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Wykaz skrotow i akronimow

AIDS

AK
AOTMIT
CAPITA

CFR
ChPL
Cl
CUA
EMA
EQ-5D
GUS
HIV
HR
ICD-10

IChP
ICUR

IFA

JGP
KOROUN

MPZ

Mz

NFZ

NIZP PZH-PIB

OBChSO
oIr
OPA
PCV13

PCV20

PCV7

PCV9

PICO

PKB
POChP

Zespol nabytego niedoboru odpornosci (ang. acquired immune deficiency
syndrome)

Analiza kliniczna
Agencja Oceny Technologdii Medycznych i Taryfikacji

Akronim badania ang. the Community-Acquired Pneumonia Immunization
Trial in Adults

Smiertelnosé (ang. case fatality ratio)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Przedzial ufnosci (ang. confidence interval)

Analiza uzytecznosci kosztow (ang. cost-utility analysis)

Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicine Agency)

EuroQol-5 Dimension

Glowny Urzad Statystyczny

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang. human immunedeficiency virus)
Wspolczynnik ryzyka (ang. hazard ratio)

Miedzynarodowa Klasyfikacja Chorob i Problemow Zdrowotnych (ang. Inter-
national Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

Inwazyjna choroba pneumokokowa

Inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (ang. incremental cost-
utility ratio)

Migdzynarodowa Federacja ds. Starzenia sie (ang. International Federation
on Ageing)

Jednorodna grupa pacjentow

Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrod-
kowego Uktadu Nerwowego

Mapa Potrzeb Zdrowotnych
Minister Zdrowia
Narodowy Fundusz Zdrowia

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny -
Panstwowy Instytut Badawczy

Ogolnopolskie Badanie Chorobowosci Szpitalnej Ogolnej
Oddzial intensywnej terapii
Test aktywnosci opsonofagocytarnej (ang. opsonophagocytic assay).

13-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa (ang. Pneumococcal
Conjugate Vaccine, 13-valent)

20-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa (ang. Pneumococcal
Conjugate Vaccine, 20-valent)

7-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa (ang. Pneumococcal
Conjugate Vaccine, 7-valent)

9-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa (ang. Pneumococcal
Conjugate Vaccine, 9-valent)

Populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, in-
tervention, comparison, outcome)

Produkt krajowy brutto
Przewlekla obturacyjna choroba pluc
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POZ
PPSV23

PSA
QALY
RCT

RE
RSS
ZOMR
P

Podstawowa opieka zdrowotna

23-walentna polisacharydowa szczepionka przeciw pneumokokom (ang.
Pneumococcal Polysaccharide Vaccine, 23-valent)

Probabilistyczna analiza wrazliwosci (ang. probabilistic sensitivity analysis)
Rok zycia skorygowany o jakosc (ang. quality adjusted life year)

Randomizowane kontrolowane badanie kliniczne (ang. randomized
controlled trial)

Rada Unii Europejskiej (ang. Council of the European Union)
Instrument dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)
Zapalenie opon mozgowo -rdzeniowych

Zapalenie ptuc
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest ocena efektywnosci kosztowej dwudziestowalentnej, polisacharydowej, skoniu-
gowanej adsorbowanej szczepionki przeciw pneumokokom - PCV20 (Prevenar 20%) w profilaktyce za-
kazen pneumokokowych u doroslych powyzej 65. roku zycia w porownaniu do placebo, rezumianego
jako naturalny przebieg choroby (tj. brak szczepien) w grupie pacjentow z niskim ryzykiem choroby
pneumokokowej oraz w porownaniu do szczepionki PCV13 w grupie chorych z umiarkowanym i
wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej.

Szczepienie przeciw pneumokokom pozwala zapobiegac m.in. zapaleniom pluc. Zapalenie pluc moze
dotknac kazdego (Hoare 2006), choc niektore populacje sa bardziej narazone - dotyczy to oscb
powyzej 65 roku zycia oraz osob z pewnymi przewlektymi schorzeniami (Shea 2014). W 2023 roku, ok.
72% hospitalizacji wsrod osob doroslych z powodu zapalenia ptuc (ICD-10: J12 - J18) wystapita w grupie
65+ (OBChSQO 2023). Wsrod przypadkow o zidentyfikowanym czynniku zakaznym, najczestsza
przyczyna zapalenia pluc w Europie sg bakterie Streptococcus pneumoniae (Welte 2012). S.
pneumoniae to takze wiodacy czynnik zapalenia opon mozgowych i sepsy u ludzi. Ogolny
wspolczynnik smiertelnosci z powodu inwazyjnych zakazen pneumokokowych, wyliczony dla zakazen
ze znanym zejsciem, byl najwyzszy u pacjentow powyzej 65 r.z. (Dane KOROUN). Czynnikiem, ktory
moze utrudniac leczenie jest fakt, ze pneumokoki sg oporne na dzialanie antybiotykow (Dane
KOROUN). Biorac pod uwage powyzsze, szczepienia to najskuteczniejszy sposob zapobiegania
zakazeniom wywolywanym przez pneumokoki.

Istnieje wyrazna potrzeba zwiekszania swiadomosci na temat korzysci wynikajacych ze szczepien
przeciw pneumokokom wsrod populacji w wieku = 65 lat. Korzystne byloby upowszechnianie
szczepienia w populacji docelowej. Jednym ze sposobow na upowszechnienie szczepien jest
zwiekszenie dostepnosci poprzez wspolfinansowanie szczepionki przez ptatnika.

W styczniu 2022 wydano pozytywna decyzje refundacyjna dla szczepionki trzynastowalentnej we
wskazaniu: profilaktyka osob powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego)
ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlekla chorobg serca, przewlekla choroba watroby,
przewlekla chorobg pluc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem plynu mozgowo-
rdzeniowego, wrodzong lub nabyta asplenig, niedokrwistoscia sierpowata i innymi
hemoglobinopatiami, przewlekla niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem
odpornosci, uogolniong choroba nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina,
jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego.

Szczepionka dwudziestowalentna stosowana w populacji 65+ zapewni wieksze pokrycie serotypowe
oraz mozliwosc skorzystania z profilaktyki szerszej populacji, szczegolnie narazonej na zachorowanie
na choroby pneumomkokowe.

Metody

Analize przeprowadzono technikg kosztow-uzytecznosci (CUA). Wykorzystano zaadaptowany model
Markova dostarczony przez wnioskodawce. Efektywnosc kosztowa porownano z efektywnoscia
kosztowg braku interwencji, tj. brakiem szczepienia w grupie pacjentow z niskim ryzykiem choroby
pneumokokowej oraz w porownaniu do szczepionki PCV13 w grupie chorych z umiarkowanym i
wysckim ryzykiem choroby pneumockokowej. W modelu uwzgledniono zachorowania na inwazyjna
chorobe pnuemokokowa (IChP) w podziale na zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, inne postaci
IChP niz ZOMR oraz zapalenie ptuc (ZP) w podziale na ZP leczone w szpitalu i ZP leczone ambulato-
ryjnie.

Analize przeprowadzono w dozywotnim horyzoncie czasowym z perspektywy platnika publicznego,
tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz wspélnej, tj. podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy.
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Charakterystyke populacji, tj. dystrybucje grup ryzyka, oparto na danych z Holandii z uwagi na brak
polskich badan w tym zakresie. Zgodnie z przyjetymi danymi, odsetek z podwyzszonym ryzykiem
choroby pneumokokowej to 38,6%, 51,7% i 56,9% odpowiednio populacji w wieku 65-74 lata, 75-84
lata i =85. r.z.

Epidemiologie uwzglednionych chorob okreslono na podstawie polskich danych o zapadalnosci ogolnej
na ZOMR (dane NIZP PZH-PIB), inne IChP (dane KOROUN), ZP z hospitalizacja (dane OBChSO 2023),
ZP leczone ambulatoryjnie (POZ 2023). Zapadalnosci zroznicowano w zaleznosci od grupy ryzyka na
podstawie danych z innych krajow Europy, tj. dla IChP na podstawie danych z Wielkiej Brytanii a dla
ZP na podstawie danych z Belgii (Marbaix 2018). Pokrycie serotypowe dla szczepionki PCY20 w popu-
lacji osob w wieku z 65 lat ustalono na 72,7% za danymi KOROUN z 2024 roku.

W modelu analizowano koszty leczenia uwzglednionych chorob oraz koszty szczepienia. Zgodnie z
wnioskiem, szczepionka Prevenar 20® ma byc dostepna w refundacji aptecznej za odptatnoscia 50%
dla pacjenta. Analize przeprowadzono w dwoch wariantach z uwzglednieniem instrumentu dzielenia
ryzyka (RSS) oraz bez RSS.

Uzytecznosci poszukiwano w ramach przegladu systematycznego.

Model poddano walidacji. W ramach walidacji konwergencji wykonano przeglad systematyczny
opublikowanych analiz ekonomicznych dotyczacych stosowania szczepionki Prevenar 20® w populacji
docelowe;j.

Przeprowadzono analize jednoczynnikowa istotnych parametrow analizy oraz analize
probabilistyczna.

Whioski

Zastosowanie szczepionki Prevenar 20® w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych powyzej
65. roku zycia wiaze sig ze zmniejszeniem ryzyka zachorowania na inwazyjna chorobe pneumokokowsg
IChP) oraz zapalenie pluc (ZP), a tym samym zapobiega zgonom z powodu IChP i ZP.

Podanie szczepionki Prevenar 20® we wnioskowanej populacji jest || | | . Oszacowana
wartosc wspolczynnika efektywnosci kosztowej jest progu efektywnosci kosztowej.
W populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej, wartosc ICUR z perspektywy NFZ
w scenariuszu podstawowym z uwzglednieniem RSS stanowi [JJlf wartosci progu efektywnosci kosz-
towej. W populacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej,

p—
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wspolczynnik efektywnosci kosztowej z perspektywy NFZ w scenariuszu z RSS oraz perspektywy
wspolnej w scenariuszu z RSS wskazuje na

Biorac pod uwage powyzsze, wprowadzenie do refundacji szczepionki Prevenar 20® byloby efektywna
kosztowo strategig zwiekszania dostepnosci do profilaktyki chorob penumokokowych w grupie doro-
stych powyzej 65. r.z. najbardziej narazonych na powiklania tych chorob.

Tab. 1 Podsumowanie wynikow analizy uzytecznosci kosztow.

Parametr Grupa niskiego ry- Grupa umiarkowanego i wy- | Razem
zyka sokiego ryzyka
QALY —
ICUR [zl/QALY]
p. NFZ, z RSS

p- wspolna, z RSS

Liczba uniknietych przypadkow [tys.]
IChP
ZP ogotem

ZP z hospitalizacja

ZP leczone ambula-
toryjnie

Zgony
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena efektywnosci kosztowej dwudziestowalentnej, polisacharydowej,
skoniugowanej adsorbowanej szczepionki przeciw pneumokokom - PCV20 (Prevenar 20%) w
profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych powyzej 65. roku zycia w porownaniu do
placebo, rozumianego jako naturalny przebieg choroby (tj. brak szczepien) w grupie pacjen-
tow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej oraz w porownaniu do szczepionki PCV13 w
grupie chorych z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej.

Szczepienia dorostych to obecnie niedostatecznie wykorzystywana strategia zdrowia publicz-
nego mimo zalecen w tym zakresie ze strony instytucji takich jak Rada Unii Europejskiej (RE
2017) i Miedzynarodowa Federacja ds. Starzenia sie (IFA 2017). Szczepienie przeciw pneumo-
kokom pozwala zapobiegac m.in. zapaleniom ptuc. Zapalenie ptuc moze dotknac kazdego
(Hoare 2006), choc niektore populacje sg bardziej narazone - dotyczy to osob powyzej 65
roku Zycia oraz osob z pewnymi przewlektymi schorzeniami (Shea 2014). W 2023 roku, ok.
72% hospitalizacji wsrod osob dorostych z powodu zapalenia ptuc (ICD-10: J12 - J18) wystgpito
w grupie 65+ (OBChSO 2023). Wsrod przypadkow o zidentyfikowanym czynniku zakaznym,
najczestsza przyczyna zapalenia ptuc w Europie sa bakterie Streptococcus pneumoniae
(Welte 2012). S. pneumoniae to takze wiodacy czynnik zapalenia opon mozgowych i sepsy u
ludzi. Ogolny wspotczynnik smiertelnosci z powodu inwazyjnych zakazen pneumokokowych,
wyliczony dla zakazen ze znanym zejsciem, byt najwyzszy u pacjentow powyzej 65 r.z. (Dane
KOROUN). Czynnikiem, ktory moze utrudniac leczenie jest fakt, Ze pneumokoki sa oporne
na dziatanie antybiotykow (Dane KOROUN). Biorac pod uwage powyzsze, szczepienia to naj-
skuteczniejszy sposob zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez pneumokoki.

Istnieje wyrazna potrzeba zwiekszania swiadomosci oraz poziomu wiedzy wsrod populacji
65+ na temat korzysci wynikajacych ze szczepien przeciw pneumokokom. Korzystne bytoby
upowszechniania szczepienia w populacji docelowej. Jednym ze sposobow na upowszech-
nienie szczepien jest zwiekszenie dostepnosci poprzez wspotfinansowanie szczepionki przez
ptatnika.

Tab. 2. Problem decyzyjny analizy ekonomicznej z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja Dorosli powyzej 65. roku zycia.

Interwencja Szczepionka pneumokokowa polisacharydowa skoniugowana, adsorbowana
PCV20 (Prevenar 20%), podawana domiesniowo, w schemacie zgodnym z cha-
rakterystyka produktu leczniczego.

Refundacja w ramach listy A1.

Komparator e brak szczepienia (lub placebo) - komparator w grupie niskiego ryzyka
e PCV13 (+/- PPSV23*) - komparator w grupie posredniego i wysokiego
ryzyka
Wyniki e Efekty zdrowotne w postaci lat zycia skorygowanych o jakosc (QALY)

» Kosztleczenia
* Inkrementalny wspolczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR)

“komparator dodatkowy uwzgledniony wylacznie w analizie klinicznej; uwzglednienie PCV13 i PPSV23 jako
komparatora umozliwia poréwnanie immunogennosci PCV20 w zakresie 13 wspolnych serotypow z PCV13 (1, 3,
4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i 7 dodatkowych serotypow pneumokokowych wspolnych z
PPSV23 (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), ktore nie s zawarte w PCV13.
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2 Metody

2.1 Strategia i technika analityczna

Zastosowanie szczepionki Prevenar 20® wigze sie z dodatkowymi efektami zdrowotnymi
wzgledem braku interwencji (AK 2025). Skutecznosc kliniczna szczepionki PCV13 (Prevenar
13%) w zapobieganiu pneumokokowemu zapaleniu ptuc i IChP u oséb w wieku > 65 lat zostata
udowodniona w randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym. Nie przeprowadzano
wigc badan skutecznosci klinicznej szczepionki PCV20, zawierajacej 7 dodatkowych seroty-
pow wzgledem PCV13. Podejscie to jest zgodne z wytycznymi EMA (EMA 2007, EMA 2022).
Poza dodatkowymi serotypami, szczepionka PCV20 zawiera te same substancje pomocnicze
co szczepionka PCV13. Badania kliniczne PCV20 dotyczyty okreslenia immunogennosci szcze-
pionki, ktorg oceniono na podstawie zmiany miana przeciwciat wobec serotypow szczepion-
kowych w tescie aktywnosci opsonofagocytarnej (ang. opsonophagocytic assay, OPA) (AK
2025).

W przeciwienstwie do badan immunogennosci przeprowadzonych w populacji dzieci, w po-
pulacji dorostych nie ustalono minimalnego ochronnego stezenia przeciwciat przeciwko se-
rotypom pneumokokowym po szczepieniu. W tym celu immunogennosc nowej szczepionki
jest porownana z immunogennoscig szczepionki o udowodnionej skutecznosci klinicznej (EMA
2022). Wobec powyzszego, w ramach analizy klinicznej immunogennosc szczepionki PCV20
bedzie porownana ze szczepionka PCV13 w zakresie 13 wspolnych serotypow oraz ze szcze-
pionka PPSV23 w zakresie 7 dodatkowych serotypow (AK 2025).

Tym samym wykonano analize kosztow-uzytecznosci (CUA), gdzie efekty zdrowotne byty mie-
rzone w zyskanych latach zycia skorygowanych o jakosc (QALY). Wyniki CUA przedstawiono
w postaci inkrementalnych wspoétczynnikow kosztow-uzytecznosci (ICUR).

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami Ministerstwa Zdrowia (MZ) dotyczacymi analiz dota-
czanych do wnioskow o objecie refundacja, przeprowadzono analize ekonomiczng z dwach
perspektyw: ptatnika publicznego finansujacego swiadczenia zdrowotne, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz wspdlnej, tj. NFZ i pacjenta (Rozporzadzenie MZ).

2.3 Horyzont czasowy

Szczepienie szczepionka Prevenar 20® zapobiega zakazeniu przez wiele lat od wykonania
iniekcji. Dotychczasowe dane dotyczace skutecznosci dla szczepionki 13-walentnej nie wska-
Zuja na zanik efektu terapeutycznego, tym samym spodziewane jest dtugotrwate utrzymy-
wanie sie efektu terapeutycznego.

W zwigzku z powyzszym analize przeprowadzono w horyzoncie dozywotnim.

2.4 Populacja

Modelowang populacje beda stanowic pacjenci w wieku 65 lat i starsi. Liczebnosc populacji
docelowej okreslono na podstawie najnowszych danych GUS z 2024 roku (GUS 2024).
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Modelowang kohorte pacjentow podzielono na trzy grupy ze wzgledu na ryzyko wystapienia
choroby pneumokokowej, tj. wydzielono:

e grupe niskiego ryzyka;
e grupe umiarkowanego ryzyka;

e grupe wysokiego ryzyka.

Pozwoli to precyzyjniej okreslic koszty i efekty zdrowotne porownywanych interwencji. Do
grupy umiarkowanego ryzyka zalicza sie pacjentow z chorobami przewlektymi lub stanami
nie uposledzajacymi bezposrednio uktadu odpornosciowego, ale pogarszajacymi ogolny stan
zdrowia. Do grupy wysokiego ryzyka zalicza sie choroby lub stany prowadzace do bezposred-
niego zaburzenia funkcjonowania uktadu immunologicznego. Na potrzeby niniejszego osza-
cowania, definicje grup ryzyka przyjeto za definicjg opisang we wnioskach refundacyjnych
dla szczepionki Apexxnar® (AOTMIT 2022) i szczepionki Prevenar 13® (AOTMIT 2021), ztozo-
nych do Agencji.

Tab. 3 Liczebnos¢ populacji 65+ w Polsce na podstawie danych GUS 2024.

Grupa wiekowa [lata] Populacja ogotem

65-74 4 663 081
75-84 2 227 389
85+ 834 580

Polskich danych dotyczacych odsetka pacjentow kwalifikujacych sie do grup ryzyka wskaza-
nych w niniejszej analizie poszukiwano miedzy innymi w raportach NFZ, mapach potrzeb
zdrowotnych oraz raportach wydawanych przez inne podmioty. Przejrzano strony NFZ, MZ a
takZze poszukiwano danych wykorzystujac wyszukiwarke PubMed oraz Google.

AOTMIT zamiescita informacje o odsetku pacjentow z grup ryzyka tacznie dla grupy umiar-
kowanego i wysokiego ryzyka, co uniemozliwia wykorzystanie tych danych w modelowaniu
(AOTMIT 2021). Oszacowany odsetek pacjentéw nalezacych do grupy umiarkowanego lub wy-
sokiego ryzyka wynosi 48% wedtug danych przedstawionych przez Agencje. Nie odnaleziono
innych polskich danych pozwalajacych na wiarygodne okreslenie odsetka pacjentow w wieku
65+ kwalifikujacych sie grup ryzyka (osobne dane dla kazdej grupy). Stad tez do okreslenia
tego odsetka wykorzystano dane z innych krajow z Europy, USA lub Australii'.

Badan poszukiwano poprzez wyszukiwarke PubMed oraz referencje odnalezionych badan.
Przejrzano rowniez rekordy z przegladu systematycznego analiz ekonomicznych pod katem
danych dotyczacych rozpowszechnienia ryzyka. Zidentyfikowane dane opisano w Tab. 5. Od-
naleziono 12 zrodet danych, z ktorych 5 opierato sie na danych USA (Zimmerman 2010, Shea
2014, Wateska 2020, Gouveia 2019, dane w modelu), 6 na danych z krajow Europy (Van Hoek
2012, Mangen 2015, Jiang 2015, Marbaix 2018, Kuchenbecker 2018, Winje 2021) oraz 1 na pod-
stawie danych z Australii (Dirmesropian 2019). Z uwagi na dostepnosc danych europejskich,
zrezygnowano z wykorzystania danych z USAi Australii. Zdecydowano, ze dane z Europy beda
lepiej odzwierciedlac rozpowszechnienie grupy ryzyka w Polsce. Sposrod odnalezionych

' Pominieto dane z Azji, Ameryki Poludniowej i Afryki z uwagi na znaczace roznice etniczne populacji,
co wptywa na roznice w chorobowosci.

1"
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publikacji z Europy niektore raportowaty ogolne odsetki rozpowszechnienia dla grupy 65+.
Publikacje te odrzucono z uwagi na dostepnosc badan raportujacych odsetki dla kilku grup
wiekowych w obrebie populacji 65+. Takie podejscie umozliwia bardziej precyzyjne oszaco-
wanie rozpowszechnienia grup ryzyka w Polsce niwelujac wptyw roznic w strukturze wieko-
wej krajow.

Sposrod odnalezionych publikacji powyzsze kryteria spetniaty publikacje:
e Mangen 2015 (Holandia);
o Marbaix 2018 (Belgia);
¢ lJiang 2015 (Francja);
e Gouveia 2019 (Portugalia);
o Kuchenbecker 2018 (Niemcy).

Badania porownano pod wzgledem uwzglednionych grup ryzyka z definicja grup ryzyka za-
mieszczong we wniosku refundacyjnym dla szczepionki Prevenar 13® (AOTMIT 2021).

Odrzucono badanie Kuchenbecker 2018 z uwagi ha niejasng metodyke badania a takze z
uwagi, ze jako grupe ryzyka wtaczono pacjentow z choroba Crohna, reumatologicznym za-
paleniem stawow lub toczniem, przez co badanie to obejmuje szerszg populacje niz wnio-
skowane wskazanie (por. Ryc. 1, Ryc. 2, Ryc. 3). Odrzucono rowniez badanie Gouveia 2019 z
uwagi na mato szczegdtowy opis metodyki. W badaniu Gouveia 2019 w oszacowaniach wyko-
rzystano dane z USA. Odrzucono badanie Jing 2015 z uwagi na uwzglednienie w populacji
pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi, ktorzy prawdopodobnie znaczaco wptywaja
na zwigkszenie populacji. Sposrod 2 badan Mangen 2015 i Marbaix 2015 wybrano badanie
Mangen 2015 z uwagi na metodologie tych badan, tj. badanie Mangen 2015 byto przeprowa-
dzone biorgc pod uwage 10x wiekszg populacje, co zwieksza precyzje oszacowan. Ponadto
w populacji w badaniu Marbaix 2018 uwzgledniono osoby stosujace glukokortykoidy, ktore
moga byc stosowane u o0sob z chorobami autoimmunologicznymi. Sprawia to, Ze populacja
moze byc szersza niz wnioskowane wskazanie. W badaniu Marbaix 2018 nie uwzgledniono
cukrzycy. Grupy uwzglednione w publikacji Mangen 2015 sg zbliZone grup opisanych we wnio-
sku refundacyjnym dla szczepionki Prevenar 13" (por. Tab. 6).

Oszacowany odsetek pacjentow nalezacych do grupy umiarkowanego lub wysokiego ryzyka
w populacji 65+ bedzie wynosit 44% i jest zblizony do odsetka raportowanego przez Agencje
(48%, AOTMIT 2021).

W ramach analizy wrazliwosci przetestowano dodatkowo scenariusz zaktadajacy dystrybucje
grup ryzyka w zaleznosci od grupy wiekowej, ktore zostaty przyjete za analizami ekonomicz-
nymi Marbaix 2023 oraz Cantarero 2023 (patrz rozdziat 2.11).

Celem badania Marbaix 2023 byta ocena uzytecznosci kosztowej szczepionki PCV20 w porow-
naniu z brakiem szczepienia oraz, alternatywnie, z podaniem PCV15, po ktérym nastepuje
PPV23, w populacji dorostych pacjentow zalecanej do szczepien przeciwko pneumokokom.
Przeprowadzono rowniez analize podgrup z perspektywy roznych ptatnikow systemu ochrony
zdrowia. Populacja modelu zostata scharakteryzowana wedtug z gory okreslonych grup wie-
kowych (18-49 lat, 50-64 lata, 65-74 lata, 75-84 lata oraz 85-99 lat) oraz profilu ryzyka (niski,
umiarkowany lub wysoki poziom ryzyka choroby pneumokokowej). Grupa niskiego ryzyka
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obejmuje zdrowych dorostych, grupa umiarkowanego ryzyka - osoby immunokompetentne z
przewlektymi schorzeniami zwiekszajacymi ryzyko choroby pneumokokowej, grupa wyso-
kiego ryzyka - pacjentow z obnizong odpornoscig. W modelu, dorosli mogg przechodzic je-
dynie do bardziej zaawansowanego (ciezszego) profilu ryzyka. Badanie Marbaix 2023 obej-
muje wszystkich dorostych z grupy wysokiego ryzyka, dorostych w wieku 50 lat i starszych z
umiarkowanym ryzykiem oraz dorostych w wieku 65-84 lat z niskim ryzykiem (Marbaix 2023).

Badanie Cantarero 2023 miato na celu ocene efektywnosci kosztowej szczepienia dorostych
powyze]j 60. roku zycia w Hiszpanii, pojedyncza dawka PCV20. Szacunki dotyczace populac]i
oparto na danych krajowych pochodzacych z Hiszpariskiego Krajowego Instytutu Statystycz-
nego. Ryzyko rozwoju choroby pneumokokowej okreslono w zaleznosci od grupy wiekowej.
Dla grup wiekowych 60-64 i 65-74 lata, profil ryzyka ustalono na podstawie badania epide-
miologicznego oceniajacego profil ryzyka dla zalecen dotyczacych szczepien przeciwko
pneumokokom w populacji ogolnej powyzej 50. roku zycia z wykorzystaniem danych z pod-
stawowej opieki zdrowotnej. Grupy wiekowe 75-84 oraz 85+ oszacowano na podstawie ba-
dania rzeczywistych danych przeprowadzonego z wykorzystaniem bazy danych rekordow kli-
nicznych reprezentatywnych dla catego terytorium Hiszpanii (Cantarero 2023).

Tab. 4. Dystrybucja grup ryzyka w zaleznosci od grupy wiekowej wedtug Mangen 2015.

Grupa wiekowa [lata] | Odsetek [%]
Grupa niskiego ry- Grupa umiarkowa- Grupa wysokiego ry-
zyvka nego ryzyka zyka
18-49 95,8 3,8 0,5
50-64 81,2 16,9 1,9
65-74 61,5 34,0 4,6
75-84 48,3 43,2 8,5
85+ 43,1 454 11,5
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Tab. 5. Odsetek pacjentow z grupy 65+ z grup ryzyka.

dano przypis do publikacji dotyczacej
ryzyka IChP w USA.

Nazwa Kraj Metodyka Uwzglednione czynniki ryzyka

Mangen 2015 Holandia | Retrospektywna analiza danych z lat Umiarkowane: alkoholizm, wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego, przewlekta
2006 do 2010 pacjentow z osrodkow choroba uktadu krazenia, ukiadu oddechowego, cukrzyca (z lub bez stosowania
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) insuliny).

(N=222 594). Wykorzystano kody dia-

gnostyczne i informacje o lekach prze- | wycokie: AIDS, asplenia (funkcjonalna lub anatomiczna), przewlekta choroba

pisywanych pacjentom w ramach POZ. | \\3sohy nerek, nowotwor, zakazenie HIV, biataczka, szpiczak, niedroznosé
oskrzeli spowodowana pierwotnym rakiem pluc, chtoniak, przyjmowanie terapii
immunosupresyjnej, przeszczep szpiku kostnego.

Marbaix 2018 Belgia Na podstawie bazy INTEGO obejmujacej | Umiarkowane ryzyko: przewlekla choroba ukladu sercowo-naczyniowego, w tym
osrodki POZ (90) w Belgii (2,3% popula- | wrodzona choroba serca, zawal serca, choroba niedokrwienna serca, niewydol-
cji flamandzkiej). Dane z 2013 roku nosc serca, migotanie przedsionkow, serce plucne, choroba zastawek serca,
obejmujace 22 288 pacjentow 265.r.z. przemijajacy atak niedokrwienny, udar, choroba naczyn obwodowych, przewle-

kte choroby uktadu oddechowego, POChP, astma, przewlekla choroba nerek,
watroby, alkoholizm.

Wysokie: AIDS, chloniak, bialaczka, inne nowotwory ukladu krwiotwarczego,
przyjmowanie lekow immunosupresyjnych, przyjmowanie glukokortykoidow.

Jiang 2015 Francja Wykorzystano rozne zrodta danych dla Umiarkowane ryzyko: sinicza wrodzona wada serca, niewydolnosc serca, prze-
Francji. Brak danych z Francji uzupet- wlekte choroby uktadu oddechowego, POChP, rozedma, ciezka astma wymaga-
niano danymi z Wielkiej Brytanii (van jaca przewleklego stosowania lekow, niewydolnosc nerek, przewlekta choroba
Hoek 2012). Brak danych dotyczacych watroby w tym z powodu alkehelizmu, cukrzyca (nie dajaca sie kontrolowac
sposobu tgczenia tych danych. prostym schematem), wyciek ptynu mozgowo -rdzeniowego, implant slimakowy.

Wysokie: pacjenci z obnizona odpornoscia, tj. z asplenia, hiposplenig (w tym
anemia sierpowata), wrodzone niedobory edpornosci, HIV, pacjenci otrzymujacy
chemioterapie z powodu nowotworow litych lub hematologicznych, pacjenci po
przeszczepach lub oczekujacy na przeszczep, pacjenci otrzymujacy terapie im-
munosupresyjna lub kortykosteroidy z powodu przewlektych chorob autoimmu-
nologicznych lub zapalnych, zespol nerczycowy.

Gouveia 2019 Portugalia | Niejasny opis metodyki. Jako zrodlo po- | Umiarkowane: przewleklta choroba dotyczaca ukladu sercowo-naczyniowego,

uktadu oddechowego, watroby, cukrzyca.
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Nazwa Kraj Metodyka Uwzglednione czynniki ryzyka
Wysokie: pacjenci z obnizona odpornoscia, tj. z zaburzeniem funkcjonowania
sledziony, choroby nowotworowe (w tym chloniaki), HIV, przeszczep narzadu,
niewydolnosc nerek.
Kuchenbecker | Niemcy Autorzy powoluja sie na niepublikowany | Umiarkowane: przewlekta choroba serca, ukladu oddechowego (w tym astma,
2018 raport oraz na publikacje Pelton 2015 watroby, cukrzyca, zaburzenia nerwowo-migsniowe, napady padaczkowe, pale-
opisujacy retrospektywna analize bazy | nie, alkoholizm.
danych Health Risk Institute z lat 2009-
2012 c_:n_be;mu_]qce] 3,4 mln osob (4% po- Wysokie: Implant slimakowy, funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, HIV, Nie-
pulacji ngmlec]. Dane z Pelton 201__5 wydolnosc nerek, stosowanie terapii immunosupresyjnej (nowotwory, prze-
dotyczyly innych grup wiekowych niz w szczep narzadu), wrodzone niedobory odpornosci, choroby dotyczace biatych
Kuchenbecker 2018. ARl
Van Hoek 2012 | Anglia Na podstawie danych z ankiety przepro- | Umiarkowane: przewlekla choroba ukladu oddechowego (wykluczono pacjentow

wadzonej w placowkach POZ w Anglii,
obejmujacych opieka 6 0% populaciji.

z astma), serca, nerek, watroby, cukrzyca, implant slimakowy, wyciek pltynu
mozgowo-rdzeniowego.

Wysokie: obnizenie odpornosci z powodu chorob takich jak zakazenie HIV, bia-
taczka, asplenia, lub uposledzenie funkcji sledziony.

F

—
 —————

Zimmerman
2010

USA

Dane z corocznej ankiety NHIS z lat
2006-2008. Do oszacowania odsetka pa-
cjentow po przeszczepie, dializowa-
nych oraz zakazonych HIV dane pocho-
dzily z innych baz danych.™

Umiarkowane ryzyko: przewlekta choroba serca, ukladu oddechowego (w tym
astma), cukrzyca, niewydolnosc nerek, przewlekta choroba watroby, napady pa-
daczkowe, porazenie mozgowe, zaburzenia ruchowe (w tym choroba Parkin-
sona), stwardnienie rozsiane, udar.

Wysokie ryzyko: koniecznosc dializ, zakazenie HIV, po przeszczepie narzadu, no-
wotwory w trakcie leczenia.
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Rozpoznania okreslone na podstawie
kodow ICD-10 sprawozdanych u pacjen-
tow hospitalizowanych z ostatnich 2 lat

Nazwa Kraj Metodyka Uwzglednione czynniki ryzyka
Uwaga grupy analizowano osobno, brak mozliwosci okreslenia czesci wspolnej
obu grup.

Shea 2014 USA Dane z lat 2006-2010 z 3 zintegrowa- Umiarkowane ryzyko: minimum jedno ze schorzen wymienionych w ACIP (prze-
nych baz danych obejmujacych =35 mi- | wlekla choroba serca, uktadu oddechowego, watroby, astma, cukrzyca, palenie,
lionow pacjentow kazdego roku alkoholizm) oraz/lub z zaburzeniami nerwowo -migsniowymi, napadami padacz-

kowymi, choroba autoimmunologiczng (reumatologiczne zapalenie stawow, cho-
roba Crohna, toczen) lub przewlekte stosowanie kortykosteroidow (powyzej 30
dni w ostatnim roku).

Wysokie ryzyko: osoby o ostabionej odpornosci (niewydolnosc nerek, choroby
ukladu krwiotworczego, zakazone HIV, wrodzone zespoty niedoboru odpornosci,
asplenia, stosowanie lekow immunosupresyjnych), z implantem slimakowym.

Wateska 2020 | USA Dane z corocznej ankiety NHIS z 2013- Umiarkowane: przewlekta choroba sercowo-naczyniowa, Przewlekla choroba
2014 roku. Brak szczegotow dotycza- uktadu oddechowego (w tym astma), przewlekla choroba watroby, cukrzyca, al-
cych metodologii, inaczej zdefiniowane | koholizm.
grupy wiekowe, konieczne bylo prze-
sz_acowanle’v\,rartosm, Przez co mniejJsza | wysokie: obnizona odpornosé z powodu HIV, biataczki, chtoniaka, szpiczaka, uo-
wiarygodnosc oszacowan. golnionej choroby nowotworowej.

Dirmesropian Australia | Dane z ankiety oraz z rejestru dla Alkoholizm, palenie, przewlekla choroba serca, cukrzyca, astma, przewlekla

2019 267 000 osob z regionu Nowej Walii choroba pluc, watroby, niewydolnosc nerek, asplenia, stan obnizonej odporno-
(2006-2008). sci (w tym nowotwory hematologiczne), inne nowotwory (z wyjatkiem innych

nowotworow skory niz czerniak ).

Winje 2021 MNorwegia | Dane z narodowej bazy medycznej. Umiarkowane ryzykoprzewlekla choroba serca, uktadu oddechowego, watroby,

cukrzyca, alkoholizm, implant slimakowy, wyciek plynu mozgowo -rdzeniowego;
choreba nowotworowa inna niz wymienione w grupie wysokiego ryzyka.

Wysokie ryzyko: HIV, asplenia, przewlekta choroba nerek, zespol nerczycowy,
biataczka, chtoniaki, uogolnione nowotwory, pacjenci po transplantacji.

#

scig jest suma odsetkow dla poszczegolnych czynnikow ryzyka z tej grupy

; ™ z uwagi na uwzglednienie roznych baz danych odsetek pacjentow z obnizong odporno-

16




Prevenat 20% w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych powize] 65. roku Zyeia — analiza ekonomiczna

Tab. 6. Grupy ryzyka w badaniu Mangen 2015.

Nazwa Mangen 2015

Kraj Holandia

Uktad sercowo-naczyniowy przewlekta choroba uktadu krgzenia
Uktad oddechowy przewlekta choroba uktadu oddechowego
Nerki przewlekta choroba nerek

Watroba przewlekta choroba watroby

Cukrzyca cukrzyca (z lub bez stosowania insuliny)
Styl zycia alkoholizm

Inne wyciek ptynu mozgowo-rdzeniowego

Obnizona odpo mosc

AIDS, asplenia (funkcjonalna lub anatomiczna), przewlekta choroba watroby, nerek, nowotwor, zakaze-
nie HIV, biataczka, szpiczak, niedroznosc oskrzeli spowodowana pierwotnym rakiem ptuc, chioniak,
przyjmowanie terapii immunosupresyjnej, przeszczep szpiku kostnego
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Ryc. 1. Odsetek pacjentow z grup umiarkowanego lub wysokiego ryzyka na podstawie odnalezionych badan z Europy.
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Ryc. 2. Odsetek pacjentow z grupy umiarkowanego ryzyka na podstawie odnalezionych badan z Europy.
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Ryc. 3. Odsetek pacjentow z grupy wysokiego ryzyka na podstawie odnalezionych badan z Europy.
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2.5Model

Analize wykonano na podstawie modelu zaimplementowanego w programie Microsoft Excel
dostarczonego przez wnioskodawce. Model uwzglednia nastepujace parametry:

e charakterystyke populacji (liczebnosc populacji, odsetek populacji z czynnikami ry-
zyka choroby pneumokokowej);

e zapadalnosci na inwazyjna postac choroby pneumokokowej (IChP) i pozaszpitalne za-
palenie ptuc opisywane w dalszej czesci raportu dla uproszczenia jako zapalenie ptuc;

e sSmiertelnosc z powodu choroby pneumokowej i 0golna;
e skutecznosc szczepionki;

s pokrycie serotypowe dla szczepionki;

e UuZytecznosci;

o Koszty.

Wykorzystany model jest kohortowym modelem Markova. Umozliwia ocene efektywnosci
kosztowej szczepien przeciwko pneumokokom w populacji dorostych w podziale na grupy
wiekowe. W niniejszej analizie modelowano populacje wiekowa powyzej 65. r.z.

Kohorta jest charakteryzowana (wiek, grupa ryzyka) na poczatku modelowania. Nastepnie,
zgodnie z charakterystyka, przypisywane sa ryzyka wystapienia zdarzen. Kohorta jest mode-
lowana w horyzoncie dozywotnim podzielonym na roczne cykle.

W modelu uwzgledniono nastepujace zdarzenia:
e zachorowania na inwazyjna chorobe pneumokokowa (IChP):
o zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (ZOMR);
o inne postaci IChP niz ZOMR;
e zachorowania na zapalenia ptuc (ZP):
leczone w szpitalu (ZP z hospitalizacja);
o leczone ambulatoryjnie;
e Zgony:
z powodu IChP;
o Z powodu ZP;
z innych powodow.

Schemat dziatania modelu przedstawiono na Ryc. 4. W modelu uwzgledniono mozliwosc
Zmiany grupy ryzyka, co byto zwigzane z wiekiem.
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Ryc. 4. Schemat dziatania modelu
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2.5.1 Adaptacja modelu dla Polski

W ramach adaptacji modelu wykonano:
¢ wprowadzenie polskich danych kosztowych;

e poszukiwanie danych dotyczacych epidemiologii choréb pneumokokowych oraz roz-
powszechnienia ryzyka chorob pneumokokowych

e wprowadzenie stop dyskontowych zgodnych z wytycznymi (AOTMIT 2016);
o zweryfikowanie przyjetych zatozen dotyczacych skutecznosci szczepien;

e wprowadzenie danych dotyczacych pokrycia szczepionkowego dla Polski;

e przeglad uzytecznosci.

Populacja docelowg byly osoby po 65. roku Zycia w grupach ryzyka. Model szacuje parametry
w oparciu o dane wejsciowe dla wszystkich grup wiekowych uwzglednionych w modelu, tj.
od 18 r.Z. (wyznaczenie trendu liniowego na podstawie wartosci wprowadzonych dla poszcze-
golnych grup wiekowych). Stad tez, oprocz danych wejsciowych dla grupy 65+, wprowadzono
dane dla grupy 18-64 lata.

2.6 Parametry kliniczne

W modelowaniu wykorzystano dane dotyczace:
e epidemiologii chorob pneumokokowych:

IChP w podziale na zapalenia mozgowo-rdzeniowe oraz bakteriemie (inne niz
ZOMR IChP);

zapalenia ptuc w podziale na leczone szpitalnie i ambulatoryjnie;

wartosci HR ryzyka wystapienia choroby pneumokokowej w grupie podwyz-
szonego ryzyka wzgledem ryzyka w grupie osob zdrowych (tj. bez podwyzszo-
nego ryzyka choroby pneumokokowej);

e dane dotyczace szczepien:
skutecznos¢ wzgledem IChP oraz ZP;
o czas trwania skutecznosci;
pokrycia serotypowego dla szczepionki;
* smiertelnosci:
z powodu IChP, ZP;

o ogolna w populacji generalnej.
2.6.1 Epidemiologia
2.6.1.1 Zapadalnosc¢ na IChP

Zapadalnosc¢ na zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (ZOMR) o etiologii pneumokokowej
oszacowano na podstawie danych NIZP PZH-PIB z 2024 roku (NIZP PZH-PIB 2024). Ze wzgledu
na fakt, ze opublikowany raport zawiera wstepne dane, nie prezentowano w nim liczby
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zachorowan w zaleznosd od grupy wiekowej. Aby oszacowac liczbe zachorowan w poszcze-
golnych grupach wiekowych uwzglednionych w modelu, rozktad zachorowan w analizowa-
nych grupach wiekowych przyjeto za danymi prezentowanymi przez NIZP PZH-PIB w raporcie
za 2023 rok (NIZP PZH-PIB 2023).

Liczbe przypadkow IChP w zaleznosci od wieku przyjeto za raportem przygotowanym przez
Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego, obejmujacym dane za 2024 rok (KOROUN 2024). Szczegotowe dane dotyczace
zapadalnosci na ZOMR oraz IChP inne niz ZOMR przedstawiono w Tab. 7.

Tab. 7 Zapadalnosc na IChP w 2024 roku (NIZP PZH-PIB 2024, KOROUN 2024).

Postac IChP Grupa wiekowa Zapadalnosc na 100 tys.

ZOMR 18-49 lat 0,602
50-64 lata 1,140
65+ 1,084

Inne IChP niz ZOMR 18-49 lat 1,460
50-64 lata 3,943
65+ 12,133

Nie odnaleziono polskich danych réznicujacych zapadalnosc na IChP w zaleznosci od grupy
ryzyka. Zapadalnos¢ ogolng zréznicowano w zaleznosci od grup ryzyka na podstawie danych
Z Marbaix 2018 (za van Hoek 2012) oraz wprowadzonych danych o dystrybucji grup ryzyka
(Tab. 8). Van Hoek 2012 to analiza zréznicowania zapadalnosci w zaleznosci od grupy ryzyka
na podstawie danych z Wielkiej Brytanii. W ramach scenariusza analizy wrazliwosci wyko-
rzystano dane z Holandii (Mangen 2015).

Tab. 8. Ryzyko wzgledne wystapienia IChP w zaleznosci od grupy ryzyka wedlug danych z van
Hoek 2012 (za Marbaix 2018).

Grupa wiekowa Ryzyko wzgledne
[lata] Grupa niskiego ry- Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokiego ry-
zyka zyka zyka

18-49 lat* 1 3,5 .7
50-64 lata® 1 3,5 7,7
65-74 lata 1 3,5 7,7
75-84 lata 1 3,5 y i 4
=85 lat 1 3,5 7,7

* Zalozono, ze ryzyko wzgledne w tej grupie wiekowej bedzie takie jak obserwowane dla grupy 65-74
lata

Przekalkulowane wartosci zapadalnosci wprowadzone do modelu zamieszczono w tabelach
ponizej. Szczegoty oszacowania zapadalnosci przedstawionych w Tab. 91 Tab. 10 zamiesz-
czono w dokumencie elektronicznym dotagczonym do wniosku (Prevenar 20®_dorosli_dane do
modelu_2025_11_13 na arkuszu ,,Zap a grupa ryzyka").
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Tab. 9. Zapadalnosc na ZOMR w Polsce w zaleznosci od grupy ryzyka i wieku. Oszacowanie wiasne
na podstawie polskich danych o zapadalnosci ogolnej oraz danych z Mangen 2015 i van Hoek 2012.

Grupa wiekowa Zapadalnosc na 100 tys.
[tata] Grupa niskiego ry- | Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokiego ry-
zyka zyka zyka

18-49 lat 0,53 1,87 4,11
50-64 lata 0,74 2,58 5,67
65-74 lata 0,50 1,76 3,87
75-84 lata 0,41 1,43 3,15
285 lat 0,37 1,31 2,87

Tab. 10. Zapadalnosc na inna postac IChP niz ZOMR w Polsce w zaleznosci od grupy ryzyka i wieku.
Oszacowanie wlasne na podstawie polskich danych o zapadalnosci ogolnej oraz danych z Mangen
2015 i van Hoek 2012.

Grupa wiekowa Zapadalnosc na 100 tys.
[lata] Grupa niskiego ry- Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokiego ry-
zyka zyka zyka

18-49 lat 1,30 4,54 9,98
50-64 lata 2,55 8,91 19,60
65-74 lata 5,63 19,71 43,36
75-84 lata 4,58 16,01 35,23
=85 lat 4,18 14,63 32,18

2.6.1.2 Zapadalnosc¢ na ZP leczone w szpitalu

Zapadalnosc ogolna dla ZP z hospitalizacjg w Polsce zostata oszacowana na podstawie danych
pochodzgcych z Ogélnopolskiego Badania Chorobowosci Szpitalnej Ogolnej (OBChSQ), pro-
wadzonego przez NIZP PZH-PIB we wspotpracy ze szpitalami z catego kraju. W ramach OB-
ChSO gromadzone, przetwarzane i analizowane sg jednostkowe dane o wszystkich przypad-
kach hospitalizacji ogolnych (niepsychiatrycznych) w Polsce, a takze opracowywane i rozpo-
wszechniane informacje wynikowe.

Na potrzeby analizy wykorzystano najnowsze dostepne dane OBChSO, tj. dane pochodzace
z 2023 roku, dotyczace liczby hospitalizacji z rozpoznaniami odnoszacymi sie do zapalenia
ptuc (kody ICD-10: J12-J18). Ze wzgledu na brak definicji prezentowanego na stronie wspot-
czynnika dotyczacego hospitalizacji, zdecydowano o przeprowadzeniu wtasnych obliczen do-
tyczacych zapadalnosci na 100 tys. w 2023 roku dla grup wiekowych prezentowanych w mo-
delu. Oszacowane wartosci przedstawiono w tabeli ponizej (Tab. 11).

Tab. 11 Zapadalnosc na ZP leczone w szpitalu w zaleznosci od grupy wiekowej w Polsce w 2023
roku (OBChSO 2023).

ICD-10 Grupa wiekowa | Liczba pacjentow Ludnosc w 2023 r. | Zapadalnosc na
100 tys. w 2023 r.
J12 - J18 18-49 lat 5720 16 252 530 35,2
50-64 lata 7 305 6 969 203 104,8
65+ 33724 7 549 894 446,7

24




Prevenar 20% w profil aktyce zakazen pneumokokowych u dorostych pewyzej 65. roku Zvcia — analiza ekenomiczna

Nie odnaleziono polskich danych roznicujgcych zapadalnosc na ZP z hospitalizacjg w zalez-
nosci od grupy ryzyka. W ramach scenariusza podstawowego podjeto decyzje o wykorzysta-
niu danych europejskich z Belgii dla ZP (Marbaix 2018) do zréznicowania zapadalnosci w za-
leznosci od grup ryzyka. Dane dotyczace ryzyka wzglednego opieraty sie na danych z rejestru
placowek POZ (baza INTEGO) i dotyczyta gtownie ZP leczonych ambulatoryjnie. W ramach
analizy wrazliwosci zatozono ryzyko wzgledne wyznaczone za Mangen 2015. Szczegoty osza-
cowania zapadalnosci przedstawionych w Tab. 13 zamieszczono w dokumencie elektronicz-
nym dotgczonym do wniosku (Prevenar 20®_dorosli_dane do modelu_2025 11_13 na arkuszu
»Zap a grupa ryzyka”).

Tab. 12. Ryzyko wzgledne wystapienia ZP w zaleznosci od grupy ryzyka wedtug danych z Marbaix
2018.

Grupa wiekowa Ryzyko wzgledne
[lata] Grupa niskiego ry- Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokiego ry-
zyka zyka zyka

18-49 lat® 1 2,01 6,83
50-64 lata* 1 2,01 6,83
65-74 lata 1 2,01 6,83
75-84 lata 1 2,64 8,49
285 lat 1 2,70 8,57

*Brak danych dla populacji <65. r.z. Zalozono, ze ryzyko wzgledne w tej grupie wiekowej bedzie ta-
kie jak obserwowane dla grupy 65-74 lata.

Tab. 13. Zapadalnosc na ZP z hospitalizacja w Polsce w zaleznosci od grupy ryzyka i wieku. Osza-
cowanie wlasne na podstawie polskich danych o zapadalnosci (OBChSO 2023) oraz danych z Man-
gen 2015 i Marbaix 2018.

Grupa wiekowa Zapadalnosc na 100 tys.
[lata] Grupa niskiego ry- | Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokiego ry-
zyka zyka zyka

18-49 lat 33,01 66,35 225,47
50-64 lata 81,86 164,54 559,09
65-74 lata 277,67 558,12 1 896,50
75-84 lata 190,24 502,24 1615,16
>85 lat 169,19 456,82 144998

2.6.1.3 Zapadalnosc na ZP leczone ambulatoryjnie

Zapadalnosc¢ na ZP leczone ambulatoryjnie nie jest w Polsce aktywnie monitorowana. Na
potrzeby niniejszej analizy wykorzystane dane prezentowane na platformie Zdrowe Dane,
dotyczace podstawowej opieki zdrowotnej i liczby pacjentow, ktorym udzielono porady wg
rozpoznania sprawdzonego przy poradzie (POZ 2023). Ograniczono sie do rozpoznan doty-
czacych zapalenia ptuc (ICD-10: J12-J18). Dostepne dane nie pozwalaty na okreslenie liczby
pacjentow w poszczegolnych grupach wiekowych uwzglednionych w modelu, ktorym udzie-
lono porady wg rozpoznania ICD-10: J12-1J18. W zwiazku z tym rozktad udzielonych porad w
ramach poszczegolnych grup wiekowych przyjeto za danymi z 2019 roku, udostepnionymi
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przez NFZ na potrzeby przygotowania wniosku dotyczacego szczepionki Apexxnar® (AOTMIT
2022).

Na potrzeby niniejszego poréwnania zatozono, Ze wszyscy pacjenci leczeni w szpitalu zostali
skierowani na hospitalizacje po odbyciu porady w POZ. Zapadalnos¢ na zapalenia ptuc le-
czone ambulatoryjnie oszacowano jako roznice zapadalnosci na podstawie liczby pacjentow
z poradg z powodu okreslonego kodem ICD-10: J12-J18 i zapadalnosci na ZP leczonego w
szpitalu (POZ 2023, OBChSO 2023). Tym samym zatoZono, Ze pacjenci leczeni w szpitalu byli
kierowani na hospitalizacje po odbyciu porady w placowce POZ.

Tab. 14 Zapadalnosc na ZP leczone w ambulatoryjnie w zaleznosci od grupy wiekowej w Polsce w
2023 roku (POZ 2023, OBChSO 2023).

ICD-10 Grupa Liczba pacjen- | Zapadalnosc ZP | Zapadalnosc ZP | Zapadalnosc na
wiekowa tow, u ktorych | POZ na 100 tys. | hosp. na 100 ZP leczone am-
w trakcie wi- tys. bulatoryjnie na
zyty w POZ po- 100 tys. (roz-
twierdzono ZP nica POZ-hosp.)
J12 - J18 | 18-49 lat 51061 314,17 35,2 278,98
50-64 lata 57 882 830,54 104,8 725,73
65+ 117 396 1 554,94 446,7 1108,26

Nie odnaleziono polskich danych réznicujacych zapadalnosc na ZP leczone ambulatoryjnie w
zaleznosci od grupy ryzyka. W ramach scenariusza podstawowego podjeto decyzje o wyko-
rzystaniu danych europejskich z Belgii dla ZP (Marbaix 2018) do oszacowania zapadalnosci w
zaleznosci od grupy ryzyka. Dane dotyczace ryzyka wzglednego opieraty sie na danych z
rejestru placowek POZ (baza INTEGO) i dotyczyta gtownie ZP leczonych ambulatoryjnie (Tab.
12). Szczegdty oszacowania zapadalnosci przedstawionych w Tab. 15 zamieszczono w doku-
mencie elektronicznym dotaczonym do wniosku (Prevenar 20 dorosli_dane do mo-
delu_2025_11_13 na arkuszu ,Zap a grupa ryzyka”).

Tab. 15. Zapadalnosc na ZP leczone ambulatoryjnie w Polsce w zaleznosciod grupy ryzyka i wieku.
Oszacowanie wtasne na podstawie polskich danych o zapadalnosci ogolnej oraz danych z Mangen
2015 i Marbaix 2018.

Grupa wiekowa Zapadalnosc na 100 tys.
[tata] Grupa niskiego ry- | Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokiego ry-
zyka zyka zyka

18-49 lat 261,69 526,00 1787,35
50-64 lata 566,80 1 139,27 3871,24
65-74 lata 688,93 1 384,75 4 705,40
75-84 lata 472,01 1 246,10 4 007,36
285 lat 419,78 1133,41 3 597,54

2.6.1.4 Odsetek zapalen ptuc o etiologii pheumokokowej

Odsetek zapalen ptuc o etiologii pneumokokowe]j jest wykorzystywany w modelu do oszaco-
wania skutecznosci szczepienia. Odsetek przypadkow ZP spowodowanych przez S.
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pneumoniae raportowany w badaniach jest zréznicowany i waha sie od kilku do kilkudziesig-
ciu procent.

Przeglad systematyczny Shoar 2020 przeprowadzono w celu okreslenia etiologii pozaszpital-
nych zapalen ptuc u dorostych pacjentow z krajow rozwinietych. W 146 badaniach, ktore
uwzgledniono w przegladzie, opisano tacznie 82 674 pacjentow z zapaleniami ptuc, z czego
63 938 (77,3%) byto pacjentami hospitalizowanymi, 16 532 (20,0%) byto pacjentami hospita-
lizowanymi lub ambulatoryjnymi, a 2204 (2,7%) byto pacjentami ambulatoryjnymi. Wyniki
przegladu wskazuja, ze S. pneumoniae byt najczestsza przyczyng pozaszpitalnych zapalen
ptuc niezaleznie od zastosowanej techniki mikrobiologicznej, wykrywany srednio w 33-50%
wszystkich przypadkow, w ktorych ustalono etiologie.

Celem przegladu systematycznego Tsoumani 2023 byto podsumowanie wielowymiarowego
obcigzenia zwigzanego z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc w wybranych krajach europej-
skich. Zamiarem autorow byto przedstawienie epidemiologii, obcigzenia klinicznego i eko-
nomicznego oraz wptywu zapalen ptuc na jakosc¢ zycia w krajach EU-27, Wielkiej Brytanii,
Norwegii, Szwajcarii i Islandii. Analiza objeto populacje dorostych pacjentow z pozaszpital-
nym zapaleniem ptuc w krajach docelowych. Wyniki przegladu wskazujg, Ze etiologia po-
zaszpitalnych zapalen ptuc ma gtownie charakter bakteryjny, a najczesciej izolowanym pa-
togenem jest S. pneumoniae. Podsumowanie czynnikow etiologicznych wskazuje, Ze S. pneu-
moniae odpowiada za okoto 25,8% przypadkow pozaszpitalnych zapalen ptuc. Autorzy prze-
gladu wskazuja jednak na niespojnosc¢ metod nadzoru epidemiologicznego i raportowania
miedzy badaniami oraz krajami. Na przyktad interpretacja danych dotyczacych czestosci
wystepowania patogenow wywotujacych pozaszpitalne zapalenie ptuc byta utrudniona z po-
wodu braku informacji o liczbie probek przestanych do badari w stosunku do liczby probek
pozytywnych dla danego patogenu. Podobnie agregacja danych epidemiologicznych jest
utrudniona przez niespojnosc metodologiczng pomiedzy badaniami, taka jak stosowanie roz-
nych systemow kodowania diagnostycznego o odmiennej czutosci, opieranie sige na danych
administracyjnych, brak konsekwencji w uwzglednianiu przypadkow pozaszpitalnych zapalen
ptuc o etiologii wirusowej oraz trudnosci w rozroznianiu pozaszpitalnego zapalenia ptuc od
zapalenia ptuc nabytego w placowkach opiekunczych.

W publikacji Mandell 2000 opisano wyniki metaanalizy badan obserwacyjnych dotyczacych
hospitalizacji z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc wsrod dorostych, przeprowadzanych
w latach 1981-1992 na terenie Stanow Zjednoczonych, Kanady, Francji, Finlandii, Szweciji,
Izraela i Holandii. Odsetek pozaszpitalnego zapalenia ptuc u dorostych, spowodowanego
przez S. pneumoniae wahat si¢ pomiedzy badaniami od 5% do 55% i Srednio wyniost 17,3%. Z
kolei na podstawie przegladu systematycznego Said 2013, do ktorego wtaczono 35 badan
obserwacyjnych przeprowadzonych w krajach rozwinigtych, sredni odsetek ZP spowodowa-
nych przez S. pneumoniae wyniost 27,3% (95% Cl: 23,9%; 31,1%). Z kolei w badaniu Welte
2012, uwzgledniajacym tylko badania z Europy, odsetek ZP o etiologii byt wyZzszy i wynosit
ok. 35%.

W niniejszej analizie zatoZono, Ze odsetek ZP spowodowanych S. pneumoniae bedzie wynosit
27,3% (Said 2013). Jest to zgodne z informacjag z polskich wytycznych leczenia ZP, ktore
wskazuja, ze S. pneumoniae jest odpowiedzialna za 30-42% zapalen ptuc (Hryniewicz 2016).

Odnaleziono jedno polskie badanie zawierajace informacje o odsetku pneumokokowego za-
palenia ptuc (Harat 2016). Zgodnie z wynikami badania, w 11% przypadkow w populacji w
wieku > 65 lat potwierdzono infekcje S. pneumoniae. Wartosc ta jest niedoszacowana. Jak
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wskazujg autorzy badania odsetek przypadkow o etiologii pneumokokowej moze byc zani-
zony ze wzgledu na stosowanie antybiotykow u 25% pacjentow na krotko przed witaczeniem
do badania. Z tego wzgledu odstapiono od wykorzystania danych z badania Harat 2016 w
scenariuszu podstawowym.

Dane z badania Shoar 2020, Tsoumani 2023 oraz Hryniewicz 2016 wykorzystano w scenariuszu
analizy wrazliwosci.

2.6.2 Skutecznosc szczepien

2.6.2.1Skutecznosc szczepionki w grupie o niskim i umiarkowanym
ryzyku

Skutecznosc szczepionki w grupie o niskim i umiarkowanym ryzyku okreslono na podstawie
danych z badania CAPITA. Zgodnie z danymi, skutecznosc¢ szczepionki wzgledem IChP i ZP
potwierdzonym radiologicznie wyniosta odpowiednio 75% i 45% w analizie per protocol. Wy-
korzystano dane z analizy per protocol z uwagi, Ze z tej populacji wykluczono pacjentow, u
ktorych wystapity czynniki chorobowe obnizajace odpornosc. Zgodnie z wynikami badania
Klugman 2003, skutecznosc jest nizsza u osob z grupy wysokiego ryzyka o 22% wzgledem IChP

i 35% wzgledem ZP. Stad tez wyniki CAPITAw populacji per protocol sa bardziej odpowiednie
do oszacowania skutecznosci w grupie o umiarkowanym ryzyku.

Badanie CAPITA to randomizowane badanie, w ktorym wziety udziat osoby powyzej 65. r.z.,
w tym z chorobami wspotistniejacymi. Badanie zostato opisane i ocenione pod wzgledem
jakosci w analizie klinicznej dotgczonej do wniosku. Stanowi gtowne zrodto danych dotycza-
cych skutecznosci szczepienia PCV20 w grupie docelowej.

Wyniki analizy post hoc z badania CAPITA wskazuja na zaleznosc skutecznosci szczepien od
wieku (van Werkhoven 2015). Tym samym w modelu skutecznosc zroznicowano pomiedzy
grupami wiekowymi. W badaniu CAPITA zarejestrowano relatywnie mato zdarzen w grupie
>85. r.z. a populacja 85+ stanowita 3,5% populacji badania CAPITA. Z tego wzgledu oszaco-
wania skutecznosci szczepien na podstawie danych tylko z tej grupy nie mozna uznac za
wiarygodne (van Werkhoven 2015). W niniejszej analizie podjeto decyzje o uwzglednieniu
efektu wieku za analiza ekonomiczna Mangen 2015. Autorzy tej publikacji wykonali analize
wptywu wieku na skutecznosc szczepien w badaniu CAPITA po wykluczeniu mato wiarygod-
nych danych z grupy 85+. Za opisem w suplemencie Mangen 2015, wptyw wieku oszacowano
wykorzystujac model proporcjonalnego hazardu Coxa. Wyniki analizy wykazaly zaleznos¢ od
wieku na poziomie 3,7% dla roku a oszacowana w badaniu CAPITA skutecznosc (45,56%) zgod-
nie z modelem odpowiada skutecznosci osob w wieku 76,2 lata. Oszacowane parametry na-
chylenia zastosowano do oszacowania skutecznosci. Za Mangen 2015 zatoZono, Ze skutecz-
nosc po 85. r.z. nie zmniejsza sie juz znaczaco i dla grupy 85+ przyjeto wartos¢ oszacowang
dla 85. r.z.

W analizie wrazliwosci konserwatywnie zatozono liniowy spadek do 0 w 100. r.Z. i oszacowano
srednig skutecznosc w grupie 85+. Nalezy miec na uwadze, ze skutecznosc jest zalezna od
wieku, ale nie w catym horyzoncie Zycia cztowieka i nie w takim samym stopniu, np. sku-
tecznosc nie jest uzalezniona od wieku u mtodszych dorostych. Obserwowane roznice w sku-
tecznosci PCV13 w poszczegolnych grupach wiekowych w badaniu CAPITAmoga byc zwigzane
ze zmniejszeniem aktywnosci uktadu immunologicznego wraz z wiekiem. W badaniach doty-
czacych 7-walentnej, skoniugowanej szczepionki (PCV7) oraz 23-walentnej polisacharydowej
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szczepionki przeciwko pneumokokom, odnotowano zmniejszenie odpowiedzi immunologicz-
nej u osob powyzej 75 roku Zycia w porownaniu z osobami w wieku od 60 do 75 lat (Macintyre
2014). U pacjentow powyzej 75. r.z. nie obserwuje si¢ czesto zmniejszonego poziomu prze-
ciwciat i obniZzenia zdolnosci przeciwciat do fagocytozy, choc zmniejszona skutecznosc w tej
grupie moze wynikac ze zmniejszenia funkcji fagocytarnej makrofagow (Solana 2012).

Tab. 16. Skutecznosc szczepienia PCV20 w zaleznosci od wieku w pierwszych 5 latach od szcze-
pienia w populacji o umiarkowanym ryzyku zachorowania na choroby pneumokokowe.

Grupa wiekowa Skutecznosc wzgledem IChP Skutecznosc wzgledem ZP
spowodowanej serotypem spowodowanym serotypem
szczepionkowym szczepionkowym

18-49 lat e

50-64 lata e

65-74 lata e

75-84 lata [

285 lat [ |

2.6.2.2Skutecznosc¢ szczepionki w grupie wysokiego ryzyka

Kryteria wtaczenia do badania CAPITA nie obejmowaty pacjentow z obnizona odpornoscia.
Stad tez skutecznosc szczepienia w tej grupie pacjentow okreslono na podstawie badania
Klugman 2003. Na podstawie danych z tego badania zatozono, ze skutecznosc szczepienia w
grupie o obnizonej odpornosci wynosi 78% skutecznosci dla grupy bez obnizonej odpornosci.

Badanie Klugman 2003 to badanie szczepionki PCV9 uwzgledniajace grupe dzieci o obnizonej
odpornosci. Wyniki badania wskazuja, Ze skutecznosc szczepienia wzgledem IChP wywota-
nych serotypem szczepionkowym w grupie HIV-pozytywnej stanowi 78% skutecznosci zaob-
serwowanej w grupie HIV-negatywnej. Skutecznosc szczepionki wzgledem zapalenia ptuc w
grupie HIV-pozytywnej stanowita 65% zaobserwowanej skutecznosci w grupie HIV-negatyw-
nej.

Takie zatozenie pojawia sie rowniez w innych analizach ekonomicznych (Mangen 2015, Mar-
baix 2018). Wartosci oszacowanej skutecznosci zamieszczono w Tab. 17.

Tab. 17. Skutecznosc szczepienia PCV20 w zaleznosci od wieku w pierwszych 5 latach od szcze-
pienia w populacji o wysokim ryzyku zacho rowania na choroby pneumokokowe.

Grupa wiekowa Skutecznosc wzgledem IChP Skutecznosc wzgledem ZP
spowodowanej serotypem spowodowanego serotypem
szczepionkowym szczepionkowym

18-49 lat [

50-64 lata e

65-74 lata [ |

75-84 lata [

285 lat [
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2.6.2.3Czas utrzymywania sie skutecznosci szczepionki

Za wynikami badania CAPITA zatoZono, ze skutecznosc szczepienia nie zmniejsza sie w okre-
sie 5 lat od zaszczepienia. W badaniu CAPITA nie zaobserwowano spadku skutecznosci szcze-
pien w horyzoncie badania. Sredni okres obserwacji w badaniu CAPITA wynidst 4 lata. Analiza
post hoc danych z badania CAPITA potwierdzita brak spadku skutecznosci szczepionki w okre-
sie do 5 lat od zaszczepienia (Patterson 2016).

Nie opublikowano danych dotyczacych utrzymywania sie skutecznosci szczepien dla diuz-
szego horyzontu czasowego. Dane z badania CAPITA nie wskazujg na taki spadek, ale w ana-
lizie konserwatywnie zatoZono, Ze skutecznosc szczepienia bedzie sie zmniejszac w czasie i
catkowicie zaniknie po 16 latach od szczepienia. Tempo spadku skutecznosci szczepienia
okreslono jak w innej opublikowanej analizie ekonomicznej - Mangen 2015, tj. 5%-towy spa-
dek rocznie (wzgledem poprzedzajacego roku) w okresie od 6 do 10 lat od szczepienia oraz
10%-towy spadek rocznie (wzgledem poprzedzajacego roku) w kolejnych latach. Zatozono
utrate skutecznosci szczepienia po 16 latach od zaczepienia. Ponadto w analizie wrazliwosci
uwzgledniono skrajny scenariusz zaktadajacy liniowy spadek skutecznosci szczepienia po 5
latach a takze alternatywny scenariusz zaktadajacy 5%-towy roczny spadek (wzgledem po-
przedzajacego roku) w okresie do 16 lat od zaszczepienia.

2.6.2.4Pokrycie serotypowe dla szczepionki
Pokrycie serotypowe dla szczepionki okreslono na podstawie danych KOROUN z 2024 roku.

Zgodnie z danymi KOROUN, pokrycie serotypowe dla szczepionki PCV20 w grupie 65+ wynosi
72,7%.

Tab. 18. Pokrycie serotypowe dla szczepionki PCV20 w 2024 roku (Dane KOROUN).

Grupa wiekowa Pokrycie serotypowe dla szczepionki

18-49 lat 79,4%
50-64 lata 77,3%
65+ 72,7%

2.6.3 Smiertelnoéé

W modelu uwzgledniono smiertelnosc ogolna a takze smiertelnos¢ w przebiegu IChP i za-
palenia ptuc.

2.6.3.1Smiertelnosc¢ IChP

Smiertelnos¢ w przebiegu IChP oszacowano biorac pod uwage najlepsze dostepne dane pol-
skie. Wykorzystano dane KOROUN o smiertelnosci IChP z 8 ostatnich lat, tj. z 2017-2024 roku
(Tab. 19; Dane KOROUN). Odstapiono od uwzglednienia w obliczeniach lat 20201 2021 z uwagi
na trwajaca pandemie COVID-19. Obserwowane w tych latach zwigkszenie smiertelnosci wy-
daje sie byc wynikiem pandemii COVID-19 z pogorszeniem dostepu do opieki zdrowotnej oraz
by¢ moze z wspotwystepowania koinfekcji pneumokokami i koronawirusem. NalezZy sie spo-
dziewac, ze smiertelnosc po pandemii wroci do poziomu rejestrowanego w latach 2017-2019.
0d 2022 roku obserwuje sie spadek smiertelnosci z 54,7% w 2022 roku do 44,3% w 2024 roku,
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ktora jest niemal identyczna jak raportowana w 2019 roku - 44,4%, czyli przed rozpoczeciem
pandemii COVID-19.

Tab. 19. Dane KOROUN dotyczace smiertelnosci IChP w Polsce w latach 2017-2024 (Dane KOROUN).

Grupa 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
wie-

kowa

[lata]

65+ 39,7% 48.,6% 44 4% 55,6% 65,5% 54,7% 49 .3% 44 3%

W modelu wyrdzniono smiertelnosc z powodu ZOMR i IChP innego niz ZOMR. Dane KOROUN
podajg wspotczynnik smiertelnosci (CFR) dla IChP. Zréznicowanie smiertelnosci IChP na
smiertelnos¢ ZOMR i innego IChP niz ZOMR zostato wykonane na podstawie danych z Rumunii
przekazanych przez wnioskodawce. Taka decyzja wynikata z braku odnalezienia polskich da-
nych umozliwiajacych takie zroznicowanie. Na podstawie danych z Rumunii wyznaczono sto-
sunek CFR dla ZOMR wzgledem CFR dla posocznicy. Dane z Rumunii byty wykorzystane row-
niez we wczesniejszym raporcie HTA ztoZonym do Agencji dla szczepionki Apexxnar® (AOTMIT
2022) i szczepionki Prevenar 13% stosowanej w populacji pediatrycznej (AOTMIT 2014, AOTMIT
2019).

CFR dla ZOMR i posocznicy w Polsce wyznaczono wykorzystujac nastepujaca zaleznosc:

X*ZAPposoczt Ratio=x*ZAPzom

CFRp e =
geine ZAPposocztZAPzomr

, gdzie

X=CFRposccznicy; CFRogaine - CFR ogolne z danych KOROUN, ZAP ..« - Zapadalnosc na posocznice
w Polsce, ZAP..n - zapadalnosc na ZOMR w Polsce, Ratio - stosunek CFRzomr/ CFRussocznicy W
Rumunii

Powyzej opisana metoda oszacowania zostata wykorzystana w analizie ekonomicznej dla
szczepionki Apexxnar® (AOTMIT 2022) i szczepionki Prevenar 13® ztoZzonych do AOTMIT
(AOTMIT 2014, AOTMIiT 2019). Wyniki oszacowania zamieszczono w Tab. 20 a szczegoty
oszacowania w dokumencie MS Excel dotaczonym do wniosku.

Tab. 20. Smiertelnosc¢ IChP, ZOMR i posocznicy oszacowana na podstawie danych KOROUN i da-
nych z Rumunii.

Grupa wiekowa [lata] | IChP ZOMR Inne IChP niz ZOMR

18-49 lat - 0,00%"* 0,89%*
50-64 lata - 81,80%" 28,59%*
65+ 48,26% 86,74% 44,82%

* oszacowanie na podstawie danych z Rumunii na podstawie stosunku smiertelnosci w grupie 65+ aw
grupie 50-64 i 18-49 lat. Dane z KOROUN byly raportowane dla innych grup wiekowych, co zmniej-
szaloby wiarygodnosc oszacowan. Szczegolowe oszacowanie w pliku excel dotgczonym do wniosku

2.6.3.2Smiertelnos¢ zapalenia ptuc

Smiertelnos¢ zapalenia ptuc leczonego w szpitalu oszacowano wykorzystujac dane przeka-
zane przez NFZ (NFZ 2019). Do oszacowania Smiertelnosci uwzgledniono dane z 4 JGP w
ramach, ktorych moze byc leczone zapalenia ptuc, tj. D17, D18, D47 i D48.
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Tab. 21. Smiertelnos¢ w wyniku albo z powodu zapalenia ptuc leczonego w szpitalu. Oszacowanie
na podstawie danych NFZ z 2019 roku (NFZ 2019).

Grupa wiekowa Smiertelnos$¢
18-49 lat

50-64 lata
65-74 lata

=275. r.z.

Porownano liczbe zgonow, ktore wystapity w czasie hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc z
liczba zgondéw z powodu zapalenia ptuc raportowang przez GUS. Dane GUS wskazujg na
Znacznie wiekszg liczbe zgonow z powodu zapalenia ptuc (GUS 2023). Aby uwzglednic dane
o smiertelnosci na ZP raportowane przez GUS zatozono, Zze dodatkowe zgony raportowane
przez GUS beda dotyczyty pacjentow leczonych ambulatoryjnie.

Oszacowanie wykonano dla danych z 2023 roku z uwagi na brak raportowania danych GUS
dla 2024 roku. Smiertelnos¢ odniesiono do wprowadzonej do modelu zapadalnosci na ZP le-
czone ambulatoryjnie. Konserwatywnie zatoZono, Ze zapalenie ptuc w populacji ponizej 65.
roku zycia nie konczy sie zgonem.

Wartosci dla grup wiekowych wystepujacych w modelu zamieszczono w Tab. 17 a szczego-
towe oszacowanie w dokumencie Ms Excel dotagczonym do wniosku.

Tab. 22. Smiertelnos¢ z powodu zapalenia ptuc leczonego ambulatoryjnie na podstawie danych
GUS i danych NFZ z 2019 (NFZ 2019, GUS 2023).

Grupa wiekowa [lata] Smiertelnos$¢ z powodu zapalenia pluc leczo-
nego ambulatoryjnie

18-49 lat 0%

50-64 lata 0%

65-74 lata 13,95%

275 lat 13,95%

2.6.3.30golna smiertelnosc

W modelu uwzgledniono smiertelnosc¢ ogdlna. Wartosci wprowadzone do modelu oszacowano
na podstawie danych GUS dla 2024 roku (GUS 2024). Szczegotowe oszacowania zamieszczono
w dokumencie MS Excel dotaczonym do wniosku.

Tab. 23. Smiertelnos¢ ogélna w populacji na podstawie danych GUS dla 2024 roku.

Grupa wiekowa Roczna smiertelnos¢ w przeliczeniu na 100
o0sob

18-49 lat 0,13

50-64 lata 0,78

65-74 lata 2,22

75-84 lata 5,10

85+ 14,39
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Smiertelnos¢ ogdlna przeszacowano w zaleznosci od grupy ryzyka, co umozliwia bardziej
precyzyjne modelowanie populacji chorych w przypadku, gdy smiertelnosc na choroby pneu-
mokokowe jest mocno zréznicowana. Przyjeto, ze ogolne ryzyko zgonu w populacji o umiar-
kowanym ryzyku i wysokim ryzyku wzrasta wzgledem ryzyka w grupie o niskim ryzyku odpo-
wiednio o0 1,2 (Marbaix 2023, Marbaix 2018).

Tab. 24. Ryzyko wzgledne Smiertelnosci ogdlnej w zaleznosci od grupy ryzyka.

Grupa wiekowa Ryzyko wzgledne
[lata] Grupa niskiego ry- Grupa umiarkowanego ry- | Grupa wysokiego ry-
zyka zyka zyka

18-49 lat 1 1,2 1,2
50-64 lata 1 1,2 1,2
65-74 lata 1 1,2 1,2
75-84 lata 1 1,2 1,2
>85 lat 1 1,2 1,2

Ponadto smiertelnosc ogolng skorygowano o zgony z powodu chorob pneumokokowych w celu
unikniecia podwdjnego uwzglednienia tych zgonow. Szczegdty korekty umieszczono w doku-
mencie elektronicznym dotagczonym do wniosku na arkuszu ,,Zgony ogolne”.

Tab. 25. Skorygowana smiertelnosc ogolna w zaleznosci od grupy ryzyka.

Grupa wiekowa [lata]

Grupa ryzyka

Smiertelnosc¢ ogélna na 100
osob (wartosc skorygowana o
zgony z powodu chorob

pneumokokowych)
18-49 Niskiego ryzyka 0,130
Umiarkowanego ryzyka 0,155
Wysokiego ryzyka 0,149
50-64 Niskiego ryzyka 0,749
Umiarkowanego ryzyka 0,890
Wysokiego ryzyka 0,854
65-74 Niskiego ryzyka 1,931
Umiarkowanego ryzyka 2,209
Wysokiego ryzyka 1,587
75-84 Niskiego ryzyka 4,516
Umiarkowanego ryzyka 5,264
Wysokiego ryzyka 4,644
85+ Niskiego ryzyka 12,827
Umiarkowanego ryzyka 15,248
Wysokiego ryzyka 14,695
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2.7 Koszty

2.7.1 Koszt szczepionek
2.7.1.1 Prevenar 20°

Koszt szczepionki Prevenar 20 oszacowano na podstawie danych przekazanych przez wnio-
skodawce. Wnioskodawca ubiega sie o refundacje szczepionki Prevenar 20 w ramach kate-
gorii dostgpnosci refundacyjnej lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego stosowany w ramach refundacji aptecznej zgodnie z ustawa refundacyjna za odptat-
noscig 50% w ramach wtasnej grupy limitowej.

Zgodnie z zaproponowanym przez wnioskodawce instrumentem dzielenia ryzyka (RSS), |l

Tab. 26. Cena szczepionki Prevenar 20" na podstawie danych przekazanych przez wnioskodawce.

Cena Cena de- Koszt NFZ | Koszt pa- Payback Koszt NFZ z Koszt
zbytu taliczna [=] cjenta [zt] | [zt] uwzglednie- | wspolny z
netto [z1] | [zl] niem RSS [zl] | RSS [zt]

2.7.1.2 Prevenar 13®

Koszt szczepionki Prevenar 13® oszacowano na podstawie danych pochodzacych z obowiazu-
jacego Obwieszczenia MZ (Tab. 27; Obwieszczenie MZ). Obecnie szczepionka Prevenar 13°
finansowana jest rowniez w ramach listy D2, tj. bezptatnie dla pacjenta. W zwiazku, Ze
pacjenci z populacji docelowe]j spetniajg kryteria kwalifikacji do bezptatnego zakupu szcze-
pionki zatoZono, Ze koszt NFZ za szczepionke Prevenar 13" wyniesie 280,22 zt.

Tab. 27 Cena szczepionki Prevenar 13® na podstawie Obwieszczenia MZ.

Cena zbytu netto [zt] | Cena detaliczna | Poziom odptatnosci | Wysokosc doptat swiadcze-
[=1] niobiorcy [zt]

227,13 280,22 50% 140,11

2.7.2 Koszt leczenia IChP
2.7.2.1 ZOMR

Koszt pneumokokowego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (ZOMR) oszacowano w opar-
ciu o zatozenia wykonane w raporcie dla szczepionki Apexxnar® ztozonym do AOTMIT (AOTMIT
2022), tj.:

e pacjenci z ZOMR sa leczeni w warunkach szpitalnych, wedtug procedury JGP A57:
Choroby zapalne uktadu nerwowego, gdyz nie zidentyfikowano innych grup, w ktorych
raportowane bytyby ZOMR o etiologii pneumokokowej;

e 56,8% hospitalizowanych z ZOMR wymaga pobytu na OIT; srednia dtugosc pobytu na
OIT wynosi 6,5 dnia (Beutels 2006, str. 20, Table 1, Vergison 2006);
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e ze wzgledu na brak danych o sredniej punktacji TISS wsrod pacjentow z ZOMR wyma-
gajacych leczenia na OIT, w oparciu o skale TISS-28 i hipotetyczne procedury wyko-
nywane w tej grupie pacjentow zatoZono, ze srednia punktacja TISS-28 wyniesie 30

punktow.

Zgodnie z Zarzadzeniem 76/2025/DSOZ ujedn., dzien przyjecia do leczenia w OAIlT oraz
dzien jego zakonczenia wykazywane sg do rozliczenia jako jeden osobodzien. Jak wskazano
powyzej, srednia dtugosc pobytu na OIT wynosi 6,5 dnia, co biorgc pod uwage zasady rozli-
czania swiadczenia przektada sie na 5,5 osobodni.

Ostateczny koszt leczenia pneumokokowego zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych oszaco-
wano na 20 352,57 zt. Dane zamieszczono w Tab. 28.

Tab. 28. Zestawienie kosztow leczenia ZOMR (NFZ 2023, Zarzadzenie 76/2025/DSOZ ujedn.).

Lp. | Kod Kod produktu Nazwa grupy/procedury Punkt | Wartos¢ | Koszt [zf]
grupy punktu*

1 AS7 5.51.01.0001057 | Choroby zapalne ukladu ner- 10 928,86™
wowego

2 - 5.53.01.0005030 | Leczenie w QAIIT dla doro- 1652 1,83 | 9423,71"
stych - ocena wg skali TISS-28
- 30 pkt

Koszt leczenia ZOMR 20 352,57

*$Srednia wartos¢ punktu wynosi 1,83 zl, zgodnie z Informatorem o zawartych umowach (wycena punktu).
Wycena punktowa dla leczenia szpitalnego ,, Anestezjologia i intensywna terapia -
umowie o najwiekszej wartosci za 2025 r. z pigeciu wojewodztw - mazowieckie, kujawsko-pomorskie, 1odz-
kie, matopolskie, podkarpackie; dostep 02.10.2025 r.).

**Srednia wartos¢ hespitalizacji.

hospitalizacja” (po jednej

"Koszt przy zalozeniu, ze 56,8% hospitalizowanych z ZOMR wymaga pobytu na OIT a srednia dtugosc pobytu
na OIT wynosi 5,5 osobodni, zgodnie z zasadami rozliczania swiadczen dotyczacych OAIlT.

2.7.2.2IChP inne niz ZOMR

Koszt leczenia IChP innej niz ZOMR oszacowano jako koszt leczenia bakteriemii/posocznicy.

Koszty leczenia posocznicy pneumokokowej oszacowano w oparciu o zatozenia wykonane w
raporcie dla szczepionki Apexxnar® ztozonym do AOTMIT (AOTMIT 2022), tj.:

e Wszyscy pacjenci z posocznica pneumokokowa leczeni sg w warunkach szpitalnych,
wedtug procedury JGP S56: Posocznica o cigzkim przebiegu, gdyz nie zidentyfikowano
innej grupy, w ktorej raportowane bytyby posocznice pneumokokowe;

e 5,82% hospitalizowanych z posocznicg wymaga pobytu na OIT, a srednia dtugosc po-
bytu na OIT wynosi 0,57 dnia (patrz Tab. 22; dane z obserwacji 342 chorych z IChP -
Beutels 2006, Vergison 2006);

e ze wzgledu na brak danych o sredniej punktacji TISS wsrod pacjentow z posocznica
pneumokokowa wymagajacych leczenia na OIT, w oparciu o skale TISS-28 i hipote-
tyczne procedury wykonywane w tej grupie pacjentow zatozono, ze srednia punkta-
cja TISS-28 wyniesie 30 punktow.
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Ostateczny koszt leczenia szpitalnego posocznicy pneumokokowej oszacowano na

17 611,41 zt. Zestawienie kosztow leczenia posocznicy pneumokokowej zamieszczono w Tab.
29.

Tab. 29. Zestawienie kosztow leczenia posocznicy pneumokokowej (NFZ 2023, Zarzadzenie
76/2025/DSOZ ujedn.).

Lp. | Kod Kod produktu Nazwa grupy/procedury Punkt | Wartosc | Koszt [zt]
grupy punktu*

1 S56 5.51.01.0016056 | Posocznica o cigzkim prze- - - 117 511,34*
biegu

2 - 5.53.01.0005030 | Leczenie w QAiIT dla doro- 1652 1,83 100,07"
stych - ocena wg skali TISS-28
- 30 pkt

Koszt leczenia posocznicy 17 611,41

*Srednia wartos¢ punktu wynosi 1,83 zi, zgodnie z Informatorem o zawartych umowach (wycena punktu).
Wycena punktowa dla leczenia szpitalnego ,,Anestezjologia i intensywna terapia - hospitalizacja” (po jednej
umowie o najwiekszej wartosci za 2025 r. z pieciu wojewodztw - mazowieckie, kujawsko-pomorskie, todz-
kie, matopolskie, podkarpackie; dostep 02.10.2025 r.).

**$rednia wartos¢ hospitalizacji.

"Koszt przy zatozeniu, ze 5,82% hospitalizowanych z ZOMR wymaga pobytu na OIT a srednia dtugosc pobytu
na OIT wynosi 0,57 osobodni.

Tab. 30. Koniecznos¢ pobytu w OIT u pacjentéw z IChP o innym niz ZOMR charakterze (Zrodto:
opracowanie wiasne na podstawie Vergison 2006/ Beutels 2006, Table 1, str. 20).

% IChP | % IChP o Dlugosc ho- | Odsetek wy- Odsetek wy- Dlugosc
charakte- | spitalizacji | magajacych magajacych pobytu
rze innym | (dni) OIT wsrod ho- | OIT wsrod w OIT
niz ZOMR spitalizowa- IChP o cha-

nych rakterze in-

nym niz

ZOMR
Posocznica 1,50% 1,72% 14,4 80% 1,38% 13,7
Bezogniskowa | 52,90% 60,67% 8,1 0,60% 0,36% 1
bakteriemia
Pneumonia 24,60% 28,21% 8,9 2,50% 0,71% 5
krwiopo-
chodna
Pneumonia 5,30% 6,08% 17,9 50% 3,04% 11
krwiopo-
chodna powi-
ktana ropnia-
kiem opluc-
nej
Inne 2,90% 3,33% 14,4 10% 0,33% 2
Srednio w 87,20% 100,00% 5,82% 0,57
IChP o innym (srednia
niz ZOMR wazona)
charakterze
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2.7.3 Zapalenie ptuc leczone w szpitalu

Koszt leczenia szpitalnego oszacowano na podstawie ostatnich dostepnych danych NFZ (NFZ
2023). Zidentyfikowano 3 grupy JGP, w ramach ktorych odbywato sie leczenie zapalenia ptuc
pacjentow dorostych, tj. D17, D18 oraz D48. Zidentyfikowano rowniez grupe D47, ktora nie
zostata uwzgledniona w obliczeniach. Wynika to z faktu, Ze na przestrzeni ostatnich 10 lat,
liczba pacjentow hospitalizowanych w ramach grupy D47 stale malata - z 12 941 w 2011 r. do
4619 w 2021 roku. W 2022 r. dane dotyczace hospitalizacji w ramach tej grupy nie byty
dostepne. W 2023 r., w ramach grupy hospitalizowany byt jeden pacjent w grupie wiekowej
41-60 lat, ktora nie stanowi przedmiotu zainteresowania w obrebie niniejszej analizy.

Zestawienie kosztow zamieszczono w Tab. 31. Szczegdtowe oszacowanie zamieszczono w
pliku MS Excel dotaczonym do wniosku.

Tab. 31. Zestawienie kosztow leczenia zapalenia ptuc w warunkach szpitalnych.

Kod Nazwa grupy Liczba ho- Udziat Srednia

grupy spitalizacji wartosc ho-
spitalizacji
[zt]

Grupa wiekowa 18-49 lat

D17 ROPIEN PLUC, ROPOWICA 1013 17% 11 144,57

D18 ZAPALENIE PLUC NIETYPOWE, WIRUSOWE 1 855 31% 8 987,33

D48 ZAPALENIE PLUC BEZ PW 3123 52% 4 360,05

Sredni koszt wazony udziatem w grupie 6 940,05

Grupa wiekowa 50-64 lat

D17 ROPIEN PLUC, ROPOWICA 973 12% 11 144,57
D18 ZAPALENIE PLUC NIETYPOWE, WIRUSOWE 3085 39% 8 987,33
D48 ZAPALENIE PLUC BEZ PW 3781 48% 4 360,05
Sredni koszt wazony udziatem w grupie 7 022,99

Grupa wiekowa 65-74 lat

D17 ROPIEN PLUC, ROPOWICA 807 8% 11 144,57
D18 ZAPALENIE PLUC NIETYPOWE, WIRUSOWE 4 746 45% 8 987,33
D48 ZAPALENIE PLUC BEZ PW 5088 48% 4 360,05
Sredni koszt wazony udziatem w grupie 6 938,22

Grupa wiekowa 75-84 lat

D17 ROPIEN PLUC, ROPOWICA 540 6% 11 144,57
D18 ZAPALENIE PLUC NIETYPOWE, WIRUSOWE 4101 45% 8 987,33
D48 ZAPALENIE PLUC BEZ PW 4 381 49% 4.360,05
Sredni koszt wazony udziatem w grupie 6 869,50

Grupa wiekowa 85-99 lat

D17 ROPIEN PLUC, ROPOWICA 211 2% 11 144,57
D18 ZAPALENIE PLUC NIETYPOWE, WIRUSOWE 4701 48% 8 987,33
D48 ZAPALENIE PLUC BEZ PW 4982 50% 4 360,05
Sredni koszt wazony udziatem w grupie 6 703,22
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2.7.4 Zapalenie ptuc leczone ambulatoryjnie

Koszty leczenia ambulatoryjnego zapalenia ptuc u dorostych, bez wzgledu na etiologie, osza-
cowano biorac pod uwage, ze chorzy beda wymagali srednio 2 porad u lekarza rodzinnego i
terapii antybiotykowej (Tab. 32). Przyjeto, ze koszt porad wynosi 0 zt ze wzgledu na rozli-
czanie kosztow podstawowe] opieki zdrowotnej poprzez roczng stawke kapitacyjng nieza-
lezng bezposrednio od liczby udzielonych pacjentowi porad.

Koszty antybiotykoterapii oszacowano w oparciu o wytyczne leczenia przygotowane na zle-
cenie Narodowego Programu Ochrony Antybiotykow (Hryniewicz 2016). Dane z wytycznych
uzupetniono o informacje z ChPL, jednak informacje w wytycznych byty traktowane jako
gtowne zrodto danych. Zalecenia dotyczace dawek oraz substancji czynnej oraz czasu trwa-
nia antybiotykoterapii zamieszczono w Tab. 32. Oszacowanie jest zbiezne z oszacowaniem
opisanym w raporcie ztozonym do AOTMIT (AOTMIT 2019, AOTMIT 2021, AOTMIT 2022). Szcze-
goty oszacowania zamieszczono w pliku MS Excel dotaczonym do wniosku.

Tab. 32. Zalecenia dotyczace antybiotykoterapii (Hryniewicz 2016).

Grupa wiekowa Zalecenia

dorosli (w tym pacjenci po- | W pierwszym rzucie leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc u do-
wyzej 15. roku zycia) rostych zalecane jest zastosowanie antybiotyku skutecznego wobec
Streptococcus pneumoniae, przede wszystkim amoksyeyliny 3 x 1 g
doustnie lub ampicyliny w dawce 4 x 1 g dozylnie. Czas leczenia
niepowiklanego pozaszpitalnego zaplenia pluc o lekkim i umiarko-
wanie ciezkim przebiegu powinien wynosic okoto 7 dni lub okolo 3
dni od uzyskania stabilizacji stanu klinicznego.

Tab. 33. Koszt leczenia ambulatoryjnego zapalenia ptuc (DGL 2025).

Antybiotykoterapia Zalozenia Komentarz
Koszt z per- Koszt z per-

spektywy ptat- | spektywy

nika [zt] wspolnej [zi]

44,27 47,10 | Amoksycylina w Amoksycylina jest najskuteczniejszym
dawce zgodnej z antybiotykiem wzgledem S. pneumo-
wytycznymi, tj. 3x | niae - glowny patogen zapalenia pluc
1g przez 7 dni

2.8 Uzytecznosci

Model wymagat wprowadzenia wartosci bazowych uzytecznosci. Wartosci uzytecznosci po-
chodzity z publikacji Golicki 2021 (Tab. 34).

Tab. 34. Uzytecznosci bazowe dla osob zdrowych dla grup wiekowych wystepujacych w modelu
na podstawie Golicki 2021.

Grupa wiekowa [lata] Uzytecznosc

18-49 lat™ 0,968
50-64 lata* 0,912
65-74 lata 0,860
75+ 0,760
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* szczegoly oszacowania zamieszczono w dokumencie excel dolagczonym do wniosku

Wystapienie choroby wigzato sie ze zmniejszeniem uzZytecznosci stanu zdrowia. Wartosci
zZmniejszenia uzytecznosci poszukiwano w ramach przegladu uzytecznosci. Zaktualizowano
przeglad uzytecznosci opisany w raporcie HTA dla szczepionki Apexxnar® w populacji 65+
(AOTMIT 2022). W ramach aktualizacji przegladu nie odnaleziono dodatkowych publikacji
dotyczacych zmniejszenia uzytecznosci wynikajacego z wystepowania chorab uwzglednio-
nych w modelu.

W niniejszym raporcie pozostano przy zatozeniach opisanych w raporcie AOTMIT 2022, do
ktorych nie wniesiono uwag. Pozwala to zachowac spojnosc zatozen dotyczacych uzyteczno-
sci z analizg ztoZong do Agencji. W raporcie AOTMIT 2022 opisano przeglad systematyczny
Shiri 2019 oraz przeglad systematyczny uzytecznosci O’Reilly 2022. Zmniejszenia uzyteczno-
sci nie roznicowano w zaleznosci od wieku (Tab. 35).

Alternatywne zestawy staty sie podstawa do zestawow wykorzystanych w analizie wrazliwo-
sci.

Tab. 35 Zmniejszenie uzytecznosci wynikajace z wystepowania chorob uwzglednionych w mo-
delu.

Jednostka chorobowa/powiklanie Zmniejszenie uzytecznosci Zrodto
Posocznica 0,0079 | Bennett 2000
ZOMR 0,0232 | Bennett 2000
Zapalenie pluc z hospitalizacja 0,0060 | Melegaro 2004
Zapalenie pluc leczone ambulatoryjnie 0,0040 | Melegaro 2004

2.9 Zestawienie parametrow modelu

Tab. 36. Zestawienie parametrow i zatozen w modelu dla scenariusza podstawowego.

Parametr Zalozenie/Wartosc

Stopa dyskontowa 5% dla kosztow i 3,5% dla efektow zdrowot-
nych

Perspektywa NFZ, wspolna

Horyzont analizy Dozywotni (do 100.r.z.)

Podzial na grupy wiekowe

18-49, 50-64, 65-74 lata, 75-84 lata, 285 lat

Liczebnosc populacji

Wedlug danych GUS z 2024, Tab. 3

Dystrybucja grup ryzyka (niskiego, umiarkowa-
nego, wysokiego ryzyka)

Wedlug danych z Mangen 2015, Tab. 4

Zapadalnosc na ZOMR w zaleznosci od grupy ry-

zyka

Oszacowana na podstawie polskich danych
dla zapadalnosci ogolnej, ryzyka wzglednego
miedzy grupami ryzyka (van Hoek 2012) oraz
dystrybucji grup ryzyka wedlug Mangen
2015. Wyniki oszacowania zamieszczono w
Tab. 9

Zapadalnosc na IChP inne niz ZOMR w zaleznosci
od grupy ryzyka

Oszacowana na podstawie polskich danych
dla zapadalnosci ogolnej, ryzyka wzglednego
miedzy grupami ryzyka (Marbaix 2018) oraz
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Parametr

Zalozenie/Wartosc

dystrybucji grup ryzyka wedlug Mangen
2015. Wyniki oszacowania zamieszczono w
Tab. 10

Zapadalnosc na ZP leczone w szpitalu w zaleznosci
od grupy ryzyka

Oszacowana na podstawie danych z badania
OBChSO prowadzonego przez NIZP PZH-PIB z
2023 roku, ryzyka wzglednego miedzy gru-
pami ryzyka (Marbaix 2018) oraz dystrybucji
grup ryzyka wedlug Mangen 2015. Wyniki
oszacowania zamieszczono w Tab. 14.

Zapadalnosc na ZP leczone ambulatoryjnie w za-
leznosci od grupy ryzyka

Oszacowana na podstawie danych dotycza-
cych wizyt w POZ z 2023 roku, ryzyka
wzglednego miedzy grupami ryzyka (Marbaix
2018) oraz dystrybucji grup ryzyka wedlug
Mangen 2015. Wyniki oszacowania zamiesz-
czono w Tab. 15.

Odsetek zapalen pluc o etiologii pneumokokowej

27,3% wedlug Said 2013.

Skutecznosc wzgledem IChP w grupie niskiego lub
umiarkowanego ryzyka

Na podstawie danych z badania CAPITA. Sku-
tecznosc zroznicowana wzgledem wieku.
Dane z analizy Mangen 2015.

Skutecznos¢ wzgledem ZP w grupie niskiego lub
umiarkowanego ryzyka

Na podstawie danych z badania CAPITA. Sku-
tecznosc zroznicowana wzgledem wieku.
Dane z analizy Mangen 2015.

Skutecznosc wzgledem IChP w grupie wysokiego
ryzyka

78% skutecznosci obserwowanej w grupie
umiarkowanego ryzyka na podstawie Klu-
gman 2003

Skutecznosc wzgledem ZP w grupie wysokiego ry-
zyka

65% skutecznosci obserwowanej w grupie
umiarkowanego ryzyka na podstawie Klu-
gman 2003

Czas utrzymywania sie skutecznosci szczepien

5% spadek rocznie od 6 do 10 lat od szcze-
pienia i 10% spadek rocznie od 11 do 15 lat.
Brak skutecznosci po 16 latach od zaszcze-
pienia za Mangen 2015.

Pokrycie serotypowe dla szczepionki

72,7% na podstawie danych KOROUN z 2024
roku w grupie pacjentow 65+.

Zatozono, ze pokrycie serotypowe szcze-
pionki dla zapalen pluc jest takie samo jak
pokrycie serotypowe szczepionki dla IChP.
Nie odnaleziono polskich danych o pokryciu
serotypowym dla zapalen pluc.

Smiertelnosc IChP

Na podstawie danych KOROUN oraz danych z
Rumunii, wedlug metodyki opisanej w AOT-
MIT 2014a, AOTMIT 2019a, AOTMIT 2022.
Wyniki oszacowania zamieszczono w Tab.
20.

Smiertelnosé ZP leczonego szpitalnie

Na podstawie danych przekazanych przez
NFZ z 2019 roku. Wyniki oszacowania za-
mieszczono w Tab. 21.

Smiertelnosé ZP leczonego ambulatoryjnie

Na podstawie danych GUS o zgonach z po-
wodu ZP oraz danych o zgonach w szpitalu z
danych NFZ. Wyniki oszacowania zamiesz-
czono w Tab. 22.

Smiertelnosé ogdlna

MNa podstawie danych GUS z 2024 roku. Wy-
niki oszacowan zamieszczono w Tab. 23.
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Parametr Zalozenie/Wartosc

Koszt szczepionki PCV20

Koszt szczepionki PCV13 Perspektywa NFZ: 280,22 zt

Koszt leczenia ZOMR 20 352,57 zi
Koszt leczenia IChP innej niz ZOMR 17 611,41 =zt
Koszt leczenia szpitalnego ZP Tab. 31

Koszt leczenia ambulatoryjnego ZP Tab. 33

Uzytecznosc stanu zdrowia Tab. 34

Zmniejszenie uzytecznosci wynikajace z ZOMR 0,0232
Zmniejszenie uzytecznosci wynikajace z IChP innej 0,0079
niz ZOMR

Zmniejszenie uzytecznosci wynikajace z ZP leczo- 0,0060

nego w szpitalu

Zmniejszenie uzytecznosci wynikajace z ZP leczo- 0,0040
nego ambulatoryjnie

2.10 Analiza progowa

Przeprowadzono analize progowa biorac pod uwage wysokosc progu kosztu uzyskania dodat-
kowego roku zycia skorygowanego o jakosc ustalonego ustawa na trzykrotnosc Produktu Kra-
jowego Brutto (art. 12 ust. 13, Rozporzadzenie MZ). Oznacza to wartosc progu optacalnosci
na poziomie 244 821 zt/QALY (AOTMIT 2025).

2.11 Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci przeanalizowano scenariusze dla niepewnych parametrow i
przyjetych zatozen.

Przedmiotem analizy wrazliwosci bedg przyjete zatozenia odnosnie dystrybucji grup ryzyka,
zapadalnosci na IChP i ZP, skutecznosci szczepien, w tym czasu utrzymywania sie skuteczno-
sci, uzytecznosci i stop dyskontowych.

Scenariusze zrealizowane w ramach analizy wrazliwosci wraz z uzasadnieniem zamieszczono
w Tab. 37.
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Tab. 37. Scenariusze analizy wrazliwosci wraz z uzasadnieniem.

Nr Zmieniany parametr/zalo- | Wartosc/zatozenie w scena- | Wartosc/zalozenie w Uzasadnienie

scenariusza | Zenie riuszu podstawowym™ analizie wrazliwosci

1 Stopa dyskontowa 3,5% dla efektow zdrowot- 0% dla efektow zdrowot- | Zgodnie z wytycznymi AOTMIT. Dyskontowanie

nych i 5% dla kosztow nych i kosztow ma szczegolnie duzy wplyw na technologie me-
dyczne przynoszace zysk zdrowotny przez cale
zycie pacjenta.

2a Dystrybucja grup ryzyka Za Mangen 2015 Za Marbaix 2023 Nie opublikowano danych dla Polski stad tez

2b 73 Cantarero 2023 wprowadzenie innego zestawu danych ma na

celu sprawdzenia wptywu tego parametru na
lc Za Marbaix 2018 wyniki analizy i okreslenie czy to ograniczenie
ma istotny wplyw na wyniki analizy.

3 Zapadalnosc na IChP Wartosci zapadalnosci, ktore | Wartosci zapadalnosci dla | Testowanie wplywu pandemii na raportowane

nie uwzgledniajg okresu okresu pandemii COVID- wartosci zapadalnosci.
pandemii COVID-19 19 wtacznie

4 Zroznicowanie zapadalno- Wartosci za van Hoek 2012 Wartosci oszacowane na Z uwagi na brak polskich danych do zroznico-
sci na IChP w zaleznosci od podstawie danych z Man- | wania zapadalnosci na IChP wykorzystano dane
grup ryzyka gen 2015 europejskie z Wielkiej Brytanii. W ramach ana-

lizy wrazliwosci wykorzystano dane z Holandii
(Mangen 2015), co ma na celu sprawdzenie
wplywu tego parametru na wyniki analizy i
okreslenie czy to ograniczenie ma istotny
wplyw na wyniki analizy.

5 Zroznicowanie zapadalno- | Wartosci za Marbaix 2018 Wartosci oszacowane na Z uwagi na brak polskich danych do zroznico-
sci na ZP w zaleznosci od podstawie danych z Man- | wania zapadalnosci na ZP wykorzystano dane
grup ryzyka gen 2015 europejskie z Belgii. W ramach analizy wrazli-

wosci zastosowano zestaw danych z Mangen
2015. Analiza ma na celu sprawdzenie wplywu
tego parametru na wyniki analizy i okreslenie
czy to ograniczenie ma istotny wplyw na wyniki
analizy.

6 Zapadalnosc na ZP leczone | Oszacowana na podstawie Harat 2016 Wykonano scenariusz na wartosciach z pol-
ambulatoryjnie danych dotyczacych wizyt w skiego badania epidemiologicznego.

POZ z 2023 roku, ryzyka
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Nr Zmieniany parametr/zalo- | Wartosc/zalozenie w scena- | Wartosé/zalozenie w Uzasadnienie
scenariusza | Zenie riuszu podstawowym* analizie wrazliwosci
wzglednego migdzy grupami
ryzyka (Marbaix 2018) oraz
dystrybucji grup ryzyka we-
dlug Mangen 2015.
7a Czas utrzymywania sie sku- | 5% spadek rocznie od 6 do 10 | liniowy spadek skutecz- Brak badan dotyczacych utrzymywania sie
tecznosci szczepien lat od szczepienia i 10% spa- | nosci szczepienia po 5 la- | efektu szczepien w populacji docelowej. Dane
dek rocznie od 11 do 15 lati | tach z badania CAPITA potwierdzajg brak spadku
braku skutecznosci po 16 la- skutecznosci szczepien w okresie 5 lat od za-
tach od zaszczepienia (za szczepienia. Zalozenia o utrzymywaniu sig
7b Mangen 2015) ?:6 lrotczréy spade.k OFI 5do efektu szczepien sa zalozeniami arbitralnymi
at od szczepienia za publikacjg Mangen 2015. Skrajne scenariu-
sze pozwalajg na sprawdzenie wplywu tego
ograniczenia na wyniki analizy.
8 Spadek uzytecznosci zwig- | Wedlug Bennett 2000 i Mele- | Za Marbaix 2023 Uzytecznosci wedlug Bennett 2000 i Melegaro
zany z chorobami garo 2004 2004 byly wykorzystywane w wielu opublikowa-
nych analizach ekonomicznych dotyczacych
efektywnosci szczepien przeciwko pneumoko-
kom. W analizie wrazliwosci wykorzystano inne
zestawy w celu sprawdzenia wplywu zmiany
tego parametru na wyniki analizy.
9a Odsetek ZP o etiologii Za Said 2013 Za Shoar 2020 (wartosc Wartosc w scenariuszu podstawowym pocho-
pneumokokowej minimalna) dzita z metaanalizy wielu badan. W ramach
9b Za Shoar 2020 (wartosc analizy wrazliwosci uwzgledniono dane prezen-
maksymalna) towane przez inne zrodla.
9¢ Za Tsoumani 2023
9d Za Hryniewicz 2016

* dane wejsciowe do modelu zamieszczono w arkuszu ,,Dane wejsciowe AW” pliku excel dolaczonym do wniosku;

43




Prevenar 20% w profil aktyce zakazen pneumekokowych u dorostych povngze] 65, roku Zycia — analiza ekenomizna

2.12 Analiza probabilistyczna

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne, liczba symulacji zostata obniZzona. W ramach analizy
probabilistycznej wykonano 300 symulacji. Czas trwania analizy probabilistycznej dla wy-
branej liczby 300 symulacji wynosi 6 godzin. Liste uwzglednionych parametrow oraz rozktad
zmiennosci okreslono w ponizszej tabeli. Szczegdty zamieszczono w dokumencie elektronicz-

nym.

Tab. 38. Parametry uwzglednione w analizie probabilistycznej.

Parametr Rozktad

Zapadalnosc na choroby (ZOMR, inne IChP, ZP z hospitalizacja, ZP leczone ambu- | Beta
latoryjnie)

Uzytecznosc stanu zdrowia Beta

Spadek uzytecznosci zwigzany z chorobg (ZOMR, inne IChP, ZP z hospitalizacjg, ZP | Beta
leczone ambulatoryjnie)

Smiertelnosé (ZOMR, inne IChP, ZP z hospitalizacja, ZP leczone ambulatoryjnie) Beta

2.13Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016) w scenariuszu podstawowym koszty dyskonto-
wano przy stopie dyskontowej 5%, a efekty zdrowotne przy stopie dyskontowej 3,5%.

W ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci przetestowano wariant, w ktorym stopy
dyskontowe okreslono na poziomie 0% dla kosztow i efektow zdrowotnych.

2.14Walidacja

2.14.1 Walidacja wewnetrzna

Przeprowadzono pomyslnie walidacje wewnetrzna modelu, polegajaca na sprawdzeniu uzy-
skiwanych wynikow w przypadku podstawiania szczegolnych wartosci parametrow (m.in.:
wartosci zerowe kosztow i prawdopodobieristw, te same wartosci dla gatezi interwencji i
komparatora).

2.14.2 Walidacja konwergencji

W toku przegladu analiz ekonomicznych odnaleziono dwie analizy ekonomiczne dotyczace
opfacalnosci stosowania szczepionki Prevenar 20® w populacji 65+ w poréwnaniu z brakiem
szczepien. Opis metodyki poszczegdlnych analiz zestawiono w Tab. 40, a podsumowanie wy-
nikow w Tab. 39.

W badaniu Marbaix 2023 oceniano efektywnosc kosztowa zastosowania szczepionki Prevenar
20™ w porownaniu do braku szczepien w populacji osob dorostych wwieku =65 lat, pacjentow
z obnizong odpornoscig oraz pacjentow w wieku >50 lat cierpigcych na schorzenia zwigksza-
jace ryzyko zakazen pneumokokowych. Wyniki wskazuja, ze wsrod osob dorostych z obnizong
odpornoscig w wieku 18-99 lat, dorostych z chorobami wspotistniejacymi w wieku 50-99 lat
oraz zdrowych dorostych w wieku 65-99 lat, zastosowanie szczepionki PCV20 (w poréwnaniu
z brakiem szczepienia) zapobiegtoby 4 471 zakazeniom pneumokokowym, w tym 2 333 hospi-
talizacjom z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowej lub nieinwazyjnego zapalenia ptuc
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oraz 2 138 przypadkom zapalenia ptuc leczonym ambulatoryjnie, a takze 227 przedwczesnym
zgonom. Wartosc ICUR wynosi 4 164 €/QALY, co stanowi wartosc nizszg od progu optacalnosci
rownego 35 000 €/QALY dla Belgii.

W badaniu Smith 2022 oceniano efektywnosc¢ kosztowga zastosowania szczepionki Prevenar
20" w porownaniu do braku szczepien w populacji osob dorostych w wieku 265 lat z populacji
czarnoskorej w USA, stanowigcej proxy dla medycznie niedostatecznie obstugiwanej popu-
lacji mniejszosci w Stanach Zjednoczonych. W kohorcie osob czarnoskorych, catkowity koszt
strategii z zastosowaniem PCV20 byt o 1245 wyzszy w porownaniu z brakiem szczepienia i
wigzat sie z uzyskaniem 0,00073 QALY i wartosci ICUR rownej 169 540 $/QALY. W kohorcie
osob nie czarnoskorych, wartosc ICUR wyniosta 210 529 $/QALY w poréwnaniu z brakiem
szczepienia. Nalezy podkreslic, Ze wyniki analizy ekonomicznej Smith 2022 uzyskano w wa-
runkach systemu opieki zdrowotnej skrajnie odmiennego od polskiego.

Tab. 39 Wyniki z odnalezionych analiz ekonomicznych.

Kod publikacji Perspektywa analizy ICUR

Marbaix 2023 Ptatnika €4 164/QALY

Smith 2022 Platnika Populacja czarnoskora: $ 169 540/QALY
Populacja nieczarnoskora: $ 210 529/QALY

Tab. 40 Metodyka odnalezionych analiz ekonomicznych.

Kod publi- | Kraj Sponsor Model Komparator Hory- Dyskontowanie
kacji zont
CZasowy
Marbaix Belgia Pfizer Model Brak szczepie- | Dozy- 3% dla kosztow
2023 Mar- nia wotni i 1,5% dla efek-
kova tow zdrowot-
nych

Smith USA National In- | Model Brak szczepie- | Dozy- 3% dla kosztow
2022 stitute of Mar- nia wotni efektow zdro-

Allergy and | kova wotnych

Infectious

Diseases

(grant num-

ber RO1

Al11657503)

2.14.3 Walidacja zewnetrzna

W analizie wykorzystano dane z badania CAPITA, ktorego okres obserwacji wyniost ok. 4 lata.
Analiza post hoc z badania CAPITA wykazata brak utraty skutecznosci przez 5 lat od szcze-
pienia. Ponadto dane nie wskazywaty na utrate skutecznosci (Patterson 2016).
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3 Wyniki

3.1Scenariusz podstawowy

3.1.1 Niskie ryzyko choroby pneumokokowej

Zaszczepienie catej populacji z grupy niskiego ryzyka choroby pneumokokowej wigze sie z

Na rycinach Ryc. 5 - Ryc. 9 przedstawiono oszacowanie liczby zachorowan i liczbe zgonow w
horyzoncie dozywotnim dla braku szczepienia oraz biorac pod uwage zaszczepienie catej
populacji docelowej szczepionka PCV20.

Tab. 41 Wyniki scenariusza podstawowego w populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby

pneumokokowej.
Per- RSS Efekt zdrowotny/osobe Koszt catkowity/osobe [zt] ICUR
spek- [QALY] [zt/QALY]
tywa PCV20 | Brak Réznica | PCV20 | Brak Réznica
sZCZe- sZcze-
pien pien
NFZ ZRSS Il B B BN BN e
eezrss | I HEE BHE BHE B Bl 23
Wspclna | Z RSS I B N N N e
pezikss | | HEE B B B B <032

Tab. 42 Wyniki analizy progowej dla scenariusza podstawowego w populacji pacjentow z niskim
ryzykiem choroby pneumokokowej.

Perspektywa Scenariusz Progowa CZN [zl]
NFZ RSS

NFZ bez RSS

Wspolna RSS

Wspolna bez RSS
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Ryc. 5 Wyniki analizy dla IChP innego niz ZOMR w populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby
pneumokokowej - liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim raportowana w tysiacach.

Ryc. 6 Wyniki analizy dla ZOMR w populacji pacjentéw z niskim ryzykiem choroby pneumokoko-
wej - liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim raportowana w tysiacach.
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Ryc. 7 Wyniki analizy dla ZP leczonych w szpitalu w populacji pacjentow z niskim ryzykiem cho-
roby pneumokokowej - liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim raportowana w milionach.

Ryc. 8 Wyniki analizy dla ZP leczonych ambulatoryjnie w populacji pacjentow z niskim ryzykiem
choroby pneumokokowej - liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim raportowana w milio-
nach.
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Ryc. 9 Wyniki analizy dla zgonow z powodu chorob pneumokokowych w populacji pacjentow z
niskim ryzykiem choroby pneumokokowej - liczba zgonéw w horyzoncie dozywotnim raportowana
w tysiacach.

3.1.2 Umiarkowane i wysokie ryzyko choroby
pneumokokowej

Zaszczepienie szczepionka PCV20 catej populacji z grupy umiarkowanego i wysokiego ryzyka
choroby pneumokokowej wigze sie z

Na rycinach Ryc. 10 - Ryc. 14 przedstawiono oszacowanie liczby zachorowan i liczbe zgonow
w horyzoncie dozywotnim dla szczepionki PCV13 oraz biorac pod uwage zaszczepienie catej
populacji docelowej szczepionka PCV20.
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Tab. 43 Wyniki scenariusza podstawowego w populacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim
ryzykiem choroby pneumokokowej.

Per- RSS Efekt zdrowotny/osobe Koszt calkowity/osobe [zt] ICUR
spek- [QALY] [z1/QALY]
lywa PCV20 | PCV13 | Réznica | PCV20 | PCV13 | Réznica
NFZ Z RSS I e e

Bez RSS Il e e
Wspdlna | Z RSS N B e

Bez RSS I e e 5 204,19

Tab. 44 Wyniki analizy progowej dla scenariusza podstawowego w populacji pacjentow z umiar-
kowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej.

Perspektywa Scenariusz Progowa CZN [zi]
NFZ RSS

NFZ bez RSS

Wspolna RSS

Wspolna bez RSS

Ryc. 10 Wyniki analizy dla IChP innego niz ZOMR w po pulacji pacjentow z umiarkowanym i wyso-
kim ryzykiem choroby pneumokokowej - liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim raporto-
wana w tysiacach.
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Ryc. 11 Wyniki analizy dla ZOMR w populacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem
choroby pneumokokowej - liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim raportowana w tysia-
cach.

Ryc. 12 Wyniki analizy dla ZP leczonych w szpitalu w populacji pacjentow z umiarkowanym i wy-
sokim ryzykiem choroby pneumokokowej - liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim rapor-
towana w milionach.
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Ryc. 13 Wyniki analizy dla ZP leczonych ambulatoryjnie w populacji pacjentow z umiarkowanym
i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej - liczba zachorowan w horyzoncie dozywotnim ra-
portowana w milionach.

Ryc. 14 Wyniki analizy dla zgonow z powodu choréb pneumokokowych w populacji pacjentow z
umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej - liczba zgonéw w horyzoncie do-
zywotnim raportowana w tysiacach.

52



Prevenar 20% w profil aktyce zakazen pneumekokowych u dorostych povngze] 65, roku Zycia — analiza ekenomizna

3.2Analiza wrazliwosci

3.2.1 Analiza scenariuszowa

3.2.1.1 Niskie ryzyko choroby pneumokokowej

Sposrod testowanych parametrow, najwiekszy wptyw na wyniki analizy miato dyskontowanie,
dystrybucja grup ryzyka (za Cantarero 2023), zroznicowanie zapadalnosci na ZP leczone w
szpitalu oraz zmiana odsetka zapalen ptuc o etiologii pneumokokowej. Testowane parametry
nie zmieniajg wnioskowania o efektywnosci kosztowej szczepienia w grupie docelowej (Tab.
45).
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Tab. 45. Wyniki analizy wrazliwosci w populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej.

Sce- Perspek- | Czy PCV20 Brak szcze- | Réznica PCV20 koszt | Brak szcze- Roznicaw ICUR Cena pro- Zmiana

na- tywa RSS QALY/osobe | pien QALY/osobe | catko- pien koszt koszcie caf- | [zt/QALY] gowa [zl] wzgledem
riusz QALY/osobe wity/osobe catko- kowi- sc. podsta-

[zt] wity/osobe tym/osobe WOWego
[=] [z1]

1 NFZ RSS | [— | [ — B | |
1 NFZ bez RSS | (—_— | | (- I . [ |
1 Wspolna | RSS | [ [ [ | I [ |
1 Wspolna | bez RSS [ [ [ [ (=i | . [ |
2a NFZ RSS | [ [ [ L— I [ |
2a NFZ bez RSS | [ [ [ | I [ |
2a Wspolna | RSS [ [ [ [ (- I [ |
2a Wspolna | bez RSS | [ [ [ =i | [ |
2b NFZ RSS I [ [ | [— I N [
2b NFZ bez RSS | [ | [ || I N [ ||
b Wspolna | RSS [ [ [ | | I N [ [
b | Wspolna | bez RSS ___ [ [ | — A [ [
2 NFZ RSS | [ [ [ L— I N [ [
2 NFZ bez RSS | [ [ [ (— I [ [
2 Wspolna | RsS | [ [ [ o | N [ [
2 Wspélna | bez RSS ____ [ [ (| — | . | [
3 NFZ RSS | [ [ [ — | [ [
3 NFZ bez RSS [ [ [ | || | | [
3 Wspdlna | RSS | [ [ | — I N — [
3 Wspdlna | bez RSS [ [ [ [ (- I N [ |
4 NFZ RSS | [ | [ || I N [ ||
4 NFZ bez RSS | [ | [ L] I N [ ||
4 Wspdlna | RSS [ | | [ — I N | ||
4 Wspdlna | bez RSS | [ | [ || I . | |

wun
N
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Sce- Perspek- | Czy PCV20 Brak szcze- | Roznica PCV20 koszt | Brak szcze- Roznicaw ICUR Cena pro- Zmiana

na- tywa RSS QALY/osobe | pien QALY/osobe | calko- pien koszt koszcie cal- | [zZl/QALY] gowa [zi] wzgledem
riusz QALY/osobe wity/osobe catke- kowi- sc. podsta-

[A] wity/osobe tym/osobe wowego
[z1] [zt]

5 NFZ RSS [ [ [ [ | | [ ||
5 NFZ bez RSS ___ [ [ | o— | | ]
5 Wspélna | RSS | [ [ [ — I [ [
5 Wspolna | bez RSS ___ [ [ | (— | [ |
6 NFZ RSS | [ [ [ | I [ |
6 NFZ bez RSS | | [ [— - | — |
6 Wspélna | RSS [ [ [ [ (- B N [ ||
6 Wspélna | bez RSS | [ [ [ | N [ ||
7a NFZ RSS | [ [ [ ] B [ ||
7a NFZ bez RSS | [ . [ ] N [ ||
7a Wspolna | RSS [ [ [ | L— | | |
7a_ | Wsplna | bez RSS | [ [ [ | A [ [
7b NFZ RSS ___ [ [ | || | | [
b | NFZ bez RSS | [ [ [ [ | [ [
7o | Wspolna | RSS | | | [ | I [ ||
7o | Wspdlna | bez RSS | [ [ [ | A | ||
8 NFZ RSS | [ [ [ | [ | | ||
8 NFZ bez RSS ___ [ [ [ — A [ |
8 Wspélna | RSS ] [ [ [ | N [ ||
8 Wspdlna | bez RSS [ [ [ [ | A | |
9a NFZ RSS [ [ [ [ [ B [ |
9a NFZ bez RSS | [ [ [ — I [ |
9a | Wspolna | RSS | [ [ [ (— I [ I
9a_ | Wspolna | bez RSS [ [ [ [ | I [ |
9 | NFZ RSS [ [ [ — — i | — [ |
9% | NFZ bez RsS | [ [ [ - | . [ |
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Sce- Perspek- | Czy PCV20 Brak szcze- | Roznica PCV20 koszt | Brak szcze- Roznicaw ICUR Cena pro- Zmiana
na- tywa RSS QALY/osobe | pien QALY/osobe | calko- pien koszt koszcie cal- | [zt/QALY] gowa [zl] wzgledem
riusz QALY/osobe wity/osobe catke- kowi- sc. podsta-
[A] wity/osobe tym/osobe wowego
[z1] [zt]
9b Wspélna | RSS [ [ [ [ | | [ |
9 | Wspélna | bez RSS ___ [ [ | o— | | i
9 NFZ RSS | [ [ [ — I [ ||
9 NFZ bez RSS ___ [ [ | (— | | |
9c | Wspolna | RSS | [ [ [ | A [ ||
9c | Wspolna | bez RsS | | [ [— - A | L
9d NFZ RSS [ [ [ [ (- | N [ ||
9d NFZ bez RSS | [ [ [ | N [ |
9d Wspélna | RSS | [ [ [ ] B [ |
9d Wspélna | bez RSS | [ [ [ | ] | — |
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3.2.1.2 Umiarkowane i wysokie ryzyko choroby pneumokokowej

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Tab. 46. Sposrod testowanych parametrow, naj-
wiekszy wptyw na wyniki analizy miato dyskontowanie oraz zmiana odsetka zapalen ptuc o
etiologii pneumokokowej. Testowane parametry nie zmieniajg wnioskowania o efektywnosci
kosztowej szczepienia w grupie docelowej.
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Tab. 46. Wyniki analizy wrazliwosci w populacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej.

Sce- Perspek- | Czy PCV20 PCVi3 Roznica PCV20 koszt | PCV13 koszt Roznicaw ICUR Cena pro- Zmiana

na- tywa RSS OALY/osobe | QALY/osobe | QALY/osobe | catko- catko- koszcie caf- | [zt/QALY] gowa [zl] wzgledem
riusz wity/osobe wity/osobe kowi- sc. podsta-

[zt] [zt] tym/osobe WOWego
[z1]

1 NFZ RSS | | | [ — I . | |
1 NFZ bez RSS ____ | | | (- I [ |
1 Wspolna | RSS | [ [ [ | I [ |
1 Wspolna | bez RSS | [ [ [ (=i | —; [ |
2a NFZ RSS | [ [ [ H— I [ |
2a NFZ bez RSS | [ [ [ (- I [ |
2a Wspolna | RSS [ [ [ [ — I [ |
2a Wspolna | bez RSS | [ [ [ =i [ — [ |
2b NFZ RSS I [ [ | _— I N [
2b NFZ bez RSS | [ | [ - I [ ||
b Wspolna | RSS [ [ [ | f— I N [ |
b | Wspolna | bez RSS ___ [ [ | — A [ [
2 NFZ RSS | [ [ [ H— I . [ [
2 NFZ bez RSS | [ [ [ (- I [ [
2 Wspolna | RsS | [ [ [ — | | [
2 Wspélna | bez RSS | [ [__ | — [ [— [ [
3 NFZ RSS | [ [ [ f— W . [ [
3 NFZ bez RSS | [ [__ [ (I | . | |
3 Wspdlna | RSS | [ [ [ f— I — [
3 Wspdlna | bez RSS [ [ [ [ - [ [— [ |
4 NFZ RSS | [ | [ L] I [ (|
4 NFZ bez RSS | [ | [ T I [ ||
4 Wspdlna | RSS [ | | [ ] A N | ||
4 Wspdlna | bez RSS | [ | [ | [ [— [ |
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Sce- Perspek- | Czy PCV20 PCV13 Roznica PCV20 koszt | PCV13 koszt Roznicaw ICUR Cena pro- Zmiana

na- tywa RSS QALY/osobe | QALY/osobe | QALY/osobe | calke- catko- koszcie cal- | [zZl/QALY] gowa [zi] wzgledem
riusz wity/osobe wity/osobe kowi- sc. podsta-

[A] [1] tym/osobe wowego
[z]

5 NFZ RSS [ [ [ [ | | [ |
5 NFZ bez RSS ___ | [ | o— I . | i
5 Wspélna | RSS | [ | [ — I [ ||
5 Wspolna | bez RSS ___ [ [ | (— [ (N | __|
6 NFZ RSS I [ [ [ | L N [ ||
6 NFZ bez RSS [ [ L__| (— —; I — L
6 Wspélna | RSS [ [ [ [ — I [ ||
6 Wspélna | bez RSS | [ [ [ L [ [ | [ ||
7a NFZ RSS | [ [ [ i | [ |
7a NFZ bez RSS | [ . [ ] | [ ||
7a Wspolna | RSS [ [ [ | {— A e (| |
7a_ | Wsplna | bez RSS I [ [ [ - [ [ [ [
7b NFZ RSS ___ [ [ | - I . | [
b | NFZ bez RSS I [ [ [— _— | [ ||
7o | Wspolna | RsS I [ [ [ ] A [ ||
7o | Wspdlna | bez RSS N [ [ [ | {— [ [ [ ||
8 NFZ RSS | [ [ [ | f— | | ||
8 NFZ bez RSS ___ [ [ [ — I [ ||
8 Wspélna | RSS ] [ [ [ — I [ ||
8 Wspdlna | bez RSS [ [ [ [ (I [ [ | | |
9a NFZ RSS [ [ [ [ f— | [ |
9a NFZ bez RSS | [ [ [ — I [ |
9a | Wspélna | RSS | [ [ [ — I [ ||
9a_ | Wspolna | bez RSS | [ | | - [ T [ |
9 | NFZ RSS [ [ | [ — — | . | |
9% | NFZ bez RsS [ [ [ [ — | [ |

wun
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Sce- Perspek- | Czy PCV20 PCV13 Roznica PCV20 koszt | PCV13 koszt Roznicaw ICUR Cena pro- Zmiana
na- tywa RSS QALY/osobe | QALY/osobe | QALY/osobe | calke- catko- koszcie cal- | [zt/QALY] gowa [zl] wzgledem
riusz wity/osobe wity/osobe kowi- sc. podsta-
[A] [1] tym/osobe wowego
[z]
9b Wspélna | RSS [ [ [ [ O I [ |
9 | Wspdlna | bez RSS ___ | [ | — i | — | i
9 NFZ RSS | [ | [ f— I . [ ||
9 NFZ bez RSS ___ [ [ | i I | |
9c | Wspélna | RSS I [ [ [ | L A [ ||
9c | Wspolna | bez RsS [ [ L__| (— —; [ I | L
9d NFZ RSS [ [ [ [ — | [ ||
9d NFZ bez RSS | [ [ [ L | [ |
9d Wspélna | RSS | [ [ [ i I [ |
9d Wspélna | bez RSS | [ [ [ | ] [ — — |
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3.2.2 Analiza probabilistyczna
3.2.2.1 Niskie ryzyko choroby pneumokokowej

Wyniki analizy probabilistycznej potwierdzaja wniosek o efektywnosci kosztowej szczepienia
w populacji docelowe]j (Tab. 47). Szczepienie byto efektywne kosztowo w 100% symulacji dla
perspektywy NFZ i 100% symulacji z perspektywy wspolnej, zarowno w wariancie z uwzgled-
nieniem RSS (Ryc. 15, Ryc. 17), jak i bez RSS (Ryc. 16, Ryc. 18).
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Tab. 47. Wyniki analizy probabilistycznej w populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej.

Cwiartka | Akoszty | AQALY | ICUR ICUR vs | Perspektywa NFZ z Perspektywa NFZ bez | Perspektywa wspolna | Perspektywa wspolna
prog RSS RSS z RSS bez RSS

Liczba sy- | % symu- | Liczbasy- | % symu- | Liczba sy- | % symu- | Liczba sy- | % symu-

mulacja lacji mulacja lacji mulacja lacji mulacja lacji
Dolna Akoszty | AQALY | Dominacja 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
prawa <0 >0 PCV20
Gérna | Akoszty | AQALY | ICUR>0 | ICUR < 300 100% 300 100% 300 100% 300 100%
prawa >0 >0 prog
Dolna Akoszty | AQALY | ICUR=>0 ICUR < 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
lewa <0 <0 prog
Gorna Akoszty | AQALY | ICUR> 0 ICUR > 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
prawa >0 >0 prog
Dolna Akoszty | AQALY | ICUR> 0 ICUR > 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
lewa <0 <0 prog
Gorna Akoszty> | AQALY | Dominacja 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
lewa 0 <0 braku

szczepien

Komentarz: w tabeli przedstawiono wyniki 4 PSA (4 ostatnie kolumny), wiersze oznaczaja mozliwe warianty wynikow analizy w zal eznosci od roznicy w
kosztach, roznicy w QALY, i wartosci ICUR ponizej lub powyzej progu efektywnosci kosztowej. W kolumnie pierwszej zamieszczono informacje w jakiej
cwiartce wykresu wynikow symulacji (Aefektow i Akosztow) znajduja sie opisane w wierszu wyniki.
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Ryc. 15 Wyniki PSA w populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej: perspek-
tywa NFZ z uwzglednieniem RSS.

Ryc. 16 Wyniki PSA w populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej: perspek-
tywa NFZ bez uwzglednienia RSS.
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Ryc. 17 Wyniki PSA w populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej: perspek-
tywa wspodlna z uwzglednieniem RSS.

Ryc. 18 Wyniki PSA w populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej: perspek-
tywa wspdlna bez uwzglednienia RSS.

3.2.2.2Umiarkowane i wysokie ryzyko choroby pneumokokowej

Wyniki analizy probabilistycznej potwierdzajg wniosek o efektywnosci kosztowej szczepienia
w populacji docelowej (Tab. 48). Szczepienie byto efektywne kosztowo w 100% symulacji dla
perspektywy NFZ i 100% symulacji z perspektywy wspolnej, zaréwno w wariancie z uwzgled-
nieniem RSS (Ryc. 19, Ryc. 21), jak i bez RSS (Ryc. 20, Ryc. 22).
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Tab. 48. Wyniki analizy probabilistycznej w populacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej.

Cwiartka | Akoszty | AQALY | ICUR ICUR vs Perspektywa NFZ z Perspektywa Perspektywa wspolna | Perspektywa wspolna
prog RSS NFZ bez RSS z RSS bez RSS
Liczba % symu- Liczba | % sy- Liczba sy- | % symu- | Liczba sy- | % symu-
symula- | lacji symu- mula- mulacja lacji mulacja lacji
cja lacja cji
Dolna Akoszty | AQALY | Dominacja 300 100% 300 100% 300 100% 0 0%
prawa <0 >0 PCV20
Gorna Akoszty | AQALY | ICUR>0 ICUR < prog 0 0% 0 0% 0 0% 300 100%
prawa >0 >0
Dolna Akoszty | AQALY | ICUR=>10 ICUR < prog 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
lewa <0 <0
Gorna Akoszty | AQALY | ICUR=>0 ICUR > prog 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
prawa =0 >0
Dolna Akoszty | AQALY | ICUR>1D0 ICUR > prog 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
lewa <0 <0
Gorna Akoszty> | AQALY | Dominacja 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
lewa 0 <0 PCV13

Komentarz: w tabeli przedstawiono wyniki 4 PSA (4 ostatnie kolumny), wiersze oznaczaja mozliwe warianty wynikow analizy w zal eznosci od roznicy w
kosztach, roznicy w QALY, i wartosci ICUR ponizej lub powyzej progu efektywnosci kosztowej. W kolumnie pierwszej zamieszczono informacje w jakiej
cwiartce wykresu wynikow symulacji (Aefektow i Akosztow) znajduja sie opisane w wierszu wyniki.
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Ryc. 19 Wyniki PSA w populacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneu-
mokokowej: perspektywa NFZ z uwzglednieniem RSS.

Ryc. 20 Wyniki PSA w populacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneu-
mokokowej: perspektywa NFZ bez uwzglednienia RSS.
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Ryc. 21 Wyniki PSA w populacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneu-
mokokowej: perspektywa wspolna z uwzglednieniem RSS.

Ryc. 22 Wyniki PSA w populacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneu-
mokokowej: perspektywa wspolna bez uwzglednienia RSS.
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4 Ograniczenia

Ograniczenie analizy dotyczy braku polskich danych dotyczacych rozpowszechnienia grup
ryzyka. W analizie wykorzystano dane z Holandii (Mangen 2015). Opis grup ryzyka w Mangen
2015 jest najbardziej zblizony do opisu grup ryzyka we wniosku refundacyjnym dla szcze-
pionki Apexxnar® (AOTMIT 2022) i szczepionki Prevenar 13® (AOTMIT 2021a). Uzycie danych z
innego panstwa europejskiego, zamiast z Polski, nie stanowi duzego ograniczenia - odsetek
osob stanowiacych grupe podwyzszonego ryzyka jest podobny w analizowanych krajach.
Oszacowany odsetek pacjentow nalezacych do grupy umiarkowanego lub wysokiego ryzyka
w populacji 65+ bedzie wynosit 44% i jest zbliZony do odsetka raportowanego przez Agencje
(48%, AOTMIT 2021a).

Kolejne ograniczenie analizy odnosi sig¢ do braku polskich danych epidemiologicznych pozwa-
lajacych zréznicowac zapadalnosc na IChP i ZP w zaleznosci od grupy ryzyka. Na potrzeby
modelu wykorzystano dane z innych krajow Europy, tj. w scenariuszu podstawowym z Wiel-
kiej Brytanii (van Hoek 2012 za Marbaix 2018) i Belgii (Marbaix 2018) a w analizie wrazliwosci
z Holandii (Mangen 2015).

U niektorych pacjentow po przebyciu IChP pojawiaja sie powiktania neurologiczne lub utrata
stuchu. W modelu nie uwzgledniono tych zdarzen, ich wptywu na QALY oraz koszty medyczne,
co jest zatoZeniem konserwatywnym.

Zrédtem danych o skutecznosci szczepienia jest badanie CAPITA. Dane z tego badania po-
zwalaja na stwierdzenie braku spadku skutecznosci w okresie 5 lat od szczepienia. Nie sa
dostepne dane dotyczace utrzymywania sie skutecznosci w dtuzszym horyzoncie analizy. Stad
tez w modelowaniu przyjeto arbitralne zatoZzenia o 5% rocznym spadku skutecznosci od 5. do
10. roku od zaszczepienia oraz 10% rocznym spadku skutecznosci od 10. do 15. roku od za-
szczepienia. Zatozono brak skutecznosci po 16 latach od szczepienia.
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5 Dyskusja

Szczepienia przeciw pneumokokom rekomendowane sg osobom, ktore maja ostabiony uktad
odpornosciowy, sg przewlekle chore (np. chorym na cukrzyce, choroby sercai ptuc, przewle-
kte choroby watroby i niewydolnosc nerek, a takze osobom naduzywajacym alkoholu, pala-
czom) oraz osobom powyzej 50 roku Zycia. W chwili obecnej osobom dorostym w Polsce jest
finansowana jedynie 13-walentna szczepionka Prevenar 13® we wskazaniu profilaktyka u osob
powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumo-
kokowej. Szczepionka PCV20 (Prevenar 20%) zawiera 13 pneumokokowych polisacharydow
otoczkowych obecnych w szczepionce Prevenar 13® (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 23F) oraz 7 dodatkowych polisacharydow (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), z ktorych
wszystkie sg skoniugowane z biatkiem nosnikowym CRMez. W zwiazku z tym szczepionka za-
pewnia zwiekszong ochrone przed IChP i zapaleniem ptuc wywotywanym przez 7 dodatko-
wych antygenow serotypow, z ktorych piec (8, 22F, 12F, 10A i 11A) zawartych w szczepionce
PCV20 jest wymieniane przez ECDC wirod najczesciej identyfikowanych serotypow powodu-
jacych IChP (ECDC 2020, ChPL Prevenar 13%, ChPL Prevenar 20%).

Szczepienie przeciw pneumokokom pozwala zapobiegac m.in. zapaleniom ptuc. Zapalenie
ptuc moze dotkngc kazdego (Hoare 2006), choc niektdre populacje sg bardziej narazone -
dotyczy to oséb powyzej 65 roku zycia oraz oséb z pewnymi przewlektymi schorzeniami (Shea
2014). W 2023 roku, ok. 72% hospitalizacji wsrod osob dorostych z powodu zapalenia ptuc
(ICD-10: J12 - J18) wystapito w grupie 65+ (OBChSO 2023). Wsrod przypadkow o zidentyfiko-
wanym czynniku zakaznym, najczestsza przyczyna zapalenia ptuc w Europie sg bakterie
Streptococcus pneumoniae (Welte 2012). S. pneumoniae to takze wiodacy czynnik zapalenia
opon mozgowych i sepsy u ludzi. Ogolny wspotczynnik smiertelnosci z powodu inwazyjnych
zakazeri pneumokokowych, wyliczony dla zakazen ze znanym zejsciem, byt najwyzszy u pa-
cjentow powyzej 65 r.z. (Dane KOROUN). Czynnikiem, ktory moZe utrudniac leczenie jest
fakt, Ze pneumokoki sg oporne na dziatanie antybiotykow (Dane KOROUN). Biorac pod uwage
powyzsze, szczepienia to najskuteczniejszy sposob zapobiegania zakazeniom wywotywanym
przez pneumokoki. W niniejszej analizie do oceny efektywnosci kosztowej szczepien przeciw
pneumokokom wykorzystano model kohortowy uwzgledniajacy najistotniejsze postacie cho-
roby pneumokokowej dla osob starszych, tj. zapalenie ptuc (ZP) oraz inwazyjna chorobe
pneumokokowg (IChP).

Podobnie jak winnych modelach ekonomicznych, zapalenia ptuc modelowano w podziale na
ZP z hospitalizacjg oraz ZP leczone ambulatoryjnie. IChP analizowano jako zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych (ZOMR) lub postac IChP inng niz ZOMR (bakteriemia). W modelu nie
uwzgledniono relatywnie rzadkich, ale kosztochtonnych powiktan IChP. Jest to jedno z ogra-
niczen analizy, ale jednoczesnie zatoZenie konserwatywne w kontekscie braku danych doty-
czacych kosztow leczenia powiktan.

Do modelu wprowadzono polskie dane epidemiologiczne dotyczace zapadalnosci ogolnej na
IChP i ZP. Wykorzystano dane z innych krajow europejskich do zréznicowania zapadalnosci w
zaleznosci od grupy ryzyka z uwagi na brak polskich danych w tym obszarze. Do zréznicowa-
nia zapadalnosci IChP wykorzystano dane brytyjskie (van Hoek 2012 za Marbaix 2018), nato-
miast do zréznicowania zapadalnosci na ZP - dane belgijskie (Marbaix 2018).

Niniejsza analiza ekonomiczna, podobnie jak analizy ztoZzone do AOTMIT dla szczepionki
Apexxnar® (AOTMIT 2022) i szczepionki Prevenar 13 (AOTMiT 2021b), okresla skutecznosc
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szczepienia na podstawie wynikow badania CAPITA. W badaniu CAPITA wziety udziat osoby z
grupy niskiego i umiarkowanego ryzyka okreslani jako osoby bez obnizonej odpornosci. Zgod-
nie z wczesniej przeprowadzonymi badaniami, skutecznosc szczepienia jest nizsza u osob z
obnizong odpornoscig (Klugman 2003). Dane z badania Klugman 2003 pozwolity na okreslenie
skutecznosci szczepienia u 0sob z zaburzong odpornoscig wzgledem osob bez takich zabu-
rzen. Badanie Klugman 2003, choc przeprowadzone wsrod dzieci, pozwala na okreslenie re-
lacji skutecznosci u osob z obnizong odpornoscig wzgledem skutecznosci w grupie bez obni-
zonej odpornosci.

Analiza danych z badania CAPITA wskazuje na brak zaniku skutecznosci szczepionki w okresie
5 lat od zaszczepienia (Patterson 2016). Z uwagi na brak danych dla szczepionki w dtuzszej
niz 5 lat perspektywie, zatozenia dotyczace utrzymywania sie skutecznosci musza byc arbi-
tralne. W niniejszej analizie przyjeto zatozenie o utrzymywaniu sie efektu szczepien przez
5 lat, nastepnie zatozono 5% roczny spadek w okresie 5-10 lat od zaszczepienia, 10% roczny
spadek w okresie po 10 latach od zaszczepienia. Zatozono, Ze skutecznosc szczepienia cat-
kowicie zanika po 16 latach od zaszczepienia. Opisane zatozenia sg tozsame z zatozeniami
wykonanymi w analizie ekonomicznej ztozonej do AOTMIT dla szczepionki Apexxnar® (AOT-
MIT 2022) i szczepionki Prevenar 13® (AOTMIT 2021b).

Odsetek ZP o etiologii pneumokokowej rozni si¢ pomiedzy badaniami i zalezy od wielu czyn-
nikow, m.in. od stosowania antybiotykoterapii przed badaniem, metody badawczej. Z uwagi
na duzg réznorodnos¢ otrzymywanych wynikow w badaniach, najbardziej wiarygodne jest
wykorzystanie wartosci z publikacji podsumowu jacych wyniki wielu badan obserwacyjnych.
Do oszacowania skutecznosci szczepionki wzgledem ZP o jakiejkolwiek etiologii wykorzy-
stano dane dotyczace odsetka przypadkow ZP spowodowanych przez S. pneumoniae rapor-
towany w badaniu Said 2013. Oszacowany w badaniu Said 2013 odsetek wynoszacy 27,3% jest
wynikiem meta-analizy 35 badan obserwacyjnych z krajow rozwinietych. Polskie wytyczne
Hryniewicz 2016 wskazuja, ze odsetek ZP o etiologii pneumokokowe]j jest wyzszy i wynosi od
30 do 42%. Srednia z europejskich badari ujetych w publikacji Welte 2012 wskazuje na odse-
tek ZP o etiologii pneumokokowej na poziomie 35%. Odnaleziono jedno polskie badanie za-
wierajace informacje o odsetku pneumokokowego zapalenia ptuc (Harat 2016). Zgodnie z
wynikami badania w 11% przypadkow w populacji w wieku = 65 lat potwierdzono infekcje S.
pneumoniae. Dane z badania Harat 2016 sg zaniZzone, na co zwracaja uwage autorzy badania.
W publikacji Harat 2016 podkreslono, Ze znaczaca grupa pacjentéw przed badaniem etiologii
ZP przeszta antybiotykoterapig. Z tego wzgledu odstapiono od wykorzystania danych z ba-
dania Harat 2016 w scenariuszu podstawowym. Przyjete zatoZenie o odsetku ZP o etiologii
pneumokokowej wedtug danych z Said 2013 mozna uznac za konserwatywne biorgc pod
uwage wartosc 35% dla Europy wskazywana w publikacji Welte 2012 oraz informacje z pol-
skich wytycznych.

Choc raportowany odsetek ZP o etiologii pneumokokowej rozni sie pomigdzy opublikowanymi
badaniami to niepodwazalnym jest fakt, Ze S. pnuemoniae jest gtownym patogenem odpo-
wiedzialnym za zapalenie ptuc (Hryniewicz 2016, Said 2013, Welte 2012). Stad tez szcze-
pionka PCV20 jest istotnym elementem profilaktyki zapalenia ptuc w populacji docelowe].

W niniejszej analizie nie uwzgledniono kosztow zwigzanych z porada lekarza POZ z uwagi,
Ze sg one rozliczane na zasadzie rocznej stawki kapitacyjnej i nie zaleza bezposrednio od
liczby udzielanych porad. Nalezy jednak podkreslic, Ze po zaszczepieniu populacji docelowej
nalezy sie spodziewac zmniejszenia liczby porad zwiazanych z zapaleniami ptuc, co wptynie
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pozytywnie na poprawe dostepnosci do lekarza POZ w sezonie najwiekszej zachorowalnosci
na choroby przenoszone drogg kropelkowa. Profilaktyka za pomoca szczepionki Prevenar 20
pozwala na zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu chorob pneumokokowych a tym sa-
mym zmniejsza obciazenie systemu opieki zdrowotnej.

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazuja, ze szczepienie szczepionka Prevenar 20% wigze
siez

Populacja Polski bedzie sie zmniejszac i starzec¢. Jak wskazuje GUS, wszystkie scenariusze
przewidujg systematyczny spadek liczby ludnosci Polski, lecz w roznym tempie. Do 2060 r.
liczba ludnosci Polski w scenariuszu wysokim spadnie do 34,8 mln, zas w niskim az do 26,7
mln, co oznaczatoby ubytek (w stosunku do 2022 r.) od 8 do 29%. Wszystkie scenariusze
przewiduja, ze do 2060 r. liczba osob w wieku 65 lat i wiecej wzrosnie w porownaniu do 2022
roku. Najwiekszy wzrost szacowany jest w scenariuszu wysokim - o potowe, w scenariuszu
srednim o blisko 37%, a w niskim o 22% (GUS 2023). Starzejaca si¢ populacja stawia spo-
teczne, gospodarcze i kulturowe wyzwania jednostkom, rodzinom, spoteczeristwom i spo-
tecznosci globalnej (UNPF 2012). W tym kontekscie koncepcja zdrowego starzenia sie - proces
rozwijania i podtrzymywania sprawnosci, ktora pozwala cieszyc sie dobrym zdrowiem w star-
szym wieku, staje sie coraz wazniejsza, a strategie zdrowia coraz czesciej majg na celu
prewencje zamiast leczenia.

Choroby pneumokokowe mogg stanowic smiertelne zagrozenie dla osob starszych oraz z grup
ryzyka. Smiertelnos¢ to 44,3% dla IChP oraz od 3,7% dla ZP leczonego ambulatoryjnie do
20,2% u osob >75. r.z. leczonych w szpitalu (patrz rozdziat 2.6.3). Pozaszpitalne zapalenie
ptuc istotnie i dtugoterminowo oddziatuje na jakosc zycia (Mangen 2017), a dtugoterminowe
prognozy sg gorsze dla pacjentow z pneumokokowym zapaleniem ptuc w porownaniu z in-
nymi postaciami zapalenia ptuc (Welte 2012).

Biorac pod uwage powyzsze istnieje wyrazna potrzeba zwiekszania swiadomosci i poziomu
wiedzy wsrod populacji 65+ na temat korzysci ze szczepien przeciw pneumokokowemu za-
paleniu ptuc. Wprowadzenie do refundacji szczepionki Prevenar 20® upowszechnitoby profi-
laktyke chorob pneumokokowych w grupie dorostych najbardziej narazonych na powiktania
tych chorob.
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6 Whnioski

Zastosowanie szczepionki Prevenar 20 w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych
powyzej 65. roku zycia wigze sie ze zmniejszeniem ryzyka zachorowania na inwazyjng cho-
robe pneumokokowa (IChP) oraz zapalenie ptuc (ZP), a tym samym zapobiega zgonom z po-
wodu IChP i ZP.

Podanie szczepionki Prevenar 20® we wnioskowanej populacji jest [ GGG
Oszacowana wartos¢ wspétczynnika efektywnosci kosztowej jest | EGNGyrosu

efektywnosci kosztowej. W populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej,
wartosc¢ ICUR z perspektywy NFZ w scenariuszu podstawowym z uwzglednieniem RSS stanowi
B artosci progu efektywnosci kosztowej. W populacji pacjentéw z umiarkowanym i wy-
sokim ryzykiem choroby pneumokokowej, wspotczynnik efektywnosci kosztowej z perspek-
tywy NFZ w scenariuszu z RSS oraz perspektywy wspolnej w scenariuszu z RSS wskazuje na

Biorac pod uwage powyzsze, wprowadzenie do refundacji szczepionki Prevenar 20® bytoby
efektywng kosztowo strategia zwiekszania dostepnosci do profilaktyki chorob penumokoko-
wych w grupie dorostych powyzej 65. r.z. najbardziej narazonych na powiktania tych chorab.
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7 Aneks

7.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Przeszukano nastepujace bazy danych pod katem analiz ekonomicznych dotyczacych stoso-
wania szczepionki Prevenar 20 w populacji 0sob dorostych powyzej 65. roku zycia.

o MEDLINE (PubMed): do 01.10.2025;
. EMBASE: do 01.10.2025.
W procesie wyszukiwania korzystano rowniez z referencji odnalezionych doniesien.

Strategia wyszukiwania zostata zaprojektowana przez jednego badacza (i), a nastepnie
sprawdzona przez drugiego badacza (JJlj). W procesie wyszukiwania analiz ekonomicznych
zastosowano opracowane uprzednio, zaprojektowane iteracyjnie strategie (Tab. 49, Tab.
50). Strategie zostaty zaprojektowane przy zatozeniu, ze priorytetem jest osiggniecie mak-
symalnej czutosci. Poszukiwano publikacji w jezyku angielskim, niemieckim lub francuskim.

Przeszukiwanie i selekcja abstraktow prowadzone byty przez dwie osoby (| GN. W
przypadku niezgodnosci, dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumienia. Wy-
selekcjonowane abstrakty uzupetniono o petne teksty artykutowi przeprowadzono drugi etap
kwalifikacji prac (Ryc. 23).

Publikacje wtgczano do analizy konicowej systematycznego przegladu pismiennictwa, jesli
spetniaty nastepujace kryteria:

Metoda badania: analizy ekonomiczne uwzgledniajace koszty i efekty zdro-
wotne poréwnywanych technologii

Populacja: populacja dorostych powyzej 65.r.Z.
Rodzaj interwencji: szczepienie PCV20
Komparator e Brak szczepienia (lub placebo) - komparator w gru-

pie niskiego ryzyka,
e PCV13 (+/- PPSV23*) - komparator w grupie posred-
niego 1 wysokiego ryzyka

Stan publikacji: badania opublikowane w formie petnotekstowej

Ograniczenia jezykowe: angielski, niemiecki, francuski, polski

*komparator dodatkowy uwzgledniony wylacznie w analizie klinicznej; uwzglednienie PCV13 i
PPSV23 jako komparatora umozliwia porownanie immunogennosci PCV20 w zakresie 13 wspolnych
serotypow z PCV13 (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i 7 dodatkowych serotypow
pneumokokowych wspolnych z PPSV23 (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), ktore nie sa zawarte w
PCV13.

Wyniki z wtaczonych publikacji opisano w rozdziale 2.14.2. Liste odrzuconych badar zamiesz-
czono w Tab. 51.
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Tab. 49. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie MEDLINE (PubMed) w dniu
01.10.2025.

1 | ,,Economics, Pharmaceutical"[Mesh] 3168

2 | ,,Quality of Life"[Mesh] 312 037

3 | ,,Value of Life"[Mesh] 5850

4 | ,,Quality-Adjusted Life Years'[Mesh] 18 375

5 | ,,Models, Economic"[Mesh] 16 988

6 | ,,Markov Chains"[Mesh] 17 436

7 | ,Monte Carlo Method"[Mesh] 34684

8 | ,,Decision Trees[Mesh] 13615

9 | economic*] Text Word] 884 169
10 | cost*[Text Word] 1042 827
11 | costing*[ Text Word] 7797
12 | costly[Text Word] 54 048
13 | costed[ Text Word] 574
14 | price*[Text Word] 57 122
15 | pricing*[ Text Word] 9 005
16 | pharmacoeconomic*] Text Word] 5 405
17 | ,,quality of life"[Text Word] 524 505
18 | gol*[Text Word] 64 566
19 | hrgol*[Text Word] 28 960
20 | ,,Quality adjusted life year*"[Text Word] 28 277
21 | qaly*[Text Word] 17 308
22 | cba[Text Word] 28 640
23 | cea[Text Word] 30 146
24 | cua[Text Word] 1868
25 | utilit[Text Word] 326 481
26 | markov*[Text Word] 41 844
27 | ,monte carlo"[Text Word] 77 030
28 | ,,decision tree”[Text Word] 17 433
29 | ,,decision model"[Text Word] 2 540
30 | #1 OR #2 OR #3 OR#4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR 2 565 699

#12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21
OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29

31 | "20-valent pneumococcal vaccine"[Text Word] 3
32 | "20-valent"[Text Word] 161
33 | "twenty-valent"[Text Word] 2
34 | "pev-20"[Text Word] 28
35 | "pcv20"[Text Word] 272
36 | "Apexxnar"[Text Word] 4
37 | "prevnar 20"[Text Word] 1
38 | "prevnar20"[Text Word] 3
39 | "prevenar 20"[Text Word] 0
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40 | "prevenar20”[Text Word] 0
41 | #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 326
42 | #30 AND #41 86
Tab. 50 Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Embase w dniu 01.10.2025.
1 | (health economics'/exp OR 'health economics’) AND [embase]/lim 931 586
2 | (‘quality of life'/exp OR 'quality of life') AND [embase]/lim 837 742
3 | ‘value of life:ab,ti AND [embase]/lim 358
4 | (‘quality adjusted life year'/exp OR ‘quality adjusted life year') AND [em- 39 240
base]/lim
5 | ('decision tree'/exp OR 'decision tree') AND [embase]/lim 29 258
6 | economic®:ab,ti AND [embase]/lim 394 782
(cost™:ab,ti OR costing®*:ab,ti OR costly:ab,ti OR costed:ab,ti) AND [em- 955 896
base]/lim
8 | (price*:ab,ti OR pricing*:ab,ti) AND [embase]/lim 64 153
9 | pharmacoeconomic*:ab,ti AND [embase]/lim 9 482
10 | expenditure®:ab,ti AND [embase]/lim 81234
11 | value:ab,ti AND (money:ab,ti OR monetary:ab,ti) AND [embase]/lim 7 317
12 | 'quality of life":ab,ti AND [embase]/lim 588 555
13 | hrgol*:ab,ti AND [embase]/lim 40 333
14 | quality:ab,ti AND adjusted:ab,ti AND life:ab,ti AND year*:ab,ti AND [em- 41233
base]/lim
15 | qaly*:ab,ti AND [embase]/lim 28 802
16 | cba':ab,ti AND [embase]/lim 13 554
17 | cea:ab,ti AND [embase]/lim 40 711
18 | cua:ab,ti AND [embase]/lim 1732
19 | utilit*:ab,ti AND [embase]/lim 377 295
20 | markov*:ab,ti AND [embase]/lim 33 562
21 | ‘'monte carlo":ab,ti AND [embase]/lim 46 576
22 | decision:ab,ti AND (tree*:ab,ti OR analys*:ab,ti OR model*:ab,ti) AND [em- 251 897
base]/lim
23 | ‘cost-effectiveness':ab,ti AND [embase]/lim 107 672
24 | 'cost-utility':ab,ti AND [embase]/lim 9822
25 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 3111 664
OR #130OR #14 OR #15 0OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR
#23 OR #24
26 | 20-valent pneumococcal vaccine'/exp 7
27 | 20-valent pneumococcal vaccine':ab,ti kw 6
28 | 20-valent:ab,ti,kw 261
29 | ‘twenty-valent"ab,tikw 1
30 | ‘pcv-20":ab,ti, kw 56
31 | pcv20:ab, ti,kw 407
32 | Apexxnar:ab,ti,kw 8
33 | ‘prevnar 20%:ab,tikw 36
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34

prevnar20:ab,ti,kw

35

prevenar20:ab, ti, kw

36 | ‘prevenar 20':ab,ti,kw
37 | #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 530
38 | #25 AND #37 143
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Ryc. 23. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych (diagram
PRISMA).

Identyfikacja badan w bazach informacji medycznej i rejestrach

Prace zidentyfikowane w:

PubMed (n = 86) Prace odrzucone przed screeningiem:

Zduplikowane rekordy usuniete przez

v

Identyfikacja

S s ENDNOTE (n = 75)
l
)
Prace zakwalifikowane doprze- | 4| Prace odrzucone na podstawie przegladu
gladu tytutow i abstraktow
(n = 154)
(n =124)
v
Brak publikacji petnotekstowych
= Przeglad petnych tekstow —> (n= OF; e wy
£ (n=30)
o
»
h 4
Prace odrzucone (n = 28):
Prace ocenione pod katem kwali- - hiewtasciwy komparator (n = 18)
fikacji do opracowania = nleM?sglwa F°P”:a°la (n=3)
n=30 - przeglad systematyczny
( ) - niewtasciwy komparator (n = 2)
- niewtasciwa populacja (n = 2)
o - brak wartosci ICUR (n = 1)
( ) v
©
=
S Prace zakwalifikowane
§ (n=2)
L%
N

Tab. 51. Publikacje odrzucone w ramach przegladu analiz ekonomicznych wraz z powodem od-
rzucenia.

Referencja Powod odrzucenia

Altawalbeh SM, Wateska AR, Nowalk MP, Lin CJ, Harrison LH,
Schaffner W, et al. Pneumococcal Yaccination Strategies in 50-Year- | Niewtasciwa populacja -
Olds to Decrease Racial Disparities: A US Societal Perspective Cost- | wiek 50 i 65 lat.

Effectiveness Analysis. Value Health. 2024;27(6):721-9.

Cantarero D, Ocana D, Onieva-Garcia MA, Rodriguez-Garcia J, Niewtasciwy komparator -
Galvez P, Mendez C, et al. Cost-utility analysis of the use of the 20- | PCY15.
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Referencja

Powod odrzucenia

valent anti-pneumococcal vaccine (PCV20) in adults clder than 60
years in Spain. Vaccine. 2023;41(36):5342-9.

Cho JY, Lee H, Wannaadisai W, Vietri J, Chaiyakunapruk N. System-
atic literature review of cost-effectiveness analyses of adult 15- and
20-valent pneumococcal vaccines. Vaccine. 2025;46:126656.

Przeglad systematyczny
analiz ekonomicznych. Nie-
wlasciwy komparator -
PCV15.

Danelian G, Burton L, Bayley T, Sanchez-Marroquin A, Park J,
Manley H, et al. The impact and cost-effectiveness of pneumococ-
cal immunisation strategies for the elderly in England. Vaccine.
2024;42(18):3838-50.

Niewtasciwy komparator -
PCV15, PPSV23.

de Boer PT, van Werkhoven CH, van Hoek AJ, Knol MJ, Sanders EAM,
Wallinga J, et al. Higher-valency pneumococcal conjugate vaccines
in older adults, taking into account indirect effects from childhood

vaccination: a cost-effectiveness study for the Netherlands. BMC
Med. 2024;22(1):69.

Niewtasciwy komparator -
PCV15/PPSV23.

Gebretekle GB, O'Reilly R, Mac S, Fadel S, Crowcroft NS, Sander B.
Economic analysis of 15-valent and 20-valent pneumococcal conju-

date vaccines among older adults in Ontario, Canada. Expert Review
of Vaccines. 2025;24(1):1-10.

Niewtasciwy komparator -
PCV15.

Gourzoulidis G, Barmpouni M, Kossyvaki V, Vietri J, Tzanetakos C.
Health and economic outcomes of 20-valent pneumococcal conju-
gate vaccine compared to 15-valent pneumococcal conjugate vac-
cine strategies for adults in Greece. Front Public Health.
2023;11:1229524,

Niewtasciwy komparator -
PCV15.

Hoshi SL, Shono A, Seposo X, Okubo R, Kondo M. Cost-effectiveness

analyses of 15- and 20-valent pneumococcal conjugate vaccines for
Japanese elderly. Vaccine. 2022;40(49):7057-64.

Niewtasciwy komparator -
PPSV23.

Huerta JL, Ta A, Vinand E, Torres G|, Wannaadisai W, Huang L. A
cost-effectiveness analysis of the 20-valent pneumococcal conju-
gate vaccine for the prevention of pneumococcal disease among
Mexican adults aged 260 years. Yaccine: X. 2025;25.

Niewtasciwy komparator -
sekwencyjne szczepienie
PCVY13 + PPSV23.

Kang DW, Kim CR, Song JY, Park SK. Cost-effectiveness of the 20-
valent pneumococcal conjugate vaccine versus the 23 -valent pneu-
mococcal polysaccharide vaccine for older adults in South Korea.
Vaccine. 2024;42(4):871-8.

Niewtasciwy komparator -
PPSV23.

Kiihne F, Achtert K, Piischner F, Urbanski-Rini D, Schiller J, Mahar
E, et al. Cost-effectiveness of use of 20-valent pneumococcal conju-
gate vaccine among adults in Germany. Expert Rev Vaccines.
2023;22(1):921-32.

Niewtasciwa populacja -
wiek 18-99 lat.

Lee H, Cho JY, Vietri J, Dawson E, Chaiyakunapruk N. The incre-
mental net monetary benefit of higher-valent pneumococcal conju-
gate vaccines for adults: a systematic review and meta-analysis of
economic evaluations. J Med Econ. 2025:1-41.

Przeglad systematyczny
analiz ekonomicznych. Nie-
wiasciwy komparator -
PCV15.

Malene B M, Oyvind H, Tor M, David N M, Jens O, Nanna V K, et al.
Cost-effectiveness of 20-valent pneumococcal conjugate vaccine
compared with 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine
among adults in a Norwegian setting. Cost Effectiveness and Reso-
urce Allocation. 2023;21(1).

Niewtasciwy komparator -
PPSV23.

Mendes D, Averin A, Atwood M, Sato R, Vyse A, Campling J, et al.
Cost-effectiveness of using a 20-valent pneumococcal conjugate
vaccine to directly protect adults in England at elevated risk of
pneumococcal disease. Expert Rev Pharmacoecon Outcomes Res.
2022;22(8):1285-95,

Niewtasciwy komparator -
PPSV23.
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Referencja

Powod odrzucenia

Mugwagwa T, Averin A, Atwood M, Sato R, Vyse A, Campling J, et
al. Public health and budgetary impact of 20-valent pneumococcal
conjugate vaccine for adults in England. Expert Rey Vaccines.
2022;21(9):1331-41.

Brak wartosci ICUR - pre-

zentowane wyniki wptywu
na budzet.

Nakamura S, Mikami M, Hayamizu T, Yonemoto N, Moyon C, Gould-
son M, et al. Cost-effectiveness analysis of adult pneumococcal con-
jugate vaccines for pneumococcal disease in Japan. Expert Rev Yac-
cines. 2024;23(1):546-60.

Niewtasciwy komparator -
PPSY23.

Olsen J, Schnack H, Skovdal M, Vietri J, Mikkelsen MB, Poulsen PB.
Cost-effectiveness of 20-valent pneumococcal conjugate vaccine in
Denmark compared with PPV23. J Med Econ. 2022;25(1):1240-54.

Niewtasciwy komparator -
PPSV23.

Polistena B, Icardi G, Orsi A, Spandonaro F, Di Virgilio R, d’Angela
D. Cost-Effectiveness of Vaccination with the 20-Valent Pneumococ-
cal Conjugate Vaccine in the Italian Adult Population. Vaccines.
2022;10(12).

Niewlasciwa populacja -
wiek 65-74 lat.

Restivo V, Baldo V, Sticchi L, Senese F, Prandi GM, Pronk L, et al.
Cost-Effectiveness of Pneumococcal Vaccination in Adults in Italy:
Comparing New Alternatives and Exploring the Role of GMT Ratios in
Informing Vaccine Effectiveness. Vaccines (Basel). 2023;11(7).

Niewtasciwy komparator -
PCV15.

Rey-Ares L, Averin A, Mac Mullen M, Hariharan D, Atwood M, Car-
ballo C, et al. Cost-Effectiveness of 20-Valent Pneumococcal Conju-

gate Yaccine in Argentinean Adults. Infect Dis Ther.
2024;13(6):1235-51.

Niewtasciwy komparator -
sekwencyjne szczepienie
PCV13 + PPSV23.

Rosenthal M, Stoecker C, Leidner AJ, Cho BH, Pilishvili T, Kobayashi
M. Cost-effectiveness of 15-valent or 20-valent pneumococcal con-
jugate vaccine for U.S. adults aged 65 years and older and adults
19 years and older with underlying conditions. Vaccine.
2025;44:126567.

Niewtasciwy komparator -
PCV15.

Shono A, Hoshi SL, Kondo M. Cost-effectiveness analyses of 20-va-
lent pneumococcal conjugate vaccine in children and adults: A nar-
rative review. Hum Vaccin Immunother. 2025;21(1):2525619.

Przeglad systematyczny
analiz ekonomicznych. Pre-
zentowane wyniki dotycza
populacji dorostych ogo-
tem. Brak wynikow wylacz-
nie dla populacji 65+.

Smith KJ, Wateska AR, Nowalk MP, Lin CJ, Harrison LH, Schaffner
W, et al. Higher-Valency Pneumococcal Conjugate Vaccines: An Ex-
ploratory Cost-Effectiveness Analysis in U.S. Seniors. Am J Prev
Med. 2021;61(1):28-36.

Niewtasciwy komparator -
PPSV23 + opcjonalnie
PCV13.

Suzuki T, Hirano Y, Kamei K, Mivata K, Kusama M, Karwala P, et al.
Health and economic impact of 20-valent pneumococcal conjugate
vaccine for adults aged 66-84 years in Japan and Shiga prefecture.
Expert Review of Pharmacoeconomics and Outcomes Research.
2025,

Niewtasciwa populacja -
wiek 66-84 lat.

Vo NX, Pham HL, Bui UM, Ho HT, Bui TT. Cost-Effectiveness of the
Pneumococcal Vaccine in the Adult Population: A Systematic Re-
view. Healthcare (Basel). 2024:12(23).

Przeglad systematyczny
analiz ekonomicznych. Pre-
zentowane wyniki dotyczg
populacji dorostych ogotem
lub populacji dorostych z
czynnikami ryzyka. Brak
wynikow wytacznie dla po-
pulacji 65+.

Wateska AR, Nowalk MP, Altawalbeh SM, Lin CJ, Harrison LH,
Schaffner W, et al. Changes in the cost-effectiveness of

Niewlasciwa populacja -
zalozono, ze pacjent przyj-
muje szczepienie w wieku
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Referencja Powod odrzucenia

pneumococcal vaccination and of programs to increase its uptake in | 65 lat. Nie analizowano

U.S. older adults. J Am Geriatr Soc. 2024;72(8):2423-33. réznic w wieku szczepie-
nia.

Wateska AR, Patricia Nowalk M, Lin CJ, Harrison LH, Schaffner W,
Zimmerman RK, et al. Cost-effectiveness of revised US pneumococ- | Niewtasciwy komparator -

cal vaccination recommendations in underserved minority PCV15.
adults < 65-years-old. Vaccine. 2022;40(50):7312-20.

Zhang J, Vietri J, Averin A, Hariharan D, Atwood M, Huang L. Cost-
Effectiveness of 20-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine in
Adults Aged 218 Years in Singapore. Value Health Reg Issues.
2025;49:101136.

Niewtasciwy komparator -
sekwencyjne szczepienie
PCV13 + PPSV23.

Tab. 52 Publikacje zakwalifikowane w ramach przegladu analiz ekonomicznych.

Kod publikacji Przypis pismienniczy

Marbaix 2023 Marbaix S, Mignon A, Taelman A, Averin A, Atwood M, Vietri J. Cost-utility
of 20-valent pneumococcal conjugate vaccine compared to no vaccination
and recommended alternative vaccines among Belgian adults. Expert Rev
Vaccines. 2023;22(1):1008-21.

Smith 2022 Smith KJ, Wateska AR, Nowalk MP, Lin CJ, Harrison LH, Schaffner W, et al.
Cost-Effectiveness of Newly Recommended Pneumococcal Vaccination Strat-
egies in Older Underserved Minority Adults in the USA. Infect Dis Ther.
2022;11(4):1683-93.

7.2 Przeglad systematyczny uzytecznosci

Zaktualizowano przeglad uzytecznosci wykonany na potrzeby wczesniejszego raportu HTA
dla szczepionki Apexxnar®. Przeszukiwanie wykonano od daty odciecia wskazanej w raporcie,
tj. od 24.06.2022.

Przeszukano baze MEDLINE (Pubmed) pod katem uzytecznosci dotyczacych standw zdrowia
uwzglednionych w modelu - inwazyjna choroba pneumokokowa, zapalenie ptuc:

e MEDLINE (PubMed) od 24.06.2022 do 30.09.2025.

Ponadto wykonano przeglad uzytecznosci bazowych w bazie MEDLINE (Pubmed) dla populacji
polskiej:

e MEDLINE (PubMed) od 24.06.2022 do 30.09.2025.
W procesie wyszukiwania korzystano rowniez z referencji odnalezionych doniesien.

Strategia wyszukiwania (Tab. 54) zostata zaprojektowana przez jednego badacza (i), a
nastepnie sprawdzona przez drugiego badacza (). Strategie zostaty zaprojektowane przy
zatoZeniu, Ze priorytetem jest osiggniecie maksymalnej czutosci. Poszukiwano publikacji w
jezyku polskim, angielskim, niemieckim lub francuskim.

Przeszukiwanie i selekcja abstraktow prowadzone byty przez dwie osoby (. W
przypadku niezgodnosci, dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumienia. Wy-
selekcjonowane abstrakty uzupetniono o petne teksty artykutowi przeprowadzono drugi etap
kwalifikacji prac (Ryc. 24).
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Publikacje wigczano do analizy koncowej systematycznego przegladu pismiennictwa (Tab.
56), jesli spetniaty kryteria przedstawione w Tab. 53.

Tab. 53. Kryteria wlaczenia do przegladu systematycznego uzytecznosci stanow zdrowia.

Stan publikacji W pierwszej kolejnosci poszukiwano przegladow systema-
tycznych uzytecznosci

Aktualnych, tj. opublikowanych w ostatnich 5 latach

W przypadku braku takich publikacji zostang przejrzane ba-
dania pierwotne

Ograniczenia jezykowe: angielski, niemiecki, francuski, polski

Tab. 54. Strategia wyszukiwania uzytecznosci choréb w bazie MEDLINE (PubMed) w dniu
30.09.2025.

1 utilit*[Title/Abstract] 326 424
2 disutilit*[ Title/Abstract] 770
3 EQ5D[Title/Abstract] 10934
4 "EQ-5D"[Title/Abstract] 15903
5 QALY[Title/Abstract] 14 304
6 (#1 or #2 or #3 or #4 or #5) 347 535
7 pneumococcal [Title/Abstract] 27 361
8 pneumonia [Title/Abstract] 173 632
9 IPD [Title/Abstract] 5834
10 meningitis [Title/Abstract] 64 809
11 bacteremia [Title/Abstract] 31794
12 (#7 or #8 or #9 or #10 or #11) 281 149
13 (#6 and #12) 3 548
14 (#6 and #12) Filters: Systematic Review 119
15 (#6 and #12) Filters: Systematic Review, from 2022/6/24 47

Tab. 55. Strategia wyszukiwania uzytecznosci bazowych w bazie MEDLINE (PubMed) w dniu
30.09.2025.

1 utilit*[Title/Abstract] 326 424
2 EQ5D[Title/Abstract] 10934
3 "EQ-5D"[Title/Abstract] 15903
4 #1 or #2 or #3 339 452
5 polish[Title/Abstract] 23 556
6 poland[Title/Abstract] 35 856
7 #5 or #6 51827
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8 #4 and #7 394
9 general[Title/Abstract] 1 267 951
10 norms[ Title/Abstract] 47 607
11 #9 or #10 1310 881
12 #11 and #8 55
13 (#11 and #8), from 2022/6/24 16

Tab. 56. Zestawienie publikacji zakwalifikowanych w przegladzie analiz uzytecznosci chorob pe-

numokokowych.

Kod publikacji

Przypis pismienniczy

Shiri 2019*

Shiri T, Khan K, Keaney K, Mukherjee G, McCarthy ND, Petrou S. Pneumo-
coccal Disease: A Systematic Review of Health Utilities, Resource Use,
Costs, and Economic Evaluations of Interventions. Value Health. 2019
Nov; 22(11):1329-1344.

O'Reilly 2022*

O'Reilly R, Yokoyama S, Boyle J, et al. The impact of acute pneumococcal
disease on health state utility values: a systematic review. Qual Life Res.
2022; 31: 375-88.

*Publikacja zakwalifikowana w ramach pierwotnego przegladu systematycznego (AOTMIT 2019a).

**Publikacja zakwalifikowana w ramach przegladu systematycznego wykonanego dla szczepionki
Apexxnar (AOTMIT 2022).

Tab. 57. Zestawienie publikacji zakwalifikowanych w przegladzie analiz uzytecznosci bazowych.

Kod publikacji

Przypis pismienniczy

Golicki 2021*

Golicki D. General population reference values for the EQ-5D-5L index in Po-
land: estimations using a Polish directly measured value set. Pol Arch Intern
Med. 2021 May 25;131(5):484-486.

*Publikacja zakwalifikowana w ramach przegladu systematycznego wykonanego dla szczepionki
Apexxnar (AOTMIT 2022).

Tab. 58 Zestawienie publikacji odrzuconych w przegladzie analiz uzytecznosci chorob pneumo-

kokowych.

Przypis pismienniczy Powod odrzucenia

Aita T, Nakagawa H, Takahashi S, et al. Utility of shaking | Brak wartosci uzytecznosci dla stanow
chills as a diagnostic sign for bacteremia in adults: a sys- | zdrowia okreslonych w modelu.
tematic review and meta-analysis. BMC Med.
2024;22(1):240. Published 2024 Jun 11.

2024 Jun 5.

Noguchi S, Katsurada M, Yatera K, et al. Utility of pneu- | Brak wartosci uzytecznosci dla stanow
monia severity assessment tools for mortality prediction | zdrowia okreslonych w modelu.

in healthcare-associated pneumonia: a systematic review
and meta-analysis. Sci Rep. 2024;14(1):12964. Published

2025.

Sahoo DP, Rout BR. Biomarkers in atypical pneumonia: a | Brak wartosci uzytecznosci dla stanow
systematic review of diagnostic and prognostic util- zdrowia okreslonych w modelu.
ity. Monaldi Arch Chest Dis. Published online June 30,

Simmons AE, Ximenes R, Gebretekle GB, et al. Cost ef- Brak wartosci uzytecznosci.
fectiveness of a 21-valent pneumococcal conjugate
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Przypis pismienniczy

Powod odrzucenia

vaccine in adults: A systematic review of economic eval-
uations. Can Commun Dis Rep. 2025; 51: 84-91.

Yo NX, Pham HL, Bui UM, et al. Cost-Effectiveness of the
Pneumococcal Yaccine in the Adult Population: A Sys-
tematic Review. Healthcare (Basel). 2024; 12.

Brak wartosci uzytecznosci.

Tab. 59. Zestawienie publikacji odrzuconych w przegladzie analiz uzytecznosci bazowych.

Przypis pismienniczy

Powod odrzucenia

Golicki D, Jakubczyk M, Graczyk K, Niewada M. Valuation
of EQ-5D-5L Health States in Poland: the First EQ-VT-
Based Study in Central and Eastern Europe. Pharmaco-
economics. 2019 Sep;37(9):1165-1176. doi:

10.1007 /s40273-019-00811-7. PMID: 31161586; PMCID:
PMC6830402.*

Normy dotycza kwestionariusza 5L.
Normy posiadajg ograniczenie -
oparte sg na tzw. interim/cross-over
value set, czyli value set opartym na
mapowaniu. Nalezy podkreslic, ze
wartosci w tej publikacji dla grup 65+
nie roznily sie znaczaco od wartosci w
publikacji Golicki 2015 przyjetych w
niniejszej analizie

Golicki D, Niewada M. General population reference val-

POLSKIE ARCHIWUM MEDYCYNY WEWNETRZNEJ 2015; 125
(1-2)."

ues for 3-level EQ-5D (EQ-5D-3L) questionnaire in Poland.

Stare normy populacyjne. Dostepne sg
nowe normy populacyjne dla Polski.

*Publikacja odrzucona w ramach przegladu systematycznego wykonanego dla szczepionki

Apexxnar (AOTMIT 2022).
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Ryc. 24. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji uzytecznosci chorob pneumokoko-
wych (diagram PRISMA).
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Ryc. 25. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji uzytecznosci populacyjnych (diagram
PRISMA).
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7.3Zgodnos¢ analizy z minimalnymi wymaganiami

Tab. 60 Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy ekonomicznej (wedtug
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r.).

Wymaganie Rozdziat / Tabela
§ 2. Informacje zawarte w analizach musza byc aktualne na dzien zlozenia | Ceny lekow przyjete
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz na podstawie ob-
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii wieszczenia MZ z
opcjonalnych. dnia 17.09.2025
§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

* analize podstawowsg; Rozdziat 3.1

¢ analize wrazliwosci; Rozdzialy: 3.2

¢ przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych Aneks 7.1

(wer).

§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:

s zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych wynikajg- | Rozdzial 3.1
cych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywa-
nych technologii opcjonalnych (...);

s oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowa- | Rozdzial 3.1
nego o jakosc, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonal-
nych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wniosko-
wang technologia;

s« oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajg- Nie dotyczy
cego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowa-
nych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig - w przy-
padku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu, o ktorym mowa w
pkt 2;

e oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy kto- | Rozdziat 3.1
rej koszt, o ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwo-
sci wyznaczenia tego kosztu - koszt, o ktorym mowa w pkt 3, jest
rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

* zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych doko- Rozdzial 2.4, 2.6,
nano oszacowan (...); 2.7, 2.8

e wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszaco-
wan (...);

¢ dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich Dolaczono

kalkulacji i oszacowan (...).

§ 5.3 W przypadku wykazania terapeutycznej rownorzednosci wynikow Nie dotyczy
zdrowotnych pomigdzy technologia wnioskowang a technologig opcjonalng
dopuszcza sie przedstawienie oszacowania roznicy pomiedzy kosztem sto-
sowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii op-
cjonalnej (...).

§ 5.4 Dopuszcza sig przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto techno- | Nie dotyczy
logii wnioskowanej, przy ktorym roznica, o ktorej mowa w ust. 3, jest
rowna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o ktorym mowa w ust. 2
pkt 4.

§ 5.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instru- Uwzgledniono
menty dzielenia ryzyka (...) oszacowania i kalkulacje (...) powinny byc
przedstawione w nastepujacych wariantach:
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Wymazanie Rozdziat / Tabela
¢+ z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;
* bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.
§ 5.6 Jezeli zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 Nie dotyczy
ustawy, analiza ekonomiczna zawiera:
¢ oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii.
s oszacowanie wspotczynnika wynikow zdrowotnych uzyskiwanych u
pac;entow stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych jako
liczba lat zycia skorygowanych o jakesc, a w przypadku braku moz-
liwosci wyznaczenia tej liczby -jako liczba lat zycia, do kosztow
ich uzyskania, dla kazdej z refundowanych technologii opcjonal-
nych.
¢ kalkulacje urzedowej ceny zbytu wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt stosowania, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy
niz koszt technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspolczyn-
niku, o ktorym mowa w pkt 2.
§ 5.7 Jezeli horyzont wlasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku Rozdzial 2.13
technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania (...) powinny zostac
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci
5% dla kosztow i 3,5% dla wynikow zdrowotnych.
§ 5.8 Jezeli wartosci (...) obejmuja oszacowania uzytecznosci stanow zdro- | Aneks 7.2
wia, analiza ekonomiczna musi zawierac przeglad systematyczny badan
pierwotnych i wtornych uzytecznosci stanow zdrowia (...).
§ 5.9 Analiza wrazliwosci zawiera:
¢ okreslenie zakresow zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzy- Rozdziat 2.11
skania oszacowan;
¢ uzasadnienie zakresow zmiennosci;
s oszacowania (...) uzyskane przy zalozeniu wartosci stanowiacych Rozdzial 3.2
granice zakresow zmiennosci (...) zamiast wartosci uzytych w anali-
zie podstawowej.
§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoch wariantach:
s z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad- Rozdzial 2.2
czen ze srodkow publicznych;
e 7 perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy.
§ 5.11 Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sg w Rozdzial 2.3

horyzoncie czasowym wilasciwym dla analizy ekonomicznej.

§ 5.12 Do przegladow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie
przepisy § 4 ust. 3 pkt 3 i 4.

Opis metodyki prze-
gladu systematycz-
nego w aneksie 7.1

{ 7.2,

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

¢ dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z za-
chowaniem stopnia szczegotowosci umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

¢ wskazanie innych zrodel informacji zawartych w analizach, w
szczegolnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autorow
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Pismiennictwo
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