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Wykaz skrétow

AE
AOTMIT
APD
AW
bd.
BIA
CDet
CHB
ChPL
CMA
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EMA
GUS
HTA
Mz
NFZ
OoPzCl
OPZG
POz
PP
PPP
PPP+P

Qv

Qlv-sD

Qlv-HD

TIV
TIV-SD

TIV-HD

ucz
WHO

VaxiGrip

analiza ekonomiczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

analiza wrazliwosci

brak danych

analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)

cena detaliczna

cena hurtowa brutto

charakterystyka produktu leczniczego

analiza minimalizacji kosztow (z ang. cost minimization analysis)
cena zbytu netto

Europejska Agencja Lekow (z ang. European Medicines Agency)
Gtowny Urzad Statystyczny

ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Ogolnopolski Program Zwalczania Chordéb Infekcyjnych
Ogolnopolski Program Zwalczania Grypy

Podstawowa Opieka Zdrowotna

perspektywa swiadczeniobiorcy (pacjenta)

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych i
Swiadczeniobiorcow

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie (z ang. quadrivalent inactivated influenza
vaccine)

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie, w standardowej dawce (z ang. quadriva-
lent inactivated influenza vaccine — standard-dose)

czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie, wysokodawkowa (z ang. quadrivalent
inactivated influenza vaccine — high-dose)

trojwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie (z ang. trivalent inactivated influenza vaccine)

trojwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie, w standardowej dawce (z ang. trivalent inac-
tivated influenza vaccine — standard-dose)

trojwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie, wysokodawkowa (z ang. trivalent inactivated
influenza vaccine — high-dose)

urzedowa cena zbytu

Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie



Streszczenie

Cel

W ramach niniejszego opracowania wykonano:

e Analize wptywu na budzet (BIA), przepro-
wadzong w celu prognozy wydatkow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych (Naro-
dowego Funduszu Zdrowia) w przypadku
podjecia decyzji o objeciu refundacjg pro-
duktu leczniczego Vaxigrip, trojwalentnej
inaktywowanej szczepionki przeciw grypie
(TIV), w zapobieganiu grypie wywotanej
przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz je-
den podtyp wirusa grypy B poprzez: czynne
uodpornienie dorostych, w tym kobiet
W cigzy, oraz dzieci od ukonczenia 6. mie-
sigca zycia oraz bierne uodpornienie nie-
mowlat od urodzenia do wieku ponizej
6 miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy,
w ramach wykazu lekéw refundowanych
dostepnych w aptece na recepte

e Analize ekonomiczng (AE), przeprowadzong
w celu oceny zasadnosci ekonomicznej ww.
decyzji.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sa-
nofi Sp. z 0.0.

Obecnie w Polsce refundowana jest czterowa-
lentna wysokodawkowa szczepionka przeciwko
grypie (QIV-HD), jednak zgodnie z zaleceniami
Swiatowe]j Organizacji Zdrowia dla pétkuli pot-
nocnej oraz Unii Europejskiej obecnie rekomen-
duje sie stosowanie szczepionek tréjwalent-
nych, zawierajgcych dwa podtypy wirusa grypy
A oraz jeden podtyp wirusa grypy B/Victoria, co
wynika z odnotowywanego po rozpoczeciu pan-
demii COVID-19 globalnego zmniejszenia liczby

AESTIMO

wykrywanych przypadkow grypy B/Yamagata
(Caini 2024). W praktyce oznacza to koniecz-
nos$¢ udostepnienia szczepionki TIV-HD (Eflu-
elda), co stanowi kluczowe uzasadnienie wnio-
sku refundacyjnego.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano kon-
sekwencje dla budzetu pfatnika publicznego,
wynikajgce z przejscia z dotychczas stosowa-
nych szczepionek czterowalentnych (QIV) na
szczepionki tréojwalentne (TIV), w tym zastgpie-
nia wytwarzanej przez Wnioskodawce szcze-
pionki VaxigripTetra przez wnioskowang tech-
nologie, poprzez poréwnanie wydatkow
w dwodch alternatywnych scenariuszach — ist-
niejgcym (stanowigcym przedtuzenie stanu ak-
tualnego, tj. obecnos$¢ szczepionek czterowa-
lentnych) oraz nowym (przejscie ze szczepionek
QlV na TIV, w tym wprowadzenie produktu Va-
xigrip na wykaz lekow refundowanych), w hory-
zoncie  dwuletnim (sezony  2026/2027
i 2027/2028).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w nastepujgcych krokach:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji
docelowej w kolejnych latach rozwazanego
horyzontu czasowego,

e prognoza liczby osdb zaszczepionych na
grype (w podziale na grupy wiekowe zrézni-
cowane poziomem refundacji szczepionek)
oraz s$redniej liczby dawek szczepionki na
pacjenta

e prognoza aktualnych (scenariusz istniejgcy)
i przysztych (scenariusz nowy) udziatdow po-
szczegblnych szczepionek w rynku aptecz-
nym,

e okreslenie kosztow jednostkowych (koszty
szczepionek),

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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e obliczenie prognozowanych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkdéw publicznych w scena-
riuszach porownywanych w analizie, tj.
w scenariuszu istniejgcym  (zaktadajgcym
utrzymanie aktualnego statusu refundacyj-
nego) i nowym (zaktadajagcym przejscie
z QlV na TIV, w tym zastgpienie szczepionki
VaxigripTetra wnioskowang technologig),
oraz dodatkowych (inkrementalnych) wy-
datkéw ptatnika zwigzanych z realizacjg sce-
nariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przed-
stawiono w wariancie podstawowym oraz
w wariantach skrajnych, w ktérych zatozono mi-
nimalng i maksymalng prognoze wyszczepialno-

$ci na grype.

W analizie ekonomicznej (minimalizacji kosztéw
— CMA) porownano koszty wnioskowanej tech-
nologii (tréjwalentnej szczepionki Vaxigrip) oraz
aktualnie stosowanej szczepionki czterowalent-
nej VaxigripTetra, ktdra zostanie zastgpiona
przez szczepionke Vaxigrip po jej wprowadzeniu
na rynek. Przeprowadzenie analizy minimaliza-
cji kosztow jest uzasadnione brakiem spodzie-
wanych réznic w skutecznosci szczepionek troj-
walentnych (TIV) i czterowalentnych (QIV) w sy-
tuacji braku obecnosci od marca 2020 r. wirusa
B/Yamagata obecnego w szczepionkach cztero-
walentnych.

Ze wzgledu na wspodtptacenie Swiadczeniobior-
cOW za szczepionki przeciw grypie w czesci
whnioskowanych wskazan refundacyjnych (od-
pfatnos¢ 50% w populacji 18-64 lat z wyklucze-
niem kobiet w cigzy, nie objetej wykazami D1,
D2 i E), w analizach: wptywu na budzet (BIA)
i minimalizacji kosztéw (CMA) przyjeto zaréwno
perspektywe podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
(Narodowego Funduszu Zdrowia, w skrécie:
perspektywa ptatnika publicznego; PPP),
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perspektywe swiadczeniobiorcow (PP) oraz per-
spektywe wspdlng ptatnika publicznego i Swiad-
czeniobiorcéw (PPP+P).

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wy-
tyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja
3.0; AOTMIT 2016) oraz Rozporzgdzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto
(MZ 24/10/2023).

Wyniki

Liczebnos¢ populacji: docelowej i szczepionych

Liczebnos$¢ populacji docelowej, tj. oséb doro-
stych i dzieci od ukoniczenia 6. miesigca zycia,
wynosi 37,4 min oséb w Polsce.

Prognozowana liczba zaszczepionych przeciw
grypie dowolng refundowang szczepionkg wy-
nosi 1,6 min rocznie, a liczba zaszczepionych
wnioskowang technologig (Vaxigrip) w scena-
riuszu nowym wynosi 1,2 mln rocznie, z czego
64% szczepionych stanowig seniorzy powyzej
65 r.z., 11% - dzieci od 6 mies. do 18 r.z., a 25%
- osoby w wieku 18-64 lat.

Wyniki analizy wptywu na budzet

Objecie finansowaniem ze Srodkéw publicznych
szczepionki Vaxigrip w ramach wykazu lekow re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte,

w catym zakresie zarejestrowanych wskazan,

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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w pierwszych dwéch latach od za-

ktadanego objecia refundacjg produktu Vaxi-
grip.

Prognozowane wydatki NFZ na refundacje ceny
szczepionki Vaxigrip w scenariuszu nowym wy-

nosza

-
0O
N
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N
-
P

fundowanych opakowan produktu Vaxigrip w
wariancie podstawowym wynosi 1,2 min rocz-
nie, z czego 63-64% dawek przypada na popula-
cje oséb powyzej 65 r.z., 12% - dzieci od 6 mies.
do 18 r.z., a 24% - osoby w wieku 18-64 lat (w
tym 2% - kobiety w cigzy).

Wyniki analizy minimalizacji kosztow

Srednie koszty szczepienia jednego pacjenta:
wnioskowang technologig (szczepionka Vaxi-
grip) oraz technologig opcjonalng (szczepionka

)

<
Q
X,
oQ
3.
©
—
)
—
-
[«8)

Whioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze objecie fi-
nansowaniem ze srodkow publicznych szcze-
pionki Vaxigrip w ramach wykazu lekéw refun-
dowanych dostepnych w aptece na recepte, w
catym zakresie zarejestrowanych wskazan,
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_. Prognozowane wydatki

NFZ na refundacje produktu Vaxigrip wynoszg

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej ispotecznej, zwigzanych z finansowaniem
ze Srodkéw publicznych rozwazanej technologii.
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1 Cel analizy

Niniejsze opracowanie zawiera:

¢ Analize wptywu na budzet (BIA), przeprowadzong w celu prognozy wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdro-
wia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Vaxigrip, trojwa-
lentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie (TIV), w zapobieganiu grypie wywotanej przez
dwa podtypy wirusa grypy A oraz jeden podtyp wirusa grypy B poprzez: czynne uodpornienie
dorostych, w tym kobiet w cigzy, oraz dzieci od ukoniczenia 6. miesigca zycia oraz bierne uod-
pornienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej 6 miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy,
w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

e Analize ekonomiczng (AE), przeprowadzong w celu oceny zasadnosci ekonomicznej ww. decyzji.
Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Sanofi Sp. z o.0.

Obecnie w Polsce refundowana jest czterowalentna wysokodawkowa szczepionka przeciwko grypie
(QIV-HD), jednak zgodnie z zaleceniami Swiatowe] Organizacji Zdrowia dla pétkuli pétnocnej oraz Unii
Europejskiej obecnie rekomenduje sie stosowanie szczepionek tréjwalentnych, zawierajgcych dwa pod-
typy wirusa grypy A oraz jeden podtyp wirusa grypy B/Victoria, co wynika z odnotowywanego po rozpo-
czeciu pandemii COVID-19 globalnego zmniejszenia liczby wykrywanych przypadkow grypy B/Yamagata
(Caini 2024). W praktyce oznacza to konieczno$¢ udostepnienia szczepionki TIV-HD (Efluelda), co sta-

nowi kluczowe uzasadnienie wniosku refundacyjnego.

2 Aktualny sposdb finansowania szczepionki Vaxigrip oraz zatoze-
nia dotyczgce refundacji ze sSrodkoéw publicznych

Za epidemiologiczne zachorowania na grype sezonowg u ludzi odpowiadajg wirusy grypy A i B, w szcze-
gblnosci podtypy HIN1, H3N2 i HIN2 oraz linie Yamagata i Victoria wirusa B (Kuchar 2024, KLR 2019),
jednak w ostatnich latach udokumentowano znaczgce zmiany w liczbie zachorowan i wykrywalnosci po-
szczegdlnych podtypdw wirusa grypy. Na wczesnym etapie pandemii COVID-19 nastgpito gwattowne
zmniejszenie krazenia sezonowych wiruséw grypy, gdzie w niektérych krajach odnotowywano jedynie
sporadyczne przypadki zachorowania na grype. Dopiero pod koniec 2021 r., podczas regularnego se-

zonu grypowego na potkuli pdtnocnej, wirusy grypy stopniowo zaczety ponownie krazyé, jednak

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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zaobserwowano zmiane w zakresie czestosci zachorowan wywotanych poszczegdlnymi typami. Przed
pojawieniem sie SARS-CoV-2 linie wirusa grypy B/Victoria i B/Yamagata zwykle krazyty jednoczesnie, bez
wyraznego i spdjnego wzorca ich naprzemiennego wystepowania w kolejnych sezonach grypowych.
Przyktadowo w latach 2012—2017 wirusy B/Yamagata odpowiadaty za wiekszg liczbe zakazen niz B/Vic-
toria, jednak w dwdch latach poprzedzajgcych pandemie COVID-19 dominacja przesuneta sie na korzysé
B/Victoria, a stosunek liczby przypadkéw B/Yamagata do B/Victoria spadt do 1:4,5 w 2018 r.i 1:19,3 w
2019 r. Na poczatku pandemii COVID-19 (od marca 2020 r.), a nawet po ponownym wznowieniu kraze-
nia wiruséw grypy pod koniec 2021 r., wirusy z linii B/Yamagata wykrywano jedynie w kilku krajach na
Swiecie i sytuacja ta utrzymuje sie do chwili obecnej. W zwigzku z globalnym zmniejszeniem liczby wy-
krywanych przypadkow grypy wywotanej przez linie B/Yamagata (Caini 2024) konieczna byta weryfikacja
strategii opracowywania szczepionek przeciw grypie. Poczagwszy od sezonu grypowego 2024/2025 za-
leca sie, by wszystkie dostepne szczepionki przeciw grypie zawieraty trzy szczepy wirusa, dwa dla pod-
typu A i jeden dla podtypu B (EMA 2024, EMA 2024a, WHO 2024), jednak z uwagi na konieczno$¢ za-
pewnienia nieprzerwanego fancucha dostaw i dostepnosci szczepionek w sezonie 2024/2025 petne za-
konczenie przejscia na szczepionki tréjwalentne zaplanowano na kolejne sezony (EMA 2024, EMA

2024a).

Na chwile obecng finansowaniem systemowym ze $rodkéw publicznych objete sg, w ramach wykazu

lekéw dostepnych w aptece na recepte, szczepionki czterowalentne:

e w standardowej dawce (QIV-SD) — produkty lecznicze VaxigripTetra i Influvac Tetra, w zakresie
zarejestrowanych wskazan, tj. dla osob dorostych i dzieci w wieku od ukoriczenia 6. miesigca
zycia (MZ 17/06/2025; ChPL VaxigripTetra, ChPL Influvac Tetra)

e w wysokiej dawce (QIV-HD) — produkt leczniczy Efluelda Tetra, w zakresie zarejestrowanych

wskazan, tj. dla oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych (MZ 17/06/2025; ChPL Efluelda Tetra).

Whnioskowane jest objecie refundacjg szczepionki tréjwalentnej Vaxigrip w zakresie zarejestrowanych
wskazan, tj. w populacji dorostych, w tym kobiet w cigzy, oraz dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia
(ChPL Vaxigrip), pokrywajacym sie z zakresem obecnych wskazan refundacyjnych szczepionki Vaxigrip-
Tetra, tj. czterowalentnej szczepionki QIV-SD wytwarzanej przez Wnioskodawce, ktéra zostanie zasta-
piona przez oceniang technologie. Zaktada sie, ze produkt Vaxigrip po objeciu refundacjg znajdzie sie w
grupie limitowej ,,247.0, Szczepionki przeciw grypie”, ktérg aktualnie objete sg czterowalentne szcze-
pionki w standardowej dawce (QIV-SD) — VaxigripTetra oraz Influvac Tetra. Zakresy i poziomy refundacji
szczepionek QIV-SD objetych refundacjg w ramach wykazu aptecznego, oraz ich tréjwalentnych odpo-

wiednikow (Vaxigrip i Influvac), podsumowano w ponizszej tabeli.
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[EEN

Tabela 1. Aktualny (QIV-SD) i przyszty (TIV-SD) status refundacji szczepionek przeciw grypie (,,247.0,
Szczepionki przeciw grypie”) w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece
na recepte (MZ 17/06/2025, cz. Al).

Zawarto$¢ , Poziom odptatno- Grupy objete refun-
SR opakowania Zakres wskazari $ci w wykazie Al dacjg 100%

e s o1e0 040 s
wstrzykiwan w amputko-strzy- y , ) 3 yf . o 18 r.z. (wykaz D1)
ukoriczenia 6. miesigca zycia,

kawce, 1 dawka (QIV-SD) 1amp.-strzyk. o 50% Dorosli w wieku od
bierne uodpornienie niemowlat od (l 65 lat (wykaz D2)

urodzenia do wieku ponizej szesciu ) o
miesiecy po szczepieniu kobiet w Kobiety w cigzy (wy-

Vaxigrip, zawiesina do wstrzy-  0,5ml z igta
kiwan w amputko-strzykawce,

1 dawka (TIV-SD) ciazy. kaz E)
Influvac Tetra, zawiesina do ] ) Dzieci od 6. mies do
wstrzykiwan w amputko-strzy- prOfllgkI:yka grypy, ZVIZJfaSZCZE‘ U.OSC')b 18 r.z. (wykaz D1)
kawce (QIV-SD ) o zwiekszonym ryzyku wystgpienia . )
( ) 1 amp.-strzyk. powiktari pogrypowych: dla 0séb 50% Dorosli w wieku od

In‘ﬂuvlac, zawiesina do wstrzy-  0,5ml z gty dorostych | dzieci w wieku od 6 mie- 65 lat (wykaz D2)
kiwan w amputko-strzykawce siecy Kobiety w ciazy (wy-
(TIV-SD) az E)

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg,

Szczegdtowe zatozenia dotyczace warunkéw objecia refundacjg produktu leczniczego Vaxigrip podsu-

mowano w tabeli ponizej.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg szczepionki Vaxigrip w rozwazanej populacji.
Kryterium Wartos¢

) Tréjwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), in-
Substancja czynna ) P P grypie ( piony )

aktywowana
Dawka 0,5 ml
Posta¢ farmaceutyczna zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Zawartos¢ opakowania jednostkowego 1 amp.-strzyk. 0,5 ml z igtg
Kategoria dostepnosci refundacyjnej w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte

Cena zbytu netto?

Urzedowa cena zbytu?
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Kryterium Wartosé

Cena hurtowa?

Cena hurtowa brutto®

Cena detaliczna

Grupa limitowa Istniejgca grupa limitowa ,,247.0, Szczepionki przeciw grypie”

Dzienny koszt terapii®

Podstawa limitu Nie *

Wysokos¢ limitu finansowania®
Poziom odptatnosci 50%

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Instrument dzielenia ryzyka

1 wnioskowana cena zbytu netto; 2 cena zbytu netto powiekszona o podatek VAT (8%); ¥ cena zbytu netto powiekszona o marze hurtowg
(6%); ¥ cena hurtowa powiekszona o podatek VAT (8%); ° koszt (wg ceny zbytu netto) w dniu wyszczepienia; ®) Zaktadajac aktualng pod-
stawe limitu w grupie (Influvac Tetra; MZ 17/06/2025).

3 Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujacych etapach:

e 0oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach rozwazanego hory-
zontu czasowego,

e prognoza liczby osdb zaszczepionych na grype (w podziale na grupy wiekowe zréznicowane po-
ziomem refundacji szczepionek) oraz Sredniej liczby dawek szczepionki na pacjenta

e prognoza aktualnych (scenariusz istniejgcy) i przysztych (scenariusz nowy) udziatow poszczegol-
nych szczepionek w rynku aptecznym,

e okreslenie kosztéw jednostkowych (koszty szczepionek),

e obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkdéw publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istnieja-
cym (zaktadajgcym utrzymanie aktualnego statusu refundacyjnego) i nowym (zaktadajgcym
przejscie z QlV na TIV, w tym zastgpienie szczepionki VaxigripTetra wnioskowang technologig i
analogiczne zastgpienie Influvac Tetra przez odpowiednik tréjwalentny Influvac), oraz dodatko-

wych (inkrementalnych) wydatkow ptatnika zwigzanych z realizacjg scenariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przedstawiono w wariancie podstawowym oraz w wariantach

skrajnych, w ktérych zatozono minimalng i maksymalng prognoze wyszczepialnosci na grype.
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W analizie ekonomicznej (minimalizacji kosztéw — CMA) poréwnano koszty wnioskowanej technologii
(trojwalentnej szczepionki Vaxigrip) oraz aktualnie stosowanej szczepionki czterowalentnej VaxigripTe-
tra, ktéra zostanie zastgpiona przez szczepionke Vaxigrip po jej wprowadzeniu na wykaz apteczny. Prze-
prowadzenie analizy minimalizacji kosztéw jest uzasadnione brakiem spodziewanych réznic w skutecz-
nosci szczepionek trojwalentnych (TIV) i czterowalentnych (QIV) w sytuacji braku obecnosci od marca
2020 r. dodatkowego wirusa (B/Yamagata) obecnego w szczepionkach czterowalentnych. Wybdr kom-
paratora (szczegdétowo omdwiony w APD Vaxigrip 2025) jest uzasadniony wytycznymi AOTMIT 2016,
ktére wskazuja, ze komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci musi by¢ istniejaca
(aktualna) praktyka medyczna, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodob-
nie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie. Podstawowym komparatorem dla szczepionki Va-
xigrip jest szczepionka VaxigripTetra, poniewaz w praktyce to ona bedzie zastgpiona przez technologie
whnioskowang, gdyz nalezy zaktada¢, ze dotychczasowe udziaty obu szczepionek QIV utrzymajg sie po
przejsciu na ich tréjwalentne odpowiedniki tj. szczepionka VaxigripTetra bedzie zastgpiona szczepionkg
Vaxigrip. Z uwagi na sytuacje refundacyjng tj. udostepnienie w ramach listy aptecznej szczepionki troj-
walentnej Vaxigrip we wnioskowanej populacji tozsamej z obecnie objetg refundacjg, jako komparator
nalezy zatem przyjgc¢ obecnie refundowang inaktywowang szczepionke czterowalentng (produkt leczni-

czy VaxigripTetra).

Model wptywu na budzet i minimalizacji kosztow przygotowano w wersji elektronicznej w arkuszu kal-

kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel 365.
W opracowaniu uwzgledniono aktualne:

e wytyczne Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (wersja 3.0; AOTMIT 2016),

e rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wyso-
kiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023).

3.1 Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet obliczono zmiane wydatkdéw ptatnika publicznego wynikajgcg z decyzji

0 umieszczeniu produktu Vaxigrip w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte w
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zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz jeden podtyp wirusa grypy B
poprzez: czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w cigzy, oraz dzieci od ukonczenia 6. miesigca
zycia oraz bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej 6 miesiecy po szczepieniu
kobiet w cigzy, poprzez poréwnanie dwdch alternatywnych scenariuszy: istniejgcego (aktualnego) i no-

wego (przysztego).

Scenariusz istniejgcy stanowi przedtuzenie na horyzont analizy stanu obecnego, w ktérym — zgodnie z
dotychczasowa sytuacjg epidemiologiczng — stosowane sg szczepionki czterowalentne przeciw grypie
(w ramach wykazu lekow dostepnych w aptece na recepte: produkty lecznicze VaxigripTetra, Influvac

Tetra i Efluelda Tetra).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji przysztej, w ktoérej zgodnie z rekomendacjg Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) oparta na obserwacjach Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO), szczepionki czterowa-
lentne zostang zastgpione przez szczepionki tréjwalentne. Rekomendacja ta jest uzasadniona faktem,
ze od marca 2020 r. — wskutek wzmozonych restrykcji zwigzanych z pandemig COVID-19 — nie wykryto
naturalnie wystepujgcego w srodowisku wirusa B/Yamagata, w zwigzku z czym w aktualnej sytuacji epi-
demiologicznej nie ma potrzeby uwzgledniania obecnego w szczepionkach czterowalentnych (i nieobec-
nego w szczepionkach tréjwalentnych) szczepu B/Yamagata. W scenariuszu nowym zatozono, ze wnio-
skowana technologia (Vaxigrip) zastgpi szczepionke czterowalentng wytwarzang przez Wnioskodawce
(VaxigripTetra); uwzgledniono réwniez — bez wptywu na wyniki analizy — ze analogiczne przejscie na
szczepionki tréjwalentne nastgpi dla pozostatych produktow leczniczych obecnych na wykazie aptecz-

nym (zastgpienie produktow Influvac Tetra i Efluelda Tetra odpowiednio przez Influvac i Efluelda).

Szczegbtowe omowienie prognozowanej struktury rynku szczepionek przeciw grypie w poréwnywanych

scenariuszach przedstawiono w Rozdziale 4.2.

3.2  Perspektywa analizy

Ze wzgledu na wspdtptacenie Swiadczeniobiorcow za szczepionki przeciw grypie w czesci wnioskowa-
nych wskazan refundacyjnych (odptatnos¢ 50% w populacji 18-64 lat z wykluczeniem kobiet w cigzy, nie
objetej wykazami D1, D2 i E), w analizach: wptywu na budzet (BIA) i minimalizacji kosztow (CMA) przyjeto
zarowno perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $Srodkdw publicznych
(Narodowego Funduszu Zdrowia, w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego; PPP), perspektywe

Swiadczeniobiorcow (PP) oraz perspektywe wspdlng ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow
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(PPP+P), co jest podejsciem zgodnym z wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych

(AOTMIT 2016).

Koszty w obu analizach nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia

przeptyw srodkéw finansowych w czasie, a horyzont CMA nie przekracza jednego roku (AOTMIT 2016).

3.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacja
szczepionki Vaxigrip w horyzoncie pierwszych dwodch lat od zaktadanego wprowadzenia szczepionek
tréjwalentnych na wykaz lekow refundowanych. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku, realne moz-
liwosci wprowadzenia szczepionek tréjwalentnych w Polsce, jako realistyczny termin wprowadzenia re-
fundacji QlV ustalono 1 lipca 2026 r. Przyjmujgc ramy czasowe sezonu wyszczepien od 1 lipca, horyzont

analizy obejmuje zatem sezony grypowe 2026/2027 (Rok 1 analizy) i 2027/2028 (Rok 2 analizy).

W analizie minimalizacji kosztéw poréwnywano koszty szczepienia jednego pacjenta w sezonie grypo-

wym, co odpowiada jednorocznemu horyzontowi CMA.

4  Populacja docelowa

4.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji wskazanej we wniosku

Whniosek dotyczy objecia refundacjg produktu Vaxigrip w catym zakresie zarejestrowanych wskazan,
zgodnych z zakresem wskazan refundacyjnych szczepionki VaxigripTetra, tj. w zapobieganiu grypie wy-
wotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz jeden podtyp wirusa grypy B poprzez: czynne uodpor-
nienie dorostych, w tym kobiet w cigzy, oraz dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia oraz bierne uodpor-
nienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej 6 miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy (MZ
17/06/2025). Populacjg docelowg dla wnioskowanej technologii stanowig zatem osoby doroste i dzieci
od ukonczenia 6. miesigca zycia. Liczebnos¢ populacji docelowej, oszacowana na podstawie najnowszej
publikacji Gtéwnego Urzedu Statystycznego , Ludnosc¢. Stan i struktura ludnosci oraz ruch naturalny w

przekroju terytorialnym w 2024 r.”, wynosi 37,4 min oséb (GUS 2025); zob. Tabela 3.

Tabela 3. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej

Populacja Liczebnos¢ Zrédto
osoby doroste i dzieci od 37365919 Ludno$¢ ogdtem (37 489 087) pomniejszona o 50% liczby
ukonczenia 6. miesigca zycia 0s0b w wieku ponizej 1. roku (50% x 246 337); GUS 2025
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Populacja Liczebnos¢ Zrédto

Jako ze spodziewany odsetek pacjentéw z bezwzglednymi
przeciwwskazaniami do zastosowania szczepionki Vaxigrip
(nadwrazliwos¢ na substancje czynne, na ktérgkolwiek sub-
stancje pomocniczg lub na ktorykolwiek sktadnik, ktéry moze
by¢ obecny w ilosciach sladowych, taki jak pozostatos¢ jaja,
neomycyna, formaldehyd i octoxynol-9) jest bardzo niski, w
oszacowaniu populacji nie uwzgledniano ww. kryterium.

4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Whnioskowane wskazania pokrywajg sie z facznym zakresem zarejestrowanych wskazan dla produktu
Vaxigrip, w zwigzku z czym roczna liczebnos$¢ populacji obejmujgcej wszystkie osoby, u ktdérych wniosko-
wana technologia moze by¢ stosowana jest rowna rocznej liczebnosci populacji docelowej, przedsta-

wionej w Rozdziale 4.1 (37 365 919 oséb wg stanu na 31 grudnia 2024 r.).

4.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Obecnie szczepionka tréjwalentna inaktywowana Vaxigrip nie jest dostepna na rynku polskim, w zwigzku

z czym liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana, wynosi 0.

Zgodnie z raportami refundacyjnymi Centrali NFZ za okres lipiec 2024 r. — czerwiec 2025 r. (NFZ
03/09/2025, NFZ 23/06/2025, NFZ 02/09/2024), w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych
w aptece na recepte zrefundowano 1 194 640 opakowan produktu leczniczego VaxigripTetra, tj. szcze-

pionki ktéra od sezonu 2026/2027 zostanie zastgpiona przez wnioskowang technologie.

5 Prognozowana liczba zaszczepionych i struktura udziatow szcze-
pionek przeciw grypie w poréwnywanych scenariuszach

Szczepionki trojwalentne nie sg aktualnie refundowane ze srodkéw publicznych, w zwigzku z czym liczbe
zaszczepionych oraz strukture udziatdéw ocenianych szczepionek szacowano w oparciu o dane dla pro-

duktow czterowalentnych, objetych refundacjg w warunkach polskich.
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5.1

AESTIMO

Prognoza liczby zaszczepionych oraz zrefundowanych dawek w
ramach wykazu aptecznego (ogdtem i wg grup wiekowych)

Dane dotyczace aktualnego poziomu zaszczepienia przeciw grypie w Polsce (w sezonie 2024/2025) s3

dostepne w nastepujacych zrédtach:

Zmiane

raport Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Chordb Infekcyjnych (OPZCI, wczesniej OPZG —
Ogodlnopolski Program Zwalczania Grypy) — estymacje rynkowe na bazie danych pochodzgcych
od dystrybutoréow oraz dostepnych na stronie www.pzh.gov.pl (OPZCI 2024/2025)

,Raport o chorobach zakaznych” opracowany przez Centrum e-Zdrowia we wspotpracy z Gtow-
nym Inspektoratem Sanitarnym oraz Ministerstwem Zdrowia, dostepny na portalu ezdro-
wie.gov.pl, w ktérym przedstawiono m.in. dane dotyczace liczby zaszczepionych przeciw grypie
w podziale na sezon, miesigc, kategorie wiekowe i wojewddztwa (CeZ 2025)

zestawienie z dnia 11 marca 2025 r. ,Szczepienia przeciw grypie”, dostepne w dziale ,Zdrowe
Dane NFZ” na portalu ezdrowie.gov.pl, w ktérym przedstawiono informacje o receptach refun-
dowanych na szczepionki przeciw grypie oraz o $wiadczeniach zwigzanych z wykonaniem szcze-
pienia przeciw grypie w okresie sierpien-grudzien 2024 r (Zdrowe Dane NFZ 11/03/2025q)
zestawienie z dnia 11 marca 2025 r. ,,Szczepienia przeciw grypie i COVID-19”, dostepne w dziale
»,Zdrowe Dane NFZ” na portalu ezdrowie.gov.pl, w ktérym przedstawiono m.in. informacje o
receptach refundowanych na szczepionki przeciw grypie u pacjentdéw, ktérzy w dniu realizacji
$wiadczenia/recepty byli w wieku co najmniej 65 lat, w okresie wrzesient 2018-grudzien 2024 r
(Zdrowe Dane NFZ 11/03/2025b)

comiesieczne raporty refundacyjne Centrali NFZ przedstawiajgce informacje o wielkosci kwoty
refundacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie lekdw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdéw medycznych, w szczegdl-
nosci liczbe zrefundowanych szczepionek przeciw grypie objetych wykazem aptecznym (naj-

nowszy raport za styczen-czerwiec 2025 r.: NFZ 03/09/2025).

poziomu wyszczepialnosci przeciw grypie w Polsce od sezonu 2013/2014 do 2024/2025 wg es-

tymacji OPZCI przedstawiono na ponizszym wykresie.

VaxiGrip

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie



20 AESTIMO

Wykres 1. Poziom wyszczepialnos$ci przeciw grypie populacji polskiej ogdétem w poszczegdlnych sezo-
nach grypowych od sezonu 2013/2014 do 2024/2025 (OPZG 2023, OPZCI 2024/2025).
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Najwyzsza wyszczepialnosé przeciw grypie w populacji polskiej zaobserwowano w sezonie 2021/2022.
Odsetek 0séb zaszczepionych wynosit 7,0% i byt wyzszy w poréwnaniu do wczesniejszych sezondw, co
prawdopodobnie zwigzane byto ze wzrostem Swiadomosci spoteczeristwa spowodowanym zagroze-
niem zakazeniem wirusem SARS-CoV2. We wczesniejszych latach, przed pandemig COVID-19, poziom
wyszczepialnosci byt niski, przez wiele lat utrzymywat sie na poziomie ponizej 5%. Od sezonu 2016/2017
zaobserwowano niewielki wzrost wyszczepialnosci: od 3,3% do 4,1% w sezonie 2019/2020 i 6,0% w se-
zonie 2020/2021. W sezonie 2022/2023 poziom zaszczepienia populacji wynidst 5,7%, co stanowito za-
uwazalny spadek w pordéwnaniu z poprzednim sezonem (OPZG 2023). W kolejnych sezonach
(2023/2024 i 2024/2025) odnotowywano dalsze spadki wyszczepialnosci przeciwko grypie w populacji
ogolnej, do odpowiednio 5,5% i 5,1% (OPZCl 2024/2025). Analizujac powyzsze dane zauwazalny jest
brak wyraznego trendu wzrostowego lub spadkowego wyszczepialnosci populacji polskiej przeciw gry-

pie w kolejnych sezonach.

Zgodnie z raportem OPZCI, tgczna liczba szczepien przeciw grypie w sezonie 2024/2025 wyniosta
1 950 000 z uwzglednieniem wszystkich kanatow dystrybuciji szczepionek, z czego 1 650 000 przypadato
na rynek apteczny na 300 000 na szczepienia sprawozdane w POZ. W raporcie nie przedstawiono jednak
rozktadu liczby szczepien w ramach rynku aptecznego w podziale na kategorie wiekowe, co — ze wzgledu
na rozne poziomy i zakresy refundacji poszczegdlnych szczepionek w réznych grupach wiekowych —

utrudnia bezposrednie wykorzystanie ww. zrédta w niniejszej analizie.

Liczba zaszczepionych przeciw grypie w sezonie 2024/2025 wg raportu CeZ 2025 wynosi 1,8 miIn i jest

nieznacznie nizsza od estymacji OPZCI. Raport opiera sie m.in. na danych raportowanych przez podmioty

trojwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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lecznicze do P1 (zdarzenia medyczne, karty szczepien), uzupetnionych o dane demograficzne, w zwigzku
z czym przedstawione liczby zaszczepionych réwniez uwzgledniajg zaréwno rynek apteczny jak i POZ.
Podobnie jak w przypadku raportu OPZCI 2024/2025, nie przedstawiono danych w podziale na poszcze-
gblne kanaty dystrybucji.

Dane odnoszace sie scisle do rynku szczepionek refundowanych w ramach wykazu aptecznego byty do-
stepne w raportach refundacyjnych NFZ oraz w zestawieniach Zdrowe Dane NFZ 11/03/2025a i Zdrowe
Dane NFZ 11/03/2025b. Dane z raportéw refundacyjnych dostarczyty informacji nt. liczby zrefundowa-
nych opakowan szczepionek objetych wykazem aptecznym w catym sezonie 2024/2025 (od lipca 2025
r. do czerwca 2025 r.), tacznie dla wszystkich grup wiekowych (1 585 544 dawek; zob. Tabela 4).

Tabela 4. Liczba zrefundowanych dawek szczepionych przeciw grypie w ramach wykazu aptecznego w
sezonie 2024/2025, na podstawie raportow refundacyjnych (NFZ 03/09/2025, NFZ
23/06/2025, NFZ 02/09/2024).

Produkt leczniczy Liczba zrefundowanych dawek
VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 1194 640
Influvac Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 382731
Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 8173
tacznie 1585544

W celu przeliczenia liczby dawek na liczbe zaszczepionych pacjentéw oraz wyznaczenia struktury wieko-
wej zaszczepionych, postuzono sie danymi z zestawienia ,Szczepienia przeciw grypie” w ktérym przed-
stawiono informacje o receptach refundowanych na szczepionki przeciw grypie oraz o Swiadczeniach
zwigzanych z wykonaniem szczepienia przeciw grypie w okresie sierpien-grudzien 2024 r (Zdrowe Dane
NFZ 11/03/2025a). Dane z zestawienia oraz obliczone udziaty grup wiekowych przedstawiono w tabeli
ponizej.

Tabela 5. Realizacja refundowanych recept na szczepionki przeciw grypie w okresie sierpien-grudzien
2024 (Zdrowe Dane NFZ 11/03/2025q).

Grupa wiekowa pacjenta w dniu realizacji % udziat % udziat

Liczba pozycji recept Liczba pacjentéw

recepty w liczbie recept w liczbie pacjentéw
do 6 m-ca zycia 159 154 0% 0%
od ukoriczenia 6 m-ca do 24 m-c zycia 23616 16 760 2% 1%
od ukoriczenia 24 m-ca do 60 m-ca zycia 45 225 37791 3% 3%
od ukonczenia 60 m-ca do 18 roku zycia 111434 105 956 8% 8%
18-64 lat 351336 350 463 25% 25%
65 lat i wiecej 890 948 888 757 63% 63%

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Grupa wiekowa pacjenta w dniu realizacji . " . L % udziat % udziat
Liczba pozycji recept Liczba pacjentéw L L s
recepty w liczbie recept w liczbie pacjentéw

tacznie 1422718 1399 881 100% 100%

Ostatecznie, strukture zaszczepionych w sezonie 2024/2025, w podziale na grupy wiekowe < 18 lat, 18-

64 lat oraz > 65 lat, oszacowano przy zatozeniu:

e facznej liczby dawek wynoszgcej 1 585 544, zgodnie z raportami refundacyjnymi Centrali NFZ
(zob. Tabela 4)

e JSredniej liczby dawek na jednego pacjenta zgodnie z zestawieniem Zdrowe Dane NFZ
11/03/2025a (1,0163 =1 422 718 / 1 399 881, zob. Tabela 5)

e udziatu kategorii wiekowych w liczbie szczepionych zgodnie z zestawieniem Zdrowe Dane NFZ

11/03/2025a (< 18 lat — 11%, 18-64 lat — 25% oraz > 65 lat — 63%; zob. Tabela 5).

Otrzymang strukture liczby zaszczepionych (refundowany rynek apteczny) w ostatnim sezonie przedsta-
wia Tabela 6. Wyodrebnienie w analizie subpopulacji: < 18 lat, 18-64 lat oraz > 65 lat byto uzasadnione
réznym poziomem refundacji i/lub $rednig liczbg dawek szczepionki w poszczegdlnych grupach wieko-

wych.

Tabela 6. Liczba zaszczepionych w sezonie 2024/2025 wg wyrdznionych kategorii wiekowych.

Grupa wiekowa Udziat w liczbie szczepionych Liczba oséb zaszczepionych
0-17 lat 11% 179048
18-64 lat 25% 390572
65+ lat 63% 990473
tacznie 100% 1560093

Ze wzgledu na obecnosc szczepionek QIV-SD na wykazie ,,E” lekdw przystugujacych bezptatnie kobietom
w cigzy, w obliczeniach uwzgledniono réwniez udziat kobiet w cigzy w liczbie zaszczepionych oséb w
wieku 18-64 lat. Odsetek ten oszacowano w oparciu o dane refundacyjne za 2023 rok, udostepnione w
portalu Statystyki NFZ (dziat Leki — Refundacja Apteczna; https.//statystyki.nfz.gov.pl/PharmacyRefund).
Na podstawie tgcznej wysokosci dotacji w grupie 18-60 lat estymowano liczbe szczepien zrealizowanych
w ramach wykazu E; nastepnie liczbe te podzielono przez estymowang tgczng liczbe szczepien w grupie
18-64 lat, uzyskujgc udziat 2,0%. Wartos¢ te uwzgledniono w oszacowaniach kosztéw szczepionek z per-

spektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy swiadczeniobiorcow.

W podstawowym wariancie analizy przyjeto, ze wyszczepialno$¢ w nadchodzacych sezonach 2026/2027

i 2027/2028 (rozumiana jako odsetek zaszczepionych w poszczegdlnych grupach wiekowych) utrzyma
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sie na obecnym poziomie, co jest uzasadnione brakiem jednoznacznego trendu wzrostu wyszczepialno-
Sci w ostatnich latach (por. Wykres 1). W kalkulacjach liczby szczepionych w horyzoncie BIA uwzgled-
niono jedynie zmiane struktury wiekowej populacji zgodnie z prognozg ludnosci GUS na lata 2023-2060;

GUS 2023); zob. Tabela 7.

Tabela 7. Prognoza liczby zaszczepionych przeciw grypie w sezonach 2026/2027 i 2027/2028 (sprzedaz
apteczna).

Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028

Grupa wiekowa Zmiana liczby zaszcze-  Liczba zaszczepionych ~ Zmiana liczby zaszcze-  Liczba zaszczepionych
pionych wzgledem se- (udziat w liczbie zaszcze-  pionych wzgledem se- (udziat w liczbie zaszcze-

zonu 2024/2025 pionych) zonu 2024/2025 pionych)
0-17 lat 2,5% 174502 (11,0%) -3,4% 172 889 (10,9%)
18-64 lat -1,3% 385471 (24,4%) -1,5% 384 543 (24,2%)
65+ lat 3,0% 1019995 (64,6%) 4,0% 1030498 (64,9%)
tacznie 1,3% 1579969 1,8% 1587930

Ostatecznie, prognozowana liczba zaszczepionych przeciw grypie wyniesie 1,6 min rocznie, z czego 65%
pacjentow stanowig seniorzy powyzej 65 r.z., 11% - dzieci od 6 mies. do 18 r.z., a 24% - osoby w wieku

18-64 lat.

Jednostke obliczeniowa w analizie kosztow stanowita jedna dawka (jedno opakowanie) szczepionki, wo-
bec czego konieczne byto przeliczenie prognozowanej liczby zaszczepionych pacjentéw na liczbe poda-
nych dawek (szczepionek). Srednig liczbe dawek szczepionki przypadajacych na jednego zaszczepionego
w poszczegdlnych grupach wiekowych przyjeto zgodnie z charakterystykami produktow leczniczych

(ChPL Vaxigrip, ChPL Influvac, ChPL Efluelda):

e w przypadku dorostych zalecana jest jedna dawka szczepionki
e w przypadku dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia do ukoriczenia 17. roku zycia zalecana jest
jedna dawka szczepionki, jednakze w przypadku dzieci w wieku ponizej 9 lat, ktére uprzednio

nie byty szczepione, zalecane jest podanie drugiej dawki szczepionki.

Odsetek dzieci, ktdre otrzymaty 2 dawki szczepionki przeciw grypie, obliczono wykorzystujgc zestawie-
nie zamieszczone w portalu Zdrowe Dane NFZ, przedstawione w Rozdziale 5.1 (Tabela 5), dotyczace
realizacji refundowanych recept na szczepionki przeciw grypie w okresie sierpien-grudziert 2024 dla grup
wiekowych od ukoniczenia 24 miesigca zycia do 18 roku zycia — otrzymane odsetki 0séb szczepionych w

dwoch dawkach podsumowano w tabeli ponizej.

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Tabela 8. Odsetek dzieci w wieku od 6 miesiecy do 17 lat, ktére otrzymaty 2 dawki szczepionki przeciw

grypie.
Grupa wiekowa pacjenta w dniu realizacji recepty Odsetek dzieci z 2 dawkami szczepionki *
od ukonczenia 6 m-ca do 24 m-c zycia 41%
od ukonczenia 24 m-ca do 60 m-ca zycia 20%
od ukonczenia 60 m-ca do 18 roku zycia 5%
tacznie (od ukoniczenia 6 m-ca do 18 roku zycia) 12%

* oszacowany jako iloraz liczby recept i liczby pacjentéw w danej grupie wiekowej.

Uwzgledniajac obliczone udziaty w analizie przyjeto, ze na jedng osobe w wieku od 6. miesigca zycia do
17 lat przypada $rednio 1,12 dawki szczepionki przeciw grypie. Dla pozostatych grup wiekowych (18-64
lat oraz > 65 lat) przyjeto zgodnie z ChPL jedng dawke/pacjenta. Oszacowana na tej podstawie liczba

zrefundowanych dawek (szczepionek) przedstawia sie nastepujgco (zob. Tabela 9)

Tabela 9. Prognoza liczby zaszczepionych przeciw grypie i zrefundowanych dawek szczepionek w sezo-
nach 2026/2027 i 2027/2028 (sprzedaz apteczna).

Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028
Grupa wiekowa
Liczba zaszczepionych Liczba dawek Liczba zaszczepionych Liczba dawek
0-17 lat 174 502 195994 172 889 194 182
18-64 lat 385471 385471 384 543 384 543
65+ lat 1019995 1019995 1030498 1030498
tacznie 1579969 1601 460 1587930 1609 223

* w tym 2,0% - kobiety w cigzy (refundacja 100% w ramach wykazu E)

Prognozowang liczbe zrefundowanych szczepionek przeciw grypie oszacowano na 1,6 mln rocznie, z
czego 64% dawek przypada na populacje oséb powyzej 65 r.z., 12% - dzieci od 6 mies. do 18 r.z., a 24%
- osoby w wieku 18-64 lat (w tym 2% - kobiety w ciazy).

5.2 Prognoza udziatdw rynkowych poszczegdlnych szczepionek w
porownywanych scenariuszach (istniejgcym i nowym)

Prognoze struktury rynku aptecznego szczepionek przeciw grypie wykonano w oparciu o nastepujgce

zatozenia:

e Przyjeto, ze przejscie ze szczepionek czterowalentnych na tréjwalentne nie wptynie na poziom
wyszczepialnosci przeciw grypie, tj. liczba zaszczepionych bedzie jednakowa w poréwnywanych

scenariuszach (istniejgcym i nowym). Zatozenie to jest uzasadnione faktem, ze pacjenci, ktérzy

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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skorzystaliby ze szczepionek tréjwalentnych majg obecnie dostep do analogicznych szczepionek
czterowalentnych o tej samej cenie i jednakowej skutecznosci jak TIV.

Podziat rynku TIV-SD (Vaxigrip, Influvac) w scenariuszu nowym przyjeto na rowni z aktualng
struktura rynku QIV-SD, tj. zgodnie z Raportami Refundacyjnymi NFZ za sezon 2024/2025 (76%
- VaxigripTetra i 24% - Influvac Tetra; udziat w liczbie zrefundowanych szczepionek; NFZ
03/09/2025, NFZ 23/06/2025, NFZ 02/09/2024). Zatozenie to jest uzasadnione spodziewanym
jednoczesnym wprowadzeniem oraz utrzymaniem aktualnych warunkéw cenowych obu szcze-
pionek.

Liczbe zaszczepionych szczepionkg wysokodawkowa (TIV-HD w scenariuszu nowym i QIV-HD
W scenariuszu istniejgcym) prognozowano na podstawie rzeczywistego poziomu wykorzystania

deklarowanej wielkosci dostaw Efluelda Tetra w pierwszym roku refundacji. Przyjmujac:

o liczbe opakowan Efluelda Tetra zrefundowanych w dostepnym okresie po objeciu re-
fundacjg (8 173 opakowania w miesigcach pazdziernik 2024 r. — czerwiec 2025 r.; NFZ
03/09/2025, NFZ 23/06/2025)

o udziat poszczegdlnych miesiecy w liczbie szczepien w sezonie na poziomie obserwowa-
nym w sezonie 2023/2024 (w szczegdlnosci, na miesigce pazdziernik — czerwiec przy-

pada 62,0% wszystkich szczepien w petnym sezonie),

_, Co oznacza, ze prognozowang liczbg zrefundowanych

szczepionek Efluelda Tetra w zakresie zarejestrowanych wskazan (w populacji powyzej 60 r.z.)

oszacowano odpowiednio na 21,1 tys. i 26,4 tys. opakowan. Zatozono przy tym, ze udziat popu-
lacji 65+ w liczbie zrefundowanych opakowan Efluelda Tetra wynosi 90% (wartos¢ uzyskana w
dwdch niezaleznych oszacowaniach: na podstawie rozktadu wiekowego szczepionych w sezonie
2024/2025 wg raportu CeZ 2025 oraz na podstawie rozktadu wiekowego szczepionych na grype
w ramach wykazu aptecznego tagcznie dla wszystkich szczepionek, w oparciu o dane dostepne w

serwisach Statystyki NFZ i Zdrowe Dane NFZ).

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Prognozowane w oparciu o omowione zatozenia: liczby szczepionych oséb oraz liczby dawek szczepio-
nek w poréwnywanych scenariuszach w dwuletnim horyzoncie analizy, w facznym zakresie wnioskowa-

nych wskazan, przedstawiono w tabelach ponizej (Tabela 10, Tabela 11).

Tabela 10. Prognozowana liczba osdb zaszczepionych przeciw grypie w podziale na rodzaj szczepionki,
w scenariuszach: istniejgcym i nowym, w tgcznym zakresie wnioskowanych wskazan.

Szczepionka scenariusz istniejacy scenariusz nowy zmiana (nowy- istn)

Rok 1 (Sezon 2026/2027)

Vaxigrip (TIV-SD) 0 1180636 1180636
VaxigripTetra (QIV-SD) 1180636 0 -1180636
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 378 244 378 244 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 21088 21088 0
tacznie 1579969 1579969 0
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
Vaxigrip (TIV-SD) 0 1182673 1182673
VaxigripTetra (QIV-SD) 1182673 0 -1182 673
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 378 897 378 897 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 26 361 26 361 0
tacznie 1587930 1587930 0

Tabela 11. Prognozowana liczba zrefundowanych dawek w podziale na rodzaj szczepionki, w scenariu-

szach: istniejgcym i nowym, w fgcznym zakresie wnioskowanych wskazan.

Szczepionka

scenariusz istniejacy

Rok 1 (Sezon 2026/2027)

scenariusz nowy

zmiana (nowy- istn)

Vaxigrip (TIV-SD) 0 1196913 1196913
VaxigripTetra (QIV-SD) 1196913 0 -1196913
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 383459 383459 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 21088 21088 0
tacznie 1601 460 1601 460 0
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
Vaxigrip (TIV-SD) 0 1198 799 1198 799
VaxigripTetra (QIV-SD) 1198 799 0 -1 198 799
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 384 063 384 063 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 26 361 26 361 0
tacznie 1609 223 1609 223 0

VaxiGrip
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Szczegdtowe zestawienie w podziale na grupy wiekowe uwzglednione w modelu przedstawiono w za-

taczniku (zob. Rozdziat 15.3).

W wariantach skrajnych analizy (minimalnym i maksymalnym) uwzgledniono niepewnos¢ zwigzang z
przysztg wyszczepialnos$cig na grype, przyjmujac odpowiednio o 20% nizszg i 20% wyzszg liczbe szcze-
pionych przeciw grypie wzgledem wariantu podstawowego, i zachowujac podstawowe zatozenia doty-
czace rozktadu wiekowego zaszczepionych, liczby oséb otrzymujacych szczepionke wysokodawkowg
oraz podziatem rynku miedzy Vaxigrip i Influvac. Strukture rynku wg liczby zaszczepionych i liczby dawek

w wariantach minimalnym i maksymalnym przedstawiono w Zatgczniku 15.4.

6 Oszacowanie kosztow jednostkowych

W analizie uwzgledniono wytacznie koszty nabycia szczepionek przeciw grypie. Ze wzgledu na dostep-
nos$¢ refundowanych szczepionek czterowalentnych w catym zakresie wnioskowanych wskazan zaktada
sie, ze zastgpienie szczepionek czterowalentnych przez szczepionki tréjwalentne, w tym objecie refun-
dacjg produktu Vaxigrip, nie zwiekszy poziomu wyszczepienia populacji docelowej w poréwnaniu ze sce-
nariuszem istniejgcym, tj. wnioskowana technologia bedzie wytgcznie zastepowac szczepionke o tym
samym schemacie podania oraz skutecznosci (zatozenie braku roznic w skutecznosci jest uzasadnione
brakiem obecnos$ci w $rodowisku szczepu wirusa grypy B/Yamagata zawartego w szczepionkach QIV).
W zwigzku z powyzszym, zarowno koszty podania szczepionki, jak i koszty leczenia grypy nie bedg roz-
nigce w poréwnywanych scenariuszach, co uzasadnia pominiecie tych kategorii kosztéw w oszacowa-

niach inkrementalnego wptywu na budzet.
Koszty jednostkowe szczepionek wyznaczono w oparciu nastepujgce zatozenia:

e Cene jednostkowa szczepionki Vaxigrip przyjeto zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia
refundacjg przedstawionymi w Rozdziale 2 (Tabela 2),
e Ceny jednostkowe obecnie refundowanych szczepionek czterowalentnych przyjeto zgodnie z

obowigzujgcym wykazem lekéw refundowanych na 1 lipca 2025 r. (MZ 17/06/2025),

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Zestawienie kosztéw jednostkowych szczepionek w zaleznosci od perspektywy, poziomu refundacji

i wskazan refundacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 12. Koszt refundowanych szczepionek przeciw grypie w zaleznosci od perspektywy, grupy wie-
kowej i kategorii dostepnosci.

Poziom refundacji (wy- PPP+P (NFZ +

szczepionka grupa wiekowa - P PPP (NF2) PP (pacjent)
18-64 lat (bez kobiet w cigzy) 50% (wykaz A1) I I
Vaxigrip (TIV) ~ ) . . -
0-17,18 646(5'?2?\/ W CaY), 15004 (wykazy D1, D2, E) [ [ ]
18-64 lat (bez kobiet w cigzy) 50% (wykaz A1) 26,40 zt 26,86 zt
VaxigripTetra (QIV) . ) N 5 53,26 zt
0-17,18-64 (kobiety w ciazy), 500 kazy D1, D2, ) 53,26 7t 0,00 2t
65+ lat
18-64 lat (bez kobiet w cigzy) 50% (wykaz A1) 26,40 zt 26,41 zt
Influvac Tetra (QIV) / 5981 7t
Influvac (TIv) ~ 0-17, 18'646(§ft|’§ty W Aazy): 5000 (wykazy D1, D2, ) ' 52,81 2t 0,00 2t
Efluelda T \Y%
uelda Tetra (QIV)/ 60+ lat 50% (wykaz A1) 163,44 7t 81,72 2t 81,72 2t

Efluelda (TIV)

Uwzglednione koszty jednostkowe, wraz z prognozami zuzycia szczepionek (zob. Rozdziat 5), postuzyty
do kalkulacji rocznych wydatkdéw na Vaxigrip w poréwnywanych scenariuszach (istniejgcym i nowym)
analizy wptywu na budzet (zob. Rozdziat 9) oraz do oszacowania Srednich kosztéw szczepienia jednego

pacjenta w analizie minimalizacji kosztéw (zob. Rozdziat 10).

7 Podsumowanie danych wejsciowych modelu wptywu na budzet

Ponizej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartosci parametrow modelu, na podstawie, ktérych

dokonano obliczen w analizie podstawowej.

Tabela 13. Zestawienie wartos$ci parametréow analizy podstawowej BIA.
Parametr modelu Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédto
Populacja 0séb dorostych i dzieci w

) 37,4 min 0s6b wieku powyzej 6 mies. zycia na podsta-
(Rozdziat 4.1) wie GUS 2025

Liczebnosé¢ populacji docelowej

Struktura rynku aptecznego szczepionek
przeciw grypie w scenariuszu istniejg-
cym i scenariuszu nowym

(Rozdziat 5)

Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 11 (z
podziatem na grupy wiekowe- Tabela 36,
Tabela 38, Tabela 40)

Prognoza na podstawie danych histo-
rycznych NFZ i zatozen wtasnych

Koszty jednostkowe szczepionek Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 12 Zgodnie z wnioskowanymi warunkami fi-

(Rozdziat 6) nansowania (Vaxigrip) oraz

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Parametr modelu Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédto

obowigzujacym wykazem lekéw refun-
dowanych (MZ 17/06/2025)

2 letni, obejmujacy sezony:
, 2026/2027 (07.2026-06.2027; Rok 1)
(Rozdziat 3.3) 2027/2028 (07.2027-06.2028; Rok 2)

Horyzont czasowy Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 i za-

ktadang datg objecia refundacja

W analizie przyjeto perspektywe pod-

miotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych (Naro-
dowy Fundusz Zdrowia) oraz perspektywe Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 w
wspolng podmiotu zobowigzanego do fi-  przypadku wspotptacenia za wniosko-

nansowania swiadczen ze Srodkéw pu- wang technologie
blicznych i swiadczeniobiorcow, przedsta-

wiono réwniez wyniki z perspektywy

Swiadczeniobiorcow

Perspektywa analizy
(Rozdziat 3.2)

Dyskontowanie kosztow

) Nie dyskontowano Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016
(Rozdziat 3.2)

Szczegbdtowe zatozenia oraz zrodta oszacowan poszczegdlnych parametréw przedstawiono w metodyce

(zob. Rozdziaty 2-6).

8 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ na refundacje szczepionek przeciw grypie w populacji

docelowe] przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen — wszystkie
zarejestrowane wskazania (oszacowanie na sezon 2024/2025).

Produkt leczniczy Kwota refundacji w sezonie 2024/2025 *
Vaxigrip, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 0 zt
Vaxigrip Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 56 131 396 zt
Influvac Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce 17 411 593 zt
Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 674 725 zt
tacznie 74217 714 zt

* w okresie od lipca 2024 r. do czerwca 2025 r.; z uwzglednieniem dotacji NFZ w ramach wykazéw D1, D2 i E

Uwzgledniajac taczny zakres wnioskowanych wskazan refundacyjnych dla produktu Vaxigrip (dorosli
i dzieci od 6. miesigca zycia), wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczenia na refun-

dacje szczepionek przeciwko grypie w obecnym sezonie (2024-2025) wyniosty 74,2 min zt (NFZ

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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03/09/2025, NFZ 23/06/2025, NFZ 02/09/2024). Ze wzgledu nieobecnos$¢ na rynku polskim szczepionek

trojwalentnych w sezonie 2024/2025, wydatki NFZ na wnioskowang technologie wynoszg O zt.

9  Wyniki analizy wptywu na budzet

9.1

Zgodnie

Wariant podstawowy

z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg

spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023), w ramach BIA

przedstawiono:

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji szczepionki Vaxi-
grip ze srodkdéw publicznych (scenariusz istniejacy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny szczepionki Vaxigrip;

ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku umieszczenia produktu leczniczego
Vaxigrip w wykazie lekow refundowanych (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny szczepionki Vaxigrip;

oszacowanie dodatkowych wydatkédw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach przysztym
(nowym) i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny

produktu Vaxigrip.

W zwigzku z zaktadanym wspodtptaceniem swiadczeniobiorcéw za oceniang interwencje, analize prze-

prowadzono zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak i z perspektywy Swiadczeniobiorcéw.

9.1.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych

(NFZ) w

wariancie podstawowym w tgcznym zakresie wnioskowanych wskazan refundacyjnych, tj. u do-

rostych oraz dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia, przedstawiono w tabeli ponizej.

VaxiGrip

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Vaxigrip — wariant
podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy I I

Scenariusz istniejgcy 75 618 509 zt 76 220067 zt
Wydatki inkrementalne [z{] -

Warto$¢ refundacji Vaxigrip

Scenariusz nowy I I

Scenariusz istniejacy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne [z] _ _

Objecie finansowaniem ze srodkéw publicznych szczepionki Vaxigrip w ramach wykazu lekéw refundo-

wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, _

Wyniki wptywu na budzet podsumowano na ponizszym wykresie (zob. Wykres 2).

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Vaxigrip — wariant
podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego (NFZ).

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny szczepionki Vaxigrip w ramach wykazu lekow refundo-

wanych dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno | N R
B - sconariuszu nowym.

9.1.2 Analiza z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego i swiadcze-
niobiorcéw

Wyniki analizy z perspektywy wspdlnej NFZ i Swiadczeniobiorcéw w wariancie podstawowym, w popu-

lacji tacznej, tj. dorostych oraz dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Vaxigrip — wariant
podstawowy, perspektywa wspdlna.

Wydatki w scenariuszach: Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy _ _
Scenariusz istniejgcy 87 444 752 zt 88 438 803 zt
Wydatki inkrementalne [z1] - -
Warto$¢ refundacji Vaxigrip
Scenariusz nowy _ _
Scenariusz istniejacy 0zt 0zt
Wydatki inkrementalne [zi] _ _

Objecie finansowaniem ze srodkéw publicznych szczepionki Vaxigrip w ramach wykazu lekéw refundo-

wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, _

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Vaxigrip — wariant
podstawowy, perspektywa wspdlna.

Prognozowane roczne wydatki NFZ i swiadczeniobiorcéw na szczepionke Vaxigrip wynoszg kolejno

9.1.3 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcow

Oszacowania wydatkow swiadczeniobiorcéw w wariancie podstawowym, przedstawiono w tabeli poni-
zej.
Tabela 17. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Vaxigrip — wariant
podstawowy, perspektywa swiadczeniobiorcow.
Wydatki w scenariuszach: Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028

Wydatki catkowite
Scenariusz nowy _ _
Scenariusz istniejgcy 11 826 242 zt 12 218 736 zt
Wydatki inkrementalne [zi] -
Wartos$¢ refundacji Vaxigrip

Scenariusz nowy I I

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne [zi] _ _

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Objecie finansowaniem ze srodkéw publicznych szczepionki Vaxigrip w ramach wykazu lekéw refundo-

wanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, _

Wykres 4. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Vaxigrip — wariant
podstawowy, perspektywa $wiadczeniobiorcow.

Prognozowana roczna wysoko$¢ doptat swiadczeniobiorcéw do szczepionki Vaxigrip wyniesie kolejno

9.1.4 Szczegdtowa struktura prognozowanych wydatkow

W tabeli ponizej przedstawiono szczegdtowsa strukture prognozowanych wydatkéw w populacji tacznej,

w podziale na rodzaj szczepionki oraz przyjete w analizie perspektywy.

Tabela 18. Szczegdtowa struktura prognozowanych wydatkow w podziale na rodzaj szczepionki — wa-
riant podstawowy, populacja tgczna.

Perspektywa NFZ Perspektywa
Perspektywa NFZ [z1] o P .y. n o p .y n
e + $wiadczeniobiorcéw [zt] $wiadczeniobiorcéw [z1]
pionka  scenariusz scenariusz  zmiana  scenariusz scenariusz zmiana scenariusz scenariusz zmiana

istniejacy nowy (nowy-istn.) istniejacy nowy (nowy- istn.) istniejacy nowy  (nowy- istn.)
Rok 1. (Sezon 2026/2027)

vaigrp o N HEEE o BN BN - B N

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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szcze-
pionka

Vaxigrip-
Tetra

Influvac

Tetra /
Influvac

Efluelda
Tetra /
Efluelda

tacznie

Vaxigrip

Vaxigrip-
Tetra
Influvac

Tetra /
Influvac

Efluelda
Tetra /
Efluelda

tacznie

Perspektywa NFZ [zt]

scenariusz scenariusz Zmiana

istniejacy nowy
56 101 302 0

17 793 860 17 793 860 0

1723347 1723 347 0

75618 509 | G |

o N NN

56 230 785 0

17 835098 17 835 098 0

2154184 2154184 0

76 220 067 | EGINR |

(nowy- istn.) istniejacy

-56 101 302 63 747 579 0

-56 230785 63 848 043 0

Perspektywa NFZ
+ $wiadczeniobiorcéw [z]

zmiana
(nowy- istn.)

scenariusz scenariusz
nowy

-63 747 579

20250478 20250478 0

3446694 3446694 0

87 444 752 | R |

Rok 2. (Sezon 2027/2028)

o N N

-63 848 043
20282 393 20 282 393 0
4308368 4308368 0

884338 303 | EGEIN |

AESTIMO

Perspektywa
$wiadczeniobiorcow [zt]
scenariusz scenariusz zmiana
istniejacy nowy  (nowy- istn.)
7646 277 0 -7 646 277
2456618 2456618 0
1723347 1723347 0

11826242 | R |

o N N
7617 258 0 -7 617 258
24473295 2447295 0
2154184 2154184 0

12218 736 | IR |

Strukture prognozowanych wydatkéw w podziale na rodzaj szczepionki i kategorie wiekowe $wiadcze-

niobiorcéw (0-17 lat, 18-64 lata, = 65 lat) przedstawiono w zatgczniku 15.2.

9.2

Warianty skrajne

9.2.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ2)

Wyniki analizy z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdéw publicz-

nych (NFZ) w wariancie minimalnym oraz maksymalnym przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 19. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Vaxigrip — wa-
rianty skrajne (minimalny, maksymalny), perspektywa ptatnika publicznego.

Wariant minimalny

Wydatki w scenariuszach:

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

VaxiGrip

Sezon 2026/2027

60 626 418 zt

Sezon 2027/2028

Wydatki catkowite

90 610 600 zt

61 140 567 zt

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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91 299 567 zt



36 AESTIMO

Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wydatki w scenariuszach:
Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028 Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028

Wydatki inkrementalne [zi] - - - -
Warto$¢ refundacji Vaxigrip
Scenariusz nowy I I I I
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt 0zt 0zt

Wydatki inkrementaine (z] [ AR EEEEEN I I I

Zarowno w wariancie minimalnym jak i maksymalnym, decyzja o objeciu refundacjg szczepionki Vaxigrip

w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte _

Sktadowa wydatkdéw stanowigca refundacje ceny szczepionki Vaxigrip w ramach wykazu lekéw refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte w scenariuszu nowym wynosi kolejno _

I  wariancie minimalnym oraz kolejno NSNS
I  ariancie maksymalnym.

9.2.2 Analiza z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadcze-
niobiorcéw

Wyniki analizy z perspektywy wspdélnej NFZ i Swiadczeniobiorcéw w wariancie minimalnym i maksymal-
nym (refundacja produktu Vaxigrip od sezonu grypowego 2026/2027), w populacji tgcznej przedsta-

wiono w tabeli ponizej.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Vaxigrip — wa-
rianty skrajne (minimalny, maksymalny), perspektywa wspodlna.

Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wydatki w scenariuszach:
Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028 Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy I I I I
Scenariusz istniejacy 70420967 zt 71332499 zt 104 468 537 zt 105 545 107 zt
Wydatki inkrementalne [z1] - - - -
Wartos¢ refundacji Vaxigrip
Scenariusz nowy I I I I

Scenariusz istniejgcy 0zt 0 zt 0zt 0 zt

Wydatki inkrementaine (z(] | N R ESEN I I I

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Zarowno w wariancie minimalnym jak i maksymalnym, decyzja o objeciu refundacjg szczepionki Vaxigrip

w ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte _

Prognozowane wydatki NFZ i Swiadczeniobiorcow na szczepionke Vaxigrip wynoszg kolejno _

I  ariancie minimalnym oraz [
I  ariancie maksymalnym.

9.2.3 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcow

Oszacowania wydatkéw swiadczeniobiorcow w wariantach: minimalnym i maksymalnym (refundacja
produktu Vaxigrip od sezonu grypowego 2026/2027), w populacji tgcznej przedstawiono w tabeli poni-
zej.

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Vaxigrip — wa-
rianty skrajne (minimalny, maksymalny), perspektywa swiadczeniobiorcow.

Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wydatki w scenariuszach:
Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028 Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy I I I I

Scenariusz istniejgcy 9794 548 zt 10191932 zt 13 857 936 zt 14 245 540 zt

Wydatki inkrementalne [zi] - - -

Wartos¢ refundaciji Vaxigrip

Scenariusz nowy I I I I

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt 0zt 0zt

Wydatki inkrementaine (z] [ R NN I I I

Zarowno w wariancie minimalnym jak i maksymalnym, decyzja o objeciu refundacjg szczepionki Vaxigrip

w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte _

Prognozowana wysoko$¢ doptat swiadczeniobiorcédw do szczepionki Vaxigrip wynoszg kolejno -

Y  wariancie minimalnym oraz |
I . variancie maksymalnym.

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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9.3 Prognoza zapotrzebowania na szczepionke Vaxigrip

Prognozowana liczbe dawek szczepionki Vaxigrip w ramach wykazu lekow refundowanych, w populacji
facznej oraz w podziale na grupy wiekowe: < 18 lat, 18-64 lat oraz = 65 lat, przedstawia Tabela 22. Dane

przedstawiono w wariancie podstawowym oraz wariantach skrajnych (minimalnym i maksymalnym).

Tabela 22. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan Vaxigrip — scenariusz nowy, wariant pod-
stawowy, warianty skrajne (minimalny, maksymalny).

Wariant podstawowy Wariant minimalny Wariant maksymalny

Populacja Sezon Sezon Sezon Sezon Sezon Sezon
2026/2027 2027/2028 2026/2027 2027/2028 2026/2027 2027/2028

tacznie 1196913 1198799 954 336 955 046 1439490 1442552
6 mies. do < 18 lat 148 438 147 066 118 751 117 653 178 126 176 479
Wiek 18-64 lat 290 344 289 242 231956 230994 348732 347 490
Wiek > 65 lat 758131 762 491 603 630 606 400 912 632 918 583

W wariancie podstawowym analizy, liczba zrefundowanych dawek szczepionki Vaxigrip ramach wykazu

lekow refundowanych wyniesie 1,2 min w sezonie 2026/2027 oraz 1,2 min w sezonie 2027/2028.

9.4 Analiza wrazliwosci

9.4.1 Zatozenia wariantow analizy wrazliwosci

Warianty testowane w ramach analizy wrazliwosci zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 23. Zestawienie scenariuszy analizy wrazliwosci BIA.

Warto$é / zatozenie w

- ) Zrédto / uzasadnienie
analizie podstawowej

Wariant AW Warto$é / zatozenie w AW

Zgodnie z AOTMIT 2016 zale-

AW 1. Cena zbytu netto Vaxigrip-5% _ _ cane jest testowanie ceny

wnioskowanej interwencji

Zgodnie z AOTMIT 2016 zale-

AW 2. Cena zbytu netto Vaxigrip +5% _ _ cane jest testowanie ceny

whnioskowanej interwencji

Jako ze podstawa limitu w da-

nej grupie limitowej jest za-

lezna od obrotu ilosciowego,
AW 3. Podstawa limitu w grupie ,,247.0, Podstawa limitu: Vaxigrip  Podstawa limitu: Influ- liczonego wedtug DDD, nie jest
Szczepionki przeciw grypie” — Vaxi- (sc. nowy) / VaxigripTetra vac (sc. nowy) / Influvac  wykluczone, ze w przysztosci
grip/VaxigripTetra (sc. istniejacy) Tetra (sc. istniejacy)  nastgpi zmiana leku bedacego
podstawa limitu, zwtaszcza w

sytuacji zastepowania szcze-

pionek QIV przez TIV

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Wartoé¢ / zatozenie w

Wariant AW Warto$¢ / zatozenie w AW . . Zrédto / uzasadnienie
analizie podstawowej
sezon 2026/2027:
= (0-17 lat:-2,5%
= 18-64 lat:-1,3% Zatozenie wtasne, zgodnie z
Stata liczba szczepionych 565 lat: +3 0% ktorym liczba osdb szczepio-
AW 4. Brak wzrostu liczby szczepionych ~ w obu sezonach (wzrost - ’ nych w kolejnych sezonach nie
0%) sezon 2027/2028: zmienia sie, bez wzgledu na
= 0-17 lat:-3,4% grupy wiekowe

= 18-64 lat:-1,5%
= >65 lat: +4,0%

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 9.4.2.

9.4.2 Wyniki analizy wrazliwosci

W ponizszych tabelach (Tabela 24, Tabela 25) przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy
ptatnika publicznego, perspektywy wspdlnej ptatnika i swiadczeniobiorcéw oraz z perspektywy swiad-

czeniobiorcow.

Tabela 24. Wyniki analizy wrazliwosci: wptyw na budzet (wydatki inkrementalne).
Perspektywa wspdlna Perspektywa NFZ Perspektywa pacjenta

Warianty AW
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Analiza podstawowa - - - - - -
AW cenazbrunero el . I I I I

grip-5%

AW 2. Cena zbytu netto Vaxi-
rip 45% I B D D B e
AW 3. Podstawa limitu w gru-

pie ,247.0, Szczepionki prze- - - - - - -

ciw grypie” — Vaxigrip/Vaxi-
gripTetra

AW 4. Brak wzrostu liczby - - - - - -

szczepionych

Tabela 25. Wyniki analizy wrazliwosci: inkrementalne wydatki na Vaxigrip.
Perspektywa wspdlna Perspektywa NFZ Perspektywa pacjenta

Warianty AW
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Analiza podstawowa . ____§ B B N
AL 00 . I I
erip-5% I

AN 2 Cenazbywunetio Vo ey I N NN
w2 e I

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Perspektywa wspdlna Perspektywa NFZ Perspektywa pacjenta

Warianty AW
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

AW 3. Podstawa limitu w gru-

pe2470 Streponi e I I I I B

ciw grypie” — Vaxigrip/Vaxi-
gripTetra

v ol I I I B

szczepionych

W wariantach zaktadajgcych zmiane ceny zbytu netto Vaxigrip, zmiana wydatkow ptatnika publicznego

wyniosta o. |

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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10 Wyniki analizy minimalizacji kosztéw

10.1 Analiza podstawowa

W podstawowej analizie minimalizacji kosztéw poréwnano koszty wyszczepienia jednego $wiadczenio-
biorcy technologig wnioskowang (Vaxigrip) i technologig opcjonalng (VaxigripTetra) w ramach sprzedazy
aptecznej z 50% poziomem odptatnosci (zob. Tabela 26). Koszty jednostkowe szczepionek przedsta-
wiono w Rozdziale 6 (Tabela 12), natomiast rozktad wiekowy szczepionych oraz rozktad liczby dawek wg

grup wiekowych —w Rozdziale 5 (Tabela 6, Tabela 8).

Tabela 26. Analiza minimalizacji kosztow szczepionek Vaxigrip i VaxigripTetra (analiza podstawowa).

. Perspektywa wspdlna ptatnika Perspektywa ptatnika Perspektywa
Interwencja . L, L . P s
publicznego i $wiadczeniobiorcy publicznego Swiadczeniobiorcy
Vaxigrip I I I
VaxigripTetra 54,01 zt 47,42 7t 6,59 zt
Réznica (Vaxigrip vs VaxigripTetra) - - -

Srednie koszty szczepienia jednego pacjenta: wnioskowanga technologig (szczepionka Vaxigrip) oraz

technologia opcjonalng (szczepionka VaxigripTetra) _

Wyniki zobrazowano dodatkowo na wykresie ponizej.

Wykres 5. Koszty szczepienia 1. Swiadczeniobiorcy (wyniki CMA, analiza podstawowa).

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Analize progowa dla ceny wnioskowanej technologii przeprowadzono zgodnie z Rozporzgdzeniem Mi-
nistra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spefniac¢ analizy uwzglednione we wnio-
skach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023), obliczajac ceny zbytu netto jednostkowego opakowania
produktu leczniczego Vaxigrip, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, przy ktérej inkremen-

talny koszt pomiedzy poréwnywanymi technologiami wynosi O zt.

Tabela 27. Analiza progowa ceny zbytu netto szczepionki Vaxigrip zawiesina do wstrzykiwan w am-
putko-strzykawce, 1 dawka (analiza podstawowa).

Perspektywa wspdlna ptatnika

Sl IO R e publicznego i §wiadczeniobiorcy

Perspektywa ptatnika publicznego (NFZ)

cena detaliczna (Cdet) 53,26 zt 53,26 zt
cena hurtowa brutto (CHB) 43,50 zt 43,50 zt
cena zbytu netto (CZN) 38,00 zt 38,00 zt

Progowa cena zbytu netto produktu Vaxigrip z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy
wspolnej wynosi 38,00 z+ [ RN

10.2 Analiza wrazliwosci

W AW uwzgledniono parametry wptywajgce na koszty szczepienia jednego pacjenta, tj. subpopulacje
refundacyjne Jedynymi parametrami (poza ceng zbytu netto szczepionek), ktore mogty wptywaé na
koszty porownywanych interwencji s3 oraz podstawa limitu w grupie. Warianty testowane w ramach

analizy wrazliwosci zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 28. Zestawienie scenariuszy analizy wrazliwosci CMA.

Warto$é / zatozeniew  Warto$é / zatozenie w

Wariant AW elie padkra AW Zrédto / uzasadnienie
AW 1. Cena zbytu netto Vaxigrip:-
5% - Alternatywne warunki finansowania te-
- stowano zgodnie z wytycznymi AOTMIT
AW 1. Cena zbytu netto Vaxigrip: 2016
v5% I

Jako ze podstawa limitu w danej grupie
limitowej jest zalezna od obrotu iloscio-
AW 3. Podstawa limitu w grupie ~ Podstawa limitu: Vaxi- Podstawa limitu: Influ-  wego, liczonego wedtug DDD, nie jest
,247.0, Szczepionki przeciw gry-  grip (sc. z TIV) / Vaxi-  vac (sc. z TIV) / Influvac  wykluczone, ze w przysztosci nastgpi
pie” — Vaxigrip/VaxigripTetra gripTetra (sc. z QlV) Tetra (sc. z QlV) zmiana leku bedacego podstawa limitu,
zwtaszcza w sytuacji zastepowania szcze-
pionek QIV przez TIV

- o ® poziom refundacji: ~ Poziom refundacji szczepionek i $rednia
AW 4: populacja 0-17 lat Populacja ogdlna:
popuiad) pulacia o8 100% (wykaz D1) liczbg dawek/osobe rézni sie w grupach
. tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
VaxiGrip ) Y P P Ervp
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IN

Warto$é¢ / zatozeniew  Wartos$é / zatozenie w

Wariant AW Zrédto / uzasadnienie

analizie podstawowej AW

= poziom refundacji: = |iczba dawek/osobe: wiekowych, co ma wptyw na $redni
50% (wykazy D1/D2/ 1,12 koszt leczenia 1 pacjenta
E- 100% ) _ _
] = poziom refundacji:

- ll'cékl)a dawek/osobe: 50% (kobiety w cigzy

-100% (wykaz E))

= liczba dawek/osobe:
1

AW 5: populacja 18-64 lat

= poziom refundacji:
100% (wykaz D2)

= liczba dawek/osobe:
1

AW 6: populacja 65+ lat

Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw przedsta-

wiono w tabeli ponize;.

Tabela 29. Wyniki analizy wrazliwosci CMA (NFZ+$wiadczeniobiorcy).

A koszt- e p Progowa CZN Progowa CHB Progowa Cdet
Koszt- Vaxigrip Réznica kosztéw . . i

komparator Vaxigrip Vaxigrip Vaxigrip

Analiza
sodstawowa e 54,01 zt 38,00 zt 43,50 zt 53,26 zt
AW 1: e 54,01 zt 38,00 zt 43,50 zt 53,26 2t
AW 2: e 54,01 zt 38,00 zt 43,50 zt 53,26 2t
AW 3: e 54,05 zt 38,00 zt 43,50 zt 53,30 zt
AW 4: e 59,82 zt 38,00 zt 43,50 zt 53,26 7t
AW 5: e 53,26 7t 38,00 zt 43,50 zt 53,26 7t
AW 6: e 53,26 7t 38,00 zt 43,50 zt 53,26 7t

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki AW z perspektywy ptatnika publicznego.

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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N

Tabela 30. Wyniki analizy wrazliwosci CMA (NFZ).

_ koszt- Ao n Progowa CZN Progowa CHB  Progowa Cdet
Koszt- Vaxigrip Réznica kosztéw .. . ..

komparator Vaxigrip Vaxigrip Vaxigrip

Analiza
sodstawowa e 47,42 7t 38,00 zt 43,50 zt 53,26 zt
AW 1: e 47,42 2t 38,00 zt 43,50 zt 53,26 zt
AW 2: e 47,42 2t 38,00 zt 43,50 zt 53,26 zt
AW 3: e 47,51 2t 38,00 zt 43,50 zt 53,30 zt
AW 4: e 59,82 zt 38,00 zt 43,50 zt 53,26 zt
AW 5: e 26,92 2t 38,00 zt 43,50 zt 53,26 zt
AW 6: e 53,26 7t 38,00 zt 43,50 7t 53,26 7t

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

VaxiGrip
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11 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Zastgpienie obecnie stosowanych szczepionek czterowalentnych przez szczepionki trojwalentne, w tym
objecie refundacjg szczepionki Vaxigrip, nie bedzie wymagaé dodatkowych naktaddéw, zwigzanych z np.
potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad dia-
gnostyki, itd. Szczepienie z zastosowaniem produktu Vaxigrip bedzie realizowane w warunkach podsta-
wowej opieki zdrowotnej, podobnie jak dla szczepionek czterowalentnych. W tym przypadku, podobnie
jak obecnie, zakup szczepionki w aptece wymaga kolejnej wizyty u lekarza w celu wykonania szczepienia.
Poniewaz wnioskowana technologia bedzie zastepowaé analogiczng, refundowang i — w sytuacji braku
obecnosci szczepu B/Yamagata w srodowisku — rownie skuteczng szczepionke czterowalentng wytwa-
rzang przez Wnioskodawce, nie zaktada sie zwiekszenia wyszczepialnosci wzgledem scenariusza istnie-
jacego, w zwigzku z czym nie nalezy oczekiwac wzrostu zuzycia zasobdw systemu ochrony zdrowia po-

przez wzrost liczby dodatkowych wizyt.

Refundacja szczepionki Vaxigrip w ramach sprzedazy aptecznej nie wyklucza istnienia programéow bez-
ptatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach, finansowanych przez jednostki samorzadu
terytorialnego, przy czym z uwagi na objecie refundacjg szczepionek QIV-SD we wszystkich grupach wie-
kowych (w tym bezptatne wydawanie szczepionek wybranym grupom swiadczeniobiorcow w ramach

wykazow D1, D2 i E), praktycznie cata sprzedaz szczepionek przypada obecnie na rynek apteczny.

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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12 Aspekty etyczne i spoteczne

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-
wano zadnych potencjalnych problemow zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych rozwa-

zanej technologii (Tabela 31).

Tabela 31. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Vaxigrip.
Kryterium Ocena
Nie, refundacja objetaby wszystkie

osoby, dla ktérych obecnie refundo-
wane sg szczepionki czterowalentne

czy pewne grupy pacjentow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w
analizie ekonomicznej

Tak, chociaz nalezy mie¢ na uwadze,
czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Zze na niektorych obszarach kraju do-
potrzebach step do apteki, a tym samym do
szczepionki moze by¢ ograniczony

czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale po- Umiarkowana korzysc¢ dla duzej
wszechna grupy osob
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo- Nie
tecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, Nie
dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac pro- Nie
blemy spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obo- Nie
wigzujacymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w Nie
prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa Nie

cztowieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ szczegdlnego informowania pacjenta  Tak, standardowo jak przy kazdym
lub uzyskiwania jego zgody; szczepieniu

czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci poste- Nie
powania;

Tak, szczepiony musi podjac decyzje,
czy wybrac zakup szczepionki na re-

cepte w aptece, czy zaptaci¢ petna
cene na miejscu w POZ, bez koniecz-
nosci umawiania sie na wizyte celem
wykonania szczepienia

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferen-
cji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody
postepowania

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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13 Dyskusja i ograniczenia

W ramach niniejszego opracowania wykonano analize wptywu na budzet, przeprowadzong w celu pro-
gnozy wydatkow ptatnika publicznego w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu lecz-
niczego Vaxigrip, tréjwalentnej inaktywowanej szczepionki przeciw grypie (TIV-SD), we wszystkich zare-
jestrowanych wskazaniach, oraz analize ekonomiczng, przeprowadzong w celu oceny zasadnosci eko-
nomicznej tej decyzji. Populacje docelowg analizy stanowili dorosli oraz dzieci w wieku od ukonczenia
6. miesigca zycia. Technologig opcjonalng (komparatorem) byta refundowana w rozwazanym wskazaniu
inaktywowana szczepionka czterowalentna — Vaxigrip Tetra, tj. produkt leczniczy wytwarzany przez
Whnioskodawce, ktory zostanie zastgpiony przez wnioskowang technologie po zaktadanym przejsciu ze
szczepionek czterowalentnych na tréjwalentne (od sezonu 2026/2027). Rekomendowane przez EMA i
WHO przejscie z QIV na TIV wynika z faktu, ze od marca 2020 r. — wskutek wzmozonych restrykcji zwia-
zanych z pandemig COVID-19 — nie wykryto naturalnie wystepujacego w Srodowisku wirusa B/Yamagata,
w zwigzku z czym w aktualnej sytuacji epidemiologicznej nie ma potrzeby uwzgledniania obecnego w
szczepionkach czterowalentnych (i nieobecnego w szczepionkach tréjwalentnych) szczepu B/Yamagata.
Jako ze skutecznos¢ szczepionki tréjwalentnej i czterowalentnej nie bedzie sie w tej sytuacji réznié, ana-
lize ekonomiczng przeprowadzono technikg minimalizacji kosztéw poprzez proste poréwnanie kosztéw
szczepienia jednego pacjenta, z uwzglednieniem wytgcznie kosztéw szczepionek. Pominiecie innych ka-
tegorii kosztéw (podanie szczepionki, koszty leczenia grypy i jej powiktan) nie stanowi ograniczenia ana-
lizy, gdyz nie stanowig one kosztow roznigcych (takie same warunki podania TIV i QIV, réwnowazna

efektywnosc kliniczna).

_Alternatywne scenariusze, zaktadajace zmiang wyszczepialnosci wskutek wprowadzenia
TIV lub zmiane struktury udziatow produktéw Vaxigrip i Influvac wzgledem dotychczasowego podziatu
rynku szczepionek czterowalentnych, uznano za nierealistyczne i nie testowano ich w analizie, gdyz nie

ma przestanek wskazujgcych, ze zastgpienie dotychczasowych produktéw przez ich tréjwalentne odpo-

wiedniki mogtoby wptywac na mozliwosci dostaw oraz preferencje pacjentéw_

Najwazniejsze ograniczenia analizy przedstawiono w punktach ponizej:

e zatozenia dotyczgce przysztej struktury rynku w populacji docelowej, oparte w na danych histo-

rycznych i prognozach wiasnych, sg obarczone niepewnoscig; nalezy jednak zaznaczyé, ze

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

VaxiGrip do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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przyjmujac racjonalnie, iz wnioskowana technologia zastgpi wytgcznie szczepionke VaxigripTe-

tra bez wptywu na udziaty innych szczepionek, _

w analizie zatozono, ze po przejsciu z QIV-SD na TIV-SD, szczepionki tréjwalentne zostang — jed-
noczesnie z objeciem refundacjg apteczng — umieszczone w wykazach lekdw przystugujacych
bezptatnie Swiadczeniobiorcom ponizej 18 lat (wykaz D1), powyzej 65 roku zycia (wykaz D2) i
kobietom w cigzy (wykaz E). Decyzja ta formalnie nie stanowi elementu wniosku o objecie re-
fundacjg w ramach wykazu Al, jednak scenariusz zaktadajgcy wprowadzenie odpfatnosci za
szczepionki w sytuacji, gdy dotychczas byty dostepne bezptatnie, uznano za wysoce niereali-

styczny.

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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14 Whnioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze objecie finansowaniem ze $rodkéw publicznych szczepionki Vaxi-

grip w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zare-

jestrowanych wskazar, |
_. Prognozowane wydatki NFZ na refundacje produktu Vaxigrip wynosza

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkow

publicznych rozwazanej technologii.

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

VaxiGrip do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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15.1 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy

Udziat w opracowaniu raportu

biezgce konsultacje

ocena jakosci i ostateczna weryfikacja raportu

przygotowanie modelu ekonomicznego
opis metodyki analizy
analiza kosztow

opis ograniczen analizy, dyskusja

opis metodyki analizy
przeprowadzenie obliczen i opis wynikow

przeprowadzenie analizy wrazliwosci

biezace konsultacje
korekta i formatowanie tekstu

ocena jakosci raportu i ostateczna weryfikacja raportu

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

VaxiGrip

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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15.2 Szczegodtowa struktura wydatkow w analizie wptywu na budzet
w podziale na grupy wiekowe— wariant podstawowy

Tabela 32. Szczegdtowa struktura prognozowanych wydatkow w podziale na rodzaj szczepionki — wa-
riant podstawowy, populacja w wieku <18 lat.

Perspektywa NFZ Perspektywa

Helifple et NIFZ ] + $wiadczeniobiorcéw [z] $wiadczeniobiorcow [zt]

szcze-

pionka  scenariusz scenariusz  zmiana  scenariusz scenariusz  zmiana scenariusz scenariusz  zmiana
istniejacy nowy (nowy-istn.) istniejacy nowy (nowy- istn.) istniejacy nowy  (nowy- istn.)

Rok 1. (Sezon 2026/2027)

vaigip o [ HEEE o N N 0 i 1

Vaxigrip-

Tetra 7905 818 0 -7905818 7905818 0 -7 905 818 0 0 0

Influvac
Tetra/ 2511414 2511414 0 2511414 2511414 0 0 0 0
Influvac

Efluelda
Tetra / 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Efluelda

tacznie 10417 232 || EGIN | 10417232 | IR | 0 | |

Rok 2. (Sezon 2027/2028)

vaigip o [N HEEE o N N 0 i 1

Vaxigrip-

7832721 0 -7832721 7832721 0 -7832721 0 0 0
Tetra
Influvac
Tetra/ 2488194 2488194 0 2488194 2488194 0 0 0 0
Influvac
Efluelda
Tetra / 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Efluelda
tacznie 10320915 || G | 10320915 |G | 0 | |

Tabela 33. Szczegdtowa struktura prognozowanych wydatkow w podziale na rodzaj szczepionki — wa-
riant podstawowy, populacja w wieku 18-64 lata.

Perspektywa NFZ Perspektywa

FemEL i M2 [ + $wiadczeniobiorcéw [zt] $wiadczeniobiorcéw [z1]

szcze-
pionka  scenariusz scenariusz  zmiana  scenariusz scenariusz zmiana scenariusz scenariusz zmiana
istniejacy nowy (nowy-istn.) istniejacy nowy (nowy- istn.) istniejacy nowy  (nowy- istn.)

Rok 1. (Sezon 2026/2027)

vaigip o [N HEEE o N BN o BN

Vaxigrip-

Tetra 7817437 0 -7 817437 15463714 0 -15463 714 7646 277 0 -7 646 277

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

VaxiGrip do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie



52

szcze-
pionka

Influvac
Tetra /
Influvac

Efluelda
Tetra /
Efluelda

tacznie

Vaxigrip

Vaxigrip-
Tetra

Influvac

Tetra /
Influvac

Efluelda
Tetra /
Efluelda

tacznie

Perspektywa NFZ

el R + $wiadczeniobiorcéw [z]

scenariusz scenariusz  zmiana scenariusz scenariusz zmiana
istniejacy nowy (nowy-istn.) istniejacy nowy (nowy- istn.)
2 455 688 2 455 688 0 4912306 4912306 0

172 335 172 335 0 344669 344669 0

20720639 | EGEIR |

Rok 2. (Sezon 2027/2028)

PVLPLEY | |

o [N EHEE o N N
7787768 0 -7 787768 15405 025 0 -15 405 025
2446368 2446368 0 4893662 4893662 0

215418 215418 0 430837 430837 0

10449 554 | GG | 20729525 | EEGEIR |

AESTIMO

Perspektywa
$wiadczeniobiorcow [zt]
scenariusz scenariusz zmiana
istniejacy nowy  (nowy- istn.)
2456618 2456618 0
172 335 172 335 0

10275 230 [N |

o N N
7617 258 0 -7 617 258
2447295 2447295 0

215418 215418 0

10279971 | R |

Tabela 34. Szczegdtowa struktura prognozowanych wydatkéow w podziale na rodzaj szczepionki — wa-

szcze-
pionka

Vaxigrip

Vaxigrip-
Tetra

Influvac
Tetra /
Influvac

Efluelda
Tetra /
Efluelda

tacznie

Vaxigrip

Vaxigrip-
Tetra

VaxiGrip

riant podstawowy, populacja w wieku > 65 lat.

Perspektywa NFZ

eS| ] + $wiadczeniobiorcow [z]

scenariusz scenariusz  zmiana scenariusz scenariusz Zmiana
istniejacy nowy (nowy- istn.) istniejacy nowy (nowy- istn.)
Rok 1. (Sezon 2026/2027)

o BN o I
40378048 0 -40 378 048 40378 048 0 -40 378 048
12 826 758 12 826 758 0 12 826 758 12 826 758 0

1551012 1551012 0 3102025 3102025 0

56 306 830 |GG |

Rok 2. (Sezon 2027/2028)
o N BN o N I

-40 610 297 40610 297 0

54755 818 | EEIR |

40610 297 0

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

-40 610 297

Perspektywa
Swiadczeniobiorcow [zt]

scenariusz scenariusz zZmiana
istniejacy nowy  (nowy- istn.)

0 | i

0 0 0

0 0 0
1551012 1551012 0
155102 (A

0 | i

0 0 0

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Influvac
Tetra/ 12900536 12 900 536 0 12900536 12 900 536 0 0 0 0
Influvac

Efluelda
Tetra/ 1938765 1938765 0 3877531 3877531 0 1938765 1938765 0
Efluelda

tacznie 55449 598 || Gz | 57338 364 | EIN | 1938765 | |

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

VaxiGrip do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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15.3 Struktura rynku szczepionek w podziale na grupy wiekowe

Tabela 35. Liczba 0sdb zaszczepionych przeciw grypie, populacja w wieku <18 lat (wariant podsta-

WOWY).

Szczepionka

scenariusz istniejacy

scenariusz nowy

zmiana (nowy- istn)

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

Rok 1 (Sezon 2026/2027)
0
132 161
42 341
0
174 502
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
0
130939
41949
0

172 889

132 161
0

42 341
0

174 502

130939
0

41949
0

172 889

132161
-132 161
0
0

0

130939
-130939
0
0

0

Tabela 36. Prognozowana liczba zrefundowanych dawek w podziale na rodzaj szczepionki, w scenariu-
szach: istniejgcym i nowym, populacja w wieku <18 lat (wariant podstawowy).

Szczepionka

scenariusz istniejacy

scenariusz nowy

zmiana (nowy- istn)

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

VaxiGrip

Rok 1 (Sezon 2026/2027)
0
148 438
47 556
0
195994
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
0
147 066
47 116
0

194 182

148 438
0

47 556
0

195994

147 066
0

47 116
0

194 182

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

148 438
-148 438
0
0

0

147 066
-147 066
0

0
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Tabela 37. Liczba osdb zaszczepionych przeciw grypie, populacja w wieku 18-64 lat (wariant podsta-

WOWY).

Szczepionka

scenariusz istniejacy

scenariusz nowy

zmiana (nowy- istn)

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tgcznie

Rok 1 (Sezon 2026/2027)
0
290 344
93018
2109
385471
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
0
289 242
92 665
2 636

384543

290 344

0
93018
2109

385471

289 242
0
92 665
2636

384 543

290 344
-290 344
0
0
0

289242
-289 242
0
0

0

Tabela 38. Prognozowana liczba zrefundowanych dawek w podziale na rodzaj szczepionki, w scenariu-
szach: istniejgcym i nowym, populacja w wieku 18-64 lat (wariant podstawowy).

Szczepionka

scenariusz istniejacy

scenariusz nowy

zmiana (nowy- istn)

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

Rok 1 (Sezon 2026/2027)
0
290 344
93018
2109
385471
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
0
289 242
92 665
2636

384543

290 344
0
93018
2109

385471

289 242
0
92 665
2636

384 543

290 344
-290 344
0
0

0

289 242
-289 242
0
0

0

Tabela 39. Liczba osdb zaszczepionych przeciw grypie, populacja w wieku > 65 lat (wariant podsta-

WOWY).

Szczepionka

scenariusz istniejacy

scenariusz nowy

zmiana (nowy- istn)

Vaxigrip (TIV-SD)

VaxiGrip

Rok 1 (Sezon 2026/2027)
0

758 131

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

758 131
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Szczepionka

VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

scenariusz istniejacy

758 131

242 885
18 980

1019995

Rok 2 (Sezon 2027/2028)
0

762 491

244 282
23724

1030498

scenariusz nowy

0
242 885
18 980

1019995

762 491
0
244 282
23724

1030498

AESTIMO

zmiana (nowy- istn)
-758 131
0
0

0

762 491
-762 491
0
0
0

Tabela 40. Prognozowana liczba zrefundowanych dawek w podziale na rodzaj szczepionki, w scenariu-
szach: istniejgcym i nowym, populacja w wieku > 65 lat (wariant podstawowy).

Szczepionka

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

Vaxigrip (TIV-SD)
VaxigripTetra (QIV-SD)
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD)
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD)

tacznie

VaxiGrip

scenariusz istniejacy

Rok 1 (Sezon 2026/2027)
0
758 131
242 885
18 980
1019995
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
0
762 491
244 282
23724

1030498

scenariusz nowy

758 131
0
242 885
18 980

1019995

762 491
0
244 282
23724

1030498

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

zmiana (nowy- istn)

758 131
-758 131
0
0
0

762 491
-762 491
0
0
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15.4 Prognozowana struktura rynku szczepionek na wykazie aptecz-
nym w wariantach: minimalnym i maksymalnym

Tabela 41. Prognozowana liczba oséb zaszczepionych przeciw grypie w podziale na rodzaj szczepionki,
w scenariuszach: istniejgcym i nowym, w tgcznym zakresie wnioskowanych wskazan (wariant

minimalny).
Szczepionka scenariusz istniejacy scenariusz nowy zmiana (nowy- istn)
Rok 1 (Sezon 2026/2027)
Vaxigrip (TIV-SD) 0 941314 941314
VaxigripTetra (QIV-SD) 941314 0 941314
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 301572 301572 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 21088 21088 0
tacznie 1263975 1263975 0
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
Vaxigrip (TIV-SD) 0 942 145 942 145
VaxigripTetra (QIV-SD) 942 145 0 942 145
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 301838 301 838 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 26361 26361 0
tacznie 1270344 1270344 0

Tabela 42. Prognozowana liczba zrefundowanych dawek w podziale na rodzaj szczepionki, w scenariu-
szach: istniejgcym i nowym, w tgcznym zakresie wnioskowanych wskazan (wariant mini-

malny).
Szczepionka scenariusz istniejacy scenariusz nowy zmiana (nowy- istn)
Rok 1 (Sezon 2026/2027)
Vaxigrip (TIV-SD) 0 954 336 954 336
VaxigripTetra (QIV-SD) 954 336 0 -954 336
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 305 744 305 744 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 21088 21088 0
tacznie 1281168 1281168 0
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
Vaxigrip (TIV-SD) 0 955 046 955 046
VaxigripTetra (QIV-SD) 955 046 0 -955 046
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 305972 305972 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 26361 26361 0
tacznie 1287379 1287379 0

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie

VaxiGrip do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Tabela 43. Prognozowana liczba osdb zaszczepionych przeciw grypie w podziale na rodzaj szczepionki,

w scenariuszach: istniejgcym i nowym, w tgcznym zakresie wnioskowanych wskazan (wariant
maksymalny).

Szczepionka scenariusz istniejacy scenariusz nowy zmiana (nowy- istn)

Rok 1 (Sezon 2026/2027)

Vaxigrip (TIV-SD) 0 1419957 1419957
VaxigripTetra (QIV-SD) 1419957 0 -1419 957
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 454917 454917 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 21088 21088 0
tgcznie 1895963 1895963 0

Rok 2 (Sezon 2027/2028)

Vaxigrip (TIV-SD) 0 1423200 1423200
VaxigripTetra (QIV-SD) 1423200 0 -1 423 200
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 455 956 455 956 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 26361 26 361 0
tgcznie 1905516 1905516 0

Tabela 44. Prognozowana liczba zrefundowanych dawek w podziale na rodzaj szczepionki, w scenariu-
szach: istniejgcym i nowym, w fgcznym zakresie wnioskowanych wskazan (wariant maksy-

malny).
Szczepionka scenariusz istniejacy scenariusz nowy zmiana (nowy- istn)
Rok 1 (Sezon 2026/2027)
Vaxigrip (TIV-SD) 0 1439490 1439490
VaxigripTetra (QIV-SD) 1439490 0 -1439 490
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 461174 461174 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 21088 21088 0
tacznie 1921753 1921753 0
Rok 2 (Sezon 2027/2028)
Vaxigrip (TIV-SD) 0 1442552 1442552
VaxigripTetra (QIV-SD) 1442552 0 -1442 552
Influvac Tetra (QIV-SD) / Influvac (TIV-SD) 462 155 462 155 0
Efluelda Tetra (QIV-HD) / Efluelda (TIV-HD) 26 361 26 361 0
tacznie 1931068 1931068 0

Szczegdtowe zestawienie w podziale na grupy wiekowe jest dostepne w wersji elektronicznej modelu

wptywu na budzet, stanowigcego zatgcznik do wniosku.

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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15.5 Dane dotyczace realizacji recept na refundowang szczepionke
przeciw grypie dla oséb powyzej 65 r.z.

Wykres 6. Liczba pacjentéw, ktérzy zrealizowali refundowang recepte na szczepionki przeciw grypie w
sezonach 2018-2019 do 2024-2025 (na podst. Zdrowe Dane NFZ 11/03/2025b)

1000000
900 000
800 000
700 000
600 000
500 000
400 000
300 000
200 000
100 000

0
2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022 2022/2023 2023/2024 2024/2025

* jako ramy jednego sezonu grypowego przyjeto okres od 1 lipca do 30 czerwca nastepnego roku; liczbe szczepionych w petnym sezonie
2024/2025 ekstrapolowano na podstawie danych za lipiec-grudzien 2024 oraz rozktad miesieczny szczepien z poprzedniego sezonu

15.6 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

15.6.1 Metodyka

15.6.1.1 Cel

Systematyczny przeglad badan ekonomicznych zostat wykonany w celu identyfikacji technik analitycz-
nych stosowanych w analizowanym problemie zdrowotnym oraz poréwnanie wynikéw niniejszego opra-

cowania z wynikami uzyskanymi przez innych autoréw.

15.6.1.2 Kryteria wtgczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych

W tabeli ponizej zamieszczono predefiniowane kryteria wigczenia oraz wykluczenia z przegladu syste-

matycznego analizowanych publikacji.

trojwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Tabela 45. Kryteria wtgczenia oraz wykluczenia publikacji do przegladu systematycznego analiz ekono-

micznych.
Zakres kryterium Kryteria wtgczenia Kryteria wykluczenia
) Osoby doroste oraz dzieci od ukoriczenia 6. mie- B , ) )
Populacja ) L Inna niz okreslona w kryteriach wtaczenia
sigca zycia
) Vaxigrip, tréjwalentna inaktywowana szczepionka . , ) .
Interwencja ) . Inna niz okreslona w kryteriach wtagczenia
przeciw grypie
I jonka dost lub objeta refundacj . . .
Komparator nna szczepionka dostepna IUb objeta refundaciy Inna niz okreslona w kryteriach wigczenia-
w Polsce
Raporty HTA oraz analizy ekonomiczne (np. kosz-
tow-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci, kosz-  Niezgodna z kryteriami wigczenia; nie zastoso-
Metodyka tow-korzysci lub minimalizacji kosztow), opubli-  wano wykluczen publikacji ze wzgledu na jezyk
kowane w postaci petnych tekstow oraz donie- publikacji
sien konferencyjnych
15.6.2 Wyszukiwanie danych zrodtowych

Przeprowadzone zostato wyszukiwanie oraz analiza tytutdw i streszczen, a nastepnie petnych tekstow

publikacji, pod katem spetnienia kryteriow wtgczenia do analizy.

Wyszukiwanie wiarygodnych opracowan wtérnych, tj. raportow HTA i analiz ekonomicznych przepro-
wadzono 25 sierpnia 2025 roku, zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, w bazach informacji medycznej
PubMed oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie opracowan ekonomicznych zostato przeprowadzone
zgodnie z odpowiednio zaprojektowana strategia wyszukiwania o wysokiej czutosci (stowa kluczowe dla

interwencji i wskazania), przedstawiong w tabelach ponizej.

Tabela 46. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla produktu Vaxigrip (trojwalentna inakty-
wowana szczepionka przeciw grypie) — PubMed.

Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki
"economic review" OR "cost effectiveness" OR "cost-effectiveness" OR "pharmacoeconomic" OR

#1 "cost minimization" OR "cost-minimization" OR "cost utility" OR "cma" OR "cea" OR "cua" OR "eco- 1334753
nomic" OR "cost" OR "costs" OR "economic evaluation"

#2 influenza OR antiinfluenza OR anti-influenza 169 521
#3 vaccine OR vaccines OR vaccination 568 669
#4 #1 AND #2 AND #3 4489
#5 inactivated OR "split virion" 262 292
#6 #4 AND #5 417
#7 trivalent OR TIV 12394
#8 #6 AND #7 112
VaxiGrip tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki
#9 Filters: from 2024/1/1 to 2025/12/31 5
Tabela 47. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla produktu Vaxigrip (tréjwalentna inakty-

wowana szczepionka przeciw grypie) — Cochrane Library.

Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki

"economic review" OR "cost effectiveness" OR "cost-effectiveness" OR "pharmacoeconomic" OR
#1 "cost minimization" OR "cost-minimization" OR "cost utility" OR "cma" OR "cea" OR "cua" OR "eco- 118178
nomic" OR "cost" OR "costs" OR "economic evaluation"

#2 influenza OR antiinfluenza OR anti-influenza 9615
#3 vaccine OR vaccines OR vaccination 34 415
#4 #1 AND #2 AND #3 469
#5 inactivated OR "split virion" 4373
#6 #4 AND #5 80
#7 trivalent OR TIV 1515
#8 #6 AND #7 33
#9 Filters: with Cochrane Library publication date from Jan 2024 to present 3

Z uwagi na zalecenia dotyczace usuniecia szczepu B/Yamagata ze sktadu szczepionek przeciw grypie,
opublikowane przez WHO! oraz EMA? w 2024 roku, w strategii wyszukiwania zastosowano ograniczenie
czasowe —poszukiwano analiz opublikowanych od 1. stycznia 2024 roku, uznajac, ze oceny ekonomiczne
szczepionek tréjwalentnych w okresie, w ktérej obecne byty dwie linie wirusa grypy typu B, nie odzwier-

ciedlajg aktualnej sytuacji epidemiologicznej.

Do analizy wtgczano publikacje w jezykach: polskim, angielskim oraz niemieckim.

15.6.3 Wyniki wyszukiwania badan ekonomicznych

W wyniku przeszukania bibliograficznego z zastosowaniem wyzej opisanej strategii wyszukiwania odna-
leziono tgcznie 8 publikacji. Doniesienia naukowe byty wstepnie analizowane na poziomie tytutéw i

streszczen, a nastepnie na podstawie petnych tekstow.

thttps://www.who.int/news/item/23-02-2024-recommendations-announced-for-influenza-vaccine-composition-for-the-
2024-2025-northern-hemisphere-influenza-season
2 https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-recommendations-2024-2025-seasonal-flu-vaccine-composition
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Na zamieszczonym ponizej diagramie przedstawiono kolejne etapy wyszukiwania i selekcji analiz ekono-
micznych, prezentujac liczbe oraz powody wykluczenia artykutdow na poziomie tytutdw i streszczen oraz

petnych tekstéw.

Wykres 7. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji badan ekonomicznych.

Publikacje analizowane w postaci ty-
tutéw i streszczen:

Pubmed:
Cochrane:
tacznie: 8

Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytutéw
i streszczen:

Rodzaj badania: 5

Duplikaty: 0 Interwencja: 1

tacznie: 6

Publikacje wykluczone na podstawie analizy petnych
tekstow:

Rodzaj badania: 1

Brak poszukiwanych wynikow: 1

tgcznie: 2

Publikacje wtaczone do przegladu:

W wyniku przeprowadzonego systematycznego wyszukiwania nie odnaleziono dokumentéw spetniaja-

cych zdefiniowane a priori kryteria wtgczenia.

15.6.4 Wyszukiwanie uzupetniajgce — zagraniczne agencje HTA

Uzupetniajgco do systematycznego przeglagdu badan ekonomicznych w bazach medycznych wykonano
rowniez pogladowy przeglad zasobow internetowych serwiséw agencji HTA. Wyszukiwanie przeprowa-
dzono dnia 27. sierpnia 2025 roku. W celu wyszukiwania badan ekonomicznych przeszukano zagra-
niczne rekomendacje refundacyjne dotyczace tréjwalentnej inaktywowanej szczepionki przeciwko gry-

pie Vaxigrip, uwzglednione w ramach analizy problemu decyzyjnego (APD Vaxigrip 2025):

trojwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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National Institute for Health and Care Excellence (NICE);

Scottish Medicines Consortium (SMC);

All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG) / All Wales Therapeutics and Toxicology Centre
(AWTTC);

National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE);

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG);

Haute Autorité de Santé (HAS);

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)/ Canada’s Drug Agency (CDA-
AMC);

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC);

Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC).

W ramach przegladu zasobdw internetowych powyzszych agencji nie odnaleziono analiz ekonomicz-

nych, dotyczgcych trojwalentnej inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie Vaxigrip.

VaxiGrip

tréjwalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie
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okredlonych w ustawie lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za czerwiec 2024 r.
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Zdrowe Dane NFZ Szczepienia przeciw grypie. Tabela 1. Realizacja refundowanych recept na szczepionki przeciw
11/03/2025a grypie. https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/zestawie-
nia/szczepionki-grypa

Zdrowe Dane NFZ Szczepienia przeciw grypie i COVID-19. Tabela 1. Liczba pacjentdéw, ktdrzy zrealizowali refun-

11/03/2025b dowang recepte na leki z grup limitowych: "247.0, Szczepionki przeciw grypie", "247.1, Szcze-
pionki przeciw grypie - posta¢ donosowa", "247.2, Szczepionki przeciw grypie - wysokodaw-
kowe".

https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/zestawienia/szcze-
pionki-grypa-covid
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