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Po zamknigciu analiz na stronie AOTMIT opublikowane zostaty dokumenty do zlecenia 117/2024 oraz
udostepnione zostaty wyniki badania klinicznego dla przedmiotowej interwenciji dla 3. sezonu
(oczekujace na publikacje). W zwigzku z wysokg wartoscig nowych danych uzupetniono analizy w tym
zakresie. Wprowadzanie zmian zakonczono 03.12.2024 (wersja 1.5).

Dodatkowo, w dniu 11 kwietnia 2025 roku analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr
0T.423.0.1.2025.11.KO dotyczacym minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy dotgczone
do wniosku refundacyjnego.

Biorac pod uwage, ze od momentu ztozenia wniosku ulegty zmianie warunki refundacyjne, w tym dla
gtébwnego komparatora (produkt leczniczy Abrysvo), podjeto decyzje o modyfikacji wnioskowanej
populacji. Zmiana warunkéw refundacyjnych nie wptyneta istotnie na tre$¢ analizy. Wymagane dane
dla przeprowadzenia analizy w zmodyfikowanej populacji docelowej zostaty uzupetnione (wersja 2.0).

Kierownik projektu: I

Autorzy:
_ metodyka analizy, opracowanie tekstu analizy, koordynacja prac
_ metodyka analizy, analiza danych, dostosowanie modelu, opracowanie tekstu

analizy

_ analiza danych, opracowanie tekstu analizy

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jakosci
w nastepujgcych obszarach:

Kontrola obliczen: ]
Korekta jezykowa: I
Kontrola merytoryczna: _

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach, jak rowniez wykorzystywanie cato$ci tekstu lub
jego fragmentéw wymaga zgody wiasciciela praw majgtkowych oraz podania zrédia.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

GSK Services Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Zamawiajgcego reprezentowat:
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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 60 lat lub starszych, w celu
zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych (LRTD ang. lower respiratory ftract disease),

wywotywanej przez RSV.

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

wyniki / punkty koncowe):

POPULACJA

Dorosli w wieku = 60 lat.

INTERWENCJA

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

zgodnym z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL).

KOMPARATORY

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

zgodnym z charakterystykg produktu leczniczego.

PUNKTY KONCOWE

e lata zycia (LY),

e lata zycia skorygowane jakoscig (QALY),

e Kkoszty terapii wyrazone w polskich ztotych (zt),

¢ inkrementalne wspétczynniki kosztow-uzytecznosci (ICUR),

¢ inkrementalne wspotczynniki kosztow-efektywnosci (ICER/LY),

e cena progowa wyrazona jako cena zbytu netto.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 5



Analiza ekonomiczna. RSVPreF3 OA (Arexvy®) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 60 lat lub starszych

1.2.Uzasadnienie metodyki analizy

Analize dla poréwnania Arexvy wzgledem braku profilaktyki przeprowadzono w formie analizy kosztow-

uzytecznosci i dodatkowo kosztéw-efektywnosci oraz dla poréwnania Arexvy wzgledem Abrysvo [}

I \/ctodyka analizy jest zgodna z wnioskami wynikajacymi z

przeprowadzonej analizy kliniczne;.
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2. Metodyka i dane zrodtowe

W niniejszym rozdziale przedstawiono dane, ktére uzupetniono (o dane dla grupy wiekowej 60-64 lata)

lub zmieniono w poréwnaniu do wersji analizy 1.5, ze wzgledu na zmiane definicji populacji docelowej i

zmiane warunkoéw refundacyjnych dla komparatora Abrysvo.

Pozostate dane wejsciowe, w szczegolnosci dotyczace efektywnosci szczepionki Arexvy nie ulegty

zmianie. Zgodnie z wynikami analizy klinicznej, skuteczno$é ocenianej interwencji wzgledem braku

profilaktyki RSV jest taka sama bez wzgledu na analizowang grupe pacjentdw.

2.1.Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig dorosli pacjenci w wieku 60 lat lub starsi.

Liczebnos¢ i strukture demograficzng populacji docelowej okreslono na podstawie danych ‘Rocznika

demograficznego 2023 (stan ludnosci na koniec 31.X11.2022), opublikowanego przez GUS. Liczba os6b

spetniajgca kryteria wigczenia do populacji docelowej jest réwna liczbie oséb z populacji ogoélnej w wieku

60 lat i wiecej.

Tabela 1.
Struktura demograficzna populacji docelowej

Grupa wiekowa

Liczba oso6b z populacji ogolnej

Struktura populacji docelowej

60-64 lata
65-69 lat
70-74 lata
75-79 lat
80-84 lata
85-89 lat
=90 lat

razem = 60 lat

2444 255
2513 554
2053 284
1186 305
801434
524 638
274 240

9797710

24,9%
25,7%
21,0%
12,1%
8,2%
5,4%
2,8%

100%
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2.2.Przebieg RSV

ZACHOROWALNOSC RSV

Dane o zachorowalnosci RSV w populacji docelowej przyjeto na podstawie danych z rejestru RESCEU
i wynosi ono 5,67%, w kazdej grupie wiekowej (w tym w grupie 60-64 lata). Analogicznie dane dla
sezonowosci RSV oraz objawéw RSV (LRTD / UTRI) sg takie same bez wzgledu na wiek pacjenta z

populacji docelowej.

Tabela 2.
Dane epidemiologiczne dotyczace RSV — dane podstawowe w analizie
Kategoria Wartosé Zrédto
Zachorowalnos¢ RSV 5,67% RESCEU (Korsten 2021)
Sezonowosc RSV Tabela 5 analizy w wersji 1.5 Rzad 2022
Odsetek RSV LRTD wsrod RSV 50,2% Badanie AReSVi-006

KORZYSTANIE Z ZASOBOW OPIEKI ZDROWOTNEJ

Odsetek pacjentdw, kitdrzy beda korzystaé¢ z zasobéw opieki zdrowotnej z powodu RSV w populaciji
docelowej jest okreslony na podstawie takich samych zrédet danych jak w analizach ekonomicznych w
wersji 1.0 oraz 1.5. W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie podstawowych danych

wejsciowych w populacji docelowej analizy.

Tabela 3.
Korzystanie z zasobow opieki zdrowotnej — dane podstawowe w analizie
Grupa wiekowa Korzzy:‘t,av{’i%y:t;;g i;;ivPOZ hospigﬁ¥§:;|%‘:§g;2wodu Qgsﬁtya':;%i%%%rgglﬂzgnua
60-64 2,21%
65-69 6,62%
70-74 6,62%
75-79 60,8% 11,19% 19,1%
80-84 11,19%
85-89 11,19%
290 11,19%

Zrodio RESCEU (Korsten 2021) Belongia 2018 Dane literaturowe
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RYZYKO ZGONU ZE STANU RSV LRTD

Ryzyko zgonu z analizowanego stanu zdrowia w populacji docelowej analizy jest obliczone na
podstawie danych z odnalezionych rejestrow (Niemcy, Dania) skompilowanych z danymi o odsetku
chorych hospitalizowanych z powodu LRTD RSV. Dane w analizie przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 4.
Ryzyko zgonu ze stanu LRTD RSV - dane podstawowe w analizie

Grupa wiekowa . R_yzy_ko zgonu w tr_akcie Ryzyko hospitalizacji z Ryzyko zgonu ze stanu
ospitalizacji w przebiegu RSV powodu LRTD RSV LRTD RSV
60-64 4,28% 2.21% 0,09%
65-69 5,93% 6,62% 0,39%
70-74 5,93% 6,62% 0,39%
75-79 10,18% 11,19% 1,14%
80-84 14.28% 11,19% 1,60%
85-89 15,33% 11,19% 1,71%
=90 15,33% 11,19% 1,71%
Zrodlo Zagraniczne bazy danych Tabela 3 Obliczenia

2.3.Uzytecznosci stanow zdrowia

SPADKI UZYTECZNOSCI Z POWODU RSV

W ponizszych tabelach przedstawiono dane dotyczace uzytecznosci stanéw zdrowia uwzglednione w
populacji docelowej niniejszej analizy.

Tabela 5.
Uzytecznosci stanow zdrowia — dane podstawowe w analizie

Grupa wiekowa Uzytecznos¢ populacji ogolnej? S[;aot‘!::dl:li{t;%nggt\:’i z sgz:f:d':lig;%zbngés‘\:; z
60-64 0,90
65-69 0,86
70-74 0,86
75-79 0,76 0,00583 0,01250
80-84 0,76
85-89 0,76
=90 0,76
Zrodio Golicki 2021 Mao 2022

a) do obliczenia utraconych QALY z powodu zgondw z powodu RSV
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2.4.Koszt komparatora

ABRYSVO

Od 1 kwietnia 2025 r. szczepionka Abrysvo jest finansowana ze srodkéw publicznych w ramach wykazu

otwartego w grupie limitowej 272.0 — szczepionki przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV).

Dla wskazania profilaktyka zakazen RSV u pacjentéw w wieku 60 lat i starszych szczepionka jest
finansowania przy 50% odptatnosci pacjenta (osoby w wieku 60-65 lata) lub jej koszt jest w catosci
ponoszony przez ptatnika publicznego dla oséb w wieku 65 lat i wiecej, poniewaz produkt leczniczy
zostat wpisany na liste 65+.

Tabela 6.

Cena Abrysvo
Nazwa leku, Cena zbytu Urzedowa Cena Cena Typ Doptata
opakowanie netto cena zbytu hurtowa detaliczna odptatnosci pacjenta

Abrysvo; 1 fiol. proszku
+ amp.-strzyk. z
rozpuszczalnikiem +
adapter fiolki + igta

408,86 zt/

685,00 zt 739,80 zt 784,19 zit 817,72zt 50% / 0%* 0,00 z*

a) Profilaktyka zakazen RSV u pacjentow w wieku 60 lat i starszych | U osob powyzej 65 roku zycia we wszystkich wskazaniach objetych refundacjg
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3. Wyniki
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Aneks A.

>

.1. Wyniki analizy dla scenariusza 65+

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy ekonomicznej przy zatozeniu, ze

szczepionka Arexvy zostanie wigczona na liste 65+.
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