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ARI Ostra infekcja dróg oddechowych 
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RSV Syncytialny wirus oddechowy 
Respiratory Syncytial Virus 
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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, Narodowy 

Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

produktu leczniczego Arexvy (szczepionki przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV, ang. respiratory 

syncytial virus); rekombinowanej, z adiuwantem) w czynnym uodparnianiu dorosłych pacjentów w wieku 65 lat lub 

starszych, obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak: przewlekła choroba płuc, przewlekła choroba 

serca, stan po przebytym udarze, cukrzyca, przewlekła niewydolność nerek, przewlekła niewydolność wątroby, w 

celu zapobiegania chorobie dolnych dróg oddechowych (LRTD, ang. lower respiratory tract disease) wywoływanej 

przez RSV. 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że preparat Arexvy będzie finansowany 

ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej począwszy od 1 lipca 2025 roku, tj. w szczególności 

dostępny będzie w sezonach infekcyjnych 2025/2026 i 2026/2027 (każdy trwający od 1 października do 

31 września). W analizie założono, że preparat Arexvy będzie finansowany w ramach wykazu otwartego  

 . 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci w wieku 65 lat lub starsi obarczeni dodatkowymi 

czynnikami ryzyka, takimi jak: przewlekła choroba płuc, przewlekła choroba serca, stan po przebytym udarze, 

cukrzyca, przewlekła niewydolność nerek, przewlekła niewydolność wątroby. Liczebność populacji docelowej 

wyznaczono kompilując dane demograficzne dla ludności Polski w wieku 65 lat i więcej oraz epidemiologii 

czynników ryzyka uwzględnionych we wnioskowanych wskazaniu. 

Zgodnie z metodyką ustaloną w analizie ekonomicznej, w niniejszej analizie uwzględniono koszty ponoszone przez 

płatnika publicznego oraz pacjentów związane z profilaktyką RSV (koszty szczepionek) oraz leczeniem powikłań 

zakażeń RSV, tj. kosztami hospitalizacji na oddziale szpitalnym oraz pobytów na oddziale anestezjologii i 

intensywnej terapii (OAiIT) z powodu LRTD RSV.  

W analizie uwzględniono skuteczność szczepień przeciwko RSV, która wyraża się poprzez redukcję infekcji dróg 

oddechowych wywołanych RSV oraz zmniejszenie liczby powikłań tych infekcji związanych z koniecznością 

hospitalizacji na oddziale szpitalnym lub pobytu na OAiIT. W tym celu posłużono się częstością infekcji oraz 

zużyciem zasobów w 1. i 2 roku obliczeń wygenerowanymi w modelu przygotowanym na potrzeby analizy 

ekonomicznej. 

W scenariuszu istniejącym założono brak finansowania szczepionek przeciwko RSV (w tym preparatu Arexvy) ze 

środków publicznych w populacji docelowej, co jest równoznaczne z brakiem stosowania profilaktyki RSV. W 

scenariuszu nowym założono finansowanie profilaktyki RSV w postaci preparatu Arexvy oraz Abrysvo w populacji 

docelowej. Rozpowszechnienie szczepień przeciw RSV w scenariuszu nowym określono na podstawie analizy 

danych dotyczących wyszczepialności dla szczepionek przeciwko grypie. 
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Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Przedstawiono także wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w scenariuszu 

nowym i istniejącym. 

Dodatkowo w aneksie (rozdz. A.1) przedstawiono wersję obliczeń zakładającą uwzględnienie szczepionek przeciw 

RSV na liście leków wydawanych bezpłatnie świadczeniobiorcom po ukończeniu 65. roku życia. Metodyka oraz 

dane wykorzystane w tej wersji obliczeń są takie same, jak w wersji podstawowej analizy (za wyjątkiem wielkości 

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

WYNIKI 

Populacja 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej wynosi 4,30 mln osób oraz 4,38 mln osób odpowiednio 

w 1. i 2. roku horyzontu czasowego analizy. Liczebność populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu 

istniejącym oraz w scenariuszu nowym. 

W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje szczepienia przeciw RSV. W 

scenariuszu nowym prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej, którzy zostaną zaszczepieni w 1. i 2. 

roku analizy, wynosi odpowiednio 29 766 osób oraz 36 230 osób, tym liczba osób, u których zastosowany zostanie 

preparat Arexvy, to odpowiednio 26 790 osób oraz 32 607 osób. 

Scenariusz istniejący 

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki całkowite na leczenie powikłań 

RSV wynoszą 177,64 mln zł oraz 181,62 mln zł odpowiednio w 1. i 2 roku analizy. 

W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny nie ponosi kosztów związanych z finansowaniem szczepień przeciwko 

RSV, w szczególności nie ponosi kosztów związanych z refundacją preparatu Arexvy.  

Wyniki w scenariuszu istniejącym nie różnią się w zależności od perspektywy analizy, tj. wyniki z perspektywy 

płatnika publicznego są tożsame z wynikami z perspektywy płatnika publicznego i pacjentów.  

Scenariusz nowy 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych produktu leczniczego Arexvy (szczepionki przeciw syncytialnemu wirusowi 

oddechowemu (RSV, ang. respiratory syncytial virus); rekombinowanej, z adiuwantem) w czynnym 

uodparnianiu dorosłych pacjentów w wieku 65 lat lub starszych, obarczonych dodatkowymi czynnikami 

ryzyka, takimi jak: przewlekła choroba płuc, przewlekła choroba serca, stan po przebytym udarze, 

cukrzyca, przewlekła niewydolność nerek, przewlekła niewydolność wątroby, w celu zapobiegania 

chorobie dolnych dróg oddechowych (LRTD, ang. lower respiratory tract disease) wywoływanej przez 

RSV. 

Szczegółowy 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 zakażenia RSV u pacjentów starszych dorosłych jest zróżnicowany, od postaci bezobjawowej, 

przez choroby układu oddechowego, w tym zapalenie płuc, po niewydolność oddechową stanowiącą 

zagrożenie życia. Zależy on od wielu czynników, w tym przede wszystkim wieku i stanu zdrowia, a także 

historii zakażeń RSV w przeszłości. Ryzyko ciężkiego przebiegu RSV jest znacznie wyższe w populacji 

starszych dorosłych niż u osób młodszych [1].  

Obecnie brak jest specyficznego leczenia przyczynowego zakażeń RSV w populacji starszych 

dorosłych, a postępowanie terapeutyczne jest ograniczone do leczenia objawowego. W przypadku 

rozwoju ciężkiej postaci zakażenia konieczna może być pilna pomoc medyczna, zastosowanie leków 

rozkurczających oskrzela, a w przypadku nadkażenia bakteryjnego antybiotykoterapia. U osób, u 

których stwierdzono niewydolność oddechową konieczne może być natomiast wdrożenie wspomagania 

oddychania w postaci tlenoterapii lub wentylacji mechanicznej [1]. 

W ramach profilaktyki zakażeń RSV u osób starszych, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka 

ciężkiego przebiegu zakażenia, wytyczne praktyki klinicznej rekomendują używanie dopuszczonych do 
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Z informacji przedstawionych w analizie problemu decyzyjnego wynika, że w obu wspomnianych 

preparatach w celu indukcji odpowiedzi immunologicznej wykorzystano antygen, jakim jest białko F w 

konformacji przedfuzyjnej. W przypadku produktu Arexvy, w celu zapewnienia odpowiedniego, 

długotrwałego efektu uodparniania, zastosowano dodatkowo system adjuwantowy [1].  

          

     

Biorąc pod uwagę powyższe, możliwy jest różny zakres wskazania refundacyjnego dla obu 

szczepionek, występują również różnice w mechanizmach działania     

. W związku z tym w analizie założono, że w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla 

Arexvy i Abrysvo, zostaną one zakwalifikowane do osobnych grup limitowych. 

1.4. Założenia analizy 

Analizę przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że preparat Arexvy będzie 

finansowany ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej począwszy od 1 lipca 

2025 roku, tj. w szczególności dostępny będzie w sezonach infekcyjnych 2025/2026 i 2026/2027 (każdy 

trwający od 1 października do 31 września). Długość horyzontu czasowego analizy jest zgodna z 

wytycznymi AOTMiT [12]. 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci w wieku 65 lat lub starsi obarczeni 

dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak: przewlekła choroba płuc, przewlekła choroba serca, stan 

po przebytym udarze, cukrzyca, przewlekła niewydolność nerek, przewlekła niewydolność wątroby. 

Oszacowanie liczebności docelowej w kolejnych latach analizy oparto o prognozę ludności Polski 

przeprowadzoną przez GUS [7]. Dzięki temu możliwe było uchwycenie zmian w strukturze 

demograficznej populacji Polski, będących efektem starzenia się europejskich społeczeństw. Następnie 

określono odsetek pacjentów z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka uwzględnionym we 

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

 badanie Polsenior 2 [13] – badanie ankietowe przeprowadzone w latach 2018-2019,  

 raport GUS dotyczący stanu zdrowia Polski [14] – badanie ankietowe przeprowadzone w okresie 

od września do grudnia 2019,  

 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 służby zdrowia z lat 2018-

2022. 

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

wyłącznie te najnowsze. Z uwagi na metodologię zbierania danych w zidentyfikowanych źródłach (dane 
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zebrane w ramach badań ankietowych vs dane NFZ) potencjalnie mogą występować różnice ilościowe 

otrzymanych wyników – dane ankietowe obarczone są niepewnością związaną z przenoszeniem 

wyników określonych na ograniczonej próbie badanej na całą populację, z kolei dane NFZ odpowiadają 

tzw. chorobowości rejestrowanej, mogą więc w niektórych przypadkach niedoszacowywać realnej 

epidemiologii analizowanych jednostek chorobowych. Z uwagi na brak możliwości określenia 

epidemiologii wszystkich czynników ryzyka na podstawie jednego źródła, współczynniki chorobowości 

dla poszczególnych czynników określono jako średnie ze wszystkich źródeł, w których takie dane były 

raportowane i nie budziły wątpliwości co do ich wiarygodności. Biorąc pod uwagę nakładanie się 

czynników ryzyka, w celu zapobieżenia duplikowania pacjentów, w finalnym oszacowaniu odsetka 

pacjentów spełniających kryteria definicji populacji docelowej, uwzględniono współwystępowanie 

analizowanych czynników raportowane w ww. źródłach. Szczegółowy opis źródeł oraz danych 

przedstawiono w aneksie (rozdz. A.3), zaś metodykę oszacowania populacji opisano w rozdz. 2.5. 

W scenariuszu istniejącym założono utrzymanie obecnego statusu refundacyjnego, co oznacza brak 

finansowania szczepień przeciw RSV w populacji docelowej. Biorąc pod uwagę relatywnie krótki czas 

dostępności szczepionek, brak szerokiej świadomości społecznej o RSV oraz konieczność pokrycia 

przez pacjenta pełnego kosztu szczepienia, w analizie założono, że aktualne rozpowszechnienie 

szczepień przeciwko RSV wynosi 0%. Brak uwzględnienia stosowania szczepień w scenariuszu 

istniejącym jest założeniem konserwatywnym z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentów 

oraz nie ma wpływu na wyniki z perspektywy płatnika publicznego. 

Rozpowszechnienie szczepień w populacji docelowej w scenariuszu nowym określono na podstawie 

danych dotyczących wyszczepialności innych szczepionek refundowanych w populacji w wieku 65 lat i 

więcej. Lista leków refundowanych obejmuje 5 takich szczepionek: szczepionki przeciwko grypie 

(preparaty VaxigripTetra, Influvac Tetra oraz Efluelda Tetra), szczepionkę przeciwko półpaścowi 

(preparat Shingrix) oraz szczepionkę przeciwko pneumokokom (preparat Prevenar 13). Szczegółowy 

opis oraz analizę danych w zakresie rozpowszechnienia ww. szczepień przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.3). Finalnie rozpowszechnienie szczepień przeciw RSV określono na podstawie danych o 

poziomie wyszczepialności szczepionki przeciwko grypie w 2 pierwszych latach refundacji w ramach 

wykazu otwartego, tj. z okresu lipiec 2018-czerwiec 2019. W tym okresie na wykazie leków 

refundowanych dla osób w wieku 65 lat i więcej dostępny był tylko jeden preparat – VaxigripTetra, 

refundowany z odpłatnością 50% oraz kwotą odpłatności pacjenta wynoszącą 22,88 zł. Biorąc pod 

uwagę znikomą kwotę odpłatności pacjenta        

można przypuszczać, że rozpowszechnienie szczepień przeciw grypie określone bezpośrednio na 

podstawie danych sprzedażowych NFZ odzwierciedla potencjalne rozpowszechnienie szczepień 

przeciw RSV w sytuacji wejścia na listę 65+. W związku z tym, wyszczepialność szczepionek przeciw 

grypie wyznaczoną w oparciu o dane sprzedażowe NFZ zmodyfikowano tak, aby bardziej wiarygodnie 

przybliżała przewidywane rozpowszechnienie szczepień przeciwko RSV – szczegóły obliczeń w tym 

zakresie przedstawiono w rozdz. 2.6.2. 
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Zgodnie ustawą o świadczeniach opieki zdrowotnej [17] minister właściwy do spraw zdrowia wskazuje 

spośród leków uwzględnionych w wykazie leków refundowanych, leki które są wydawane bezpłatnie 

świadczeniobiorcom po ukończeniu 65. roku życia, mając na uwadze: 

 zaspokojenie potrzeb zdrowotnych świadczeniobiorców; 

 dostępność i bezpieczeństwo stosowania leków; 

 stosunek kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych leku w porównaniu do stosunku kosztów 

do uzyskiwanych efektów zdrowotnych leków objętych tym wykazem. 

Jako że szczepionki przeciw RSV zdają się spełniać powyższe kryteria, istnieje możliwość, że zostaną 

one wskazane przez Ministra Zdrowia do wpisania na listę 65+. W takiej sytuacji szczepionki będą 

wydawane pacjentom z populacji docelowej bezpłatnie, co potencjalnie spowoduje wzrost 

wyszczepialności. Wyniki analizy zakładające uwzględnienie preparatu Arexvy na liście 65+ 

przedstawiono w aneksie (rozdz. A.1). Metodyka oraz dane wykorzystane w tej wersji obliczeń są takie 

same, jak w wersji podstawowej obliczeń opisanej w głównej części analizy. Wyjątek stanowi wysokość 

dopłaty pacjenta uwzględniona w kosztach szczepionek oraz rozpowszechnienie szczepień RSV w 

scenariuszu nowym. W wersji analizy zakładającej brak partycypacji pacjenta w koszcie szczepionki, 

zakłada się większy poziom wyszczepialności pacjentów z populacji docelowej. Poziom ten określono 

na podstawie rozpowszechnienia szczepień przeciwko grypie wyznaczonego bezpośrednio na danych 

sprzedażowych NFZ (szczegóły w rozdz. 2.6.2 oraz A.4.3).  

Biorąc pod uwagę trwające postępowanie mające na celu uzyskanie finansowania ze środków 

publicznych przez preparat Abrysvo, w analizie uwzględniono możliwość podjęcia pozytywnej decyzji 

dotyczącej refundacji tego preparatu. Tym samym prognozowane w scenariuszu nowym 

rozpowszechnienie szczepień przeciw RSV rozdzielono między obie szczepionki. Udziały preparatów 

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

Plik obliczeniowy opracowany na potrzeby niniejszej analizy opiera się na symulacji przebiegu infekcji 

RSV oraz efektywności szczepień przeprowadzonej w ramach analizy ekonomicznej [18, 19]. Zużycie 

zasobów oraz koszty jednostkowe związane ze stosowaniem interwencji uwzględnionych w analizie, a 

także koszty powikłań RSV w postaci kosztów hospitalizacji oraz pobytów na OAiIT przyjęto zgodnie z 

oszacowaniami przeprowadzonymi w ramach analizy ekonomicznej. W ramach niniejszej analizy 

parametry zaczerpnięte z analizy ekonomicznej zostały odpowiednio zaaplikowane do liczebności 

populacji docelowej w celu wyznaczenia wydatków związanych z profilaktyką i leczeniem powikłań RSV 

w okresie objętym analizą. 

W analizie uwzględniono skuteczność szczepień przeciwko RSV, która wyraża się poprzez redukcję 

infekcji dróg oddechowych wywołanych RSV oraz zmniejszenie liczby powikłań tych infekcji związanych 

z koniecznością hospitalizacji na oddziale szpitalnym lub pobytu na OAiIT. Wykorzystując określone na 

podstawie modelu ekonomicznego częstość infekcji dróg oddechowych w przebiegu RSV oraz zużycie 

zasobów w zakresie hospitalizacji oraz pobytów na OAiIT dla braku szczepień oraz dla preparatu Arexvy 

wyznaczono średnie koszty ponoszone w 1. i 2 roku od (nie)zaszczepienia w ramach poszczególnych 
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kategorii kosztowych, co umożliwiło uwzględnienie w obliczeniach efekt zaniku skuteczności 

szczepionki w czasie. Łącząc tak wyznaczone średnie koszty z danymi dotyczącymi liczby pacjentów, 

którzy zaszczepią się 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, zaś pacjentom 

zaszczepionym w 2. roku analizy przypisano koszty 1. roku od zaszczepienia. Biorąc pod uwagę, że 

oszacowanie populacji docelowej opierające się na prognozach ludności opracowanych przez GUS 

uwzględnia zmiany demograficzne w poszczególnych grupach wiekowych (w tym śmiertelność), w obu 

latach horyzontu czasowego analizy dla braku szczepień uwzględniono efekty zdrowotne i kosztowe w 

określone w modelu dla 1. roku obliczeń. Dla obu tych preparatów uwzględniono upraszczająco te same 

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

Oszacowane w ten sposób wydatki zakładają w scenariuszu istniejącym, tj. w przypadku utrzymania 

obecnej sytuacji refundacyjnej, brak finansowania szczepionek przeciwko RSV, w szczególności 

preparatu Arexvy, ze środków publicznych w populacji docelowej, co jest równoznaczne z brakiem 

stosowania profilaktyki RSV oraz w scenariuszu nowym – finansowanie preparatu Arexvy (oraz 

Abrysvo) w populacji docelowej. Wyniki niniejszej analizy obejmują również wydatki inkrementalne, to 

jest różnicę między wydatkami w scenariuszu nowym i istniejącym. 

W poniższej tabeli (Tabela 9) znajduje się zestawienie źródeł danych wykorzystanych w opracowanej 

analizie. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla produktu leczniczego Arexvy w czynnym uodparnianiu 

dorosłych pacjentów w wieku 65 lat lub starszych, obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka. 

 Na podstawie odnalezionych polskich źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności 

populacji docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od 1 lipca 2025 roku.  

 W oparciu o dostępne dane dotyczące rozpowszechnienia szczepionek aktualnie refundowanych w 

populacji powyżej 65 r.ż. (tj. szczepionek przeciwko grypie, półpaścowi, pneumokokom) 

oszacowano rozpowszechnienie szczepionek przeciwko RSV w populacji docelowej przy założeniu, 

że będą one finansowane w ramach wykazu otwartego.  

 Określono udziały interwencji uwzględnionych w analizie.  

 Zużycie zasobów, koszty związane ze stosowaniem interwencji uwzględnionych w analizie, a także 

koszty profilaktyki RSV oraz leczenia powikłań zakażeń RSV przyjęto zgodnie z oszacowaniami 

przeprowadzonymi w ramach analizy ekonomicznej. 

 Kompilując oszacowaną liczebność populacji docelowej, prognozowane rozpowszechnienie 

szczepionek przeciwko RSV oraz udziały poszczególnych preparatów oraz koszty i zużycie 

zasobów generowane w 1. i 2. roku od momentu zaszczepienia wyznaczone na podstawie analizy 

ekonomicznej, obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w sezonach 

infekcyjnych 2025/2026 i 2026/2027 dla: 

o dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania szczepionek przeciwko RSV ze środków publicznych, 

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu 

preparatu Arexvy we wnioskowanym wskazaniu ze środków publicznych. 

 Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem istniejącym 

a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza to 

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

 Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 
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2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny umożliwia 

również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

Opracowany arkusz kalkulacyjny został przygotowany w postaci modułu ‘Budget Impact’ stanowiącego 

integralną część modelu ekonomicznego dostarczonego przez Zamawiającego. Zmiany modelu 

wprowadzone w ramach niniejszej analizy obejmują przede wszystkim dodanie arkuszy z polskimi 

danymi epidemiologicznymi (arkusz ‘HTAC_Epidemiology’), oszacowaniem wielkości populacji 

docelowej (arkusz ‘HTAC_Population’) i analizą wyszczepialności (arkusz HTAC_Vaccination rate’), a 

także implementację odpowiednich obliczeń pozwalających na określenie wpływu na budżet w oparciu 

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

Zmiany parametrów niniejszej analizy, zaczerpniętych bezpośrednio z modelu ekonomicznego, tj. 

koszty (koszt szczepionek, koszt hospitalizacji, w tym OAiIT) oraz średnie roczne liczby infekcji / wizyt 

POZ / hospitalizacji / pobytów na OAiIT wyznaczone dla ustawień modelu ekonomicznego generujących 

największe zmiany wyników możliwe są na arkuszach modelu globalnego z danymi wejściowymi 

oznaczonych kolorem zielonym. W celu prawidłowego generowania wyników należy po każdej zmianie 

danych na arkuszach z danymi wejściowymi do modelu ekonomicznego, kliknąć przycisk ‘Import 

Selected Analysis’, który znajduje się na arkuszu ‘Table Results’. 

W przypadku zmiany ustawień dla liczebności populacji docelowej, rozpowszechnienia szczepień oraz 

udziałów analizowanych preparatów na arkuszu ‘HTAC_Budget Impact’ wyniki przeliczą się 

automatycznie. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [21], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 

oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia za leki.  
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2.9. Obliczenia 

Na potrzeby oszacowania wpływu na budżet dla kolejnych sezonów horyzontu czasowego koszty 

przedstawione w rozdziale 2.8 skompilowano z danymi dotyczącymi liczebności populacji docelowej, 

prognozowanego rozpowszechnienia profilaktyki RSV i udziałów rozważanych opcji terapeutycznych 

(rozdz. 2.5, 2.6 oraz 2.7). 

W celu uwzględnienia wpływu szczepień na wydatki płatnika związane z leczeniem powikłań zakażeń 

RSV określono średnią liczbę infekcji górnych i dolnych dróg oddechowych / osobę / rok oraz średnie 

zużycie zasobów w zakresie liczby wizyt w POZ, liczby hospitalizacji oraz pobytów na OAiIT / osobę / 

rok wyznaczone w modelu wykorzystanym w ramach analizy ekonomicznej [18, 19]. Model ten pozwala 

na porównanie kosztów i efektów zdrowotnych braku szczepień oraz preparatu Arexvy. W niniejszej 

analizie dla uproszczenia obliczeń dla obu tych preparatów uwzględniono te same efekty zdrowotne i 

kosztowe, jak wygenerowane w modelu dla preparatu Arexvy.  

Skuteczność szczepionek RSV w modelu jest określona poprzez maksymalną skuteczność szczepionki 

oraz efekt zaniku skuteczności szczepionki. W związku z tym średnią liczbę infekcji i zużycie zasobów 

u osób zaszczepionych wygenerowano oddzielnie dla 1. i 2. roku po zaszczepieniu. W przypadku 

obliczeń dla osób niezaszczepionych zmiana liczby infekcji i zużycia zasobów w kolejnych latach od 

rozpoczęcia modelowania jest związana z procesem starzenia populacji i zwiększonego ryzyka zgonu. 

Biorąc pod uwagę, że oszacowanie populacji docelowej opierające się na prognozach ludności 

opracowanych przez GUS uwzględnia zmiany demograficzne w poszczególnych grupach wiekowych 

(w tym śmiertelność), w obu latach horyzontu czasowego analizy dla braku szczepień uwzględniono 

efekty zdrowotne i kosztowe w określone w modelu dla 1. roku obliczeń.  

W wariancie podstawowym niniejszej analizy parametry zaczerpnięte z modelu wygenerowano przy 

jego ustawieniach podstawowych (Tabela 29). Dodatkowo w ramach analizy wrażliwości testowano 

ustawienia modelu ekonomicznego, które generują największe zmiany wyników inkrementalnych 

analizy ekonomicznej w zakresie kosztów leczenia pacjentów z populacji docelowej – w wariancie F1 

ustawienia parametrów modelu, które generują najniższe koszty leczenia (Tabela 30) oraz wariancie F2 

generującym najwyższe koszty (Tabela 31).  

Średnie roczne liczby infekcji oraz liczby wizyt POZ, hospitalizacji i pobytów na OAiIT na osobę w 

poszczególnych grupach wiekowych wyznaczone w modelu ekonomicznym i wykorzystane w 

obliczeniach niniejszej analizy przedstawiają poniższe tabele. 
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2.10. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w analizie BIA mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i 

niepewności oszacowań danych wejściowych. W związku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe 

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 wariant A: oszacowania wielkości populacji docelowej, 

 wariant B: rozpowszechnienia szczepień przeciwko RSV w populacji docelowej, 

 wariant C: udziałów analizowanych preparatów, 

 wariant D: kosztu hospitalizacji na oddziale szpitalnym,  

 wariant E: kosztu pobytu na OAiIT, 

 wariant F: ustawień modelu ekonomicznego, które generują największe zmiany wyników 

inkrementalnych analizy ekonomicznej w zakresie kosztów leczenia pacjentów z populacji 

docelowej. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną w analizie 

wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie podstawowej. 

W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków może mieć niepewność w oszacowaniu 

poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1).  
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4. Analiza wpływu na system ochrony 

zdrowia 

4.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń 

zdrowotnych 

Preparat Arexvy podawany jest w pacjentom domięśniowo [5]. Podawanie preparatu nie wiąże się więc 

z dodatkowymi kosztami dotyczącymi wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne). 

Podawanie preparatu Arexvy nie generuje dodatkowych kosztów związanych z podaniem (preparat jest 

podawany w warunkach POZ). 

Wymogi dotyczące wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne) w przypadku 

podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia działań niepożądanych nie zmienią się w 

przypadku finansowania produktu Arexvy ze środków publicznych w stosunku do wymogów stawianych 

obecnie ośrodkom POZ. 

Podjęcie decyzji o finansowaniu preparatu Arexvy ze środków publicznych nie powinno spowodować 

istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niż ochrona zdrowia, dlatego nie 

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie. 

4.2. Aspekty etyczne i społeczne 

Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu Arexvy przyczyni się do zwiększenia dostępności do 

profilaktyki grypy w populacji docelowej niniejszej analizy, należy zatem  rozważyć finansowanie 

produktu ze środków publicznych. 
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5. Podsumowanie i wnioski 

POPULACJA 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej wynosi 4,30 mln osób oraz 4,38 mln osób 

odpowiednio w 1. i 2. roku horyzontu czasowego analizy. Liczebność populacji docelowej jest taka sama 

w scenariuszu istniejącym oraz w scenariuszu nowym. 

W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje szczepienia przeciw RSV. 

W scenariuszu nowym prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej, którzy zostaną 

zaszczepieni w 1. i 2. roku analizy, wynosi odpowiednio 29 766 osób oraz 36 230 osób, tym liczba osób, 

u których zastosowany zostanie preparat Arexvy, to odpowiednio 26 790 osób oraz 32 607 osób. 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki całkowite na 

leczenie powikłań RSV wynoszą 177,64 mln zł oraz 181,62 mln zł odpowiednio w 1. i 2 roku analizy. 

W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny nie ponosi kosztów związanych z finansowaniem szczepień 

przeciwko RSV, w szczególności nie ponosi kosztów związanych z refundacją preparatu Arexvy.  

Wyniki w scenariuszu istniejącym nie różnią się w zależności od perspektywy analizy, tj. wyniki z 

perspektywy płatnika publicznego są tożsame z wynikami z perspektywy płatnika publicznego i 

pacjentów. 
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6. Ograniczenia 

 Analiza wpływu na budżet wykorzystuje dane kosztowe określone w ramach analizy ekonomicznej 

[18, 19] i opiera się na przeprowadzonej w niej symulacji wpływu szczepień na częstość zachorowań 

i występowanie powikłań zakażeń RSV. W związku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej mają 

zastosowanie także w niniejszej analizie. 

 Przeprowadzone oszacowania epidemiologiczne opierają się na danych z różnych polskich źródeł 

dotyczących chorobowości czynników ryzyka ciężkiego przebiegu infekcji RSV uwzględnionych w 

definicji populacji docelowej. W badaniu Polsenior 2 [13] oraz raporcie GUS dotyczącym stanu 

zdrowia ludności Polski [14] przedstawiono dane ankietowe. Wykorzystanie danych tego typu 

obarczone jest niepewnością związaną z przenoszeniem wyników określonych na ograniczonej 

próbie badanej na całą populację. Pozostałe wykorzystane źródła [15, 16] raportują liczbę 

pacjentów z danym rozpoznaniem widoczną z poziomu NFZ – potencjalnie więc mogą w niektórych 

przypadkach niedoszacowywać realnej epidemiologii analizowanych jednostek chorobowych. Z 

uwagi na brak możliwości określenia epidemiologii wszystkich czynników ryzyka na podstawie 

jednego źródła, współczynniki chorobowości dla poszczególnych czynników określono jako średnie 

ze wszystkich źródeł, w których takie dane były raportowane i nie budziły wątpliwości co do ich 

wiarygodności. Kompilacja danych z różnych źródeł wpływa na niepewność przeprowadzonych 

obliczeń.  

 Rozpowszechnienie szczepień przeciw RSV w przypadku ich finansowania ze środków publicznych 

oparto na oszacowaniach dotyczących poziomu wyszczepialności dla szczepionek przeciw grypie. 

W rzeczywistości chęć skorzystania z ze szczepienia przeciw RSV w populacji docelowej niniejszej 

analizy może nie odpowiadać sytuacji obserwowanej w przypadku profilaktyki grypy. Uznano 

jednak, że dane dotyczące rozpowszechnienia szczepionek przeciwko grypie zmodyfikowane na 

podstawie wzrost wyszczepialności szczepionki przeciwko pneumokokom po wejściu na listę 65+, 

mogą w dobrym stopniu przybliżać potencjalne rozpowszechnienie szczepionek przeciw RSV.  

 Udziały preparatów Arexvy i Abrysvo w populacji docelowej określono arbitralnie. Biorąc pod uwagę 

krótki okres dostępności obu szczepionek, brak jest danych, które pozwoliłyby w sposób pewny 

przewidzieć częstość ich stosowania. W szczególności udział preparatu w rynku może zależeć od 

jego dostępności w aptekach, osobistych preferencji świadczeniobiorców oraz potencjalnie od 

wysokości dopłaty pacjenta – aktualnie brak jest danych pozwalających na określenie różnic 

cenowych analizowanych preparatów. 
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7. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ) 

i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu 

leczniczego Arexvy w czynnym uodparnianiu dorosłych pacjentów w wieku 65 lat lub starszych, 

obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka, w celu zapobiegania chorobie dolnych dróg 

oddechowych (LRTD) wywoływanej przez RSV. 

Oszacowanie liczebności docelowej w kolejnych latach analizy oparto o prognozę GUS dotyczącą 

ludności Polski w horyzoncie czasowym analizy. Następnie na podstawie polskich danych 

epidemiologicznych określono odsetek pacjentów z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka 

uwzględnionym we wnioskowanym wskazaniu. Przeprowadzone oszacowania charakteryzuje 

niepewność wynikająca z ograniczeń dostępnych danych źródłowych, tj. z wykorzystania wielu, niekiedy 

rozbieżnych źródeł w zakresie chorobowości oraz konieczności wyznaczenia stopnia nakładania się aż 

6 analizowanych czynników ryzyka w sytuacji ograniczonych danych dotyczących ich 

współwystępowania. Niepewność ta została testowana w ramach analizy wrażliwości. 

Istotnym elementem szacunków dotyczących wpływu finansowania szczepień przeciw RSV na budżet 

płatnika jest zakładane rozpowszechnienie szczepień w populacji docelowej. W analizie zakłada się 

brak stosowania szczepień przeciwko RSV w scenariuszu istniejącym. Biorąc pod uwagę relatywnie 

krótki czas dostępności szczepionek zarejestrowanych w uodparnianiu osób w wieku 60 lat i starszych 

przeciwko chorobom dolnych dróg oddechowych wywoływanym przez RSV (preparaty Arexvy oraz 

Abrysvo zostały po raz pierwszy dopuszczone do obrotu w roku 2023), brak szerokiej świadomości 

społecznej o RSV, jego powikłaniach i dostępnych szczepionkach oraz koszty szczepienia, które 

aktualnie pokrywane w całości przez pacjentów mogą w znaczący sposób obciążać budżet osób z 

populacji docelowej, założenie to można uznać za poprawne.  

Jednocześnie w raporcie z badania „Szczepienia dorosłych Polaków” zorganizowanego przez fundację 

My Pacjenci [25] przedstawiono informacje, zgodnie z którymi aktualnie zaszczepionych przeciwko RSV 

jest 2% dorosłych pacjentów, kolejne 15% zamierza się zaszczepić, 34% nie podjęło jeszcze decyzji, a 

48% nie zamierza się szczepić. Należy jednak zwrócić uwagę, że badanie to zostało zrealizowane we 

współpracy z organizacjami pacjentów zrzeszonymi w Radzie Organizacji Pacjentów przy MZ, a udział 

w nim wzięli pacjenci i ich opiekunowie, a więc osoby, u których potencjalnie świadomość korzyści ze 

szczepień jest większa niż w ogóle społeczeństwa. Zgodnie z wynikami przytaczanego badania 

przeciwko grypie zaszczepiło się 24% dorosłych w Polsce, zaś w przypadku półpaśca i pneumokoków 

poziom wyszczepienia w listopadzie-grudniu 2023 roku wynosi odpowiednio 2% oraz 12%. 

Jednocześnie rozpowszechnienie szczepień na podstawie pozostałych dostępnych źródeł (danych 

sprzedażowych NFZ, meldunków epidemiologicznych, raportu grypowego – patrz rozdz. A.4) to mniej 

niż 6% w populacji ogólnej w przypadku grypy, mniej niż 1% w populacji refundacyjnej w przypadku 
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półpaśca oraz mniej niż 2% w populacji refundacyjnej w przypadku pneumokoków. Zestawienie to 

pozwala stwierdzić, że populacja objęta badaniem „Szczepienia dorosłych Polaków” nie jest 

reprezentatywna, a wyników w niej uzyskanych nie należy uogólniać na całą populację Polski. W 

kontekście wyników analizowanego badania na uwagę zasługuje inny aspekt, tj. odsetek respondentów 

deklarujących zaszczepienie lub chęć zaszczepienia przeciw RSV, który jest jednym z najniższych 

spośród wszystkich chorób zakaźnych ujętych w przytaczanym badaniu. Może to wynikać z krótkiego 

okresu dostępności preparatów Arexvy i Abrysvo (badanie zostało przeprowadzone w listopadzie i 

grudniu 2023 roku), ale przyczyn takich wyników można także upatrywać w niskiej świadomości 

społecznej w zakresie RSV.  

Rozpowszechnienie szczepień przeciw RSV w scenariuszu nowym, zakładającym ich refundację ze 

środków publicznych, oparto na wyszczepialności dla szczepionek przeciwko grypie w pierwszych 

dwóch latach ich refundacji, tj. w okresie lipiec 2018 – czerwiec 2020. Wyznaczone na podstawie danych 

sprzedażowych NFZ rozpowszechnienie szczepień przeciwko grypie już w pierwszych latach refundacji 

w ramach wykazu otwartego z odpłatnością 50% jest relatywnie duże w porównaniu z pozostałymi 

analizowanymi szczepieniami, co związane może być z niską wysokością dopłaty pacjenta do produktu. 

W związku z tym w obliczeniach założono, że rozpowszechnienie szczepień przeciw grypie określone 

bezpośrednio na podstawie danych sprzedażowych NFZ odzwierciedla potencjalne rozpowszechnienie 

szczepień przeciw RSV w sytuacji wejścia na listę 65+ (z uwagi na znikomą odpłatność szczepionek 

przeciw grypie         ). Finalnie 

rozpowszechnienie szczepień przeciwko RSV wyznaczono jako iloraz wyszczepialności szczepionek 

przeciwko grypie oraz oszacowanego wzrostu wyszczepialności szczepionki przeciwko pneumokokom 

po wejściu na listę 65+. Należy zaznaczyć, że ze względu na długą historię refundacji oraz stopniowe 

rozszerzanie wskazań i zmiany w poziomach odpłatności nie jest możliwe wyznaczenie analogicznego 

wzrostu wyszczepialności szczepionki po wejściu na listę 65+ w przypadku szczepień przeciwko grypie. 

Przeprowadzone oszacowanie jest obarczone niepewnością związaną z kompilacją danych dla różnych 

szczepionek, w związku z czym zakładane rozpowszechnienie szczepień zostało testowane w ramach 

analizy wrażliwości. Należy jednak zauważyć, ze wyznaczone zgodnie z powyższą metodyką 

rozpowszechnienie szczepionek przeciwko RSV (0,69% oraz 0,83% odpowiednio w 1. i 2. roku 

refundacji) jest relatywnie wysokie w porównaniu z pozostałymi analizowanymi szczepieniami, dla 

których rozpowszechnienie w pierwszych latach refundacji z odpłatnością 50% nie przekracza 0,5% 

(rozdz. A.4). Tym samym przeprowadzone obliczenia można uznać za konserwatywne w kontekście 

prognozowanych wydatków płatnika publicznego. Biorąc pod uwagę rozpowszechnienie profilaktyki 

półpaśca oraz zakażeń pneumokokowych, wydaje się, że nie należy oczekiwać, że objęcie szczepionek 

RSV refundacją spowoduje znaczący wzrost poziomu zużycia szczepień w nieodległej przyszłości. 

Jednocześnie należy mieć na uwadze, że jakiekolwiek działanie promujące szczepienia (w tym 

np. sposób prowadzenia kampanii informacyjnej w związku z ewentualną refundacją) w horyzoncie 

analizy może realnie wpłynąć na zmianę podejścia świadczeniobiorców do profilaktyki RSV.  

Ponadto zgodnie z wynikami modelu ekonomicznego zakładającymi 100% wyszczepienie populacji 

pacjentów w wieku 65 lat lub starszych, obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka (przy założeniu 
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liczebności docelowej 3,99 mln osób), preparat Arexvy pozwala uniknąć ponad 230 tys. infekcji górnych 

i dolnych dróg oddechowych w 2-letnim horyzoncie czasowym, co z kolei przekłada się na zmniejszenie 

liczby wizyt w POZ o około 109 tys., hospitalizacji o około 18 tys. oraz pobytów na OAiIT o około 3,5 tys. 

W analizie klinicznej [11] wykazano, że Arexvy wykazuje wysoką skuteczność zarówno w populacji 

ogólnej pacjentów starszych, jak i w podgrupach z dodatkowymi czynnikami ryzyka, w zapobieganiu 

LRTD z powodu RSV, w tym ciężkim epizodom i epizodom wymagającym konsultacji z lekarzem lub 

hospitalizacji. Można więc przypuszczać, że podjęcie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla preparatu 

Arexvy pozwoli zredukować obciążenie systemu ochrony zdrowia w tym zakresie. 
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Aneks A.  

A.1. Wyniki analizy przy założeniu listy 65+ 

(tj. braku odpłatności pacjenta) 

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych 

wydatków płatnika publicznego w przypadku uwzględnienia szczepionek przeciw RSV na liście leków 

wydawanych bezpłatnie świadczeniobiorcom po ukończeniu 65. roku życia. Biorąc pod uwagę brak 

partycypacji pacjentów w kosztach szczepionek w tej wersji obliczeń, wyniki z perspektywy płatnika 

publicznego są tożsame z wynikami perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentów.  

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

scenariusza istniejącego są takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.2. 

   

   

           

           

          

          

              

      











Analiza wpływu na budżet. RSVPreF3 OA (Arexvy®) w prewencji RSV u pacjentów dorosłych w wieku 65 lat lub starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 61 

        

                

     

              

            

                        

         

           

                 

       

          

            

           

               

            

         

            

  

           

             

             

  

A.3. Populacja docelowa 

A.3.1. Źródła danych 

W celu oszacowania populacji docelowej przeanalizowano dane epidemiologiczne dotyczące 

chorobowości oraz współwystępowania analizowanych czynników ryzyka, raportowane w 

następujących polskich źródłach: 

 Polsenior 2 – ogólnopolskie badanie ankietowe przeprowadzone w latach 2018-2019 w Polsce, w 

którym uczestniczyły wyłącznie osoby w wieku co najmniej 60 lat, 

 Opracowanie GUS „Stan zdrowia ludności Polski w 2019 r.” – reprezentacyjne ankietowe badanie 

stanu zdrowia ludności Polski w przeprowadzone w okresie od września do grudnia 2019 r. 

 Mapy Potrzeb Zdrowotnych: 
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 Epidemiologia (GUS i NFZ) - przedstawia podstawowe wskaźniki epidemiologiczne dla 

chorób kardiologicznych oraz chorób neurologicznych (wieku podeszłego) w latach 2016-

2022. Chorobowość rejestrowana odpowiada liczbie pacjentów, którzy pojawili się w ciągu 

roku w publicznym systemie ochrony zdrowia z analizowanym rozpoznaniem w leczeniu 

szpitalnym. W niniejszych obliczeniach uwzględniono dane za 2022 rok. 

 Epidemiologia (GBD) - zawiera analizy na podstawie danych GBD opracowanych przez IHME 

we współpracy z AOTMiT. W ramach metodyki GBD chorobowość oznacza liczbę wszystkich 

przypadków danego problemu zdrowotnego z uwzględnieniem nowych przypadków 

dotkniętych danym problemem zdrowotnym, zarejestrowanych w przeciągu analizowanego 

roku, rozumianego jako okres od 1-go stycznia do 31-go grudnia w określonej populacji. 

Liczba ta uwzględnia osoby, które zachorowały i zmarły w przeciągu danego roku oraz te, 

które zachorowały w roku poprzednim i zmarły lub zostały wyleczone w danym roku. W 

niniejszych obliczeniach uwzględniono dane za 2019 rok. 

 Analiza problemów zdrowotnych: Niewydolność serca - wykorzystano dane jednostkowe NFZ 

dotyczące wszystkich świadczeń sprawozdanych pacjentom z rozpoznaniem niewydolności 

serca w latach 2009-2018 (ICD-10: I50, I50.0, I50.1, I50.9, I11.0,I13.0, I13.2). 

 Analiza problemów zdrowotnych: Przewlekła obturacyjna choroba płuc - wykorzystano dane 

jednostkowe NFZ dotyczące wszystkich świadczeń sprawozdanych pacjentom z 

rozpoznaniem przewlekłej obturacyjnej choroby płuc w latach 2009-2018 (ICD-10: J44, J44.0, 

J44.1, J44.8, J44.9). Z uwagi na fakt, że pacjenci chorzy na astmę w młodym wieku często 

są błędnie diagnozowani jako POChP ,w opracowaniu przyjęto, iż wiek minimalny dla 

pacjenta chorego na POChP to 40 lat. Ponadto, ze względu na to, że zaawansowana postać 

POChP może prowadzić do niewydolności oddechowej, w analizie dodatkowo uwzględniono 

świadczenia dla pacjentów z POChP ze sprawozdanym rozpoznaniem głównym 

niewydolności oddychania (ICD-10: J96, J96.0, J96.1, J96.9). 

 Analiza problemów zdrowotnych: Przewlekła choroba nerek - wykorzystano dane 

jednostkowe NFZ dotyczące wszystkich świadczeń sprawozdanych pacjentom z 

rozpoznaniem przewlekłej 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 każdego źródła analizowano najnowsze dostępne dane dla analizowanych jednostek 

chorobowych. 

A.3.2. Analiza i synteza danych 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci w wieku 65 lat lub starsi, w związku z tym w 

analizie uwzględniono dane dotyczące chorobowości dla tej grupy pacjentów odnalezione w wyżej 

wymienionych źródłach danych. Uwzględniono następujące czynniki ryzyka, dla których poszukiwano 
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ukończenia 6. miesiąca życia oraz biernego uodpornienie niemowląt od urodzenia do wieku poniżej 6 

miesięcy po szczepieniu kobiet w ciąży [39]. Wskazanie rejestracyjne preparatu Influvac Tetra obejmuje 

z kolei profilaktykę grypy, zwłaszcza u osób o zwiększonym ryzyku wystąpienia powikłań pogrypowych 

i dotyczy osób dorosłych i dzieci w wieku od 6 miesięcy [40]. Szczepionka Efluelda Tetra jest natomiast 

wskazana do czynnego uodpornienia osób dorosłych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie 

[41].  

Szczepionka Efluelda Tetra jest refundowana od października 2024 roku z odpłatnością 50% (wysokość 

dopłaty świadczeniobiorcy to 81,67 zł). Preparat VaxigripTetra jest finansowany ze środków publicznych 

w ramach refundacji aptecznej począwszy od lipca 2018 roku, zaś preparat Influvac Tetra od września 

2020 roku z odpłatnością 50% (wysokość dopłaty świadczeniobiorcy wynosi około 26 zł). Oba preparaty 

były refundowane bezpłatnie u osób powyżej 75. r.ż. – VaxigripTetra od września 2020 roku, Influvac 

Tetra od lipca 2023 roku. Następnie we wrześniu 2023 roku obie szczepionki zostały uwzględnione na 

liście leków wydawanych bezpłatnie świadczeniobiorcom po ukończeniu 65. r.ż. 

Schemat szczepień przeciw grypie obejmuje 1 dawkę podawaną co roku, najlepiej na początku sezonu 

infekcyjnego – zaleca się coroczne szczepienie szczepionką przeciw grypie z uwagi na okres 

utrzymywania się odporności powstałej po podaniu szczepionki oraz ze względu na to, że krążące 

szczepy grypy mogą się zmieniać z roku na rok [39]. 

Dane sprzedażowe dotyczące liczby zrefundowanych opakowań analizowanych preparatów w 

kolejnych latach refundacji dostępne za pośrednictwem serwisu IkarPro [20] przedstawia poniższa 

tabela. Należy zauważyć, że dane te dotyczą szczepionek zrefundowanych w pełnym zakresie 

wskazań, a więc także szczepień u dzieci, kobiet w ciąży oraz osób <65. r.ż. – na podstawie dostępnych 

danych NFZ nie ma możliwości wyszczególnienia liczby opakowań refundowanych w populacji osób w 

wieku 65 lat i starszych. Jednocześnie należy zauważyć, że w pierwszych 2 latach refundacji wskazanie 

refundacyjne było ograniczone do populacji osób powyżej 65 roku życia. 


















