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Uwagi do catosci analiz

Uwaga 1

»Dla prawidtowosci przeprowadzanego procesu HTA kluczowe jest uwzglednienie mozliwie
najszerszego spektrum technologii opcjonalnych, mozliwych do zastosowania w danym
stanie klinicznym.

Aktualnie w Polsce dostepna jest szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa,
skoniugowana (21-walentna): Capvaxive, ktora uzyskata pozytywnq Rekomendacje Prezesa
AOTMIT (nr 174/2025 z dnia 17 listopada 2025 roku) oraz pozytywne Stanowisko RP (nr
165/2025 z dnia 12 listopada 2025 roku) we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u oséb dorosiych powyiej 65. roku zycia. W zwigzku z powyiszym,
uprzejmie prosze o uwzglednienie szczepionki Capvaxive jako komparatora dla
wnioskowanej technologii.”

Odpowiedz:

Historia szczepien przeciwko Streptococcus pneumoniae pokazuje stopniowy rozwoj strategii
ochrony populacji przez szczepionki skoniugowane. Pierwszg szeroko stosowan g szczepionka
byta PCV7, obejmujaca 7 serotypow odpowiedzialnych wowczas za wiekszosc inwazyjnych
zakazen u dzieci, ktora wykazata nie tylko ochrong bezposrednia w populacjach
pediatrycznych, ale takze znaczacy efekt herd immunity, przyczyniajac sie do gwattownego
spadku liczby przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) wsrod osob dorostych.
Kolejna generacja szczepionek - PCV13, poszerzyta zakres serotypow i dostarczyta solidnych
dowodow skutecznosci klinicznej w badaniach kontrolowanych, takich jak CAPITA. Badanie
CAPITA byto badaniem randomizowanym, podwojnie zaslepionym i zostato przeprowadzone
na populacji okoto 85 000 osob w wieku 265 lat. U osob starszych szczepionka PCV13 byta
skuteczna w zapobieganiu zapaleniu ptuc wywotanemu przez serotypy pneumokokéw objete
szczepionkg — zaréwno bakteryjnemu (z bakteriemig), jak i bez bakteriemii — oraz
inwazyjnej chorobie pneumokokowej wywotanej przez serotypy zawarte w szczepionce,
jednak nie wykazata skutecznosci w zapobieganiu zapaleniu ptuc o dowolnej etiologii.
Pomimo udokumentowanej skutecznosci klinicznej PCV13 oraz istotnego wptywu programow
szczepien ochronnych na zmniejszenie zapadalnosci na chorobe wywotang serotypami
szczepionkowymi, wraz z uptywem czasu obserwowano dalsze zmiany w strukturze
serotypowej S. pneumoniae. Wzrost udziatu serotypow nieobjetych PCV13 w przypadkach
IChP w populacji oséb dorostych wskazywat na utrzymujaca sie, czesciowo niezaspokojona
potrzebe zdrowotna.

Odpowiedzig na te potrzebe byto wprowadzenie szczepionki Apexxnar®/Prevenar 20
(PCV20), rozszerzajacej zakres ochrony o dodatkowe serotypy odpowiedzialne za istotny
odsetek zachorowan w populacji dorostych. Szczepionka zostata zarejestrowana w Unii
Europejskiej w lutym 2022 r., a jej dopuszczenie do obrotu - zgodnie z obowigzujacymi
wytycznymi regulacyjnymi - opierato sie na wykazaniu odpowiedniej immunogennosci
wzgdledem szczepionki referencyjnej. W zesztym roku opublikowano wyniki duzej analizy
populacyjnej przeprowadzone] w rzeczywiste] praktyce klinicznej (Miles 2025), opartej na
danych systemu Medicare, obejmujacej populacje wwieku =65 lat w Stanach Zjednoczonych
liczacag ponad 16,5 mln oséb, w tym ponad 2 mln oséb zaszczepionych PCV20. Szczepienie za
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pomocg PCV20 wykazato efektywnos¢ w grupie pacjentow w wieku 65 lat w zakresie
zapobiegania IChP na poziomie 25,6% (95% Cl: 19,5; 31,2) i zapaleniu ptuc z dowolnej
przyczyny na poziomie 15,2% (95% Cl: 14,6; 15,8) (Miles 2025). Skorygowana efektywnosc
PCV20 przeciw IChP spowodowanej dowolnym serotypem wyniosta 25,0% (95% Cl: 15,4; 33,5)
w grupie oséb z obnizong odpornoscia, 22,6% (95% Cl: 12,8; 31,3) wsrod oséb z chorobami
przewlektymi oraz 33,8% (95% Cl: 17,9; 46,6) wsrod osob o niskim ryzyku zakazenia,
natomiast przeciwko zapaleniu ptuc z dowolnej przyczyny odpowiednio 16,5% (95% Cl: 15,7;
17,4), 14,6% (95% Cl: 13,8; 15,5) i 17,3% (95% Cl: 15,9; 18,7) w grupach pacjentow z obnizong
odpornoscia, posiadajacych choroby przewlekte i o niskim ryzyku zakazenia (Miles 2025a).

W dalszym etapie rozwoju technologii szczepionek skoniugowanych wprowadzono
Capvaxive®™ (PCV21), obejmujaca 21 serotypow. Szczepionka PCV21 otrzymata zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu w marcu 2025 roku, we wskazaniu do aktywnej immunizacji w celu
zapobiegania chorobom inwazyjnym i zapaleniu ptuc wywotanych przez S. pneumoniae u
oséb w wieku 18. lat i starszych. Podobnie jak inne szczepionki tej klasy, jej rejestracja
opierata sie na wykazaniu odpowiedniej immunogennosci, przy braku dostepnych danych z
bezposrednich badan skutecznosci klinicznej wzgledem innych szczepionek skoniugowanych.

Rozwazanym wskazaniem refundacyjnym szczepionki PCV20 (Prevenar 20%) jest profilaktyka
zakazern pneumokokowych u dorostych powyzej 65. roku zycia. Wybor odpowiedniego
komparatora oparto na analizie polskich i miedzynarodowych wytycznych praktyki
klinicznej, Programu Szczepienn Ochronnych na 2025 rok oraz listy lekow refundowanych.
Przy wyborze odpowiedniego komparatora dla 20-walentnej szczepionki PCY20 we
wnioskowanym wskazaniu rozwazano wszystkie szczepionki stosowane w profilaktyce
zakazeri pneumokokowych dostepne w ramach aktualnej praktyki klinicznej w warunkach
polskich w momencie przygotowywania wniosku: skoniugowang szczepionke 10-walentna
(PCV10; Synflorix®), 13-walentna (PCV13; Prevenar 13%), wraz z uzupetniajaca w odpowiednim
odstepie czasu szczepionkg 23-walentna (PPSV23; Pneumovax 23%), oraz 15-walentng (PCV15;
Vaxneuvance®). Jako odpowiedni komparator w populacji dorostych w wieku powyzej 65. lat
o srednim i wysokim ryzyku zakazenia wybrano szczepienie PCV13 (+/- PPSV23), a w populacji
dorostych w wieku powyzZej 65. lat o niskim ryzyku zakazenia - placebo lub brak szczepienia,
rozumiane jako naturalny przebieg choroby (szczegotowe wyjasnienie w Analizie Problemu
Decyzyjnego, rozdziat 5.1.).

W dniu ztozenia wniosku refundacyjnego (17.11.2025), szczepionka PCV21 (Capvaxive®) byta
po ocenie AOTMIT, publikacja w BIP miata miejsce 20.11.2025r. PCV 21 otrzymata pozytywna
rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Rekomendacja nr
174/2025) we wskazaniu: profilaktyka zakazen pneumokokowych u osob dorostych powyzej
65. roku zycia w istniejacej grupie limitowej pod warunkiem obniZenia kosztow ocenianej
technologii do kosztow refundowanej technologii alternatywnej (Prevenar 13®). W zwiazku
Z powyzszym, uznano zasadnosc przyjecia szczepionki PCV21 (Capvaxive®) jako komparatora
dla interwencji wnioskowanej, tj. szczepionki PCV20 (Prevenar 20®).

Przychylajac sie do prosby Agencji podjeto probe przeprowadzenia porownania pomiedzy
szczepionka PCV20 i PCV21. Podczas przeszukiwania medycznych baz danych nie
odnaleziono badan klinicznych typu head-to-head bezposrednio poréwnujacych
skutecznosé kliniczng PCV20 i PCV21 w populacji dorostych. Zidentyfikowano natomiast
jedno randomizowane badanie STRIDE-3  (V116-003, NCT05425732) poréwnujace
immunogennosc i bezpieczenstwo szczepionki PCV211 PCV20 u zdrowych dorostych wczesniej
nie szczepionych przeciwko pneumokokom (kohorta 1: =50 lat). Badanie STRIDE-3 zostato
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wykorzystane w Analizie Weryfikacyjnej dla PCV21 (Capvaxive®) z dnia 30 pazdziernika 2025
roku (DRe.423.3.1.2025; AWA Capvaxive).

Ponadto, nie zidentyfikowano badan poréwnujacych immunogennosc i bezpieczeristwo
szczepionki PCV21 ze szczepionka PCV13 (stanowiaca aktualny standard terapii), badan
porownujacych szczepionke PCV21 wzgledem braku szczepienia, badan pierwotnych dot.
skutecznosci szczepionki PCV21 (zarowno eksperymentalnej, jak i praktycznej) ani badan
wtérnych dot. skutecznosci i bezpieczenstwa szczepionki PCV21. W zwiazku z powyZszym nie
jest mozliwe przeprowadzenie wiarygodnego poréwnania skutecznosci klinicznej obu
technologii w swietle aktualnie dostepnych dowodow, a jakiekolwiek poréwnanie
pomiedzy tymi technologiami nie moze byc interpretowane jako dowod wzglednej
skutecznosci klinicznej ani bezpieczenstwa i nie powinno stanowic¢ podstawy do
wnioskowania o ich relatywnej wartosci terapeutycznej.

Ponizej przedstawiono zestawienie wynikow pochodzacych z ww. badania STRIDE-3. Nalezy
pamigtac, Ze badanie STRIDE-3 nie zostato zaprojektowane do bezposredniej oceny
skutecznosci klinicznej szczepionki PCY21 wobec PCV20 ani jej wptywu na zapadalnosc na
chorobe pneumokokowg w populacji docelowej, a jedynie do poréwnania immunogennosci
oraz tolerancji i bezpieczenstwa o charakterze eksploracyjnym (zatozono brak formalnej
analizy statystycznej punktow koricowych dotyczacych bezpieczerstwa). Prezentowane
wyniki nie umozliwiaja wyciggania wnioskow dotyczacych wzglednej skutecznosci klinicznej
ani profilu bezpieczenstwa obu szczepionek.

e Analiza Kliniczna (AKL)

Metodologia

Badanie STRIDE-3 (prowadzone wedtug protokotu V116-003) to randomizowane, podwadjnie
zaslepione, kontrolowane aktywnym Komparatorem, miedzynarodowe badanie fazy IIl,
przeprowadzono w 112 miejscach Kklinicznych w 11 krajach i terytoriach. Do badania
kwalifikowano osoby doroste, wczesniej nieszczepione przeciwko pneumokokom i
niepowiadajace zaburzen odpornosci, zaréwno z obecnoscia, jak i bez przewlektych,
stabilnych schorzen. Do Kluczowych Kkryteriow wykluczenia nalezaty: przebyty epizod
choroby pneumokokowej potwierdzonej dodatnim wynikiem hodowli, uposledzenie funkcji
immunologicznych oraz stosowanie ogolnoustrojowych Kkortykosteroidow lub terapii
immunosupresyjnej.

Uczestnikow przydzielano do jednej z dwoch kohort (z jednoczesnym rozpoczeciem
rekrutacji do obu grup: w kohorcie 1 osoby doroste w wieku 50 lat i starsze byty losowo
przydzielane w stosunku 1:1 do otrzymania jednej dawki PCV21 lub PCV20 w 1. dniu;
randomizacja byta stratyfikowana wedtug wieku (50-64, 65-74, 75-84 oraz :85 lat),
natomiast w kohorcie 2 uczestnicy w wieku 18-49 lat byli losowo przydzielani w stosunku 2:1
do otrzymania jednej dawki PCV21 lub PCV20 w 1. dniu. Jednorazowq dawke szczepionki
PCV21 lub PCV20 podawano domiesniowo w miesien naramienny.

Pierwszorzedowymi punktami koricowymi dotyczacymi immunogennosci byta ocena
odpowiedzi opsonofagocytarnej (ang. opsonophagocytic activity, OPA) w zakresie:

e nie gorszej (ang. non-inferiority) odpowiedzi immunologicznej dla serotypow
wspolnych dla szczepionek PCV20 i PCV21 w kohorcie 1, ocenianej na podstawie
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ilorazow geometrycznych srednich mian (ang. geometric mean titres, GMT)
PCV21:PCV20 w 30. dniu;

e wyZszosci (ang. superiority) dla serotypow unikalnych dla PCV21 w poréwnaniu z
PCV20 w kohorcie 1, ocenianej na podstawie ilorazow GMT PCV21:PCV20 w 30. dniu;

e WyZszosci (ang. superiority) serotypow unikalnych dla PCV21 w porownaniu z PCV20
w kohorcie 1, ocenianej na podstawie odsetka uczestnikow z co najmniej
czterokrotnym wzrostem odpowiedzi OPA pomiedzy 1. a 30. dniem;

e nie gorszej (ang. non-inferiority) odpowiedzi immunologicznej dla wszystkich 21
serotypow zawartych w szczepionce PCV21 u uczestnikow w wieku 18-49 lat w
poréwnaniu z grupg PCV21 w wieku 50-64 lat, ocenianej na podstawie ilorazow GMT
(PCV2118-49 lat : PCV21 50-64 lat) w 30. dniu.

Drugorzedowe punkty koricowe dotyczace immunogennosci obejmowaty:

e ocene geometrycznych srednich stezen (ang. geometric mean concentrations, GMC)
swoistych dla serotypu przeciwciat 1gG w 30. dniu w kohorcie 1 dla wszystkich
serotypow zawartych w PCV21;

e oceneg serotypowo swoistych, krzyzowo reagujacych odpowiedzi immunologicznych
dla serotypow 15B i 6C na podstawie GMT OPA w 30. dniu w kohortach 11 2;

* ocene serotypowo swoistego geometrycznego sredniego wzrostu miana (ang.
geometric mean fold rise, GMFR) oraz odsetka uczestnikow z co najmniej
czterokrotnym wzrostem serotypowo swoistych odpowiedzi OPA i IgG od wartosci
wyjsciowej do 30. dnia dla szczepionek PCV21 i PCV20 w kohorcie 1.

Pierwszorzedowymi punktami koncowymi dotyczacymi bezpieczenstwa byt odsetek
uczestnikow ze zgtaszanymi do 5. dnia odczynami w miejscu wstrzykniecia oraz
ogolnoustrojowymi zdarzeniami niepozadanymi, a takze odsetek uczestnikow z ciezkimi
zdarzeniami niepozadanymi zwiazanymi ze szczepionka od 1. dnia przez caty okres udziatu
w badaniu (okoto 6 miesiecy).

Z uwagi na populacje wnioskowana, w niniejszym porownaniu przedstawiono dane
pochodzace z kohorty 1.

Charakterystyka populacji

W ramach kohorty 1, szczepionke PCV21 otrzymato 1 179 uczestnikow (99,8%), natomiast
szczepionke PCV20 otrzymato 1177 uczestnikow (99,7%). Okoto potowa uczestnikow zaréwno
w grupie PCV21 (590/1179; 50,0%), jak i PCV20 (590/1177; 50,1%) miata 65 lat lub wigce]j.
Charakterystyki wyjsciowe i odsetki uczestnikow wedtug liczby czynnikow ryzyka
zwiekszajacych ryzyko choroby pneumokokowej byly podobne migdzy grupami
interwencyjnymi (Tab. 1). Lacznie 856 (36,3%) z 2 356 uczestnikow w kohorcie 1 miato jeden
lub wiecej z wezesniej okreslonych czynnikow ryzyka choroby pneumokokowej.
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Tab. 1 Charakterystyka wyjsciowa uczestnikow wlaczonych do kohorty 1 (w wieku 250
lat) z badania STRIDE-3 (Platt 2024).

Grupa przyjmujaca PCV21, Grupa przyjmujaca PCV20,
n=1179 n=1177
Ptec, n (%)
Mezczyzni 492 (41,7%) 507 (43,1%)
Kobiety 687 (58,3%) 670 (56,9%)
Wiek, mediana (IQR)
250 lat 65 (57-69) 65 (57-69)
Grupy wiekowe, n (%)
50-64 lata 589 (50,0%) 587 (49,9%)
65-74 lata 464 (39,4%) 464 (39,4%)
75-84 lata 112 (9,5%) 113 (9,6%)
=85 lat 14 (1,2%) 13 (1,1%)
Rasa, n (%)
Biali B67 (73,5%) 844 (71,7%)
Azjaci 148 (12,6%) 168 (14,3%)
Czarnoskerzy lub Afroamerykanie 116 (9,8%) 115 (9,8%)
Wielorasowi 26 (2,2%) 30 (2,6%)
il 1 (.49 16 .49
J:‘Te:;y:;aﬁr::r;:ill:sd;ianle lub rdzenni 4(0,3%) 4(0,3%)
Pochodze nie etniczne, n (%)

o0 719
Latynoskie/Latynoamerykanskie 259 (22,0%) 242 (20,6%)
Nie zgloszono lub brak danych 11 (0,9%) 13 (1,1%)

Wczesniej okreslone czynniki ryzyka, n

(%)

Cukrzyca 212 (18,0%) 182 (15,5%)
Aktualne palenie tytoniu 139 (11,8%) 133 (11,3%)
Przewlekla choroba ptuc 135 (11,5%) 131 (11,1%)
Przewlekta choroba nerek 26 (2,2%) 22 (1,9%)
Przewlekta choroba serca 25 (2,1%) 16 (1,4%)
Przewlekta choroba watroby 21 (1,8%) 22 (1,9%)
Zaburzenia zwigzane z piciem 3 (0,3%) 3 (0,3%)

alkoholu
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Liczba czynnikéw ryzyka, n (%)

Brak 732 (62,1%) 768 (65,3%)
Jeden 347 (29,4%) 328 (27,9%)
Dwa lub wiecej 100 (8,5%) 81 (6,9%)

Wyniki dot. immunogenn osci

W kohorcie 1. szczepionka PCV20 wykazywata porownywalng odpowiedz immunologiczng
(ang. non-inferiority) w porownaniu z PCV21 dla wszystkich 10 serotypow wspolnych dla obu
szczepionek, w tym kluczowego serotypu 19A (p<0,0001 dla kazdego serotypu; Ryc. 1). Dla

10 z 11 serotypow unikalnych dla PCV21 zostato spetnione kryterium wyzZszosci (ang.

superiority) w poréwnaniu z PCV20. Dolna granica 95% przedziatu ufnosci (95% Cl) dla
stosunku srednich geometrycznych mian (GMT) przeciwciat OPA pomiedzy szczepionkg PCV21
a PCV20 byta wigksza niz 2,0 (p<0,0001) dla wszystkich serotypéw z wyjatkiem 15C, dla
ktorego wyniosta 1,77 (p=0,41; Ryc. 2).

Ryc. 1 Analiza srednich geometrycznych mian (GMT) aktywnosci opsonofagocytarnej
(OPA) w dniu 30. w kohorcie 1. (dorosli w wieku >50 lat): analiza typu non-inferiority
dla dziesieciu serotypow wystepujacych zarowno w szczepionce PCV21, jak i PCV20.

V116 cohort1, PCV20cohort 1, Non-inferiority

GMT (n) GMT (n) GMT ratio (95% C1)
3 2740(1154) 1767 (1161) 1-55 (1-40-1-73)
BA 23020 (1148)  2972:5(1153) e 077 (0-68-0.88)
7F 3637-4(1152) 34299 (1158) 5 e 1.06 (0-95-1-18)
8 25013 (1155) 18111(1158) E : 138 (1-25-153)
104 38934 (1161)  4678.0(1159) -g e 0-83 (0-75-0-93)
114 32326 (1145) 2092-8 (1150) g 1.54(1-391-72)
12F 26412 (1160) 2499-6 (1161) i e 1.06 (0-92-1-21)
194 21361 (1159)  2817.8 (1162) 21 et 0.76 (0-60-0-84)
D2F 38745 (1147)  47701(1154) : el 0-81 (0-72-0.92)
33F 135589 (1154) 11742-1(1157) el 115 (1-01-132)

nl-5 1-Io

GIMT ratio log,, scale (VI16:PCV20)
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Ryc. 2 Analiza srednich geometrycznych mian (GMT) aktywnosci opsonofagocytarnej
(OPA) w dniu 30. w kohorcie 1. (dorosli w wieku >50 lat): analiza typu superiority dla
1 serotypow wystepujacych wylacznie w szczepionce PCV21.

V116 cohort1, PCV20 cchort 1, Superiority

GMT (n) GMT (n) GMT ratio (95% C1)
9N 74707 (1147)  1640.4(1150) ol 455 (412-5.04)
154 52372 (1107)  1589.0{1102) = 3-30(2-913-74)
15C 4216-2 (1153) 20723 (1158) HH 203 (1.77-2-34)
16F 48682 (1151) 8463 (1153) é ] 575 (516-6-41)
17F 77649 (1148) 4604 (1156) £ = 1686 (14-30-19.09)
204 60992 (1161) 6311 (1155) 2 1ol 9.66 (8.66-10-79)
234 3737-2(1132) 4615 (1104) '§ (23] 810 [6.86-3-55)
238 10825 (1160) 1073 (1160) L% . el 10:09 (8-48-12.00)
24F 2728:6 (1153) 70.5 (1130) ' b 38.71(33-87-44.25)
31 31325 (1153) 1444 (1154) ' b= 21-69 (18-68-25-18)
358 85278 (1153) 1383-0(1159) ; ] 617 (5:53-6:80)

I

I I 1 1 1 1 1
05 10 220 40 B0 160 2.0 64.0
GMT ratio log,, scale (V116:PCVZ20)

W wiekszosci przypadkow dla serotypow wspdlnych dla obu szczepionek nie stwierdzono
istotnych réznic w czestosci uzyskiwania co najmniej 4-krotnego wzrostu miana przeciwciat
w tescie OPA. Tylko dla serotypu 19A 24-krotny wzrost odpowiedzi OPA byt istotnie
wiekszy po szczepieniu PCV20. Szczepionka PCV21 spetnita kryteria wyzszosc (ang.
superiority) w porownaniu z PCV20 dla 10 (90,9%) z 11 serotypow unikalnych dla PCV21 w
oparciu o odsetek uczestnikow z co najmniej czterokrotnym wzrostem odpowiedzi OPA od
dnia 1. do dnia 30. Dolna granica 95% Cl dla réznic miedzy szczepionkami byta wieksza niz
10% dla wszystkich serotypow (p<0,0001) z wyjatkiem serotypu 15C, gdzie wyniosta 5,6%
(p=0,67; Ryc. 3).

Ryc. 3 Analiza srednich geometrycznych mian (GMT) aktywnosci opsonofagocytamej
(OPA) w dniu 30. w kohorcie 1. (dorosli w wieku 250 lat): analiza typu superiority
(wykazanie wyzszosci) dla 11 serotypow wystepujacych wylacznie w szczepionce -

1001 B v116 (n=1179)
B pov20(n=2177)
< T 255%
£ HJ_-}‘ 788 71 Bx5, .
iz 5 TIN5 e :“‘_i ) [ [ =
5 |em ™ I =
= — £i00m
i #ohw
g 50 —
£ 358n 36-8%
z
-
g 2= R %
_}: 1 | 196% | 20w 19.6%
= 5% 49.6% :
—“ —‘ 33 A5 [ —‘ | 68
| ; __l
(¥ e — — T g T L J ) L
G A 15¢ 1EF I 28k 234 238 24F It 158
Uridguie seokys=
Differenice; Vi16-POV2D 447 309 g2 511 bid LT d 422 3549 742 06 32
(U[95%C])  [407-48:6) (258358 (56-120) (47-1-549) (61B-B9.6) (542-611) (I76-466) [111-306) (FLLJP1) (§4-B-621) (496-566)
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Miary przecietnego poziomu przeciwciat IgG w populacji badanej, liczone jako geometryczna
srednia stezenia, oceniano w 30. dniu badania. Porownania miedzy grupami byty zgodne z
wynikami pierwotnej analizy OPA GMT. W wiekszosci przypadkow dla serotypow wspolnych
dla obu szczepionek nie stwierdzono istotnych roznic w czestosci uzyskiwania takiej
odpowiedzi. Tylko dla serotypu 6Ai 19A >4-krotny wzrost odpowiedzi 18G byt istotnie czestszy
po szczepieniu PCV20. Natomiast dla serotypow unikatowych dla szczepionki PCV21
prawdopodobieristwo uzyskania takiej odpowiedzi byto dla kazdego z nich znamiennie, okoto
1-58 razy wigksze w odniesieniu do PCV20.

Dodatkowo oceniano odpowiedzi immunologiczne wobec serotypow 15B i 6C (okreslane jako
odpowiedzi krzyzowo-reaktywne), w oparciu o oczekiwang reaktywnosc krzyZzowa
wynikajaca z serotypow 6A i 15C. Zarowno szczepionka PCV21 (64, 7% uczestnikow wykazato
co najmniej czterokrotny wzrost odpowiedzi OPA od 1. do 30. dnia; 95% Cl: 61,4-67,8;
p<0,0001), jak i szczepionka PCV20 (64,6%), spetnita kryterium akceptowalnej odpowiedzi
przeciwciat dla serotypu 15B. W przypadku serotypu 6C nie spetniono Kkryterium
akceptowalnej odpowiedzi przeciwciat w catej badanej kohorcie (49,3%; 95% Cl: 46,0-52,6;
p=0,67). Odsetek oséb z co najmniej czterokrotnym wzrostem odpowiedzi OPA wobec
serotypu 6C przed i po szczepieniu byt zblizony w obu grupach (49,3% w grupie PCV21 oraz
49,9% w grupie PCV20).

Wvyniki dot. bezpieczenstwa

W kohorcie 1 zdarzenia niepozadane zgtosito 778 (66,2%) z 1 175 uczestnikow w grupie PCV20
oraz 685 (58,2%) z 1 177 uczestnikdow w grupie PCV21 (Tab. 2). Najczesciej zgtaszanym
zdarzeniem niepozadanym w miejscu wstrzykniecia byt bol, natomiast najczestszymi
ogolnoustrojowymi zdarzeniami niepozadanymi byty zmeczenie i bol gtowy. Odsetki
uczestnikow zgtaszajacych zdarzenia niepozadane byly zasadniczo podobne pomiedzy
grupami, z wyjatkiem bolu w miejscu wstrzykniecia, gdzie obserwowany odsetek byt wyzszy
w grupie PCV20. W obu grupach wiekszosc zdarzen niepozadanych utrzymywata sie przez 3
dni i miata tagodne lub umiarkowane nasilenie. Odsetki zdarzen niepozadanych uznanych za
zwiazane ze szczepieniem byty zasadniczo podobne pomiedzy grupami szczepionkowymi.

Zdarzenie niepozadane o 4. stopniu nasilenia w postaci goraczki zgtoszono u jednego
uczestnika (0,1%) w grupie PCV21, jednak badacz uznat zgtoszona wartosc temperatury za
btedna na podstawie oceny klinicznej.

Odsetek uczestnikow, u ktorych wystapity ciezkie zdarzenia niepozadane (ang. serious
adverse events, SAE), wynosit 3% lub mniej w kazdej grupie. Zgtoszono szesc¢ zgonow:

e W grupie PCV20: jeden zgon z powodu zatrzymania krazenia oraz jeden z powodu
ropnia jamy brzusznej;

e W grupie PCV21: po jednym zgonie z powodu sepsy, udaru mozgu, zawatu miesnia
sercowego oraz z powodu marskosci watroby z encefalopatia watrobowa.

Zadne z ciezkich zdarzen niepozadanych ani zgondw nie zostato uznane przez badacza za
Zwiagzane ze szczepionka.
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Tab. 2 Zgloszone zdarzenia niepozadane obejmujace niezagrazajace zyciu zdarzenia
niepozadane wystepujace od 1. do 30. dnia oraz ciezkie zdarzenia niepozadane
wystepujace od 1. dnia przez caly okres udzialu w badaniu (Platt 2024).

Grupa przyjmujaca PCV21, Grupa przyjmujaca PCV20,
n=1177 n=1175
Jakiekolwiek AE, n (%) 685 (58,2%) 778 (66,2%)

Jakiekolwiek AE zwiazane ze

609 (51,7%)

szczepionka, n (%)*

715 (60,9%)

Aktywnie monitorowane zdarzenia ni

epozadane w miejscu wstrzykniecia, n (%) T

Ogotem 487 (41,1%) 630 (53,6%)
Bol w miejscu wstrzykniecia 464 (39,4%) 607 (51,7%)
Obrzek w miejscu wstrzykniecia 71 (6,0%) 98 (8,3%)
Rumien w miejscu wstrzykniecia 64 (5,4%) 74 (6,3%)

Aktywnie monitorowane ogolnoustrojowe zdarzenia niepozadane, n (%) T

Ogotem 334 (28,4%) 323 (27,5%)
Zmeczenie 237 (20,1%) 230 (19,6%)
Bol glowy 135 (11,5%) 152 (12,9%)
Bole miesni 70 (6,0%) 79 (6,7%)
Goraczka 15 (1,3%) 15 (1,3%)
Jakiekolwiek ciezkie AE, n (%) 19 (1,6%) 24 (2,0%)
e e s
Zgony, n (%) 4(0,3%) 2 (0,02%)

*

zdarzenia niepozgdane (ang. adverse events)

Pokrycie serotypowe

Na podstawie danych KOROUN z 2024 roku, wsrod serotypow najczesciej odpowiedzialnych

okreslone przez badacza jako zwigzane ze szezepionka; wszystkie zdarzenia niepozadane w miejscu wstrzyknigeia oraz
goraczka (zdefiniowana jako maksymalna temperatura 238,07 C [100,4°F] zgtoszona w dniach 1-5) sg uznawane za zwigzane ze
szczepionka, T Akbywnie menitorowane (ane. solicited) zdarzenia niepozadane byly zbierane w dniach 1-5 po szczepieniu. AE -

za inwazyjna chorobe pneumokokowsg (IChP) w Polsce wymienia sie serotypy:

+ 3, 19A oraz 4 w catej populacji,

* 3, 19A, 22F, 4, 9N, 6C, 11A1i 8 w populacji dorostych w wieku 65+ (Ryc. 4, Ryc. 5;

KOROUN 2024).
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Ryc. 4 Dystrybucja serotypow pneumokokow odpowiedzialnych za IChP w Polsce w
2024 roku, we wszystkich grupach wiekowych (n=1 857; NT - izolat nietypujacy sie;
NO - serotyp nieokreslony) (Zrédto: KOROUN 2024, slajd nr 9).
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Ryc. 5 Dystrybucja serotypéw pneumokokow odpowiedzialnych za IChP w Polsce w
2024 roku, w grupie wiekowej 65+ (n=1021; NT - izolat nietypujacy sie; NO - serotyp
nieokreslony) (Zrodlo: KOROUN 2024, slajd nr 11).
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Wsrod omawianych szczepionek przeciwko S. pneumoniae:

PCV20 (Apexxnar®/Prevenar 20%) - obejmuje 20 serotypow (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F oraz dodatkowo serotypy 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33). Pokrywa
6 z 8 najczestszych serotypow (z wyjatkiem 9N i 6C) w populacji 65+,

PCV13 (Prevenar 13%) - obejmuje 13 serotypow (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 23F). Pokrywa 4 z 8 najczestszych serotypow: 3, 19A, 4, 19F,

PPSV23 (Pneumovax 23%) - obejmuje 23 serotypy (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F 9V, 14, 18C,
19A, 19F, 23F i dodatkowo 2, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 158, 17F, 20, 22F, 33F). Pokrywa 7 z
8 najczestszych serotypow (z wyjatkiem 6C) w populacji 65+,

PCV21 (Capvaxive®) obejmuje 21 serotypow (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, 15C,
16F, 17F, 19A, 20, 22F 23A, 23B, 24F 31, 33F, 35B). Pokrywa 7 z 8 najczestszych
serotypow (z wyjatkiem 6C, analogicznie jak PPSV23). Dodatkowo obejmuje unikalne
serotypy 23A, 23B, 24F, 31, 35B, 15A, 15C, 16F.

Tab. 3 Najczestsze serotypy S. pneumoniae wywolujace inwazyjna chorobe
pneumokokowa (IPD) oraz zgony w populacji osob 265 lat w Polsce, wraz z ich
pokryciem przez dostepne szczepionki (PCV13, PPSV23, PCV20, PCV21) na podstawie
danych KOROUN 2024 oraz wstepnych danych KOROUN za 2025.

Imiana % :
Liczba liczby Liczba IEI::;:?W Pakrvcis ngrycie
przypadkow | przypadkéw | przypadkow bopulacH PCJ‘IB Pokrycie PCV20 Pokrycie
Serotyp | W populacji w2025 w populacji PPSV23 (Appexnar®/ PCV21
65+ (Prevenar ® . Wa®
65+ roku 65+ (2024 13%) (Pneumowax®) | Prevenar | (Capvaxive®)
(2025 rok) | wzsledem | (2024 rok) I 20%)
2024 roku rok)

3 340 +25,9% 270 ] + + + +
194 164 +40 1% 110 28 + + + +
27F 48 -44 8% a7 20 + + +

4 109 +53,0% 7 10 + + #
9N 65 +14.0% L 74 15 + +
8C 89 +30,2% 53 14
1A 23 -20,7% 29 14 + + +

8 66 +40,4% 47 14 + + +
19F 20 +17,6% 17 b + + +
33F 19 +35,7% 14 4 + + +
14 22 +46,7% 15 2 + + +
234 16 -30,4% 23 12 +
23B 15 -34 8% 23 7 +
38 9 -59. 1% 72 o
31 Z5 +92,3% 13 5 +
7C 17 +70,0% 10 4
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BA 12 +9,1% 11 5 + + +
35B 19 +58,3% 12 7 +
154 19 +18,6% 16 4 ¥
35F 5 -54 6% 1" 2

156" nie dotyezy* 8 5 + +

ay 7 22, 2% g 1 + + +

23F 3 50,0% ] 2 + + +

24F 13 +62,5% i 2 =
20 12 +200,0% 4 0 + +
104 15 +50,0% 10 2 + + +
6B ] -14,3% 7 3 + + +

15C nie dotyezy* 6 1 +
12F 12 +71,4% 7 1 4 + .

174 0 -100,0% 3 1

18C 5 = 0 0 i + ¥

7F 3 +200,0% { 0 i £ ¥ =
10B 3 0 0

16F 4 +300,0% 1 0 +
17F { - 5 0 4 i

* Obliczenie procentowe] zmiany przypadkow w 2025 roku wzaledem 2024 roku jest niemozlive z uwagi na przedstawienie w
danych z 2025 roku serctypu 158 1 15C tacznie jako 15BC.

W 2024 roku, w grupie pacjentow w wieku 65+, serotypy znajdujace sie w szczepionce
PCV21 pokrywaty 75,5% (747/989) odnotowanych przypadkow IChP o okreslonych
serotypach S. pneumonige, w porownaniu do 72,7% (719/989) pokrycia dla
szczepionki PCV20 (2,8% roznicy w pokryciu serotypowym).

W dniu 04.02.2026 zostaty opublikowane wstepne dane KOROUN dotyczace IchP w
Polsce w 2025 roku (KOROUN 2025).

W 2025 roku, w grupie pacjentow w wieku 65+, pokrycie serotypowe szczepionki
PCV21 nieco spadto - do 74,3% (889/1197) odnotowanych przypadkow IChP o
okreslonych serotypach S. pneumoniae, zas szczepionki PCV20 nieco wzrosto - do
73,9% (885/1197).

Roznica w pokryciu serotypowym szczepionek PCV20 i PCV21 w 2025 roku spadta do
0,4%.
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Ryc. 6 Pokrycie serotypowe PCV20 i PCV21 w populacji polskiej 65+ lat (opracowanie
wlasne na podstawie danych KOROUN z lat 2022-2025; z analizy wytaczono serotypy
oznaczone jako nieckreslone, NO).

Pokrycie serotypowe PCV20 i PCV21 w populacji polskiej 65+ lat
Dane KOROUN

20,0%

_ 80,3% 82556

BI,0% 75,9% 75,6% e T55% 73.0%  T43%
70,0%
B0,0%
50,0%
40,0%
20,0%
20,0%
10,0%

0.0%

2022 2023 2024 2025

EPCYV20 mPLYV21

Ryc. 7 Roznica pokrycia serotypowego PCV20 i PCV21 w populacji polskiej 65+ lat
(opracowanie witasne na podstawie danych KOROUN z lat 2022-2025; z analizy
wylaczono serotypy oznaczone jako nieokreslone, NO).

Réznica pokrycia serotypowego PCV20 i PCV21 w populacji polskiej
65+ lat
Dane KOROUN

9,0%

8,0% I F%
7,0%

6,0%

5,0% 1,4%

4,0%

3,0%

2,0%

1,0%

2,8%

0,3%

0,0%
2022 2023 2024 2025
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Ryc. 8 Pokrycie serotypowe PCV20 i PCV21 w populacji polskiej (opracowanie wlasne
na podstawie danych KOROUN z lat 2022-2025; z analizy wylaczono serotypy
oznaczone jako nieckreslone, NO).

Pokrycie serotypowe PCV20 i PCV21 w populacji
Bolskie'

ane KOROUN
50,0%
80,0% 74,3%  743% 75,0 1B 0% 737% R
70,0%
50,0%
SO0
40,0%
30,0%.
20,00%
10,0%
0,0%
2022 2023 2024 2025

= PCV20 =mPCVI1

Ryc. 9 Réznica pokrycia serotypowego PCV20 i PCV21 w populacji polskiej
(opracowanie wtasne na podstawie danych KOROUN z lat 2022-2025; z analizy
wylaczono serotypy oznaczone jako nieokreslone, NO).

Réznica pokrycia serotypowego PCV20 i PCV21 w populacji polskiej
Dane KOROUN

4,0%
3,0% 2,8%
2,0%
1,0%
0,0%
0,0%

-1,0% 2022 2023 -

-2,0% =120

-3,0%

-3,2%

-4,0%

Jednym z serotypow o duzym znaczeniu klinicznym i zdrowotnym jest serotyp 19A - jeden z
najczestszych serotypow powodujacych inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP),
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zwtaszcza u dorostych i osob starszych. Wyroznia sie wysoka opornoscig na antybiotyki
(penicylina, makrolidy), co wielokrotnie zgtaszano w raportach przygotowanych przez
KOROUN jako istotny problem terapeutyczny. Serotyp ten byt znany z tzw. zjawiska
zastepowania serotypow po wprowadzeniu wezesniejszych szczepionek, co doprowadzito do
jego ekspansji. W 2022 roku, w populacji osob w wieku powyzej 65 r.z. odnotowano 61
przypadkow (61/610; 10,0%) IChP wywotanej serotypem 19A. W 2023 roku, liczba ta wzrosta
do 87 przypadkow (87/808; 10,9%), w 2024 roku do 110 przypadkow (110/989; 11,1%), a w 2025
roku do 164 przypadkow (164/1197; 13,7%).

Na przestrzeni lat odnotowuje sie wzrost przypadkéw IChP wywotanej serotypem 4, ktory
przez kilka lat byt rzadki lub niemal nieobecny, szczegolnie po wprowadzeniu szczepien
dzieciecych. Serotyp 4 jest silnie zwigzany z ciezkim przebiegiem choroby, zapaleniem ptuc
z bakteriemig i ogniskami zachorowan u dorostych (np. osoby bezdomne, palacze, choroby
wspotistniejace). W 2022 roku, w populacji oséb w wieku powyzej 65 r.z. odnotowano 21
przypadkow (21/610; 3,4%) IChP wywotanej serotypem 4. W 2023 roku, liczba ta wynosita 48
przypadkow (48/808; 5,9%) w 2024 roku wzrosta do 71 przypadkow (71/989; 7,2%), a w 2025
roku - do 109 przypadkéw (109/1197; 9,1%). W 2023 roku, serotyp 4 byt odpowiedzialny za 9
zgonow (9/262; 3,4%) aw 2024 roku - za 10 zgonow (10/288; 3,4%) w populacji 65+ (KOROUN
2022, KOROUN 2023, KOROUN 2024). Serotyp 4 jest serotypem wystepujacym w szczepionce
PCV20. Nie wystepuje on w szczepionce PCV21.

Ryc. 10 Udziat serotypu 4 w IChP u pacjentow 65+ lat
w Polsce (opracowanie wiasne na podstawie danych KOROUN z lat 2022-2025; z
analizy wylaczono serotypy oznaczone jako nieokreslone, NO).

Udziat serotypu 4 w IChP u pacjentow 65+ lat

w Polsce
Dane KOROUN

10,0%
9,0%
8,0%
7,0%
6,0%
5,0%
4,0%
3,0%
2,0%
1,0%
0,0%

9,1%

2022 2023 2024 2025
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¢ Analiza minimalizacji kosztow (CMA)

Przychylajac sie do prosby Agencji przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (CMA), w
ktorej poréwnano koszty szczepionki PCV20 z kosztami dla szczepionki PCV21| N

pozytywna Rekomendacje Prezesa AOTMIT oraz pozytywne Stanowisko RP w ramach CMA
zatoZono, Ze szczepionka PCV21 jest finansowana w aptece z poziomem odptatnosci 50%.

Wyniki analizy wskazuja, ze w perspektywie NFZ, zarowno w wariancie z RSS jak i w
wariancie bez RSS, szczepienie wnioskowane]j populacji z zastosowaniem szczepionki PCV20
refundowanej w aptece z poziomem odptatnosci 50%, wiaze sie z |l kosztem na
pacjenta w porownaniu ze szczepionkg PCV21. Oszacowany wspotczynnik CUR (ang. cost-

utitity ratio) jest | N d\a szczepionki PCV20 w kazdym z analizowanych
wariantow.

Szczegotowe wyniki analizy przedstawiono w tabelach ponizej (Tab. 4, Tab. 5).

Tab. 4 Analiza minimalizacji kosztéw - PCV20 vs PCV21.

Koszt za dawke szczepionki Koszt za dawke szczepionki Analiza inkrementalna
PCV20 PCV21
p. NFZ, wariant z RSS

I | I | I
p. NFZ, wariant bez RSS
p. wspolna, wariant z RSS
p. wspolna, wariant bez RSS

Tab. 5 Analiza ilorazu kosztu i efektu - PCV20 vs PCV21.

| Koszt | QALY | CUR

p- NFZ, wariant z RSS
Szczepionka PCV20
Szczepionka PCV21
Analiza inkrementalna
p. NFZ, wariant bez RSS
Szczepionka PCV20
Szczepionka PCV21

Analiza inkrementalna

p. wspolna, wariant z RSS
Szczepionka PCV20
Szczepionka PCV21

—_
0
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Koszt

QALY

CUR

Analiza inkrementalna

p. wspolna, wariant bez RSS

Szczepionka PCV20

Szczepionka PCV21

Analiza inkrementalna

e Analiza wptywu na budzet (BIA)

W ramach analizy wptywu na budzet przygotowano dodatkowy scenariusz analizy wrazliwosci
(AW4) zaktadajacy, Ze w momencie refundacji szczepionki PCV21 (Capvaxive®), szczepionka
PCV20 (Prevenar 20%) podzieli udziaty w rynku. Przyjeto zatozenie, Zze szczepionka PCV20
odda - udziatow szczepionce PCV21. W ramach scenariusza podstawowe BIA oszacowano,
ze [ pacjentow w | roku i M pacjentéw w Il roku otrzyma szczepienie PCV20. Po
rozpoczeciu refundacji szczepionki PCV21, liczba pacjentow ktorzy przyjma szczepienie
PCcV20 wyniesie | w | roku i I w || roku analizy (model BIA, zaktadka ,Wyniki”,

komaorka G19 oraz H19).

Szczegotowe wyniki analizy przedstawiono w tabelach ponizej (Tab. 6 - Tab. 9).
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Tab. 6 Wyniki analizy wrazliwosci (AW4) zaktadajace zmniejszenie udziatow w rynku szczepionki PCV20 w wyniku wprowadzenia do
refundacji szczepionki PCV21 - scenariusz podstawowy, p. NFZ, wariant z RSS.

Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1 | Rok 2

Rok 1 Rok 2

Rok 2

Liczba pacjentow

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCVY13, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV20, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

Catkowita liczba pacjentow, n

o

-

Koszt szczepionki PCV13 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Koszt szczepionek

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zi]

Koszt szczepionki PCV20 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Catkowity koszt szczepionek [zt]

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV13 [z1]

Dla pacjentow umiarkowanego i

wysokiego ryzyka [zl]

bkl Lt
o

Koszty m

edyczne

i
TN T
TN TGO
LI 0] -

B____=
BB
2
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Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV20* [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Calkowity koszt medyczny [zl]

Lacznie koszty [zi]

i

Rok 2

B
B

B____B
BB

Rok 1

Rok 2

Rok 1

Rok 2

Tab. 7 Wyniki analizy wrazliwosci (AW4) zakladajace zmniejszenie udzialow w rynku szczepionki PCV20 w wyniku wprowadzenia do
refundacji szczepionki PCV21 - scenariusz podstawowy, p. NFZ, wariant bez RSS.

Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1

Rok 2

Rok 1

Rok 2

Rok 2

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV13, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Liczba pacjentow

-
B

Niskiego ryzyka, n

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV20, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

Calkowita liczba pacjentow, n

IIII-JJ

Koszt szczepionki PCV13 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zl]

B____B
BB

Koszt szczepionek

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

-

|

e

[ttt

Hwen

2
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Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1 Rok 2

Rok 1

Koszt szczepionki PCV20 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zi]

Catkowity koszt szczepionek [ zt]

B___ =

Rok 2

Rok 1

Rok 2

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV13 [zl]

Dla pacjentow umiarkowanego i

wysokiego ryzyka [zi]

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV20* [zi]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zt]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Calkowity koszt medyczny [zi]

Lacznie koszty [zl]

aekbLL L

Koszty m

B____ =B
BB
BB
BB
B____B
B____ B

A
U

i

i

-13 681 740,11

-22 476 201,63

Tab. 8 Wyniki analizy wrazliwosci (AW4) zakladajace zmniejszenie udzialow w rynku szczepionki PCV20 w wyniku wprowadzenia do
refundacji szczepionki PCV21 - scenariusz podstawowy, p. wspolna, wariant z RSS.

Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1 Rok 2

—

Rok 1

—

Rok 2

Rok 1

Rok 2

Liczba pacjentow

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV13, n

-

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV20, n

kb

::;;
il

2

it
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Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1

Rok 2

Rok 2

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Miskiego ryzyka, n

Catkowita liczba pacjentow, n

|
-

=

Koszt szczepionki PCV13 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Koszt szczepionek

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Koszt szczepionki PCV20 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Calkowity koszt szczepionek [z]

o

ql

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV13 [z(]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV20* [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Calkowity koszt medyczny [zl]

Lacznie koszty [zi]

Koszty m

i

edyczne

LI v

TGRS

i

|

2
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Tab. 9 Wyniki analizy wrazliwosci (AW4) zakladajace zmniejszenie udziatlow w rynku szczepionki PCV20 w wyniku wprowadzenia do
refundacji szczepionki PCV21 - scenariusz podstawowy, p. wspolna, wariant bez RSS.

Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1 | Rok 2

Rok 1

Rok 2

Rok 1 Rok 2

Liczba pacjentow

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCVY13, n

BT

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

-

Niskiego ryzyka, n

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV20, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

Catkowita liczba pacjentow, n

-

Koszt szczepionki PCV13 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Koszt szczepionek

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Koszt szczepionki PCV20 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Catkowity koszt szczepionek [zt]

o

Koszty m

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV13 [z{]

Dla pacjentow umiarkowanego i

wysokiego ryzyka [zl]

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV20* [zt]

Tk el o

BB
BB
BB
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(]

A



Prevenar 20%w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych powzej 65. roku Zycia — odpowiedz na pismo AOTMIT

Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zl]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Catkowity koszt medyczny [=zi]

Lacznie kosziy [zl]

Rok 2

B

- I |
BB
BB

Rok 1

i

Rok 2

B

Rok 1

I

-
- I

Rok 2

i

- I |
|

-6 619 151,89

-5 840 257,69
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Uwagi do Analizy Ekonomicznej

Uwaga 1

»Analiza podstawowa nie zawiera zestawienia oszacowarn kosztow | wynikow zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii
opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku (8 5 ust. 2 pkt 1 Rozporzgdzenia). W
oszacowaniach wnioskodawcy pominieto koszty i wyniki zdrowotne dotyczqce stosowania
szczepionki PPSV23. Szczepionka ta nie jest aktualnie refundowana w Polsce ze Srodkow
publicznych, jednakie wytyczne kliniczne rekomendujq schematy szczepien obejmujqce
pojedynczqg dawke PCV20 jako petnego schematu szczepien lub sekwencyjnego schematu
szczepienia, rozpoczynajqc od szczepionki PCV13, a nastepnie podania uzupetniajqcej
szczepionki PPSV23. W ramach Analizy Problemu Decyzyjnego wskazano: ,,zarowno PCV13,
jak i strategia PCV13 w potgczeniu z PPSV23 stanowiq istotne i uzasadnione komparatory w
grupie pacjentow w wieku 65 lat i starszych z podwyZszonym ryzykiem”. Prosze o dokonanie
stosownych uzupetnien.”

Odpowiedz:

W ramach analizy ekonomicznej pominieto koszty i wyniki zdrowotne dotyczace stosowania
szczepionki PPSV23 ze wzgledu na m.in. aktualny status finansowania. Sekwencyjny
(dwudawkowy) schemat szczepienia PCV13 + PPSV23 nie jest schematem refundowanym we
wnioskowanej populacji i nie stanowi powszechnej praktyki w Polsce. Polisacharydowa
szczepionka Pneumovax 23® (PPSV23) nie jest w Polsce refundowana. Obecnie refundowana
jest wytacznie szczepionka PCV13 (Prevenar 13%).

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ, finansowanie szczepionki PCV13 dotyczy
profilaktyki u osob powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem
choroby pneumokokowej, tj. z: przewlekty choroba serca, przewlektg chorobg watroby,
przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu modzgowo-
rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenia, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi
hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscia nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV,
chorobg Hodgkina, jatrogenna immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, prze-
szczepem narzadu litego (Obwieszczenie MZ).

Dotychczasowy dostep do szczepionki PPSV23 na polskim rynku byt ograniczony, a
szczepionka czesto nie byta dostepna w aptekach (Medycyna Praktyczna). Zgodnie z danymi
sprzedazowymi dostarczanymi przez firme IQVIA, w okresie od stycznia 2016 roku do sierpnia
2020 roku wtacznie, w Polsce dostepna byta wytacznie szczepionka PCV13. W 2020 roku,
pomimo ponownego pojawienia sie szczepionki PPSV23 na polskim rynku, jej sprzedaz
gwattownie spadta w 2021 roku (z |l opakowari w 2020 r. do |l opakowar w 2021 r.).
Tendencja spadkowa sprzedazy utrzymuje sie nadal. Najnowsze dane wskazuja, ze sprzedaZ
szczepionki PPSV23 w okresie od stycznia do kwietnia 2025 r. obejmowata [l opakowar
(Tab. 10; Dane firmy Pfizer Polska).

Na podstawie dostepnych danych nie mozna jednak wnioskowac, ze [JJij osob w populacii
powyzej 65 r.z. otrzymato szczepionke PCV13 w schemacie sekwencyjnym z PPSV23. Dane
sprzedazowe dla szczepionki PPSV23 dotycza populacji zgodnej z zarejestrowang, tj. osob
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w wieku 2 lat i starszych, u Kktorych istnieje zwiekszone ryzyko zachorowalnosci i
smiertelnosci z powodu choréb wywotywanych przez S. pneumoniae (ChPL Pneumovax 23°).

Tab. 10 Dane sprzedazowe szczepionki PPSV23 (Pneumovax 23™) w latach 2020-2025
(Dane firmy Pfizer Polska).

Rok 2020 2021 2022 2023 2024 2025*
Liczba
Srapichak [ | [ [ [ [

*Dane obejmujg okres od stycznia do kwietnia 2025 roku.

We wrzesniu 2014 roku w USA, Komitet ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices)
opublikowat rekomendacje dotyczaca rutynowego stosowania 13-walentnej skoniugowanej
szczepionki przeciwko pneumokokom (PCV13) podawanej sekwencyjnie z 23-walentng
polisacharydowa szczepionka (PPSV23) wsrod osob dorostych w wieku > 65 lat. Zgodnie ze
wskazaniami ACIP, szczepionki PCV13 i PPSV23 podawane sa w odpowiednim odstepie
czasowym (co najmniej 8 tygodniu lub co najmniej 1 roku), zaleznie od stanu klinicznego
pacjenta. Rekomendacja ta zastapita poprzednia rekomendacje wskazujaca, zZe osoby
doroste w wieku > 65 lat powinny byc zaszczepione pojedyncza dawka PPSV23. W zwiazku z
powyzszym Centers for Disease Control and Prevention (CDC) przeprowadzito oszacowania
majace na celu okreslenie przyblizonego odsetka pacjentow zaszczepionych PCV13 i PPSV23
przed i po wprowadzeniu w 2014 roku rekomendacji ACIP. Oszacowano, ze do wrzesnia 2016
roku, jedynie 11% pacjentow w USA w wieku 65 - 69 lat przyjeto szczepienie zarowno PCV13,
jak i PPSV23 (Black 2017).

Inne dostepne dane dotyczace zastosowania sekwencyjnego (dwudawkowego) schematu
szczepienia z uzyciem PCV13 i PPSV23 wskazuja, Ze znaczny odsetek pacjentow nie stawia
sie¢ na przyjecie szczepionki PPSV23 w odpowiednim odstepie czasowym po przyjeciu PCV13.
Zgodnie z oszacowaniami przeprowadzonymi w Stanach Zjednoczonych w latach 2014 - 2019,
jedynie okoto 17% osob z populacji ogdlnej w wieku > 65 lat zaszczepionych PCV13 przyjeto
PPSV23 (Morga 2022).

Podsumowujac, szczepionka PPSV23 nie zostata uwzgledniona w analizie ekonomicznej ze
wzgledu na brak jej refundacji w Polsce oraz brak refundowanego schematu sekwencyjnego
PCV13 + PPSV23 w populacji objetej wnioskiem. Dostepnosc preparatu PPSV23 na rynku byta
przez wiele lat ograniczona, a jego sprzedaz po ponownym wprowadzeniu w 2020 roku
pozostaje niska i wykazuje wyrazng tendencje spadkowa. Dane pochodzace z USA pokazuja
dodatkowo, zZe odsetek pacjentow realizujacych sekwencyjny (dwudawkowy) schemat
szczepienia PCV13 + PPSV23 jest niewielki.

Brak uwzglednienia kosztow PPSV23 jest dziataniem konserwatywnym - tzn. utrudniajacym
wykazanie efektywnosci kosztowej ocenianej interwencji (PCV20) z perspektywy wspolnej.

Uwaga 2

,Nie wyszczegdlniono wszystkich zatoZzen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o
ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 11i 2, oraz kalkulacji, o ktorej mowa w ust. 6 pkt 3 (§ 5
ust. 2 pkt 6 Rozporzgdzenia).
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a)

W analizie wnioskodawcy wskazano, iz ,,5,82% hospitalizowanych z posocznicg
wymaga pobytu na OIT, a srednia dtugosc pobytu na OIT wynosi 0,57 dnia”, natomiast
w tabeli nr 30 wskazano, Ze w u pacjentéw z posocznicq diugosc pobytu w OIT wynosi
»13,7" dni, a odsetek wymagajgcych OIT wsrod hospitalizowanych wynosi ,,80%"
Prosze o wyjasnienie powyiszych rozbieinosci i1 przedstawienie ostatecznie
wykorzystanych w modelowaniu zatozer.

W subpopulacji pacjentéw z niskim ryzykiem zakaZenia wskazano, iZ ,brak
szczepienia / placebo moze stanowic odpowiedni komparator i punkt odniesienia”.
W zwigzku z tym, zasadnym wydaje sie uwzglednienie kosztow leczenia dziatari
niepozgdanych w grupie otrzymujgcej szczepionke PCV20. W analizie wnioskodawcy
nie odniesiono sie do kwestii leczenia dziatan niepozqdanych.”

Odpowiedz:

a)

Zgodnie z definicjg, inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) charakteryzuje sie
obecnoscig S. pneumoniae w tkankach lub ptynach ustrojowych organizmu, ktore w
warunkach fizjologicznych pozostajg jatowe i wolne od drobnoustrojow. Inwazyjna
choroba pneumokokowa moze przybrac postac zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych
(ZOMR), posocznicy pneumokokowe]j lub zapalenia pluc z bakteriemia (Scelfo 2021).
W ramach analizy ekonomicznej, koszty leczenia IChP szacowano oddzielnie dla ZOMR
oraz dla IChP innego niz ZOMR.

Dane, ktore postuzyty do oszacowan, przyjeto za zatozeniami przeprowadzonymi w
raporcie dla szczepionki Apexxnar®, ztozonym do AOTMIT w 2022 roku, do ktorych nie
zgtoszono uwag. Odsetek pacjentow wymagajacych pobytu na OIT wsrod IChP o
charakterze innym niz ZOMR, a takze Srednig dtugosc pobytu w OIT, okreslono na
podstawie odnalezionych danych literaturowych (AOTMIT 2022).

Dane obejmujace rozne postaci IChP innej niz ZOMR, w tym posocznice, bakteriemie
bezogniskowa czy zapalenie ptuc z bakteriemiag, przedstawiono w tabeli 30. Dla
kazdej postaci IChP innej niz ZOMR podano osobne wartosci dotyczace odsetka
pacjentow wymagajacych pobytu na OIT oraz dtugosci tego pobytu. Nastepnie
obliczono i podsumowano w ostatnim wierszu tabeli 30 sredni odsetek pacjentow
wymagajacych pobytu na OIT wsrod IChP o charakterze innym niz ZOMR, ktory wynosit
5,82%. Oszacowana srednia dtugosc pobytu na OIT wsrod IChP o charakterze innym
niz ZOMR wynosita 0,57 dnia. Oszacowane wartosci, ktore pokazano w ostatnim
wierszu tabeli 30 zostaty nastepnie wykorzystane w modelu ekonomicznym do
obliczenia kosztow zwigzanych z leczeniem IChP innego niz ZOMR, ktore
podsumowano w tabeli 29.

Nalezy pamigtac, ze proces dopuszczenia do obrotu nowej szczepionki, zawierajacej
wieksza liczbe serotypow w stosunku do aktualnie zarejestrowanej szczepionki,
przebiega w scisle okreslony sposob. Zgodnie z wytycznymi EMA, rejestracja nowej
szczepionki przebiega na podstawie porownania odpowiedzi immunologicznej i
profilu bezpieczenstwa nowej szczepionki ze szczepionka lub szczepionkami, ktorych
skutecznosc zostata juz udowodniona w badaniach klinicznych (EMA 2007, EMA 2022).
Podejscie takie ma zastosowanie takze dla szczepionki PCV20.

Dotaczony do wniosku model ekonomiczny nie zawiera typowej zaktadki
uwzgledniajgcej zdarzenia niepozadane. W ramach modelu okreslono zdarzenia
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medyczne, w tym koszty leczenia IChP, zapalenia ptuc leczonego w szpitalu oraz
zapalenia ptuc leczonego ambulatoryjnie, czyli uzyskiwany efekt Kkliniczny
wynikajacy ze szczepienia, okreslony jako liczba uniknietych zachorowan oraz ich
powiktan. Takie podejscie jest powszechnie akceptowane w literaturze naukowej i
zostato odpowiednio odwzorowane w zastosowanym modelu ekonomicznym.

Uwaga 3

»Dostarczony dokument elektroniczny jest zabezpieczony / zaszyfrowany, co uniemozliwia
przeprowadzenie weryfikacji dokonanych obliczen i powtérzenia wszystkich oszacowan i
kalkulacji, po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi wartosciami (§ 5 ust. 2 pkt 7 Rozporzgdzenia).

Dodatkowo, na co wskazat wnioskodawca, w analizie probabilistycznej obnizono liczbe
symulacji do 300, a czas jest trwania wynosi 6 godzin. Realne testowanie takiego modelu
jest niemozliwe, gdyz wymagaioby tygodni na analize poszczegolnych wariantow/zatozen.”

Odpowiedz:

Model ekonomiczny przestany w formacie .xlsm nie posiada wewnetrznych zabezpieczeri/nie
jest zaszyfrowany. Dane oraz wszelkie ustawienia mogg byc dowolnie modyfikowane. Nalezy
jednak zwrdci¢ uwage, ze wprowadzenie do modelu nowych wartosci nie powoduje
automatycznej aktualizacji pozostatych komorek. Opcje obliczania w modelu ekonomicznym
ustawione sg domyslnie jako ,reczne”. Zmiana opcji obliczania moze zostac dokonana w
zaktadce Formuty -> Opcje obliczania -> Automatyczne lub w zaktadce Formuty -> Oblicz
teraz lub Oblicz arkusz, potrzebne w przypadku wytaczenia obliczania automatycznego.

Dotaczony do wniosku model ekonomiczny jest modelem rozbudowanym (rozmiar ok. 19 500
KB), ktory zawiera obszerny zbior danych epidemiologicznych, uzytecznosci oraz danych
kosztowych. Model obejmuje dozywotni horyzont analizy. W ramach probabilistycznej
analizy wrazliwosci (PSA) losowane sg dziesigtki parametrow jednoczesnie, co generuje
operacje matematyczne w kazdej iteracji. Czasochtonnosc obliczen zwigzanych z PSA jest
znanym zjawiskiem, na ktore zwrocono uwage w analizie ekonomicznej dla szczepionki
Capvaxive®, ocenionej przez AOTMIT w 2025 roku.

Uwaga 4

»Nie dokonano oszacowan wynikajgcych z okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3
ustawy, analiza ekonomiczna zawiera (§ 5 ust. 6 Rozporzqdzenia). W ramach Analizy
Klinicznej nie przedstawiono badan randomizowanych wykazujgcych przewage
wnioskowanej technologii nad schematem szczepienia PCV13 (+/- PPSV23) w zakresie
skutecznosci i/lub bezpieczenstwa.”

Odpowiedz:

Przychylajac sie do prosby Agencji przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (CMA), w
ktorej porownano koszty szczepionki PCV20 z kosztami dla szczepionki PCV13. W ramach CMA
nie uwzgledniono szczepionki PPSV23 ze wzgledu na aktualny status finansowania, opisany
szerzej w odpowiedzi na uwage nr 1 do analizy ekonomicznej.
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Wyniki analizy wskazuja, ze w perspektywie NFZ, zarowno w wariancie z RSS jak i w
wariancie bez RSS, szczepienie wnioskowanej populacji z zastosowaniem szczepionki PCV20
refundowanej w aptece z poziomem odptatnosci 50%, wiaze sie z [l kosztem na
pacjenta w porownaniu ze szczepionka PCV13.

Szczegotowe wyniki analizy przedstawiono w tabelach ponizej (Tab. 11, Tab. 12).

Tab. 11 Analiza minimalizacji kosztow - PCV20 vs PCV13.

Koszt za dawke szczepionki Koszt za dawke szczepionki Analiza inkrementalna
PCV20 PCV13
p. NFZ, wariant z RSS

I | 280,22 zL | I
p. NFZ, wariant bez RSS

I | 280,22 7L | ]
p. wspolna, wariant z RSS

1 280,22 7L | e
p. wspolna, wariant bez RSS

I | 280,22 zl | ]

Tab. 12 Analiza ilorazu kosztu i efektu - PCV20 vs PCV13.
| Koszt | QALY | cur

p. NFZ, wariant z RSS
Szczepionka PCV20 [ 0,810 I
Szczepionka PCV13 280,22 =zl 0,810 345,95 z{/QALY
Analiza inkrementalna e 0,000 :
p. NFZ, wariant bez RSS
Szczepionka PCV20 [ 0,810 ]
Szczepionka PCV13 280,22 zl 0,810 345,95 zI/ QALY
Analiza inkrementalna e 0,000 z
p. wspolna, wariant z RSS
Szczepionka PCV20 [ 0,810 [ ]
Szczepionka PCV13 280,22 zt 0,810 345,95 z{/QALY
Analiza inkrementalna e 0,000 -
p- wspolna, wariant bez RSS
Szczepionka PCV20 e 0,810 |
Szczepionka PCV13 280,22 =zl 0,810 345,95 z{/QALY
Analiza inkrementalna e 0,000 5
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Uwagi do Analizy Wptywu na Budzet

Uwaga 1

sAnaliza wplfywu na budiet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji
docelowej, wskazanej we wniosku (§ 6 ust. 1 pkt 1 lit. b Rozporzaqdzenia). W analizie
wnioskodawcy przedstawiono oszacowania oparte m.in. na danych dotyczqcych liczby
zrefundowanych opakowari szczepionki PCV13, natomiast zgodnie z trescig wniosku
refundacyjnego, wnioskowang populacje stanowiq osoby doroste w wieku powyzej 65 lat.”

Odpowiedz:

W ramach ztozonego wniosku przyjeto zatoZenie, ze populacje docelowg stanowi¢ beda
osoby doroste powyzej 65. roku zycia. W ramach wskazanej populacji rozpatrywano dwie
grupy pacjentow: grupe niskiego ryzyka oraz grupe umiarkowanego i wysokiego ryzyka
choroby pneumokokowej. Zgodnie z aktualng sytuacje refundacyjng w Polsce, stosowang w
Polsce praktyka kliniczng oraz krajowymi i swiatowymi wytycznymi postepowania
klinicznego, jako komparator w grupie niskiego ryzyka przyjeto brak szczepienia (placebo).
W grupie umiarkowanego i wysokiego ryzyka, komparator stanowi 13-walentna
polisacharydowa, skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom PCV13 (Prevenar 13%).

W ramach analizy wptywu na budzet (BIA), oszacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku przeprowadzono w oparciu o dane dotyczace liczby zrefundowanych
opakowan szczepionki PCV13 (Prevenar 13%) zaktadajac, Ze jedno opakowanie szczepionki
jest przeznaczone dla jednego pacjenta.

Nalezy pamietac, Ze szczepionka PCV13 (Prevenar 13®) weszta do refundacji od stycznia 2022
roku, trafiajac na liste A1 w celu profilaktyki osob powyzej 65. roku zycia ze zwiekszonym
(umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej, tj. z: przewlekig choroba
serca, watroby i ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mozgowo-
rdzeniowego, wrodzong lub nabyta asplenia, niedokrwistoscia sierpowatg i innymi
hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnosciag nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV,
chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg, biataczka, szpiczakiem mnogim,
przeszczepem narzadu litego (Obwieszczenie MZ).

W zwiazku z powyzszym obecnie dostepne sa dane refundacyjne, ktore pozwalaja
precyzyjnie okreslic liczbe pacjentow z grupy umiarkowanego i wysokiego ryzyka choroby
pneumokokowej, ktorzy na przestrzeni lat 2022-2024 przyjeli szczepienie PCV13. Szacowanie
wielkosci populacji docelowej oparte o powyzsze dane refundacyjne pozwala w sposob
bardziej precyzyjny okresli¢ wielkos¢ populacji docelowej w poréownaniu do oszacowan
prezentowanych we wczesniejszych wnioskach dla szczepionki Prevenar 13 oraz Apexxnar®,
opartych o dane populacyjne dla Polski oraz dynamike wyszczepialnosci okreslong na
podstawie dynamiki wyszczepialnosci na grype.

Na wyszczepialnos¢ wptywa wiele czynnikow, wsrod ktorych wymieni¢ mozna swiadomosc
lekarzy, pacjentow, sytuacje epidemiczna oraz koszt szczepien. Prognoza wyszczepialnosci
obarczona jest wigc niepewnoscia.
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W zatozeniach BIA prezentowanych we wniosku refundacyjnym dla szczepionki PCV13,
obejmujacym populacje oscb w wieku > 65 lat ze zwiekszonym ryzykiem choroby
pneumokokowej zaktadano wysoka sktonnos¢ do szczepienia przeciwko pneumokokom, na
poziomie wyszczepialnosci przeciwko grypie (docelowa wyszczepialnosé [, ktora zostataby
osiggnieta w 3. roku od wprowadzenia refundacji; BIA Prevenar 13%). Wediug danych
wnioskodawcy, po wprowadzeniu refundacji aptecznej Prevenar 13” nie odnotowano tak
duzego wzrostu wyszczepialnosci w populacji ogolnej w wieku = 65 lat, pomimo trwajacej
pandemii COVID-19 i rekomendacji MZ dotyczacej upowszechnienia szczepien przeciwko
pneumokokom w grupach ryzyka dorostych, w tym osob po 60 roku zycia i przewlekle chorych
(MZ 2020). Nalezy rowniez zauwazyC, ze w Europie stwierdza sie mniejszy odsetek
zaszczepionych przeciw pneumokokom w porownaniu z odsetkiem zaszczepionych przeciw
grypie (IPSOS 2017).

Wedtug danych Panstwowego Zaktadu Higieny (PZH) i danych rynkowych, wyszczepialnosc¢
przed wejsciem do refundacji szczepionki przeciwko grypie w populacji ogolnej w wieku >
65 lat w sezonie 2017/2018 wyniosta 13% (NIZP-PZH 2020). We wrzesniu 2018 roku, po
wprowadzeniu refundacji szczepionki przeciwko grypie, wyszczepialnosc w kolejnych dwéch
sezonach wzrastata o 1,2%, a nastepnie o 0,9% (srednio 1%). W sezonie 2020/2021,
wyszczepialnos¢ wzrosta o kolejne 3% w stosunku do poprzedzajacego sezonu, co byto
zwiazane z refundacja szczepionki przeciwko grypie w ramach listy bezptatnych lekow dla
seniorow w wieku 75+ oraz zaleceniem MZ dot. szczepien przeciw grypie w obliczu
owczesnego braku szczepionki przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 (MZ 2020). W zwigzku z tym
obserwowany wzrost wyszczepialnosci przeciw grypie w sezonie 2020/2021 nie jest
reprezentatywny.

Biorac pod uwage powyzsze, w ramach BIA dla szczepionki PCV20 wykorzystano dostepne
dane refundacyjne dla szczepionki PCV13. Na podstawie tych danych przeprowadzono
prognoze dotyczacg liczby pacjentéw z grupy umiarkowanego i wysokiego ryzyka choroby
pneumokokowej, ktorzy w horyzoncie analizy otrzymaja szczepienie. W ramach analizy
wptywu na budzet zatoZzono, Ze populacja docelowa obejmie rowniez nowych pacjentow,
ktorzy zostang zakwalifikowani do szczepienia z zastosowaniem szczepionki Prevenar 20”.
Beda to pacjenci zarowno z grupy umiarkowanego i wysokiego ryzyka choroby
pneumokokowej, jak i z grupy niskiego ryzyka. Liczbe nowych pacjentow z grupy
umiarkowanego i wysokiego ryzyka choroby pneumokokowej, ktorzy otrzymaja szczepienie
PCV20 okreslono na podstawie dynamiki refundacji szczepionki PCV13. Wykorzystujac dane
dotyczace liczby zrefundowanych opakowan szczepionki PCV13 w latach 2022-2024 oraz
odsetek pacjentow z grup ryzyka, oszacowano liczbe nowych pacjentow z grupy niskiego
ryzyka, ktorzy przyjma szczepienie PCV20.

Podsumowujac, w analizie wplywu na budzet zastosowano najnowsze i bezposrednio
dostgpne dane dotyczace refundacji szczepien przeciwko pneumokokom, obejmujace
rzeczywista liczbe podanych dawek szczepionki PCV13 w latach 2022-2024. Pozwolito to na
precyzyjne okreslenie wielkosci populacji dorostych =65 lat ze zwiekszonym ryzykiem
choroby pneumokokowej, ktorzy faktycznie podlegajg szczepieniu w warunkach refundacji.
W przeciwienstwie do wczesniejszych wnioskow, w ktorych stosowano szacunki oparte na
danych populacyjnych i dynamice wyszczepialnosci innych szczepionek, obecne oszacowania
opieraja sie wytacznie na aktualnych danych dotyczacych szczepien przeciwko
pneumokokom. Dzieki wykorzystaniu danych refundacyjnych dla szczepionki PCV13,
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oszacowana wielkosc populacji populacja w sposob bardziej precyzyjny odzwierciedla
rzeczywiste tempo szczepien w Polsce.

Uwaga 2

,Nie wyszczegdlniono wszystkich zatozeri, ha podstawie ktérych dokonano oszacowar w
analizie wnioskodawcy (§ 6 ust. 1 pkt 9 Rozporzqdzenia). Nie uwzgledniono mozZliwosci
stosowania PPSV23, co moze miec wplyw na oszacowania z perspektywy wspolnej.

a) W analizie wskazano, iz koszty medyczne generowane przez pojedynczego pacjenta
szczepionego PCV13 z niskim ryzykiem wynoszq 0 zf, bez wskazania Zadnego
uzasadnienia przyjetego zatozenia. Nalezy natomiast zwrocic uwage, iz zarowno w
grupie otrzymujgcej PCV20, jak i nie otrzymujgcej szczepienia, upacjentéw z niskim
ryzykiem zakazenia koszty medyczne sq generowane. Prosze o dokonanie stosownych
uzupetnien.

b) Szczepionka Prevenar 13 jest aktualnie dostepna bezptatnie dla osob powyzej 65 roku
Zycia, ze zwiekszonym ryzykiem inwazyjnej choroby pneumokokowej, w ramach listy
D2. Wnioskowana refundacja Prevenaru 20 réwniez obejmuje ww. subpopulacje,
natomiast w ramach analizy wrazliwosci nie testowano wariantu zakiadajgcego
wigczenie szczepionki Prevenar 20 na liste D2: w zakresie catego wnioskowanego
wskazania lub jedynie dla osob powyzej 65 roku Zycia i ze zwiekszonym ryzykiem
Zakazenia.

c¢) W ramach przedstawionego wariantu maksymalnego analizy zatoiono jedynie
wiekszg niz w wariancie najbardziej prawdopodobnym liczebnos¢ populacji z
umiarkowanym i wysokim ryzykiem zakaZenia, natomiast liczebnosci populacji z
niskim ryzykiem nie zmieniono wzgledem wariantu najbardziej prawdopodobnego.
Nalezy zwrécic uwage, Ze liczebnosc nowych pacjentéw szczepionych PCV20, tym
samym pacjentow z niskim ryzykiem zakazenia okreslono na podstawie dynamiki
refundacji szczepionki PCV13 (refundowanej w populacji ze zwigkszonym ryzykiem
zakazenia): ,zatozono, Ze dynamika dotyczgca liczby nowych pacjentow
otrzymujqcych szczepienie PCV20 bedzie toisama z dynamikq dla szczepionki
PCV13". Wzwigzku z tym, zasadnym wydaje sie wykorzystanie analogicznych zatozen
w ramach szacunkow w wariancie maksymalnym (tj. zwiekszenie liczebnosci
populacji nie tylko ze zwigkszonym ryzykiem, ale takZe z ryzykiem niskim).

d) W tabeli 19. nie wskazano w jakich jednostkach zostaly przedstawione wartosci w
tabeli.”

Odpowiedz:

a) W ramach ztoZonego wniosku zatoZzono, Ze komparator w grupie pacjentéw z niskim
ryzykiem choroby pneumokokowej stanowi brak szczepienia (placebo). Wynika to z
aktualnej sytuacji refundacyjnej w Polsce, gdzie w ramach profilaktyki zakazen
pneumokokowych u oséb z grupy niskiego ryzyka nie jest finansowana zadna
szczepionka.

Szczepionka PCV13 jest finansowana w ramach profilaktyki zakazen pneumokokowych
u osob powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem
choroby pneumokokowej, tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlekta choroba
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watroby, przewlekta chorobg ptuc, cukrzycg, implantem slimakowym, wyciekiem
ptynu mozgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwistoscia
sierpowata i innymi hemoglobinopatiami, przewlekty niewydolnoscia nerek,
wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogolniong chorobg nowotworowa,
zakazeniem wirusem HIV, choroba Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego (Obwieszczenie MZ).

Biorac pod uwage sytuacje refundacyjng dla szczepionki PCV13, w ramach analizy
wptywu na budzet nie sa rozpatrywani pacjenci z grupy niskiego ryzyka choroby
pneumokokowej, ktorzy mogliby przyjac szczepienie PCV13.

Szczepionka PCV20 moze byc stosowana zarowno u pacjentow z umiarkowanym i
wysokim ryzykiem, jak i u pacjentow z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej. W
ramach scenariusz istniejacego, koszty medyczne obliczane s3 dla:

o nowych pacjentow z grupy umiarkowanego i wysokiego ryzyka choroby
pneumokokowej, Kktorzy rozpoczng przyjmowanie szczepionki PCV20 w
momencie wprowadzenia do refundacji (il pacjentow w | roku i |l
pacjentow w Il roku analizy; zaktadka ,,Populacja” w modelu BIA),

o nowych pacjentow z grupy niskiego ryzyka choroby pneumokokowej, ktorzy
rozpoczna przyjmowanie szczepionki PCV20 w momencie wprowadzenia do
refundacji (Il pacjentow w | roku i |l pacjentow w Il roku analizy;
zaktadka ,,Populacja” w modelu BIA).

W ramach scenariusza nowego, w odniesieniu do szczepionki PCV20, koszty medyczne
obliczane sa dla:

o tacznie I pacjentéw z grupy umiarkowanego i wysokiego ryzyka choroby
pneumokokowej w | roku (komorka G33, zaktadka ,,Wyniki” modelu BIA) oraz
B p:acjentow z grupy umiarkowanego i wysokiego ryzyka choroby
pneumokokowej w Il roku (komoérka H33, zaktadka ,Wyniki” modelu BIA).
Wskazana powyzej taczna liczba pacjentow, dla ktorych obliczane sa koszty
medyczne obejmuje nowych pacjentow z grupy umiarkowanego i wysokiego
ryzyka choroby pneumokokowej, ktdrzy rozpoczng przyjmowanie szczepionki
PCV20 w momencie wprowadzenia do refundacji (JJlll pacjentéw w I roku i
B pacientéw w il roku analizy) oraz pacjentéw z grupy umiarkowanego i
wysokiego ryzyka choroby pneumokokowej, ktorzy przejma udziaty
szczepionki PCV13 (I pacientéw w I roku i [ w ! roku analizy),

o tacznie [l pacjentow z grupy niskiego ryzyka choroby pneumokokowej w
| roku i [l pacjentéw z grupy niskiego ryzyka choroby pneumokokowej w
Il roku analizy. Ze wzgledu na fakt, Ze szczepionka PCV13 nie jest obecnie
finansowana w grupie pacjentow z niskim ryzykiem choroby, przejmowanie
udziatow PCV20 kosztem PCV13 w tej grupie pacjentow nie wystepuje.

b) W ramach analizy wrazliwosci przetestowano scenariusz zaktadajacy umieszczenie

szczepionki PCV20 na liscie D2. |
I——————————————————

N \niki analizy
dla scenariusza podstawowego, zarowno z perspektywy NFZ, jak i wspdlnej,
przedstawiono w tabelach ponizej (Tab. 13 - Tab. 16).
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c) W wyniku otrzymanych uwag, w ramach scenariusza maksymalnego uwzgledniono
rowniez zmiane liczebnosci populacji z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej. W
ramach scenariusza maksymalnego zatoZono, ze

statusu szczepienia wyrazone sa w ztotowkach.
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Tab. 13 Wyniki analizy wrazliwosci (AW3) zaktadajace umieszczenie szczepionki PCV20 na liscie D2 - scenariusz podstawowy, p. NFZ,
wariant z RSS.

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Scenariusz inkrementalny

Rok 1

Rok analizy
| Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Liczba pacjentow

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCVY13, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV20, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

-1

ni---

Catkowita liczba pacjentow, n

Koszt szczepionek

Koszt szczepionki PCV13 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zi]

Koszt szczepionki PCV20 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Catkowity koszt szczepionek [zt]

Koszty medyczne

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV13 [z1]

LT TR
e

kbl
Il
e

Dla pacjentow umiarkowanego i

wysokiego ryzyka [zl]
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Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV20* [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Calkowity koszt medyczny [zl]

Lacznie koszty [zi]

i

Rok 2

B
B
B____B
BB

Rok 1

Rok 2

ul

Rok 1

n_____
BN
BN
B

Rok 2

Tab. 14 Wyniki analizy wrazliwosci (AW3) zakladajace umieszczenie szczepionki PCV20 na liscie D2 - scenariusz podstawowy, p. NFZ,

wariant bez RSS.

Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1

Rok 2

Rok 1

Rok 2

Rok 1

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV13, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Liczba pacjentow

-

Niskiego ryzyka, n

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV20, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

Calkowita liczba pacjentow, n

Koszt szczepionki PCV13 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zl]

Koszt szczepionek

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

-

l“ THLE I
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Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1 Rok 2

Koszt szczepionki PCV20 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zi]

Catkowity koszt szczepionek [ zt]

|

]

]
B___ =

=

Rok 1

Rok 2

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV13 [zl]

Dla pacjentow umiarkowanego i

wysokiego ryzyka [zi]

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV20* [zi]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zt]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Calkowity koszt medyczny [zi]

Lacznie koszty [zl]

aekbLL L

-

Koszty medyczne

B
B
BB
B
B____B
BB

i
JU

13 317 832,24

it

38 733 559,38

Tab. 15 Wyniki analizy wrazliwosci (AW3) zakladajace umieszczenie szczepionki PCV20 na liscie D2 - scenariusz podstawowy, p. wspolna,

wariant z RSS.

Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1 Rok 2

—

Rok 1 Rok 2

—

Rok 1

Rok 2

Liczba pacjentow

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV13, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV20, n

kb
ey

3
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Rok analizy

Scenariusz i

stniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Rok 1

Rok 2

Rok 1

=

ok

%]

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Rok 1

Miskiego ryzyka, n

Catkowita liczba pacjentow, n

|
-

—
I
-

Koszt szczepionki PCV13 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Koszt szczepionek

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Koszt szczepionki PCV20 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Calkowity koszt szczepionek [z]

et
1k

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV13 [z(]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV20* [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Calkowity koszt medyczny [zl]

Lacznie koszty [zi]

Koszty m

edyczne

i

|

i

LT
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Tab. 16 Wyniki analizy wrazliwosci (AW3) zaktadajace umieszczenie szczepionki PCV20 na liscie D2 - scenariusz podstawowy, p. wspolna,
wariant bez RSS.

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Scenariusz inkrementalny

Rok analizy

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Liczba pacjentow

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCVY13, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

Liczba pacjentow stosujacych
szczepionke PCV20, n

Umiarkowanego i wysokiego
ryzyka, n

Niskiego ryzyka, n

-1

ni---

Catkowita liczba pacjentow, n

Koszt szczepionek

Koszt szczepionki PCV13 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Koszt szczepionki PCV20 [zt]

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zi]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Catkowity koszt szczepionek [zt]

Koszty medyczne

Koszty medyczne dla pacjentow
stosujacych PCV13 [z{]

Dla pacjentow umiarkowanego i

wysokiego ryzyka [zl]

LI e
LI I

el
ool
Il

e e

Koszty medyczne dla pacjentow —_—
stosujacych PCV20* [zt]

i
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Rok analizy

Scenariusz istniejacy

Sce nariusz nowy

Scenariusz inkrementalny

Dla pacjentow umiarkowanego i
wysokiego ryzyka [zl]

Dla pacjentow niskiego ryzyka [zt]

Catkowity koszt medyczny [=zi]

Lacznie kosziy [zl]

Rok 2

B

- I |
BB
BB

Rok 1

It

Rok 2

BB

Rok 1

I

BN

Rok 2

N
N
I

B
B

13 317 585,21

38 732924,62
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Uwaga 3

n,Dostarczony dokument elektroniczny jest zabezpieczony / zaszyfrowany, co uniemozliwia
przeprowadzenie weryfikacji dokonanych obliczer i powtdrzenia wszystkich oszacowari i
kalkulacji, po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzath
pomiedzy tymi wartosciami (5 6 ust. 1 pkt 10 Rozporzqdzenia).”

Odpowiedz:

Model wptywu na budzet przestany w formacie .xlsm nie posiada wewnetrznych
zabezpieczeri/nie jest zaszyfrowany. Dane oraz wszelkie ustawienia moga byc¢ dowolnie
modyfikowane.

Jak wskazano w odpowiedzi na uwage nr 3 do analizy ekonomicznej, wprowadzenie do
modelu ekonomicznego nowych wartosci nie powoduje automatycznej aktualizacji
pozostatych komorek. Nalezy rowniez zwrocic uwage na fakt, Ze otwarty plik .xlsm
zawierajacy model ekonomiczny powoduje blokade opcji automatycznego obliczania formut
i uruchomienie opcji obliczania recznego w dowolnym pliku .xlsm otwartym jednoczesnie z
modelem ekonomicznym. W zwigzku z powyzszym, dokonujac zmian w modelu BIA, nalezy
nie otwierac jednoczesnie modelu ekonomicznego lub pamietac, aby przy jednoczesnym
korzystaniu z obu modeli dokonac zmiany opcji obliczania na automatyczne (zaktadka
Formuty -> Opcje obliczania -> Automatyczne lub w zaktadce Formuty -> Oblicz teraz lub
Oblicz arkusz, potrzebne w przypadku wytaczenia obliczania automatycznego).
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Prosba 1

»Majac na uwadze znacznq dynamike przyrostu populacji oraz bardzo liczng grupe
pacjentéw, u ktorych wnioskowana technologia mozie byc zastosowana zasadnym jest
uwzglednienie znacznie dfuiszego horyzontu analiz. Wyniki inkrementalne, obecnie
wskazujq na oszczednosci, ale w perspektywie wiqczenia pacjentow, ktorzy wczesniej nie
byli szczepieni w ogdle, wyniki w kolejnych latach mogg wyglqdac zupetnie inaczej. Warto
tez zwrécic uwage, iZ we wczesniej ocenianych przez AOTMIT szczepionkach stosowanych w
profilaktyce zakazen pneumokokowych uwzgledniane byty dituisze horyzonty analiz wpiywu
na budzet.”

Odpowiedz:

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku, oszacowania
analizy wptywu na budzet sg dokonywane w horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy
wptywu na budzet, ktdory nie moze byc krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z
wydania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja
(Rozporzadzenie MZ).

We wczesniejszych wnioskach ztozonych do AOTMIT, miedzy innymi dla szczepionki Prevenar
13" oraz Apexxnar®, przyjety dtuzszy horyzont analizy wynikat ze sposobu szacowania
liczebnosci populacji docelowej. Prezentowane w poprzednich wnioskach oszacowania
oparto o dane populacyjne dla Polski oraz dynamike wyszczepialnosci okreslong na podstawie
dynamiki wyszczepialnosci na grype. Przeprowadzono oszacowanie wiasne na podstawie
danych Gtownego Urzedu Statystycznego (GUS) z 2021 roku dot. liczebnosci populacji w
wieku > 65 lat i prognozy GUS dotyczacej liczebnosci poszczegolnych rocznikow. Prognoza
zostata przeprowadzona na okres 15 lat. Dane dotyczace wyszczepialnosci na grype osob w
wieku > 65 lat w Polsce obejmowaty poszczegdlne sezony infekcyjne w latach 2011-2021 (BIA
Apexxnar®).

W ramach analizy wptywu na budzet dla szczepionki PCV20 wykorzystano dane refundacyjne
dotyczace szczepionki PCV13, obejmujace lata 2022-2024. Na podstawie tych danych
oszacowano wielkos¢ populacji docelowej obejmujacej dwuletni horyzont analizy.
Przeprowadzenie prognoz na kolejne lata na podstawie danych obejmujacych okres trzech
lat bytoby obarczone niepewnoscia.

Nalezy zwrocic uwage na fakt, Ze szczepionka PCV13 (Prevenar 13®) finansowana jest od
stycznia 2022 roku. Zakres wskazan objetych refundacjg obejmuje profilaktyke osob powyzej
65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj.
z: przewlekia chorobg serca, przewlekiz chorobg watroby, przewlekty chorobg ptuc,
cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, wrodzong lub
nabyta asplenia, niedokrwistoscig sierpowata i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta
niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogélniong choroba
nowotworowg, zakazeniem wirusem HIV, choroba Hodgkina, jatrogennag immunosupresja,
biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego. Od wrzesnia 2023 roku,
szczepionka PCV13 finansowana jest w ramach listy D2 z poziomem odptatnosci bezptatnie
dla pacjentow powyzej 65 roku zycia. Od listopada 2023 roku, szczepionka przeciw
pneumokokom podawana osobom po ukonczeniu 65. roku zZycia, w schemacie
jednodawkowym, znajduje sie w wykazie zalecanych szczepien ochronnych
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przeprowadzanych w aptece, ktore mogg byc w catosci lub w czesci finansowane ze srodkow
publicznych (Obwieszczenie MZ 2023).

Obecnie obserwuje sig wzrost liczby wykonywanych szczepien przeciwko pneumokokom
jednak nie mozna w sposob doktadny przewidziec, jak wielu pacjentow przyjmie szczepienia
w kolejnych latach.
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Prosba 2

sJednoczesnie zwracam sie z prosbq o przekazanie uzupetnionych dokumentow z analizami
(w formacie .docx) w wersji zawierajacych wskazanie informacji objetych tajemnica
przedsiebiorcy, wraz z wersjq czarng wtasciwg do publikacji w biuletynie AOTMIT. ”

Odpowiedz:

Do odpowiedzi na pismo nr OTAP.423.4.1.2025.4.Kde dotaczono pliki w wersji zawierajacej
wskazanie informacji objetych tajemnica przedsigbiorcy, wraz z wersja czarng wtasciwg do
publikacji w biuletynie AOTMIT.
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Rozporzadzenie z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spelniac analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowe] ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu.
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