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

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

Bioragc pod uwage, ze od momentu ztozenia wniosku uleglty zmianie warunki refundacyjne, w tym dla
gtébwnego komparatora (produkt leczniczy Abrysvo), podjeto decyzje o modyfikacji wnioskowanej
populacji oraz modyfikacji zatozeh dotyczacych udziatéw szczepionek stosowanych w prewencji RSV
(wersja 2.0.).
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jego fragmentéw wymaga zgody wiasciciela praw majgtkowych oraz podania zrodia.
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RSV  Syncytialny wirus oddechowy
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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 60 lat lub starszych, w celu zapobiegania chorobie dolnych

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

1.2. Kwalifikacja do grupy limitowe;]

W analizie zatozono, iz w przypadku rozpoczecia refundacji szczepionka Arexvy bedzie finansowana w
ramach osobnej grupy limitowej. Inny jest zakres wnioskowanego wskazania refundacyjnego dla
szczepionki Arexvy w poréwnaniu z populacjg refundacyjng dla szczepionki Abrysvo. Wystepujg

réwniez réznice w mechanizmie dziatania obu szczepionek.
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2. Metodyka i dane zrodtowe

W niniejszym rozdziale przedstawiono dane, ktére uzupetniono (o dane dla grupy wiekowej 60-64 lata)
lub zmieniono w poréwnaniu do wersji analizy 1.5, ze wzgledu na zmiane definicji populacji docelowej i
zmiane warunkoéw refundacyjnych dla komparatora Abrysvo.

2.1. Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci w wieku 60 lat lub wiecej. W ramach prognozy
demograficznej GUS na lata 2023-2060, przygotowano trzy scenariusze przewidywanych zmian
ludnosci Polski. Za wariant gtéwny, najbardziej prawdopodobny w opinii ekspertéw uznaje sie wariant
sredni, ktérego wyniki dla populacji w wieku 60 lat i wiecej przedstawia ponizsza tabela. W obliczeniach
zaktada sie, ze prognozy populacji dla roku 2025 odpowiadajg sezonowi epidemiologicznemu
2025/2026 zas prognozy dla roku 2026 — sezonowi 2026/2027.

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej — dane w analizie

Grupa wiekowa 2025 2026
60-64 2177 251 2128 757
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 10 014 929 10 065 359

2.2. Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV

2.2.1.Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejgcym przyjeto, ze dla pacjentdéw z populacji docelowej jest dostepna szczepionka
Abrysvo. Udziaty w grupie wiekowej 60-64 lata réznig sie od udziatow w grupie wiekowej 65 lat i wiecej,
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ze wzgledu na obecnos$¢ szczepionki na liscie 65+, ktéra moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia jej
udziatéw ze wzgledu na brak kosztu dla pacjenta.

Tabela 2.
Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV - scenariusz istniejacy

Rozpowszechnienie

szczepier 2025/2026 2026/2027 Zrodto
60-64 lata 0,69% 0,83% Na podstawie udziatlow szczepien przeciw grypie
I pneumokokom z uwzglednieniem wyzszych
65 lat i wiecej 1,99% 2,32% udziatow dla listy 65+

W scenariuszu istniejacym dostepna szczepionka jest Abrysvo

2.2.2.Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto ze dla oséb z populacji docelowej beda finansowane szczepionki Arexvy
oraz Abrysvo. Rozwazono 2 warianty: 1) podstawowy, w ktérym Arexvy jest finansowana w ramach
wykazu otwartego z odptatnoscia 50% dla wszystkich osdb z populacji docelowej, oraz 2) dodatkowy,
w ktérym Arexvy jest finansowana w ramach wykazu otwartego z odptatnoscig 50% dla oséb do 65 roku
zycia oraz jest bezptatna dla osdéb od 65 r.z. (lista 65+). W scenariuszu nowym tgczny odsetek

pacjentéw, ktdrzy zostang zaszczepieni jest taki sam jak w scenariuszu istniejacym.

W przypadku dostepnosci obu szczepionek na tych samych zasadach zatozono, ze ich udziaty w grupie
wiekowej wynosza 50:50. W przypadku gdy na liscie 65+ dostepna jest tylko jedna szczepionka, przyjeto
arbitralnie ze udziaty dzielg sie w stosunku 80:20 (czesciej stosowana szczepionka z listy 65+).

Tabela 3.
Rozpowszechnienie szczepien przeciw RSV - scenariusz nowy

Parametr 2025/2026 2026/2027

Analiza podstawowa

60-64 lata, w tym: 0,69% 0,83%
Arexvy 0,35% 0,41%
Abrysvo 0,35% 0,41%

65 lat i wiecej, w tym: 1,99% 2,32%
Arexvy 0,40% 0,46%
Abrysvo 1,59% 1,85%
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Parametr 2025/2026 2026/2027

Analiza dodatkowa

60-64 lata, w tym: 0,69% 0,83%
Arexvy 0,35% 0,41%
Abrysvo 0,35% 0,41%

65 lat i wiecej, w tym: 1,99% 2,32%
Arexvy 0,99% 1,16%
Abrysvo 0,99% 1,16%

2.3. Koszt komparatora

ABRYSVO

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

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

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

zostat wpisany na liste 65+.

Tabela 4.

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

Abrysvo; 1 fiol. proszku

+ amp.-stizyk. z 685,00 zt 739,80 zt 784,19 zt 817,72 zt 50% / 0%*
rozpuszczalnikiem +

adapter fiolki + igta

408,86 zt /
0,00 z*

a) Profilaktyka zakazen RSV u pacjentow w wieku 60 lat i starszych | U osob powyzej 65 roku zycia we wszystkich wskazaniach objetych refundacja

2.4. Obliczenia

W oszacowaniach wykorzystano dane z analizy ekonomicznej dotyczace przebiegu RSV oraz
skutecznosci szczepionek, na podstawie ktérych szacowane sa koszty leczenia RSV. Szczegétowe
dane sa widoczne na arkuszu ‘HTAC_Budget impact’ pliku obliczeniowego. Poniewaz w obu
scenariuszach analizy zaktada sie taki sam tgczny poziom wyszczepialnosci, koszt leczenia RSV jest
taki sam w obu scenariuszach analizy.
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3. Wyniki analizy

3.1. Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 10,01 min oséb oraz 10,07 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 liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktoérzy zostang zaszczepieni w 1. i
2. roku analizy wynosi odpowiednio 170 676 osob oraz 201 348 oséb. U zadnego pacjenta nie zostanie

zastosowany preparat Arexvy.

W scenariuszu nowym liczba pacjentdéw z populacji docelowej, ktérzy zostang zaszczepieniw 1. i 2. roku
analizy wynosi odpowiednio 170 676 osob oraz 201 348 oso6b, tym liczba oséb, u ktérych zastosowany
zostanie preparat Arexvy to odpowiednio 38 658 osob oraz 45 552 osoby.

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

scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 5.
Liczebnos¢ populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy

Liczba pacjentow w populacji docelowej 2025/2026 2026/2027

Scenariusz istniejacy

Nieszczepieni 9 844 253 9693 334
Zaszczepieni, w tym 170 676 201 348 (372 025)*
Arexvy 0 0(0)*
Abrysvo 170 676 201 348 (372 025)*
Populacja docelowa ogétem 10 014 929 10 065 359

Scenariusz nowy

Nieszczepieni 9 844 253 9693 334
Zaszczepieni, w tym 170 676 201 348 (372 025)*
Arexvy 38658 45 552 (84 209)*
Abrysvo 132019 155 797 (287 815)*
Populacja docelowa ogétem 10 014 929 10 065 359

* Zaszczepieni w danym sezonie infekcyjnym (zaszczepieni ogolem, tj. skumulowana liczba osob zaszczepionych w horyzoncie czasowym analizy)
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3.2. Scenariusz istniejacy

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki catkowite ptatnika

publicznego wynoszg 363,51 min zt oraz 388,78 min zt odpowiednio w 1. i 2 roku analizy.

W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z finansowaniem Arexvy w

populacji docelowe;.

Tabela 6.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy

Kategoria 2025/2026 2026/2027
Koszty szczepionek, w tym: 133,40 min zt 157,45 min zt
Arexvy 0,00 min zt 0,00 min zt
Abrysvo 133,40 min zt 157,45 min zt
Koszty leczenia powikian RSV, w tym: 230,11 min zt 231,33 min zt
Hospitalizacje na oddziale szpitalnym 104,47 min zt 105,02 min zt
Pobyty na OAIlT 125,64 min zt 126,31 min zt
Wydatki catkowite 363,51 min zt 388,78 min zt

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki catkowite ptatnika
publicznego i pacjentéw wynoszg 369,68 min zt oraz 395,98 min zt odpowiednio w 1. i 2 roku analizy.

W scenariuszu istniejacym ptfatnik publiczny i pacjenci nie ponoszg kosztow zwigzanych z

finansowaniem Arexvy w populacji docelowe;.

Tabela 7.

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy

Kategoria 2025/2026 2026/2027

Koszty szczepionek, w tym: 139,57 min zt 164,65 min zt
Arexvy 0,00 min zt 0,00 min zt

Abrysvo 139,57 min zt 164,65 min zt

Koszty leczenia powikian RSV, w tym: 230,11 min zt 231,33 min z

Hospitalizacje na oddziale szpitalnym 104,47 min zt 105,02 min zt

Pobyty na OAIlT 125,64 min zt 126,31 min zt

Wydatki catkowite 369,68 min zt 395,98 min zt
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3.3. Scenariusz nowy

|
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3.4. Wydatki inkrementalne
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3.5. Podsumowanie

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

Tabela 12.
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 38 658 45 552
Liczebnos¢ populacji docelowej
Scenariusz istniejacy 10 014 929 10 065 359

Scenariusz nowy 10014 929 10 065 359

Tabela 13.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej - wydatki

Liczba pacjentow 2025/2026 2026/2027

Wydatki ptatnika publicznego

Scenariusz istniejacy 363,51 min zt 388,78 min zi
I [ I
I I I
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow
Scenariusz istniejacy 369,68 min zt 395,98 min z
I | I
I [ [
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Aneks A.

A.1. Dodatkowe wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych
wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku uwzglednienia szczepionki Arexvy na liscie lekdw
wydawanych bezptatnie $wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku zycia.

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

scenariusza istniejgcego sa takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.2.
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