bazowym/podstawowym, tym samym
wariant tozsamy z wariantem bazowym (scenariusz 1=wariant bazowy),

wariant minimalny - wariantem minimalnym, czyli wariantem analizy zaktadajagcym najnizszy
wzrost wydatkéw ptatnika publicznego po podjeciu decyzji o wspodtfinansowaniu szczepien
przeciwko potpascowi w 5-letnim horyzoncie analizy jest scenariusz analizy, ||
|

wariant maksymalny - wariantem maksymalnym, czyli wariantem analizy zaktadajgcym
najwyzszy wzrost wydatkow ptatnika po podjeciu decyzji o wspodtfinansowaniu szczepien
przeciwko potpascowi w 5-letnim horyzoncie analizy jest scenariusz analizy, ||
I (1 Dcla 22).
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Tabela 22. Scenariusze analizy wptywu na budzet ptatnika — jete zatozenia — perspektywa PP
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Rysunek 13. Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego po podjeciu decyzji o refundacji Shingrix® (bez RSS) —
perspektywa PP

Rysunek 14. Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego po podjeciu decyzji o refundacji Shingrix® (z RSS) —
perspektywa PP
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Tabela 23. Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet — wydatki inkrementalne (bez RSS) — perspektywa PP

Tabela 24. Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet — wydatki inkrementalne (z RSS) — perspektywa PP
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5.2. Poszczegdlne subpopulacje osob o zwiekszonym ryzyku zachorowania na

potpasiec
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6. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika

publicznego i Swiadczeniobiorcy

Populacja osob o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec ogétem

Rysunek 15. Prognozowana liczba os6b zaszczepionych szczepionkg Shingrix® (wariant bazowy) — perspektywa PP+S
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Rysunek 16. Prognozowana liczba dawek szczepionki Shingrix® objetych refundacja (wariant bazowy) — perspektywa PP+S

Ponizej zaprezentowano wyniki analizy dla poszczegdlnych wariantéw (najbardziej prawdopodobny,
minimalny oraz maksymalny) z perspektywy ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (Rysunek 17,

Rysunek 18):

e wariant najbardziej prawdopodobny — wariant zaktadajacy wielkos¢ populacji, poziom
wyszczepialnosci oraz poziom compliance na poziomie bazowym/podstawowym, tym samym
wariant tozsamy z wariantem bazowym (scenariusz 1=wariant bazowy),

e wariant minimalny - wariantem minimalnym, czyli wariantem analizy zaktadajgcym najnizszy
wzrost wydatkéw ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy po podjeciu  decyzji
o wspoffinansowaniu szczepien przeciwko pdtpascowi w 5-letnim horyzoncie analizy jest
scenariusz analizy, [
I

e wariant maksymalny - wariantem maksymalnym, czyli wariantem analizy zaktadajgcym
najwyzszy wzrost wydatkdw ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy po podjeciu decyzji

o wspoffinansowaniu szczepien przeciwko pdtpascowi w 5-letnim horyzoncie analizy jest

scenariusz analizy, [ I NN BN BN N
I (T:bca 43).
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Tabela 43. Scenariusze analizy wptywu na budzet ptatnika — jete zatozenia — perspektywa PP+S
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Rysunek 17. Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy po podjeciu decyzji o refundacji
Shingrix® (bez RSS) — perspektywa PP+S

Rysunek 18. Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy po podjeciu decyzji o refundacji
Shingrix® (z RSS) — perspektywa PP+S
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6.2. Poszczegdlne subpopulacje oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na

potpasiec
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Analiza wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych

Podjecie decyzji o finansowaniu produktu Shingrix® ze srodkédw publicznych w Polsce w ocenianym
wskazaniu nie bedzie powodowato wzrostu wydatkéw publicznych w sektorach innych niz ochrona
zdrowia. Moze wptyngé natomiast na ich zmniejszenie. Ocenia sieg, iz dzieki wprowadzeniu finansowania
ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko pétpascowi u oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na
potpasiec wieksza, niz w przypadku braku refundacji, liczba oséb zdecyduje sie zaszczepié. To natomiast
wplynie na zmniejszenie liczby przypadkdw pétpasca, neuralgii pétpascowej oraz innych powiktan
potpasca. Zmniejszenie zapadalnosci na pétpasiec zmniejszy poziom absencji chorobowej i niezdolnosci
do pracy (w przypadku osob jeszcze pracujgcych), tym samym réwniez zmniejszy wydatki publiczne
w sektorze ubezpieczen spotecznych (zmniejszenie wydatkdw ponoszonych na zasitki chorobowe
i Swiadczenia rehabilitacyjne wyptacane z ubezpieczenia chorobowego oraz renty z tytutu niezdolnosci
do pracy wyptacane z ubezpieczen rentowych przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych i Kase Rolniczego
Ubezpieczenia Spotecznego). Dodatkowo nalezy wzig¢ pod uwage aspekt, ze zmniejszenie liczby
przypadkéw poétpasca u pacjentéw aktualnie leczonych ze wzgledu na inng jednostke chorobowa

wplynie pozytywnie na poziom compliance tych pacjentow w terapii gtdwnej jednostki chorobowej.

Wprowadzenie finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko pétpascowi w ocenianym
wskazaniu nie bedzie skutkowato koniecznoscig dodatkowego przeszkolenia personelu medycznego,
opracowania nowych wytycznych klinicznych ani zmiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztow.
Jakos¢ wynikéw uzyskiwanych przy stosowaniu rozpatrywanej technologii nie zalezy od doswiadczenia
wykonawcéw ani osrodka jg stosujgcego. Wymogi dotyczace wyposazenia placéwek medycznych
(sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku podawania produktu Shingrix® sg analogiczne jak w przypadku
stosowania innych szczepionek. Stosowanie produktu Shingrix® nie wymaga zapewnienia zadnych
dodatkowych srodkéw ostroznosci, w zwigzku z tym placéwki medyczne sg przygotowane, by podawac

produkt Shingrix®.
Przyjeto, ze kwalifikacja do szczepienia i podanie szczepienia nie bedg wymagaty dodatkowe] wizyty
w POZ, specjalistycznej wizyty w AOS ani badan diagnostycznych innych niz te wykonywane z innych

przyczyn u pacjentdw o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec w przebiegu choroby
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podstawowej/leczenia. Zmniejszy sie liczba wizyt zwigzanych z leczeniem pétpasca i jego powiktan,
zarowno w ramach POZ, jak réwniez w ramach AOS. Pacjenci z PHN leczeni s3 w Polsce gtéwnie
w ramach AOS, dlatego liczba wizyt u specjalistéw z zakresu leczenia bdlu, jak i dermatologéw,
okulistow, neurologdw i innych (np. laryngologdw) zmniejszy sie. Przypadki pdtpasca u oséb o obnizonej
odpornosci leczone s3 w warunkach szpitalnych. Szczepienie umozliwi zatem réwniez zmniejszenie liczby
udzielanych swiadczen w tym obszarze. Kolejnym obszarem opieki zdrowotnej, gdzie wystgpia

oszczednosci, jest refundacji lekdw stosowanych w leczeniu ocenianych stanéw zdrowia.

Podsumowujac, dzieki szczepieniom przeciwko poétpascowi zmniejszy sie wykorzystanie innych
Swiadczen zdrowotnych, jednak dopiero w kolejnych latach, uwzgledniajgc specyfike ocenianej
interwencji (dtugoterminowa ochrona przed poétpascem). Istotny wptyw na zmniejszenie wydatkow
pfatnika publicznego bedzie miato w przysztosci przede wszystkim zmniejszenie liczby wizyt

specjalistycznych i hospitalizacji oraz refundacja lekdw stosowanych w leczeniu pétpasca i jego powiktan.

Pracownia HTA 2023

93



94

Aspekty etyczne, spoteczne, prawne

| organizacyjne

W tabeli ponizej zestawiono aspekty etyczne, spoteczne, prawne i organizacyjne zwigzane z pozytywng

decyzjg o finansowaniu produktu Shingrix® ze sSrodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu.

Wprowadzenie finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko pétpascowi u oséb dorostych
w wieku 18 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec spowoduje wygenerowanie
korzysci istotnych zaréwno z punktu widzenia jednostki, jak i catego spoteczeristwa. Biorac pod uwage
whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu Shingrix® w populacji oséb dorostych o obnizonej
odpornosci  kwalifikujgcych sie do szczepienia oraz ciezko$¢ powiktan podtpasca, w przypadku
finansowania produktu Shingrix® w ocenianym wskazaniu mozna uzyskaé¢ znaczne korzysci w grupie
0s6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych (osoby o obnizonej odpornosci, w tym osoby z chorobg
nowotworowg, po przeszczepach, z wieloma chorobami przewlektymi i zakazone HIV). Korzysci te
dotycza zaréwno osdb poddanych szczepieniu, jak réwniez spoteczenstwa (w szczegdlnosci rodzin tych

0sbb).

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takie organizacyjne i prawne,
nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéow
publicznych rozwazanej technologii medycznej w ocenianym wskazaniu. Szczepienie przeciwko
potpascowi jest szczepieniem zalecanym i akceptowanym, a nawet pozgdanym przez wielu specjalistow
zajmujgcych sie m.in. leczeniem bdlu, a takze specjalistéw leczgcych choroby podstawowe, bedace
przyczyng obnizonej odpornosci. Szczepienie jest réwniez juz cze$ciowo refundowane w populacji oséb
w wieku 65 lat i starszych z wybranymi czynnikami ryzyka. Ocenia sie, ze poziom wyszczepialnosci przy
czesciowej refundacji szczepionki Shingrix® bedzie wyzszy niz w przypadku braku refundacji, cho¢
mniejszy niz w przypadku wprowadzenia finansowania szczepionki Shingrix® bez odptatnosci
Swiadczeniobiorcy. Dzieki wprowadzeniu czesciowej refundacji kosztu szczepionki wydatki gospodarstw
domowych oséb o zwiekszonym ryzyku zachorowania na poétpasiec wynikajagcym z choroby lub
stosowanego leczenia, na Swiadczenia zdrowotne sie zmniejszg, a jest to grupa spoteczna o szczegdlnych

potrzebach zdrowotnych i szczegdlnie narazona na znaczne wydatki na $wiadczenia zdrowotne w Polsce.
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Tabela 64. Podsumowanie aspektéw etycznych i spotecznych

Ocena pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu Shingrix® ze srodkéw publicznych

w Swietle aspektow etycznych

czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢
faworyzowane lub dyskryminowane na skutek
zatozen przyjetych w analizie?

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja szczepionka ma by¢
czesciowo refundowana u oséb w wieku 18+ lat tylko w okreslonych
subpopulacjach pacjentow o zwiekszonym ryzyku zachorowania
na potpasiec. Wskazania do stosowania szczepionki sg natomiast
szersze i obejmujg wszystkie osoby w wieku 50+ lat, a takze osoby
w wieku 18+ lat o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec
bez wskazania konkretnych przyczyn zwiekszenia tego ryzyka. Tym
samym wszystkie osoby, ktore kwalifikujg sie do szczepienia, a nie beda
wskazane w grupie oséb, dla ktérych mozliwa jest czesciowa refundacja
szczepionki, beda dyskryminowane.

czy niekwestionowany jest réwny dostep do
technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Jak wyzej.

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej
grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale powszechna?

Spodziewana jest duza korzys$¢ dla stosunkowo duzej grupy osdb,
uwzgledniajac mozliwe wskazania do stosowania szczepionki oraz
chorobowos$¢ w Polsce (w stosunkowo duzej grupie oséb dorostych
wystepujg choroby, ktére kwalifikujg pacjenta do szczepienia przeciwko
potpascowi zgodnie z PSO).

czy technologia stanowi odpowiedz na
niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych?

Interwencja jest skierowana do oséb w wieku 18+ lat o zwiekszonym
ryzyku zachorowania na potpasiec z powodu choroby lub stosowanego
leczenia. Jest to grupa o wyzszych potrzebach zdrowotnych, ale nie jest

to grupa spotecznie uposledzona.

czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb
o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
albo dostep do leczenia jest ograniczony?

Interwencja jest skierowana do oséb w wieku 18+ lat o zwiekszonym
ryzyku zachorowania na potpasiec z powodu choroby lub stosowanego
leczenia, w tym oséb z choroba nowotworowa, po przeszczepach,

z chorobami przewlektymi i oséb zakazonych HIV. Jest to grupa
o istotnych potrzebach zdrowotnych.

Szczepionka Shingrix® jest obecnie finansowana ze srodkdw publicznych
tylko u 0séb starszych. Wiele lekéw stosowanych w leczeniu pétpasca
i jego powiktan jest albo nierefundowanych, albo tylko czesciowo
refundowanych.

Ocena pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu Shingrix® ze srodkéw publicznych

w Swietle aspektow spotecznych

wplyw na poziom satysfakcji pacjentow
z otrzymywanej opieki medycznej

Swiadomos¢ zmniejszenia ryzyka wystgpienia pétpasca u 0séb w wieku
18+ lat 0 zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec z powodu
choroby lub stosowanego leczenia, w tym oséb z choroba
nowotworowa, po przeszczepach, z chorobg przewlekta takg jak np.
cukrzyca i 0séb zakazonych HIV, poddanych szczepieniu przeciwko
pdtpascowi moze poprawié ich jakosc¢ zycia i satysfakcje z otrzymywane;j
opieki zdrowotnej, a takze jakos¢ zycia cztonkdw ich rodzin. Zmniejszy
sie rowniez ogdlne ryzyko choroby w spofeczenstwie.

grozba niezaakceptowania postepowania przez
poszczegdlnych chorych

Istniatoby ryzyko niezaakceptowania szczepien przez poszczegdlne
osoby w przypadku wprowadzenia szczepien obowigzkowych. W tym
przypadku jednak decyzja o checi zaszczepienia bedzie podejmowana

przez Swiadczeniobiorce, dlatego brak grozby niezaakceptowania
postepowania przez poszczegdlnych chorych.

powoduje lub zmienia stygmatyzacje

Szczepienie ochronne nie powoduje stygmatyzacji spotecznej, jednak
np. zmiany skérne w przebiegu pdétpasca mogg powodowac

stygmatyzacje, tym samym dzieki szczepieniu zostanie ona zmniejszona.
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wywotuje ponadprzecietny lek

Szczepionka przeciwko pdtpascowi oraz samo jej podanie (iniekcja), tak
jak inne stosowane powszechnie szczepionki ochronne, moze
wywotywac lek, jednak nie jest to lek ponadprzecietny. Dodatkowo
decyzja o checi zaszczepienia bedzie podejmowana przez samego
Swiadczeniobiorce i nie bedzie narzucona, co obniza potencjalny
poziom leku.

powoduje dylematy moralne

mozliwe — wzgledy religijne, Swiatopoglgdowe

stwarza problemy dotyczace ptci lub rodzinne

nie

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi

nie

stwarza koniecznos¢ dokonania zmian
w prawie/przepisach

Nie, z wyjatkiem aktualizacji Wykazu lekéw refundowanych
i rozszerzenia populacji, dla ktérej obecnie dostepna jest czesciowa
refundacja szczepionki Shingrix®

oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien. W przypadku
zakwalifikowania szczepien przeciwko potpascowi do szczepien
obowigzkowych, jednak zaktada sie, ze szczepienie bedzie
nieobowigzkowe.

naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania
pacjenta lub uzyskiwania jego zgody

Nie, Swiadczeniobiorca sam zdecyduje, czy chce by¢ zaszczepiony.
Analogicznie jak w przypadku innych szczepien nieobowigzkowych.

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci
postepowania

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien

potrzeba uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody
postepowania

Analogicznie jak w przypadku innych szczepieri. Swiadczeniobiorca
decydowat bedzie, czy chce sie zaszczepié.
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9. Whnioski koncowe
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10. Analiza racjonalizacyjna

10.1. Celi zakres analizy

10.2. Szacowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego - wyniki analizy wptywu na

budzet ptatnika
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Tabela 65. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego — scenariusz minimalny, maksymalny oraz najbardziej
prawdopodobny (wydatki inkrementalne)

10.3. Proponowane rozwigzania racjonalizacyjne
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Tabela 66. Szacowana wartosc¢ refundacji ze srodkow publicznych —wybrane produkty lecznicze [22]

10.4. Wielkos¢ uwolnionych srodkow po wprowadzeniu proponowanych rozwigzan

i zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan

10.5. Oszacowania dowodz3ace zasadnosci proponowanych rozwigzan
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