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Streszczenie

CEL

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci produktu leczniczego Arexvy (szczepionka przeciw
syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV, ang. respiratory syncytial virus); rekombinowana, z adiuwantem) w
czynnym uodparnianiu dorostych oséb w wieku 65 lat lub starszych, obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka,
takimi jak: przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan po przebytym udarze, cukrzyca, przewlekta
niewydolnos¢ nerek, przewlekta niewydolno$¢ watroby w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych

(LRTD ang. lower respiratory tract disease), wywotywanej przez RSV.

METODYKA

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analizg problemu decyzyjnego [1] i analizg kliniczng [2]. W
ramach tych analiz zostat zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono skutecznosc i
bezpieczenstwo interwencji ocenianej, tj. szczepienia ochronnego przeciwko RSV z zastosowaniem RSVPreF3 OA

(Arexvy) wzgledem komparatoréw.

Populacje docelowa stanowig osoby doroste w wieku = 65 lat z czynnikami ryzyka ciezkiego przebiegu RSV. Do
czynnikdw tych zaliczajg sie: przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan po przebytym udarze,

cukrzyca, przewlekfa niewydolnosé nerek, przewlekfa niewydolno$é watroby.

Komparatorami w analizie ekonomicznej sg dwie alternatywne strategie:

e brak szczepienia ochronnego przeciwko RSV,

e szczepienie ochronne przeciwko RSV z zastosowaniem RSVPreF (Abrysvo).

Na podstawie wynikdw i wnioskow wynikajgcych z przeprowadzonej analizy klinicznej, dla pordwnania Arexvy
wzgledem braku szczepienia ochronnego analize przeprowadzono w formie analizy kosztéw-uzytecznosci (CUA,
ang. cost-ultility analysis), a takze dodatkowo w formie analizy kosztéw-efektywnosci (CEA, ang. cost-effectiveness
analysis). Dla poréwnania Arexvy wzgledem Abrysvo [ NG
I Obliczenia CUA przeprowadzono z wykorzystaniem otrzymanego

od Zamawiajgcego modelu globalnego, ktory zasilono danymi wejSciowymi oraz dostosowano do warunkéw
polskich. W ramach dostosowania modelu wprowadzono niezbedne modyfikacje, ktére sg wymagane dla analiz

HTA w Polsce, np. obliczenie cen progowych. |

Na potrzeby modelu ekonomicznego (analiza CUA) okreslono strukture demograficzng osob z populacji docelowe;j,
dane epidemiologiczne dotyczgce ryzyka zachorowania RSV oraz dane dotyczgce przebiegu RSV. Uwzgledniono,
ze czes¢ osdb w przypadku zakazenia bedzie wykorzystywac zasoby opieki zdrowotnej: wizyty lekarskie w ramach
POZ, hospitalizacje na oddziale szpitalnym lub na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIIT). W
przypadku wystgpienia zakazenia RSV w modelu naliczany jest chwilowy spadek uzytecznosci, uwzgledniono
rébwniez wyzsze ryzyko zgonu. Tam gdzie byto mozliwe, dane wejsciowe okreslono na podstawie polskich Zrodet

danych. W przypadku braku polskich danych wykorzystano dane zagraniczne. Analize CUA przeprowadzono w
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dozywotnim horyzoncie czasowym, z uwzglednieniem 5-letniego okresu ochronnego po szczepieniu.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i

pacjentow przy uwzglednieniu wspotptacenia swiadczeniobiorcy za zakup szczepionek. Cene Arexvy otrzymano

od Zamawiajgcego. W analizie przyjeto, ze produkt bedzie finansowany w ramach wykazu otwartego
I D= Abrysvo przyjeto taka samg cene i poziom odptatnosci, jak dla interwencji ocenianej. W analizie

kosztow-uzytecznosci uwzgledniono tez koszty leczenia RSV (hospitalizacje). | KEGcNENININIEE
.\ analizie

uwzgledniono dodatkowy wariant, w ktérym zatozono wpisanie szczepionki Arexvy na liste darmowych lekéw 65+.

W ramach analizy kosztéw-uzytecznosci przedstawiono wyniki w zakresie: liczby lat zycia skorygowanych jakoscig
(QALY), wydatkdow catkowitych, inkrementalnych wspotczynnikow kosztow-uzytecznosci (ICUR) oraz ceny
progowej. Prog optacalnosci przyjeto na poziomie 217 641 zt. Uwzgledniono dyskontowanie kosztow i efektéw

zdrowotnych na poziomie odpowiednio 5,0% oraz 3,5%. Oceny niepewnosci uzyskanych wynikéw podstawowych

analizy dokonano za pomoca probabilistycznej analizy wrazliwosci oraz jednokierunkowych analiz wrazliwosci. ]
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WNIOSKI KONCOWE
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Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

Wprowadzenie

.Cel

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci produktu leczniczego Arexvy (szczepionka
przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV, ang. respiratory syncytial virus); rekombinowana,
z adiuwantem) w czynnym uodparnianiu dorostych oséb w wieku 65 lat lub starszych, obarczonych
dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak: przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan
po przebytym udarze, cukrzyca, przewlekta niewydolno$¢ nerek, przewlekta niewydolnosé watroby w
celu zapobiegania chorobie dolnych drog oddechowych (LRTD ang. lower respiratory tract disease),

wywolywanej przez RSV.

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator,

wyniki / punkty koncowe):

POPULACJA

Dorosli w wieku = 65 lat z dodatkowymi czynnikami ryzyka ciezkiego przebiegu RSV, takimi jak:
przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan po przebytym udarze, cukrzyca, przewlekta

niewydolnos¢ nerek, przewlekta niewydolnos¢ watroby.

INTERWENCJA

e szczepienie ochronne przeciwko RSV z zastosowaniem RSVPreF3 OA (Arexvy) w dawkowaniu

zgodnym z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL) [3].

KOMPARATORY

e brak szczepienia ochronnego przeciwko RSV, rozumiany jako brak jakiejkolwiek interwencji (lub
podanie placebo, PLC),
e szczepienie ochronne przeciwko RSV z zastosowaniem RSVPreF (Abrysvo) w dawkowaniu

zgodnym z charakterystykg produktu leczniczego [4].

PUNKTY KONCOWE

e lata zycia (LY),
e lata zycia skorygowane jakoscig (QALY),
e koszty terapii wyrazone w polskich ztotych (z),

¢ inkrementalne wspétczynniki kosztow-uzytecznosci (ICUR),
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¢ inkrementalne wspétczynniki kosztow-efektywnosci (ICER/LY),

e cena progowa wyrazona jako cena zbytu netto.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1].

Uzasadnienie metodyki analizy

WPROWADZENIE

Analiza ekonomiczna zostata poprzedzona analizg problemu decyzyjnego [1], w ramach ktorej
zdefiniowano problem zdrowotny oraz dokonano wyboru komparatoréw. Metodyke analizy
ekonomicznej okreslono na podstawie wynikow i wnioskow z przeprowadzonej analizy klinicznej [2], w
ramach ktorej przedstawiono wyniki odnalezionych w ramach systematycznego przeszukania badan
klinicznych okreslajgcych skutecznosé i bezpieczenstwo Arexvy wzgledem alternatywnych sposobow
postepowania, tj. braku szczepienia ochronnego przeciwko RSV lub szczepienia ochronnego z

zastosowaniem Abrysvo.

W ramach analizy klinicznej zidentyfikowano dwa randomizowane badania kliniczne (RCT, ang.
randomized controlled trial), w ktérych oceniono skuteczno$¢ szczepionek stosowanych w profilaktyce
RSV. W badaniu AReSVi-006 poréwnano Arexvy wzgledem placebo (PLC) oraz w badaniu RENOIR
porownano Abrysvo wzgledem PLC. Do obu tych badan wtgczono populacje starszych dorostych oséb
w wieku = 60 lat. Nie odnaleziono badan RCT poréwnujgcych bezposrednio Arexvy wzgledem Abrysvo.
Oproécz badan RCT, do analizy wtgczono tez 7 badan przeprowadzonych w warunkach rzeczywistej

praktyki klinicznej, ktérych celem byta ocena skutecznosci szczepionek przeciwko RSV.

POROWNANIE AREXVY WZGLEDEM BRAKU SZCZEPIENIA OCHRONNEGO

Wyniki badania AReSVi-006 wskazuja, ze szczepienie ochronne z zastosowaniem jednej dawki
RSVPreF3 OA (Arexvy) w poréwnaniu do PLC wykazuje wysokg skuteczno$¢ w zapobieganiu chorobie
dolnych drég oddechowych (LRTD) oraz ostrym infekcjom oddechowym (ARI, ang. acute respiratory
infection) z powodu RSV. Osiagniete w badaniu réznice w okresie obserwacji do konca 3. sezonu RSV

sg istotne statystycznie.

Skutecznos$¢ szczepionki w zapobieganiu LRTD zwigzanej z RSV wyniosta 82,6%" w pierwszym, 74,5%
w ciggu dwéch oraz 62,9% w ciggu trzech sezondéw zakazen RSV. Skutecznos¢ ta jest jeszcze wyzsza,
jezeli rozpatrywana w kontekscie zapobiegania ciezkim epizodom LRTD zwigzanym z RSV i wynosi

94,1% w pierwszym, 82,7% w ciggu dwdch oraz 67,4% w ciagu trzech sezonoéw zakazeh RSV. W grupie

" tzw. wspdtczynnik skutecznosci szczepienia, obliczany jako 1 — RR, gdzie RR to ryzyko wzgledne
(ang. relative risk)
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pacjentdow zaszczepionych zaraportowano mniej ARI o etiologii RSV (3,9 na 1000 osobo-lat vs 13,9 w
grupie PLC w pierwszym sezonie zakazen RSV; w ciggu trzech sezonéw odpowiednio 6,7 vs 15,8) oraz

Sredni czas trwania raportowanych epizoddw byt krétszy niz w grupie kontrolne;.

Co wazne, w badaniu AReSVi-006 wysoka skuteczno$¢ szczepionki zostata wykazana takze w
podgrupach szczegdlnie narazonych na ciezki przebieg zakazenia choroby: oséb ze
wspotwystepowaniem dodatkowych czynnikéw ryzyka w postaci choréb przewleklych (w tym astma,
przewlekte choroby ptuc, niewydolnos¢ serca, cukrzyca, zaawansowana choroba watroby lub nerek).
RSVPreF3 OA wykazuje skutecznos¢ zblizong do obserwowanej w petnej populacji badanej, takze w

podgrupach wiekowych, w tym w grupie wiekowej = 65 lat.

Wyniki badan z rzeczywistej praktyki klinicznej (RWD, ang. real world data) potwierdzity wnioski
wynikajgce z badania RCT. Ponadto ich wyniki wskazujg, ze szczepienie przeciwko RSV jest skuteczne
w zapobieganiu chorobom z powodu RSV, ktére wymagajg konsultacji z lekarzem, hospitalizacji lub

przyjecia na oddziat intensywnej terapii.

Zaréwno badanie AReSVi-006, jak i badania RWD wskazujg na dobry profil bezpieczenstwa Arexvy.
Obserwowane zdarzenia niepozgdane mialy nasilenie tagodne do umiarkowanego i byly to przede
wszystkim reakcje miejscowe (bdl, obrzek, rumieh w miejscu podania) lub niegrozne zdarzenia

systemowe w postaci zmeczenia, bolu migsni, bélu gtowy.

Biorgc powyzsze pod uwage niniejszg analize dla poréwnania profilaktyki RSV z wykorzystaniem Arexvy
wzgledem braku profilaktyki RSV w zdefiniowanej populacji docelowej przeprowadzono w formie analizy
kosztow-uzytecznosci (CUA, ang. cost-utility analysis). Analiza kosztow-uzytecznosci pozwala na
skumulowanie danych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanych technologii w jeden
wskaznik — lata zycia skorygowang jakoscig (QALY, ang. quality adjusted life years) — ktérego
oszacowanie pozwala na wnioskowanie o optacalnosci poréwnywalnych interwencji. W zwigzku z
korzystnym profilem bezpieczenstwa szczepionki, w analizie nie uwzgledniono wystepowania zdarzen
niepozadanych. Wystepujgce zdarzenia niepozgdane (tagodne/umiarkowane reakcje miejscowe,
niegrozne zdarzenia systemowe) najprawdopodobniej nie bedg w istotny sposéb wptywac na jakosc

zycia pacjentéw oraz koszty.

POROWNANIE AREXVY WZGLEDEM ABRYSVO
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Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

Metodyka

.Technika analityczna

Zgodnie z przyjetg metodyka (rozdz. 1.2) w przypadku poréwnania Arexvy z:

e brakiem profilaktyki analize przeprowadzono w formie analizy kosztéw-uzytecznosci,

2.1.1. Analiza kosztow-uzytecznosci

Koszty oraz efekty zdrowotne dla poréwnywanych schematéw zostaty wyznaczone w oparciu o model
dostarczony przez Zamawiajgcego model globalny, dostosowany na potrzeby niniejszej analizy do
warunkéw polskich, ktéry umozliwia przeprowadzenie symulacji rozwoju choroby w wybranym

horyzoncie czasowym (od 1. roku az po dozywotni).

Zasadniczym elementem analizy kosztdéw-uzytecznosci jest uwzglednienie informacji o tym, jak
przebieg choroby wptywa na jako$¢ i jednoczes$nie dtugos¢ zycia pacjentow. Im gorsza jest jakos¢ zycia
pacjenta w okreslonym stanie zdrowia, tym nizszg wage (uzytecznos¢) przypisuje sie danemu stanowi.
Uzytecznos¢ stanu zdrowia zawiera sie najczesciej w przedziale [0,1], gdzie 1 oznacza uzytecznos¢
stanu petnego zdrowia, natomiast 0 oznacza uzytecznos$¢ przypisywang zgonowi. Dopuszcza sie takze

uzytecznosci ujemne, ktore opisujg stany gorsze niz Smier¢.

Znajgc $ciezke zycia pacjenta w modelu, mozliwe jest wyznaczenie przezycia skorygowanego o jakosc
(QALY). Zestawienie wynikdw kosztowych oraz QALY dla poréwnywanych interwencji pozwala
wyznaczy¢ inkrementalny wspétczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR, ang. incremental cost-utility

ratio), bedgcy podstawg do wnioskowania o optacalnosci analizowanej interwenciji.

ICUR - koszt, —koszt,
Lvs K QAL}Z—QALYK

gdzie L oznacza wyniki uzyskane dla ramienia interwencji ocenianej, zas K dla ramienia komparatora.

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje wyzszg liczbe QALY oraz jest drozsza wzgledem
komparatora, zostanie uznana za interwencje optacalng w poréwnaniu z komparatorem, jezeli ICUR
przyjmie warto$¢ nizszg od progu optacalnosci. Im nizsza wartos¢ ICUR w tej sytuacji, tym mniej bedzie
kosztowa¢ uzyskanie dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego przy zastosowaniu ocenianego leku

zamiast komparatora.
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W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje nizszg liczbe QALY oraz jest tansza wzgledem
komparatora, zostanie uznana za interwencje optacalng w poréwnaniu z komparatorem, jezeli ICUR
przyjmie warto$¢ wyzszg od progu optacalnosci. Im wyzsza wartos¢ ICUR w tej sytuacji, tym wiecej

oszczednosci bedzie generowac utrata jednostki efektu zdrowotnego.

Ponadto interwencja oceniana bedzie dominowac¢ (bedzie zdominowana) nad komparatorem, jezeli jej
stosowanie wigza¢ sie bedzie z nizszymi (wyzszymi) kosztami i wiekszymi (mniejszymi) efektami

zdrowotnymi — w takim przypadku nie wyznacza sie ICUR.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia [5] cena progowa w analizie kosztow-uzytecznosci opartej
na wynikach ICUR okres$lona jest jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, przy ktorej
warto$¢ wspotczynnika ICUR dla porownywanych schematéw terapeutycznych jest réwna progowi

optacalnosci (patrz rozdz. 2.11).

Wyniki analizy kosztow-efektywnosci opartej na wynikach w zakresie zyskanych lat zycia (LY)
opracowano w sposob analogiczny jak opisany powyzej dla analizy kosztéw-uzytecznosci, zastepujac

odpowiednio wyniki zdrowotne uzyskane w zakresie QALY wynikami uzyskanymi w zakresie LY.

Zidentyfikowane w ramach analizy klinicznej [2] badanie dla poréwnania Arexvy wzgledem PLC
wykazato wyzszo$¢ interwencji ocenianej wzgledem komparatora (zgodnie z zatozong w badaniu
hipotezg). W zwigzku z tym w niniejszej analizie nie zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13

ust. 3 ustawy o refundacji [6].

Struktura modelu

2.2.1. Analiza kosztow-uzytecznosci

W analizie kosztow-uzytecznoséci, gdzie poréwnano Arexvy wzgledem braku szczepien ochronnych
wykorzystano opracowany w programie Microsoft Excel model ekonomiczny dostarczony przez
Zamawiajgcego (w dalszej czesci dokumentu nazywany modelem oryginalnym lub globalnym), ktéry
dostosowano do warunkéw polskich. Oryginalny model umozliwia poréwnanie trzech strategii

postepowania: brak szczepienia, szczepienie przeciwko RSV z zastosowaniem szczepionki Arexvy lub
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z zastosowaniem alternatywnej szczepionki (np. Abrysvo). Na potrzeby niniejszej analizy model
globalny postuzyt on do poréwnania Arexvy wzgledem braku szczepien.

Model globalny zostat skonstruowany jako statyczny wielokohortowy model Markowa (static multi-cohort
model). Oryginalnie model dzieli cata populacje na maksymalnie 7 kohort ze wzgledu na grupy wiekowe
(5-letnie dla os6b w wieku 60-89, tj. 60-64, 65-69, itd. oraz grupe wiekowa = 90 lat). Na poczatku model
przypisuje liczbe oséb ze zdefiniowanej populacji docelowej do poszczegdélnych kohort wiekowych. W
obliczeniach modelu kazda kohorta analizowana jest w wybranym, maksymalnie dozywotnim

horyzoncie czasowym w kolejnych cyklach o dtugosci jednego miesigca.

Doktadng strukture modelu przedstawiono na ponizszym rysunku. Kolorem pomaranczowym
oznaczone sg standardowe stany zdrowia, w ktorych osoby z modelowanej kohorty moga przebywaé

przez dtugi czas, natomiast kolorem zielonym oznaczono zdarzenia (stany) przejsciowe.

Rysunek 1.
Struktura modelu (analiza kosztow-uzytecznosci)

Secondary Endpoint of

the AReSVi-006
Efficacy Trial T ot
RSV URTD i Reinf. RSV URTD
Reinfection wf
@;ﬁ@ &
VE RSV-AR P : \ \

Cost, QALY Cost, QALY
VERSVARTD G SIE 1) .
l—> RSV Death ‘—,

Primary Endpoint of
the AReSVi-006
Efficacy Trial

Kazda z uwzglednionych w obliczeniach kohort przechodzi przez obliczenia modelu w ramach
poréwnywanych strategii postepowania. W strategii z zastosowaniem szczepienia jest ono realizowane
na poczatku okresu modelowania, czyli w pierwszym cyklu. W tym cyklu naliczany jest réwniez koszt

szczepienia, na ktéry moga sktadaé sie koszt szczepionki oraz koszt jej podania.

Dla kazdej ze strategii, do modelu wszystkie osoby z kohorty wchodzg w stanie zdrowia Brak RSV (No
RSV). W kolejnych cyklach mozliwe jest pozostanie w tym stanie zdrowia oraz w kazdym cyklu cze$é
0s6b z kohorty przechodzi do stanu zdrowia RSV-ARI, czyli wystapienie infekcji drég oddechowych
spowodowane przez RSV. W stanie tym przebywa sie przez jeden miesieczny cykl. Przechodzenie do
stanu RSV-AR/ odbywa sie zgodnie z danymi dotyczacymi prawdopodobienstwa zachorowania. W
modelu zachorowania RSV podzielone sg na 2 stany, zdefiniowane przez miejsce wystepowania
objawéw infekcji drog oddechowych: RSV LRTD (w przypadku objawéw w dolnych drogach
oddechowych, ang. lower respiratory tract disease) oraz RSV URTD (w przypadku objawéw w gérnych
drogach oddechowych, ang. upper respiratory tract disease). Osoby, ktére wychodzg ze stanéw zdrowia
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RSV URTD i RSV LRTD przechodzg do stanu po RSV (Post-RSV), ktory jest tozsamy z zakonczeniem
infekcji / choroby spowodowanej RSV. W kolejnych cyklach mozliwe jest ponowne zachorowanie, co na
schemacie zaznaczono jako stany Reinfection of RSV /RSV URTD / RSV LRTD, a nastgpnie powraca
sie do stanu Post-RSV.

Ze stanéw RSV LRTD oraz reinfection RSV LRTD wystepuje podwyzszone ryzyko zgonu w poréwnaniu
z ryzykiem zgonu w populacji ogélnej, co oznaczono jako przejscie do stanu RSV Death. Na podstawie
liczba zgonow z tych stanéw obliczana jest liczba zgonéw spowodowana bezposrednio z powodu RSV
(sa to zgony ktérych nie bytoby, gdyby nie wystgpita choroba) oraz wyznaczane sg utracone lata zycia
oraz QALY. W stanie No RSV oraz Post-RSV ryzyko zgonu jest jak w populacji ogdlnej (tablice trwania
zycia). Ze stanow RSV URTD oraz reinfection RSV URTD ryzyko zgonu nie wystepuje (przez jeden
miesigeczny cykl), aby nie zawyza¢ liczby zgondw (i tym samym utraconych lat zycia oraz utraconych
QALY) spowodowanych bezposrednio przez RSV.

W modelu dla stanéw tymczasowych zwigzanych z wystgpieniem RSV mogg by¢ przypisane zdarzenia
zwigzane ze zuzycie zasobow opieki zdrowotnej (wizyty lekarskie, hospitalizacje, itp.), koszty leczenia
oraz spadki uzytecznosci. Dla stanéw No RSV oraz post RSV nie wystepujg spadki uzytecznosci
(przypisane sg wartosci uzytecznosci, jak dla populacji ogélnej) oraz w stanach tych nie wystepuja
zdarzenia zwigzanie ze zuzyciem zasobdw opieki zdrowotnej i nie sg generowane koszty. Stan RSV

Death jest stanem absorbujgcym.

Model globalny w wersji otrzymanej od Zamawiajgcego zawierat wstepny zestaw danych wejsciowych,
ktéry w ramach prac zwigzanych z dostosowaniem modelu do warunkdéw polskich zostat
zaktualizowany. Aktualizacja polegata na zasileniu modelu polskimi danymi demograficznymi,
kosztowymi oraz dotyczgcymi uzytecznosci standw zdrowia, zgodnie z wynikami przeprowadzonego
systematycznego przeszukania. Ponadto w ramach prac modyfikowano dane dotyczgce przebiegu RSV
(epidemiologia, przebieg choroby). Odpowiednie dane w tym zakresie zostaly zaimplementowane na
podstawie materiatbw przekazanych przez Zamawiajgcego Ilub odnalezionych w ramach
niesystematycznego przeszukania zasobow Internetu. W ramach dostosowania modelu nie ingerowano
w oryginalng strukture obliczen. Dostarczony model umozliwia przeprowadzenie poréwnania Arexvy
wzgledem komparatora (braku profilaktyki lub innej szczepionki) w zdefiniowanej populacji docelowej

0s0b starszych.

Model globalny dopuszcza mozliwos¢ uwzglednienia zdarzen niepozadanych zwigzanych ze
szczepieniem oraz dtugoterminowych nastepstw zakazenia RSV (np. astma). W modelu dostarczonym
przez Zamawiajgcego prawdopodobienstwa wystapienia tych zdarzen zostaty wyzerowane. W modelu
dostosowanym do warunkéw polskich przyjeto analogicznie. Zgodnie z wynikami analizy klinicznej
zastosowanie Arexvy nie wigze sie z wystepowaniem zdarzen niepozadanych, ktore bytyby istotne z
punktu widzenia dodatkowych kosztéw lub spadku jakosci zycia. Nie otrzymano / nie zidentyfikowano
réwniez danych, na podstawie ktorych mozliwie bytoby okreslenie prawdopodobienstwa

diugoterminowych nastepstw zakazenia RSV w populacji docelowej analizy.
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Dostarczony model globalny przedstawiat koncowe wyniki analizy dla catej modelowanej kohorty w
postaci skumulowanej liczby zdarzen zwigzanych z RSV, utraconej liczy QALY oraz lat zycia i
skumulowanych kosztéw. W ramach dostosowania modelu wyniki w zakresie kosztow, QALY i lat zycia

przeliczono takze na pojedynczego pacjenta.

2.2.3. Zasada dziatania pliku obliczeniowego

ANALIZA KOSZTOW-UZYTECZNOSCI

Na arkuszach modelu globalnego z danymi wejsciowymi (oznaczone kolorem zielonym) dla wybranych

danych istnieje mozliwos¢ wyboru alternatywnych wartosci.

W celu prawidtowego generowania wynikéw w dostosowanym modelu globalnym nalezy po kazdej
zmianie danych na arkuszach z danymi (oznaczone kolorem zielonym) klikng¢ przycisk ‘import Selected
Analysis’, ktéry znajduje sie na arkuszu ‘Table Results”. Proces ten zapewni, ze wszelkie wprowadzone
modyfikacje w zakresie wyboru danych wejsciowych i zatozen do obliczeh zostang uwzglednione i
model przeliczy wyniki zgodnie z aktualnymi parametrami. Pominigcie tego kroku bedzie skutkowac

otrzymaniem nieprawidtowych wynikow.

W przypadku zmiany ustawien dla wartosci stop dyskontowych (arkusz ‘Settings’), czasu trwania efektu
zdrowotnego (arkusz ‘Population’) oraz momentu podawania szczepionki (arkusz ‘Efficacy’) wyniki

modelu przeliczg sie automatycznie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowg osoby doroste w wieku 65 lat lub wiecej oraz z dodatkowymi czynnikami

ryzyka ciezkiego przebiegu RSV. Do czynnikéw ryzyka naleza:
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e przewlekta choroba ptuc,

e przewlekfa choroba serca,

e stan po przebytym udarze,

e cukrzyca,

e przewlekta niewydolno$c¢ nerek,

o przewlekta niewydolnos¢ watroby.

Porownywane interwencje

Interwencjg oceniang w niniejszej analizie jest szczepienie ochronne przeciwko RSV z zastosowaniem
szczepionki RSVPreF3 OA (Arexvy). Zgodnie z przyjetg metodykg (rozdz. 1.2) w analizie kosztow-

uzytecznosci komparatorem dla ocenianej interwenciji jest brak szczepienia ochronnego przeciwko RSV
(brak jakiejkolwiek interwencii), - [EEEEEEEEE
|

Zakres komparatorow jest zgodny z analizg problemu decyzyjnego [1] oraz analizg kliniczng [2].
Szczegotowy opis porownywanych interwencji przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego.

Ponizej przedstawiono kluczowe informacje z punktu widzenia analizy ekonomiczne;.

2.4.1. Arexvy [3]

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodparniania oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych w celu
zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych wywotywanej przez RSV. A zatem populacja

docelowa niniejszej analizy jest wezsza niz populacja wynikajgca ze wskazania rejestracyjnego.

OPAKOWANIE

Szczepionka sktada sie z:

e proszku do przygotowania 1 dawki w fiolce,

e zawiesiny do przygotowania 1 dawki w fiolce.

Szczepionka moze byé dostepna w opakowaniu zawierajgcym 1 fiolke z proszkiem i 1 fiolke z zawiesing

lub w opakowaniach zawierajgcych 10 fiolek z proszkiem i 10 fiolek z zawiesina.
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DAWKOWANIE

Szczepionka podawana jest jako jedna dawka 0,5 ml. Nie ustalono koniecznosci podawania jej kolejne;j
dawki. A zatem aktualnym postepowaniem w przypadku stosowania Arexvy w profilaktyce RSV bedzie

podanie jednej dawki.

2.4.2. Abrysvo [4]

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Szczepionka jest wskazania do czynnego uodparniania osoéb dorostych w wieku 60 lat i starszych
przeciwko chorobom dolnych drég oddechowych wywotywanym przez RSV lub do biernej ochrony przed
chorobami dolnych drég oddechowych wywotywanymi przez RSV u niemowlat od urodzenia do 6.

miesigca zycia po zaszczepieniu matki w okresie cigzy.

Pierwsze z wymienionych wskazan pokrywa sie ze wskazaniem dla szczepionki Arexvy, natomiast

drugie dotyczy populacji pediatrycznej.

Wg informacji odnalezionych na stronie internetowej AOTMIT, w ostatnich tygodniach dokonano oceny
raportu HTA dla tej technologii medycznej, w ramach dwoéch zlecen dla oceny tej szczepionki (116/2024
[7] oraz 117/2024 [8]). Na stronie AOTMIT opublikowano ziozone analizy HTA do wnioskow
refundacyjnych oraz opublikowano analizy weryfikacyjne do nich. Prezes Agencji wydat dwie

warunkowe rekomendacje dotyczace finansowania Abrysvo [9, 10].

OPAKOWANIE

Szczepionka sktada sie z fiolki z proszkiem oraz rozpuszczalnika do sporzgdzenia roztworu. Moze by¢
dostepna w opakowaniach zawierajgcych: 1 fiolke i 1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem lub 5
fiolek i 5 amputkostrzykawek z rozpuszczalnikiem Ilub 10 fiolek i 10 amputkostrzykawek z

rozpuszczalnikiem.

DAWKOWANIE

Nalezy poda¢ jedng dawke 0,5 ml. W ChPL brak jest informacji o koniecznosci podawania kolejnych

dawek dla os6b w wieku 60 lat i starszych.

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz

z tacznej perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za
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technologie medyczne. Biorgc pod uwage zaktadany sposéb finansowania interwencji ocenianej w
populacji docelowe; (GGG 6\ nic- dla szczepionki Abrysvo przyjeto, ze
bedzie wystepowaé doptata swiadczeniobiorcy do jej zakupu. W przypadku innych uwzglednionych
kategorii kosztowych, biorgc pod uwage zasady finansowania s$wiadczen, nie dochodzi do

wspoiptacenia.

W analizie przedstawiono wyniki z obu uwzglednionych perspektyw, tj. ptatnika publicznego oraz

ptatnika publicznego i pacjentéw.

W ramach analizy przedstawiono rowniez scenariusz, w ktérym interwencja oceniana znajduje sie na
liscie lekow 65+. W tej sytuacji koszt jej stosowania bedzie w catosci ponoszony przez ptatnika

publicznego. Wyniki dla tego scenariusza przedstawiono w aneksie jako dodatkowe (rozdz. A.1).

Horyzont czasowy analizy

2.6.1. Analiza kosztow-uzytecznoSci

Analize przeprowadzono w dozywotnim horyzoncie czasowym, z uwzglednieniem szczegdtowego

modelowania efektéw zdrowotnych przez pierwsze 5 lat.

Zakazenie RSV moze prowadzi¢ zgonu. Zastosowanie skutecznego szczepienia ochronnego
spowoduje zmniejszenie sie liczby zgondw. Uniknigcie zgonu jest zdarzeniem przynoszacym korzysci
w postaci zyskanych lat zycia, w tym lat zycia skorygowanych jakoscig w perspektywie dozywotnie;.
W zwigzku z tym horyzont dozywotni jest odpowiedni do okreslenia petnych korzysci wynikajgcych
z podjetej skutecznej profilaktyki.

Modelowanie efektéw zdrowotnych w 5-letnim okresie wynika z profilu klinicznego interwencji oceniane;j.
Szczepionka Arexvy zostata zarejestrowana do stosowania na podstawie randomizowanego badania
klinicznego AReSVi-006. Dotychczasowe wyniki badania wskazujg na skutecznos$¢ szczepionki
w calym planowanym okresie obserwaciji, tj. przez 3 sezony zakazenn RSV. Szczegdtowa analiza
dotychczasowych wynikéw badania uwzgledniajgca stopniowy efekt zaniku skutecznosci (opis w
rozdziale 3.4), przeprowadzona przez autoréw modelu globalnego wskazata, ze po podaniu szczepionki

Arexvy nalezy oczekiwac korzysci klinicznej w jeszcze diuzszym okresie.

W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz EFF_Czas) przeprowadzono obliczenia w dozywotnim
horyzoncie czasowym z uwzglednieniem krotszego, 3-letniego modelowania efektéw zdrowotnych,
ktory w praktyce klinicznej bedzie odpowiadaé okresowi obserwacji z badania ARe-SVi-006 (3. sezony
RSV).
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Uwzgledniajgc, ze zgodnie z przyjetg strategig (rozdz. 3.4.3) prowadzenia szczepien (podawanie
szczepionki we wrzesniu, pazdzierniku lub listopadzie) oraz dane epidemiologiczne (rozdz. 3.2.2) 5-letni
/ 3-letni czas modelowania efektdw zdrowotnych mozna utozsamiaé z horyzontem o dtugosci 5 sezonéw

/ 3 sezonoéw zachorowan RSV.

Efekty zdrowotne

W analizie CUA zgodnie ze strukturg modelu do zdarzen zwigzanych z efektami zdrowotnymi nalezg
wystepowanie zakazen RSV ARI (czyli ogdtem wszystkie przypadki), podzielonych ze wzgledu na
miejsce wystepowania objawéw na RSV LRTD (dolne drogi oddechowe) ora RSV URTD (gorne drogi

oddechowe).

W globalnym modelu skutecznos¢ szczepionki Arexvy zostata okreslona przez jego autoréow na
podstawie szczegotowej analizy danych z badania AReSVi-006. W modelu uwzgledniono skutecznos¢
interwencji ocenianej dla punktéw koncowych: zapobieganie zakazehn RSV ARI oraz zapobieganie
zakazen RSV LRTD oraz zatozono stopniowy zanik efektu zdrowotnego dla obu tych punktéw
koncowych. Na podstawie danych dla tych dwéch punktéw koncowych w modelu obliczana jest rowniez
skutecznos¢ dla punktu koncowego zapobieganie zakazen RSV URTD (zachorowania RSV ARI
zawierajg przypadki RSV LRTD oraz RSV URTD).

W modelu wystapienie RSV LRTD wigze sie ze zuzyciem zasobdw opieki zdrowotnej (wizyty POZ,
hospitalizacje) oraz zwiekszonym ryzykiem zgonu. Wystgpienie RSV ARI oznacza spadek uzytecznosci
stanoéw zdrowia. Zastosowanie skutecznej szczepionki przyczyni sie zatem do zmniejszenia zuzycia

zasobow opieki zdrowotnej, unikniecia czesci zgondéw oraz poprawy jakos$ci zycia.

Dane dotyczgce przebiegu RSV przedstawione sg w rozdziale 3.2 (epidemiologia, przebieg choroby /
zuzycie zasobow) oraz 3.3 (zgony). Biorgc pod uwage dostepno$¢ danych, model w pierwszej kolejnosci
zasilony jest danymi dla populacji ogélnej oséb dorostych. Tam, gdzie przebieg RSV dla populacji oséb
z czynnikami ryzyka rozni sie od przebiegu choroby w populacji ogélnej, zostaty dokonane odpowiednie

przeliczenia na podstawie danych literaturowych.

W rozdziale 3.4 opisane sg doktadne zatozenia modelu ekonomicznego w zakresie efektywnosci. W
ramach dostosowania modelu do warunkédw polskich nie ingerowano w zatozenia dotyczgce

efektywnosci. Dane dotyczgce uzytecznosci standw zdrowia opisano w rozdziale 3.5.
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Koszty

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:

e koszt szczepionek stosowanych w profilaktyce RSV,
e koszt leczenia powiktan RSV:

o koszt hospitalizacji na oddziale szpitalnym z powodu LRTD RSV,
o koszt pobytu na OAIIT z powodu LRTD RSV.

Koszt szczepionek uwzgledniony jest w analizie CUA - Koszty leczenia powiktan RSV
uwzglednione sg wytgcznie w analizie CUA. Szczegdtowy opis danych kosztowych znajduje sie w

rozdziale 3.6.

Dyskontowanie

W analizie kosztéw-uzytecznosci horyzont czasowy analizy przekracza 1 rok, w zwigzku z czym
uwzgledniono dyskontowanie efektéw zdrowotnych i kosztéw. W scenariuszu gtéwnym analizy
ekonomicznej przyjeto, ze roczne stopy dyskontowe wynoszg 5,0% dla kosztéw i 3,5% dla efektow
zdrowotnych, zgodnie z wytycznymi AOTMIT [11] oraz rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24
pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach refundacyjnych [5]. W ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci (scenariusz D)

przetestowano dyskontowanie na poziomie 0% dla kosztéw i 0% dla wynikéw zdrowotnych.

2.10. Korekta potowy cyklu

Korekta poftowy cyklu w modelu Markowa polega na przyjeciu zatozenia, ze przejscie pacjentow
pomiedzy stanami modelu odbywa sie w potowie cyklu — bez tej modyfikacji obliczenia prowadzone sg
tak, jakby pacjenci przechodzili na poczatku lub na koricu cyklu. Zastosowanie tej korekty ma znaczenie
szczegOlnie w przypadku modeli z diugimi cyklami, gdyz wtedy moga wystgpi¢ najwieksze réznice

pomiedzy obliczeniami dla poczgtku/konca cyklu.
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W dostosowywanym modelu dtugos¢ cyklu wynosi 1 miesigc, a zatem jest wzglednie krotka. Autorzy
oryginalnego modelu nie uwzglednili korekty potowy cyklu. W ramach dostosowania modelu do

warunkow polskich nie dokonano zmian w tym zakresie.

2.11.  Prog optacalnosci

Prog optacalnosci jest uwzgledniony wytgcznie w analizie kosztow-uzytecznosci i jest to maksymalny
akceptowany koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego (lub minimalny akceptowalny koszt utraty
jednostki efektu zdrowotnego w sytuacji, gdy stosowanie interwencji wigze sie z uzyskaniem gorszych
efektéw zdrowotnych przy jednoczesnie nizszych kosztach). Zalezy od jednostki efektu zdrowotnego
oraz sktonnosci ptatnika do ptacenia za dodatkowy efekt zdrowotny. Zgodnie art.12 pkt 13 oraz art. 19
ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wysoko$¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ ustala sie jako trzykrotno$¢ Produktu Krajowego
Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. 2000 nr 114 poz. 1188 oraz Dz. U. 2021
poz. 151).

Wysokos¢ progu optacalnosci obowigzujgca na dzien zakohczenia analizy wynosi 217 641 zt [12].

Dodatkowo przedstawiono zaleznos¢ prawdopodobienstwa optacalnosci ocenianej technologii od

wysokosci progu optacalnosci, dla progéw z zakresu od 0 zt do 300 000 zt.

2.12. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w modelu CUA mogg podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym w ramach analizy przeprowadzono
probabilistyczng analize wrazliwosci oraz jednokierunkowe analizy wrazliwosci dla parametréw, ktérych

oszacowanie obarczone bylo najwieksza niepewnoscia.
Probabilistyczna analiza wrazliwosci

W ramach probabilistycznej analizy wrazliwosci (PSA) przypisano parametrom modelu odpowiednie
rozktady prawdopodobiehnstwa, a nastepnie przeprowadzono wielokrotne symulacje dla zestawdw
parametréw, kazdorazowo losowanych z zadanych rozktadéw prawdopodobienstwa. Uzyskane wyniki
pozwalajg na wyznaczenie przedziatéw ufnosci dla wynikéw klinicznych i ekonomicznych, a takze na
wyznaczenie krzywych akceptowalnosci (CEAC) w przypadku analiz kosztoéw-uzyteczno$ci lub

kosztow-efektywnosci.
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W probabilistycznej analizie wrazliwosci wykonywano po 1 000 symulacji. W ramach kazdej symulac;ji
obliczono koszty, QALY oraz inkrementalny wspétczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR). Wyniki
przeprowadzonych symulacji (réznica w kosztach, réznica w QALY) umieszczono na ptaszczyznie
optacalnosci. Kazdy punkt zaznaczony na wykresie odpowiada jednej symulacji. Na osi poziomej
zaznaczono roznice w uzyskanych efektach zdrowotnych (QALY), a na osi pionowej réznice w kosztach
pomiedzy poréwnywanymi terapiami. Dodatkowo, na wykresie zaznaczono wynik analizy
deterministycznej (kwadrat) oraz prostg obrazujgca prég opfacalnosci (217 641 zt za dodatkowy rok

zycia w pelnym zdrowiu).

Parametry uwzglednione w analizie probabilistycznej uwzgledniajg czestos¢/prawdopodobienstwo
wystepowania poszczegodlnych zdarzenh, parametry uzytecznosci oraz parametry kosztowe (za
wyjatkiem koszty szczepionki). Poszczegdlne parametry modelu w analizie probabilistycznej losowano
zgodnie z rozktadem beta, rozktadem gamma Ilub wielowymiarowym rozkiadem beta dla
prawdopodobienstw i wielowymiarowym rozktadem gamma dla kosztéw przy zatozeniu, ze 95%

przedziat ufnosci definiowany jest przez zmienno$¢ wartosci sredniej o +/-20%.
Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Niezaleznie od probabilistycznej analizy wrazliwosci przetestowano zmiennos$¢ wynikow modelu
w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow, ktorych oszacowanie obarczone byto najwigekszg

niepewnoscig lub ktdére nie zostaty uwzglednione w probabilistycznej analizie wrazliwosci.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci zbadano wptyw na wyniki zatozen dotyczacych:
e stdp dyskontowych,

e charakterystyki populacji docelowej,

e przebiegu RSV (zachorowalnos$¢, sezonowos¢, wystepowanie objawow),

e zuzycia zasobow opieki zdrowotnej z powodu RSV,

e ryzyka zgonu z powodu RSV,

e skutecznosci szczepionki Arexvy,

o strategii prowadzenia szczepien (miesigc podania),

e uzytecznosci stanéw zdrowia,

e kosztow leczenia powiktan RSV (hospitalizacje, OAIIT).

Opis scenariuszy rozwazanych w jednokierunkowych analizach wrazliwosci, zakres zmiennosci

poszczegolnych parametrow oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 6.
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3. Dane zrodtowe

3.1.Charakterystyka populacji

Na potrzeby modelu ekonomicznego konieczne jest okreslenie struktury demograficznej oséb z
populacji docelowej w podziale na grupy wiekowe: 5-letnie dla oséb w wieku 65-89 lat oraz wskazanie
liczby oséb w grupie wiekowej = 90 |at.

W pierwszej kolejnosci wskazano liczebnos$¢ ogélng dla wymaganych grup wiekowych, a nastepnie
okreslono, jaka czesé¢ z tych oséb kwalifikuje sie do populacji docelowej analizy (czynniki ryzyka).
Odpowiednie dane zaczerpnieto z ‘Rocznika demograficznego 2023 [13] (stan ludnosci na koniec
31.XI1.2022), opublikowanego przez GUS oraz z przeprowadzonej analizy wptywu na budzet [14, 15].

W celu zachowania spéjnosci miedzy analizami ekonomiczng i wptywu na budzet, w ramach analizy
wrazliwosci (scenariusz POP) przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu alternatywnych odsetkéw

0s6b z obecnoscig czynnikéw ryzyka (+/- 10% od wartosci $rednich).

Tabela 1.
Struktura demograficzna populacji docelowej

i G Obecnos¢ czynnikow Liczba osob z Struktura
Grupa wiekowa e (Tt ryzyka ciezkiego obecnoscig ciezkiego populacji
pop irog d przebiegu RSV ryzyka przebiegu RSV docelowej

Analiza podstawowa

65-69 lat 2513554 41,7% 1048 639 26,2%
70-74 lata 2053284 52,7% 1082790 271%
75-79 lat 1186 305 61,9% 734 656 18,4%
80-84 lata 801434 69,8% 559 763 14,0%
85-89 lat 524 638 72,4% 379 863 9,5%

= 90 lat 274 240 69,9% 191 638 4,8%
razem = 65 lat 7 353 455 54,4% 3997 349 100%

Analiza wrazliwosci (POP_1)

65-69 lat 31,7% 797 283 24.4%
70-74 lata 42,7% 877 462 26,9%
75-79 lat 51,9% 616 026 18,9%
80-84 lata Jak wyzej 59,8% 479 620 14,7%
85-89 lat 62,4% 327 399 10,0%
=90 lat 59,9% 164 214 5,0%
razem = 65 lat 44 4% 3262 003 100,0%
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T o Obecnos¢ czynnikow Liczba oséb z Struktura
Grupa wiekowa ] ryzyka ciezkiego obecnoscig ciezkiego populacji
pop ireg 1 przebiegu RSV ryzyka przebiegu RSV docelowej

Analiza wrazliwosci (POP 2)

65-69 lat 51,7% 1299 994 27,5%
70-74 lata 62,7% 1288 119 27.2%
75-79 lat 71,9% 853 287 18,0%
80-84 lata Jak wyzej 79,8% 639 907 13,5%
85-89 lat 82,4% 432 326 9,1%
= 90 lat 79,9% 219 062 4,6%
razem = 65 lat 64,4% 4732694 100,0%

W pliku obliczeniowym analizy dane dotyczace charakterystyki populacji znajdujg sie na arkuszu

‘Population’.

.Przebieg RSV

W niniejszym rozdziale przedstawiono dane dotyczace naturalnego przebiegu RSV, ktére sa

wykorzystane w analizie CUA do modelowania kohorty dla komparatora, tj. braku profilaktyki RSV.

3.2.1. Zachorowalnosc¢ RSV

Nie odnaleziono polskich danych pozwalajacych na wiarygodne okreslenie wspotczynnika
zachorowalnosci z powodu RSV w grupie dorostych oséb w Polsce. Dostepne dane o liczbie
zachorowan raportowane w meldunkach epidemiologicznych Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH). Zostaty one oméwione w analizie problemu
decyzyjnego [1] i zestawienie ich z danymi zagranicznymi wskazuje na ich wysokie niedoszacowanie.

Dane o zachorowalnosci RSV w analizie ekonomicznej przyjeto na podstawie danych z rejestru
RESCEU (REspiratory Syncytial virus Consortium in Europe). Jest to miedzynarodowy projekt, ktérego
celem jest zebranie danych i opracowanie dowodéw naukowych analizujacych temat obcigzenia
chorobami wywotanymi wirusem RSV. W ramach rejestru powstato m.in. kilkadziesigt publikacji
zwigzanych z tematyka RSV [16].

Dane o zachorowalnosci RSV uzyskane w ramach rejestru RESCEU przedstawiono w publikacji
Korsten 2021 [17]. W pracy tej opisano wyniki miedzynarodowego (Belgia, Holandia, Wielka Brytania)
prospektywnego badania obserwacyjnego, obejmujgce dwa sezony zakazen (2017/2018 i 2018/2019).
Do badania wiaczono doroste osoby z populacji ogélnej, w wieku co najmniej 60 lat, rekrutowane przed

kazdym sezonem zachorowan w o$rodkach POZ, a nastepnie obserwowane pod katem wystapienia
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choréb zakaznych drog oddechowych, przede wszystkim RSV. W sezonie 2017/2018 obserwacii
poddano 527 oséb, zas w sezonie 2018/2019 byty to 513 osoby. Zachorowalno$é¢ RSV w danym sezonie
wyznaczono, odnoszac liczbe potwierdzonych przypadkéw RSV do liczby obserwowanych oséb. Za
potwierdzony przypadek zachorowania z powodu RSV przyjeto:

e zachorowanie potwierdzone testem PCR w przebiegu infekcji wirusowej — byly to przypadki
zachorowan stwierdzone ,na biezaco” w trakcie trwania infekcji, lub
* stwierdzony co najmniej 4-krotny wzrost miana przeciwciat wirusa po sezonie w poréwnaniu do tej

wartosci przed sezonem — byty to przypadki zachorowan stwierdzone retrospektywnie.

Taki sposéb analizy zachorowalnosci pozwala na jej mozliwe doktadne oszacowanie, przede wszystkim
nie sa ,gubione” przypadki zachorowan oséb, ktére np. nie decyduja sie na kontakt z opieka zdrowotnag
lub nie podejmujg dziatan zwiazanych z wystapieniem choroby, ale takze przypadki, u ktérych nie
wykonano testu PCR. W analizowanych sezonach stwierdzono odpowiednio 22 oraz 37 przypadkéw
zachorowan. Doktadne wyniki przedstawiono ponize;j.

Tabela 2.
Zachorowalnos¢ RSV na podstawie danych z RESCEU

Kategoria Sezon 2017/2018 Sezon 2018/2019 Srednia
Liczba oséb 527 513 1040
Liczba zachorowan RSV, w tym potwierdzone: 22 37 59
PCR 7 13 20
PCR i wzrost miana przeciwciat 4 12 16
tylko wzrost miana przeciwciat 1 12 23
Wspotczynnik zachorowalnosci 417% 721% 5,67%

Jak wskazuja powyzsze dane, zachorowalnos¢ w pierwszym sezonie byla znacznie nizsza niz w
kolejnym. Autorzy publikacji Korsten 2021 z jednej strony wskazuja, ze (pomimo takiego samego
sposobu rekrutacji w obu sezonach), osoby obserwowane w drugim sezonie byly starsze ($redni wiek
78 lat vs 70 lat) oraz miaty wiecej chordb towarzyszacych (75% vs 60%). Z drugiej strony podkreslajg
oni, w nawigzaniu do innych opublikowanych doniesien, ze podeszty wiek i obecnosé¢ chordb
wspotistniejacych sg czynnikami majacymi wplyw na przebieg RSV, ale nie na samo ryzyko
zachorowania.

Biorac powyzsze pod uwage, w analizie ekonomicznej ryzyko zachorowania z powodu RSV w populacji
docelowej przyjeto rowne wartosci tagcznej z obu analizowanych sezonéw, wynoszacej 5,67%, w kazdej
grupie wiekowej. W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz RSV_EPI) przeprowadzono obliczenia przy
uwzglednieniu zachorowalnosci na poziomie 4,17% oraz 7,21%. Podejscie to pozwala na
przedstawienie wynikéw analizy ekonomicznej przy uwzglednieniu sredniej zachorowalnoéci, ale takze

przy uwzglednieniu potencjalnej zmiennosci zachorowalnosci miedzy kolejnymi sezonami.
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Zgodnie ze strukturg modelu, kazda osoba po przebyciu RSV oraz trafiajgca do stanu ‘Post-RSV’, nadal
narazona jest na ryzyko kolejnego zachorowania. W niniejszej analizie przyjeto, analogicznie jak w
oryginalnym modelu, ze ryzyko reinfekcji RSV ze stanu ‘Post-RSV’ jest takie samo, jak ryzyko
pierwszego zachorowania.

3.2.2.Sezonowosc¢ RSV

Na potrzeby dostosowanego modelu konieczne jest wskazanie miesiecy, w ktérych beda wystepowaé
zachorowania RSV. W opisanej w poprzednim podrozdziale publikacji Korsten 2021 [17] dane takie sg
dostepne dla grupy 36 chorych, u ktérych choroba zostata potwierdzona testem PCR (a wiec wiadomo,
kiedy doktadnie miato miejsce zachorowanie). Jak wynika z danych, zachorowania majg miejsce od

listopada do kwietnia z najwiekszg kumulacjg w okresie listopad-luty.

Tabela 3.
Miesigce wystepowania RSV - dane z RESCEU

Miesiac Xl Xl | ] 1] \%
Liczba RSV potwierdzona PCR 8 13 10 3 1 1
Sezonowos¢ zachorowan 22.2% 36,1% 27,8% 8,3% 2,8% 2,8%

Nie odnaleziono polskich danych pozwalajacych na wskazanie miesiecy, w ktérych wystepujg
zachorowania w grupie dorostych oséb. Odnaleziono natomiast badanie Rzad 2022 [18], w ktérym na
podstawie danych z rejestru Chorobowosci Szpitalnej zebrano dane o 57 552 hospitalizacjach z powodu
RSV u dzieci wieku < 5 lat, ktére miaty miejsce w latach 2010-2020. Analizie poddano miedzy innymi
czas wystepowania hospitalizacji (miesigc). Poprawnym wydaje sie przyjecie zatozen, ze wzrost /
spadek liczby hospitalizacji wynika wprost ze wzrostu / spadku liczby zachorowan oraz ze sezonowo$¢
zachorowan w grupie dzieci i dorostych bedzie ksztattowaé sie podobnie, gdyz wynika ona z obecnosci
wirusa. Wyniki badania Rzad 2022 wskazuja, podobnie jak dane z RESCEU, ze kumulacja zachorowan
wystepuje od listopada do lutego, przy czym zachorowania moga wystapi¢ w kazdym miesiacu.
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Tabela 4.

Miesigce wystepowania RSV - dane z badania Rzad 2022

Liczba

Miesiac hos::;:s::?:acji g:zzggx:: Miesigc hosp&tg{}zacji ggzzgfx:rf
| 13 325 23,2% Vil 190 0,3%
Il 18 023 31,3% Vil 63 0,1%
1 13 262 23,0% IX 253 0,4%
v 4632 8,0% X 380 0,7%
Vv 1332 2,3% Xl 952 1,7%
Vi 444 0,8% Xl 4 696 8,2%

W wariancie podstawowym analizy sezonowos¢ RSV okreslono na podstawie danych polskich jako
preferowanych do wykorzystania w analizach, pomimo ze s3 to dane od populacji pediatrycznej. Mocng
strong tych danych jest réwniez to, ze pochodza od znacznej grupy chorych. Dane z rejestru RESCEU
(publikacja Korsten 2021) wykorzystano w ramach analizy wrazliwosci (scenariusz RSV_Sezon) jako

alternatywne dostepne zrédto danych.

W pliku obliczeniowym analizy dane o sezonowosci RSV sg przedstawione w postaci mnoznikéw,
ktérych suma wynosi 1200%. W zwigzku z tym wykorzystanie opisanych powyzej danych o sezonowosci
zachorowan (odsetki zachorowan przypadajgce na poszczegélne miesigce), na potrzeby modelu
wymagajg przeskalowania tak, aby suma wynosita nie 100%, ale 1200% (innymi stowami nalezy je

przemnozy¢ przez 12).

Tabela 5.
Miesigce wystgpowania RSV — dane w obliczeniach
Miesiac pog:taa“v:gwa wrgli‘l?\lnil?éci Miesiac poggtzlz:wa wrggl?\lnil?s;ci
| 13 325 23,2% Vil 190 0,3%
1l 18 023 31,3% Vil 63 0,1%
1l 13 262 23,0% IX 253 0,4%
\") 4632 8,0% X 380 0,7%
Vv 1332 2,3% Xl 952 1,7%
Vi 444 0,8% Xl 4 696 8,2%

W pliku obliczeniowym analizy dane o sezonowos$ci RSV znajduja sie na arkuszu ‘Epidemiology’.
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3.2.3. Objawy RSV (LRTD / UTRI)

Zgodnie ze strukturg modelu globalnego, wszystkie zachorowania RSV dzielg sie na powodujace
infekcje gérnych (RSV URTD) lub dolnych drég oddechowych (RSV LRTD). Odsetek zachorowan RSV
przypadajacych na URTD oraz LRTD w dostosowywanym modelu przyjeto na podstawie danych z
badania klinicznego AReSVi-006 dla grupy placebo [2]. Zgodnie z wynikami badania, po okresie
obserwacji wynoszacym trzy sezony w tej grupie, na 428 oséb z infekcjg RSV 215 zakwalifikowano jako
RSV LRTD, co oznacza, ze 50,2% infekcji RSV to RSV LRTD oraz 49,8% to RSV URTD. Udziat

RSV LRTD byt zblizony dla trzech sezonéw obserwacji. Szczegétowe wyniki przedstawiono ponize;j.

Tabela 6.
RSV LRTD wsréd RSV na podstawie wynikow AReSVi-006 w grupie placebo

Kategoria Wynikpo3  Wynik po 2 Wynik w 1 Wynik y:az. Wynik \!va3.
sezonach sezonach sezonie sezonie sezonie
Sredni okres obserwacli w b.d. 17,8 mies. 6,7 mies. - -
Liczba RSV ogétem 428 292 95 197 136
Liczba RSV LRTD 215 139 40 99 76
Odsetek RSV LRTD wsrod RSV 50,2% 47.6% 421% 50,3% 55,9%

a) obliczenia wiasne na podstawie wynikow z kolumn obok

W wariancie podstawowym obliczen do modelu zaimplementowano, ze RSV LRTD stanowig 50,2%
zachorowan. W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz RSV_LRDT) uwzgledniono alternatywne
odsetki z krotszych okreséw obserwacji dla pojedynczych sezondéw zachorowan, pomijajac dane z
sezonu drugiego, gdzie odsetek RSV LRTD jest niemal taki sam jak Sredni z trzech sezonow.

3.2.4. Korzystanie z zasobow opieki zdrowotnej

W dostosowywanym modelu jego autorzy przyjeli, ze korzystanie z zasob6w opieki zdrowotnej dotyczy
wytacznie RSV LRTD, za$ w przypadku RSV URTD chorzy nie korzystaja z profesjonalnej opieki
medycznej, a jedyng konsekwencjg zachorowania jest spadek uzytecznosci stanu zdrowia w czasie
trwania choroby.

Otrzymany model ekonomiczny pozwala na uwzglednienie maksymalnie 5 zasobo6w opieki zdrowotnej:
W modelu dostosowanym do warunkéw polskich uwzgledniono 3 z nich: wizyty POZ, hospitalizacje na
oddziale oraz hospitalizacje na OAIIT.

W niniejszej analizie korzystanie z zasobdéw opieki zdrowotnej w przebiegu RSV okreslono w
nastepujacy sposéb:
e w pierwszej kolejnosci przyjeto, ze chorzy korzystajg z opieki POZ,

e cze$é chorych sposrdd korzystajacych z opieki POZ jest hospitalizowanych na oddziale szpitalnym,
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e cze$¢ chorych sposréd hospitalizowanych na oddziale szpitalnym bedzie dodatkowo

hospitalizowanych na OAIIT.

3.2.4.1. POZ

Aby okresli¢ czestos¢ korzystania z zasobéw POZ w populacji docelowej analizy, w pierwszej kolejnosci
wyznaczono, jaka czes$é chorych z LRTD RSV w populacji ogélnej w wieku = 65 lat wykorzystuje te
zasoby. Odsetek chorych korzystajgcych z opieki POZ z powodu LRTD RSV w grupie oséb z
czynnikami ryzyka wyznaczono w drugim etapie. W trakcie prac nad analizg nie zidentyfikowano
danych, ktére bezposrednio wskazatyby odsetek chorych z LRTD RSV korzystajgcych z opieki POZ w

populacji docelowej analizy.

Populacja ogélna

W rejestrze RESCEU (publikacja Korsten 2021 [17]), dla chorych z RSV potwierdzonym testem PCR
raportowane sg dane o liczbie pacjentéw, kitérzy korzystali z zasoboéw opieki zdrowotnej. Sposrod 36
takich chorych, 11 z nich zakwalifikowano jako przypadki tzw. medical attendance: 10 chorych odbyto
stacjonarng wizyte lekarskg oraz 2 chorych otrzymato porade telefoniczng (1 chory korzystat z porady

stacjonarnej i telefonicznej).

W cytowanej publikaciji, dla chorych z RSV potwierdzonych testem PCR przedstawione s réwniez dane
w zakresie przebiegu choroby, z wyréznieniem przebiegu tagodnego, umiarkowanego lub ciezkiego
(finalnie zaden chory nie zostat zakwalifikowany jako przypadek ciezki). Przez przypadek umiarkowany
choroby autorzy okreslajg chorych, ktérzy korzystali z porady lekarskiej lub ktérzy stosowali leki
wziewne, antybiotyk, leki przeciwwirusowe lub kortykosteroidy. Kryterium to spetnito 14 z 36 chorych i
jest to o 3 chorych wiecej, niz odbylo wizyte lekarskg. Niemniej, biorgc pod uwage definicje przebiegu
umiarkowanego, wydaje sie, ze w warunkach polskich tacy chorzy réwniez mogliby zostaé

zakwalifikowani jako przypadki tzw. medical attendance, np. aby otrzymac recepte na leki.

Retrospektywna analiza chorych, u ktérych obecnosé RSV potwierdzono na podstawie analizy miana
przeciwciat, w zakresie korzystania z zasobéw opieki zdrowotnej nie zostata przedstawiona w publikaciji.
Autorzy publikacji Korsten 2021 zaznaczajg przy tym, ze wiekszo$¢ przypadkéw zachorowan RSV
potwierdzona w ten sposob rowniez byta zwigzana z wystgpieniem ostrych objawéw wirusowych. Tym
samym uznano, ze odsetki wyznaczone na podstawie danych o pacjentach z RSV potwierdzonych

testem PCR mozna przetozy¢ na wszystkich chorych z RSV.

Podsumowujgc dotychczasowg analize, na podstawie danych z rejestru RESCEU, 30,6% chorych (11
z 36) z RSV korzystato z opieki POZ, a w warunkach polskich odsetek ten moze by¢ nawet wyzszy i
wynosi¢ 38,9% (14 z 36).
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Tabela 7.
Wizyty POZ z powodu RSV na podstawie danych z rejestru RESCEU

Kategoria Wartos¢ Komentarz
Liczba osob z RSV dla ktorych dane o przebiegu choroby 36 RSV potwierdzone testem PCR
Korzystajacy z konsultacji lekarskich (medically attended) 11 (30,6%) W warunkach polskich utozsamiane
z konicznoscia wizyty w ramach
RSV o umiarkowanym / ciezkim nasileniu 14 (38,9%) POZ

Alternatywne dane wskazujgce na odsetek pacjentéw korzystajacych z zasobéw opieki zdrowotnej sa
dostepne w przygotowanym dla firmy GSK opracowaniu analitycznym ,,Samfunnsvirkninger forbundet
med RS-virus blant eldre” przygotowanym przez firme Oslo Economics [19]. Zgodnie z danymi z tego
opracowania odsetek chorych z RSV korzystajacych z zasobéw opieki zdrowotnej zwieksza sie wraz z
wiekiem i wynosi od 21,0% w grupie wiekowej 60-64 lata (18,6% korzystajacych tylko z opieki
podstawowej oraz 2,4% ze szpitalnej) do 25,6% (17,6% tylko opieka podstawowa oraz 8,0% szpital) w
grupie wiekowej 65-79 lat oraz 42,6% u osoéb = 80 lat (24,6% tylko opieka podstawowa oraz 18,0%
szpital). Wyniki niniejszego badania wskazujg, ze wraz z wiekiem moze zmienia¢ sie czestosé
wykorzystania zasobéw opieki zdrowotnej w przypadku zachorowania RSV. Poniewaz nie do konca jest
jasne, czy osoby przypisane jako korzystajace z opieki szpitalnej korzystalty wczesniej z opieki
podstawowej, przyjeto, ze tak nalezy interpretowaé te dane — tym samym z opieki POZ korzysta 25,6%

0so6b w wieku 65-79 lat oraz 42,6% w wieku = 80 lat.

Tabela 8.
Wizyty POZ z powodu RSV na podstawie opracowania Oslo Economics

Kategoria 60-64 lata 65-79 lat 80 lat i wiecej
Korzystajacy tylko z opieki POZ? 18,6% 17,6% 24 6%
Korzystajacy z opieki specjalistycznej® 2,4% 8,0% 18,0%
Korzystajacy z opieki zdrowotnej ogotem® 21,0% 25,6% 42 6%

a) dane z publikacji; b) ostry dyzur, hospitalizacje, inne c) obliczenia wiasne

W analizie podstawowej wykorzystano dane z rejestru RESCEU przy uwzglednieniu nizszego z
odsetkow, tj. 30,6%. Podejscie takie pozwala na zachowanie spéjnosci w zakresie zrodet danych (rejestr
ten wykorzystano rowniez do okreslenia zachorowalnosci). Ponadto w przypadku tego opracowania nie
ma watpliwosci zwiazanej z interpretacjg przedstawionych danych. W ramach analizy wrazliwosci
(scenariusz RSV_POZ) przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu pozostatych danych — wyzszy

odsetek z RESCUE lub odsetki obliczone na podstawie danych z opracowania Oslo Economics.

Zgodnie z zatozeniami oryginalnego modelu, korzystanie z zasobéw opieki zdrowotnej dotyczy
wylacznie zachorowan RSV LRTD, natomiast obliczone odsetki dotycza wszystkich zachorowan
tacznie. Znajgc odsetek RSV LRTD wsrod wszystkich zachorowan RSV (rozdz. 3.2.3, 50,2% w
wariancie podstawowym) wyznaczono, ze odsetek pacjentéw wymagajacych konsultacji medycznych
POZ sposréd pacjentow z RSV LRTD wynosi 60,8%. W wariantach analizy wrazliwosci jest to

odpowiednio 77,4% lub 51,0%-84,8% w zaleznosci od wieku.
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Tabela 9.
Odsetek chorych korzystajacych z opieki POZ z powodu LRTD RSV dla populacji ogoinej

Grupa wiekowa Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci Analiza wrazliwosci
(RSV_POZ_1) (RSV_POZ_2)

65-69 lat 60,8% 774% 51,0%
70-74 lata 60,8% 774% 51,0%

75-79 lat 60,8% 774% 51,0%
80-84 lata 60,8% 774% 84,8%

85-89 lat 60,8% 774% 84,8%

=90 lat 60,8% 774% 84,8%

Ze wzgledu na sposob wyznaczenia wartosci analizowanego parametru w scenariuszach zmieniajgcych
udziat LRTD RSV wéréd RSV przeliczajg sie rowniez odsetki chorych korzystajacych z opieki POZ.

Populacja wysokiego ryzyka

Opisane dotychczas dane dotycza korzystania z zasobéw POZ przez osoby z populacji ogélnej. Dla
0s6b z populacji docelowej analizy, do okreslenia czestosci korzystania z opieki zdrowotnej POZ
wykorzystano dane z badania Fleming 2015 (NCT01706302) [20]. W badaniu tym oceniono stopien
obcigzenia systemu opieki zdrowotnej z powodu RSV w Wielkiej Brytanii, analizujgc czestosé konsultaciji
z lekarzami pierwszego kontaktu oraz czestosé hospitalizacji. Analizowano réwniez czestosé zgondw.
Analiza zostata przeprowadzona w podziale na grupy wiekowe oraz ze wzgledu na wystepowanie 7 grup
choréb wspdtistniejacych, do ktérych zaliczono: choroby sercowo-naczyniowe, przewlekie choroby
uktadu oddechowego, choroby nerek i watroby, udar, cukrzyce, choroby uktadu nerwowego oraz
choroby immunosupresyjne.

Dane do badania zaczerpnieto z krajowej bazy CPRD, ktéra jest najwiekszg bazg danych podstawowej
opieki zdrowotnej w UK, krajowej bazy danych HES gromadzacej dane wypisowe wszystkich pacjentéw
szpitali, z wyjatkiem szpitali psychiatrycznych oraz z bazy krajowego urzedu statystycznego dotyczace
zgondéw. Badanie opisane w publikacji Fleming 2015 jest kontynuacjg innego badania (NCT0152093),
w ramach ktérego na podstawie danych z tych baz z lat 1995-2009 analizowano stopien obcigzenia
opieki zdrowotnej z powodu grypy. W badaniu Fleming 2015 analizowane dane dotyczg tego samego

okresu.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki badania Fleming 2015 dla liczby wizyt POZ w przeliczeniu na
100 tys. oséb w ciagu sezonu zakazen RSV z uwzglednieniem grup wiekowych oraz obecnosci
czynnikoéw ryzyka oraz obliczony na podstawie tych danych wspétczynnik ryzyka wzglednego (RR. ang.
relative risk ratio). Przedstawiono dane $rednie z publikacji oraz mozliwy zakres. Jak wynika z tych
danych, w przeliczeniu na liczbe mieszkancéw w przypadku wystepowania czynnikéw ryzyka osoby

chore czesciej korzystaty z zasobéw POZ.
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Tabela 10.
Czestosc¢ wizyt POZ z powodu RSV na 100 000 os6b — dane z Fleming 2015

R‘l} (polpulacja
: . ocelowa z
Kategoria Populacja ogélna czy::i‘l’(:lr:?;:yk - czszﬁ?l:aégar:ze;k - czg:lnsn:,koa‘::il ar‘):'jzayka
ogolna)
Srednie

65-74 lata 1742 2508 1239 1,44

75 lat i wigcej 2175 2 860 1466 1,31
Zakres (min-maks)

65-74 lata 1259 -2038 1764 - 2905 884 — 1432 1,40-1,43

75 lat i wigcej 1554 -2516 1948 - 3 441 1070-1732 1,25-1,37

Analizujac powyzsze liczby w kontekscie ich wykorzystania w niniejszej analizie nalezy mie¢ na uwadze,
ze w badaniu Fleming 2015 uwzgledniono wiecej czynnikdw ryzyka, niz w populacji docelowej niniejszej
analizy. Jak napisano wczes$niej, Fleming 2015 uwzglednia 7 grup choréb, z czego dwie z nich nie sg
uwzglednione w niniejszej analizie, tj. choroby uktadu nerwowego oraz choroby immunosupresyjne.
Ponadto istotne jest, ze w populacji brytyjskiej osoby z czynnikami ryzyka zdefiniowanymi jak w Fleming
2015, stanowig 47% osbb z populacji ogélnej — informacje takg mozna znalezé w analizie ekonomicznej
Zeevat 2022 [21], w ktorej analizowano hipotetyczne strategie profilaktyczne przeciwko RSV w UK
(zasilajac analize danymi z Fleming 20152), tymczasem w warunkach polskich odsetek ten jest wyzszy

(Srednio 54,4%, rozdz. 3.1), pomimo ze uwzglednionych jest mniej czynnikéw ryzyka.

Z uwagi na powyzsze, aby okresli¢ czestos¢ wizyt POZ z powodu RSV w Polsce w grupie oséb

wysokiego ryzyka, wykorzystujac dane z Fleming 2015, dokonano kilku modyfikacji / zatozen:

e przyjeto, ze kazda z 7 grup choréb uwzgledniona w Fleming 2015, zwieksza prawdopodobienstwo
wizyty POZ w takim samym stopniu. Wylgczajac dwie grupy ryzyka z analizy, warto$¢
wspotczynnika RR zmniejszy sie proporcjonalnie o 5/7 powyzej wartosci 1;

e obliczony w poprzednim kroku wspétczynnik RR jest witasciwy dla sytuacji, w ktérej odsetek osob z
czynnikami ryzyka w Polsce wyniéstby 47%; wraz ze wzrostem odsetka oséb z czynnikami ryzyka
powyzej 47% warto$¢ RR maleje liniowo (zmierzatby do wartosci réwnej 1, gdyby wszystkie osoby
z populacji posiadaty czynnik ryzyka).

W ponizszej tabeli przedstawiono sposob szacowania wspotczynnika RR odpowiedniego dla warunkéw
polskich, na podstawie danych ($rednich) z badania Fleming 2015.

2w analizie Zeevat 2022 wystepuje inna struktura danych wejsciowych niz w niniejszej analizie; tam
osobno wprowadzane s3g dane wejsciowe dla oséb bez czynnikéw ryzyka oraz osobno dla oséb z
czynnikami ryzyka

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 35



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

Tabela 11.
Sredni wspoétczynnik RR dla wizyt POZ w warunkach polskich - obliczenia

Wartos¢ RR przy odsetku
o0so6b z czynnikami ryzyka
jak w Polsce (Tabela 1)

RR (czynnik ryzyka vs populacja
Kategoria ogolna) obliczony na podstawie
danych z Fleming 2015 (Tabela 10)

RR przeskalowany o 5/7
powyzej wartosci 1,00

65-74 lata 1,44 1,310 1,27°
75 lat i wiecej 1,31 1,220 1,19°

a) obliczone jako 1 + 0,44*5/7; b) obliczone jako 1 + 0,31*5/7; ¢) warto$ci przeliczone w sposob liniowy

Obliczone powyzej wspoétczynniki RR w niniejszej analizie odniesiono do obliczonego dla populacji
ogoblnej odsetka oséb korzystajacych z POZ z powodu LRTD RSV. Otrzymano w ten sposéb, ze z
powodu LRTD RSV w grupie starszych chorych z czynnikami ryzyka z opieki POZ korzysta 72,6-77,3%
chorych. W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz RSV_POZ_HighRisk) przeprowadzono analogiczne

oszacowania, przy uwzglednieniu zakresu dla danych z badania Fleming 2015.

Tabela 12.
Odsetek chorych korzystajacych z opieki POZ z powodu LRTD RSV dla populacji docelowej
Grupa Opieka POZ powodu Wspotczynnik RR w ngisk;sl:\,lo\z :gpwt:)lg::jji

wiekowa LRTD RSV w populacji ogolnej warunkach polskich e R e

Analiza podstawowa

65-69 lat 60,8% 1,27 77,3%
70-74 lata 60,8% 1,27 77,3%
75-79 lat 60,8% 1,19 72,6%
80-84 lata 60,8% 1,19 72,6%
85-89 lat 60,8% 1,19 72,6%

> 90 lat 60,8% 1,19 72,6%

Analiza wrazliwosci (RSV POZ HighRisk)?

65-69 lat 1,25-1,26 75,8% —76,7%

70-74 lata 1,25-1,26 75,8% —76,7%

75-79 lat 1,16 -1,23 70,3% —74,6%
Jak wyzej

80-84 lata 1,16 -1,23 70,3% —74,6%

85-89 lat 1,16 -1,23 70,3% —74,6%

=90 lat 1,16 -1,23 70,3% —74,6%

a) dane koncowe dla dwaéch scenariuszy

Ze wzgledu na sposéb, w jaki uzyskano powyzsze dane wejsciowe do obliczen, nalezy mie¢ na uwadze,
ze dla scenariuszy analiz wrazliwosci zmieniajgcych udziat LRTD wséréd RSV lub czestos¢ korzystania

z opieki medycznej POZ w populacji ogélnej starszych oséb, ich wartosci réwniez ulegajg zmianie.

Dane wejsciowe wykorzystane w obliczeniach widoczne sa na arkuszu ‘Resource utilization’
kazdorazowo po wygenerowaniu wynikéw analizy. Ponadto opisane w rozdziale szczegotowe obliczenia

sg widoczne na arkusz ‘Data store’.
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W opublikowanej analizie ekonomicznej dla szczepionki Abrysvo [22], do oszacowania ryzyka
wystgpienia RSV leczonego ambulatoryjnie (co mozna utozsamiaé¢ z leczeniem w ramach POZ)
wykorzystano dane z badania Weycker 2024 [23] oraz dane udostepnione przez niemiecki Instytut
Roberta Kocha. Te drugie zostaty zaczernione, natomiast w pracy Weycker 2024 brak jest danych dla
populacji ogolnej (jednie dla grup z / bez analizowanych czynnikéw ryzyka) i z tego powodu nie udato
sie jej wykorzystaé w obliczeniach niniejszej analizy.

3.2.4.2. HOSPITALIZACJE (ODDZIAL)

Aby okresli¢ czestosé hospitalizacji w populacji docelowej analizy, w pierwszej kolejnosci wyznaczono,
jaka czesé chorych z LRTD RSV w populacji ogélnej w wieku = 65 lat jest hospitalizowana. Odsetek
chorych hospitalizowanych z powodu LRTD RSV w grupie oséb z czynnikami ryzyka wyznaczono w
drugim etapie. W trakcie prac nad analizg nie zidentyfikowano danych, ktére bezposrednio wskazatyby

odsetek hospitalizowanych chorych z powodu LRTD RSV w populacji docelowej analizy.
Populacja ogéina

Zgodnie z przyjeta metodyka, ryzyko hospitalizacji z powodu RSV wyznaczono na podstawie danych z
dwéch publikacji, w ktérych dostepne byly dane pozwalajgce na obliczenie odsetka hospitalizowanych

wérdd chorych korzystajacych z zasobéw POZ.

W publikacji Belongia 2018 [24] przedstawiono dane z badania przeprowadzonego w grupie starszych
chorych (= 60 lat) z powodu RSV, ktérzy korzystali z ambulatoryjnej opieki medycznej (co w warunkach
polskich mozna utozsamié z opieka POZ). Jednoosrodkowe badanie zostato przeprowadzone w USA i
objeto okres 12 sezonéw zachorowan w latach 2004-2016. W tym okresie sposréd 243 chorych
korzystajacych z opieki medycznej z powodu RSV 29 bylo hospitalizowanych, przy czym ryzyko

hospitalizacji byto wyzsze wraz z wiekiem. Wyniki badania przedstawia tabela ponizej.

Tabela 13.
Hospitalizacje wsrod korzystajacych z opieki medycznej z powodu RSV - Belongia 2018

Kategoria 60-64 lata 65-74 lata 275 lat
Liczba 0sdb z RSV korzystajacy z opieki medycznej 55 101 87
Liczba oséb hospitalizowanych wsréd korzystajacych z 2 1 16

opieki medycznej z powodu RSV

Odsetek hospitalizowanych wsrod korzystajacych z

opieki medycznej z powodu RSV 3,64% 10,80% 18,30%

Drugim zrédiem danych jest cytowane wcze$niej opracowanie Oslo Economics [19]. Na podstawie
danych przedstawionych w poprzednim rozdziale (Tabela 8) mozna obliczy¢ odsetek korzystajacych z
opieki specjalistycznej (hospitalizacja, ostry dyzur, inne) wéréd chorych z RSV korzystajacych z
zasobow opieki zdrowotnej. Ponadto w opracowaniu zamieszczono informacje, ze opieka
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specjalistyczna w 90% przypadkéw dotyczyla leczenia szpitalnego Podobnie jak w badaniu
Belongia 2018 wyniki opracowania wskazuja, ze ryzyko hospitalizacji wzrasta wraz z wiekiem.

Tabela 14.
Hospitalizacje wsrod korzystajacych z opieki medycznej z powodu RSV — Oslo Economisc

Kategoria 60-64 lata 65-79 lat 2 80 lat

Opieka specjalistyczna wsrod korzystajacych z opieki

medycznej z powodu RSV 11,43% 31,25% 42,25%
Leczenie szpitalne 90,0%
Odsetek hospitalizowanych wsrod korzystajacych z 10.29% 28.13% 38.03%

opieki medycznej z powodu RSV

a) odsetki obliczone na podstawie danych z Tabela 8

Wyniki obu badan sg mocno rozbiezne — wg danych z raportu Oslo Economics ryzyko hospitalizacji
wérdd korzystajacych z zasobéw opieki medycznej jest okoto 2-krotnie wyzsze, niz wskazujg dane z
badania Belongia 2018.

Alternatywne dane z wykorzystanego juz rejestru RESCUE, przedstawione w publikacjach Johannesen
2022 [25] oraz Osei-Yeboah 2023 [26] wskazuja, ze liczba hospitalizacji z powodu RSV w przeliczeniu
na 1 000 oséb wynosi mniej niz 1 w grupie wiekowej 65-74 lata, < 3 w grupie wiekowej 75-84 lata oraz
ok. 3-6 w grupie wiekowej = 85 lat. Metaanaliza danych z 13 badan, przeprowadzona w ramach
przegladu Savic 2023 [27] wskazuje, ze wspoétczynnik hospitalizacji z powodu RSV w populacji ogéinej
0s6b w wieku = 60 lat wynosi 0,145%. Ze wzgledu na strukture modelu oraz przyjetg metodyke, danych
z tych publikacji nie wykorzystano bezposrednio w niniejszej analizie. Uwzglednienie w niniejszej
analizie danych o ryzyku hospitalizacji na podstawie badania Belongia 2018 [24] prowadzi do uzyskania
wynikéw zblizonych do raportowanych w tych publikacjach3. Tym samym w analizie podstawowej

uwzgledniono ryzyka obliczone na podstawie badania Belongia 2018.

Zgodnie z zatozeniami oryginalnego modelu korzystanie z zasobéw opieki zdrowotnej dotyczy
wylacznie zachorowan RSV LRTD. Obliczone odsetki dotycza hospitalizacji wérod korzystajacych z
zasobow opieki zdrowotnej (a zatem korzystajagcych z opieki POZ). Aby wyznaczyé odsetek
hospitalizowanych wsréod RSV LRTD, obliczone prawdopodobienstwa hospitalizacji z badania Belongia
2018 (w analizie wrazliwosci z raportu Oslo Economics) pomnozono przez odsetek pacjentéw
korzystajacych z opieki POZ (w wariancie podstawowym jest to 60,8%, Tabela 12).

3.mozna obliczy¢ jako iloczyn danych z Belongia 2018 o odsetku hospitalizowanych, odsetku
korzystajgcych z opieki POZ (30,6%) oraz wspoétczynnik zachorowalnosci (5,67%)
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Tabela 15.
Odsetek chorych hospitalizowanych z powodu LRTD RSV obliczony dla populacji ogdlnej

Analiza wrazliwosci

Grupa wiekowa Analiza podstawowa (scenariusz RSV_HOSP)
65-69 lat 6,62% 17,11%
70-74 lata 6,62% 17,11%
75-79 lat 11,19% 17,11%
80-84 lata 11,19% 2313%
85-89 lat 11,19% 2313%
> 90 lat 11,19% 23,13%

Ze wzgledu na spos6b wyznaczenia wartosci analizowanego parametru, nalezy mie¢ na uwadze, ze w
scenariuszach zmieniajgcych udziat LRTD RSV wsréd RSV oraz zmieniajacych odsetek chorych
korzystajgcych z opieki POZ, przeliczaja sie réwniez odsetki chorych hospitalizowanych z powodu
LRTD RSV.

Dane wejsciowe wykorzystane w obliczeniach widoczne sa na arkuszu ‘Resource utilization’
kazdorazowo po wygenerowaniu wynikéw analizy. Ponadto opisane w rozdziale szczegoétowe obliczenia
sg widoczne na arkusz ‘Data store’. Na arkuszu tym sprawdzane jest takze, czy wyznaczone
wspotczynniki RR nie powoduja, ze liczba wizyt POZ z powodu RSV nie jest wyzsza niz 1.

Populacja wysokiego ryzyka

Dla okreslenia prawdopodobienstwa hospitalizacji w przebiegu LRTD RSV w populacji docelowej
analizy wykorzystano dane z badania Fleming 2015 [20] — jest to to samo badanie, ktére wykorzystano
do oszacowan prawdopodobienstwa korzystania z POZ. W oszacowaniach ryzyka hospitalizaciji

uwzgledniono te sama metodyke.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki badania Fleming 2015 dla liczby hospitalizacji w przeliczeniu
na 100 tys. osoéb w ciggu sezonu zakazen RSV z uwzglednieniem grup wiekowych oraz obecnosci
czynnikéw ryzyka oraz obliczony na podstawie tych danych wspétczynnik RR. Analogicznie jak dla POZ,
z danych wynika, ze w przeliczeniu na liczbe mieszkancéw w przypadku wystepowania czynnikow
ryzyka osoby chore sa czesciej hospitalizowane.

Tabela 16.
Czestosc hospitalizacji z powodu RSV na 100 000 os6b — dane z Fleming 2015

RR (populacja
docelowa z

Kategoria Populacja ogdlna czys:i‘l)(:Ir:?;;yk - cz';ﬁﬁ?l:gaar;’:;k - czx’nsn:,koa:lil ar::(zjayka
ogolna)
Srednie
65-74 lata 86 180 20 2,09
75 lat i wigcej 234 338 116 1,44
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RR (populacja
docelowa z

Kategoria Populacja ogodlna czy::iil,(l;lr:?ray:yk - cz';:ﬁ?;ggar:ze;k - cz;:lnsn::?‘:rl\lil arzjzayka
ogolna)
Zakres (min-maks)
65-74 lata 62—101 127 - 208 14-23 2,05-2,06
75 lat i wigcej 180 — 291 250 — 405 91-148 1,39-1,39

Aby wykorzysta¢ powyzsze wartosci wspétczynnikéw RR w niniejszej analizie, zostaty one dostosowane
wg analogicznej metody, jak wczesniej dla danych dotyczacych POZ. W ponizszej tabeli przedstawiono
sposob szacowania wspotczynnika RR odpowiedniego dla warunkéw polskich.

Tabela 17.
Wspotczynnik RR dla hospitalizacji w warunkach polskich - obliczenia

RR (czynnik ryzyka vs populacja
Kategoria ogolna) obliczony na podstawie
danych z Fleming 2015

Wartos¢ RR przy odsetku
o0so6b z czynnikami ryzyka
jak w Polsce (Tabela 1)

RR przeskalowany o 5/7
powyzej wartosci 1,00

65-74 lata 2,09 1,78° 1,67
75 lat i wigcej 1,44 1,320 1,27

a) obliczone jako 1 + 1,09*5/7; b) obliczone jako 1 + 0,44*5/7; c) warto$ci przeliczone w sposob liniowy

Obliczone powyzej wspoétczynniki RR w niniejszej analizie odniesiono do obliczonego dla populacji
ogolnej ryzyka hospitalizacji z powodu LRTD RSV. Otrzymano w ten sposéb, ze z powodu LRTD RSV
w grupie starszych chorych z czynnikami ryzyka prawdopodobienstwo hospitalizacji wynosi 11,1-14,2%.
W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz RSV_Hosp_HighRisk) przeprowadzono analogiczne
oszacowania, przy uwzglednieniu zakresu dla danych z badania Fleming 2015.

Tabela 18.
Odsetek chorych hospitalizowanych z powodu LRTD RSV obliczony dla populacji docelowej

Hospitalizacje z powodu e

. = Wspoétczynnik RR w LRTD RSV w populacji
R —— RSV.w po pulsch warunkach polskich docelowej z czynnikami
ogolnej ryzyka

Analiza podstawowa

65-69 lat 6,62% 1,67 11,08%
70-74 lata 6,62% 1,67 11,08%
75-79 lat 11,19% 1,27 14,24%
80-84 lata 11,19% 1,27 14,24%
85-89 lat 11,19% 1,27 14,24%

> 90 lat 11,19% 1,27 14,24%
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Hospitalizacje z powodu Hospitalizacje z powodu

s = Wspoétczynnik RR w LRTD RSV w populacji
Sl —— R:: 6‘::‘2;’ SLs warunkach polskich docelowej z czynnikami
ryzyka

Analiza wrazliwosci®

65-69 lat 1,64 —1,65 10,90 — 10,94%

70-74 lata 1,64 —1,65 10,90 — 10,94%

75-79 lat 1,24 -1,24 13,86 — 13,88%
Jak wyzej

80-84 lata 1,24 -1,24 13,86 — 13,88%

85-89 lat 1,24 -1,24 13,86 — 13,88%

=90 lat 1,24 -1,24 13,86 — 13,88%

a) dane koncowe dla dwdch scenariuszy

Ze wzgledu na sposéb, w jaki uzyskano powyzsze dane wejsciowe do obliczen, nalezy mie¢ na uwadze,
ze dla scenariuszy analiz wrazliwo$ci zmieniajgcych (inne niz hospitalizacje) dane wejsciowe dotyczace
przebiegu RSV, prawdopodobienstwa hospitalizacji réwniez ulegajg zmianie.

Dane wejsciowe wykorzystane w obliczeniach widoczne sa na arkuszu ‘Resource utilization’
kazdorazowo po wygenerowaniu wynikow analizy. Ponadto opisane w rozdziale szczegotowe obliczenia
sg widoczne na arkusz ‘Data store’. Na arkuszu tym sprawdzane jest takze, czy wyznaczone
wspotczynniki RR nie powodujg, ze liczba hospitalizacji w zawezonej grupie z czynnikami ryzyka nie
jest wyzsza niz w populacji ogélne;j.

W opublikowanej analizie ekonomicznej dla szczepionki Abrysvo [22], do oszacowania ryzyka
hospitalizacji wykorzystano dane m.in. z publikacji Polkowska-Kramek 2024 [28] (wykorzystano rowniez
inne zrodta danych, jednakze w opublikowanej analizie sg one zaczernione). W badaniu tym
przedstawiono podobne dane jak w wykorzystanym w niniejszej analizie badaniu Fleming 2015. Niemal
takie same sa réwniez uwzglednione czynniki ryzyka. Dane z publikacji Polkowska-Kramek 2024 za
2019 rok przedstawiono ponizej.

Tabela 19.
Czestosc hospitalizacji z powodu RSV na 100 000 osob w 2019 r. — Polkowska-Kramek 2024

RR (populacja
Kategoria Populacja ogdlna ::&:I:‘?a z Ka P:ﬁ;:g:ga bezk - czy::i‘l:(zlr‘:\‘;vray:yka
czy ryzy czy ryzy vs populacja
ogolna)
65-74 lata 155,4 2145 32,3 2,09
75 lat i wigcej 763,9 8293 3549 1,44

Na pierwszy rzut oka powyzsze dane wskazuja, ze wystepowanie czynnikéw ryzyka nie przyczynia sie
w znaczny sposob do wzrostu ryzyka hospitalizacji. Jednakze dokonana kalibracja danych pozwolita
oszacowacé, ze w badaniu tym w populacji ogéinej odsetek oséb z czynnikami ryzyka wynosit okoto 70%-
85% w analizowanych grupach wiekowych. Dokonujac analogicznych przeksztatcen jak na podstawie
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danych z Fleming, otrzymano wartosci wspétczynnikéw RR dla warunkéw polskich zblizone do wariantu
scenariusza RSV_Hosp_HighRisk, w ktérym uwzgledniono minimalne bazowe ryzyka hospitalizaciji.
Tym samym zrezygnowano z uwzgledniania kolejnego zrédta danych. Badanie Polkowska-Kramek
2024 objeto lata 2015-2019 i analizujac dane z innych lat wnioski sg takie same.

3.2.4.3. HOSPITALIZACJE (OAIIT)

Nie zidentyfikowano polskich danych pozwalajgcych na wskazanie, jaka cze$é hospitalizacji z powodu
RSV wymaga pobytu na OAIIT. Wykorzystano dane z 8 zagranicznych badan, w ktérych dostepne byly
dane dotyczace przebiegu hospitalizacji z powodu RSV wsréd dorostych chorych. W Zzadnym z badan
nie uwzgledniono wytgcznie chorych z populacji docelowej niniejszej analizy, tj. dodatkowymi
czynnikami ryzyka ciezkiego przebiegu RSV. Nie odnaleziono réwniez danych, ktére wskazywatyby, ze
w przypadku obecnosci czynnikoéw ryzyka w przypadku wystgpienia hospitalizacji zwieksza sie ryzyko
pobytu na OQAIIT. W zwiazku z tym w dalszej czesci prac przyjeto, ze odsetek hospitalizaciji
wymagajacych pobytu na OAIIT w populacji docelowej jest taki, jak w populacji ogélnej oséb starszych.

Szczegotowe dane z pojedynczych badan oraz obliczong na ich podstawie warto$¢ sredniag przedstawia

ponizsza tabela.

Tabela 20.
Hospitalizacje w przebiegu RSV wymagajace pobytu na OAIIT

. . Populacja, Liczba hosp. z Liczba hosp. Odsetek hosp.
Badanie Kraj, lata wiek powodu RSV RSV na OAIlT RSV na OAIlT
Ackerson 2019 [29]  USA; 2011-2015 > 60 lat 645 17 18,1%
Cai 2022 [30] Niemcy: 2009-2018 > 65 lat® 122 36 29,5%
L mediana =
Chorazka 2021 [31] 52wa1c2%n1a9, 2017- 784t 1QR 79 13 16,5%
65-84 lata)
Hedbeg 2022 [32]  Szwecja; 20112020  77% = 60 lat 624 72 11,5%
mediana =
Loubet 2016 [33]  Francja; 20122015 74 lata (IQR 53 8 15,1%
61-84 lata)
Malosh 2017 [34] USA; 20142016  71% =50 lat 84 5 6,0%
Schmidt 2019 [35] USA; 2009-2015 m%dﬁgf = 489 132 27.0%
Subissi 2020 [36]  Belgia; 2018-2019 > 65 lat 44 25 56,8%
$rednia z badan - - 2140 408 19,1%

a) do badania wigczono réwniez osoby miodsze, w tym dzieci; w obliczeniach wykorzystano dane ze wskazanej grupy wiekowej

IQR — przedziat migdzykwartylowy (ang. /nterquantile range)

Wyniki badan wskazuja, ze pobytu na OAIlT moze wymaga¢ od 6% do ponad 50% hospitalizowanych
chorych. Analiza poszczegélnych publikacji nie pozwolita na wyjasnienie tak szerokiego zakresu. W
zwigzku z tym w analizie wykorzystano dane tgczne ze wszystkich badan — wyznaczony w ten sposéb

odsetek hospitalizacji wymagajacych pobytu na OAIIT wynosi 19,1%. Jednocze$nie ze wzgledu na
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znaczng rozbiezno$¢ danych miedzy badaniami, w ramach analizy wrazliwosci (scenariusz
HOSP_OAIIT) przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu minimalnego i maksymalnego odsetka z

odnalezionych badan.

W dalszym etapie prac, w celu okreslenia catkowitego kosztu hospitalizacji pobytu na OAIIT (rozdz.
3.6.2) niezbedne jest wskazanie czasu trwania hospitalizacji na OAIIT. Takich informacji nie
zidentyfikowano w opisanych powyzej badaniach. W dwoch z nich (Hedberg 2022 oraz Schmidt 2019)
podano mediane czasu pobytu na OAIIT, ktéra wyniosta odpowiednio 1,0 oraz 2,9 dnia, przy czym
wyniki badania Schmidt 2019 wskazuja, ze czas ten mogt wynie$é nawet powyzej 2 miesiecy. W
zwiazku z niepewnoscig w zakresie przenoszenia median na wartosci srednie, czas pobytu na OAIIT w
analizie przyjeto na podstawie wartosci z innego odnalezionego badania. W pracy Rozenbaum 2015
[37] analizowano dane z krajowej holenderskiej bazy danych o pacjentach hospitalizowanych z powodu
zapalenia ptuc (wykluczano przypadki, ktore wystapity w trakcie hospitalizacji z innego powodu) w latach
2008-2011. Na podstawie danych z publikacji (liczba pobytéw na OAIIT oraz odczytana z wykresu
dtugosé pobytu) obliczono, ze $redni czas pobytu pacjenta z zapaleniem ptuc na OAIIT w grupie oséb
starszych (65 lat i wiecej) wynosi niemal 7 dni.

Tabela 21.
Czas pobytu na OAIIT na podstawie danych z Rozenbaum 2015

Grupa wiekowa Liczba osob na OAIIT Czas pobytu
65-74 1793 74
75-84 1932 6,2
85 i wiecej 442 44
Srednia z powyzszych grup - 6,6

a) w obliczeniach dla $redniego ryzyka zgonu liczby podzielono po 1/2 do obu grup wiekowych; b) w obliczeniach dla $redniego ryzyka zgonu liczby
podzielono po 1/3 do obu grup wiekowych

Biorgc powyzsze pod uwage w analizie przyjeto, ze dla starszych pacjentéw wymagajacych przyjecia

na QAIIT z powodu RSV czas pobytu wyniesie 7 dni.

Ryzyko zgonu

W modelu globalnym, zgodnie z jego struktura, w przypadku wystapienia RSV LRTD istnieje
podwyzszone ryzyko zgonu. W pozostatych stanach zdrowia (RSV URTD, brak RSV), przyjmuje sie, ze
ryzyko zgonu jest takie samo, jak w populacji ogélne;j.
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3.3.1.Zgon ze stanu RSV LRTD

Na potrzeby modelu konieczne jest wskazanie ryzyka zgonu bezposrednio ze stanu RSV LRTD. Liczba
tych zgonoéw jest kluczowa do wyznaczenia w modelu utraconych lata zycia oraz utraconych QALY z

powodu RSV w populacji docelowej analizy.

Dostepne w literaturze dane najczesciej wskazuja na ryzyko zgonu u oséb hospitalizowanych w
przebiegu RSV [27, 38]. W trakcie prac nad dostosowaniem modelu do warunkéw polskich nie
odnaleziono danych pozwalajacych na wyznaczenie ryzyka zgonu w przypadku wystapienia
RSV LRTD. Dane takie nie byty réwniez zawarte w wersji modelu otrzymanej od Zamawiajgcego. W
zwigzku z tym do modelu zaimplementowano dane dotyczace ryzyka zgonu u chorych
hospitalizowanych z powodu RSV, ktére nastepnie przeliczono na ryzyko zgonu ze stanu RSV LRTD

(wsérod pacjentdéw hospitalizowanych i niehospitalizowanych).

Dane z pojedynczych badan uwzglednione w wymienionych powyzej przegladach pozwalaja na
wyznaczenie sredniego ryzyka zgonu wsrdd hospitalizowanych oséb starszych. Tymczasem ryzyko
zgonu w trakcie hospitalizacji zwieksza sie wraz z wiekiem, na co wskazujg szczegétowe dane z dwoch
baz danych odnalezionych w trakcie prac nad analiza.

Na stronie internetowej niemieckiej bazy InEK [39] mozliwe jest wygenerowanie danych o liczbie oséb
hospitalizowanych z powodu RSV (po wybraniu na stronie bazy danych filtréw: Hauptdiagnose, tj. kody
rozpoznan ICD-10: J12.1, J20.5, J21.0 oraz Abteilungsart: Hauptabteilung) oraz o liczbie takich
hospitalizacji, ktére zakonczyly sie zgonem (po wybraniu kolejnego filtra Entlassungsgrund: Tod).
Uwzgledniono dane z 2022 roku (Datenlieferung DRG 2022 gruppiert nach 2023) jako ostanie petne
dane w momencie przygotowania danych do modelu. Dostepne sg dane dla grup wiekowych m.in. 60-
64 lata, 65-74, 75-80 oraz = 80 lat.

Strona internetowa dunskiej bazy danych dotyczacej RSV [40] pozwala m.in. na wygenerowanie danych
o liczbie przeprowadzonych testéw RSV (wynik opisany jako: Antal tests), potwierdzonych przypadkach
RSV (Bekraeftede ftilfeelde), liczbie hospitalizacji (Nye indleeggelser) oraz liczbie zgonéw (Dgdsfald) w
podziale na kolejne sezony oraz grupy wiekowe (m.in. 45-64 lata, 65-74, 75-84 i 285 lat). Na potrzeby
analizy wykorzystano dane z sezonu 2023/2024, dla ktérego w momencie opracowania danych do

modelu byly dostepne petne dane.

Podsumowanie danych z obu rejestréw oraz obliczone na ich podstawie $rednie ryzyko zgonu w trakcie
hospitalizacji przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 22.
Ryzyko zgonu z powodu hospitalizacji w przebiegu RSV — dane z odnalezionych rejestrow

Grupa wiekowa Niemcy Dania Srednia

60-64 4,4% (12/274) 3,7% (7/190) 4,3%

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 44



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

Grupa wiekowa Niemcy Dania Srednia
65-69
5,3% (38/722) 7,9% (19/240) 5,9%
70-74
75-79 9,0% (41/456) 10,2%
13,5% (44/326)*
80-84 14,3%
85-89 14,5% (216/1486)° 15,3%
19,5% (37/190)*
290 15,3%

a) w obliczeniach dla $redniego ryzyka zgonu liczby podzielono po 1/2 do obu grup wiekowych; b) w obliczeniach dla $redniego ryzyka zgonu liczby
podzielono po 1/3 do obu grup wiekowych

Zgodnie z zatozeniami modelu i opisanymi wczesniej danymi, hospitalizacje z powodu RSV dotyczg

wyltacznie RSV LRTD. Do modelu konieczne jest wyznaczenie ryzyka zgonu ze stanu LRTD RSV.

Obliczono je wykorzystujgc powyzsze ryzyka zgonu w trakcie hospitalizacji oraz dane dla

prawdopodobienstwa hospitalizacji z powodu LRTD RSV w populacji docelowej analizy (rozdz.3.2.4.2,

Tabela 18). W analizie podstawowej przyjeto obliczone Srednie ryzyko zgonu. W ramach analizy

wrazliwosci (scenariusz HOSP_Zgon) uwzgledniono dane z pojedynczych baz jako alternatywne

dostepne dane, przyjmujgc tym samym nizsze / wyzsze ryzyko zgonu. Obliczone wartosci

przedstawiono ponizej.

Tabela 23.

Ryzyko zgonu ze stanu LRTD RSV - dane w analizie

Grupa wiekowa

Ryzyko zgonu w trakcie

Ryzyko hospitalizacji z

Ryzyko zgonu ze stanu

hospitalizacji w przebiegu RSV powodu LRTD RSV LRTD RSV
Analiza podstawowa
65-69 5,93% 11,08% 0,66%
70-74 5,93% 11,08% 0,66%
75-79 10,18% 14,24% 1,45%
80-84 14,28% 14,24% 2,03%
85-89 15,33% 14,24% 2,18%
>90 15,33% 14,24% 2.18%
Analiza wrazliwosci (HOSP Zgon)®
65-69 5,26 — 7,92% 0,58 — 0,88%
70-74 5,26 — 7,92% 0,58 — 0,88%
75-79 8,99 — 13,50% 1,28 — 1,92%
Jak wyzej
80-84 14,54 — 13,50% 1,92-2,07%
85-89 14,54 — 19,47% 2,07 -2,77%
=90 14,54 — 19,47% 2,07 -2,77%

a) dane dla dwoch scenariuszy

Ze wzgledu na sposéb, w jaki uzyskano powyzsze dane wejsciowe do obliczen, nalezy mie¢ na uwadze,

ze dla scenariuszy analiz wrazliwosci zmieniajacych udziat LRTD wséréd RSV lub inne parametry

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl)

Strona 45



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

dotyczace przebiegu RSV / wykorzystania zasobéw opieki zdrowotnej), ich wartosci réwniez ulegajg

Zmianie.

Dane wejsciowe wykorzystane w obliczeniach widoczne sa na arkuszu ‘Epidemiology’ kazdorazowo po

wygenerowaniu wynikéw analizy. Ponadto opisane w rozdziale szczegotowe obliczenia sa widoczne na

arkusz ‘Data store’.

Jak wskazano w rozdziale 2.2.1, aby nie przeszacowa¢ liczby utraconych lat zycia i utraconych QALY

spowodowanych RSV, dla uproszczenia modelowania do obliczonego $redniego ryzyka zgonu w

analizowanym stanie zdrowia, nie uwzgledniono ryzyka zgonu dla przypadkéw niehospitalizowanych —

wystapienie RSV LRTD, ktére nie wymaga hospitalizacji nie zwieksza ryzyka zgonu.

3.3.2.Zgon z pozostatych stanow

W celu okreslenia ryzyka zgonu ze stanéw No RSV oraz Post-RSV wykorzystano dane z ostatnich

opublikowanych przez GUS tablic trwania zycia za 2023 rok [41].

Tabela 24.

Roczne prawdopodobienstwo zgonu w 2023 r. w populacji ogolnej

Wiek Mezczyzni Kobiety Ogoétem? Wiek Mezczyzni Kobiety Ogétem?
65 0,02254 0,00981 0,01481 83 0,09176 0,06231 0,07145
66 0,02446 0,01076 0,01613 84 0,10141 0,07089 0,07978
67 0,02640 0,01178 0,01749 85 0,11203 0,08058 0,08899
68 0,02832 0,01291 0,01891 86 0,12345 0,09130 0,09896
69 0,03029 0,01417 0,02043 87 0,13550 0,10303 0,10958
70 0,03234 0,01557 0,02205 88 0,14792 0,11554 0,12062
7 0,03454 0,01715 0,02384 89 0,16071 0,12884 0,13206
72 0,03693 0,01891 0,02580 90 0,17387 0,14294 0,14389
73 0,03961 0,02087 0,02799 91 0,18744 0,15788 0,15612
74 0,04260 0,02303 0,03041 92 0,20148 0,17364 0,16874
75 0,04593 0,02541 0,03309 93 0,21602 0,19025 0,18176
76 0,04962 0,02807 0,03605 94 0,23100 0,20761 0,19507
77 0,05375 0,03109 0,03939 95 0,24637 0,22563 0,20860
78 0,05831 0,03451 0,04311 96 0,26204 0,24417 0,22224
79 0,06339 0,03846 0,04731 97 0,27794 0,26308 0,23589
80 0,06914 0,04309 0,05214 98 0,29398 0,28220 0,24943
81 0,07571 0,04853 0,05771 99 0,31007 0,30138 0,26278
82 0,08318 0,05486 0,06408 100 0,32612 0,32044 0,27582

a) odsetek mezczyzn w grupie wiekowej 65 lat i wiecej rowny 40,1%
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Na arkuszach obliczeniowych modelu, obliczone na podstawie tablic trwania zycia roczne ryzyka zgonu

przeliczane sg na ryzyka miesigeczne.

Jak wskazano w rozdziale 2.2.1, aby nie przeszacowac liczby utraconych lat zycia i utraconych QALY
spowodowanych RSV, dla uproszczenia modelowania, nie uwzgledniono ryzyka zgonu ze stanu

RSV URTD, ktére nie wymaga hospitalizacji i nie zwieksza ryzyka zgonu.

Efektywnosc¢ szczepienia Arexvy

3.4.1. Wprowadzenie

W poprzednich rozdziatach opisano dane dotyczgce ryzyka zachorowania z powodu RSV oraz dane o
przebiegu zakazenia dla naturalnego przebiegu choroby, tj. w przypadku braku stosowania profilaktyki
RSV w postaci szczepien ochronnych. W niniejszym rozdziale przedstawiono dane dotyczgce wptywu

zastosowania szczepionki Arexvy na ryzyko zachorowania oraz przebieg choroby.

W dostosowanym modelu globalnym parametry dotyczgce skutecznosci zostaty okreslone na podstawie

wynikéw badania AReSVi-006 i skladajg sie na nia:

e zapobieganie RSV LRTD,
e zapobieganie RSV ARI.

Skutecznos¢ dla zapobiegania RSV URTD obliczana jest wewnatrz modelu na arkuszach

obliczeniowych.

W niniejszej analizie dane wejsciowe dla parametréow dotyczgcych efektywnosci przyjeto analogicznie,
jak w dostarczonym oryginalnym modelu. Na potrzeby modelu konieczne jest okreslenie parametrow
dotyczacych skutecznosci dla kolejnych miesiecznych cykli, co wykracza poza zakres danych
przedstawionych w przeprowadzonej analizie klinicznej [2]. Opracowanie danych wejsciowych do
modelu globalnego zostato przeprowadzone przez jego autoréw na podstawie szczegotowych wynikow
badania AReSVi-006 dla okresu obserwacji z trzech sezonéw RSV uzyskanych w populacji ogolinej
badania. Przyjmuje sie, ze skuteczno$¢ w populacji z czynnikami ryzyka jest taka sama — stusznosc¢

takiego zatozenia potwierdzajg wyniki przeprowadzonej w ramach niniejszego raportu analizy klinicznej

[2]).

Na podstawie rzeczywistych danych z 3. sezonéw, autorzy ekstrapolujg ze skutecznos$¢ szczepionki
utrzyma sie w kolejnych sezonach. W modelu ekonomicznym uwzgledniono ze skutecznosc¢ Arexvy
utrzymuje sie przez 5. sezonéw (5 lat) od jej podania, przy czym w kolejnych miesigcach uwzgledniony

jest efekt zaniku skutecznosci. Szczegoétowy opis metodyki, na podstawie ktérej szacowano parametry
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dotyczace skutecznosci Arexvy w modelu globalnym jest dostepny w dokumencie dostarczonym przez
Zamawiajacego [42].

3.4.2. Dane w modelu

Na podstawie szczegétowych danych z badania AReSVi-006 autorzy modelu globalnego przeprowadzili
analize statystyczna, na podstawie ktérej wyznaczyli rownania funkcji skutecznosci. Rozwazono rézne
metody analizy statystycznej: funkcja logarytmiczna, metoda najmniejszych kwadratéw, model Coxa. W
oparciu o kryterium informacyjne Akaike (AIC) i analize monotonicznosci, za najlepszy do wykorzystania

wybrano model Coxa z funkcja log-liniowa ze zmienna (efektywnos$cia) zalezng od czasu

Zaletg tego modelu statystycznego jest wykorzystanie danych na poziomie indywidualnym. Dodatkowo,
model uwzglednia asymptotyczne wiasciwosci wywodzace sie z klasycznych technik analizy przezycia
— funkcja malejaca pozwala na ocene zaniku efektu skutecznosci w czasie. Ten sam typ modelu zostat
wykorzystany do modelowania skutecznosci w zapobieganiu RSV LRTD i RSV ARI. Réwnania
opisujgce skutecznosé szczepionki w czasie dla analizowanych punktéw koncowych przedstawiono w
ponizszej tabeli.

Tabela 25.
Rownania funkcji skutecznosci Arexvy w zapobieganiu RSV LRTD i RSV ARI

Punkt koncowy Rownanie funkcji
RSV-LRTD VE(t) = 1 —exp(—3,67861479 + 0,4465065 x In(t + 10))
RSV-ARI VE(t) =1 —exp(—2,56142145 + 0,31246052 x In(t + 10))

VE — efektywnos¢é szczepionki (ang. vaccine efficacy); t — liczba dni od podania szczepionki pomniejszona o 15 dni

Na podstawie powyzszych réwnan w modelu ekonomicznym wyznaczana jest skuteczno$é¢ szczepionki
Arexvy w kolejnych miesigcach (cyklach) po jej podaniu. W badaniu AreSVi-006 okres oceny
skutecznosci szczepionki rozpoczat sie 15. dnia po szczepieniu [2], co zostato uwzglednione w
analizach statystycznych autoréw oryginalnego modelu. Obliczona na podstawie powyzszych réwnan
skuteczno$é szczepionki w pierwszym miesiacu (cyklu) odpowiadania jej skutecznosci dla czasu t=0,
ktéry odpowiada skutecznosci po 15 dniach. W drugim miesigcu (cyklu) model oblicza skuteczno$é
szczepionki po uptywie kolejnych 30,4 dni (obliczone jako 365,25/12), ktéry odpowiada skutecznosci po
45 dniach. Analogiczne obliczenia sg prowadzone dla kolejnych (miesiecy) cykili.

Na podstawie powyzszych réwnan, maksymalna skutecznos¢ zostaje osiagnieta w pierwszym miesigcu
(cyklu) od jej podania. Jednoczesnie, aby uwzgledni¢ okres budowania odpornosci po jej podaniu, w
obliczeniach modelu przyjeto, ze w pierwszym miesigcu (cyklu) skuteczno$é wynosi potowe obliczonej
skutecznosci.
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Obliczong skutecznos$¢ szczepionki w zapobieganiu RSV LRTD i RSV ARI w kolejnych miesigcach
(cyklach modelu) przedstawiajg ponizsze wykresy. Wartosci procentowe dotyczg skutecznosciw 1., 12.,

24., 36., 48. i 60. miesigcu od podania szczepienia.

Rysunek 2.
Skutecznosci Arexvy w zapobieganiu RSV LRTD i RSV ARI - dane w obliczeniach
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Skutecznosé szczepionki wyznaczona za pomocg ciggtego modelu Coxa, zgodnie z opisang powyzej
metodyka, wykazuje stabnacy efekt w czasie. Rzeczywiste wyniki badania klinicznego wskazuja, ze
efekt zanikania skuteczno$ci miedzy sezonem 1. a sezonem 2. jest wyzszy niz obserwowany miedzy
sezonem 2. a 3. Ekstrapolowane krzywe wskazuja, ze skuteczno$¢ miedzy 3. a 4. oraz miedzy 4. a 5.
sezonem bedzie nadal spadaé¢, przy czym spadki te bedg coraz mniejsze. Efekt ten jest zgodny z

obserwowanym w danych rzeczywistych.

Dane dotyczace efektywnosci wykraczajg poza okres obserwacji w badaniu klinicznym, co przektada
sie na ewentualng niepewnos¢ zwigzang z ekstrapolacjg danych. W zwigzku z tym, w ramach analizy
wrazliwosci przeprowadzono dodatkowe obliczenia (scenariusz EFF_Czas) przy zatozeniu, ze
skuteczno$é Arexvy utrzymuje sie przez 3 sezony (3 lata) od jej podania. W obliczeniach modelu w
scenariuszu tym modelowanie efektéw zdrowotnych ma miejsce tylko przez pierwsze 3 lata (36 cykli).

Analogiczne dane dla efektywnosci Arexvy jak wykorzystane w niniejszej analizie sg zaimplementowane
w najnowszych opublikowanych analizach ekonomicznych dla tej technologii medycznej, ktére zostaty

przedstawione na konferencji ISPOR Europa 2024 (rozdz. 7.2).
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3.4.3. Moment podania szczepionki

W ChPL Arexvy [3] brak jest informacji o tym, kiedy nalezy poda¢ szczepionke. Na potrzeby modelu
ekonomicznego konieczne jest wskazanie miesigca jej podawania. W analizie w wariancie
podstawowym przyjeto, ze szczepienie bedzie podawane pazdzierniku, ktéry wg danych
epidemiologicznych (rozdz. 3.2.2) jest w warunkach polskich miesigcem, w ktérym wyraznie zaczyna
wzrasta¢ liczba zachorowan z powodu RSV. W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz SZCZEP)
przeprowadzono obliczenia przy zatozeniu, ze szczepionka podawana jest we wrzesniu lub w
listopadzie. Przyjecie szczepionki w innych miesigcach, biorgc pod uwage jej profil kliniczny, bytoby
mniej efektywne. Rozsgdnym wydaje sie przyjecie zatozenia, ze osoby, ktére chcg zastosowac
profilaktyke RSV, uczynig to w sposéb racjonalny. Obliczenia modelu ekonomicznego nie pozwalajg na
przeprowadzenie obliczen przy zatozeniu, ze osoby otrzymujg szczepienie w okresie dtuzszym niz jeden

miesigc (np. cze$¢ 0s6b we wrzesniu, cze$¢ w pazdzierniku, itd.).

UzytecznosSci stanow zdrowia

W modelu uwzgledniono spadek uzytecznosci dla stanéw zdrowia zwigzanych z RSV, osobno dla
RSV LRTD i osobno dla RSV URTD. W zwigzku z tym, Zze obliczenia analizy prowadzone sg w
dozywotnim horyzoncie czasowym, uwzglednione jest rowniez QALY utracone z powodu

przedwczesnych zgondéw z powodu RSV dla oséb z populacji docelowe;j.

W celu okreslenia wartosci spadkéw uzyteczno$ci dla standéw zwigzanych z RSV wykorzystano wyniki
przeprowadzonego przegladu systematycznego (rozdz. A.2.2). Do oszacowania utraconych QALY

wykorzystano polskie dane dotyczace uzytecznosci w populacji ogdinej (publikacja Golicki 2021 [43]).

3.5.1. Spadki uzytecznosci z powodu RSV

Na potrzeby modelu w przypadku wystgpienia RSV konieczne jest wskazanie spadku uzytecznosci dla
epizodu zakazenia. W ramach przeprowadzonego systematycznego przeszukania odnaleziono jedno
badanie (Mao 2022 [44]), na podstawie ktérego mozliwe jest obliczenie spadku uzytecznosci. Ponadto
zidentyfikowano 5 analiz ekonomicznych, w ktérych warto$ci uzytecznosci dla stanéw zdrowia
zwigzanych z RSV obliczane sg z wykorzystaniem tzw. dekrementéw (mnoznikéw) wartosci

uzytecznosci, ktére odnoszone sg do wartosci uzytecznosci z populacji ogolnej.

W dalszej czesci rozdziatu opisano krétko metodyke i wyniki badania Mao 2022 oraz metodyke
obliczania wartosci uzytecznosci w innych analizach ekonomicznych dotyczgcych analizowanego
problemu zdrowotnego. Warto zaznaczy¢, ze spadki uzytecznosci obliczone na podstawie danych z

publikacji Mao 2022 byly zaimplementowane w dostarczonym modelu globalnym.
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MAO 2022

Odnaleziona publikacja powstata na podstawie danych uzyskanych w ramach omoéwionego rejestru
RESCEU. W pracy tej analizowano dane o 36 chorych z RSV potwierdzonym testem PCR sposréd
obserwowanej grupy 1 040 osoéb z populacji ogélnej (jest to ta sama grupa, jak w publikacji Korsten
2021, opisanej w rozdziale 3.2). Zebrane w publikacji dane pozwolity na okreslenie kosztéw leczenia
epizodu RSV oraz ocene jakosci zycia.

W przypadku oceny jakosci zycia wykorzystano kwestionariusz EQ-5D (wersja 5L) oraz skale VAS.
W niniejszej analizie uwzgledniono wyniki uzyskane kwestionariuszem EQ-5D jako metody zalecanej
do wykorzystania przez wytyczne AOTMIT [11]. W ramach badania wyznaczono warto$ci uzytecznosci
przed zachorowaniem, w momencie wystgpienia objawow, przez 4 kolejne tygodnie lub do momentu
zakonczenia wystepowania objawéw choroby oraz po wyzdrowieniu. Wartosci uzytecznosci
wyznaczono osobno dla chorych, ktérzy korzystali z zasobéw opieki zdrowotnej oraz osobno dla
chorych, ktérzy nie odbyli wizyty lekarskiej. Wyniki badania oraz obliczone spadki uzytecznosci w
kolejnych punktach czasowych przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 26.
Uzytecznosci stanow zdrowia w przebiegu RSV — dane z Mao 2022

Cans pomiaru uytecznosei RSV ez kermysanierasscbow RSV bz keystania s scb

Przed zachorowaniem 0,89 0,90

W momencie zachorowania 0,53 (-0,36) 0,65 (-0,25)

Objawy RSV 1 tydzien od zachorowania 0,75 (-0,14) 0,82 (-0,08)

Objawy RSV 2 tygodnie od zachorowania 0,73 (-0,16) 0,87 (-0,03)

Objawy RSV 3 tygodnie od zachorowania 0,83 (-0,06) 0,88 (-0,02)

Objawy RSV 4 tygodnie od zachorowania 0,86 (-0,03) 0,93 (0,03)
Po ustgpieniu objawow choroby 0,90 0,93

Jak wskazuja powyzsze dane, w przypadku RSV wymagajacych wykorzystania zasoboéw opieki
zdrowotnej spadek uzyteczno$ci jest wyzszy niz w przypadku RSV niewymagajgcych opieki medyczne;.
Powyzsze dane pozwalaja obliczy¢ zmiane wartosci uzytecznoéci dla 5 punktéw czasowych. Obliczony
$redni spadek uzytecznosci z tych punktéw wynosi 0,01250 dla RSV wymagajacych wykorzystania
zasobow opieki zdrowotnej oraz 0,00583 dla pozostatych przypadkéw. W modelu spadki uzytecznosci
RSV oraz korzystanie z zasobow opieki zdrowotnej przypisano do stanu RSV LRTD, a spadki RSV bez
korzystania z zasobdw opieki zdrowotnej do stanu RSV URTD zgodnie z zatozeniami modelu

globalnego w tym zakresie. Spadek uzytecznosci jest naliczany przez 1. miesieczny cykl modelu.
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INNE ANALIZY EKONOMICZNE

W ramach systematycznego przeszukania odnaleziono 6 analiz ekonomicznych (Moghadas 2024 [45],
Moghadas 2023 [46], Shoukat 2024 [47], Herring 2022 [48], Zeevat 2022 [21], Mejijboom 2013 [49]), w
ktérych okreslono wartosci uzytecznosci dla stanéw zdrowia zwigzanych z RSV:

e zachorowanie bez pomocy medycznej,
e zachorowanie z opieka ambulatoryjna,
e zachorowanie z hospitalizacjg na oddziale,

e zachorowanie z hospitalizacjg na OAIIT.

W analizach tych oceniono, czy stosowanie szczepienia profilaktycznego przeciw RSV (w zaleznosci
od analizy oceniono Arexvy, Abrysvo lub ,hipotetyczng” szczepionke, dla ktérej zaktadano dane o
skutecznosci) wérdd starszych chorych jest kosztowo-efektywne.

W analizach Moghadas 2023 [46] i Moghadas 2024 [45] oceniono optacalnos$¢ szczepionek przeciw
RSV (Arexvy, Abrysvo) wzgledem strategii braku profilaktyki w USA. WyjSciowe wartosci uzytecznosci
wyznaczono dla populacji ogélnej, ktére sg tozsame z brakiem RSV. Dla stanéw zdrowia zwigzanych z
RSV, wartosci uzytecznosci stanéw zdrowia obliczono z uwzglednieniem mnoznikéw (dekrementéw),
ktére w zaleznosci od przebiegu choroby miescity sie w zakresie 0,88-0,10 (jeden mnoznik dla jednego
stanu, taki sam dla kazdej grupy wiekowej). Obliczone w ten sposéb uzytecznosci oraz odczytany z
analiz czas trwania obnizonej jakosci zycia przedstawia ponizsza tabela. Przyktadowo, uzytecznosé
0,6776 dla stanu RSV bez opieki medycznej dla oséb w wieku 60-64 lata obliczono jako iloczyn
uzytecznosci populacji ogolnej dla tej grupy wiekowej (0,77) oraz mnoznika réownego 0,88.

Tabela 27.
Uzytecznosci stanow zdrowia w analizach Moghadas 2023 i Moghadas 2024

_ . RSV, RSV,
Wiek Brak RSV RSV e:f;:;fk' — a"t';'r‘;';:a hospializaciana  hospitalizacja
60-64 0,77 0,6776 0,5852 0,2695 0,0770
65-69 0,76 0,6688 0,5776 0,2660 0,0760
70-74 0,74 0,6512 0,5624 0,2590 0,0740
75-79 0,70 0,6160 0,5320 0,2450 0,0700
80-84 0,63 0,5544 0,4788 0,2205 0,0630

85+ 0,51 0,4488 0,3876 0,1785 0,0510

Mnoznik do wyznaczenia uzytecznosci 0,88 0,76 0,35 0,10

Czas trwania obnizonej uzytecznosci 2-8 dni® 7-14 dni® 10,2 dnia® 7,5 dnia®

a) podano zakres, brak informacji o tym, jaki doktadnie czas uwzgledniono w podstawowych obliczeniach QALY b) 6 dni hospitalizacji oraz 4 dni z
objawami bez hospitalizacji c) 4,5 dnia na OAIIT, 3 dni hospitalizacji zwykiej oraz 4 dni z objawami bez hospitalizacji

Analogiczne uzytecznosci wyjéciowe dla populacji ogéinej oraz mnozniki (dekrementy) jak w powyzszej
tabeli, wykorzystano w analizie Shoukat 2024 [47], przeprowadzonej w warunkach kanadyjskich.

Jedyna roéznicg w poréwnaniu do analiz Moghadas’a, byto okreslenie czasu trwania objawoéw / czasu
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trwania leczenia na podstawie danych z bazy Ontario. Czas ten wynosit od 5 dni dla RSV
niewymagajacych opieki medycznej do tacznie ponad 3 tygodni dla RSV wymagajacych pobytu na
OAIIT.

W analizie Herring 2022 [48] oceniajacej efektywnosé kosztowa hipotetycznej szczepionki przeciwko
RSV zastosowano podobng metodyke. Wychodzac od wartosci uzytecznoséci dla populacji ogélnej oraz
wykorzystujgc te same mnozniki (dekrementy) wyznaczono uzyteczno$é dla RSV wymagajgcych opieki
ambulatoryjnej lub hospitalizacji na oddziale. Nieznacznie inna metoda obliczono warto$¢ uzytecznosci
dla RSV bez opieki medycznej. Czas trwania obnizonej uzytecznosci wynosi od 3,5 do 14 dni. Dane z

analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 28.
Uzytecznosci stanow zdrowia w analizie Herring 2022
e
Uzytecznosc 0,802 0,630° 0,610 0,281
Mnoznik do wyznaczenia spadku uzytecznosci - 0,76 0,35
Czas trwania obnizonej uzytecznosci 35 7 14
Utrata QALY z powodu RSV 0,0016 0,0037 0,0200

a) na podstawie danych w analizie o przebiegu RSV przyjeto ze 0,892 od bezwzglednego spadku uzytecznosci dia RSV z opieka ambulatoryjng

W analizie Zeevat 2022 [21] autorzy skupili sie na wyznaczeniu ceny, przy ktoérej hipotetyczna
szczepionka przeciwko RSV jest kosztowo-efektywna w poréwnaniu do braku profilaktyki. W analizie
nie wyznaczono uzytecznosci dla populacji ogélnej. Obliczono natomiast utrate QALY dla stanow
zdrowia zwigzanych z RSV na podstawie przeprowadzonego przez autoréw tejze analizy przegladu
literatury i oparto sie na danych dla innych jednostek chorobowych: pneumokokéw oraz grypy. W
analizie tej prowadzone s3g obliczenia dla dwéch panstw (Holandia, UK), obliczono takze dwa rézne
zestawy danych dla spadkéw uzytecznosci. Obliczone utracone QALY dla epizodu RSV sg zblizone do

obliczonych w analizie Herring 2022.

Tabela 29.
Utrata QALY w analizie Zeevat 2022

Utrata QALY z - s . : RSV, hospitalizacja na
powodu RSV RSV bez opieki medycznej RSV, opieka ambulatoryjna oddziale
Holandia 0,0010 0,0045 0,0118
UK 0,0010 0,0075 0,0170

W analizie Meijboom 2013 [49] analizowano, czy w Holandii szczepienie przeciwko RSV oséb starszych
moze by¢ postepowaniem kosztowo-efektywnym. W analizie wykorzystano wyjsciowo dane o
uzytecznosciach dla populacji ogélnej oraz uwzglednieniem charakterystyki oséb (z chorobami

wspotistniejacymi lub bez) oraz dla stanéw zdrowia zwigzanych z RSV wyznaczono wartosci
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uzytecznosci na podstawie literatury dla innych jednostek chorobowych zwigzanych z chorobami
wirusowymi drég oddechowych.

Tabela 30.
Uzytecznosci stanow zdrowia w analizie Meijboom 2013

. RSV, opieka RSV, hospitalizacja na
LRI AL ambulatoryjna oddziale
Uzytecznosc 0,88-0,65° 0,46 0,35
Czas trwania obnizonej uzytecznosci 7 dni 21 dni

a) w zaleznosci od wieku i obecnosci chorob wspotistniejgcych
DANE DO ANALIZY

W wariancie podstawowym niniejszej analizy uwzgledniono spadki uzytecznosci obliczone na
podstawie danych z rejestru RESCUE (publikacja Mao 2022 [44]). Za takim podej$ciem przemawia, ze
w pracy tej wyznaczono uzytecznosci bezposrednio na podstawie danych od chorych z RSV z
wykorzystaniem zalecanego przez wytyczne AOTMIT kwestionariusza EQ-5D.

Ponadto po analizie danych o uzytecznosciach z innych analiz ekonomicznych, wyznaczono
uzytecznosci dla stanéw zdrowia na potrzeby niniejszej analizy z wykorzystaniem analogicznej metodyki
jak w analizach Moghadas 2023 i 2024, Shoukat 2024 i Herring 2022,w ktérych uwzgledniono
uzytecznos¢ populacji ogoélnej oraz mnozniki (dekrementy) uzytecznoséci dla stanéw zwigzanych z RSV.
Jak wskazuja zamieszczone w tych analizach referencje, mnozniki (dekrementy) dla uzytecznosci
stanéw zdrowia pochodzg z opublikowanej w 1996 roku ksigzki Gold MR, Siegel JE, Russell LB,
Weinstein MC. Cost-effectiveness in health and medicine oraz publikacji z 1995 roku Erickson P, Wilson
R, Shannon |. Years of health life. Stat Notes 1995;7:1-14, ktérych nie udato sie uzyskaé¢ w ramach prac

nad niniejsza analiza i w zwigzku z tym oparto sie na danych z odnalezionych analiz.

Wartosci uzytecznosci dla populaciji ogélnej Polski zaczerpnieto z publikacji Golicki 2021 [43]. W pracy
tej raportowane sg uzytecznosci stanéw zdrowia wyznaczone w oparciu o kwestionariusz EQ-5D-5L
metoda handlowania czasem (TTO, ang. time trade-off) wéréd mezczyzn i kobiet w Polsce, m.in. w
podziale na 7 grup wiekowych (18-24 lata, 25-34 lata, 35-44 lata, 45-54 lata, 55-64 lata, 65-74 lata oraz
=75 lat). Nie odnaleziono polskich danych dotyczacych uzytecznosci ogélinej dla oséb z analizowanej
populacji docelowej (osoby z czynnikami ryzyka) i przyjeto, ze dane z pracy Golicki 2021 sa
najodpowiedniejsze do wykorzystania. W ponizszej tabeli przedstawiono dane z tego badania, ktére

wykorzystano w dalszych obliczeniach.

Tabela 31.
Uzytecznosci w populacji ogolnej — Golicki 2021

Grupa wiekowa Wartos¢ uzytecznosci
65-74 lata 0,86
75 lat i wiecej 0,76
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Na potrzeby niniejszej analizy przyjeto, ze dla stanu RSV URTD, dla ktérego nie jest przypisane zuzycie
zasobow opieki zdrowotnej wiasciwe jest wykorzystanie mnoznika (dekrementu) réwnego 0,88 oraz

czas obnizonej jakosci zycia przyjeto réowny 3,5 dnia.

Tabela 32.
Uzytecznos¢ stanu zdrowia RSV URTD na podst. Golicki 2021 i innych analiz ekonomicznych

Grupa wiekowa Uzytecznosc¢ ogolna Uzytecznos¢ RSV URTD Utrata QALY z powodu

RSV URTD

65-69 0,86 0,76 0,0010

70-74 0,86 0,76 0,0010

75-79 0,76 0,67 0,0009

80-84 0,76 0,67 0,0009

85-89 0,76 0,67 0,0009

90+ 0,76 0,67 0,0009
Mnoznik do wyznaczenia spadku uzytecznosci 0,88 -
Czas trwania obnizonej uzytecznosci 3,5 dnia -

Dla stanu RSV LRTD, gdzie wystepuja zaréwno przypadki niemedyczne, opieka POZ (mozna
utozsamié¢ z opiekg ambulatoryjng) i hospitalizacje (rozdz. 3.2.4) spadek uzytecznosci obliczono, biorgc
pod uwage odsetek chorych wykorzystujgcych poszczegélne zasoby opieki zdrowotnej w populacji oséb
z czynnikami ryzyka. Odsetek pacjentéw w poszczegoélnych sytuacjach zwigzanych z RSV LRTD jest
obliczany na podstawie danych o wykorzystaniu zasobéw. Dokfadne odsetki i wyznaczenie spadku

uzytecznosci znajduje sie na arkuszu ‘Data store’.

Tabela 33.
Uzytecznosc¢ stanu zdrowia RSV LRTD na podst. Golicki 2021 i innych analiz ekonomicznych

Uzytecznosc Uzytecznosé

Uzytecznosc : .
) . (utrata QALY) Uzytecznos¢  (utrata QALY) (utrata QALY) Utrata QALY z
Grupa Uzytecznos¢é RSV LRTD (utrata QALY) RSV LRTD z RSV LRTD z e
wiekowa ogolna e RSV LRTD z opieka opieka R%V LRTD
= dygzn ei opieka POZ szpitalng na szpitalng
! oddziale OAIIT
65-69 0,86 0,76 (0,10) 0,65 (0,21) 0,30 (0,56) 0,09 (0,77) 0,0054
70-74 0,86 0,76 (0,10) 0,65 (0,21) 0,30 (0,56) 0,09 (0,77) 0,0054
75-79 0,76 0,67 (0,09) 0,58 (0,18) 0,27 (0,49) 0,08 (0,68) 0,0052
80-84 0,76 0,67 (0,09) 0,58 (0,18) 0,27 (0,49) 0,08 (0,68) 0,0052
85-89 0,76 0,67 (0,09) 0,58 (0,18) 0,27 (0,49) 0,08 (0,68) 0,0052
90+ 0,76 0,67 (0,09) 0,58 (0,18) 0,27 (0,49) 0,08 (0,68) 0,0052
Mnoznik do wyznaczenia spadku
uzytecznosci 0,88 0,76 0,35 0,10 -
Czas trwania obnizonej 3.5 dnia 7 dni 14 dni 14 dni -

uzytecznosci
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3.5.2. Utracone QALY dla zgondéw z powodu RSV

Do obliczenia utraconej QALY spowodowanej zgonami z powodu RSV wykorzystano dane z opisanej
w poprzednim rozdziale publikacji Golicki 2021 [43].

Aby obliczy¢ liczbe utraconych QALY z powodu zgonéw spowodowanych RSV, na arkuszach
obliczeniowych modelu dla kazdej modelowanej kohorty (kohorty dzielone ze wzgledu na wiek zgodnie
ze strukturg modelu), osobno dla poréwnywanych interwencji oraz po uwzglednieniu danych o zgonach
(rozdz. 3.3) obliczana jest hipotetyczna liczba oséb z kohorty, ktére zytyby, gdyby nie wystapit u nich
zgon spowodowany RSV. Po uwzglednieniu uzytecznoéci z populacji ogélnej, wyznaczana jest liczba
QALY dla tych oséb w dozywotnim horyzoncie czasowym, co jest to tozsame z utracona liczbg QALY z

powodu zgonoéw RSV.

Koszty

3.6.1. Koszty szczepionek
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3.6.2. Koszty powiktan RSV

HOSPITALIZACJE NA ODDZIALE SZPITALNYM

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w analizie problemu decyzyjnego [1] przebieg zakazenia RSV
u starszych dorostych jest zréznicowany, od postaci bezobjawowej, przez choroby uktadu
oddechowego, w tym zapalenie oskrzelikow, oskrzeli lub ptuc, po niewydolno$¢ oddechowg stanowigca
zagrozenie zycia. Konieczna moze byé pilna pomoc medyczna, zastosowanie lekéw rozkurczajacych
oskrzela, a w przypadku nadkazenia bakteryjnego antybiotykoterapia. U oséb, u ktérych stwierdzono
niewydolno$¢ oddechowa konieczne moze byé wdrozenie wspomagania oddychania w postaci
tlenoterapii lub wentylacji mechanicznej.

W celu wyceny kosztéw hospitalizacji w przebiegu choroby spowodowanej RSV przeanalizowano
katalog grup JGP, w ktérym poszukiwano grup odpowiadajacych powyzszej charakterystyce pacjentow.
Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 37/2024/DSOZ [52] powiktania w infekcji RSV obejmujace ostre zapalenie
oskrzeli/oskrzelikow wywotane przez wirus RS (kod ICD-10 J20.5 / J21.0) mozliwe jest wylacznie w
ramach grupy D46 POCAhP i inne obturacyjne choroby uktadu oddechowego. Jednocze$nie wydaje sie,
ze grupa ta nie pokrywa w catosci rozpoznan, z ktérymi mozliwe jest rozliczenie pacjenta z infekcjg RSV
w przypadku, gdy infekcja ta manifestuje sie w postaci zapalenia ptuc czy niewydolnosci oddechowe).
Potencjalnie pacjent taki rozliczony zostanie w ramach grup dedykowanych leczeniu zapalenia ptuc /

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 57



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

niewydolnosci oddechowej niezaleznie od pierwotnej przyczyny. W zwigzku z tym $redni koszt

hospitalizacji w przebiegu choroby spowodowanej RSV wyznaczono w oparciu wycene nastepujacych

grup JGP:

e D18 Zapalenie ptuc nietypowe,

e D45 Leczenie niewydolnosci oddychania przy zastosowaniu nieinwazyjnej wentylacji mechanicznej
(NWM) >17r.z.,

e D46 POChHP i inne obturacyjne choroby uktadu oddechowego,

o D48 Zapalenie ptuc oraz

o D52 Niewydolnos¢ oddechowa.

Wycene punktowg powyzszych grup zaczerpnieto z Zarzadzenia Nr 37/2024/DSOZ [52], wartosé
punktu okreslono na podstawie danych z Informatora o umowach NFZ [53] na podstawie kontraktéw
zawartych na rok 2024 dla zakresu ‘Choroby ptuc — hospitalizacja (kod 03.4272.030.02)". Sredni koszt
wyznaczono stosujgc dla kazdej z wymienionych grup wagi w postaci liczby hospitalizacji rozliczonych
w roku 2023 u pacjentéw powyzej 60 r.z. okreSlonej zgodnie z danymi ze Statystyk NFZ [54].
Oszacowany w ten sposéb $redni koszt hospitalizacji na oddziale szpitalnym wynosi 5 429 zi.

Tabela 36.
Koszt hospitalizacji na oddziale szpitalnym

Liczba hosp. rozliczonych

Kot‘ilgrpupy u pacjentow >60 r.z. Wartos¢ punktowa Cena punktu Koszt hospitalizacji
w roku 2023
D18 15 446 4252 7 483,52 zt
D45 2447 13083 23 026,08 zt
D46 18 113 2 306 1,76 z# 4 058,56 zt
D48 16 486 1602 2819,52zt
D52 15822 2835 4 989,60 zt

Sredni koszt 5428,99 zt

a) zgodnie danymi o zawartych umowach (na dzien 10.09.2024) zawarto umowy na taczng kwote 3 492 027,54 zt na realizacje 1 984 106,56
produktow

Minimalny / maksymalny koszt hospitalizacji w ramach analizowanych grup JGP wynosi odpowiednio
2 820 zt oraz 23 026 zt — wartosci te zostaty uwzglednione w ramach analizy wrazliwosci (scenariusz
K_Hosp).

Podczas konferencji "Pokolenie Silver w centrum uwagi! Zakazenie RSV - mato znany problem
zdrowotny senioréw" majacej miejsce 20 pazdziernika 2023 roku w Warszawie prof. Tomasz Targowski,
konsultant krajowy w dziedzinie geriatrii, zaznaczat, ze ,Lekarze Zle rozpoznajg przyczyny zgonu.
Wopisujg krazenie, serce, a prawda jest taka, ze starsze osoby nadal zytyby, gdyby nie infekcja.” [55].
Tym samym wydaje sie, ze hospitalizacje oséb starszych obcigzonych dodatkowymi czynnikami ryzyka,
ktére w wyniku zaostrzenia choroby przewlekiej wymagaja hospitalizacji, moga by¢ rozliczane z
rozpoznaniem kierunkowym dotyczacym tej choroby, mimo ze w rzeczywistosci zaostrzenie jest
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wynikiem infekcji RSV. W zwiazku z tym podjeto prébe oszacowania $redniego kosztu hospitalizacji
zwigzanej z powiktaniami infekcji RSV, uwzgledniajacego hospitalizacje rozliczone z przyczyn innych

niz pulmonologiczne, np. kardiologicznych.

W tym celu wytypowano grupy JGP, w ramach ktérych mozliwe jest rozliczenie wspomnianych
zaostrzen choréb przewlektych stanowigcych czynniki ryzyka powikian RSV:
* hospitalizacje na oddziale kardiologicznym
o Eb52 Zaawansowana niewydolno$¢ krazenia,
o E53G Niewydolnos¢ krazenia,
o E56 Choroba niedokrwienna serca > 69 r.z. lub z pw,
¢ hospitalizacje na oddziale choréb wewnetrznych i/lub geriatrii

o K40 Cukrzyca z powiktaniami i inne stany zaburzen glikemii,

o L82 Ostra niewydolno$¢ nerek.

Sredni koszt hospitalizacji na oddziale kardiologicznym oraz oddziale choréb wewnetrznych i/lub
geriatrii oszacowano analogicznie jak w przypadku hospitalizacji na oddziale pulmonologicznym.
Wycene punktowg powyzszych grup zaczerpnieto z Zarzadzenia Nr 37/2024/DSOZ [52], wartosé
punktu okreslono na podstawie danych z Informatora o umowach NFZ [53] na podstawie kontraktéw
zawartych na rok 2024 dla zakreséw ‘Kardiologia — hospitalizacja (kod 03.4100.030.02), ‘Choroby
wewnetrzne - hospitalizacja (kod 03.4000.030.02) oraz ‘Geriatria — hospitalizacja (kod
03.4060.030.02)". Sredni koszt wyznaczono stosujac dla kazdej z wymienionych grup wagi w postaci
liczby hospitalizacji rozliczonych w roku 2023 u pacjentéw powyzej 60 r.z. okre$lonej zgodnie z danymi
ze Statystyk NFZ [54].

Tabela 37.
Koszt hospitalizacji na oddz. kardiologicznym oraz oddziale chorob wewnetrznych i/lub geriatrii

2 Liczba hosp. rozliczonych Wartosc Cena Koszt
Oddziat Kod grupy JGP u pacjentow >60 r.z. w roku 2023 punktowa punktu hospitalizacji

E52 29 142 5593

Kardiologia E53G 170 239 4184 1,76 zI? 7 594,30 zt
E56 17 605 3453
Choroby K40 8 572 3467

wewnetrzne 1,77 z19 7 869,37 zt
i/lub geriatria L82 37 590 4 664

a) Dane dla grup K35 oraz K37, z pofaczenia ktorych powstata w 2024 roku powstata grupa K40

b) Zgodnie danymi o zawartych umowach (na dzien 10.09.2024) zawarto umowy na aczng kwote 179 861 918,86 zt na realizacje 102 170 082,85
produktow

c) Zgodnie danymi o zawartych umowach (na dzien 10.09.2024) zawarto umowy na faczng kwote 19 169 139,56 zt na realizacje 10 821 100
produktow z zakresu ‘Choroby wewnetrzne — hospitalizacja’ oraz umowy na tgczng kwote 21 802 720,96 zt na realizacje 12 304 548,68 produktow
Z zakresu ‘Geriatria — hospitalizacja’

Finalny koszt wyznaczono zaktadajgc arbitralnie, ze 50% pacjentéw hospitalizowanych jest na oddziale
pulmonologicznym, 25% na oddziale kardiologicznym oraz 25% na oddziale choréb wewnetrznych i/lub

geriatrii. Podsumowanie oszacowan sredniego kosztu hospitalizacji na oddziale pulmonologicznym,
kardiologicznym oraz choréb wewnetrznych i/lub geriatrii przedstawia ponizsza tabela. Poniewaz

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 59



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

oszacowania te wpisujg sie (nawet przy innych odsetkach pacjentéw wg miejsca hospitalizacji) w
wybrany juz wczesniej w ramach analizy wrazliwosci zakres kosztu hospitalizacji, zostaje on

przedstawiony jako pogladowy.

Tabela 38.
Sredni koszt hospitalizacji na analizowanych oddziatach

Oddziat Odsetek pacjentow Koszt hospitalizacji
Pulmonologia 50% 5428,99 zt
Kardiologia 25% 759430 zt
Choroby wewnetrzne i/lub geriatria 25% 7 869,37 zt
Srednia 6 580,41 zt

POBYT NA OAIIT

Dla czesci oséb wymagajgcych hospitalizacji w przebiegu choroby spowodowanej RSV konieczne jest
przyjecie na OAIIT (rozdz. 3.2.4). Wycena pobytu na OAIIT zalezy od osigganego przez pacjentow
wyniku w skali TISS-28, w przypadku dorostych osdb mozliwe jest osiggniecie wyniki w zakresie od 19
do 77 punktéw (59 mozliwych ocen) i wycena punktowa, zgodnie z Zarzadzeniem Nr 37/2024/DSOZ
[52] miesci sie w zakresie od 850,68 do 4 380,48 pkt za osobodzien pobytu. Szczegbtowe zestawienie
wyceny punktowej przedstawiono w aneksie (rozdz. A.4).

Nie zidentyfikowano danych, ktére pozwalatyby na okreslenie rozktadu punktacji TISS-28, u dorostych
pacjentéw przebywajacych na oddziale z powodu RSV. W zwigzku z tym koszt osobodnia pobytu na
OAIIT wyznaczono jako $redni koszt osobodni mozliwych do rozliczenia na OAIlT. Wycene punktowa
okreslono na podstawie danych z Informatora o Umowach NFZ [53] dla uméw zawartych na realizacje
Swiadczen z zakresu ‘Anestezjologia i Intensywna Terapia — hospitalizacja (kod: 03.4260.040.02)’ w
drugiej potowie 2024 r. Oszacowany w ten sposéb sredni koszt osobodnia pobytu na OAIIT wynosi
5708 zt. W przypadku pacjenta z minimalnym / maksymalnym wynikiem w skali TISS-28 koszt ten
wynosi odpowiednio 1 501 zt oraz 7 731 zt.

Tabela 39.
Koszt osobodnia pobytu na OAIIT

Wynik w skali TISS- Wartosc¢ punktowa Koszt osobodnia

Wariant 28 T Cena punktu pobytu
Srednia wycena od 19 do 77 punktow 323411 5707,67 z
Minimalna wycena 19 punktow 850,68 1,76 z° 1501,31zt
Maksymalna wycena 50-77 punktow 4 380,48 7730,82z

a) srednia wycena dla 59 produktow; b) zgodnie danymi o zawartych umowach (na dzien 10.09.2024) zawarto umowy na igczng kwote
17 935 842,56 zt na realizacje 10 162 908,47 produktow

Zgodnie z trescig Zarzadzenia 37/2024/DS0OZ, dzien przyjecia do leczenia w OAIIT oraz dzien jego
zakonczenia wykazywane sa do rozliczenia jako jeden osobodzien. Jak wskazano w rozdziale 3.2.4.3
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w analizie przyjeto, ze sredni czas pobytu na OAIIT wynosi 7 dni, co biorgc pod uwage zasady
rozliczania swiadczen przekiada sie na 6 osobodni oraz sredni koszt catego pobytu na OAIIT réowny
34 246 zt. Poniewaz rozkfad pacjentow wg skali TISS-28 zostat przyjety w sposéb arbitralny, w ramach
analizy wrazliwosci (scenariusz K_OAIIT), zdecydowano sie na przeprowadzenie obliczen przy
uwzglednieniu minimalnej lub maksymalnej wyceny osobodnia.

Podsumowanie kosztéw pobytu dorostych pacjentéw na OAIlIT w przebiegu choroby spowodowanej

RSV przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 40.
Koszt catego pobytu na OAIIT — dane w obliczeniach

Koszt osobodnia Sredni czas pobytu  Sredni czas pobytu

— pobytu _ liczba dni — liczba osobodni Ll
Podstawowy / Sredni koszt 5707,67 zt 34 246 zt
. 7 dni -
Minimalny koszt 1501,31zt (rozdz. 3.24.3) 6 osobodni 9 008 zt
Maksymalny koszt 7730,82z 46 385 zt
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4. Wyniki
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5. Probabilistyczna analiza wrazliwosci
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HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 66



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentow dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

|
il

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 67



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentow dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 68



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentow dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

h

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 69



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentow dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

6. Analiza wrazliwosci

6.1.Scenariusze analizy wrazliwosci

Ponizej przedstawiono zestawienie wartosci parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci w

analizie kosztéw-uzytecznosci.

Tabela 52.

Zestawienie wartosci parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci — analiza CUA

Zmieniany parametr (domysina

Uzasadnienie zakresu

Scenariusz wartos¢) Wartosc¢ w analizie wrazliwosci e
Zgodnie z wytycznymi
D Dyskontowanie (5% dla kosztow i 0% dla kosztéw i 0% dla efektow AOTMIT i minimalnymi
3,5% dla efektow zdrowotnych) zdrowotnych wymaganiami dot. analizy
ekonomicznej
Odsetek 0sob z czynnikami ryzyka Mniej o 10% - -
POP (42-70% w zaleznosci od wieku Zgodhie = ahaliza wpiyu
Srednio 54,4%) Wiecej 0 10% ? -
Zachorowalno$¢ RSV (braku 4. 17% (minimalna)
RSV_EPI profilaktyki) = 5,67% Srednia z 2. Rozdz. 3.21
sezonow rejestr RESCUE 7,21% (maksymalna)
RSV_Sezo Sezonowos¢ RSV "
h (na podstawie Rzad 2022) Na podstawie danych z RESCUE Rozdz. 3.2.2
Objawy RSV Odsetek LRTD =42,1%
RSV_LRTD  (odsetek LRTD = 50,2% Srednia z Rozdz. 3.2.3
3. sezondéw badania klinicznego) Odsetek LRTD = 55,9%
Czestos¢ wizyt POZ z powodu RSV Dane z RESCEU, na podstawie stopnia
RSV POZ w populacji ogéinej (dane z nasilenia objawow
- RESCEU, na podst. medical
attendance) Dane z raportu Oslo Economics
Rozdz. 3.2.41
RR populacja ryzyka vs ogdlna = RR =1,18-1,29°
RSV_POZ_ 1,191,272
HighRisk na podstawie Srednich danych z _ a
Fleming 2015 RR=1,23-1,26
Czestos¢ hospitalizacji dla
RSV_HOS RSV L:RTD w populacji ogélnej Na podstawie danych z raportu Oslo
P obliczony na podstawie danych z Economics (18,05%-24,41%)
Belongia 2018 (6,99%-11,80%)
- Rozdz. 3.2.4.2
RSV_HOS RR populacja ryzyka vs ogdlna = RR =1,24-164°
P_HighRis 1,27-1,67°
- na podstawie Srednich danych z _ a
k - RR =1,24-1,65
Fleming 2015
HOSP OAI Odsetek hospitalizacji 6,0% (minimalna)
iT wymagajacych pobytu na OAIIT = Rozdz. 3.24.3
19,1% (Srednia z badan) 56,8,% (maksymalna)
HOSP Zdo Ryzyko zgonu w trakcie Na podstawie danych z Niemiec (nizsze)
n g hospitalizacji RSV Rozdz. 3.3.1
(Srednia z Niemiec i Danii) Na podstawie danych z Danii (wyzsze)
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Zmieniany parametr (domysina Uzasadnienie zakresu

Scenariusz wartos¢) Wartos¢ w analizie wrazliwosci T
EFF Czas C20 iwania clckiu zdrowoinego 3 lata (3 sezony) Rozdz. 3.4.1
po szczepieniu = 5 lat (5 sezonow)
Miesigc podania szczepionki = Wrzesief
SZCZEP acp By p Rozdz. 3.4.3
p Listopad
Spadki uzytecznosci z powodu RSV Wg metodyki z innych analiz
U_RSV (na podstawie Mao 2022) ekonomicznych Rozdz. 35.1
Koszt hospitalizacji z powodu RSV 2 820 zt (minimalny)
K_HOSP (5429 zi, Sredni na podstawie
wyceny 5 grup JGP) 23 026 zt (maksymalny)
Rozdz. 3.6.2
Koszt pobytu na OAIIT (34 246 zt, 9 008 zt (minimalny)
K_OAIIT Sredni na podstawie wyceny
procedur) 43 385 zt (maksymalny)

a) odsetki przeliczone dla warunkow polskich
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6.2.Wyniki
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6.3.Podsumowanie



/.1

7.2
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Walidacja

.Walidacja wewnetrzna

Niniejsza analiza zostala opracowana przez dostosowanie modeli dostarczonego przez
Zamawiajgcego, ktorego gtéwna walidacja zostata przeprowadzona przez jego autoréw. W ramach
dostosowania modelu do warunkéw polskich dokonano niezbednych zmian, ktérych poprawnosé
zostata sprawdzona poprzez sprawdzenie wykorzystanych formut obliczeniowych. Ponadto
przeanalizowano wyniki symulacji oraz testowano scenariusze skrajnych wartosci parametrow.
Wszystkie btedy powstate podczas dostosowania modelu do warunkéw polskich oraz wykryte podczas

walidacji wewnetrznej zostaty poprawione.

.Walidacja konwergencji

Walidacja konwergenciji polega na poréwnaniu wynikéw modelowania z wynikami uzyskanymi w innych

modelach dotyczacych tego samego problemu i — w przypadku réznic — wyja$nienia ich przyczyny.

W celu dokonania walidacji konwergencji przeprowadzono systematyczne przeszukanie baz informac;ji
medycznych oraz stron internetowych agencji HTA w innych krajach. Szczegoty przeprowadzonego
przeszukania (zastosowane strategie, wyniki przeszukania, opis procesu selekcji badan) znajdujg sie w
aneksie (rozdz. A.2.1, A.3). W ramach przeprowadzonego przeszukania odnaleziono 5 petnotekstowych
analiz, w ktorych oceniono efektywnos$é kosztowg skutecznosci profilaktyki RSV z wykorzystaniem
szczepionki Arexvy lub Abrysvo (w kazdej analizie przedstawiono wyniki dla poréwnania Arexvy vs brak
profilaktyki) w populacji os6b starszych (Moghadas 2024 [46], Moghadas 2023 [46], Shoukat 2024 [47],
Wang 2024 [56], Molnar 2024 [57]).

W ramach przeszukania zidentyfikowano rowniez 4 analizy przedstawione pierwotnie w krotkiej formie
abstraktéw konferencyjnych (Zarkadoulas 2024 [58-60], Weize 2023 [61]) oraz jedng analize w formie
posteru konferencyjnego (Puggina 2023 [62]). Analiza Puggina 2023 zostata przedstawiona na
konferencji ISPOR Europa 2023, natomiast pozostate z wymienionych na konferencji ISPOR Europa
2024. W momencie zakonczenia prac nad niniejszg analizg (24.10.2024) na stronie internetowej bazy
ISPOR byly one opublikowane jedynie w formie abstraktow. W trakcie trwania aktualizacji niniejszej
analizy (zakonczonej w dniu 03.12.2024) odnaleziono postery konferencyjne, ktdérych wyniki réznig sie
od przedstawionych w przygotowanych wczesniej abstraktach. Wedtug tresci abstraktéw tych analiz,

pierwotne modelowanie efektéw zdrowotnych obejmowato okres 3 lat, finalnie w analizach tych efekty
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zdrowotne modelowano przez 5 lat. W ramach walidacji konwergencji odniesiono sie do wynikéw

przedstawionych w posterach do analiz, przedstawiajgcych wyniki z dluzszego okresu modelowania.

W analizach Moghadas 2023 i 2024 oraz Shoukat 2024 struktura modelu wykorzystanego w
obliczeniach jest inna niz w niniejszej analizie. Wyrdzniono 2 stany zdrowia spowodowane RSV, do
ktorych zaliczono RSV wymagajace opieki medycznej lub niewymagajace opieki medycznej (medically
attended lub non-medically attended). Skuteczno$¢ szczepionek stosowanych w profilaktyce RSV
(Arexvy i Abrysvo) zostata ekstrapolowana na okres 24 miesiecy, a wiec na okres krétszy niz zaktada
niniejsza analiza. Ponadto dane o skutecznosci dotyczg innych punktéw koncowych niz w niniejszej
analizie; uwzgledniono skuteczno$¢ dla redukcji czestosci korzystania z opieki ambulatoryjnej oraz
osobno dla opieki szpitalnej. Ze wzgledu na tak znaczne réznice w zakresie metodyki analizy nie ma
mozliwosci uwzglednienia kluczowych danych wejsciowych z tych analiz w modelu wykorzystanym w

niniejszej analizie.

W analizie Wang 2023 obliczenia przeprowadzono z wykorzystaniem modelu drzewa decyzyjnego w 2-
letnim horyzoncie czasowym. Zachorowania RSV w wykorzystanym modelu dzielg sie na RSV LRTD
oraz RSV AR, z obu wystepuje ryzyko hospitalizacji lub opieki ambulatoryjnej. W analizie uwzgledniono
populacje ogdélng oséb starszych, a prawdopodobienstwa zdarzen w modelu sg zréznicowane ze
wzgledu na obecnos¢ czynnikéw ryzyka. Z tego powodu réwniez nie ma mozliwosci dostosowania

zatozen i obliczeh niniejszej analizy do analizy Wang 2023.

Ostatnia z odnalezionych analiz petnotekstowych, tj. Molnar 2024, zostata przeprowadzona z
wykorzystaniem modelu, ktérego struktura odpowiada strukturze modelu z niniejszej analizy. W analizie
tej nie uwzgledniono utraconych QALY, ale policzono m.in. roznice w liczbie zachorowan, hospitalizaciji
i zgondéw przy zatozeniu takze 100% rozpowszechnienia profilaktyki z wykorzystaniem Arexvy
wzgledem braku profilaktyki. Skuteczno$¢ szczepienia w odnalezionej analizie okreslono na podstawie
danych z badania AreSVi-006 uzyskanych w okresie obserwacji tylko dwéch sezondéw. Nie ma
mozliwosci zaimplementowania do modelu obliczeniowego niniejszej analizy w prosty sposéb
alternatywnych danych o efektywnosci (wymagatoby to licznych modyfikacji arkuszy obliczeniowych
modelu), w zwigzku z czym zrezygnowano z dalszej walidacji konwergencji w odniesieniu do analizy
Molnar 2024.

Na ponizszym wykresie przedstawiono dane wejsciowe dla efektywnosci Arexvy z analizy Molnar 2024.
Poréwnujgc te dane z efektywnoscig rzeczywistg uzyskang w badaniu klinicznym po trzech sezonach
obserwacji widoczne jest, ze zatozenia autorow odnalezionej analizy zanizajg skutecznos¢ strategii

zakfadajgcej szczepienie przeciwko RSV.
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Rysunek 3.
Skutecznos¢ Arexvy w analizie ekonomicznej Molnar 2024
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Months following RSV vaccination

W analizie Puggina 2023 zatozenia dotyczace skutecznosci Arexvy sa takie same jak w analizie
ekonomicznej Molnar 2024. A zatem peiny proces walidacji rowniez nie zostat przeprowadzony. Warto
nadmieni¢ jednak, ze w analizie Puggina 2023 wyznaczono liczbe uniknietych powiktan RSV: zapalenia
ptuc, astmy lub przewlektej choroby obturacyjnej ptuc.

W 4 odnalezionych analizach, przedstawionych w ramach konferencji ISPOR Europa 2024,
uwzgledniono 5-letni czas trwania efektu zdrowotnego dla szczepionki Arexvy. W 3 z nich (Waize 2024
[57], Zarkadoulas 2024 (Grecja) [54], Zarkadoulas 2024 (Austria) [56]) zatozenia dotyczace
efektywnosci sg takie same jak przyjeto w niniejszej analizie. W Zarkadoulas 2024 (Szwecja) [59]
zalozenia te nieznacznie réznig sie. Wyniki tych analiz przedstawione sa w ujeciu catej modelowanej
kohorty a nie dla pojedynczego pacjenta, jak w niniejszej analizie (aneks A.3, Tabela 67), jednakze na
podstawie wynikéw populacyjnych dla liczby oséb, ktérym zostanie podana szczepionka oraz réznicy
dla skumulowanych QALY, mozna wyznaczyé réznice QALY na pojedynczego pacjenta dla poréwnania
Arexvy vs brak profilaktyki. Wyniki w ujeciu populacyjnym przedstawione sa w aneksie, ponizej

wskazano obliczona réznice w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Tabela 55.
Zestawienie wartosci parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci — analiza CUA

Réznica QALY na
Analiza Populacja analizy pacjenta — Arexvy
vs brak profilaktyki
1) wiek = 60 lat 0,0081
Waize 2024 [61] 2) wiek = 75 lat lub 60-74 lata z co najmniej jedng choroba przewlekia 0,0100
3) wiek = 60 lat lub 50-59 lat z co najmniej jedng chorobg przewlekig 0,0080
1) wiek = 70 lat 0,0099
Zarkadoulas 2024 [58] 2) wiek 60-69 lat z co najmniej jedna choroba przewlekla 0,0137
1) wiek = 75 lat 0,0091
Zarkadoulas 2024 [60] 2) wiek 60-74 z co najmniej jedna choroba przewlekia 0.0083
1) wiek = 75 lat 0,0101
Zarkadoulas 2024 [69] 2) wiek 60-74 7 co najmniej jedna choroba przewlekia 00112
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W odnalezionych analizach obliczona dla ré6znych podgrup réznica w QALY w przeliczeniu na jednego
pacjenta wynosi od 0,0137 do 0,0080 na korzys¢ Arexvy. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w kazdej z tych
analiz stopa dyskontowa dla efektéw zdrowotnych wynosita 3,0%. Uwzgledniajgc takg stope

dyskontowg w niniejszej analizie, réznica QALY wyniesie 0,0062 i jest nizsza niz w innych analizach.

W zadnej z odnalezionych analiz populacja docelowa nie odpowiada w petni populacji docelowej
niniejszej analizy. Na podstawie danych z posteréw konferencyjnych nie mozna w pemni wyjasnic¢
zaobserwowanej roznicy. Mozna jednak zauwazy¢, ze w analizach tych przyjmowano takie same dane
dla parametréw dotyczacych: efektywnosci (3 analizy), epidemiologii RSV (zachorowalnos¢ RSV 5,67%
i odsetek RSV L:RTD 50,2% w 3 analizach. Z drugiej strony w odnalezionych analizach przyjmowano
wyzsze ryzyko hospitalizacji z powodu RSV oraz wyzsze ryzyko zgonu — im wigksze ryzyko tych zdarzen
tym wieksza bedzie roznica w QALY na korzys¢ profilaktyki RSV. W 3 analizach brak jest informacji na
temat przyjetej metodyki / zrédta danych na podstawie ktérych obliczono réznice QALY miedzy

poréwnywanymi interwencjami.

Pomimo braku mozliwosci przeprowadzenia petnej walidacji konwergenciji, w swietle wynikéw innych
analiz mozna stwierdzi¢, ze oszacowana w niniejszej analizie réznica w zakresie QALY nie jest
przeszacowana. Warto zaznaczy¢, ze w kazdej z odnalezionych analiz ekonomicznych wykazano, ze

stosowanie profilaktyki RSV przyczyni sie do uzyskania pozytywnych efektéw zdrowotnych.

.Walidacja zewnetrzna

Walidacja zewnetrzna odnosi sie do zgodnosci wynikow uzyskanych dzieki modelowaniu z
zaobserwowanymi dowodami empirycznymi. Moze ona polegaé¢ na poréwnaniu danych wyjsciowych
modelu z opublikowanymi wynikami wieloletnich badan obserwacyjnych. W toku prac nad analizg nie

odnaleziono badan obserwacyjnych, ktdrych wyniki mogtyby zosta¢ z wynikami niniejszej analizy.
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8. Podsumowanie i whiosKki
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Ograniczenia

Analiza kosztow-uzytecznosci

Metodyka analizy (CUA) dla poréwnania Arexvy wzgledem braku profilaktyki zostata okreslono na
podstawie wynikow poréwnania posredniego przeprowadzonego w ramach analizy klinicznej. A
zatem ograniczenia analizy klinicznej przektadajg sie na ograniczenia niniejszej analizy.
Obliczenia analizy zostaly przeprowadzone w oparciu o model globalny dostarczony przez
Zamawiajgcego. Ograniczenia modelu globalnego, ktére wynikajg np. z jego struktury czy tez
przyjmowanych upraszczajgcych zatozen, stanowig jednoczesnie ograniczenia niniejszej analizy.
Do okreslenia zachorowalnosci z powodu RSV oraz danych dotyczgcych przebiegu choroby drég
oddechowych z powodu zakazenia RSV (m.in. ryzyko hospitalizacji, ryzyko zgonu) wykorzystano
dane zagraniczne. W trakcie prac nad analizg nie odnaleziono polskich danych w tym zakresie,
ktére mozna bytoby wykorzysta¢ w obliczeniach.

W analizie przyjeto, ze skutecznos¢ szczepionki Arexvy utrzymuje sie przez 5 kolejnych sezonow
zakazen RSV. Opublikowane wyniki badania dowiodty skuteczno$ci szczepionki przez 3 kolejne
sezony od momentu jej podania.

Analogicznie jak w oryginalnym modelu, nie uwzgledniono powiktan dtugoterminowych RSV, np.
astmy. Tym samym pominieto wszelkie dlugoterminowe koszty leczenia nastepstw choroby oraz
mozliwe spadki uzytecznos¢ dla standéw zdrowia osob po przebytej chorobie.

Nie uwzgledniono polskich danych dotyczgcych spadkéw uzytecznosci zwigzanych ze zdarzeniami
zdrowotnymi w przebiegu RSV. W trakcie prac nad analizg nie odnaleziono takich danych.

Do okreslenia kosztu hospitalizacji na oddziale z powodu RSV uwzgledniono wycene 5 grup JGP.
W praktyce szpitale mogg rozliczaé takie hospitalizacje w innych grupach. Kod ICD-10 dla
rozpoznania RSV u dorostych chorych jest przypisany tylko do jednej grupy (JGP D46).

Koszt hospitalizacji na OAIIT obliczono przy arbitralnym zatozeniu o stanie zdrowia pacjentow w
skali TISS-28 oraz czas takiej hospitalizacji przyjeto na podstawie danych z publikacji o przebiegu

hospitalizacji chorych z zapaleniem ptuc.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 83



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 84



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

10. Dyskusja

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci stosowania profilaktyki RSV w grupie starszych
0sOb, w wieku = 65 lat z dodatkowymi czynnikami ryzyka, z wykorzystaniem szczepionki Arexvy.
Aktualnym standardem postepowania w Polsce jest brak profilaktyki. W analizie uwzgledniono rowniez
poréwnanie z potencjalng alternatywng strategig profilaktyki, tj. stosowanie profilaktyki z
wykorzystaniem szczepionki Abrysvo. Wybor komparatoréw jest zgodny z dokonanym w ramach analizy

problemu decyzyjnego.

Do oceny optacalnosci Arexvy wzgledem braku profilaktyki przeprowadzono poréwnanie w ramach
analizy kosztéw-uzytecznosci z wykorzystaniem dostarczonego modelu globalnego. Kazdy model
stanowi uproszczenie rzeczywistosci, a jego rzetelnosc¢ zalezy w gtéwnej mierze od danych i zatozen,
na podstawie ktérych zostat zbudowany. Struktura modelu wyréznia 2 stany zdrowia zwigzane z RSV,
w zaleznosci od rodzaju objawéw zakazenia — LDTD RSV i URTD RSV. W niektérych z odnalezionych
analiz [45, 46] wyrézniono stany zdrowia dla RSV wymagajgce opieki medycznej lub niewymagajace
opieki medycznej, bez wyrézniania stanéw zwigzanych z miejscem / rodzajem objawoéw choroby. W
niniejszej analizie uwzgledniono na poziomie danych, ze pacjenci z RSV URTD oraz czg$¢ pacjentow
z LRTD RSV nie korzysta z opieki medycznej (korzystanie z opieki POZ jako pierwszy etap korzystania
ze Swiadczen, rozdz. 3.2.4). Tym samym mozna powiedzie¢, ze posrednio konstrukcja globalnego
modelu ekonomicznego wykorzystanego w niniejszej analizie jest zgodna z wykorzystywanymi w innych

analizach dla analizowanego problemu zdrowotnego.

Jednym z ograniczen analizy jest brak szczegoétowych polskich danych dotyczacych RSV w populacii
0s6b starszych w Polsce. Jedyne dostepne dane, raportowane przez NIZP-PZH, wskazujg niewielkg
liczbe zachorowan, za$ opublikowane na stronie internetowej platformy ezdrowie zestawienie dotyczace
liczby swiadczen udzielonych z powodu RSV osobom w wieku 60 lat i wiecej [63] wskazuje, ze w latach
2019-2023 takie swiadczenia w zasadzie nie byly udzielane. Na podstawie tych danych nie nalezy
jednak wycigga¢ wnioskow, gdyz sg one znacznie zanizone, na co wskazuje m.in. przeprowadzona w
ramach analizy problemu decyzyjnego [1] analiza danych literaturowych w zakresie epidemiologii. Na
problem braku wiarygodnych polskich danych epidemiologicznych dotyczgcych RSV w populacji oséb
starszych zwrécili uwage rowniez analitycy AOTMIT w opublikowanej analizie weryfikacyjnej do zlecenia
117/2024 [64]. Jak mozna przeczyta¢ w dokumencie ,Rekomendacje grupy ekspertow w zakresie
szczepien przeciw wirusowi RS osob dorostych” [65], RSV moze by¢ przyczyng 11% infekcji drog
oddechowych u dorostych oraz 2-5% pozaszpitalnych zapalen ptuc i 10-20% zapalen ptuc w domach
opieki. W dokumencie tym zwrécono réowniez uwage na wyzsze ryzyko powiktan choroby u oséb z

chorobami przewlektymi.

Biorac pod uwage ostatni z wymienionych aspektéw, warto zwréci¢ uwage, ze z farmakoekonomicznego

punktu widzenia zawezenie populacji docelowej do oséb z czynnikami ryzyka optymalizuje wyniki
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analizy kosztéw-uzytecznosci. Wynika to stad, ze skutecznosé Arexvy jest, jak wskazano w analizie
klinicznej, na takim samym poziomie zaréwno w populacji ogolnej osob starszych, jak i w podgrupie z
czynnikami ryzyka. Tym samym zastosowanie szczepionki pozwoli na uniknigcie wigkszej liczby
zdarzenh zwigzanych z RSV w populacji bardziej obcigzonej. Np. im wigcej uniknietych hospitalizaciji (im
wyzszy odsetek uniknietych hospitalizacji), tym wieksze korzysci w postaci uniknietych kosztéw czy tez
uniknietych zgonéw. Unikniete zgony przekfadajg sie na unikniecie utraty QALY w diuzszym horyzoncie
czasowym. Ze wzgledu na brak danych polskich dotyczgcych epidemiologii i przebiegu RSV, model
zasilono danymi z literatury zagranicznej. Na obecny moment jest to jedyne rozwigzanie umozliwiajgce

przeprowadzenie analizy w warunkach polskich.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT w analizie ekonomicznej dane dotyczgce wzglednej efektywnosci
poréwnywanych interwencji powinny pochodzi¢ z przeprowadzonej analizy klinicznej [11]. W niniejszej
analizie CUA efektywno$¢ pochodzi z badania randomizowanego AReSVi-006, ktére zostato
uwzglednione w analizie klinicznej do raportu HTA, jednak wartosci parametréw z modelu nie pochodzg
z tej analizy, a zostaty opracowane przez autoréw modelu globalnego. W tym miejscu warto zaznaczyc,
ze podobne podejscie byto zastosowane w kilku z odnalezionych analiz ekonomicznych, co pozwala na

weryfikacje przyjetych zatozen w tym zakresie.

W analizie nie uwzgledniono potencjalnych powiktan dtugoterminowych choroby, jak np. astma czy
przewlekta choroba obturacyjna ptuc. Choroby te o charakterze przewleklym generujg dodatkowe
koszty ich leczenia, dodatkowe obcigzenie dla systemu opieki zdrowotnej oraz mogg powodowac

spadek jakosci zycia. Pominiecie ich w analizie ekonomicznej jest niekorzystne z punktu widzenia

skutecznej interwencji oceniane;.
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Gdyby wyniki oprze¢ o koszt komparatora przy uwzglednieniu jego ceny komercyjnej (wg odnalezionych
danych $rednio okoto 920 z), analiza wskazataby, ze z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i
pacjenta stosowanie Arexvy jest _ wzgledem Abrysvo oraz nieoptacalne z perspektywy
ptatnika publicznego (bo nie ponositby on kosztu w ramieniu komparatora). W sytuacji, gdy producent
Abrysvo rozpoczat starania o refundacje, wiarygodne poréwnanie obu szczepionek z ekonomicznego
punktu widzenia bedzie mozliwe dopiero po ewentualnym zakonczeniu procesu refundacyjnego

Abrysvo.
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13.

Zestawienie weryfikacyjne analizy

ze wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 56.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan dla analizy ekonomicznej okreslonych w rozporzadzeniu MZ z dnia

24.X.2023

Wymaganie

Rozdziat / Strona / Tabela

§3.

Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien zlozenia wniosku,
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu
i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

1. analize podstawowa
2. analize wrazliwosci

3. przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych (...)

§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:

1. zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywanych technologii
opcjonalnych (...)

2. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowana technologia

3. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego
z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowana technologia — w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia kosztu, o ktérym mowa w pkt 2;

4. oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt, o
ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tego
kosztu — koszt, o ktérym mowa w pkt 3, jest rowny wysokosci progu, o
ktorym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

5. zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan (...)

6. wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowarn (...)

7. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji i
oszacowan (...)

Dane w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i
sposobu finansowania ocenianych
technologii sg aktualne na dzien zlozenia
whniosku.

Rozdz. 4

5i6

Rozdz. A21iA3

Rozdz. 4

Rozdz. 4

Nie dotyczy

Rozdz. 4

Rozdz. 213

Rozdz. 213

Zalacznik do analizy
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Wymaganie

Rozdziat / Strona / Tabela

§53

W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologia
wnioskowang a technologig opcjonalng, dopuszcza sie przedstawienie
oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej (...)

§5.4

Dopuszcza si¢ przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
whnioskowanej, przy ktérym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest rowna zero,
zamiast przedstawienia oszacowania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 4.

§55

Jezeli wnioskowane warunki 1.
objecia refundacjg obejmujg
instrumenty dzielenia ryzyka (...)
oszacowania i kalkulacje (...)
powinny by¢ przedstawione

w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka

2. bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka

§5.6

1. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
wnioskowanej technologii i wynikéw
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych wnioskowang technologie,
wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos¢, aw
przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat

Jezeli zachodza okolicznosci, zyca

o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 2

ustawy, analiza ekonomiczna

zawiera:

. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
technologii opcjonalnej i wynikow
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujacych technologie opcjonalna (...)

3. kalkulacje ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii, przy ktorej
wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt 1,
nie jest wyzszy od zadnego ze
wspotczynnikow, o ktérych mowa w pkt
2.

§57
Jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii
whnioskowanej przekracza rok, oszacowania (...) powinny zosta¢
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5%
dla kosztow i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.

§58
Jezeli wartosci (...) obejmujg oszacowania uzytecznosci stanow zdrowia,
analiza ekonomiczna musi zawiera¢ przeglad systematyczny badan pierwotnych
1 wtdmych uzytecznos$ci stanow zdrowia (...).

§ 5.9 Analiza wrazliwosci zawiera:

1. okreslenie zakresow zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania
oszacowan

2. uzasadnienie zakreséw zmiennosci

3. oszacowania (...) uzyskane przy zatozeniu warto$ci stanowiacych granice
zakresOw zmiennosci (...) zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej

Rozdz. 4

Rozdz. 4

Nie dotyczy, okolicznosci nie zachodza

Rozdz. 2.9
(dla porownania Arexvy vs brak
szczepienia)

Rozdz. 3.51A.22

Rozdz. 6.1

Rozdz. 6.2
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Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela

§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoch wariantach:

1. z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodk6w publicznych

Rozdz. 2.5
2. z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcy
§5.11
Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 14, dokonywane sg w horyzoncie Rozdz 2.6
czasowym wlasciwym dla analizy ekonomicznej. T
§5.12
Do przegladow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 Rozdz. A1
ust. 3pkt3i4. : o
§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszg zawierac:
1. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegdtowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej
z wykorzystanych publikacji;
Rozdz. 11

2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badarn,
analiz, ekspertyz i opinii.
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Aneks A.

A.1. Wyniki analizy dla scenariusza 65+

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy ekonomicznej przy zatozeniu, ze
szczepionki stosowane w profilaktyce RSV zostang wigczone na liste 65+. W tej sytuacji catkowity koszt
ich stosowania bedzie ponoszony przez ptatnika publicznego.

" A A A & B
'————'-

N
...

B "I A A .. B
-————'-

Wyniki analizy dla tego wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz ptatnika publicznego i
pacjentéw sg tozsame. W pliku obliczeniowym analizy wybor scenariusza jest mozliwy na arkuszu
‘HTAC_Budget impact’. Dodatkowo po jego wybraniu, w celu aktualizacji wynikéow analizy kosztow-

uzytecznosci, nalezy kliknaé przycisk ‘ ‘import Selected Analysis’, na arkuszu ‘Table Results”. ||}

A.1.1.Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci

A.1.1.1 WYNIKI OCENY KLINICZNEJ

Wyniki oceny klinicznej sa takie same jak przedstawiono w rozdziale 4.1.1.
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h

A.2. Strategie wyszukiwania

A.2.1.Analizy ekonomiczne

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych zastosowania analizowanej interwenc;ji
przeprowadzono systematyczne przeszukanie w bazie Medine (przez PubMed [66]) oraz w bazie
Cochrane Library [67]. Odnalezione doniesienia naukowe zostaty poddane dwuetapowemu procesowi
weryfikacji. W pierwszym etapie dokonano wyboru doniesien naukowych na podstawie analizy tytutow
i abstraktow, a w kolejnym etapie weryfikowano publikacje na podstawie petnych tekstow.

Zastosowane strategie wyszukiwania w obu bazach danych wraz z liczba odnalezionych wynikéw

przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 63.
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w PubMed

Lp. Zapytanie / stowo klucz Wynik
#3 #1 AND #2 6

#2 RSVPreF3 OR Arexvy 55

#1 economic* OR economical OR economics OR economic OR cost-benefit OR "cost benefit" OR 1941 292

cost-consequences OR "cost consequences” OR cost-minimisation OR "cost minimisation" OR
cost-minimization OR "cost minimization" OR cost-effectiveness OR "cost effectiveness” OR cost-
utility OR "cost utility" OR "decision tree" OR "Markov model" OR "DES" OR "discrete event
simulation” OR "discrete-event simulation” OR "economic review" OR "cost analysis" OR "costs
analysis” OR "pharmacoeconomic evaluation” OR "pharmacoeconomic model" OR
"pharmacoeconomic models"

Data przeszukania: 27 sierpnia 2024

Tabela 64.
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w Cochrane Library

Lp. Zapytanie / stowo klucz Wynik
#3 #1 AND #2 1
#2 RSVPreF3 OR Arexvy 67
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Lp. Zapytanie / stowo klucz Wynik

#1 economic* OR economical OR economics OR economic OR cost-benefit OR "cost benefit" OR cost- 78 709
consequences OR "cost consequences” OR cost-minimisation OR "cost minimisation” OR cost-
minimization OR "cost minimization" OR cost-effectiveness OR "cost effectiveness" OR cost-utility
OR "cost utility” OR "decision tree" OR "Markov model" OR "DES" OR "discrete event simulation"
OR "discrete-event simulation” OR "economic review" OR "cost analysis" OR "costs analysis" OR
"pharmacoeconomic evaluation" OR "pharmacoeconomic model” OR "pharmacoeconomic models”

Data przeszukania: 27 sierpnia 2024

Oprécz przeszukania w powyzszych bazach informacji medycznej przeprowadzono dodatkowe
przeszukanie w bazach danych oraz na stronach internetowych wybranych agencji HTA:

e AOTMIT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) [68],

e ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research) [69],

o NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) [70],

e CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) [71],

o PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) [72],

e  SMC (Scottish Medicines Consortium) [73].

Strategie wyszukiwania przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 65.
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w pozostalych bazach / agencjach HTA

Zrédto Zapytanie / stowo klucz i wynik Wynik
AOTMIT RSVPreF3 / Arexvy 0
ISPOR 11
NICE 0
PBAC 0
CADTH 0
SMC 0

Data przeszukania: 27 sierpnia 2024

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania analiz ekonomicznych odnaleziono 6 pozycji w PubMed
oraz 1 pozycje w bazie Cochrane. Po dokonaniu wstepnej selekcji doniesiern naukowych na podstawie
tytutdéw i abstraktéw do analizy w oparciu o peine teksty zakwalifikowano 5 publikacji. Dodatkowe
przeszukanie stron agencji HTA i pozostatych baz pozwolito zidentyfikowaé 11 pozycji. Finalnie w
analizie uwzgledniono 10 publikacji. Doktadny sposéb przeprowadzenia selekcji odnalezionych analiz
ekonomicznych przedstawiono na ponizszym diagramie.
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Rysunek 4.

Schemat procesu selekcji analiz ekonomicznych

Identyfikacja

Selekcja

Kwalifikacja

Identyfikacia badan w bazach informacii medvczneij i rejestrach

Pozycje zidentyfikowane w bazach
informacji medycznej i rejestrach
(n=7)

* MEDLINE (przez PubMed): 6
e Cochrane: 1

v

Identyfikacija badan w innych zrodfach

Liczba rekordéw usunietych przed
procesem selekcji
(n=1)

N
Pozycje zidentyfikowane
w innych zrodtach

(n=11) Pozycje odrzucone
©|SPOR: 11 SR (n=6)
* AOTMIT 0 «SMC- 0
* NICE: 0
© CADTH: 0

J

Ostatecznie w analizie uwzgledniono:
10

publikacji, w tym:

MEDLINE: 5
ISPOR: 5

Pozycje uwzglednione w analizie
(n=5)

a - ]
Pozycje po eliminacji powtorzen Pozycje odrzucone na podstawie
(n=6) analizy tytutow i abstraktow
(n=1)
i J
' ™
Pozycje zakwalifikowane na podstawie
tytutow i abstraktow Brak dostepu do peinego tekstu
(n=5) (n=0)
J
\ 4
P j li tawi
b a:;nlzymgﬁsrtlgwpods wie Pozycje wykluczone na podstawie
(n=5) petnych tekstow
(n=0)

J
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A.2.2.Uzytecznosci

W celu odnalezienia danych dotyczacych uzytecznosci staniu zdrowia pacjentéw z RSV
przeprowadzono systematyczne przeszukanie w bazie Medline (przez PubMed [66]). Przeszukanie
przeprowadzono w dniu 12 sierpnia 2024 roku. Zastosowana strategia wyszukiwania oraz liczba trafien

odnalezionych dla poszczegodlnych zapytan przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 66.
Strategia wyszukiwania uzytecznosci w bazie Medline

L.p. Zapytanie / stowo klucz Wynik
#1 AND #2 AND (#3 OR #4) 1164
eg-5d OR "eq 5d" OR eurogol OR "sf 6D" OR sf{iD _OR tto OR "time trade off" OR "standard gamble" 51076
OR "health utility index” OR HUI
(health AND (utility OR utilities)) OR quality of life OR qol OR QALY OR QUALY 2354344
#2 "adult" or "adults" or "elderly" or "senior" or "seniors" 6 971 626
#1 RSV OR respiratory syncytial virus or RS virus 30 841

Data przeszukania: 12.08.2024

W wyniku systematycznego przeszukania bazy informacji medycznych odnaleziono 1 164 publikacje.
Po ich wstepnej selekcji na podstawie tytutow i abstraktow wykluczono 1 148 publikacje, a 16 wiaczono
do analizy petnotekstowej. Ostatecznie w analizie uwzgledniono 7 ze zidentyfikowanych publikaciji.

Na ponizszym rysunku przedstawiono sposob selekcji odnalezionych publikacji dotyczacych
uzytecznosci. Charakterystyka odnalezionych publikacji oraz opis danych znajduje sie w rozdziale 3.5.
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Rysunek 5.

Schemat selekcji publikacji dotyczacych uzytecznosci stanow zdrowia

Identyfikacja

Selekcja

Kwalifikacja

Identyfikacia badan w bazach informacii medvczneij i rejestrach

Pozycje zidentyfikowane w bazach
informacji medycznej i rejestrach
(n=1164)
© MEDLINE (przez PubMed): 1 164

v

Pozycje po eliminacji powtorzen
(n=1164)

Identvfikacija badan w innych zrodfach

v

Pozycje zakwalifikowane na podstawie
tytutow i abstraktow
(n=16)

A 4

Pozycje analizowane na podstawie
peinych tekstow
(n=16)

Ostatecznie w analizie uwzgledniono:
7 publikacji
(1 dotyczaca bezposrednio
uzytecznosci + 6 analiz
ekonomicznych)

Pozycje zidentyfikowane
Liczba rekordéw usunietych przed w lnnych=z(r)odlach
procesem selekgji (n=0)
(n=0)
4 N
Pozycje odrzucone na podstawie
> analizy tytutow i abstraktow
(n=1148)
- J
4 N\ H o i
Pozycje zakwalifikowane do dalszej Brak dostepu do
> Brak dostept: ':12 g;e*nego tekstu analizy peinego tekstu
(n=0) (n=0)
\ J
Pozycje wykluczone na podstawie ] ] ] Pozycje
L pelnych tekstow Pozycje analizowane na podstawie wykluczone na
(n=10) peinych tekstow podstawie peinych
(n=0) tekstow
(n=0)
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A.3. Odnalezione analizy ekonomiczne

W ponizszej tabeli zestawiono analizy ekonomiczne odnalezione w ramach systematycznego przeszukania (rozdz. A.2.1).

Tabela 67.

Odnalezione analizy ekonomiczne dotyczace rozwazanego problemu zdrowotnego

Sposob Horyzont Panstwo, Stopa
Autor, rok Populacja Interwencje modelowania, czasowy, Perspektywa Wyniki dysk orll)t T
typ analizy diugos¢ cyklu analizy
Dla poréwnania Arexvy vs brak profilaktyki
Szczgpienie wyszczepialnos¢ na poziomie.GG% w grupie 100 000 os6b
Moghadas przeciw RSV Model ) USA, pozwoli w okresie jednego roku na: 3,0% (koszty i
2023, Wiek = 60 lat (Arexvy, symulacji 1 lub 2 sezony a efekty
Moghadas = Abrysvo)vs  dyskretnychw RSV (2 lata) p‘s*’so;’gcm'“y - spadek wizyt ambulatoryjnych o 53,6% Zdrowotne)
2024 [45, 46] brak czasie, CUA P spadek liczby hospitalizacji o 60,5%
profilaktyki® spadek liczby zgon6w o 60,4%
zaoszczedzi¢ QALY = 59,19
W populacji (1) dla poréwnania Arexvy vs brak profilaktyki
wyszczepialnos¢ na poziomie 90% w grupie 100 000 oséb
pozwoli w okresie 2 lat na:
spadek wizyt ambulatoryjnych o 2,3%
- spadek liczby hospitalizacji o 8,4%
1)Wiek = 65lat +  SZcZepienie Kanada, spadek liczby zgonow o 8,4%
mieszkajacy w ~ P2SOWRSV Model perspektywa zaoszczedzic QALY = 8,13 1,5% (koszty i
Shoukat 2024 domach opieki (Arexvy, symulacji 2 sezony RSV systemu opieki ’ ’ efekty
147] Abrysvo) vs dyskr(_etnych w (2 lata) zdrowoinej i W populacji (2) dla porownania Arexvy vs brak profilaktyki zdrowotne)
- brak czasie, CUA perspektywa - b -
2) Wiek = 60 lat rofilaktyki® ’ spoleczna wyszczepialnos¢ na poziomie 74% w grupie 100 000 osob
p p pozwoli w okresie 2 lat na:
spadek wizyt ambulatoryjnych o 52,1%
spadek liczby hospitalizacji o 69,3%
spadek liczby zgonoéw o 69,9%
zaoszczedzi¢ QALY = 75,69
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Autor, rok

Populacja

Interwencje

Sposob
modelowania,
typ analizy

Horyzont
czasowy,
diugos¢ cyklu

Panstwo,
Perspektywa
analizy

Wyniki

Stopa
dyskontowa

Molnar 2024
[57]

Wang 2023
[56]

Puggina 2023
[62]

Wiek = 60 lat

Wiek = 60 lat

Wiek = 60 lat

Arexvy vs brak
profilaktyki

Arexvy,
Abrysvo, brak

profilaktyki

Arexvy vs brak
profilaktyki

Model
markowa,

analiza wplywu
na zdrowie
publiczne

Drzewo

decyzyjne,
CUA

Model
Markowa, CUA

3 lata

2 lata

1rok/ 1. sezon
RSV

USA,

perspektywa
spoteczna

Chiny

Wiochy

Brak profilaktyki:
zachorowania RSV ogétem: 11 062 069
zachorowania RSV-URTD: 5 796 221
zachorowania RSV-LRTD: 5 265 848
zgony: 41 926
hospitalizacje: 515 200
wizyty ostry dyzur: 425 566
wizyty ambulatoryjne: 5 141 303

Arexvy, wyszczepialnos$¢ = 52,4% dla os6b w wieku 60-64
lata oraz 73,9% dla wieku = 65 lat:

zachorowania RSV ogoétem: 8 107 604
zachorowania RSV-URTD: 4 808 452
zachorowania RSV-LRTD: 3 299 151

zgony: 25 266
hospitalizacje: 311 310
wizyty ostry dyzur: 261 506
wizyty ambulatoryjne: 3 563 717

Zestawienie wynikow dla Arexvy i brak profilaktyki w
przeliczeniu na 10 000 os6b

Brak profilaktyki:
Infekcja RSV: 707 4
Hospitalizacje: 28,290
Zgony: 2,183
Utrata QALY 0,002127

Arexvy (wyszczepialnosc = 48,2%)
Infekcja RSV: 516,3
Hospitalizacje: 20,647
Zgony: 1,593
Utrata QALY: 0,001559

Wyszczepialnos¢ na poziomie 65% zmniejszy liczbe
zachorowan RSV-LRTD o 53%

b.d.

3,0%

b.d.
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Sposob Horyzont Panstwo, e
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typ analizy diugos¢ cyklu analizy

Analizy z konferencji ISPOR 2024 — w tabeli odniesiono sie do zatozen i wynikow tych analiz przedstawionych w opublikowanych do nich posterach konferencyjnych
W populacji (1) 11 701 934 dawek Arexvy pozwoli unikngc:
633 540 zachorowan RSV ARI

497 194 zachorowan RSV-LRTD
142 170 hospitalizacji

12 727 zgonow
1) wiek = 60 lat 94 991 utraconych QALY
2) wiek = 75 lat lub W populacji (2) 7 471 102 dawek Arexvy pozwoli unikng¢:
60-74 lata z co
. najmniej jedng Niemcy, 398 221 zachorowan RSV ARI o -
Wa|[26e1?024 chorobg przewlekig Are:(;% ;Iskt;)kriak M arkhg\?vgelcu A 5 lat, 1 miesigc perspektywa 312 231 zachorowan RSV-LRTD w’eg?lzzsz;
P ' spoleczna 113 346 hospitalizacji
3) wiek = 60 lat lub 10 855 zgonow
50-59 lat z co 74 361 utraconych QALY
najmniej jedng
choroba przewlekia W populacji (3) 12 282 752 dawek Arexvy pozwoli uniknac:

660 725 zachorowan RSV ARI
518 545 zachorowan RSV-LRTD
145 316 hospitalizacji
12 854 zgonow
97 101 utraconych QALY

W populacji (1) 350 258 dawek Arexvy pozwoli unikngc:
32 576 zachorowan RSV ARI
21 225 zachorowan RSV-LRTD
3 278 hospitalizacji
1) wiek = 70 lat Gredja 478 zgonow,
Zarkadoulas 2) wiek 60-69 lat z Arexvy vs brak Model 5 lat 1 miesiac perspekty;wa 3 479 utraconych QALY. 3,5% (koszty i
2024 [58] co najmniej jedng profilaklyld Markowa, CUA systemu opicki W populacji (2) 139 571 dawek Arexvy pozwoli uniknac: uzytecznosd)
chorobg przewlekia zdrowotnej 13 925 zachorowan RSV ARI )
9 015 zachorowan RSV-LRTD
1 569 hospitalizacji
116 zgonow
1 918 utraconych QALY
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W populacji (1) 439 447 dawek Arexvy pozwoli unikngc:
42 554 zachorowan RSV ARI
27 376 zachorowan RSV LRTD
5 037 hospitalizacji
1) wiek = 75 lat Austria 622 zgonow
Zarkadoulas ) o 2a o Arexvy vs brak Model 5lat 1 miesigc _Perspektywa_ 4 019 utraconych QALY 3,0% (koszty i
2024 [60] najmniej jedng profilaklyld Markowa, CUA Syzs‘tj?gnvlvjo?r?éek' W populacji (2) 289 301 dawek Arexvy pozwoli uniknac: uzytecznosd)
chorobg przewlekia g 31 326 zachorowan RSV ARI
21 014 zachorowan RSV-LRTD
3 321 hospitalizacji
164 zgonow
2 397 utraconych QALY
W populacji (1) 839 257 dawek Arexvy pozwoli uniknac:
77 305 zachorowan RSV ARI
68 815 zachorowan RSV-LRTD
13 638 hospitalizacji
1) wiek = 75 lat Szwecja 1 500 zgonow
Zarkadoulas 2) wiek 60-74 7 co Arexvy vs b(ak Model 5 lat 1 miesiac perspektyv’_va ) 8 505 utraconych QALY 3,0% (koszty_ i
2024 [69] najmniej jedna profilakiyki  Markowa, CUA Syjémozﬁ’fk' W populacii (2) 217 618 dawek Arexvy pozwolit uniknae: ~ UZYtecznosci)
choroba przewlekia ) 20 130 zachorowan RSV ARI
15 021 RSV-LRTD,
1 909 hospitalizacji
210 zgonéw
2 440 utraconych QALY
a) w analizie dokonano poréwnan: Arexvy vs brak profilaktyki, Abrysvo vs brak profilaktyki oraz Arexvy lub Abrysvo przy uwzglednieniu udziatow szczepionek
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A.4. Koszt osobodnia dla dorostych w zaleznosci od

oceny w skali TISS-28

Tabela 68.
Koszt osobodnia pobytu na OAIIT wg aktualnej wyceny procedur

Wartos¢ punktowa

Kod produktu Ocena wg skali TISS-28 e Koszt osobodnia®
5.53.01.0005019 19 850,68 1501,31z
5.53.01.0005020 20 913,95 161297 zt
5.53.01.0005021 21 978,31 1726,55 zt
5.53.01.0005022 22 1044,28 1 842,98 zt
5.53.01.0005023 23 1112,43 1 963,25 zt
5.53.01.0005024 24 1182,19 2 086,37 zt
5.53.01.0005025 25 125412 221331z
5.53.01.0005026 26 1328,20 234405z
5.53.01.0005027 27 1405,00 2 479,59 zt
5.53.01.0005028 28 1483,96 261894 zt
5.53.01.0005029 29 1 566,16 276401z
5.53.01.0005030 30 1651,60 291480 z
5.53.01.0005031 31 1739,75 3 070,37 zt
5.53.01.0005032 32 1831,69 323263z
5.53.01.0005033 33 192741 3 401,56 zt
5.53.01.0005034 34 2026,92 3577,18z
5.53.01.0005035 35 2130,75 3760,42 zi
5.53.01.0005036 36 2239,45 3 952,26 zt
5.53.01.0005037 37 2352,48 415174 z4
5.53.01.0005038 38 2 470,37 4 359,79 zt
5.53.01.0005039 39 2593,68 457741z
5.53.01.0005040 40 272239 4 804,57 zt
5.53.01.0005041 41 2 856,51 5 041,26 zt
5.53.01.0005042 42 2997,65 5290,35 zt
5.53.01.0005043 43 3144,75 5 549,96 zt
5.53.01.0005044 44 3298,34 5821,02z
5.53.01.0005045 45 3458,96 6 104,49 zt
5.53.01.0005046 46 3627,15 6401,32zt
5.53.01.0005047 47 3803,45 6712,46 zt
5.53.01.0005048 48 3987,32 7 036,96 zt

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 108



Tytut dokumentu

Wartos¢ punktowa

Kod produktu Ocena wg skali TISS-28 Koszt osobodnia®

osobodnia
553 01.0005049 49 4179,30 737517 2
553 01.0005050 50 4380,48 7730822
553 01.0005051 51 4380,48 7730822
5.53.01.0005052 52 438048 7730827
5.53.01.0005053 53 438048 7730827
5.53.01.0005054 54 438048 7730827
5.53.01.0005055 55 4380,48 77308224
5.53.01.0005056 56 4380,48 77308224
5.53.01.0005057 57 4380,48 7730822
5.53.01.0005058 58 4380,48 7730822
5.53.01.0005059 59 4380,48 7730822
5.53.01.0005060 60 4380,48 77308224
553 01.0005061 61 4380,48 77308224
553 01.0005062 62 4380,48 77308224
553 01.0005063 63 4380,48 77308224
553 01.0005064 64 4380,48 77308224
553 01.0005065 65 4380,48 77308224
553 01.0005066 66 4380,48 77308224
553 01.0005067 67 4380,48 77308224
553 01.0005068 68 4380,48 77308224
553 01.0005069 69 4380,48 77308224
553 01.0005070 70 4380,48 77308224
553 01.0005071 7 4380,48 77308224
553 01.0005072 72 4380,48 7730822
553 01.0005073 73 4380,48 7730822
553 01.0005074 74 4380,48 7730822
553 01.0005075 75 4380,48 7730822
553 01.0005076 76 4380,48 7730822
553 01.0005077 1 4380,48 7730822
S’e""i;gc‘ggﬁ‘rmkic" - 323411 5 707,67 i

a) obliczony przy wycenie punktowej dla $wiadczen udzielanych na OAIIT na poziomie 1,76 zt, zgodnie z danymi z Informatora o Umowach NFZ
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