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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw pfatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego Arexvy (szczepionki przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV, ang. respiratory
syncytial virus); rekombinowanej, z adiuwantem) w czynnym uodparnianiu dorostych pacjentéw w wieku 65 lat lub
starszych, obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak: przewlekfa choroba ptuc, przewlekta choroba
serca, stan po przebytym udarze, cukrzyca, przewlekia niewydolnos¢ nerek, przewlekia niewydolnos$¢ watroby, w
celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych (LRTD, ang. lower respiratory tract disease) wywotywanej
przez RSV.

METODYKA

Analize przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Arexvy bedzie finansowany
ze srodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej poczgwszy od 1 lipca 2025 roku, tj. w szczegdlnosci
dostepny bedzie w sezonach infekcyjnych 2025/2026 i 2026/2027 (kazdy trwajacy od 1 pazdziernika do
31 wrzeénia). W analizie zatozono, ze preparat Arexvy bedzie finansowany w ramach wykazu otwartego l

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci w wieku 65 lat lub starsi obarczeni dodatkowymi
czynnikami ryzyka, takimi jak: przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan po przebytym udarze,
cukrzyca, przewlekta niewydolnos¢ nerek, przewlekta niewydolnos¢ watroby. Liczebnos¢ populacji docelowej
wyznaczono kompilujgc dane demograficzne dla ludnosci Polski w wieku 65 lat i wiecej oraz epidemiologii

czynnikéw ryzyka uwzglednionych we wnioskowanych wskazaniu.

Zgodnie z metodyka ustalong w analizie ekonomicznej, w niniejszej analizie uwzgledniono koszty ponoszone przez
ptatnika publicznego oraz pacjentdéw zwigzane z profilaktykg RSV (koszty szczepionek) oraz leczeniem powiktan
zakazen RSV, tj. kosztami hospitalizacji na oddziale szpitalnym oraz pobytéw na oddziale anestezjologii i
intensywnej terapii (OAIIT) z powodu LRTD RSV.

W analizie uwzgledniono skutecznos$¢ szczepien przeciwko RSV, ktéra wyraza sie poprzez redukcje infekcji drég
oddechowych wywotanych RSV oraz zmniejszenie liczby powiktan tych infekcji zwigzanych z koniecznoscig
hospitalizacji na oddziale szpitalnym lub pobytu na OAIIT. W tym celu postuzono sig¢ czestoscig infekcji oraz
zuzyciem zasobdéw w 1. i 2 roku obliczen wygenerowanymi w modelu przygotowanym na potrzeby analizy

ekonomiczne;.

W scenariuszu istniejgcym zatozono brak finansowania szczepionek przeciwko RSV (w tym preparatu Arexvy) ze
srodkéw publicznych w populacji docelowej, co jest rownoznaczne z brakiem stosowania profilaktyki RSV. W
scenariuszu nowym zatozono finansowanie profilaktyki RSV w postaci preparatu Arexvy oraz Abrysvo w populaciji
docelowej. Rozpowszechnienie szczepieh przeciw RSV w scenariuszu nowym okreslono na podstawie analizy

danych dotyczgcych wyszczepialnosci dla szczepionek przeciwko grypie.
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Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Przedstawiono takze wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w scenariuszu

nowym i istniejgcym.

Dodatkowo w aneksie (rozdz. A.1) przedstawiono wersje obliczen zaktadajgca uwzglednienie szczepionek przeciw
RSV na liscie lekéw wydawanych bezpfatnie $wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku zycia. Metodyka oraz
dane wykorzystane w tej wersji obliczen sg takie same, jak w wersji podstawowej analizy (za wyjagtkiem wielkosci

partycypacji pacjenta w kosztach szczepionki oraz rozpowszechnienia szczepien RSV w scenariuszu nowym).

WY NIKI

Populacja

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 4,30 min oséb oraz 4,38 min os6b odpowiednio
w 1.i 2. roku horyzontu czasowego analizy. Liczebno$¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu

istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejagcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje szczepienia przeciw RSV. W
scenariuszu nowym prognozowana liczba pacjentow z populacji docelowej, ktdrzy zostang zaszczepieni w 1. i 2.
roku analizy, wynosi odpowiednio 29 766 0s0b oraz 36 230 osdb, tym liczba oséb, u ktérych zastosowany zostanie
preparat Arexvy, to odpowiednio 26 790 os6b oraz 32 607 os6b.

Scenariusz istniejacy

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki catkowite na leczenie powiktan

RSV wynosza 177,64 min zt oraz 181,62 min zt odpowiednio w 1. i 2 roku analizy.

W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z finansowaniem szczepien przeciwko

RSV, w szczegdlnosci nie ponosi kosztéw zwigzanych z refundacjg preparatu Arexvy.

Wyniki w scenariuszu istniejgcym nie réznig sie w zalezno$ci od perspektywy analizy, tj. wyniki z perspektywy

ptatnika publicznego sa tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentow.

Scenariusz nowy
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Wydatki inkrementalne

WNIOSKI
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Analiza wptywu na budzet. RSVPreF3 OA (Arexvy®) w prewencji RSV u pacjentéw dorostych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka

1. Wprowadzenie do analizy

1.1. Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkéw publicznych produktu leczniczego Arexvy (szczepionki przeciw syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (RSV, ang. respiratory syncytial virus); rekombinowanej, z adiuwantem) w czynnym
uodparnianiu dorostych pacjentéw 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, przewlekfa niewydolnos¢ watroby, w celu zapobiegania
chorobie dolnych drég oddechowych (LRTD, ang. lower respiratory tract disease) wywolywanej przez
RSV.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

1.2. Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Przebieg zakazenia RSV u pacjentéw starszych dorostych jest zréznicowany, od postaci bezobjawowej,
przez choroby uktadu oddechowego, w tym zapalenie ptuc, po niewydolno$s¢ oddechowg stanowigca
zagrozenie zycia. Zalezy on od wielu czynnikdw, w tym przede wszystkim wieku i stanu zdrowia, a takze
historii zakazeh RSV w przeszitosci. Ryzyko ciezkiego przebiegu RSV jest znacznie wyzsze w populacji

starszych dorostych niz u oséb mtodszych [1].

Obecnie brak jest specyficznego leczenia przyczynowego zakazen RSV w populacji starszych
dorostych, a postepowanie terapeutyczne jest ograniczone do leczenia objawowego. W przypadku
rozwoju ciezkiej postaci zakazenia konieczna moze by¢ pilna pomoc medyczna, zastosowanie lekow
rozkurczajagcych oskrzela, a w przypadku nadkazenia bakteryjnego antybiotykoterapia. U osdb, u
ktérych stwierdzono niewydolnos¢ oddechowg konieczne moze by¢ natomiast wdrozenie wspomagania

oddychania w postaci tlenoterapii lub wentylacji mechanicznej [1].

W ramach profilaktyki zakazen RSV u oséb starszych, szczegdlnie u pacjentdw z czynnikami ryzyka

ciezkiego przebiegu zakazenia, wytyczne praktyki klinicznej rekomendujg uzywanie dopuszczonych do

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 8
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obrotu szczepionek. Szczepienia te maja na celu wytworzenie lub wzmocnienie odpornosci organizmu

na patogen i zapobiegania rozwojowi LRTD wywotywanej przez wirusa [1].

Aktualnie na rynku dostepne sg dwie szczepionki przeciwko RSV, tj. preparaty Arexvy i Abrysvo,
zarejestrowane dla populacji oséb w wieku =60 lat [1]. Oba preparaty nie sa dotychczas refundowane
ze srodkéw publicznych w Polsce. W toku jest postepowanie majgce na celu uzyskanie finansowania
ze $rodkéw publicznych przez preparat Abrysvo — w trakcie prac nad niniejszg analizg w Biuletynie
Informacji Publicznej AOTMIT zidentyfikowano trzy zlecenia dotyczace przygotowania rekomendac;ji dla
tego preparatu [2-4], przy czym jedno ze zlecen zostato wycofane 17 wrzesnia 2024 roku [4], zas do

pozostatych dwéch Prezes AOTMIT wydat rekomendacje dotyczace finansowania.

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2024 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zroédet danych, ktore
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2025-2026.

Szczegotowe dane dotyczace chorobowosci poszczegélnych czynnikéw ryzyka oraz ich
wspétwystepowania przedstawiono w aneksie (rozdz. A.3). Szczegdtowy opis metodyki obliczen
dotyczace liczebnoéci populacji docelowej zaprezentowano w rozdziale 2.5. Zgodnie z wynikami
przeprowadzonych obliczen aktualna liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 4 209 483 oséb.

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2024 roku

Parametr Wartos¢

Populacja ogélna w wieku 65 lat i wiecej 7706 885
Odsetek pacjentow z czynnikami ryzyka 54%

Populacja docelowa 4209 483

1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na profilaktyke RSV oraz leczenie powiktan zakazen
RSV u pacjentéw z populacji docelowej zostaty wyznaczone dla liczebnos$ci tej populacji w 2024 roku
(Tabela 2). Pozostate dane populacyjne i kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka
przeprowadzonych oszacowan jest analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkéw w scenariuszu
aktualnym analizy BIA (szczegétowe dane przedstawiono w rozdziale 2).
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Obecnie ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z profilaktykg RSV w populacji docelowej.
Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie powiktan RSV w populac;ji

docelowej analizy wynosza 173,45 min zt rocznie.

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej 2024 roku

Parametr Wartos¢
Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej, w tym: 173,45 min zt
Koszty szczepien 0,00 min zt
Hospitalizacje 78,75 min zt
Koszty powiktan RSV
Pobyty na OAIlIT 94,70 min zt

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze centralnej dla preparatu
Arexvy to 6 czerwca 2023 roku. Preparat ten nie jest dotychczas refundowany ze $rodkéw publicznych

w Polsce.

W analizie weryfikacyjnej (AWA) do zlecenia 117/2024 dotyczacego wniosku o objecie refundacjg
szczepionki Abrysvo w czynnym uodparnianiu oséb w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom
dolnych drég oddechowych wywotanym przez wirusa RSV [3] przedstawiono dane Centrum e-Zdrowia
w zakresie liczby zrealizowanych recept na petnoptatne preparaty Arexvy i Abrysvo w latach 2023-2024,
zestawione w tabeli ponizej. Zgodnie tymi danymi w roku 2023 preparat Arexvy zastosowato 175 oséb,
zas$ w roku 2024 — 641 osob.

Tabela 3.
Dane Centrum e-Zdrowia dotyczace liczby zrealizowanych recept dotyczacych preparatow Arexvy oraz Abrysvo
w latach 2023-2024

Wiek <60 lat Wiek 260 lat Ogotem
Preparat
2023 2024 2023 2024 2023 2024
Arexvy 24 172 151 469 175 641
Abrysvo - 2124 - 66 - 2190
tacznie 24 2 296 151 535 175 2831
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1.2.5. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowania technologia moze byc stosowana

Zgodnie z ChPL szczepionka Arexvy jest wskazana do czynnego uodparniania oséb dorostych:

o wwieku 60 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych wywotywanej
przez RSV oraz

e w wieku od 50 do 59 lat ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na chorobe wywotywana przez
RSV [5].

Zgodnie z empirycznymi danymi GUS [6] populacja Polski w wieku 60 lat i starszych w roku 2022
wynosita 9,80 min oséb. Z kolei w prognozie demograficznej GUS [7] dotyczacej ludnosci Polski na lata
2023-2060 przedstawiono oszacowania, zgodnie z ktérymi liczba oséb powyzej 60. r.z. w roku 2024
wynosi¢ moze 9,95 min oséb.

Tabela 4.
Oszacowanie populacji obejmujacej pacjentow w wieku 60 lat i starszych, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana na podst. danych empirycznych oraz prognoz demograficznych GUS

Grupa wiekowa Dane empiryczne z roku 2022 Prognoza demograficzna dla roku 2024
60-64 2444 255 2 247 695
65-69 2513 554 2502147
70-74 2053 284 2152 440
75-79 1186 305 1453 604
80-84 801434 769 936
85-89 524 638 532 169
90 i wiecej 274 240 296 589
Ogotem 9797 710 9 954 580

Na podstawie tych samych zrédet danych okreslono liczbe oséb w wieku od 50 do 59 lat w Polsce
zgodnie z ponizsza tabela.

Tabela 5.
Liczba osob w wieku od 50 do 59 lat w Polsce na podst. danych empirycznych oraz prognoz demograficznych GUS

Grupa wiekowa Dane empiryczne z roku 2022 Prognoza demograficzna dla roku 2024
50-54 2 364 564 2532584
55-59 2208012 2170338
Ogotem 4572576 4702922
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Zwiekszone ryzyko zachorowania na chorobe wywotywang przez RSV zdefiniowano jako wystepowanie
tych samych czynnikéw ryzyka, ktére uwzgledniono w oszacowaniu populacji docelowej tj. przewlektej
choroby ptuc, przewlektej choroby serca, stanu po przebytym udarze, cukrzycy, przewlekiej
niewydolnosci nerek oraz przewlektej niewydolnosci watroby. Odsetek oséb z tymi czynnikami ryzyka
wérdd osdb w wieku 65 i starszych wyznaczony w ramach oszacowania populacji docelowej (rozdz. 2.5,
Tabela 14) wynosi $rednio 54,4%.

Zgodnie z danymi przedstawionymi w raporcie NFZ dotyczacym poligragmazji [8] odsetek oséb w wieku
65+, ktére w okresie 6 miesiecy od pierwszej recepty w 2018 roku wykupity leki z co najmniej

5 substancjami czynnymi wynosi 47,5%. Jednocze$nie w populacji w wieku 50-64 lata odsetek ten

wynosi 15,4% (warto$¢ sczytana z wykresu). Utozsamiajgc odsetek oséb, ktdére wykupity leki z co
najmniej 5 substancjami czynnymi z wielochorobowoscia analizowanych czynnikéw ryzyka mozna
stwierdzi¢, ze w populacji w wieku 50-64 lata czynniki ryzyka wystepujg okoto 3-krotnie rzadziej niz w
populacji 65+.

Tabela 6.
Oszacowanie odsetka osob w wieku 50-64 lata z co najmniej jednym z czynnikow ryzyka zachorowania na chorobe
wywolywang przez RSV

Parametr Wartosé Zrédio
Odsetek osob w wieku 65 lat i wiecej z co najmniej jednym z czynnikow 54 49 Tabela 14
ryzyka zachorowania na chorobe wywolywana przez RSV e
Mnoznik dotyczacy czestosci wystepowania czynnikow ryzyka 0,32 Raport NFZ o zdrowiu.
w populacji 50-64 lata wzgledem populacji w wieku 65 lat i wiecej (=15,4%/47,5%) Polipragmazja [8]
Odsetek osob w wieku 50-64 lata z co najmniej jednym z czynnikow 17 6% )

ryzyka zachorowania na chorobe wywolywana przez RSV

Finalnie oszacowany odsetek oséb z co najmniej jednym z czynnikéw ryzyka (Tabela 6) odniesiono do
liczby mieszkancow Polski w wieku 50-59 lat (Tabela 5), otrzymujac ze populacja oséb w wieku 50-59
lat ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na chorobe wywolywanga przez RSV, u ktérych
wnioskowana technologia moze byé zastosowana to 805,88 tys. os6b w oparciu o dane empiryczne
oraz 828,85 tys. oséb na podstawie prognoz demograficznych GUS.

Tabela 7.

Oszacowanie populacji obejmujacej pacjentow w wieku od 50 do 59 lat ze zwigkszonym ryzykiem zachorowania na
chorobe wywolywana przez RSV, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana na podst. danych
empirycznych oraz prognoz demograficznych GUS

Populacja, u ktorej Arexvy moze by¢

Populacja ogélna zastosowane zgodnie ze wskazaniem

) c::;?bt‘:k rejestracyjnym
Grupa wickowa Prognoza Sl Prognoza
Dane e'r(np;(')yzczzne demograficzna ryzyka Dane elr(np;(')yzczzne demograficzna
Z roku dla roku 2024 Z roku dla roku 2024
50-59 4572 576 4702922 17,6% 805 877 828 849
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tacznie populacja zgodna ze wskazaniem rejestracyjnym zostata oszacowana na okoto 10,60-
10,78 min oséb. Podsumowanie oszacowania populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych

wnioskowana technologia moze by¢ stosowana przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 8.
Oszacowanie populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana na podst. danych empirycznych oraz prognoz demograficznych GUS

Oszacowanie na podst. Oszacowanie na podst.
Populacja danych empirycznych prognozy demograficznej
z roku 2022 dla roku 2024
Osob dorostych w wieku 60 lat i starszych 9797710 9 954 580
Osob dorostych w wieku od 50 do 59 lat ze
zwiekszonym ryzykiem zachorowania na 805 877 828 849
chorobe wywolywang przez RSV
tacznie 10 603 587 10 783 429

1.3. Kwalifikacja do grupy limitowe}j

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [9], do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteridw:

e tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,

e podobnej skutecznosci.

Na rynku dostepne sg dwie szczepionki przeciwko RSV, ij. preparaty Arexvy i Abrysvo, zarejestrowane
dla populacji oséb w wieku =60 lat [5, 10]. Szczepionka Abrysvo zostata dodatkowo dopuszczona do
zastosowania u kobiet w cigzy (szczepienie miedzy 24. a 36. tygodniem cigzy), u ktérych dochodzi do
przekazania przeztozyskowego przeciwciat neutralizujgcych RSV i tym samym ochrony noworodkéw
przed zakazeniem [10]. Oba preparaty nie sg aktualnie refundowane w Polsce. W trakcie prac nad
niniejsza analizg w Biuletynie Informacji Publicznej AOTMIT zidentyfikowano dwa zakonczone zlecenia
(117/2024 oraz 116/2024) dotyczace przygotowania rekomendacji dla preparatu Abrysvo [2, 3].
Zlecenie 117/2024 dotyczy czynnego uodparniania oséb w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom
dolnych drég oddechowych wywotanym przez wirusa RSV, zas zlecenie 116/2024 — biernej ochrony
przed chorobami dolnych drég oddechowych wywotywanymi przez RSV u niemowlat od urodzenia do
6 miesigca zycia po zaszczepieniu matki w okresie cigzy. 13 listopada 2024 roku Prezes AOTMIT
zarekomendowat objecie szczepionki Abrysvo refundacja pod warunkiem pogtebienia

zaproponowanego RSS.
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Z informaciji przedstawionych w analizie problemu decyzyjnego wynika, ze w obu wspomnianych
preparatach w celu indukcji odpowiedzi immunologicznej wykorzystano antygen, jakim jest biatko F w
konformacji przedfuzyjnej. W przypadku produktu Arexvy, w celu zapewnienia odpowiedniego,

diugotrwatego efektu uodparniania, zastosowano dodatkowo system adjuwantowy [1]. |

Biorgc pod uwage powyzsze, mozliwy jest rézny zakres wskazania refundacyjnego dla obu
szczepionek, wystepujg réowniez réznice w mechanizmach dziatania _
B ' zwiazku z tym w analizie zatozono, ze w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
Arexvy i Abrysvo, zostang one zakwalifikowane do osobnych grup limitowych.

1.4. Zatozenia analizy

Analize przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Arexvy bedzie
finansowany ze s$rodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej poczawszy od 1 lipca
2025 roku, tj. w szczegolnosci dostepny bedzie w sezonach infekcyjnych 2025/2026 i 2026/2027 (kazdy
trwajgcy od 1 pazdziernika do 31 wrzesnia). Dlugosé horyzontu czasowego analizy jest zgodna z
wytycznymi AOTMIT [12].

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci w wieku 65 lat lub starsi obarczeni
dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak: przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan

po przebytym udarze, cukrzyca, przewlekta niewydolnos¢ nerek, przewlekia niewydolno$¢ watroby.

Oszacowanie liczebnosci docelowej w kolejnych latach analizy oparto o prognoze ludnosci Polski

przeprowadzong przez GUS [7]. Dzieki temu mozliwe byto uchwycenie zmian w strukturze

demograficznej populacji Polski, bedgcych efektem starzenia sie europejskich spoteczehstw. Nastepnie

okreslono odsetek pacjentdow z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka uwzglednionym we

wnioskowanym wskazaniu. W tym celu przeanalizowano polskie zrodta danych epidemiologicznych:

e badanie Polsenior 2 [13] — badanie ankietowe przeprowadzone w latach 2018-2019,

e raport GUS dotyczacy stanu zdrowia Polski [14] — badanie ankietowe przeprowadzone w okresie
od wrzesnia do grudnia 2019,

e raporty NFZ publikowane w serwisie ezdrowie.gov.pl [15] — analizy przeprowadzone na podstawie
danych NFZ z lat 2015-2023,

¢ Mapy Potrzeb Zdrowotnych i analizy publikowane przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa
Zdrowia [16] — analizy przeprowadzone na podstawie danych publicznej stuzby zdrowia z lat 2018-
2022.

W przypadku, gdy dla jednostki chorobowej w danym zrddle raportowano dane z kilku lat, analizowano

wytgcznie te najnowsze. Z uwagi na metodologie zbierania danych w zidentyfikowanych zrédtach (dane
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zebrane w ramach badan ankietowych vs dane NFZ) potencjalnie mogg wystepowac réznice ilosciowe
otrzymanych wynikow — dane ankietowe obarczone sg niepewnoscig zwigzang z przenoszeniem
wynikow okreslonych na ograniczonej probie badanej na catg populacje, z kolei dane NFZ odpowiadajg
tzw. chorobowosci rejestrowanej, mogg wiec w niektérych przypadkach niedoszacowywac realnej
epidemiologii analizowanych jednostek chorobowych. Z uwagi na brak mozliwosci okreslenia
epidemiologii wszystkich czynnikéw ryzyka na podstawie jednego zrodta, wspétczynniki chorobowosci
dla poszczegdlnych czynnikdow okreslono jako $rednie ze wszystkich zrédet, w ktérych takie dane byty
raportowane i nie budzity watpliwosci co do ich wiarygodnosci. Biorgc pod uwage naktadanie sie
czynnikow ryzyka, w celu zapobiezenia duplikowania pacjentéw, w finalnym oszacowaniu odsetka
pacjentdow spetniajacych kryteria definicji populacji docelowej, uwzgledniono wspolwystepowanie
analizowanych czynnikéw raportowane w ww. zrodiach. Szczegdtowy opis zrédet oraz danych

przedstawiono w aneksie (rozdz. A.3), zas metodyke oszacowania populacji opisano w rozdz. 2.5.

W scenariuszu istniejgcym zatozono utrzymanie obecnego statusu refundacyjnego, co oznacza brak
finansowania szczepien przeciw RSV w populacji docelowej. Biorgc pod uwage relatywnie krétki czas
dostepnosci szczepionek, brak szerokiej $wiadomosci spotecznej o RSV oraz konieczno$¢ pokrycia
przez pacjenta petnego kosztu szczepienia, w analizie zatozono, ze aktualne rozpowszechnienie
szczepien przeciwko RSV wynosi 0%. Brak uwzglednienia stosowania szczepien w scenariuszu
istniejgcym jest zatozeniem konserwatywnym z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego i pacjentow

oraz nie ma wplywu na wyniki z perspektywy ptatnika publicznego.

Rozpowszechnienie szczepien w populacji docelowej w scenariuszu nowym okreslono na podstawie
danych dotyczgcych wyszczepialnosci innych szczepionek refundowanych w populacji w wieku 65 lat i
wiecej. Lista lekéw refundowanych obejmuje 5 takich szczepionek: szczepionki przeciwko grypie
(preparaty VaxigripTetra, Influvac Tetra oraz Efluelda Tetra), szczepionke przeciwko potpascowi
(preparat Shingrix) oraz szczepionke przeciwko pneumokokom (preparat Prevenar 13). Szczegotowy
opis oraz analize danych w zakresie rozpowszechnienia ww. szczepien przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.3). Finalnie rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV okreslono na podstawie danych o
poziomie wyszczepialnosci szczepionki przeciwko grypie w 2 pierwszych latach refundacji w ramach
wykazu otwartego, tj. z okresu lipiec 2018-czerwiec 2019. W tym okresie na wykazie lekow
refundowanych dla oséb w wieku 65 lat i wiecej dostepny byt tylko jeden preparat — VaxigripTetra,
refundowany z odpfatnoscig 50% oraz kwotg odptatnosci pacjenta wynoszacg 22,88 zt. Biorgc pod
uwage znikoma kwote odpfatnosci pacjenta _
mozna przypuszczaé, ze rozpowszechnienie szczepien przeciw grypie okreslone bezposrednio na
podstawie danych sprzedazowych NFZ odzwierciedla potencjalne rozpowszechnienie szczepien
przeciw RSV w sytuacji wejscia na liste 65+. W zwigzku z tym, wyszczepialnos¢ szczepionek przeciw
grypie wyznaczong w oparciu o dane sprzedazowe NFZ zmodyfikowano tak, aby bardziej wiarygodnie
przyblizata przewidywane rozpowszechnienie szczepieh przeciwko RSV — szczegdty obliczen w tym

zakresie przedstawiono w rozdz. 2.6.2.
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Zgodnie ustawg o $wiadczeniach opieki zdrowotnej [17] minister wiasciwy do spraw zdrowia wskazuje
sposréd lekéw uwzglednionych w wykazie lekéw refundowanych, leki ktére sg wydawane bezptatnie

Swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku zycia, majgc na uwadze:

e zaspokojenie potrzeb zdrowotnych swiadczeniobiorcow;
o dostepnosc¢ i bezpieczehstwo stosowania lekow;
e stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych leku w poréwnaniu do stosunku kosztow

do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych lekdw objetych tym wykazem.

Jako ze szczepionki przeciw RSV zdajg sie spetnia¢ powyzsze kryteria, istnieje mozliwosc¢, ze zostang
one wskazane przez Ministra Zdrowia do wpisania na liste 65+. W takiej sytuacji szczepionki bedag
wydawane pacjentom z populacji docelowej bezptatnie, co potencjalnie spowoduje wzrost
wyszczepialnosci. Wyniki analizy zaktadajgce uwzglednienie preparatu Arexvy na liscie 65+
przedstawiono w aneksie (rozdz. A.1). Metodyka oraz dane wykorzystane w tej wersji obliczen sg takie
same, jak w wersji podstawowej obliczen opisanej w giéwnej czesci analizy. Wyjatek stanowi wysokosc¢
doptaty pacjenta uwzgledniona w kosztach szczepionek oraz rozpowszechnienie szczepien RSV w
scenariuszu nowym. W wersji analizy zaktadajgcej brak partycypacji pacjenta w koszcie szczepionki,
zaktada sie wigkszy poziom wyszczepialnosci pacjentéw z populacji docelowej. Poziom ten okreslono
na podstawie rozpowszechnienia szczepienh przeciwko grypie wyznaczonego bezposrednio na danych

sprzedazowych NFZ (szczegoty w rozdz. 2.6.2 oraz A.4.3).

Biorgc pod uwage trwajgce postepowanie majgce na celu uzyskanie finansowania ze $rodkow
publicznych przez preparat Abrysvo, w analizie uwzgledniono mozliwos¢ podjecia pozytywnej decyz;ji
dotyczacej refundacji tego preparatu. Tym samym prognozowane w scenariuszu nowym
rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV rozdzielono miedzy obie szczepionki. Udzialy preparatow

okreslono na 90% dla preparatu Arexvy oraz 10% dla preparatu Abrysvo.

Plik obliczeniowy opracowany na potrzeby niniejszej analizy opiera sie na symulacji przebiegu infekcji
RSV oraz efektywnosci szczepien przeprowadzonej w ramach analizy ekonomicznej [18, 19]. Zuzycie
zasobow oraz koszty jednostkowe zwigzane ze stosowaniem interwencji uwzglednionych w analizie, a
takze koszty powiktan RSV w postaci kosztéw hospitalizacji oraz pobytéw na OAIIT przyjeto zgodnie z
oszacowaniami przeprowadzonymi w ramach analizy ekonomicznej. W ramach niniejszej analizy
parametry zaczerpniete z analizy ekonomicznej zostaty odpowiednio zaaplikowane do liczebnosci
populacji docelowej w celu wyznaczenia wydatkéw zwigzanych z profilaktykg i leczeniem powiktanh RSV

w okresie objetym analiza.

W analizie uwzgledniono skutecznos¢ szczepien przeciwko RSV, ktdra wyraza sie poprzez redukcje
infekcji drég oddechowych wywotanych RSV oraz zmniejszenie liczby powiktan tych infekcji zwigzanych
z koniecznoscig hospitalizacji na oddziale szpitalnym lub pobytu na OAIIT. Wykorzystujgc okreslone na
podstawie modelu ekonomicznego czestos¢ infekcji drég oddechowych w przebiegu RSV oraz zuzycie
zasoboéw w zakresie hospitalizacji oraz pobytéw na OAIIT dla braku szczepien oraz dla preparatu Arexvy

wyznaczono $rednie koszty ponoszone w 1. i 2 roku od (nie)zaszczepienia w ramach poszczegdlnych
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kategorii kosztowych, co umozliwito uwzglednienie w obliczeniach efekt zaniku skutecznosci
szczepionki w czasie. Lgczac tak wyznaczone srednie koszty z danymi dotyczgcymi liczby pacjentéw,
ktorzy zaszczepig sie w kolejnych sezonach infekcyjnych, wyznaczono wydatki ponoszone w populacji
docelowej w horyzoncie czasowym analizy. W tym celu pacjentom zaszczepionym w 1. roku analizy
naliczono koszty 1. roku po zaszczepieniu preparatem Arexvy. Kolejno w 2. roku analizy pacjentom
zaszczepionym w poprzednim roku naliczono koszty 2. roku od zaszczepienia, za$ pacjentom
zaszczepionym w 2. roku analizy przypisano koszty 1. roku od zaszczepienia. Biorgc pod uwage, ze
oszacowanie populacji docelowej opierajgce sie na prognozach ludnosci opracowanych przez GUS
uwzglednia zmiany demograficzne w poszczegdlnych grupach wiekowych (w tym $miertelnosc), w obu
latach horyzontu czasowego analizy dla braku szczepieh uwzgledniono efekty zdrowotne i kosztowe w
okreslone w modelu dla 1. roku obliczen. Dla obu tych preparatéw uwzgledniono upraszczajgco te same

efekty zdrowotne i kosztowe, wygenerowane w modelu ekonomicznym dla preparatu Arexvy.

Oszacowane w ten sposob wydatki zaktadajg w scenariuszu istniejgcym, tj. w przypadku utrzymania
obecnej sytuacji refundacyjnej, brak finansowania szczepionek przeciwko RSV, w szczegodlnosci
preparatu Arexvy, ze srodkow publicznych w populacji docelowej, co jest rownoznaczne z brakiem
stosowania profilaktyki RSV oraz w scenariuszu nowym — finansowanie preparatu Arexvy (oraz
Abrysvo) w populacji docelowej. Wyniki niniejszej analizy obejmujg réwniez wydatki inkrementalne, to

jest ré6znice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym.

W ponizszej tabeli (Tabela 9) znajduje sie zestawienie zrédet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
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Tabela 9.

Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w niniejszej analizie

Parametr Zrédto Ref.
Liczebnos¢ populacji ogolnej Rocznik i prognoza demograficzna GUS [6, 7]
Chorobowos¢ czynnikow ryzyka Badanie Polsenior 2, raport GUS dotyczacy
. stanu zdrowia Polski, raporty NFZ publikowane
Dane populacyjne w serwisie ezdrowie, Mapy Potrzeb [13-16]
Wspolwystepowanie czynnikow Zdrowotnych, analizy publikowane przez
ryzyka Departament Analiz i Strategii Ministerstwa
Zdrowia
Scenariusz istniejacy Zalozenie: brak stosowania szczepien -
Rozpowszechnienie .
. Dane sprzedazowe NFZ
Scenariusz nowy dla szczepionek przeciwko grypie [20]
Udzialy preparatow uwzglednionych w analizie Zatozenie: 90% - Arexvy. 10% - Abrysvo -
Koszt preparatu Arexvy Dane uzyskane od Zamawiajgcego -
Koszty Koszt preparatu Abrysvo Zalozenie: taki jak koszt preparatu Arexvy -
Pozostate koszty uwzglednione - -
w analizie Analiza ekonomiczna [18, 19]
Czestos¢ wystepowania infekcji Anali -
" naliza ekonomiczna [18, 19]
Efekty zdrowotne drog oddechowych
i zuzycie zasobow i . .
Zuzycie zasobow w zakresie - -
hospitalizacji oraz pobytow AOIIT Analiza ekonomiczna (18, 19]
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2. Metodyka i dane zrodtowe

2.1. Sposob przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

e Zdefiniowano populacje docelowg dla produktu leczniczego Arexvy w czynnym uodparnianiu
dorostych pacjentow w wieku 65 lat lub starszych, obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka.

e Na podstawie odnalezionych polskich zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci
populacji docelowej w kolejnych 2 latach, poczgwszy od 1 lipca 2025 roku.

e W oparciu o dostepne dane dotyczgce rozpowszechnienia szczepionek aktualnie refundowanych w
populacji powyzej 65 r.z. (ij. szczepionek przeciwko grypie, poétpascowi, pneumokokom)
oszacowano rozpowszechnienie szczepionek przeciwko RSV w populacji docelowej przy zatozeniu,
ze bedg one finansowane w ramach wykazu otwartego.

e Okreslono udzialy interwencji uwzglednionych w analizie.

e Zuzycie zasobow, koszty zwigzane ze stosowaniem interwencji uwzglednionych w analizie, a takze
koszty profilaktyki RSV oraz leczenia powiktan zakazen RSV przyjeto zgodnie z oszacowaniami
przeprowadzonymi w ramach analizy ekonomiczne;.

o Kompilujgc oszacowang liczebno$¢ populacji docelowej, prognozowane rozpowszechnienie
szczepionek przeciwko RSV oraz udziaty poszczegoélnych preparatéw oraz koszty i zuzycie
zasobéw generowane w 1. i 2. roku od momentu zaszczepienia wyznaczone na podstawie analizy
ekonomicznej, obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w sezonach
infekcyjnych 2025/2026 i 2026/2027 dla:

o dla scenariusza istniejacego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. w przypadku braku finansowania szczepionek przeciwko RSV ze srodkéw publicznych,

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
preparatu Arexvy we wnioskowanym wskazaniu ze srodkéw publicznych.

¢ Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem istniejgcym
a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,
oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

e Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wplywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).
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2.2. Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznoéci od przyjetych zatozeh. Arkusz kalkulacyjny umozliwia

réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Opracowany arkusz kalkulacyjny zostat przygotowany w postaci modutu ‘Budget Impact’ stanowigcego
integralng czes¢ modelu ekonomicznego dostarczonego przez Zamawiajgcego. Zmiany modelu
wprowadzone w ramach niniejszej analizy obejmujg przede wszystkim dodanie arkuszy z polskimi
danymi epidemiologicznymi (arkusz ‘HTAC_Epidemiology’), oszacowaniem wielkosci populaciji
docelowej (arkusz ‘HTAC_Population’) i analizg wyszczepialnosci (arkusz HTAC_Vaccination rate’), a
takze implementacje odpowiednich obliczen pozwalajgcych na okreslenie wptywu na budzet w oparciu

o wyniki modelu dostosowanego do polskich warunkéw (arkusz ‘HTAC_Budget Impact’).

Zmiany parametrow niniejszej analizy, zaczerpnietych bezposrednio z modelu ekonomicznego, t;.
koszty (koszt szczepionek, koszt hospitalizacji, w tym OAIIT) oraz $rednie roczne liczby infekciji / wizyt
POZ / hospitalizaciji / pobytow na OAIIT wyznaczone dla ustawie modelu ekonomicznego generujgcych
najwieksze zmiany wynikbw mozliwe sg na arkuszach modelu globalnego z danymi wejsciowymi
oznaczonych kolorem zielonym. W celu prawidtowego generowania wynikéw nalezy po kazdej zmianie
danych na arkuszach z danymi wejsciowymi do modelu ekonomicznego, klikngé przycisk ‘Import

Selected Analysis’, ktéry znajduje sie na arkuszu ‘Table Results’.

W przypadku zmiany ustawien dla liczebnosci populacji docelowej, rozpowszechnienia szczepien oraz
udziatébw analizowanych preparatéow na arkuszu ‘HTAC Budget Impact’ wyniki przeliczg sie

automatycznie.

2.3. Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [21], analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego

oraz z perspektywy wspadlnej ptatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztéw wspétptacenia za leki.
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2.4. Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Arexvy bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej poczawszy od 1 lipca
2025 roku, tj. w szczegolnosci dostepny bedzie w sezonach infekcyjnych 2025/2026 i 2026/2027 (kazdy

trwajacy od 1 pazdziernika do 30 wrzesnia).

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [12] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowacé
okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej
technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjna z dnia 12 maja 2011 roku [9], pierwsza decyzja

refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

2.5. Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci w wieku 65 lat lub starsi obarczeni
dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak: przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan
po przebytym udarze, cukrzyca, przewlekta niewydolnos¢ nerek, przewlekta niewydolno$é watroby.

Punktem wyjscia do oszacowania populacji docelowej byly prognozy demograficzne GUS [7] na lata
2023-2060, w ramach ktérych przygotowano trzy scenariusze przewidywanych zmian ludnosci Polski.
Za wariant gtéwny, najbardziej prawdopodobny w opinii ekspertéw uznaje sie wariant $redni, ktérego
wyniki dla populacji w wieku 65 lat i wiecej wykorzystane w niniejszej analizie przedstawia ponizsza
tabela. W obliczeniach zaklada sie, ze prognozy populacji dla roku 2025 odpowiadajg sezonowi
epidemiologicznemu 2025/2026 za$ prognozy dla roku 2026 — sezonowi 2026/2027.

Tabela 10.
Prognoza populacji Polski w wieku 65 lat i wiecej w horyzoncie czasowym analizy

Grupa wiekowa 2025 2026
65-69 2438 909 2 356 447
70-74 2199 204 2223 448
75-79 1596 793 1682274
80-84 761 685 829 008
85-89 531 881 523 673

90 i wigcej 309 206 321752
Ogotem 7 837 678 7 936 602

W kolejnym kroku przeanalizowano dane dotyczace chorobowosci oraz wspoétwystepowania
analizowanych czynnikow ryzyka raportowane w polskich zrodtach danych, takich jak badanie
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Polsenior 2 [13], raport GUS dotyczacy stanu zdrowia Polski [14], Raporty NFZ publikowane w serwisie
ezdrowie [15] oraz Mapy Potrzeb Zdrowotnych i analizy publikowane przez Departament Analiz i
Strategii Ministerstwa Zdrowia [16]. Szczegbtowy opis wykorzystanych zrodet oraz analize danych w
nich raportowanych przedstawiono w aneksie (rozdz. A.3.1, A.3.2).

Na podstawie dostepnych danych wyznaczono $rednie wspétczynniki chorobowosci oraz
wspétwystepowanie analizowanych czynnikéw ryzyka w populacji w wieku 65 lat, zestawione w
ponizszych tabelach.

Tabela 11.
Wspotczynniki chorobowosci analizowanych czynnikow ryzyka w populacji w wieku 65 lat i wiecej

Przewlekia Przewlekia Stan po Przewlekia
Grupa Przewlekla = 22
TR r choroba Cukrzyca choroba choroba pluc przebytym niewydolnos¢
serca nerek udarze watroby
Zrédto Tabela 50 Tabela 47 Tabela 51* Tabela 54 Tabela 55 Tabela 59
65-69 18% 21% 3% 1% 5% 2%
70-74 25% 25% 5% 14% 6% 2%
75-79 33% 28% 9% 16% 8% 2%
80-84 39% 26% 12% 17% 9% 2%
85-89 42% 25% 16% 17% 10% 2%
90 i wigcej 41% 23% 17% 17% 9% 2%
Ogotem 27% 24% 7% 13% 7% 2%
* Wykorzystano dane ze zrodia MPZ / APZ (2022) — uzasadnienie przedstawiono pod Tabela 51
Tabela 12.
Wspotwystepowanie analizowanych czynnikow ryzyka
] 8 © 8 « 8 8 © B B
83 383 2 883 § 883 883 3 383 i
§23 g8 = §gs = §sf g3 f f2f ggt
Grupa W a ° o a ° o a ° a ° o a © a ©
wiekowa
wsrod wsrod chorych oo
chc:(rych ; przgwlequk s prze‘:r’vgl’;?(fqi:'::)rlyocl:‘q phuc wsrod chorych z przebytym udarem
z cukrzyca choroba nere
= o Tabela 61, Tabela 63, Tabela 64,
Zrodto Tabela 60 Tabela 62 Tabela 65 Tabela 66, Tabela 67
65-69 58% 65% 41% 9% 5% 2% 24% 30% bd bd
70-74 55% 65% 41% 19% 6% 3% 24% 30% bd bd
75-79 65% 65% 42% 19% 6% 3% 24% 30% bd bd
80-84 55% 65% 42% 34% 5% 5% 24% 30% bd bd
85-89 63% 65% 42% 34% 5% 5% 24% 30% bd bd
90 i wigcej 62% 65% 41% 34% 5% 5% 24% 30% bd bd
Ogotem 59% 65% 1% 19% 5% 3% 24% 30% bd bd

bd — brak danych
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Oszacowanie populacji rozpoczeto od jednostki chorobowej najbardziej rozpowszechnionej w populaciji
65+, tj. przewlektej choroby serca. Nastepnie biorac pod uwage znane patofizjologiczne interakcje
pomiedzy chorobami serca, cukrzyca oraz chorobami nerek zdefiniowane pod pojeciem zespotu
sercowo-nerkowo-metabolicznego (CRM ang. cardio-renal-metabolic syndrome) [22, 23], do
chorobowosci przewlektej choroby serca dosumowano kolejno chorobowo$é cukrzycy oraz przewlekiej
choroby nerek. W kolejnych etapach oszacowania pozostate czynniki ryzyka uszeregowano malejaco
wzgledem czestosci ich wystepowania i dosumowano do wyznaczonej chorobowosci zespotu CRM. Na
kazdym etapie oszacowania, w celu zapobiezenia wielokrotnemu naliczaniu pacjentéow, u ktérych

wystepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, w oszacowaniach uwzgledniono ich wspétwystepowanie.

Zgodnie z powyzszg metodyka, w pierwszym kroku oszacowania do chorobowosci przewlektej choroby
serca dosumowano chorobowo$¢ cukrzycy pomniejszong o czes¢ wspolna, tj. pacjentéow z choroba
serca i cukrzyca, zgodnie z ponizszg tabela.

Tabela 13.
Oszacowanie chorobowosci przewlektej choroby serca i/lub cukrzycy

Chorobowos¢ ChOTODOWORE Odsetek chorych z Chorobowosc¢ przewlekiej

Grupa przewlekiej N przewlekia chorobg serca choroby serca i/lub

wiekowa choroby serca [g{ y wsrod chorych z cukrzyca cukrzycy
[A] [C] [D = A+B*(1-C)]

Zrédto Tabela 11 Tabela 11 Tabela 12 -

65-69 18% 21% 58% 27%

70-74 25% 25% 55% 36%

75-79 33% 28% 65% 42%

80-84 39% 26% 55% 51%

85-89 42% 25% 63% 52%

90 i wiecej 41% 23% 62% 49%

Ogotem™ 27% 24% 59% 37%

* Wartosci wyznaczone jako $rednia odsetkow przedstawionych w tabeli wazonych liczebnoscia populacji dia poszczegolnych kategorii wiekowych

W drugim kroku oszacowan do wyznaczonej uprzednio chorobowosci przewlektej choroby serca i/lub
cukrzycy dosumowano chorobowos$¢ przewlektej choroby nerek. Wspdtwystepowanie poszczegdlnych
czynnikow ryzyka postuzyto do wyznaczenia prawdopodobienstwa sumy zdarzen, tj. odsetka pacjentéw,
u ktérych wystepuje przynajmniej jeden z uprzednio analizowanych czynnikdw.

Podsumowanie drugiego kroku oszacowan przedstawia tabela ponizej.
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Tabela 14.
Oszacowanie chorobowosci przewlektej choroby serca i/lub cukrzycy i/lub przewlektej choroby nerek

.. Odsetek chorych z przewlekig choroba nerek, Chorobowos¢
Chorobowos¢ (o1 owosé u ktérych wystepuje réwniez przewlekiej
przewlektej
Grupa choroby przewlekiej choroby serca
wiekowa serca i/lub choroby Przewlekia Przewiekia . iub cukrzycy_
cukrzycy nerek R oy, o Cukrzyca choroba serca  i/lub przewleklej
D] [E] [F] [G] iflub cukrzyca choroby nerek
[H = F+G-G*C] [I = D+E*(1-H)]
Zrédio Tabela 13 Tabela 11 Tabela 12 Tabela 12 = =
65-69 27% 3% 65% 41% 82% 28%
70-74 36% 5% 65% 41% 83% 37%
75-79 42% 9% 65% 42% 80% 44%
80-84 51% 12% 65% 42% 84% 53%
85-89 52% 16% 65% 42% 80% 55%
90 i wiecej 49% 17% 65% 41% 81% 53%
Ogotem™ 37% 7% 65% 1% 82% 38%

* Warto$ci wyznaczone jako $rednia odsetkow przedstawionych w tabeli wazonych liczebnoscia populacji dia poszczegolnych kategorii wiekowych

Kolejne etapy oszacowan przeprowadzono analogicznie do powyzszych — szczegotly w tym zakresie
dostepne sa w pliku obliczeniowym na arkuszu ‘HTAC_Population’, za$ ich podsumowanie przedstawia
ponizsza tabela (kolorem zielonym oznaczono finalny wynik oszacowania, tj. odsetek pacjentow, u

ktérych wystepuje co najmniej jeden z analizowanych czynnikéw).

Tabela 15.
Podsumowanie kolejnych etapow oszacowania odsetka chorych z co najmniej jednym z czynnikow ryzyka

Przewlekia s i/lub i/lub - i/lub

w(i;;:g:la choroba cuIIiIcha przewlekia przewlekia ne!llyl'ltl:u o przewlekia

serca rzy choroba nerek choroba pluc P choroba watroby

65-69 18% 27% 28% 38% 41% 42%
70-74 25% 36% 37% 48% 52% 53%
75-79 33% 42% 44% 56% 61% 62%
80-84 39% 51% 53% 64% 69% 70%
85-89 42% 52% 55% 66% 72% 72%
90 i wiecej 41% 49% 53% 64% 69% 70%
Ogotem 27% 37% 38% 49% 54% 54%

Zgodnie z przeprowadzonym oszacowaniem analizowane czynniki ryzyka wystepujg $rednio u 54%
0s6b w wieku 65 lat i wiecej, a czesto$é ich wystepowania waha sie od 42% w grupie wiekowej 65-69 lat
do 72% w grupie 85-89 lat. Odsetki przedstawione w ostatniej kolumnie powyzszej tabeli odniesiono do
prognoz demograficznych na lata 2025-2026, otrzymujac liczebnos$¢ populacji docelowej w horyzoncie

czasowym analizy.
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Tabela 16.
Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza podstawowa

Grupa Populacja ogodina Oqsetgk Populacja docelowa
wiekowa pagentgw =
2025/2026 2026/2027 czynnikami ryzyka 2025/2026 2026/2027
65-69 2438909 2 356 447 42% 1017 497 983 095
70-74 2199 204 2223 448 53% 1159 740 1172525
75-79 1596 793 1682274 62% 988 864 1041 800
80-84 761685 829 008 70% 532 000 579 022
85-89 531881 523 673 72% 385 107 379 164
90 i wigcej 309 206 321752 70% 216 072 224 839
Ogotem 7 837 678 7 936 602 54% 4299 280 4 380 446

W zwigzku z niepewnoscig przeprowadzonych prognoz wynikajacg z ograniczen dostepnych danych
zrodtowych, tj. z wykorzystania wielu, niekiedy rozbieznych 2zrédet w zakresie chorobowosci
(rozdz.A.3.2.1) oraz koniecznosci wyznaczenia stopnia naktadania sie az 6 analizowanych czynnikéw
ryzyka w sytuacji ograniczonych danych dotyczacych ich wspoétwystepowania, liczebno$é populacii
docelowej testowano w ramach analizy wrazliwosci, zaktadajgc w wariancie minimalnym/maksymalnym
oszacowania populacji, ze wyznaczony odsetek pacjentéw z czynnikami ryzyka bedzie odpowiednio o
10 p.p. nizszy/wyzszy.

Tabela 17.
Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza wrazliwosci

Wariant A1 Wariant A2
w?;::;a Odsetek Odsetek
‘é:;‘:r:‘lz“,”“f 2025/2026 2026/2027 ';;;fr:m’nf 2025/2026 2026/2027
ryzyka ryzyka

65-69 32% 773 606 747 450 52% 1261388 1218739
70-74 43% 939 820 950 181 63% 1379 661 1394 870
75-79 52% 829 184 873 573 72% 1148 543 1210028

80-84 60% 455832 496 122 80% 608 169 661923

85-89 62% 331919 326 797 82% 438 295 431 531

90 i wiecej 60% 185 151 192 664 80% 246 992 257 014
Ogotem 44% 3515513 3586 785 64% 5083 048 5174106
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2.6. Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV

2.6.1.Scenariusz istniejacy

Aktualnie na rynku dostepne sg dwie szczepionki przeciwko RSV, tj. preparat Arexvy i Abrysvo,
zarejestrowane dla populacji oséb w wieku 260 lat [5, 10] — oba preparaty nie sa dotychczas
refundowane ze srodkéw publicznych w Polsce. Z uwagi na brak refundacji oraz relatywnie krotki czas
od dopuszczenia do obrotu wymienionych preparatéw (w czerwcu 2023 w przypadku Arexvy oraz w
sierpniu 2023 roku w przypadku Abrysvo [5, 10]), ich wykorzystanie w polskiej praktyce klinicznej jest
znikome. Potwierdzajg to dane Centrum e-Zdrowia przedstawione w rozdziale 1.2.4, zgodnie z ktérymi
w roku 2024 recepty na szczepionki przeciwko RSV zrealizowato 2 831 oséb, w tym 535 oséb w wieku
60 lat i starszych. Biorgc pod uwage wielko$¢ populacji w wieku =60 lat (9,80 min oséb,
vide rozdz. 1.2.5), ktéra zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi mogta stosowaé analizowane

preparaty, wyszczepialno$¢ szczepionek w populacji 260 lat jest bliska zeru (wynosi ponizej 0,01%).

W zwiazku powyzszym, w analizie przyjeto konserwatywnie, ze szczepionki przeciwko RSV nie sa

aktualnie stosowane w Polsce.

Podsumowanie zatozen dotyczacych rozpowszechnienia szczepien przeciwko RSV w scenariuszu
istniejgcym przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 18.
Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV w scenariuszu istniejagcym

Parametr 2025/2026 2026/2027

Rozpowszechnienie szczepien 0,00% 0,00%

2.6.2.Scenariusz nowy

W celu okreslenia prognozowanego rozpowszechnienia szczepien przeciwko RSV przeanalizowano
wyszczepialnos¢ szczepionek aktualnie refundowanych w populacji oséb powyzej 65 r.z., fj.
szczepionek przeciwko grypie, potpascowi oraz pneumokokom. Szczegdtowe dane w tym zakresie
przedstawiono w aneksie (rozdz. A.4).

Na podstawie danych refundacyjnych dla preparatu Shingrix wyszczepialno$é szczepionki przeciwko
pétpascowi w 1. roku refundacji okreslono na 0,49% (rozdz. A.4.2, Tabela 74). Z uwagi na krétki czas
refundacji (od stycznia 2024 roku), duza niepewno$é przeprowadzonych prognoz oraz [

N (ynikajaca z koniecznosci
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podania dwéch dawek preparatu Shingrix), odstgpiono od wykorzystania danych dotyczacych
rozpowszechnienia szczepien przeciwko pétpascowi w analizie.

Tabela 19.
Prognozowane rozpowszechnienie oraz wybrane warunki refundacji szczepien przeciw potpascowi
Parametr 1. rok refundacji 2. rok refundacji
Rozpowszechnienie szczepien 0,49% Nie prognozowano
Typ odptatnosci swiadczeniobiorcy 50% -
Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcow 375,53 zt -

Analiza danych sprzedazowych dla preparatu Prevenar 13 (szczepionka przeciwko pneumokokom)
pozwolita na okreslenie wyszczepialnosci w 1. i 2. roku refundacji odpowiednio na poziomie 0,35% oraz
1,25% (rozdz. A.4.3, Tabela 78). Nalezy jednak zauwazy¢, ze szczepionka ta refundowana od stycznia
2022 roku, poczawszy od wrzesnia 2023 roku zostata uwzgledniona na liscie lekow bezptatnych dla
Swiadczeniobiorcédw po ukonczeniu 65. roku zycia. Szczegdétowa analiza danych miesiecznych
wskazuje, ze wzrost wyszczepialnosci w 2. roku refundacji implikujg wytacznie 4 ostatnie miesigce roku
2024 (po wejsciu preparatu na liste 65+) — w pierwszych 8 miesigcach 2. roku refundacji odnotowano
mniejsze liczby sprzedanych opakowan w poréwnaniu z rokiem poprzednim. Zaktadajac, ze w 2. roku
refundacji miesigcach wrzesien-grudzien utrzymana zostataby sprzedaz z tych miesiecy w 1. roku
refundacji (j. w przypadku braku wejscia na liste 65+) wyszczepialno$é preparatu Prevenar 13 w 2. roku
refundacji oszacowano na 0,30%. Jednocze$nie na podstawie prognozy przeprowadzonej dla 1. roku
finansowania z brakiem odptatnosci $wiadczeniobiorcéow na podstawie danych z okresu wrzesien 2023
— czerwiec 2024 (po wejsciu preparatu na liste 65+) wynika, ze rozpowszechnienie szczepien przeciwko
pneumokokom wynosi 1,82% i jest ponad 5-krotnie wyzsze od rozpowszechnienia w przypadku
refundacji z odptatnoscig 50%.

Tabela 20.
Prognozowane rozpowszechnienie oraz wybrane warunki refundacji szczepien przeciw pneumokokom

Parametr 1. rok refundacji 2. rok refundacji
Rozpowszechnienie szczepien 0,35% 0,30%
Typ odptatnosci swiadczeniobiorcy 50% 50%
Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcow 138,26 zt 138,26 zt

Dane NFZ dotyczace liczby opakowan preparatu VaxigripTetra (szczepionki przeciwko grypie) w
pierwszych dwéch latach refundacji (tj. w okresie lipiec 2018 — czerwiec 2020) w profilaktyce grypy u
0s6b powyzej 65+ r.z. z odptatnoscig 50% (z kwotg odptatnosci wynoszacg 22,88 zt) wskazuja, ze
poziom wyszczepialnosci w sezonie 2018/2019 wyniést 3,6%, za$ w sezonie 2019/2020 — 4,3% (Tabela
70).
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.Fl;:gge:\ao:l;uane rozpowszechnienie oraz wybrane warunki refundacji szczepien przeciw grypie
Parametr 1. rok refundacji 2. rok refundacji
Rozpowszechnienie szczepien 3,62% 4.33%
Typ odptatnosci swiadczeniobiorcy 50% 50%
Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcow 2288 zt 22,88 zt

Poréwnujgc oszacowane rozpowszechnienie szczepionek przeciwko grypie z szacunkami dla
pozostatych analizowanych preparatéw (patrz Tabela 19, Tabela 20 oraz Tabela 21) mozna stwierdzi¢,
ze rozpowszechnienie szczepien przeciwko grypie jest relatywnie wysokie. Jednocze$nie wysokos$é
doptaty $wiadczeniobiorcy w przypadku szczepionek przeciwko grypie jest znikoma w poréwnaniu z
odptatnoscia dla pozostatych preparatow || NG '
zwigzku z tym w analizie zatozono, ze rozpowszechnienie szczepien przeciw grypie okreslone
bezposrednio na podstawie danych sprzedazowych NFZ odzwierciedla potencjalne rozpowszechnienie
szczepien przeciw RSV w sytuacji wejscia na liste 65+. W celu okreslenia wyszczepialnosci szczepionek
RSV w przypadku refundacji z odptatnoscia [} rozpowszechnienie przeciw grypie wyznaczone w
oparciu o dane sprzedazowe NFZ zmodyfikowano, wykorzystujgc oszacowany wzrost wyszczepialnosci
szczepionki przeciwko pneumokokom po wejéciu na liste 65+ (Tabela 79).

Podsumowanie oszacowania rozpowszechnienia szczepien przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 22.
Oszacowanie rozpowszechnienia szczepien przeciw RSV

Wariant obliczen 1. rok refundacji 2. rok refundacji Zrodio
Rozpowszechnienie szczepien przeciw grypie 3,62% 4.33% Tabela 21
Wzrost wyszczepialnosci szczepionki przeciwko 59 Tabela 79

pneumokokom po wejsciu na liste 65+ ’

Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV* 0,69% 0,83% -

*Oszacowane jako iloraz powyzszych parametrow

Biorgc pod uwage niepewno$¢ przeprowadzonych prognoz, zatozenia dotyczace rozpowszechnienia
szczepien przeciwko RSV testowano w ramach analizy wrazliwosci przyjmujac w wariancie B1 oraz B2
wartosci odpowiednio 2-krotnie nizsze/wyzsze od wartosci uwzglednionych w analizie podstawowe;.

Podsumowanie zatozen dotyczacych rozpowszechnienia szczepien przeciw RSV w scenariuszu nowym
przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 23.
Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV w scenariuszu nowym

Wariant obliczen 2025/2026 2026/2027 Zrédio
Analiza podstawowa 0,69% 0,83% Tabela 22
AW, wariant B1 0,35% 041% Wartosci 2-krotnie nizsze od

wartosci w analizie podstawowej

Wartosci 2-krotnie wyzsze od

AW, wariant B2 1,38% 1.65% warto$ci w analizie podstawowej

W wersji obliczen zaktadajgcych wejscie szczepionek przeciw RSV na liste 65+, ich rozpowszechnienie
okreslono na podstawie wyszczepialnosci szczepionek przeciwko grypie oszacowanej bezposrednio w
oparciu o dane sprzedazowe NFZ.

Tabela 24.
Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV w scenariuszu nowym przy zatozeniu wejscia na liste 65+

Wariant obliczen 2025/2026 2026/2027 Zrodto

Analiza podstawowa 3,62% 4.33% Tabela 21

2.7. Udziaty interwencji w populacji docelowe;j

W trakcie prac nad niniejszg analizg w Biuletynie Informacji Publicznej AOTMIT zidentyfikowano trzy
zlecenia dotyczace przygotowania rekomendacji dla preparatu Abrysvo [2—4], przy czym jedno ze
Zlecen zostato wycofane 17 wrzes$nia 2024 roku [4]. Biorac po uwage mozliwg refundacje preparatu
Abrysvo w populacji docelowej niniejszej analizy, w analizie podstawowej zatozono arbitralnie, ze
preparat Arexvy osiagnie 90% udziatow, za$ preparat Abrysvo 10% w obu sezonach horyzontu
czasowego. Zatozenie to zdajg sie potwierdza¢ dane Centrum e-Zdrowia dotyczace liczby
zrealizowanych recept dotyczacych preparatéw Arexvy oraz Abrysvo w latach 2023-2024
przedstawione w AWA do zlecenia 117/2024 [3] (rozdz. 1.2.4), zgodnie z ktérymi w roku 2024 93%
recept na szczepionke Abrysvo zostato zrealizowanych w populacji w wieku <60 lat, za$ w populacji w

wieku =60 lat 469 (88%) z 535 zrealizowanych recept dotyczyto preparatu Arexvy.

Jednoczes$nie z uwagi na niepewnos$é zaktadanych udziatow Arexvy i Abrysvo, w ramach analizy
wrazliwosci przeprowadzono dodatkowe obliczenia, w ktérych:

e udzialy podzielono po réowno miedzy oba preparaty (wariant C1),

e zatozono, ze preparat Arexvy osiagnie 100% udziatéow (wariant C2).

Podsumowanie zatozen dotyczacych udziatéw analizowanych interwencji w scenariuszu nowym
przedstawia ponizsza tabela. Biorac pod uwage przyjete w analizie zatozenia (koszty obu preparatéw,
rozdz. 2.8.1 oraz skuteczno$é, rozdz. 2.9), zmiana udziatéw analizowanych interwencji pozostaje bez
wpltywu na szacowane wydatki catkowite.
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Tabela 25.
Udzialy preparatow w scenariuszu nowym

2025/2026 2026/2027
Wariant obliczen
Arexvy Abrysvo Arexvy Abrysvo
Analiza podstawowa 90% 10% 90% 10%
AW, wariant C1 50% 50% 50% 50%
AW, wariant C2 100% 0% 100% 0%

2.8. Koszty

W analizie uwzgledniono koszty ponoszone przez ptatnika publicznego oraz pacjentéw, zwigzane z

profilaktyka RSV oraz leczeniem powiktan zakazen RSV.

Wyodrebniono nastepujace kategorie kosztowe:

koszt szczepionek (lekéw) stosowanych w profilaktyce RSV,
e Kkoszt leczenia powiktan RSV:

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

2.8.1. Koszty szczepionek
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2.8.2. Pozostate koszty uwzglednione w analizie

W analizie wykorzystane zostaly koszty okreslone w ramach analizy ekonomicznej. Wartosci
wykorzystane w analizie zestawione zostaty w tabeli ponizej.

Tabela 28.
Koszty uwzglednione w analizie (poza kosztami szczepionek)

Kategoria kosztowa Wariant obliczen Koszt
Analiza podstawowa 5429 zt
Koszt hos;;izt::itzelz:;'linr‘la oddziale AW. wariant D1 2820 71
AW, wariant D2 23 026 zt
Analiza podstawowa 34 246 zi
Koszt pobytu na OAIIT AW, wariant E1 9 008 zt
AW, wariant E2 46 385 zt
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2.9. Obliczenia

Na potrzeby oszacowania wplywu na budzet dla kolejnych sezonéw horyzontu czasowego koszty
przedstawione w rozdziale 2.8 skompilowano z danymi dotyczgcymi liczebnosci populacji docelowej,
prognozowanego rozpowszechnienia profilaktyki RSV i udziatdw rozwazanych opcji terapeutycznych
(rozdz. 2.5, 2.6 oraz 2.7).

W celu uwzglednienia wptywu szczepien na wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem powiktan zakazen
RSV okreslono srednig liczbe infekcji gérnych i dolnych drég oddechowych / osobe / rok oraz srednie
zuzycie zasobdéw w zakresie liczby wizyt w POZ, liczby hospitalizacji oraz pobytéw na OAIIT / osobe /
rok wyznaczone w modelu wykorzystanym w ramach analizy ekonomicznej [18, 19]. Model ten pozwala
na poréwnanie kosztéw i efektow zdrowotnych braku szczepien oraz preparatu Arexvy. W niniejszej
analizie dla uproszczenia obliczen dla obu tych preparatéw uwzgledniono te same efekty zdrowotne i

kosztowe, jak wygenerowane w modelu dla preparatu Arexvy.

Skutecznos$c¢ szczepionek RSV w modelu jest okreslona poprzez maksymalng skutecznosé szczepionki
oraz efekt zaniku skutecznosci szczepionki. W zwigzku z tym $rednig liczbe infekcji i zuzycie zasobow
u 0sOb zaszczepionych wygenerowano oddzielnie dla 1. i 2. roku po zaszczepieniu. W przypadku
obliczen dla os6b niezaszczepionych zmiana liczby infekcji i zuzycia zasobdw w kolejnych latach od
rozpoczecia modelowania jest zwigzana z procesem starzenia populacji i zwiekszonego ryzyka zgonu.
Biorgc pod uwage, ze oszacowanie populacji docelowej opierajgce sie na prognozach ludnosci
opracowanych przez GUS uwzglednia zmiany demograficzne w poszczegdlnych grupach wiekowych
(w tym $miertelnosc¢), w obu latach horyzontu czasowego analizy dla braku szczepien uwzgledniono

efekty zdrowotne i kosztowe w okreslone w modelu dla 1. roku obliczen.

W wariancie podstawowym niniejszej analizy parametry zaczerpnigte z modelu wygenerowano przy
jego ustawieniach podstawowych (Tabela 29). Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci testowano
ustawienia modelu ekonomicznego, ktore generujg najwieksze zmiany wynikow inkrementalnych
analizy ekonomicznej w zakresie kosztow leczenia pacjentdéw z populacji docelowej — w wariancie F1
ustawienia parametrow modelu, ktére generuja najnizsze koszty leczenia (Tabela 30) oraz wariancie F2

generujgcym najwyzsze koszty (Tabela 31).

Srednie roczne liczby infekcji oraz liczby wizyt POZ, hospitalizacji i pobytéw na OAIIT na osobe w
poszczegolnych grupach wiekowych wyznaczone w modelu ekonomicznym i wykorzystane w

obliczeniach niniejszej analizy przedstawiajg ponizsze tabele.
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Tabela 29.

Srednie roczne liczby infekcji / wizyt POZ / hospitalizacji / pobytow na OAIIT na osobe w poszczegolnych grupach
wiekowych wyznaczone w modelu ekonomicznym — analiza podstawowa

Arexvy | Abrysvo
Parametr Grupa wiekowa Brak szczepien
1. rok po szczepieniu 2. rok po szczepieniu
65-69 0,02738 0,01351 0,01847
70-74 0,02730 0,01346 0,01828
Infekcje

gérnych drég 75-79 0,02717 0,01340 0,01799

oddechowych
(URTD) 80-84 0,02695 0,01329 0,01749
85-89 0,02654 0,01308 0,01657
90 i wiecej 0,02593 0,01278 0,01532
65-69 0,02764 0,00630 0,01144
70-74 0,02755 0,00628 0,01132

Infekcje

dolnych drég 75-79 0,02742 0,00625 0,01114

oddechowych
(LRTD) 80-84 0,02721 0,00620 0,01083
85-89 0,02679 0,00610 0,01027
90 i wiecej 0,02618 0,00596 0,00949
65-69 0,02136 0,00487 0,00884
70-74 0,02129 0,00486 0,00875
75-79 0,01991 0,00454 0,00809

Wizyty POZ

80-84 0,01975 0,00450 0,00787
85-89 0,01945 0,00443 0,00745
90 i wiecej 0,01901 0,00433 0,00689
65-69 0,00306 0,00070 0,00127
70-74 0,00305 0,00070 0,00125
75-79 0,00391 0,00089 0,00159

Hospitalizacje
80-84 0,00388 0,00088 0,00154
85-89 0,00382 0,00087 0,00146
90 i wiecej 0,00373 0,00085 0,00135
65-69 0,00058 0,00013 0,00024
70-74 0,00058 0,00013 0,00024
Pobyt na 75-79 0,00074 0,00017 0,00030
el 80-84 0,00074 0,00017 0,00029
85-89 0,00073 0,00017 0,00028
90 i wiecej 0,00071 0,00016 0,00026
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Tabela 30.

Srednie roczne liczby infekcji / wizyt POZ / hospitalizacji / pobytow na OAIIT na osobe w poszczegolnych grupach
wiekowych wyznaczone w modelu ekonomicznym — analiza wrazliwosci, wariant F1

Arexvy | Abrysvo
Parametr Grupa wiekowa Brak szczepien
1. rok po szczepieniu 2. rok po szczepieniu
65-69 0,02738 0,01351 0,01847
70-74 0,02730 0,01346 0,01828
Infekcje

gérnych drég 75-79 0,02717 0,01340 0,01799

oddechowych
(URTD) 80-84 0,02695 0,01329 0,01749
85-89 0,02654 0,01308 0,01657
90 i wiecej 0,02593 0,01278 0,01532
65-69 0,02764 0,00630 0,01144
70-74 0,02755 0,00628 0,01132

Infekcje

dolnych drég 75-79 0,02742 0,00625 0,01114

oddechowych
(LRTD) 80-84 0,02721 0,00620 0,01083
85-89 0,02679 0,00610 0,01026
90 i wiecej 0,02618 0,00596 0,00949
65-69 0,02136 0,00487 0,00884
70-74 0,02129 0,00486 0,00875
75-79 0,01991 0,00454 0,00809

Wizyty POZ

80-84 0,01975 0,00450 0,00786
85-89 0,01945 0,00443 0,00745
90 i wiecej 0,01901 0,00433 0,00689
65-69 0,00791 0,00180 0,00327
70-74 0,00788 0,00180 0,00324
75-79 0,00597 0,00136 0,00243

Hospitalizacje
80-84 0,00801 0,00183 0,00319
85-89 0,00789 0,00180 0,00302
90 i wiecej 0,00771 0,00176 0,00280
65-69 0,00151 0,00034 0,00062
70-74 0,00150 0,00034 0,00062
Pobyt na 75-79 0,00114 0,00026 0,00046
el 80-84 0,00153 0,00035 0,00061
85-89 0,00150 0,00034 0,00058
90 i wiecej 0,00147 0,00033 0,00053
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Tabela 31.

Srednie roczne liczby infekcji / wizyt POZ / hospitalizacji / pobytow na OAIIT na osobe w poszczegolnych grupach
wiekowych wyznaczone w modelu ekonomicznym — analiza wrazliwosci, wariant F2

Arexvy | Abrysvo
Parametr Grupa wiekowa Brak szczepien
1. rok po szczepieniu 2. rok po szczepieniu
65-69 0,02738 0,01351 0,01847
70-74 0,02730 0,01346 0,01828
Infekcje

gérnych drég 75-79 0,02717 0,01340 0,01799

oddechowych
(URTD) 80-84 0,02695 0,01329 0,01749
85-89 0,02654 0,01308 0,01657
90 i wiecej 0,02593 0,01278 0,01532
65-69 0,02764 0,00630 0,01144
70-74 0,02755 0,00628 0,01132

Infekcje

dolnych drég 75-79 0,02742 0,00625 0,01114

oddechowych
(LRTD) 80-84 0,02721 0,00620 0,01083
85-89 0,02679 0,00610 0,01027
90 i wiecej 0,02618 0,00596 0,00949
65-69 0,02136 0,00487 0,00884
70-74 0,02129 0,00486 0,00875
75-79 0,01991 0,00454 0,00809

Wizyty POZ

80-84 0,01975 0,00450 0,00787
85-89 0,01945 0,00443 0,00745
90 i wiecej 0,01901 0,00433 0,00689
65-69 0,00306 0,00070 0,00127
70-74 0,00305 0,00070 0,00125
75-79 0,00391 0,00089 0,00159

Hospitalizacje
80-84 0,00388 0,00088 0,00154
85-89 0,00382 0,00087 0,00146
90 i wiecej 0,00373 0,00085 0,00135
65-69 0,00018 0,00004 0,00008
70-74 0,00018 0,00004 0,00007
Pobyt na 75-79 0,00023 0,00005 0,00009
el 80-84 0,00023 0,00005 0,00009
85-89 0,00023 0,00005 0,00009
90 i wiecej 0,00022 0,00005 0,00008
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2.10. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu i

niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe

analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos¢ nastepujacych parametréw:

wariant A: oszacowania wielkosci populacji docelowej,

wariant B: rozpowszechnienia szczepien przeciwko RSV w populacji docelowej,
wariant C: udziatéw analizowanych preparatéw,

wariant D: kosztu hospitalizacji na oddziale szpitalnym,

wariant E: kosztu pobytu na OAIIT,

wariant F: ustawien modelu ekonomicznego, ktére generujg najwieksze zmiany

wynikéw

inkrementalnych analizy ekonomicznej w zakresie kosztéw leczenia pacjentéw z populacji

docelowe;.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane

wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartos¢ uwzgledniong w analizie

wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie podstawowe;.

W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw moze mieé¢ niepewnos¢ w oszacowaniu

poszczegodlnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgace zakresu zmienno$ci poszczegdlnych

parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1).
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3. Wyniki analizy

3.1. Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 4,30 min oséb oraz 4,38 min oséb

odpowiednio w 1. i 2. roku horyzontu czasowego analizy. Liczebno$¢ populacji docelowej jest taka sama

W scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejacym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje szczepienia przeciw RSV.

W scenariuszu nowym liczba pacjentdéw z populacji docelowej, ktérzy zostang zaszczepieniw 1. i 2. roku

analizy wynosi odpowiednio 29 766 oséb oraz 36 230 oséb, tym liczba osoéb, u ktérych zastosowany

zostanie preparat Arexvy to odpowiednio 26 790 os6b oraz 32 607 oséb.

Szczegotowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w obu

scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 32.
Liczebnos¢ populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy
Liczba pacjentow w populacji docelowej 2025/2026 2026/2027
Scenariusz istniejacy
Nieszczepieni 4299 280 4 380 446
Zaszczepieni, w tym 0 0(0)*
Arexvy 0 0(0)
Abrysvo 0 0(0)*
Populacja docelowa ogoétem 4 299 280 4 380 446
Scenariusz nowy
Nieszczepieni 4269 514 4314 449
Zaszczepieni, w tym 29 766 36 230 (65 996)*
Arexvy 26 790 32607 (59 396)
Abrysvo 2977 3623 (6 600)
Populacja docelowa ogétem 4 299 280 4 380 446

* Zaszczepieni w danym sezonie infekcyjnym (zaszczepieni ogolem, tj. skumulowana liczba osob zaszczepionych w horyzoncie czasowym analizy)
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3.2. Scenariusz istniejacy
W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki catkowite na
leczenie powiktan RSV wynoszg 177,64 min zt oraz 181,62 min zt odpowiednio w 1. i 2 roku analizy.

W scenariuszu istniejacym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z finansowaniem szczepien

przeciwko RSV, w szczegolnosci nie ponosi kosztéw zwigzanych z refundacjg preparatu Arexvy.

Wyniki w scenariuszu istniejacym nie réznig sie w zaleznosci od perspektywy analizy, tj. wyniki z
perspektywy ptatnika publicznego sg tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika publicznego i

pacjentéw.

Tabela 33.
Wydatki w scenariuszu istniejacym — analiza podstawowa

Kategoria 2025/2026 2026/2027
Koszty szczepionek, w tym: 0,00 min z 0,00 min z
Arexvy 0,00 min z 0,00 min zt
Abrysvo 0,00 min z 0,00 min zt
Koszty leczenia powikian RSV, w tym: 177,64 min zt 181,62 min z
Hospitalizacje na oddziale szpitalnym 80,65 min zt 82,46 min zt
Pobyty na OAIlIT 96,99 min zt 99,16 min zt
Wydatki catkowite 177,64 min z¢ 181,62 min zt
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3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy
wptywu na budzet.

Tabela 38.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow 2025/2026 2026/2027

Liczba pacjentow z populacji docelowej zaszczepionych preparatem Arexvy w danym sezonie infekcyjnym
Scenariusz istniejacy 0 0
Scenariusz nowy 26 790 32607
Liczebnos¢ populacji docelowej
Scenariusz istniejacy 4299 280 4 380 446

Scenariusz nowy 4 299 280 4 380 446

Tabela 39.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej

Liczba pacjentow 2025/2026 2026/2027

Wydatki ptatnika publicznego
Scenariusz istniejacy 177,64 min zt 181,62 min zt

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow
Scenariusz istniejacy 177,64 min zt 181,62 min zt

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
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4. Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

4.1. Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen

zdrowotnych

Preparat Arexvy podawany jest w pacjentom domiesniowo [5]. Podawanie preparatu nie wigze sie wiec
z dodatkowymi kosztami dotyczgcymi wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).
Podawanie preparatu Arexvy nie generuje dodatkowych kosztéw zwigzanych z podaniem (preparat jest

podawany w warunkach POZ).

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania produktu Arexvy ze srodkéw publicznych w stosunku do wymogoéw stawianych

obecnie o$rodkom POZ.

Podjecie decyzji o finansowaniu preparatu Arexvy ze srodkéw publicznych nie powinno spowodowac
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

4.2. Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu Arexvy przyczyni sie do zwiekszenia dostepnosci do
profilaktyki grypy w populacji docelowej niniejszej analizy, nalezy zatem rozwazy¢ finansowanie

produktu ze srodkéw publicznych.
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Tabela 40.

Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu preparatu Arexvy ze

srodkow publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia sie w poszczegolnych
podgrupach?

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na
skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej

Nie przeprowadzono analiz w podgrupach

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb
grup spotecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby osob o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie
dostepnej zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka

Finasowanie technologii ze srodkéw publicznych pozwoli
zapewni¢ rowny dostep do Swiadczen

Finasowanie technologii pozwoli w wiekszym stopniu

zaspokoi¢ niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych

Finasowanie technologii nie jest odpowiedzig na takie
potrzeby

Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawem

Zblizona do alternatywnych technologii

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych
chorych

Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych
Mozliwos¢ wywolywania leku
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych

Mozliwos¢ stwarzania problemow dotyczacych pici lub
rodzinnych

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych
warunkow lub poufnosci przy podaniu leku

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Finansowanie technologii zwiekszy satysfakcjg pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej — otrzymaija oni dostep do
profilaktyki zakazen RSV

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest
niewielkie

Zblizona do alternatywnych technologii
Zblizona do alternatywnych technologii

Zblizona do alternatywnych technologii

Zblizona do alternatywnych technologii

Zblizona do alternatywnych technologii

Zblizona do alternatywnych technologii

Zblizona do alternatywnych technologii

Zblizona do alternatywnych technologii
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5. Podsumowanie i wniosKki

POPULACJA

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 4,30 min oséb oraz 4,38 min oséb
odpowiednio w 1. i 2. roku horyzontu czasowego analizy. Liczebno$¢ populacji docelowej jest taka sama

W scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje szczepienia przeciw RSV.
W scenariuszu nowym prognozowana liczba pacjentdow z populacji docelowej, ktorzy zostang
zaszczepieniw 1. i 2. roku analizy, wynosi odpowiednio 29 766 os6b oraz 36 230 osob, tym liczba 0sdb,

u ktoérych zastosowany zostanie preparat Arexvy, to odpowiednio 26 790 oséb oraz 32 607 oséb.

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki catkowite na

leczenie powiklan RSV wynoszg 177,64 min zt oraz 181,62 min zt odpowiednio w 1. i 2 roku analizy.

W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z finansowaniem szczepien

przeciwko RSV, w szczegodlnosci nie ponosi kosztow zwigzanych z refundacjg preparatu Arexvy.

Wyniki w scenariuszu istniejgcym nie réznig sie w zaleznosci od perspektywy analizy, tj. wyniki z
perspektywy ptatnika publicznego sg tozsame z wynikami z perspektywy pfatnika publicznego i

pacjentow.
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6. Ograniczenia

¢ Analiza wptywu na budzet wykorzystuje dane kosztowe okreslone w ramach analizy ekonomicznej
[18, 19]i opiera sie na przeprowadzonej w niej symulacji wptywu szczepieh na czestos¢ zachorowan
i wystepowanie powiktan zakazen RSV. W zwigzku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej maja
zastosowanie takze w niniejszej analizie.

e Przeprowadzone oszacowania epidemiologiczne opierajg sie na danych z réznych polskich zrédet
dotyczacych chorobowosci czynnikéw ryzyka ciezkiego przebiegu infekcji RSV uwzglednionych w
definicji populacji docelowej. W badaniu Polsenior 2 [13] oraz raporcie GUS dotyczacym stanu
zdrowia ludnosci Polski [14] przedstawiono dane ankietowe. Wykorzystanie danych tego typu
obarczone jest niepewnos$cig zwigzang z przenoszeniem wynikow okreslonych na ograniczonej
prébie badanej na catg populacje. Pozostate wykorzystane zrédta [15, 16] raportujg liczbe
pacjentéw z danym rozpoznaniem widoczng z poziomu NFZ — potencjalnie wiec moga w niektorych
przypadkach niedoszacowywac realnej epidemiologii analizowanych jednostek chorobowych. Z
uwagi na brak mozliwosci okreslenia epidemiologii wszystkich czynnikow ryzyka na podstawie
jednego zrédta, wspotczynniki chorobowosci dla poszczegdélnych czynnikow okreslono jako srednie
ze wszystkich zrodet, w ktoérych takie dane byly raportowane i nie budzity watpliwosci co do ich
wiarygodnoséci. Kompilacja danych z réznych zrédet wplywa na niepewno$¢ przeprowadzonych
obliczen.

¢ Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV w przypadku ich finansowania ze $rodkéw publicznych
oparto na oszacowaniach dotyczacych poziomu wyszczepialnosci dla szczepionek przeciw grypie.
W rzeczywistosci che¢ skorzystania z ze szczepienia przeciw RSV w populacji docelowej niniejszej
analizy moze nie odpowiada¢ sytuacji obserwowanej w przypadku profilaktyki grypy. Uznano
jednak, ze dane dotyczace rozpowszechnienia szczepionek przeciwko grypie zmodyfikowane na
podstawie wzrost wyszczepialnosci szczepionki przeciwko pneumokokom po wejsciu na liste 65+,
mogg w dobrym stopniu przybliza¢ potencjalne rozpowszechnienie szczepionek przeciw RSV.

o Udziaty preparatow Arexvy i Abrysvo w populacji docelowej okreslono arbitralnie. Biorgc pod uwage
krotki okres dostepnosci obu szczepionek, brak jest danych, ktdére pozwolityby w sposdb pewny
przewidzie¢ czestosc¢ ich stosowania. W szczegdélnosci udziat preparatu w rynku moze zaleze¢ od
jego dostepnosci w aptekach, osobistych preferencji $wiadczeniobiorcow oraz potencjalnie od
wysokosci dopfaty pacjenta — aktualnie brak jest danych pozwalajgcych na okreslenie rdznic

cenowych analizowanych preparatow.
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/. Dyskusja

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ)
i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $srodkéw publicznych produktu
leczniczego Arexvy w czynnym uodparnianiu dorostych pacjentow w wieku 65 lat lub starszych,
obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka, w celu zapobiegania chorobie dolnych drég

oddechowych (LRTD) wywotywanej przez RSV.

Oszacowanie liczebnosci docelowej w kolejnych latach analizy oparto o prognoze GUS dotyczaca
ludnosci Polski w horyzoncie czasowym analizy. Nastepnie na podstawie polskich danych
epidemiologicznych okreslono odsetek pacjentow z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka
uwzglednionym we wnioskowanym wskazaniu. Przeprowadzone oszacowania charakteryzuje
niepewnos¢ wynikajgca z ograniczen dostepnych danych zrédtowych, tj. z wykorzystania wielu, niekiedy
rozbieznych zrodet w zakresie chorobowosci oraz koniecznosci wyznaczenia stopnia naktadania sie az
6 analizowanych czynnikébw ryzyka w sytuacji ograniczonych danych dotyczacych ich

wspotwystepowania. Niepewnos$¢ ta zostata testowana w ramach analizy wrazliwosci.

Istotnym elementem szacunkéw dotyczacych wptywu finansowania szczepien przeciw RSV na budzet
ptatnika jest zaktadane rozpowszechnienie szczepien w populacji docelowej. W analizie zaktada sie
brak stosowania szczepien przeciwko RSV w scenariuszu istniejgcym. Biorgc pod uwage relatywnie
krotki czas dostepnosci szczepionek zarejestrowanych w uodparnianiu oséb w wieku 60 lat i starszych
przeciwko chorobom dolnych drég oddechowych wywotywanym przez RSV (preparaty Arexvy oraz
Abrysvo zostaly po raz pierwszy dopuszczone do obrotu w roku 2023), brak szerokiej $wiadomosci
spotecznej o RSV, jego powiktaniach i dostepnych szczepionkach oraz koszty szczepienia, ktére
aktualnie pokrywane w cafosci przez pacjentéw mogg w znaczacy sposob obcigzaé budzet oséb z

populacji docelowej, zatozenie to mozna uznaé za poprawne.

Jednoczes$nie w raporcie z badania ,,Szczepienia dorostych Polakéw” zorganizowanego przez fundacje
My Pacjenci [25] przedstawiono informacje, zgodnie z ktérymi aktualnie zaszczepionych przeciwko RSV
jest 2% dorostych pacjentow, kolejne 15% zamierza sie zaszczepi¢, 34% nie podjeto jeszcze decyzji, a
48% nie zamierza sie szczepi¢. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze badanie to zostato zrealizowane we
wspoétpracy z organizacjami pacjentéw zrzeszonymi w Radzie Organizacji Pacjentéw przy MZ, a udziat
w nim wzieli pacjenci i ich opiekunowie, a wigc osoby, u ktorych potencjalnie Swiadomos¢ korzysci ze
szczepien jest wieksza niz w ogodle spoteczenstwa. Zgodnie z wynikami przytaczanego badania
przeciwko grypie zaszczepito sie 24% dorostych w Polsce, zas w przypadku pétpasca i pneumokokow
poziom wyszczepienia w listopadzie-grudniu 2023 roku wynosi odpowiednio 2% oraz 12%.
Jednoczesnie rozpowszechnienie szczepien na podstawie pozostalych dostepnych zrodet (danych
sprzedazowych NFZ, meldunkéw epidemiologicznych, raportu grypowego — patrz rozdz. A.4) to mniej

niz 6% w populacji ogolnej w przypadku grypy, mniej niz 1% w populacji refundacyjnej w przypadku
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potpasca oraz mniej niz 2% w populacji refundacyjnej w przypadku pneumokokéw. Zestawienie to
pozwala stwierdzi¢, ze populacja objeta badaniem ,Szczepienia dorostych Polakéw” nie jest
reprezentatywna, a wynikdbw w niej uzyskanych nie nalezy uogdlnia¢ na catg populacje Polski. W
kontekscie wynikéw analizowanego badania na uwage zastuguje inny aspekt, tj. odsetek respondentow
deklarujgcych zaszczepienie lub cheé zaszczepienia przeciw RSV, ktoéry jest jednym z najnizszych
sposrod wszystkich choréb zakaznych ujetych w przytaczanym badaniu. Moze to wynikac z krétkiego
okresu dostepnosci preparatéw Arexvy i Abrysvo (badanie zostalo przeprowadzone w listopadzie i
grudniu 2023 roku), ale przyczyn takich wynikbw mozna takze upatrywa¢ w niskiej Swiadomosci

spotecznej w zakresie RSV.

Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV w scenariuszu nowym, zaktadajgcym ich refundacje ze
srodkéw publicznych, oparto na wyszczepialnosci dla szczepionek przeciwko grypie w pierwszych
dwdéch latach ich refundaciji, tj. w okresie lipiec 2018 — czerwiec 2020. Wyznaczone na podstawie danych
sprzedazowych NFZ rozpowszechnienie szczepien przeciwko grypie juz w pierwszych latach refundac;ji
w ramach wykazu otwartego z odptatnoscig 50% jest relatywnie duze w poréwnaniu z pozostatymi
analizowanymi szczepieniami, co zwigzane moze byc¢ z niskg wysokoscig doptaty pacjenta do produktu.
W zwigzku z tym w obliczeniach zatozono, ze rozpowszechnienie szczepieh przeciw grypie okreslone
bezposrednio na podstawie danych sprzedazowych NFZ odzwierciedla potencjalne rozpowszechnienie
szczepien przeciw RSV w sytuacji wejscia na liste 65+ (z uwagi na znikomg odptatno$¢ szczepionek
przeciw  grypic ). Finainie
rozpowszechnienie szczepien przeciwko RSV wyznaczono jako iloraz wyszczepialnosci szczepionek
przeciwko grypie oraz oszacowanego wzrostu wyszczepialnosci szczepionki przeciwko pneumokokom
po wejsciu na liste 65+. Nalezy zaznaczy¢, ze ze wzgledu na dtuga historie refundacji oraz stopniowe
rozszerzanie wskazan i zmiany w poziomach odptatnosci nie jest mozliwe wyznaczenie analogicznego
wzrostu wyszczepialnosci szczepionki po wejsciu na liste 65+ w przypadku szczepien przeciwko grypie.
Przeprowadzone oszacowanie jest obarczone niepewnoscig zwigzang z kompilacjg danych dla réznych
szczepionek, w zwigzku z czym zakfadane rozpowszechnienie szczepien zostato testowane w ramach
analizy wrazliwosci. Nalezy jednak zauwazyC, ze wyznaczone zgodnie z powyzszg metodyka
rozpowszechnienie szczepionek przeciwko RSV (0,69% oraz 0,83% odpowiednio w 1. i 2. roku
refundaciji) jest relatywnie wysokie w poréwnaniu z pozostatymi analizowanymi szczepieniami, dla
ktorych rozpowszechnienie w pierwszych latach refundacji z odptatnoscig 50% nie przekracza 0,5%
(rozdz. A.4). Tym samym przeprowadzone obliczenia mozna uzna¢ za konserwatywne w kontekscie
prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego. Biorgc pod uwage rozpowszechnienie profilaktyki
potpasca oraz zakazen pneumokokowych, wydaje sig, ze nie nalezy oczekiwac, ze objecie szczepionek
RSV refundacjg spowoduje znaczacy wzrost poziomu zuzycia szczepien w nieodlegtej przysziosci.
Jednoczes$nie nalezy mie¢ na uwadze, ze jakiekolwiek dziatanie promujgce szczepienia (w tym
np. sposob prowadzenia kampanii informacyjnej w zwigzku z ewentualng refundacjg) w horyzoncie

analizy moze realnie wptyng¢ na zmiane podejscia $wiadczeniobiorcéw do profilaktyki RSV.

Ponadto zgodnie z wynikami modelu ekonomicznego zaktadajgcymi 100% wyszczepienie populacji

pacjentdw w wieku 65 lat lub starszych, obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka (przy zatozeniu
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liczebnosci docelowej 3,99 min oséb), preparat Arexvy pozwala unikngé ponad 230 tys. infekcji gérnych
i dolnych drég oddechowych w 2-letnim horyzoncie czasowym, co z kolei przekfada sie na zmniejszenie
liczby wizyt w POZ o okoto 109 tys., hospitalizacji o okoto 18 tys. oraz pobytéw na OAIIT o okoto 3,5 tys.

W analizie klinicznej [11] wykazano, ze Arexvy wykazuje wysokg skutecznosé zaréwno w populacji
ogolnej pacjentéw starszych, jak i w podgrupach z dodatkowymi czynnikami ryzyka, w zapobieganiu
LRTD z powodu RSV, w tym ciezkim epizodom i epizodom wymagajgcym konsultacji z lekarzem lub
hospitalizacji. Mozna wiec przypuszczaé, ze podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla preparatu

Arexvy pozwoli zredukowaé obcigzenie systemu ochrony zdrowia w tym zakresie.
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10. Zestawienie weryfikacyjne
analizy ze wzgledu na minimalne

wymagania Ministerstwa Zdrowia

Tabela 41.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r. dla analizy wplywu
na budzet

Wymagania Rozdziat
§3.
Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien zlozenia Dane w zakresie cen lekow oraz sposobu
whniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz finansowania ocenianych technologii sa
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej 1 technologii aktualne na dzien ztozenia wniosku

opcjonalnych.
§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

* obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana technologia Rozdz 125
moze by¢ zastosowana, T

» docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 1.2.2 oraz 2.5

* w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rodz. 1.24

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wkasciwy do Rozdz. 3.1
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego
do finansowania Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem Rozdz. 1.2.3
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz 3.2
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny o
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

5. iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz 3.3
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny o
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, Rozdz. 3.4
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A2.3
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Wymagania Rozdziat

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano Rozdz 2

oszacowan (...) oraz prognoz (...) :

9. wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
(...) oraz prognoz (...), w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu,

Rozdz. 1.3 oraz 1.4

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy Zalacznik analizy
(--)

§6.2.

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sga w horyzoncie Rozdz 2.4
czasowym wiasciwym dla analizy wplywu na budzet. o

§6.3.

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt4 i5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe
przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 112,
analiza wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

Nie dotyczy

§64

Jezeli wnioskowane warunki objecia  z uwzglednieniem proponowanego
refundacja obejmuja instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania
(...) oraz prognozy (...) powinny by¢  bez uwzglednienia proponowanego _
przedstawione w nastepujacych instrumentu dzielenia ryzyka.
wariantach:

§7.1

W analizach, o ktorych mowa (...) wnioskodawca prezentuje oszacowania
uwzgledniajace wiaczenie wnioskowanej technologii do istniejacej grupy Rozdz.3.3,34,A1orazA22
limitowej albo oszacowania uwzgledniajace utworzenie nowej grupy limitowej

§7.2

W przypadku gdy istniejg przestanki do utworzenia nowej, odrebnej grupy

limitowej | wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie

nowej, odrebnej grupy limitowej, analizy (...) zawieraja dodatkowo dowody Rozdz.1.3
uzasadniajace utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej wraz z

dodatkowymi oszacowaniami (...)

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

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegotowosci umozliwiajacego jednoznaczna identyfikacje kazdej Rozdz. 8
z wykorzystanych publikacji.

wskazanie innych zrédel informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci
aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, Rozdz. 8
analiz, ekspertyz i opinii.
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Aneks A.

>

1. Wyniki analizy przy zatozeniu listy 65+

(tj. braku odptatnosci pacjenta)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych
wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku uwzglednienia szczepionek przeciw RSV na liscie lekéw
wydawanych bezptatnie swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku zycia. Biorgc pod uwage brak
partycypacji pacjentdw w kosztach szczepionek w tej wersji obliczen, wyniki z perspektywy ptatnika

publicznego sg tozsame z wynikami perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentow.

W rozdziale przedstawiono wydatki dla scenariusza nowego oraz wydatki inkrementalne. Wydatki dla

scenariusza istniejgcego sg takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.2.
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A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1.Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmieniaé¢ wydatki ptatnika publicznego
i pacjentow, jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajaca
precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych
wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 44.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2025/2026 2025/2026
A0 4299 280 4 380 446
Populacja A 3515513 3586 785 Rozdz. 2.5
docelowa
A2 5083 048 5174 106
Rozpowszechnienie B0 0,69% 0.83%
szczepien
W scenariuszu B1 0,35% 0,41% Rozdz. 2.6
nowym B2 1,38% 1,.65%
Co Arexvy: 90%, Abrysvo: 10%
Udzialy preparatow C1 Arexvy: 50%, Abrysvo: 50% Rozdz. 2.7
Cc2 Arexvy: 100%, Abrysvo: 0%
DO 5429 zt
Koszt hospitalizacji D1 2820 zt
D2 23 026 zt Zgodnie z uzasadnieniem
przedstawionym w analizie
EO 34 246 zt ekonomicznej [18, 19]
Koszt pobytu na
OAIlT E1 9008 zt
E2 46 385 zt
FO Ustawienia domysine modelu ekonomicznego
Scenariusz analizy ekonomicznej generujacy najnizsze
Ustawienia modelu F1 réznice w wydatkach inkrementalnych miedzy Rozdz. 2.9
ekonomicznego preparatem Arexvy, a brakiem profilaktyki (szczegotowe uzasadnienia
generujace (wariant RSV_HOSP analizy ekonomicznej) dla zmienianych parametrow
najwieksze zmiany przedstav'viono'w analizie
wynikéw Scenariusz analizy ekonomicznej generujacy ekonomicznej [18, 19])
E2 najwyzsze réznice w wydatkach inkrementalnych

miedzy preparatem Arexvy, a brakiem profilaktyki
(wariant HOSP_OAIIT_1 analizy ekonomicznej)
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Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

A.2.2.Wyniki
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A.2.3.Podsumowanie
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A.3. Populacja docelowa

A.3.1.Zrédta danych

W celu oszacowania populacji docelowej przeanalizowano dane epidemiologiczne dotyczace
chorobowosci oraz wspétwystepowania analizowanych czynnikéw ryzyka, raportowane w

nastepujgcych polskich zrodtach:

Polsenior 2 — ogdlnopolskie badanie ankietowe przeprowadzone w latach 2018-2019 w Polsce, w

ktérym uczestniczyly wytgcznie osoby w wieku co najmniej 60 lat,

Opracowanie GUS ,Stan zdrowia ludno$ci Polski w 2019 r.” — reprezentacyjne ankietowe badanie

stanu zdrowia ludnosci Polski w przeprowadzone w okresie od wrzesnia do grudnia 2019 r.

Mapy Potrzeb Zdrowotnych:
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— Epidemiologia (GUS i NFZ) - przedstawia podstawowe wskazniki epidemiologiczne dla
choréb kardiologicznych oraz choréb neurologicznych (wieku podesziego) w latach 2016-
2022. Chorobowos¢ rejestrowana odpowiada liczbie pacjentéw, ktérzy pojawili sie w ciggu
roku w publicznym systemie ochrony zdrowia z analizowanym rozpoznaniem w leczeniu
szpitalnym. W niniejszych obliczeniach uwzgledniono dane za 2022 rok.

— Epidemiologia (GBD) - zawiera analizy na podstawie danych GBD opracowanych przez IHME
we wspotpracy z AOTMIT. W ramach metodyki GBD chorobowos$¢ oznacza liczbe wszystkich
przypadkéw danego problemu zdrowotnego z uwzglednieniem nowych przypadkéw
dotknietych danym problemem zdrowotnym, zarejestrowanych w przeciggu analizowanego
roku, rozumianego jako okres od 1-go stycznia do 31-go grudnia w okreslonej populaciji.
Liczba ta uwzglednia osoby, ktére zachorowaty i zmarty w przeciggu danego roku oraz te,
ktére zachorowaty w roku poprzednim i zmarty lub zostaty wyleczone w danym roku. W
niniejszych obliczeniach uwzgledniono dane za 2019 rok.

— Analiza problemoéw zdrowotnych: Niewydolno$¢ serca - wykorzystano dane jednostkowe NFZ
dotyczgce wszystkich swiadczeh sprawozdanych pacjentom z rozpoznaniem niewydolnosci
serca w latach 2009-2018 (ICD-10: 150, 150.0, 150.1, 150.9, 111.0,113.0, 113.2).

— Analiza problemoéw zdrowotnych: Przewlekta obturacyjna choroba ptuc - wykorzystano dane
jednostkowe NFZ dotyczace wszystkich $wiadczenn sprawozdanych pacjentom z
rozpoznaniem przewlekitej obturacyjnej choroby ptuc w latach 2009-2018 (ICD-10: J44, J44.0,
J44.1, J44.8, J44.9). Z uwagi na fakt, ze pacjenci chorzy na astme w mtodym wieku czesto
sg bfednie diagnozowani jako POChP ,w opracowaniu przyjeto, iz wiek minimalny dla
pacjenta chorego na POChP to 40 lat. Ponadto, ze wzgledu na to, ze zaawansowana posta¢
POChP moze prowadzi¢ do niewydolnosci oddechowej, w analizie dodatkowo uwzgledniono
Swiadczenia dla pacjentow z POChP ze sprawozdanym rozpoznaniem gtéwnym
niewydolnosci oddychania (ICD-10: J96, J96.0, J96.1, J96.9).

— Analiza probleméw zdrowotnych: Przewlekta choroba nerek - wykorzystano dane
jednostkowe NFZ dotyczace wszystkich $wiadczen sprawozdanych pacjentom z

rozpoznaniem przewlektej choroby nerek (ICD-10: N18 wraz z rozszerzeniami lub N19).

¢ Raporty NFZ o zdrowiu publikowane na portalu ezdrowie.gov.pl — opracowane na podstawie danych
NFZ z lat 2015-2013.

W przypadku kazdego zrodta analizowano najnowsze dostepne dane dla analizowanych jednostek

chorobowych.

A.3.2.Analiza i synteza danych

Populacje docelowag w analizie stanowig dorosli pacjenci w wieku 65 lat lub starsi, w zwigzku z tym w
analizie uwzgledniono dane dotyczgce chorobowosci dla tej grupy pacjentéw odnalezione w wyzej

wymienionych zrodtach danych. Uwzgledniono nastepujgce czynniki ryzyka, dla ktérych poszukiwano
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danych dotyczacych chorobowosci oraz wspotwystepowania: przewlekta choroba serca, stan po
przebytym udarze, przewlekta choroba ptuc, cukrzyca, przewlekta niewydolnos$¢ nerek, przewlekta
niewydolno$¢ watroby [26]. Na potrzeby niniejszej analizy przewlekia chorobe serca utozsamiono z
choroba niedokrwienng serca (ChNS) oraz niewydolnoscig serca (NS), za$ przewlekta chorobe ptuc z
przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChP) oraz astma.

Dane dotyczace chorobowosci oraz wspétwystepowania poszczegélnych jednostek chorobowych
raportowano z podziatem na pte¢ i wiek pacjentow. W ponizszych rozdziatach przedstawiono
wspotczynniki chorobowosci bez uwzglednienia podziatu na pteé¢, usrednione danymi demograficznymi
dotyczacymi udziatu kobiet i mezczyzn w populacji generalnej w odpowiednich grupach wiekowych w
2023 roku w Polsce (Tabela 47). Szczegoétowe dane z podziatem na pteé pacjentéow znajduja sie w pliku

obliczeniowym analizy na arkuszu ‘HTAC_Epidemiology’.

A.3.2.1 CHOROBOWOSC

Cukrzyca

Dane obejmujace chorobowos$¢ cukrzycy w Polsce znajdujg sie w:

e badaniu Polsenior2 [13],

e opracowaniu GUS o stanie ludnosci w Polsce w 2019 r. [14],

e analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane GBD [27]

e orazraporcie NFZ na temat cukrzycy, na podstawie danych NFZ za 2018 rok [26].

W ponizszej tabeli zestawiono wspdétczynniki chorobowo$ci z podziatem na grupy wiekowe raportowane

w wymienionych zrodtach danych.

Tabela 47.
Cukrzyca - chorobowos¢, ogotem

MPZ /GBD* Raport NFZ

Grupa wiekowa POLSENIOR 2 GUS (2019) (2019) (2018) Srednia
65-69 21% 16% 24% 24% 21%
70-74 22% 26% 26% 24% 25%
75-79 28% 27% 26% 29% 28%
80-84 27% 23% 26% 29% 26%
85-89 29% 23% 25% 25% 25%

90 i wigcej 21% 23% 22% 25% 23%
Ogotem 24% 22% 25% 25% 24%

*odsetki obliczono na podstawie liczby przypadkéw danego problemu zdrowotnego i danych demograficznych, szczegdly arkusz
‘HTAC_Epidemiology’

W zwigzku z faktem, ze dane ze wszystkich zrédet sg spojne, do dalszych oszacowan uwzgledniono
Srednig w odpowiednich grupach wiekowych ze wszystkich analizowanych powyzej zrédet danych

dotyczacych chorobowosci na cukrzyce.
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Przewlekta choroba serca

Na potrzeby oszacowania populacji docelowej przewlekta choroba serca jest rozumiana jako choroba

niedokrwienna serca (ChNS) i/lub niewydolno$¢ serca (NS).

Dane dotyczace chorobowosci ChNS w Polsce znajdujg sie w:

e badaniu Polsenior2 [13],

e opracowaniu GUS o stanie ludnosci w Polsce w 2019 r. [14],

e analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane NFZ i GUS za rok
2022 [28],

e analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane GBD za 2019 rok [27]

e oraz raporcie NFZ dotyczacym choroby niedokrwiennej serca, na podstawie danych NFZ za 2021
rok [29].

W ponizszej tabeli zestawiono wspoétczynniki chorobowoséci z podziatem na grupy wiekowe raportowane
w wymienionych zrédtach danych.

Tabela 48.
Choroba niedokrwienna serca — chorobowos¢, ogotem

MPZ/
Grupa MPZ/ GBD* Raport NFZ & s
T POLSENIOR 2 GUS (2019) NI(=§6 2Gzl)JS (2019) (2021) Srednia
65-69 13% 14% 17% 1% 14% 15%
70-74 14% 27% 23% 15% 27% 21%
75-79 20% 27% 28% 19% 27% 26%
80-84 21% 38% 30% 22% 38% 30%
85-89 24% 38% 30% 22% 38% 30%
90 i wigcej 16% 38% 23% 21% 38% 29%
Ogotem 16% 25% 23% 15% 25% 22%

* odsetki obliczono na podstawie liczby przypadkéow danego problemu zdrowotnego i danych demograficznych, szczegoly arkusz
‘HTAC_Epidemiology’
** z wylaczeniem danych raportowanych w Polsenior2

Dane o chorobowosci NS znajdujg sie w:

e badaniu Polsenior2 [13],

e analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane NFZ i GUS za rok
2022 [28],

e analizie problemu zdrowotnego niewydolnosci serca opublikowanej w Bazie Analiz Systemowych i

Wdrozeniowych [30].

W ponizszej tabeli zestawiono wspoétczynniki chorobowosci z podziatem na grupy wiekowe raportowane

w wymienionych zrodtach danych.
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Tabela 49.
Niewydolnos¢ serca — chorobowos¢, ogotem

Grupa wiekowa POLSENIOR 2 MPZ/ NFZ, GUS (2022) MPZ | APZ (2018) Srednia
65-69 1% 4% 7% 7%
70-74 13% 6% 1% 10%
75-79 20% 10% 17% 16%
80-84 25% 15% 25% 22%
85-89 32% 20% 34% 29%

90 i wigcej 26% 23% 38% 29%
Ogétem 17% 9% 14% 13%

Do oszacowan s$redniej chorobowos$ci ChNS w analizowanych grupach wiekowych nie uwzgledniono
danych pochodzacych z raportu Polsenior2, poniewaz chorobowo$é byta tu okreslona na podstawie
hospitalizacji, dlatego wydaje sie byé zanizona. Z pozostatych zrédet danych (Tabela 48) oszacowano
Srednie wspétczynniki chorobowosci ChNS w grupach wiekowych, ktéry wykorzystywano w dalszej
analizie. Natomiast wspétczynniki chorobowoéci NS obliczono jako srednig w grupach wiekowych ze
wszystkich wskazanych zrodet (Tabela 49).

W zwigzku z faktem, ze 58% pacjentéw z NS ma tez ChNS [31], przyjeto, ze wspétczynnik chorobowosci
przewlektej choroby serca bedzie sumg wspéiczynnika chorobowosci ChNS i wspétczynnika NS
pomniejszonego o odsetek pacjentéw, ktdrzy jednoczes$nie majg rozpoznanie ChNS i NS. Obliczonag
Srednig chorobowo$¢ z podziatem na wiek przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 50.
Przewlekia choroba serca — chorobowos¢, ogétem

Grupa wiekowa Wspoétczynnik chorobowosci

65-69 18%
70-74 25%
75-79 33%
80-84 39%
85-89 42%

90 i wiecej 41%
Ogotem 27%

Przewlekta choroba nerek

Dane obejmujace chorobowos$¢ przewlekiej choroby nerek (PChN) w Polsce znajdujg sie w

e badaniu Polsenior2 [7],

e analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane GBD [13],
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e analizie problemu zdrowotnego przewlekiej choroby nerek opublikowanej w Bazie Analiz
Systemowych i Wdrozeniowych [32]

e orazraporcie NFZ na temat przewlektej choroby nerek, na podstawie danych NFZ za 2018 rok [33].

W ponizszej tabeli zestawiono wspoétczynniki chorobowosci z podziatem na grupy wiekowe raportowane

w wymienionych zrodtach danych.

Tabela 51.
Przewlekta choroba nerek — chorobowos¢, ogotem

Grupa wiekowa POLSENIOR 2 MPZ/ APZ (2022) MPZ / GBD™ (2019) Raport NFZ (2019)

65-69 8% 3% 20% 2%
70-74 13% 5% 28% 2%
75-79 28% 9% 38% 4%
80-84 36% 12% 48% 4%
85-89 49% 16% 54% 4%

90 i wiecej 60% 17% 58% 4%
Ogotem 21% 7% 32% 3%

*odsetki obliczono na podstawie liczby przypadkéw danego problemu zdrowotnego i danych demograficznych, szczegdly arkusz
‘HTAC_Epidemiology’

W raportowanych odsetkach widaé duze rozbieznosci, ktére prawdopodobnie wynikajg z przyjetych
definicji PChN w analizowanych zrédtach danych:

e Polsenior 2: ,PChN rozpoznawano, jesli warto$¢ eGFR wynosita ponizej 60 ml/min/1,73 m2 lub przy
wyzszych wartosciach, jesli stwierdzono wystepowanie albuminurii = 30 mg/g kreatyniny. Ponadto
przewlektg chorobe nerek rozpoznawano u oséb dializowanych lub po przeszczepie nerki,
niezaleznie od poziomu eGFR i albuminy.”

o Raport NFZ 2019: ,Statystyki dotyczace liczby pacjentéow z przewlekta chorobg nerek obejmuja
pacjentéw, ktérym udzielono $wiadczen ambulatoryjnych lub stacjonarnych sprawozdanych NFZ z
rozpoznaniem (przyczyna gtéwna) wg ICD-10 z nastepujacej listy: N18, N18.0, N18.8, N18.9, N19.”

e MPZ / APZ 2022: ,Kryterium wyboru pacjentéw do analiz bylo wystgpienie kodu N18 wraz z
rozszerzeniami lub N19 wedtug miedzynarodowej klasyfikacji ICD-10.”

e MPZ/GBD 2019: chorobowos¢ rejestrowana dla ponad 200 kodéw ICD-10.

Zgodnie z powyzszym, w badaniu Polsenior 2 przewlektg chorobe nerek stwierdzano na podstawie
wynikéw badan laboratoryjnych wykonywanych u ankietowanych oséb. Wyznaczona na tej podstawie
chorobowo$¢ moze byé zawyzona — potencjalnie cze$¢é respondentéw nie byta $wiadoma choroby, ktéra
nie zostata u nich nigdy zdiagnozowana. W warunkach rzeczywistych chorzy tacy nie sg widoczni z
poziomu systemu ochrony zdrowia i prawdopodobnie nie zostang zakwalifikowani do populacji
docelowej. W przypadku raportu NFZ z 2019 roku chorobowos$¢ zostata wyznaczona na podstawie
$wiadczen rozliczonych z PChN jako rozpoznaniem gtéwnym, co moze niedoszacowywacé realnej liczby
chorych. Z kolei chorobowo$¢ wyznaczona w ramach GBD jest wyraznie wyzsza od raportowanej w
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pozostatych zrodtach, co jest zwigzane najpewniej z metodyka tego badania. W zwigzku z tym do
dalszych oszacowan uwzgledniono wspétczynniki chorobowosci pochodzace z raportu analizy
problemu zdrowotnego przewlekta choroba nerek (MPZ / APZ 2022), jako ze definicja choroby
uwzgledniona w tym raporcie jest najbardziej odpowiednia do przyblizenia czestosci wystepowania
choroby nerek u pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem ciezkiego przebiegu zakazenia RSV.

Przewlekta choroba pfuc

Na potrzeby oszacowania populacji docelowej przewlekta choroba ptuc jest rozumiana jako astma i/lub
przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP).

Dane dotyczace chorobowosci astmy w Polsce znajduja sie w:

e badaniu Polsenior2 [13],

e opracowaniu GUS o stanie ludnosci w Polsce w 2019 r. [14],

e analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane GBD za 2019 rok [27]
e oraz raporcie NFZ dotyczacym astmy, na podstawie danych NFZ za 2023 rok [34].

W ponizszej tabeli zestawiono wspoétczynniki chorobowosci z podziatem na grupy wiekowe raportowane

w wymienionych zrodtach danych.

Tabela 52.
Astma - chorobowos¢, ogoétem

Grupawiekowa  POLSENIOR 2 GUS (2019) MP(% 1%')3[’* R’&%’;;:Fz $rednia
65-69 6% 6% 8% 6% 6%
7074 8% 7% 8% 8% 8%
75-79 9% 8% 8% 8% 8%
80-84 10% 9% 8% 8% 9%
85-89 8% 9% 9% 8% 9%

90 i wigcej 6% 9% 10% 9% 8%
Ogélem 8% 7% 8% 4% 7%

Dane dotyczace chorobowosci POChP w Polsce znajduja sie w:

e badaniu Polsenior2 [13],

e opracowaniu GUS o stanie ludnosci w Polsce w 2019 r. [14],

e analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane GBD za 2019 rok [27]

e oraz analizie problemu zdrowotnego przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc opublikowanej w Bazie
Analiz Systemowych i Wdrozeniowych [35].

W ponizszej tabeli zestawiono wspoétczynniki chorobowosci z podziatem na grupy wiekowe raportowane

w wymienionych zrodtach danych
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Tabela 53.
POChP - chorobowos¢, ogotem

Grupa wiekowa POLSENIOR 2 GUS (2019) MPZ / GBD* (2019) MPZ / APZ (2022) Srednia
65-69 6% 6% 8% 6% 7%
70-74 8% 7% 8% 8% 9%
75-79 9% 8% 8% 8% 10%
80-84 10% 9% 8% 8% 1%
85-89 8% 9% 9% 8% 12%

90 i wigcej 6% 9% 10% 9% 12%
Ogétem 8% 7% 8% 4% 9%

Zarowno dla POChP, jak i astmy dane ze wszystkich zrodet sg spdjne, tak wiec do dalszych oszacowan
uwzgledniono $rednig w odpowiednich grupach wiekowych ze wszystkich analizowanych powyzej
zrodet danych dotyczacych chorobowosci na POChP oraz astmy.

W zwigzku z faktem, ze 27% pacjentéw z POChP ma tez astme [36] przyjeto, ze wspotczynnik
chorobowos$ci przewlekiej choroby ptuc bedzie sumg wspétczynnika chorobowosci POChP i
wspétczynnika chorobowosci astmy pomniejszonego o odsetek pacjentéw, ktdrzy jednoczesnie majg
rozpoznanie POChP i astmy. Obliczong srednig chorobowo$¢ z podziatem na wiek przedstawiono w
ponizszej tabeli.

Tabela 54.
Przewlekta choroba ptuc — chorobowos¢, ogétem

Grupa wiekowa Wspotczynnik chorobowosci

65-69 11%
70-74 14%
75-79 16%
80-84 17%
85-89 17%

90 i wiecej 17%
Ogotem 13%

Stan po przebytym udarze

Dane obejmujace epidemiologie udaru w Polsce znajduja sie w
e badaniu Polsenior2 [13],
e opracowaniu GUS o stanie ludnosci w Polsce w 2019 r. [14],

e analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane GBD [27]
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e oraz analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane NFZ i GUS za rok
2022 [28].

W ponizszej tabeli zestawiono wspoétczynniki chorobowosci z podziatem na grupy wiekowe raportowane

w wymienionych zrodtach danych.

Tabela 55.
Udar - chorobowos¢, ogétem

Grupa wiekowa POLSENIOR 2 GUS (2019) MPZ/ GBD" (2019) MPZ/NFZ, GUS (2022)  Srednia**

65-69 7% 3% 4% 1% 5%
70-74 8% 6% 5% 1% 6%
75-79 10% 6% 6% 2% 8%
80-84 13% 8% 7% 2% 9%
85-89 14% 8% 7% 3% 10%
90 i wigcej 13% 8% 6% 3% 9%
Ogétem 9% 6% 5% 2% 7%

*odsetki obliczono na podstawie liczby przypadkéw danego problemu zdrowotnego i danych demograficznych, szczegdly arkusz
‘HTAC_Epidemiology’

** z wylaczeniem danych raportowanych w MPZ / NFZ, GUS

Odsetki raportowane w analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane NFZ
i GUS za rok 2022 dotyczacych analizowanej jednostki chorobowej sa znacznie nizsze niz w
pozostatych zrodtach. Z tego powodu do oszacowan $redniej chorobowosci udaru w analizowanych
grupach wiekowych nie uwzgledniono danych z MPZ / NFZ, GUS (2022). Z pozostatych zrédet danych
oszacowano $rednie odsetki w grupach wiekowych, ktére wykorzystywano w dalszej analizie.

Przewlekta niewydolnos¢ watroby

Dane dotyczace epidemiologii przewlektej niewydolnosci watroby w Polsce znajdujg sie w:
e badaniu Polsenior2 [13],

e analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych opartych o dane GBD [27]

W ponizszej tabeli zestawiono wspétczynniki chorobowosci z podziatem na grupy wiekowe raportowane

w wymienionych zrodtach danych.
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Tabela 56.
Przewlekia niewydolnos¢ watroby — chorobowos¢, ogoétem

Grupa wiekowa POLSENIOR 2 MPZ /| GBD* (2019)

65-69 1% 26%
70-74 1% 28%
75-79 0% 29%
80-84 0% 29%
85-89 0% 26%

90 i wiecej 0% 23%
Ogotem 1% 27%

*odsetki obliczono na podstawie liczby przypadkow danego problemu zdrowotnego i danych demograficznych, szczegoly arkusz
‘HTAC_Epidemiology’

Wspétczynniki chorobowosci przewlekiej niewydolnosci watroby wskazane w powyzszych zrédtach
badaniu Polsenior2 oraz analizach epidemiologicznych Map Potrzeb Zdrowotnych (opartych o dane
GBD) mocno réznig sie od siebie. Niska chorobowo$¢ w badaniu Polsenior 2 wynika z faktu, ze w
badaniu uwzgledniono tylko marskosé¢ watroby. Natomiast wysoka chorobowos¢ przewlekiej
niewydolnosci watroby w MPZ/GBD potencjalnie moze wynikaé¢ z faktu, ze zostata okreslona na
podstawie chorobowosci rejestrowanej dla prawie 100 kodéw ICD-10.

W celu uzyskania prawdopodobnego wspotczynnika chorobowosci przewlektej niewydolnosci watroby
przeanalizowano rzeczywiste dane NFZ na temat liczby Swiadczen udzielonych pacjentom z przewlekig

choroba watroby.

W pierwszej kolejnosci zdefiniowano zakazne i niezakazne przewlekte choroby watroby oraz ich kody
ICD-10 na podstawie raportu ,Zdrowa watroba” Krajowy Program Prozdrowotny [37]. W dalszych
oszacowaniach uwzgledniono nastepujace kody ICD-10: B.18.0-B.18.1, B.18.2, K76.0, K75.8, K70,
K74, K74.3, K73.2, E80, E83.1, 181, 182, K76, C22. Nastepnie na podstawie danych z MPZ dla
wybranych kodéw ICD-10 okreslono liczby $wiadczen / porad udzielonych pacjentom powyzej 65. roku

zycia w 2002 r. W tabeli ponizej zestawiono opisane dane.
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Tabela 57.
Liczba swiadczen dla wybranych kodéw ICD-10
Kod ICD-10 Jednostka chorobowa Liczba porad
B18 Przewlekie wirusowe zapalenia watroby 14794
K76 Inne choroby watroby 56 904
K75 Inne zapalne choroby watroby 2 608
K70 Alkoholowa choroba watroby 2140
K74 Zwioknienia i marskos¢ watroby 13 846
K73 Przewlekte zapalenie watroby niesklasyfikowane gdzie indziej 3324
E80 Zaburzenia przemiany porfiryn i bilirubiny 345
E83 Zaburzenia przemiany mineralnej 1733
181 Zakrzep zyly wrotnej 251
182 Inne zatory i zakrzepy zylne 2291
C22 Nowotwor ztosliwy watroby i przewodow zétciowych wewnatrzwatrobowych 10 336
Razem 108 572

W nastepnej kolejnosci wyznaczono grupy JGP, w ramach ktérych mozliwe jest rozliczenie hospitalizac;ji

pacjentdéw z rozpoznaniem wybranych powyzej ICD-10. Na podstawie Statystyk NFZ dla tych grup JGP

wyznaczono liczbe hospitalizacji rozliczonych w 2022 roku. W zwigzku z faktem, ze liczba hospitalizacji

wg rozpoznania ICD-10 jest raportowana bez podziatu na wiek, dla kazdej grupy JGP na podstawie

danych ogélnych ze Statystyk NFZ oszacowano udziat pacjentéw w wieku powyzej 60. r.z. Szczegétowe

dane zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 58.
Liczba hospitalizacji dla wybranych grup JGP
Grupa  1cp-10 Nazwa ICD-10 - pal;?:r::t")w _ hos;-ilggf_ig:cji_-
powyzej 60.r.z. powyzej 60 r.z.
ES5 182.2 Zator i zakrzep zyly giownej 61 61% 37
G17 K70.0 Alkoholowe stluszczenie watroby 822 54% 443
G17 K70.1 Alkoholowe zapalenie watroby 599 54% 323
G17 K70.3 Alkoholowa marsko$¢ watroby 4705 54% 2538
G17 K70.4 Alkoholowa niewydolno$¢ watroby 1208 54% 652
G17 K709 Alkoholowa choroba watroby, nie okreslona 1521 54% 820
G17 K74.6 Inna i nieokreslona marsko$¢ watroby 3137 54% 1692
G17 K76.0 Stluszczenie \g:«(}tzricébi)[/1 3;?;klasyﬁkowane 4371 549 2357
G17 K76.6 Nadcisninie wrotne 346 54% 187
G17 K76.8 Inne okreslone choroby watroby 1754 54% 946
G17 K76.9 Choroba watroby, nie okreslona 1291 54% 696
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Grupa  1cp-10 Nazwa ICD-10 . os;ii"t:ﬁ:a . palé?;r::sw . hos;:-i;;f.iggcji.-
powyzej 60.r.z. powyzej 60 r.z.
G18 K70.0 Alkoholowe stluszczenie watroby 635 41% 263
G18 K70.1 Alkoholowe zapalenie watroby 462 41% 192
G18 K70.3 Alkoholowa marskos¢ watroby 3432 41% 1424
G18 K704 Alkoholowa niewydolnos¢ watroby 795 41% 330
G18 K709 Alkoholowa choroba watroby, nie okreslona 1450 41% 602
G18 K74.6 Inna i nieokreslona marskos¢ watroby 2315 41% 961
G18 K76.0 Stluszczenie ggtzri%bi)rl] 3;?;klasyﬁkowane 3050 41% 1265
G18 K76.8 Inne okreslone choroby watroby 1673 41% 694
G18 K76.9 Choroba watroby, nie okreSlona 1834 41% 761
G28 €221 o oh) 331 75% 250
J38 E80.1 Porfiria skérna, pozna 72 38% 27
K28E E83.1 Zaburzenia przemiany Zelaza 748 100% 748
P11 E80.6 Zaburzenia przemian bilirubiny, inne 504 0% 0
P28 222 Nowotwor Z(It?eég\gt{) l()\;?sttrgrtr)::)k) zarodkowy 112 0% 0
Q66 182.8 Zator i zakrzep innych okreslonych zyt 315 85% 267
G18 C22.0 Nowotwor ztosliwy (rak komorek watroby) 380 41% 158
G18 C229 Nowotwor ztosliwy (watroba, nie okreslona) 276 41% 115
G18 K74.0 Zwioknienie watroby 236 41% 98
Razem 18 845

Podsumowujac, dla analizowanych kodéw ICD-10 zaraportowano tgcznie 108 572 porad oraz 18 845

hospitalizacji w 2022 roku. Do dalszych oszacowan konserwatywnie przyjeto, ze jedno $wiadczenie

(porada lub hospitalizacja) bedzie traktowane jako jeden pacjent. Zgodnie z tym zatozeniem w 2022

roku byto 127 417 pacjentéw powyzej 65. roku zycia z rozpoznaniem przewlektej choroby watroby. Na

podstawie tych wynikéw i danych demograficznych o liczbie ludnosci powyzej 65. r.z. okreslono sredni

odsetek chorobowosci w tej grupie, ktéry wynosi okoto 2%.

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl)

Strona 72



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

Tabela 59.
Przewlekia niewydolnos¢ watroby w populacji 65+ — chorobowos¢ wyznaczona na podst. liczby swiadczen w roku 2022

Parametr Wartos¢
Liczba porad AOS rozliczonych z analizowanym wskazaniem 108 572
Liczba hospitalizacji rozliczonych z analizowanym wskazaniem 18 845
Swiadczenia rozliczone z analizowanym wskazaniem lacznie 127 417
Populacja ogdlna w wieku 65 lat i wiecej 7 353 455
Odsetek pacjentow z przewlekta niewydolnoscia watroby w populacji w wieku 65 lat i wiecej 2%

A.3.2.2 WSPOLWYSTEPOWANIE POSZCZEGOLNYCH JEDNOSTEK CHOROBOWYCH

Biorgc pod uwage naktadanie sie czynnikéw ryzyka, w celu zapobiezenia duplikowania pacjentéw, w
finalnym oszacowaniu odsetka pacjentéw spetniajacych kryteria definicji populacji docelowej,
uwzgledniono wspotwystepowanie analizowanych czynnikéw raportowane w analizowanych zrodtach
danych.

Odsetek wspotwystepowania poszczegoélnych czynnikéw ryzyka okreslono w nastepujacy sposéb:

* w przypadku odnalezienia danych w kilku zrédtach oszacowano $rednia w kazdej grupie wiekowej,
e w przypadku choroby przewlektej serca, wykorzystano dane na temat wspétwystepowania ChNS
oraz NS. W zwigzku z faktem, ze 58% pacjentéw z NS ma tez ChNS [18], przyjeto, ze odsetek
pacjentdéw z przewlekta chorobg serca bedzie sumg odsetka pacjentéw z ChNS i odsetka pacjentéw

z NS pomniejszonego o odsetek pacjentow, ktérzy jednoczesnie majg rozpoznanie ChNS i NS.

Wyniki zestawiono w ponizszych tabelach z podziatem na pacjentéw z cukrzyca, przewlekta choroba
nerek, przewlekta choroba ptuc i udarem.

Cukrzyca

W tabelach ponizej przedstawiono odsetki wspotwystepowania poszczegdélnych czynnikéw ryzyka
wsrdd pacjentow z cukrzyca.
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Tabela 60.
Odsetek pacjentow z cukrzyca, u ktorych wystepuje ChNS i/lub NS

ChNS NS Odsetek pacjentow z
(_Brupa przewl_ek'lq cho_robg serca
wiekowa  po| SENIOR 2 Rgﬁl‘(’g;‘;z $rednia POLSENIOR 2 ws;°:uﬁfz°;§gf°‘"
65-69 44% 52% 48% 23% 58%
70-74 40% 52% 46% 24% 55%
75-79 48% 52% 50% 36% 65%
80-84 28% 52% 40% 38% 55%
85-89 42% 52% 47% 39% 63%
90 i wigcej 49% 52% 50% 27% 62%
Ogotem 42% 52% 47% 29% 59%

* Uwzgledniono odsetek 58%

Przewlekta choroba nerek

W tabelach ponizej przedstawiono odsetki wspotwystepowania poszczegélnych czynnikéw ryzyka
wéréd pacjentéw z przewlekta chorobg nerek.

Tabela 61.
Odsetek pacjentow z przewlekia chorobg nerek, u ktérych wystepuje ChNS i/lub NS

Grupa ChNS NS Odsetek pacjent(?w'z prze'wlelglq
wiekowa 5 ) chorobg serca wsrod pacjentow
MPZ /| APZ POLSENIOR 2 MPZ/ APZ Srednia z przewlekia chorobg nerek”
65-69 49% 27% 51% 39% 65%
70-74 49% 27% 51% 39% 65%
75-79 49% 27% 51% 39% 65%
80-84 49% 27% 51% 39% 65%
85-89 49% 27% 51% 39% 65%
90 i wigcej 49% 27% 51% 39% 65%
Ogotem 49% 27% 51% 39% 65%
* Uwzgledniono odsetek 58%
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Tabela 62.
Odsetek pacjentow z przewlekia chorobg nerek, u ktérych wystepuje cukrzyca
——— Odsetek pacjenté ki
Grupa wsrod pa‘::jei\etgv‘; vzv ;r::wrlzeyktl::
wiekowa  po| SENIOR 2 Rgsz;y'i';z MPZ/APZ  MPZ/GBD choroba nerek”
65-69 40% 43% 44% 36% 41%
70-74 40% 43% 44% 38% 41%
75-79 40% 43% 44% 40% 42%
80-84 40% 43% 44% 40% 42%
85-89 40% 43% 44% 40% 42%
90 i wigcej 40% 43% 44% 37% 41%
Ogotem 40% 43% 44% 38% 41%

*$rednia ze wszystkich wymienionych zrodet

Przewlekta choroba pfuc

W tabelach ponizej przedstawiono odsetki wspotwystepowania poszczegélnych czynnikéw ryzyka

wéréd pacjentéw z przewlekta chorobg ptuc.

Tabela 63.

Odsetek pacjentow z przewlekia chorobg ptuc, u ktérych wystepuje ChNS i/lub NS

ChNS NS Odsetek pacjentow z przewlekia
Grupa wiekowa chorobg serca wsrod pacjentow
- MPZ z przewlekia chorobg ptuc

65-69 bd 9% 9%
70-74 bd 19% 19%
75-79 bd 19% 19%
80-84 bd 34% 34%
85-89 bd 34% 34%
90 i wigcej bd 34% 34%
Ogotem bd 19% 19%
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Tabela 64.
Odsetek pacjentow z przewlekia chorobg pluc, u ktorych wystepuje cukrzyca
Cukrzyca Odsetek pacjentow z cukrzyca
Grupa wiekowa wsrod pacjentow z przewlekia
MPZ chorobg ptuc
65-69 5% 5%
70-74 6% 6%
75-79 6% 6%
80-84 5% 5%
85-89 5% 5%
90 i wiecej 5% 5%
Ogotem 5% 5%

L%gzltaessﬁacjentéw z przewleklg chorobg ptuc, u ktorych wystepuje przewlekta choroba nerek
PChN Odsetek pacjentow z PChN wsrod
Grupa wiekowa pacjentow z przewlekia choroba
MPZ piuc
65-69 2% 2%
70-74 3% 3%
75-79 3% 3%
80-84 5% 5%
85-89 5% 5%
90 i wiecej 5% 5%
Ogétem 3% 3%

Udar

W tabelach ponizej przedstawiono odsetki wspotwystepowania poszczegélnych czynnikéw ryzyka

wérdd pacjentéw z udarem.
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Tabela 66.
Odsetek pacjentow z udarem, u ktorych wystepuje ChNS i/lub NS

ChNS NS Odsle::k p:cjer;téw z
A przewiekia chorobg serca
Grupa wiekowa Raport NFZ Udar POLSENIOR 2 B =

65-69 14% 25% 24%
70.74 14% 25% 24%
75-79 14% 25% 24%
80-84 14% 25% 24%
85-89 14% 25% 24%

90 i wiecej 14% 25% 24%
Ogotem 14% 25% 24%

* Uwzgledniono odsetek 58%

Tabela 67.
Odsetek pacjentow z udarem, u ktorych wystepuje cukrzyca

Cukszyca Odsetek pacjentow z
Grupa wiekowa cukrzyca wsrod pacjentow
POLSENIOR2  Raport NFZ Udar Report NFZ z udarem”

Cukrzyca

65-69 36% 22% 32% 30%
70-74 36% 22% 32% 30%
75-79 36% 22% 32% 30%
80-84 36% 22% 32% 30%
85-89 36% 22% 32% 30%
90 i wigcej 36% 22% 32% 30%
Ogotem 36% 22% 32% 30%

* Srednia z dostepnych zrodet danych

A.4. Analiza wyszczepialnosci aktualnie refundowanych

szczepionek

A.4.1.Grypa

Aktualnie lista lekéw refundowanych obejmuje trzy szczepionki przeciwko grypie — preparat
VaxigripTetra, Influvac Tetra oraz Efluelda Tetra — refundowane sg we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach [38]. Zgodnie z ChPL preparat VaxigripTetra wskazany jest do zapobiegania grypie
wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte w
szczepionce w ramach czynnego uodpornienia dorostych, w tym kobiet w cigzy, oraz dzieci od
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ukonczenia 6. miesigca zycia oraz biernego uodpornienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej 6
miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy [39]. Wskazanie rejestracyjne preparatu Influvac Tetra obejmuje
z kolei profilaktyke grypy, zwtaszcza u 0oséb o zwigkszonym ryzyku wystgpienia powiktar pogrypowych
i dotyczy osob dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy [40]. Szczepionka Efluelda Tetra jest natomiast
wskazana do czynnego uodpornienia oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie
[41].

Szczepionka Efluelda Tetra jest refundowana od pazdziernika 2024 roku z odptatnoscig 50% (wysokos$¢
doptaty Swiadczeniobiorcy to 81,67 zt). Preparat VaxigripTetra jest finansowany ze srodkéw publicznych
w ramach refundaciji aptecznej poczawszy od lipca 2018 roku, zas preparat Influvac Tetra od wrzesnia
2020 roku z odptatnoscig 50% (wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy wynosi okoto 26 zt). Oba preparaty
byly refundowane bezptatnie u oséb powyzej 75. r.z. — VaxigripTetra od wrzesnia 2020 roku, Influvac
Tetra od lipca 2023 roku. Nastepnie we wrzesniu 2023 roku obie szczepionki zostaty uwzglednione na

liscie lekow wydawanych bezptatnie Swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. r.z.

Schemat szczepien przeciw grypie obejmuje 1 dawke podawang co roku, najlepiej na poczgtku sezonu
infekcyjnego — zaleca sie coroczne szczepienie szczepionkg przeciw grypie z uwagi na okres
utrzymywania sie odpornosci powstatej po podaniu szczepionki oraz ze wzgledu na to, ze krgzace

szczepy grypy mogg sie zmienia¢ z roku na rok [39].

Dane sprzedazowe dotyczace liczby zrefundowanych opakowan analizowanych preparatow w
kolejnych latach refundacji dostepne za posrednictwem serwisu lkarPro [20] przedstawia ponizsza
tabela. Nalezy zauwazy¢, ze dane te dotyczg szczepionek zrefundowanych w petnym zakresie
wskazan, a wiec takze szczepien u dzieci, kobiet w cigzy oraz osob <65. r.z. — na podstawie dostepnych
danych NFZ nie ma mozliwosci wyszczegadlnienia liczby opakowan refundowanych w populacji oséb w
wieku 65 lat i starszych. Jednoczes$nie nalezy zauwazyé, ze w pierwszych 2 latach refundacji wskazanie

refundacyjne byto ograniczone do populacji oséb powyzej 65 roku zycia.
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Iiacbzilg :fe.fundowanych opakowan szczepionek przeciw grypie — dane NFZ za okres lipiec 2018-czerwiec 2024
Miesiac 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok 6. rok
(2018/2019) (2019/2020) (2020/2021) (2021/2022) (2022/2023) (2023/2024)
Lipiec 0 0 125 4 9937 139
Sierpien 80 0 328 1262 101 834 30 545
Wrzesien 134 483 54 405 159 455 351283 360 604 415 156
Pazdziernik 105 389 161295 138 248 90 427 230 874 496 805
Listopad 3084 67 596 39 889 87 240 99 440 249 803
Grudzien 674 10072 6185 12223 78 299 60 727
Styczen 92 2 644 748 3037 93 560 22 209
Luty 45 2642 185 868 9 425 8229
Marzec 17 1797 55 379 2538 1884
Kwiecien 18 100 7 193 536 486
Maj 20 59 16 87 114 131
Czerwiec 1 42 9 32 30 125
Razem 243 903 300 652 345 250 547 035 987 191 1286 239

Dane dotyczace szczepien przeciw grypie raportowane sg w meldunkach epidemiologicznych PZH [42]

i zostaly zestawione w ponizszej tabeli.

Iia::bzilg ::ézepieﬁ przeciwko grypie — dane z meldunkow epidemiologicznych PZH
Grupa wiekowa 2018 2019 2020 2021 2022
0-4 1145 17087 23153 24 263 26 325
5-14 2679 39730 89 132 51155 48 509
15-64 19309 404447 426 621 508 243 405 658
65 i wiecej 19341 552442 507 727 709 992 626 859
Razem 42 474 1013 706 1046 633 1293 653 1107 351

Odnoszac dane dotyczace liczby szczepien przedstawione w powyzszych tabelach do liczebnosci
populacji Polski w latach 2018-2024 [7, 43] oszacowano rozpowszechnienie szczepien przeciwko grypie

w populacji ogélnej oraz populacji oséb w wieku 65 lat i starszych, zgodnie z ponizszg tabela.
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Tabela 70.

Rozpowszechnienie szczepien przeciw grypie na podst. danych sprzedazowych NFZ oraz meldunkow

epidemiologicznych PZH

Zrédto danych Parametr 2018/ 2019 2019 /2020 2020/ 2021 2021 /2022 2022 /2023
Populacja ogoélna
GUS ng&g‘c’;c 38411148 38382576 38265013 37907704 37766327
Liczba
Meldunki zrealizowanych 42 474 1013706 1046 633 1293 653 1107 351
epidem. PZH Szczepien
Wyszczepienie 0,1% 2,6% 2,7% 3,4% 2,9%
Populacja 65+
GUS Lgs&g‘zﬁc 6732 360 6947 019 7 119 985 7175 142 7 353 455
Liczba
Dane sprzedanych 243 903 300 652 * * *
sprzedazowe szczepionek
NFZ
Wyszczepienie 3,6% 4,3% * * *
Liczba
Meldunki zrealizowe_anych 19341 552442 507 727 709 992 626 859
epidem. PZH Szczepien
Wyszczepienie 0,3% 8,0% 7,1% 9,9% 8,5%

* Brak mozliwosci okreslenia liczby opakowan oraz wyszczepienia w populacji 65+

Informacje dotyczace poziomu wyszczepienia w kolejnych sezonach infekcyjnych przestawiono takze
w raporcie grypowym opublikowanym w ramach Ogélnopolskiego Programu Zwalczania Choréb
Infekcyjnych i Strategii dla szczepien 2030 [44]. W ramach raportu przedstawiono $rednie poziomy

zaszczepienia populacji w poszczegolnych grupach wiekowych w kolejnych sezonach infekcyjnych

(poczawszy od sezonu 2011/2012) oszacowane na podstawie estymacji rynkowych na bazie danych

pochodzacych od dystrybutoréw oraz dostepnych na stronie PZH.
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Tabela 71.
Srednie poziomy zaszczepienia populacji w sezonach 2011/2012-2022/2023 — dane z raportu grypowego

Sezon Populacja ogdlna Populacja 65+
2011/2012 4.5% 14,2%
2012/2013 3,7% 12,5%
2013/2014 3,7% 11,5%
2014/2015 3,7% 11,7%
2015/2016 3,3% 11,4%
2016/2017 3,3% 11,4%
2017/2018 3,6% 13,0%
2018/2019 3,9% 14,2%
2019/2020 4.1% 15,1%
2020/2021 6,0% 18,4%
2021/2022 7,0% 22,9%
2022/2023 5,7% 20,2%

A.4.2.Potpasiec

Lista lekéw refundowanych obejmuje jedng szczepionke przeciwko potpascowi — preparat Shingrix [38].
Refundowane wskazanie obejmuje profilaktyke potpasca i neuralgii pétpascowej u pacjentow w wieku
65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec tj. z: przewlekta chorobg serca,
przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca, przewlekta niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornosci, uogélniong chorobg nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV, chorobg
Hodgkina, jatrogenna immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego,
reumatoidalnym zapaleniem stawoéw, tuszczyca, tuszczycowym zapaleniem stawow, nieswoistym
zapaleniem jelit, zesztywniajacym zapaleniem stawdw kregostupa, stwardnieniem rozsianym, toczniem
uktadowym.

Szczepionka refundowana jest poczawszy od 1 stycznia 2024 z odptatnoscig 50% (wysoko$¢ doptaty
Swiadczeniobiorcy wynosi 375,53 zi).

Pelny schemat szczepienia wymaga podania 2 dawek w odstepie 2—6 miesiecy [45].

Dane sprzedazowe dotyczace liczby zrefundowanych opakowan preparatu Shingrix w okresie styczen
— czerwiec 2024 roku przedstawia ponizsza tabela.
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I?cbzil: Zrze.fundowanych opakowan preparatu Shingrix — dane NFZ za okres styczen-czerwiec 2024
Miesigc i rok Liczba opak.

Styczen 2024 617

Luty 2024 1107

Marzec 2024 1493

Kwiecien 2024 1400

Maj 2024 1257

Czerwiec 2024 1378

Biorgc po uwage, ze w przypadku potpasca nie wystepuje sezonowosé zachorowan, w celu
wyznaczenia rozpowszechnienia szczepionki w 1. roku refundacji, w miesigcach, dla ktérych brak jest
danych sprzedazowych zatozono, przeprowadzono prognoze danych z wykorzystaniem regres;ji

logarytmicznej. Podsumowanie przeprowadzonych prognoz przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 73.
Liczba zrefundowanych opakowan preparatu Shingrix — prognoza danych

Miesigc i rok Liczba opak. Komentarz
Styczen 2024 617
Luty 2024 1107
Marzec 2024 1493
Dane NFZ, Tabela 72
Kwiecien 2024 1400
Maj 2024 1257
Czerwiec 2024 1378
Lipiec 2024 1552
Sierpien 2024 1606
Wrzesieni 2024 1654 Regresja logarytmiczna na podstawie
Pazdziernik 2024 1697 danych z okresu styczen-czerwiec
Listopad 2024 1735
Grudzien 2024 1770
Razem 17 267 -

W odnalezionej analizie wplywu na budzet do zlecenia 64/2023 [46] szacunki w zakresie populacji
docelowej dotyczg populacji ogélnej w wieku powyzej 65 r.z., ktérg oszacowano na 7 353 455 oséb.
Brak jest danych o liczebnosci populacji docelowej dla refundowanego wskazania (tj. w populacji
>65r.z. z jednym z 20 czynnikéw ryzyka uwzglednionych w definicji wskazania rejestracyjnego). W
zwigzku z tym podjeto prébe oszacowania tej populacji. W tym celu populacje oszacowang we wniosku
ograniczono poprzez =zastosowanie odsetka wielochorobowosci. Na podstawie raportu NFZ

dotyczacego poligragmazji [8] odsetek ten okreslono na 47,5% w oparciu o dane dotyczace oséb w
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wieku 65+, ktore w okresie 6 miesiecy od pierwszej recepty w 2018 roku wykupity co najmniej
5 substancji czynnych. Wyznaczona w ten sposoéb populacja oséb z czynnikami ryzyka zachorowania
na potpasiec wynosi 3 492 891 oséb, a szacowane rozpowszechnienie szczepien w tej populacji wynosi
0,49%.

Podsumowanie oszacowan dotyczacych rozpowszechnienia szczepien przeciwko pétpascowi w 1. roku
refundacji preparatu Shingrix przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 74.
Prognozowane rozpowszechnienie szczepien przeciwko potpascowi w 1. roku refundacji

Parametr Wartos¢
Prognozowana liczba opak. preparatu Shingrix 17 267
Liczebnos¢ populacji docelowej 3492 891
Rozpowszechnienie szczepien 0,49%

A.4.3.Pneumokoki

Lista lekéw refundowanych obejmuje jedng szczepionke przeciwko pneumokokom - preparat
Prevenar 13 [38]. Refundowane wskazanie obejmuje profilaktyke osob powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym
(umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlektg chorobg serca,
przewlektg chorobg watroby, przewlektg chorobg ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem
ptynu mézgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi
hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscia nerek, wrodzonym Iub nabytym niedoborem
odpornosci, uogdlniong choroba nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina,
jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego.

Szczepionka refundowana jest poczgwszy od 1 stycznia 2022 z odptatnoscig 50% (aktualna wysokosé
doptaty $wiadczeniobiorcy wynosi 140,06 zt). Nastepnie od 1 wrzesnia 2023 preparat Prevenar 13 zostat

uwzgledniony na liscie lekow wydawanych bezptatnie $wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. r.z.

Peiny schemat szczepienia wymaga podania 1 dawki, nie ustalono potrzeby ponownego szczepienia

kolejng dawka [47].

Dane sprzedazowe dotyczace liczby zrefundowanych opakowan preparatu Prevenar 13 od poczatku
refundacji przedstawia ponizsza tabela. Analizujgc dostepne dane mozna zauwazyé¢, ze w 2. roku
refundacji w miesigcach styczen-sierpien wyszczepialno$é byta nizsza niz tym samym miesigcu 1. roku
refundacji. Nastepnie od momentu wejscia szczepionki na liste 65+ co miesigc obserwowany jest
znaczny wzrost wyszczepialnosci. Najwiekszy wzrost wzgledem roku poprzedniego zanotowano w

listopadzie 2023 roku — poréwnujac liczbe opakowan preparatu Prevenar 13 zrefundowanych w tym
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miesigcu wzgledem tego samego miesiaca w roku poprzednim, otrzymano 11-krotny wzrost
rozpowszechnienia.

I?cbz?: ;Ilifundowanych opakowan preparatu Prevenar 13 — dane NFZ za okres styczen 2022 — czerwiec 2024
2022 2023 2024
Miesiac Opakowania Opakowania ;%:;i;:‘:!:;:glgggkmu Opakowania g;?’i;:‘:’mzeglg?:z‘
Styczen 979 914 0,9 777 0,9
Luty 878 655 0,7 4092 6,2
Marzec 804 635 0,8 2459 39
Kwiecien 627 541 0,9 2563 47
Maj 669 674 1,0 2221 33
Czerwiec 678 568 0.8 2156 38
Lipiec 855 580 0,7 - -
Sierpien 982 748 0,8 - -
Wrzesien 1379 6 145 45 - -
Pazdziernik 1355 13119 9,7 - -
Listopad 1163 12794 11,0 = =
Grudzien 821 3979 48 = =
Razem 11190 41 352 3,7 14 268 -

Kolorem niebieskim oznaczono miesigce po wejsciu szczepionki na liste 65+

Z uwagi na opisane powyzej zmiany wyszczepialnosci zwigzane ze zmianami sposobu refundowania,
oszacowanie rozpowszechnienia szczepionki przeciwko pneumokokom w 1. i 2. roku refundaciji

przeprowadzono dwojako, {j.:

o zakiadajgc utrzymanie refundacji z odptatnoscig 50% oraz

e przy zatozeniu wejscia na liste 65+ od poczatku refundacji.

W pierwszej wersji obliczen, zaktadajacej refundacje z odptatnoscig 50%, liczbe opakowan szczepionki
zrefundowanych w 1. roku refundacji oraz w 2. roku refundacji w miesigcach styczen-sierpien okreslono
bezposrednio na podstawie dostepnych danych NFZ. Nastepnie w 2. roku refundacji w miesigcach
wrzesien-grudzien liczbe sprzedanych opakowan przyblizono liczbg opakowan zrefundowanych w tym
okresie w poprzednim roku. Podsumowanie przeprowadzonych obliczen przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 76.
Liczba zrefundowanych opakowan preparatu Prevenar 13 — prognoza z zatlozeniem refundacji z odptatnoscia 50%

Miesigc 1. rok refundacji 2. rok refundacji Komentarz
Styczen 979 914
Luty 878 655
Marzec 804 635
Kwiecien 627 541
Dane NFZ, Tabela 75
Maj 669 674
Czerwiec 678 568
Lipiec 855 580
Sierpien 982 748
Wrzesien 1379 1379
Zalozenie, liczba opak.
Pazdziernik 1355 1355 okreslona na podstawie
danych z odpowiedniego
Listopad 1163 1163 miesigca w roku
poprzednim
Grudzien 821 821
Razem 11190 10 033 -

W drugiej wersiji obliczen, zaktadajacych refundacje na liscie lekow bezptatnych dla $wiadczeniobiorcéw
powyzej 65. r.z. zsumowano liczbe opakowan z pierwszych 9 miesiecy refundacji z brakiem odptatnosci
(tj. z okresu wrzesien 2023 — czerwiec 2024), otrzymujac wynik 50 305 sztuk. Nastepnie wartos¢ te
przeskalowano do wartosci odpowiadajgcej 12 miesigcom, ktéra zgodnie z przeprowadzonym
oszacowaniem wynosi 60 366 opakowan. Podsumowanie przeprowadzonych obliczen przedstawia

ponizsza tabela.

Tabela 77.
Liczba zrefundowanych opakowan preparatu Prevenar 13 — prognoza z zatozeniem refundacji z brakiem odptatnosci
pacjenta w wieku 65+

Okres Liczba opak.
Pierwsze 9 miesiecy refundacji z brakiem odptatnosci pacjenta 50 305
Mnoznik 12/10
Pierwsze 12 miesiecy refundacji z brakiem odptatnosci pacjenta 60 366

W analizie wplywu na budzet do zlecenia 54/2021 [48] liczebno$¢ populacji docelowej wskazanej we
wniosku i zgodnej ze wskazaniem refundacyjnym wynosi 3 217 631 oraz 3 317 258 odpowiednio w 1. i
2. roku refundacji. Odnoszac wyznaczone powyzej liczby zrefundowanych opakowan do liczebnosci
populacji docelowej wedtug szacunkéw z przytaczanej analizy do wniosku refundacyjnego dla preparatu
Prevenar 13, oszacowano rozpowszechnienie szczepien przeciwko pneumokokom, ktére w 1. i 2. roku
refundacji wynosi odpowiednio:

e 0,35% oraz 1,25% na podstawie empirycznych danych sprzedazowych NFZ dla lat 2022-2023,
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e 0,35% oraz 0,30% przy zatozeniu refundacji z odptatnoscig 50%,

e 1,82% oraz 1,82% przy zatozeniu refundacji z brakiem doptat $wiadczeniobiorcy.

Podsumowanie przeprowadzonych oszacowan przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 78.
Prognozowane rozpowszechnienie szczepien przeciwko pneumokokom w 1. i 2. roku refundacji

Prognoza dla refundacji

. Prognoza dla refundacji :
Dane sprzedazowe or z brakiem doptat
Zodoistnosciaibe sSwiadczeniobiorcy
Parametr
1. rok 2. rok 1. rok 2.rok
2022 2023 refundacji refundacji  refundacji  refundacji
Prognozowana liczba 11190 41352 11190 10033 60 366 -

opak. preparatu Prevenar 13
Liczebnos¢ populacji docelowej 3217 631 3317 258 3217 631 3317 258 3317 258 -
Rozpowszechnienie szczepien 0,35% 1,25% 0,35% 0,30% 1,82% 1,82%*

* Zatozenie: rozpowszechnienie w 2. roku refundacji takie samo jak w 1. Roku

Poréwnujac prognozowane rozpowszechnienie szczepien dla refundacji z odptatnoscig 50% oraz z
brakiem doptat $wiadczeniobiorcy mozna stwierdzié, ze wejscie preparatu na liste 65+ wigze sie z ponad
5-krotnym wzrostem wyszczepialnosci.

Tabela 79.
Wzrost wyszczepialnosci szczepionki przeciwko pneumokokom po wejsciu na liste 65+

Parametr Wartos¢
Rozpowszechnienie szczepien w przypadku refundacji z brakiem doptat Swiadczeniobiorcy 1,82%
Rozpowszechnienie szczepien w przypadku refundacji z odptatnoscia 50% 0,35%
Wzrost wyszczepialnosci 52
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