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Wykaz skrétow

AE Analiza ekonomiczna

AIDS Zespdt nabytego niedoboru odpornosci (z ang. acquired immunodeficiency syndrome)

AKL Analiza kliniczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

APD Analiza problemu decyzyjnego

AR, MR grupa podwyzszonego (umiarkowanego) ryzyka choroby pneumokokowej (z ang. at risk, mo-
derate risk)

AW Analiza wrazliwosci

AWA Analiza weryfikacyjna

AWMSG All Wales Medicines Strategy Group

AWTTC All Wales Therapeutics and Toxicology Centre

bd. Brak danych

BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)

BIM Model wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Model)

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

CAP Pozaszpitalne zapalenie ptuc (z ang. community acquired pneumonia)

CEA Analiza kosztow-efektywnosci (z ang. Cost-Effectiveness Analysis)

CEM Model ekonomiczny (z ang. Cost effectiveness Model)

CFR Wspodtczynnik smiertelnosci (z ang. case fatality rate)

CHB Cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

CMC Choroby przewlekte (z ang. chronic medical conditions)

CPI indeks cen towardw i ustug konsumpcyjnych (z ang. Consumer Price Index)

CSF Ptyn mdézgowo-rdzeniowy (z ang. cerebrospinal fluid)

CUA analiza kosztoéw-uzytecznosci (z ang. Cost-Utility Analysis)

CZN Cena zbytu netto

DDD Dobowa dawka leku (z ang. Defined Daily Dose)

ECDC Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ang. European Centre for Disease
Prevention and Control)

EMA Europejska Agencja ds. Lekow (z ang. European Medicines Agency)

EQ-5D Standaryzowany kwestionariusz oceny jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (z ang. EuroQol
— 5 Dimensions)

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

HAS Haute Autorite de Sante

HIV Ludzki wirus niedoboru odpornosci (z ang. Human Immunodeficiency Virus)
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HR grupa wysokiego ryzyka choroby pneumokokowej (z ang. high risk)

HTA Ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)

HUI Health Utilities Index

I Osoby immunoniekompetentne, z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci (z ang.
immunocompromising conditions)

1CD-10 l\/lie.dzynarod‘ovxlla Statyst.y.czn.a Klasyfi.kacja Chorob i Problemoéw Zdrowotnych (z ang. Inter-
national Statistical Classification of Diseases and related Health Problems)

ICER inkrementalny wspotczynnik kosztéw-efektywnosci (z ang. incremental cost-effectiveness
ratio)

IchP /IPD Inwazyjna choroba pneumokokowa (z ang. Invasive Pneumococcal Disease)

ICUR inkrementalny wspoétczynnik kosztow-uzytecznosci (z ang. incremental cost-utility ratio)

IQWIG Institute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

IRR Wzgledna czestosc epizodow (z ang. incidence rate ratio)

JGP Jednorodne Grupy Pacjentow

KOROUN Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Ukfadu
Nerwowego

LR grupa niskiego ryzyka choroby pneumokokowej (z ang. low risk)

LY Lata zycia (z ang. life years)

LYG Zyskane lata zycia (z ang. life-years gained)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NBPP Niebakteriemiczne pneumokokowe zapalenia ptuc

NCPE National Centre for Pharmacoeconomics

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NIZP-PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Pafistwowy Zaktad Higieny

NVT Serotyp niezawarty w zadnej ze szczepionek (z ang. non-vaccine type)

OWSA Jednokierunkowa analiza wrazliwosci (z ang. one-way sensitivity analysis)

PBAC Pharmaceutical Benefits Advisory Committee

PCV Szczepionki przeciw pneumokokom skoniugowane (z ang. pneumococcal conjugate vaccine)

PD choroba pneumokokowa (z ang. pneumococcal disease)

PICO Schemat okreslajgcy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéw badan: populacja, inter-
wencja, komparator, punkty koncowe (z ang. Population, Intervention, Comparator, Out-
come)

PKB Produkt Krajowy Brutto

PMS Powiktania zapalenia opon mdézgowych (z ang. post-meningitis sequelae)

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PP Perspektywa Swiadczeniobiorcéow

PPP Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdéw publicznych
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PPP+P Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw pu-
blicznych i pacjentéw
PPSV / PPV iéccz;:ei())nki przeciw pneumokokom polisacharydowe (z ang. pneumococcal polysaccharide
PS Przeglad systematyczny
PSA probabilistyczna analiza wrazliwosci (z ang. probabilistic sensitivity analysis)
PSO Program Szczepien Ochronnych
PTAC Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee
Pzp Pozaszpitalne zapalenie ptuc
QALY Lata zycia skorygowane o jakos¢ (z ang. quality-adjusted life years)
RCT Badanie kliniczne z randomizacja i grupa kontrolng (z ang. randomized controlled trial)
RR Ryzyko wzgledne (z ang. relative risk)
RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk-sharing scheme)
SMC Scottish Medicines Consortium
ST Serotyp
ucz Urzedowa cena zbytu
VCR Odsetek zaszczepionych (z ang. vaccine coverage rate)
VE Skutecznosé/efektywnosc szczepionki (z ang. Vaccine efficacy/effectiveness)
VT Serotyp szczepionkowy (z ang. vaccine type)
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
WTP Gotowosc¢ do zaptaty za dodatkowg jednostke efektu (z ang. willingness to pay)
ZOMR Zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Streszczenie

Analiza ekonomiczna

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena za-
sadnosci ekonomicznej stosowania szczepionki
Capvaxive (21-walentnej szczepionki skoniugo-
wanej przeciw pneumokokom), stosowanej w
czynnym uodparnianiu osob w wieku powyzej
65. r.z., w warunkach systemu ochrony zdrowia
w Polsce.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy
MSD Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o
objecie refundacjg szczepionki Capvaxive roz-
twoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
szczepionka przeciw pneumokokom, polisacha-
rydowa, skoniugowana (21-walentna), w ra-
mach wykazu lekéw refundowanych dostep-
nych w aptece na recepte.

Metodyka

Do oszacowan ekonomicznych wykorzystano
udostepnione przez Wnioskodawce modele
globalne (oddzielne dla poréwnania z PCV13 i
brakiem szczepienia), ktére zostaty zaadapto-
wane do warunkéw polskich. Wersje elektro-
niczne modeli, sporzadzone w skoroszytach Mi-
crosoft Excel z wykorzystaniem jezyka progra-
mowania VBA, stanowig zatgcznik do niniejszej
analizy.

Adaptacje modelu elektronicznego do warun-
kow polskich, wykonang przez firme Complete
HEOR Solutions (CHEORS) na podstawie danych
przygotowanych przez autorédw niniejszego

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
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raportu, przeprowadzono poprzez wprowadze-
nie specyficznych dla Polski danych dotyczacych
wskaznikéw demograficznych i epidemiologicz-
nych, dystrybucji serotypow pneumokokdéw od-
powiedzialnych za IChP i NBPP, poziomu wy-
szczepialnosci, kosztéw jednostkowych, uzy-
tecznosci, zuzycia zasobow oraz parametrow
globalnych innych wartosci (stopa dyskontowa-
nia, prég optacalnosci), a takze przygotowanie
analizy progowej, zgodnie z wymaganiami dla
analiz HTA w Polsce.

Skonstruowany model ekonomiczny ma struk-
ture statycznego modelu Markowa, obejmujg-
cego trzy stany zdrowia: ,Brak choroby pneu-
mokokowej”, ,Powiktania zapalenia opon mo-
zgowo-rdzeniowych” i ,Zgon” oraz cztery zda-
rzenia zwigzane z zakazeniem pneumokokami:
zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych
(ZOMR), inwazyjna choroba pneumokokowa
(IChP) inna niz ZOMR, niebakteriemiczne pneu-
mokokowe zapalenia ptuc (NBPP) wymagajace
hospitalizacji oraz NBPP leczone ambulatoryj-
nie. Wystgpienie ww. zdarzen wigze sie z kosz-
tami leczenia, utratg uzytecznosci (QALY) oraz
(w przypadku IChP i NBPP wymagajgcego hospi-
talizacji) zwiekszonym ryzykiem zgonu.

Definicje populacji i dobdr komparatoréow
oparto na analizie problemu decyzyjnego, wy-
korzystujgc schemat PICO. Zgodnie ze wskaza-
niem okreslonym we wniosku o objecie refun-
dacje szczepionki Capvaxive ze srodkow publicz-
nych, populacje (P) rozwazang w analizie stano-
wig osoby doroste powyzej 65. roku zycia, bez
wzgledu na wystepowanie czynnikdw ryzyka.

Oceniang interwencje (I) stanowi polisachary-
dowa 21-walentna szczepionka skoniugowana
szczepionka przeciw pneumokokom (Capva-
xive; PCV21, V116). Jako komparatory (C) dla
wnioskowanej technologii w analizie ekono-
micznej przyjeto:

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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e 13-walentng skoniugowana polisachary-
dowa adsorbowana szczepionka PCV13
(Prevenar 13) w zakresie jej wskazan refun-
dacyjnych, tj. w populacji oséb w wieku po-
wyzej 65. r.z. ze zwiekszonym (umiarkowa-
nym do wysokiego) ryzykiem choroby pneu-
mokokowej

e brak szczepienia przeciw pneumokokom —
w catym zakresie wnioskowanych wskazan
(wszystkie grupy ryzyka choroby pneumo-
kokowej).

W modelu ekonomicznym oceniano nastepu-
jace wyniki zdrowotne (O) poréwnywanych
strategii szczepienia: przypadki inwazyjnej cho-
roby pneumokokowej (IChP), przypadki niebak-
teriemicznego pneumokokowego zapalenia
ptuc (NBPP), powiktania zapalenia opon mdzgo-
wych (PMS), zgony zwigzane z IChP, zgony zwig-
zane z NBPP leczonym szpitalnie, lata zycia (LY)
i lata zycia skorygowane o jakos$¢ (QALY).

Obliczenia kosztow i wynikdéw zdrowotnych
w modelu przeprowadzono na poziomie popu-
lacyjnym, zaktadajac czesciowa wyszczepialnos¢
populacji oséb starszych zgodnie z poziomem
obserwowanym w ostatnim roku dla szcze-
pionki PCV13 w zakresie jej wskazan refundacyj-
nych (-%). Oznacza to, ze pordwnywane
w modelu interwencje (Capvaxive, PCV13 i brak
szczepienia przeciw pneumokokom), nalezy ro-
zumiec jako strategie wyszczepialno$ci w popu-
lacji docelowej, gdzie:

e Capvaxive: czesc (.%) populacji (65+ lat
z umiarkowanym/wysokim ryzykiem cho-
roby pneumokokowej dla pordéwnania z
PCV13 oraz 65+ lat bez wzgledu na grupe
ryzyka dla poréwnania z brakiem szczepie-
nia) otrzymuje wnioskowang technologie
(Capvaxive), pozostata cze$¢ populacji nie
jest szczepiona,

Capvaxive®
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e PCV13: czest (-%) populacji 65+ lat
z umiarkowanym/wysokim ryzykiem cho-
roby pneumokokowej otrzymuje obecnie
refundowang szczepionke Prevenar 13, po-
zostata cze$¢ populacji nie jest szczepiona

e brak szczepienia przeciw pneumokokom:
populacja 65+ lat nie jest szczepiona prze-
ciw pneumokokom.

Analize przeprowadzono techniky analizy kosz-
téw-uzytecznosci (CUA), obliczajac koszt dodat-
kowego roku zycia skorygowanego o jakosc
(QALY) w przypadku zastosowania strategii
szczepienia obejmujgcej wnioskowang techno-
logie (Capvaxive) zamiast strategii opcjonalnej
(PCV13 lub brak szczepienia).

Strukture wiekowa populacji modelu okreslono
w oparciu o dane Gtownego Urzedu Statystycz-
nego, natomiast rozktad grup ryzyka w populacji
o0szacowano na podstawie dostepnej literatury.
Wskazniki epidemiologiczne dotyczace zapadal-
nosci i Smiertelnosci w chorobie pneumokoko-
wej, jak réwniez dystrybucje serotypow pneu-
mokokowych, zaczerpnieto, tam gdzie byto to
mozliwe, z polskich zrédet (dane KOROUN i/lub
NIZP-PZH).

Koszty i wyniki zdrowotne naliczano w horyzon-
cie dozywotnim, wynoszgcym 35 lat (przyjmujac
wiek poczatkowy =65 lat oraz maksymalng
oczekiwang dtugos¢ zycia réwng 100 lat), z rocz-
nym cyklem obliczeniowym, uwzgledniajac
stopy dyskontowania na poziomie 5,0% rocznie
dla kosztow i 3,5% dla QALY.

Ze wzgledu na czesciowe wspodtptacenie Swiad-
czeniobiorcow za wnioskowang technologie,
w analizie przyjeto zaréwno perspektywe pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych (PPP) oraz per-
spektywe wspdlng podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $Srodkdw publicz-
(PPP+P),

nych i Swiadczeniobiorcéw

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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uwzgledniajac bezposrednie koszty medyczne
zwigzane z rozwazanym problemem zdrowot-
nym: koszty szczepienia oraz koszty leczenia
choroby pneumokokowej. Odstgpiono od
uwzglednienia perspektywy spotecznej, gdyz
koszty utraconej produktywnosci w ograniczo-
nym stopniu dotyczg populacji 0séb starszych
(65+ lat).

Cene jednostkowa szczepionki Capvaxive przy-
jeto zgodnie z wnioskowanymi warunkami obje-
cia refundacjg. W oparciu o zapisy Ustawy o re-
fundacji przyjeto, ze Capvaxive bedzie umiesz-
czony w wykazie lekéw refundowanych dostep-
nych w aptece na recepte (wykaz Al), z pozio-
mem odptatnosci 50%. Dodatkowo uwzgled-
niono scenariusz cenowy zaktadajacy, ze po
umieszczeniu w wykazie Al lekéw dostepnych
w aptece na recepte, wnioskowana technologia
zostanie jednoczes$nie objeta wykazem D2
(,65+”) lekdw przystugujacych  bezptatnie
Swiadczeniobiorcom powyzej 65.r.z. (zat. D2 do
MZ 17/06/2025). Testowanie ww. scenariusza
uznano za zasadne z uwagi na obecnos$¢ w wy-
kazie D2 produktu Prevenar 13 (PCV13), jedynej
szczepionki przeciw pneumokokom aktualnie
refundowanej w ramach wykazu aptecznego w
Polsce.

Cene szczepionki PCV13 (Prevenar 13) przyjeto
zgodnie z obowigzujacym wykazem lekéw re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte
(MZ 17/06/2025), uwzgledniajgc obecnosc
szczepionki na wykazie lekédw bezptatnych dla
Swiadczeniobiorcéw powyzej 65. r.z. (wykaz
D2). Koszt leczenia choroby pneumokokowe]
obliczono na podstawie Statystyk NFZ oraz pu-
blikowanej literatury.

Dla kluczowych parametréw i zatozenn modelu
przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci — jednokierunkowg (OWSA) i scena-
riuszowg. Celem tacznej oceny niepewnosci

Capvaxive®
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wynikow wykonano réwniez probabilistyczna
analize wrazliwosci (PSA).

Analize wykonano zgodnie z aktualnymi pol-
skimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-
nych (wersja 3.0; AOTMIT 2016) oraz Rozporzg-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdzier-
nika 2023 r. ,,w sprawie minimalnych wymagar,
jakie muszq spetniac analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu oraz o podwyzZszenie urzedo-
wej ceny zbytu leku, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu” (MZ
24/10/2023).

Wyniki

Analiza podstawowa

PCV21 (Capvaxive) vs PCV13 (Prevenar 13)
w populacji powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ry-
zykiem choroby pneumokokowej (AR/HR)

W analizie podstawowej, w ktérej dokonano po-
rownania szczepionek Capvaxive (z zatozeniem
umieszczenia w wykazie lekéw refundowanych
dostepnych w aptece na recepte, z poziomem
odptatnosci 50%) oraz PCV13 (Prevenar 13, z
przyjetym 100% kosztem dla ptatnika publicz-
nego ze wzgledu na obecnos¢ produktu Preve-
nar 13 na wykazie lekéw przystugujgcych bez-

ptatnie osobom powyzej 65 r.z.),

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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W horyzoncie dozywotnim, strategia szczepie-
nia z zastosowaniem Capvaxive zamiast PCV13
u 1,9% populacji powyzej 65. r.z. pozwoli unik-
nac . zachorowan na IChP, . hospitalizacji z
powodu zapalenia ptuc, . przypadkéw NBPP
leczonego ambulatoryjnie, jak rowniez . zgo-
now z powodu IChP i . zgonow z powodu za-
palenia pfuc. Inkrementalny efekt strategii
szczepienia z  zastosowaniem  szczepionki
Capvaxive 0szacowano na . niedyskontowa-
nych lat zycia i - dyskontowanych QALY.

Oszacowana progowa cena zbytu netto szcze-

pionki Capvaxive |

wanych warunkéw objecia refundacjg (szcze-
goty w Rozdziale 4.3).

PCV21 (Capvaxive) vs brak szczepienia w popu-
lacji powyzej 65. r.z. (bez wzgledu na wystepo-
wanie czynnikow ryzyka)

Capvaxive®
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z perspektywy wspdlnej

I o1 261 z1/QALY (bez

uwzglednienia RSS)

z perspektywy ptatnika publicznego (PPP):

_ (z uwzglednieniem RSS

i 42 340 zt/QALY (bez uwzglednienia RSS).

—~

W horyzoncie dozywotnim, strategia szczepie-
nia z zastosowaniem Capvaxive u 1,9% populacji
powyzej 65. r.z. pozwoli unikngé . zachoro-
wan na IChP, . hospitalizacji z powodu zapa-
lenia ptuc, - przypadki NBPP leczonego am-
bulatoryjnie, jak réwniez . zgonow z powodu
IChP i. zgondw z powodu zapalenia ptuc, w
poréwnaniu ze strategig braku szczepienia prze-
ciw pneumokokom. Inkrementalny efekt strate-
gii szczepienia z zastosowaniem szczepionki
Capvaxive oszacowano na - niedyskonto-
wanych lat zycia i- dyskontowanych QALY.

Oszacowana progowa cena zbytu netto szcze-

pionki Capvaxive jest [N

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Scenariuszowa analiza wrazliwosci

Analiza scenariuszowa potwierdzita gtéwne

wnioski z analizy podstawowe;j _

W wykonanym z perspektywy ptatnika publicz-
nego scenariuszu z zatozeniem umieszczenia

szczepionki Capvaxive w wykazie D2 lekéw do-

stepnych bezptatnie dla 0sob w wieku powyzej
65. roku zycia (100% odptatnosé dla NFZ),

I #oclobnie, w

pordéwnaniu ze strategig braku szczepienia, ob-

ecie szczepionki Capvaxive wykazem D2 prowa-
dzi do

—

I arto

jednak podkresli¢, ze decyzja o wpisaniu pro-
duktu leczniczego na liste 65+ nie nastepuje au-
tomatycznie po objeciu refundacjag w ramach
wykazu Al, a zatem nie jest przedmiotem ni-
niejszego wniosku, w zwigzku z czym scenariusz
ten uwzgledniono jako dodatkowy w analizie.

Przyjecie skrajnych scenariuszy tempa utraty

skutecznosci szczepionek _

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Wptyw pojedynczych parametréw modelu na

wartosc ICUR [

), a wyniki
byty najbardziej wrazliwe na modyfikacje uzy-
tecznosci w populacji ogdlnej, skutecznosci
szczepionki, $miertelnosci zwigzanej z IChP
i NBPP oraz zapadalnosci na NBPP. W kazdym

z testowanych wariantéw

od obowigzujgcego
progu optacalnosci technologii medycznych
w Polsce (217 641 zt).

Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Punktowe oszacowania wartosci ICUR w anali-

zie probabilistycznej

Prawdopodobienstwo, ze zastosowanie szcze-
pionki Capvaxive jest strategig kosztowo-efek-
tywng przy gotowosci do ptacenia w wysokosci
trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto (PKB)
na jednego mieszkanca (217 641 zt/QALY), wy-
nosi

Whioski koncowe

Zastosowanie 21-walentnej szczepionki skoniu-

gowanej przeciw pneumokokom Capvaxive .

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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nego w postaci uniknietych hospitalizacji z po-
wodu inwazyjnej (IChP) i nieinwazyjnej (NBPP

-

choroby pneumokokowej, zgondw zwigzanych
z IChP i zapaleniem ptuc, jak rowniez dodatko-
wych lat zycia skorygowanych o jakosc. -

Szczepionka Capvaxive stanowi nowoczesng
metode profilaktyki zakazenn wywotywanych
przez bakterie Streptococcus pneumoniae.
Szczepionka ta posiada zmodyfikowany sktad
serotypowy, w taki sposéb, aby zapewni¢ jak
najszerszy zakres ochrony oséb dorostych przed
konsekwencjami zakazern pneumokokowych.
Capvaxive zapewnia ochrone przed 21 seroty-

3

pami Streptococcus pneumoniae, w ty
o$mioma serotypami unikatowymi (15A, 15C,
16F, 23A, 23B, 24F, 31, 35B), ktore nie s3 za-
warte w zadnej innej zarejestrowanej szcze-
pionce przeciw pneumokokom oraz 17 seroty-
pami roznigcymi w stosunku do obecnie

Capvaxive®
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refundowanej szczepionki PCV13. Refundacja
szczepionki o szerszym pokryciu serotypowym,
dostosowanym do serotypdow odpowiedzial-
nych za inwazyjna chorobe pneumokokowsg i za-
palenia ptuc w populacji oséb starszych, sta-
nowi odpowiedZ na niezaspokojone potrzeby
zdrowotne, tym bardziej, ze w zwigzku z poste-
pujacym starzeniem sie spoteczenstwa pol-
skiego, a co za tym idzie, zwiekszaniem sie po-
pulacji z czynnikami ryzyka IChP, obcigzenie kli-
niczne i ekonomiczne zakazeniami pneumoko-
kowymi bedzie systematycznie wzrastac.

W kontekscie rosngcego udziatu serotypow ob-
jetych przez Capvaxive w zachorowaniach i zgo-
nach z powodu IChP, a takze ze wzgledu na brak
ochrony przed tymi serotypami w innych do-
stepnych szczepionkach, Capvaxive jest obecnie
najlepiej dopasowang opcjg szczepien dla popu-
lacji oséb >65. r.z. Jej refundacja stanowi uza-
sadniong, opartg na danych epidemiologicz-
nych decyzje o duzym znaczeniu zdrowotnym i
spotecznym.

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Analiza wptywu na budzet

Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czenn ze Srodkdéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decy-
zji o objeciu refundacjg szczepionki Capvaxive
(21-walentnej szczepionki skoniugowanej prze-
ciw pneumokokom), stosowanej w czynnym
uodparnianiu osob w wieku powyzej 65. r.z., w
warunkach systemu ochrony zdrowia w Polsce.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy
MSD Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem
o objecie refundacjg szczepionki Capvaxive roz-
twor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
szczepionka przeciw pneumokokom, polisacha-
rydowa, skoniugowana (21-walentna), w ra-
mach wykazu lekéw refundowanych dostep-
nych w aptece na recepte.

Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w nastepujacych etapach:

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

e okreslenie poziomu wyszczepienia popula-
cji docelowej oraz aktualnych (scenariusz
istniejacy) i przysztych (scenariusz nowy)
udziatdow opcjonalnych strategii profilaktyki
zakazen pneumokokowych, stosowanych
w populacji docelowej,

e okreslenie kosztéw zwigzanych ze szczepie-
niem i leczeniem choroby pneumokokowej
i jej powiktan,

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
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e obliczenie prognozowanych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych w scena-
riuszach poréwnywanych w analizie, tj.
W scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym
utrzymanie aktualnego statusu refundacyj-
nego, tj. braku finansowania szczepionki
Capvaxive ze Srodkéw ptatnika publicznego
i utrzymania aktualnych warunkow refun-
dacji technologii opcjonalnej — szczepionki
PCV13) i nowym (zaktadajgcym objecie re-
fundacjg szczepionki Capvaxive we wnio-
skowanym wskazaniu), oraz dodatkowych
(inkrementalnych) wydatkéw ptatnika zwig-
zanych z realizacjg scenariusza nowego.

Oszacowania przedstawiono w wariancie pod-
stawowym oraz w wariantach skrajnych, w kté-
rych zatozono minimalng i maksymalng pro-
gnoze przysztego udziatu rynkowego szcze-
pionki Capvaxive. Ponadto, dla kluczowych pa-
rametréw modelu przeprowadzono determini-
styczng analize wrazliwosci.

Koszty i wyniki zdrowotne zwigzane ze szczepie-
niem oraz leczeniem choroby pneumokokowej
oszacowano w ramach modelu wykorzystanego
w analizie ekonomicznej szczepionki Capvaxive,
zintegrowanego z modelem wptywu na budzet.

Ze wzgledu na wspotptacenie Swiadczeniobior-
cOw za wnioskowang technologie, w analizie
wptywu na budzet przyjeto zaréwno perspek-
tywe podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia swiadczen ze $srodkéw publicznych (Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, w skrécie: perspek-
tywa ptatnika publicznego; PPP), perspektywe
Swiadczeniobiorcéw oraz perspektywe wspdlng
ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw
(PPP+P). Analize wykonano w dwuletnim hory-
zoncie czasowym, obejmujgcym zaktadany
okres obowigzywania pierwszej decyzji refun-
dacyjnej dla szczepionki Capvaxive (lipiec 2026-
czerwiec 2028).

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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W opracowaniu uwzgledniono aktualne wy-
tyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja
3.0; AOTMIT 2016) oraz Rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wnio-
sku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu, technologii lekowej o wysokiej war-
tosci klinicznej, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-
dycznego (MZ 24/10/2023).

Wyniki

Liczebnos¢ populacji: docelowej i szczepionych
PCV21

Liczebnos¢ populacji docelowej, tj. osdb doro-
stych powyzej 65. r.z., uprzednio nieszczepio-
nych przeciw pneumokokom, wynosi 7,36 min
0s6b (w pierwszym roku horyzontu analizy).

Po uwzglednieniu prognozowanego udziatu ryn-
kowego strategii Capvaxive w scenariuszu no-
wym, liczba osdb, u ktérych zostanie zastoso-
wana wnioskowana technologia, wynosi -

I/ vwariancie pod-

stawowym analizy.

W wariantach skrajnych analizy: minimalnym
i maksymalnym, liczbe szczepionych Capvaxive

przyieto [

Wyniki analizy wpfywu na budzet

Analiza z perspektywy ptatnika publicznego
(PPP)

W wariancie podstawowym analizy, w przy-
padku podjecia decyzji o finansowaniu szcze-
pionki Capvaxive w ramach wykazu lekéw

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

refundowanych dostepnych w aptece na re-
cepte, w czynnym uodparnianiu oséb w wieku
powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania chorobie
inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez
bakterie, prognozowane dodatkowe wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych wyniosg od-

powiednio:

w pierwszych dwdch latach od zaktadanego ob-
jecia refundacjg szczepionki Capvaxive.

W wariantach skrajnych: minimalnym i maksy-
malnym, prognozowane dodatkowe wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych wyniosg od-

powiednio:

W dodatkowym scenariuszu z zatozeniem

umieszczenia szczepionki Capvaxive w wykazie

D2 lekow dostepnych bezptatnie dla osob w

wieku powyzej 65. roku zycia, dodatkowe wy-

datki podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia Swiadczen ze Srodkéw publicznych -

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



[EEN

9

Analiza z perspektywy wspdinej ptatnika
publicznego i Swiadczeniobiorcow (PPP+P)

W wariancie podstawowym, prognozowane
taczne wydatki podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

oraz $wiadczeniobiorcow _

w pierwszych dwdch latach od zaktadanego ob-

jecia refundacjg szczepionki Capvaxive.

wania Swiadczen ze S$rodkow publicznych
i Swiadczeniobiorcow

Wyniki zdrowotne w populacji

W wariancie podstawowym analizy, w przy-
padku objecia refundacja szczepionki Capvaxive

prognozuje

-, kolejno w pierwszym i drugim roku refun-

dacji Capvaxive.

W wariantach: minimalnym i maksymalnym,
liczba uniknietych zdarzen zwigzanych z cho-
robg pneumokokowg w populacji docelowej

wynosi (min-max):

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
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Whioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze pozy-
tywna decyzja o objeciu refundacjg szczepionki
Capvaxive w czynnym uodparnianiu osob w
wieku powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania cho-
robie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym
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Nie zidentyfikowano probleméw natury etycz-
nej ispotecznej, zwigzanych zfinansowaniem
ze srodkéw publicznych rozwazanej technologii

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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1 Cel analizy

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena zasadnos$ci ekonomicznej stosowania szczepionki Capvaxive
(21-walentnej szczepionki skoniugowanej przeciw pneumokokom), stosowanej w czynnym uodparnia-

niu oséb w wieku powyzej 65. r.z., w warunkach systemu ochrony zdrowia w Polsce.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy MSD Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o objecie
refundacjg szczepionki Capvaxive roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, szczepionka przeciw
pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (21-walentna), w ramach wykazu lekow refundowa-

nych dostepnych w aptece na recepte.

2  Problem decyzyjny

W oparciu o wykonang analize problemu decyzyjnego (APD Capvaxive 2025), w pierwszym etapie analizy

ekonomicznej sprecyzowano kontekst kliniczny badanej technologii, postugujac sie schematem PICO:

e populacja, w ktérej dana interwencja ma by¢ stosowana (P);
e proponowana interwencja (l);
e komparatory (C);

o efekty (wyniki) zdrowotne (O).

Kontekst kliniczny rozwazany w analizach: ekonomicznej i klinicznej jest zgodny z opisanym we wniosku

o finansowanie szczepionki Capvaxive ze srodkdow publicznych.

2.1  Populacja

Zgodnie ze wskazaniem okreslonym we wniosku o objecie refundacjg szczepionki Capvaxive ze srodkow
publicznych, populacje rozwazang w analizie stanowig osoby doroste w wieku powyzej 65. r.z., bez

wzgledu na wystepowanie czynnikow ryzyka.

Populacja docelowa 0sdb dorostych powyzej 65. r.z., nieszczepionych wczesniej przeciw pneumokokom,
jest podzielona w modelu na trzy grupy ryzyka: osoby bez choréb wspdtistniejgcych (okreslane réwniez
w niniejszym raporcie jako ,.zdrowe” lub ,z niskim ryzykiem [LR]” choroby pneumokokowej), osoby z
przewlektymi schorzeniami (okreslane rowniez jako ,zagrozone [AR]” lub z ,,umiarkowanym ryzykiem

[MR]”), oraz osoby z obnizong odpornoscig (okreslane réwniez jako grupa z ,wysokim ryzykiem [HR]”).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Populacja obejmujgca podgrupy AR/MR i HR odpowiada aktualnym wskazaniom refundacyjnym szcze-

pionki PCV13. Szczegdty dotyczgce kategoryzacji grup ryzyka zawarte sg w Rozdziale 3.8.1.2.

Model umozliwia uwzglednienie wielu kohort wiekowych jak réwniez pojedynczych rocznikéw. W ana-
lizie podstawowe] uwzgledniono taczng kohorte obejmujgcg osoby od 65. do 100. roku zycia. Oznacza
to, ze kazda osoba w wieku 65 lat, 66 lat, 67 lat az do 100 lat moze otrzymac szczepienie przeciw pneu-
mokokom (zgodnie z okreslonym dla danego wieku i strategii szczepienia wskaznikiem zaszczepienia)
oraz podlega modelowaniu kosztéw i wynikéw zdrowotnych az do zakonczenia horyzontu czasowego

analizy.

2.2  Oceniana interwencja

Oceniang interwencje stanowi polisacharydowa szczepionka przeciw pneumokokom (Capvaxive; PCV21,
V116). Jest to szczepionka o zmodyfikowanym sktadzie serotypowym w taki sposdb, aby zapewnic po-
krycie jak najwiekszego odsetka serotypéw odpowiedzialnych za wywotywanie choréb pneumokoko-
wych u 0séb dorostych. Jest to szczepionka skoniugowana, chronigca przed 21 serotypami tej bakterii,
w tym osmioma (15A, 15C, 16F, 23A, 23B, 24F, 31, 35B), ktorych nie ma w sktadzie zadnej innej zareje-

strowanej szczepionki przeciw pneumokokom.

Skrécony opis ocenianej interwencji przedstawiono w ponizszej tabeli w oparciu o charakterystyke pro-

duktu leczniczego (ChPL Capvaxive).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 1. Opis ocenianej interwencji — Capvaxive (21-walentna szczepionka skoniugowana przeciw
pneumokokom).

Grupa farmakotera-
peutyczna:

Kod ATC:

Wiaéciwoéci farmako-
dynamiczne i farmako-
kinetyczne

Zarejestrowane wska-
zania

Dawkowanie i sposéb
podawania

Capvaxive®

Szczepionki, szczepionki pneumokokowe

JO7ALO2

Witasciwosci farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania

Szczepionka Capvaxive zawiera 21 pneumokokowych polisacharydéw otoczkowych nalezacych do ga-
tunku Streptococcus pneumoniae (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A,
22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B), o ktérych wiadomo, ze przyczyniaja sie do patogennosci pneumoko-
kéw u 0séb dorostych. Kazdy serotyp aktywowanego polisacharydu jest oddzielnie skoniugowany z biat-
kiem nosnikowym (CRM197) i wywotuje wytwarzanie przeciwciat, ktére wzmacniajg opsonizacje, fago-
cytoze oraz zabijanie pneumokokéw, w celu ochrony przed chorobg pneumokokows. Szczepionka
Capvaxive wywotuje odpowiedZ immunologiczng zalezng od limfocytéw T. Swoiste dla biatka nosniko-
wego limfocyty pomocnicze T wzmacniajg swoistos¢, funkcjonalnosé i dojrzewanie limfocytow B swoi-
stych dla serotypu.

Odpowiedzi immunologiczne po naturalnej ekspozycji na Streptococcus pneumoniae lub po szczepieniu
przeciw pneumokokom mozna okresli¢ poprzez ocene odpowiedzi w zakresie aktywnosci opsonofago-
cytarnej (ang. OPA, opsonophagocytic activity), czyli oceny funkcjonalnych przeciwciat zdolnych do op-
sonizacji polisacharydéw otoczkowych pneumokokéw celem prezentacji ich komérkom fagocytarnym,
pochtoniecia, a nastepnie usmiercenia. Odpowiedzi OPA uwazane sg za wazny immunologiczny zastep-
czy wskaznik ochrony przed chorobg pneumokokowg u oséb dorostych. Konkretne wartosci progowe
korelujgce z ochrong u oséb dorostych nie zostaty okreslone. Istnieje dodatnia korelacja pomiedzy od-
powiedziami OPA a odpowiedziami immunoglobuliny G (IgG) przeciw polisacharydom otoczkowym.

Swoiste dla serotypu odpowiedzi immunologiczne (OPA i 1gG) dla 21 serotypdw zawartych w szcze-
pionce Capvaxive oraz wykazujgcego reaktywnos¢ krzyzowa serotypu 15B zmierzono przy uzyciu zwa-
lidowanego multipleksowego testu aktywnosci opsonofagocytarnej (ang. MOPA, multiplexed opso-
nophagocytic assay) oraz testu elektrochemiluminescencji pneumokokéw (ang. Pn ECL, pneumococcal
electrochemiluminescence). Serotyp 15C reprezentuje odpowiedZ immunologiczng na polisacharyd de-
OAc15B, poniewaz budowy czasteczek deOAc15B i 15C sg podobne.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

e  Szczepionka Capvaxive jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku 18 lat i star-
szych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae.

Informacje dotyczace ochrony przeciw okreslonym serotypom pneumokokowym, patrz punkty 4.4i5.1
ChPL.

Zastosowanie szczepionki Capvaxive powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze: 1 dawka (0,5 ml).

Nie okreslono koniecznosci ponownego szczepienia kolejng dawka szczepionki Capvaxive.
Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Capvaxive u dzieci w wieku po-
nizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposdb podawania

Szczepionke Capvaxive nalezy podawac wytgcznie we wstrzyknieciu domiesniowym. Szczepionke te na-
lezy podawac najlepiej w miesiert naramienny gornej czesci ramienia u 0séb dorostych, z zachowaniem
ostroznosci, aby nie wstrzykiwac jej w nerwy i naczynia krwionosne lub ich okolice.

Instrukcja dotyczaca przygotowywania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6 ChPL.

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Obecnie szczepionka przeciw pneumokokom Capvaxive nie jest finansowana ze srodkéw publicznych w

ramach wykazu lekéw refundowanych (MZ 17/06/2025).

Szczegdtowy opis interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD Capvaxive 2025).

2.3 Komparatory

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia (MZ 24/10/2023) w ramach oceny technologii medycz-
nych nalezy przedstawi¢ w pierwszej kolejnosci poréwnanie z refundowang technologia opcjonalng
(komparatorem), czyli procedurg medyczng, finansowang ze srodkow publicznych mozliwg do zastoso-
wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016) definiujg w pierwszej kolejnosci komparator jako tzw. istniejgcy
praktyke, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony

przez oceniang technologie.

Na etapie analizy problemu decyzyjnego (APD Capvaxive 2025) za gtdwny komparator (w obrebie obec-
nej populacji refundacyjnej) wtasciwy dla wnioskowanej technologii Capvaxive, 21-walentna szcze-
pionka skoniugowana przeciw pneumokokom, finansowanej w ramach refundacji aptecznej, stosowane;j
w profilaktyce zakazern pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. r.z. uznano 13-walentng sko-
niugowang polisacharydowg adsorbowang szczepionke PSV13 Prevenar 13 w zakresie jej wskazan re-
fundacyjnych, tj. u 0séb w wieku powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym [umiarkowanym do wysokiego] ryzy-
kiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlektg chorobg watroby, przewlektg
chorobg ptuc, cukrzycg, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowordzeniowego, wrodzong lub
nabytg asplenia, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlektg niewydolnoscig
nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba nowotworowg, zakaze-
niem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg, biataczka, szpiczakiem mnogim,

przeszczepem narzadu litego,

Poniewaz populacja wnioskowana jest szersza wzgledem populacji 0sob, dla ktérych refundowana jest
szczepionka PSV13 Prevenar 13, dodatkowo jako komparator w catym zakresie wnioskowanych wskazan

(wszystkie grupy ryzyka choroby pneumokokowej) przyjeto brak szczepienia przeciw pneumokokom.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Podsumowaujac, poréwnanie wnioskowanej technologii ze szczepionkg PCV13 przeprowadzono w popu-
lacji obejmujacej grupy ryzyka AR/MR i HR zdefiniowane w modelu, a poréwnanie z brakiem szczepienia

— w populacji fagcznej obejmujgcej wszystkie grupy ryzyka: LR, AR/MR i HR (zob. Rozdziat 2.1).

Szczegdtowy opis komparatoréow przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD Capvaxive

2025).

2.4  Efekty zdrowotne

W modelu ekonomicznym oceniano nastepujgce efekty zdrowotne szczepionki Capvaxive wzgledem

szczepionki PCV13 oraz wzgledem braku szczepienia przeciw pneumokokom

e unikniete przypadki inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP),

e unikniete przypadki niebakteriemicznego pneumokokowego zapalenia ptuc (NBPP),
e unikniete powiktania zapalenia opon moézgowych (PMS),

e unikniete zgony zwigzane z IChP,

e unikniete zgony zwigzane z NBPP leczonym szpitalnie,

e zyskane lat zycia (LYG),

e zyskane lat zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY).

Na potrzeby analizy kosztéw-uzytecznosci, dla kazdej z poréwnywanych strategii obliczono zyskane lata
zycia skorygowane o jako$¢ (QALY, ang. Quality Adjusted Life Years), rekomendowang przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji miare efektu zdrowotnego w ocenie technologii medycz-
nych (AOTMIT 2016) oraz odpowiadajgcg minimalnym wymaganiom, jakie muszg spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg, okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z

dnia 24 pazdziernika 2023 r. (MZ 24/10/2023).

2.5  Aktualny sposéb finansowania szczepionki Capvaxive i wniosko-
wane warunki objecia refundacjg

Na chwile obecng szczepionka Capvaxive nie jest finansowana systemowo ze $rodkdow publicznych.
Whnioskowane jest objecie refundacjg szczepionki Capvaxive we wskazaniu czynnego uodpornienia osob
dorostych powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez
bakterie Streptococcus pneumoniae, w ramach wykazu lekow dostepnych w aptece na recepte (zat. Al

do MZ 17/06/2025).
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Zgodnie z zasadami kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci przedstawionymi w Art. 14 Ustawy refun-

dacyjnej z 17 sierpnia 2023 r. zaktada sie, ze szczepionka Capvaxive bedzie wydawana Swiadczeniobior-

com za odptatnoscig 50%; uzasadnienie przyjetego poziomu odptatnosci przedstawia Tabela 2.

Tabela 2. Uzasadnienie poziomu odpfatnosci za lek Capvaxive.

° dllba(;:'lc?]:‘ﬁci Kryterium kwalifikacji

Lek, wyrdb medyczny majacy udowodniong skutecz-
nos¢ w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia
psychotycznego, uposledzenia umystowego lub za-

burzenia rozwojowego albo choroby zakaznej
0 szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla popu-
lacji, albo lek, srodek spozywczy specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego stosowany w ramach pro-
gramu lekowego

Bezptatnie

Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, wymaga sto-
sowania dtuzej niz 30 dni oraz miesieczny koszt sto-
sowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci
30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimal-
nego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w ob-
wieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdzier-
nika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace

Zakwalifikowanie na podstawie art. 72 lub jego od-
powiednika

Ryczatt

Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, wymaga sto-
sowania nie dtuzej niz 30 dni oraz koszt stosowania
dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu
finansowania przekraczatby 30% minimalnego wy-
nagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu
Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie art.
2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mi-
nimalnym wynagrodzeniu za prace

Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyréb medyczny, ktéry wymaga,

zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania
nie dtuzej niz 30 dni;

50%

Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny, ktdéry nie zostat za-
kwalifikowany do poziomdéw odptatnosci: bezptat-
nie, ryczatt, 50%;

30%

Uzasadnienie spetniania / niepetnienia kryterium

Szczepionka Capvaxive nie spetnia kryterium

Choroba pneumokokowa nie posiada statusu cho-
roby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji.

Capvaxive nie jest ponadto lekiem stosowanym w
ramach programu lekowego.

Szczepionka Capvaxive nie spetnia kryterium

Capvaxive nie wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni

Szczepionka Capvaxive nie spetnia kryterium

Lek nie byt dotychczas objety refundacja

Szczepionka Capvaxive nie spetnia kryterium
Wymaga stosowania nie dtuzej niz 30 dni, jednak
koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptat-
nosci 50% limitu finansowania nie przekraczatby

30% minimalnego wynagrodzenia:
Wynagrodzenie minimalne brutto w 2025
r.. 4 666 zt
Wysokos¢ progu 30% minimalnego wyna-
grodzenia: 1 399,80 zt

Koszt terapii lekiem Capvaxive przy odptatnosci
50%:

Szczepionka Capvaxive spetnia kryterium

Wymaga stosowania nie dtuzej niz 30 dni oraz nie
spetnia kryterium kwalifikacji do odptatnosci ryczat-
towej

Szczepionka Capvaxive nie spetnia kryterium
Spetnia kryterium kwalifikacji do odptatnosci 50%

Jedyna aktualnie refundowana szczepionka przeciw pneumokokom (Prevenar 13) jest objeta oddzielna

grupa limitowa ,,255.0, Szczepionki przeciw pneumokokom”

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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Whnioskowane warunki objecia refundacjg szczepionki Capvaxive podsumowano w tabeli ponizej (Tabela

)

w

Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjg szczepionki Capvaxive w ramach wykazu aptecz-
nego.

Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana

Substancja czynna (21-walentna)

Dawka 0,5 ml
Postac¢ farmaceutyczna roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 1 amp.-strzyk. 0,5 ml
Kategoria dostepnosci refundacyjnej w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte

Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa?
Cena hurtowa brutto®

Cena detaliczna®
Grupa limitowa

Podstawa limitu

DDD®

o
o

Wysokos¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci 50%

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Koszt dziennej terapii”

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

Instrument dzielenia ryzyka (RSS)

1) Wnioskowana cena zbytu netto;

2) Wnioskowana cena zbytu netto powiekszona o podatek VAT,

3) Wnioskowana cena zbytu netto powiekszona o marze hurtowa (6% od ceny zbytu netto, min. 0,50 zt i max. 150 zt);
4) Cena hurtowa powiekszona o podatek VAT;

5) Cena hurtowa brutto powiekszona o marze detaliczng obliczong zgodnie z zapisami Ustawa 2023,;

6) Indeks WHO ATC/DDD

7) Koszt w dniu szczepienia, wedtug ceny zbytu netto.

3 Metodyka analizy ekonomicznej

3.1  Strategia analityczna

Niniejszg analize ekonomiczng poprzedzito przeprowadzenie:

e Analizy problemu decyzyjnego, w ktérej zdefiniowano problem zdrowotny (zgodnie ze schema-
tem PICO: populacja, interwencja; komparatory, wyniki zdrowotne) dla wnioskowanej techno-
logii (APD Capvaxive 2025),

e Analizy klinicznej, zawierajacej ocene skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania 21-walentnej

szczepionki przeciw pneumokokom (AKL Capvaxive 2025).

Do oszacowan ekonomicznych wykorzystano udostepnione przez Wnioskodawce modele globalne (od-
dzielne dla porownania z PCV13 i brakiem szczepienia), ktére zostaty zaadaptowane do warunkow pol-
skich. Wersje elektroniczne modeli, sporzadzone w skoroszytach Microsoft Excel z wykorzystaniem je-

zyka programowania VBA, stanowig zatgcznik do niniejszej analizy.

Adaptacje modelu elektronicznego do warunkéw polskich, wykonang przez firme Complete HEOR Solu-
tions (CHEORS) na podstawie danych przygotowanych przez autoréw niniejszego raportu, przeprowa-
dzono poprzez wprowadzenie specyficznych dla Polski danych dotyczgcych wskaznikow demograficz-
nych i epidemiologicznych, dystrybucji serotypow pneumokokéw odpowiedzialnych za IChP i NBPP, po-

ziomu wyszczepialnosci, kosztow jednostkowych, uzytecznosci, zuzycia zasobdéw oraz parametréw

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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globalnych innych wartosci (stopa dyskontowania, prég optacalnosci), a takze przygotowanie analizy
progowej, zgodnie z wymaganiami dla analiz HTA w Polsce. Ponadto zatozenia modelu dotyczgce sku-
tecznoscii uzytecznosci stanéw zdrowia zweryfikowano w oparciu o wyniki dwdch przeglagddéw systema-
tycznych, przeprowadzonych de novo przez autordw niniejszego raportu: przegladu dotyczacego oceny
efektywnosci klinicznej wnioskowanej technologii (AKL Capvaxive 2025) oraz przegladu uzytecznosci sta-

néw zdrowia.

Dla kluczowych parametréw modelu kosztow-uzytecznosci przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci —jednokierunkowg (OWSA) i scenariuszowg. Celem tgcznej oceny niepewnosci wynikow wy-
konano rowniez probabilistyczng analize wrazliwosci (PSA). Szczegdtowy opis przyjetych zatozen, struk-

tury modelu i jego parametrow zamieszczono w kolejnych rozdziatach raportu.

Wszystkie obliczenia wynikdéw analizy opisanych w raporcie zostaty przeprowadzone przez podmiot ze-

wnetrzny (globalny vendor), firme Complete HEOR Solutions (CHEORS).

Po adaptacji model oraz analiza ekonomiczna spetniajg polskie wytyczne przeprowadzania analiz HTA:
Wytyczne Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT 2016) oraz Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy
zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, technologii le-
kowej o wysokiej wartosci klinicznej, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-

robu medycznego (MZ 24/10/2023).

3.2  Miara wynikow zdrowotnych i technika analityczna

Biorgc pod uwage, ze wnioskowana technologia zapewnia szerszy zakres ochrony przed zakazeniami w
poréwnaniu z technologiami opcjonalnymi (PCV13 lub brak szczepienia), co przektada sie na rdznice w
efektywnosci klinicznej miedzy oceniang interwencjg a komparatorami, za najbardziej odpowiednig
technike analityczng w ocenie ekonomicznej szczepionki Capvaxive uznano analize kosztow-uzyteczno-

$ci (CUA).

Jednostke wynikdw zdrowotnych w analizie kosztéw-uzytecznosci stanowity lata zycia skorygowane o
jakos$¢ (QALY), a wynik analizy przedstawiono w postaci inkrementalnego wskaznika kosztow-uzyteczno-
Sci ICUR, interpretowanego jako koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (1 QALY)

w przypadku zastosowania rozwazanej interwencji zamiast komparatora. Inkrementalny wskaznik

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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kosztow-uzytecznosci dla poréwnania dwoch opcji terapeutycznych A i B stanowi iloraz réznicy kosztéw

(Cai Cg) oraz wynikéw zdrowotnych (QALYa i QALYs) obu strategii, tj. wyraza sie wzorem:

Ca—Cp

ICUR = = :
AQALY ~ QALY, — QALY

Lata zycia skorygowane o jako$¢ stanowig rekomendowang przez Agencje Oceny Technologii Medycz-

nych i Taryfikacji miare efektu w analizach ekonomicznych (AOTMIT 2016).

Zgodnie z ustalonym dla Polski progiem kosztowej efektywnosci dla technologii, strategie uznaje sie za
kosztowo-efektywng w przypadku, gdy koszt uzyskania dodatkowego QALY nie przekracza trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (art. 12 pkt 13 iart. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych; Ustawa 2023). Aktualnie obowigzujgca wysoko$¢ progu kosztu uzy-

skania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢ wynosi 217 641 zt (AOTMIT 2024).

W przypadku wielowalentnych szczepionek takich jak Capvaxive, gdzie przeprowadzenie badan skutecz-
nosci klinicznej na duzg skale, oceniajgcych bezposrednio zapobieganie chorobie, moze by¢ skompliko-
wane lub czasochtonne (zwtaszcza w przypadku poréwnania z innymi wielowalentnymi szczepionkami
przeciw pneumokokom, réznigcymi sie sktadem serotypowym), dane dotyczgce immunogennosci cze-
sto stuza jako gtéwny dowdd skutecznosci klinicznej. Gtéwny mechanizm ochronny indukowany przez
skoniugowane szczepionki przeciw pneumokokom polega na wytworzeniu przeciwciat, ktére utatwiajg
pochtanianie i zabijanie bakterii Streptococcus pneumoniae przez komorki fagocytarne uktadu odporno-
Sciowego w procesie zwanym opsonofagocytozg. Opsonizacja pneumokokdéw w celu fagocytozy jest
waznym mechanizmem, dzieki ktéoremu przeciwciata przeciwko polisacharydom chronig przed choroba.
Test OPA (z ang. opsonophagocytic activity) jest uzytecznym narzedziem do oceny funkcji ochronnej
przeciwciat swoistych dla serotypu, a tym samym immunogennosci preparatow szczepionek przeciw
pneumokokom. Test OPA, mierzac bezposrednio pozgdang funkcje biologiczng (opsonizacje prowa-
dzaca do fagocytozy), jest uwazany za bardziej biologicznie wiarygodny surogat ochrony przed chorobg
pneumokokowa w poréwnaniu do samego pomiaru stezenia przeciwciat IgG. Agencje regulacyjne czesto
preferujg testy funkcjonalne, takie jak OPA, jako odpowiedni dowdd odpornosci poszczepiennej, szcze-
goblnie przy ocenie nowych szczepionek lub szczepionek przeznaczonych dla specyficznych populacji, jak

dorosli.

W wiarygodnych badaniach z randomizacjg wtgczonych do AKL Capvaxive 2025 wykazano, ze zardwno
u 0sdb wczesniej nieszczepionych, jak i takich, ktére juz otrzymaty wczesniej inng szczepionke przeciw
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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pneumokokom, podanie szczepionki Capvaxive w poréwnaniu do innych szczepionek przeciw pneumo-
kokom skutkuje co najmniej réwnowazng aktywnoscig opsonofagocytarng w zakresie serotypow wspol-
nych i wyzszoscig w zakresie serotypdw unikatowych oraz wyzszoscig w istotnej odpowiedzi immunolo-
gicznej (co najmniej 4-krotne zwiekszenie aktywnosci opsonofagocytarnej) w zakresie serotypow unika-
towych u dorostych, z ktérych w wiekszosci analizowanych préb przynajmniej potowa miata 65 lat i wie-
cej, a wiec w populacji docelowej analizowanej w niniejszym raporcie. Szczepionka ta charakteryzuje sie
ponadto profilem bezpieczenstwa, ktéry jest zgodny, a w niektérych przypadkach nawet lepszy, niz
w przypadku innych licencjonowanych szczepionek przeciw pneumokokom. Podobne wnioskowanie do-

tyczy tez stricte podgrupy pacjentéw w wieku 65+ lat.

Nie odnaleziono badan umozliwiajgcych bezposrednie pordwnanie szczepionki Capvaxive ze szcze-
pionkg Prevenar 13, jednakze dostepne dane umozliwiajg poréwnanie ze szczepionkami obejmujgcymi
co najmniej sktad antygenowy tej szczepionki. W ramach analizy klinicznej (AKL Capvaxive 2025) opisano
badania zawierajgce dane kliniczne, ktére umozliwiajg poréwnanie 21-walentnej skoniugowanej szcze-
pionki Capvaxive (zawierajgcej w swoim sktadzie antygeny [3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-
OAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B], o ktérych wiadomo, ze przyczyniajg sie
do patogennosci pneumokokdw u 0séb dorostych, w tym 8 unikatowych serotypow [15A, 15C, 16F, 23A,
23B, 24F, 31, 35B] nieobecnych w innych obecnie zarejestrowanych szczepionkach pneumokokowych,
a odgrywajace istotng role w inwazyjnej chorobie pneumokokowej u dorostych, skoniugowane z biat-
kiem nosnikowym, co wywotuje odpowiedz immunologiczng zalezng od limfocytdéw T, ktéra jest silniej-

sza i trwalsza od odpowiedzi T-niezaleznej) z (wyrdzniono serotypy obecne w Prevenar 13):

e 15-walentng polisacharydowa skoniugowang szczepionkg adsorbowang PCV15 Vaxneuvance
(1,3,4,5,6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, oraz dodatkowo 22F i 33F).
e 20- walentng polisacharydowg skoniugowang szczepionkg adsorbowang PCV20 Prevenar
20/Apexxnar (1, 3,4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F oraz dodatkowo 8, 10A, 11A, 12F,
158, 22F, 33F);
° 23-walentng polisacharydowag szczepionkg PPSV23 Pneumovax 23 (1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N,
9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F).

Na podstawie powyzszych rozwazan nalezy uznac, ze nie zachodzg okolicznosci, o ktorych mowa w art.
13 ust. 3 Ustawy o refundacji. W zwigzku z tym, nie przeprowadzono dodatkowo kalkulacji i obliczen, o

ktorych mowa w §5. ust. 6. pkt. 1-3 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan

(MZ 24/10/2023).
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Wyniki analiz ekonomicznych dla programéw szczepierh ochronnych przedstawiane sg standardowo
w przeliczeniu na catg populacje docelowg, z zatozeniem czesSciowego poziomu wyszczepialnosci w po-
pulacji, a nie na jednego pacjenta poddanego okreslonej interwencji. Jednoczesnie nalezy zauwazyg¢, ze
w sytuacji zatozenia jednakowego poziomu wyszczepialnosci w poréwnywanych scenariuszach, przeli-
czenie CUA z poziomu populacji na pacjenta wptywa proporcjonalnie na catkowite i inkrementalne wy-
niki i koszty porownywanych interwencji, a zatem nie powoduje zmiany wartosci wspotczynnika ICUR
oraz cen progowych ocenianej interwencji. W niniejszym modelu poréwnywane interwencje, nazywane
umownie jako ,,Capvaxive” (alternatywnie ,PCV21” lub ,V116”), ,,PCV13” oraz ,brak szczepienia przeciw
pneumokokom”, nalezy rozumie¢ — na poziomie populacyjnym — jako strategie wyszczepialnosci w po-

pulacji docelowej, gdzie:

e (Capvaxive: czesc (.%) populacji (65+ lat z umiarkowanym/wysokim ryzykiem choroby pneu-
mokokowej dla poréwnania z PCV13 oraz 65+ lat bez wzgledu na grupe ryzyka dla poréwnania
z brakiem szczepienia) otrzymuje wnioskowang technologie (Capvaxive), pozostata cze$¢ popu-
lacji nie jest szczepiona,

e PCV13:czest (.%) populacji 65+ lat z umiarkowanym/wysokim ryzykiem choroby pneumoko-
kowej otrzymuje obecnie refundowang szczepionke Prevenar 13, pozostata cze$¢ populacji nie
jest szczepiona

e brak szczepienia przeciw pneumokokom: populacja 65+ lat nie jest szczepiona przeciw pneu-

mokokom.

Poziomy wyszczepialnosci przyjete w analizie ekonomicznej omdéwiono w dalszej czesci analizy (zob.
Rozdziat 3.8.5). Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze w ramach CUA poréwnywano pojedyncze interwencje (tj.
w poréwnywanych strategiach interwencji i aktywnego komparatora stosowano jeden rodzaj szcze-
pionki — odpowiednio Capvaxive lub PCV13), co jest zgodne z celem analizy ekonomicznej, jakim jest
ocena optacalnosci finansowania szczepionki Capvaxive wzgledem alternatywnej szczepionki. Z kolei
w rownolegle wykonanej analizie wptywu na budzet uwzgledniono realistyczng strukture rynku szcze-
pien, tj. mozliwos$¢ stosowania obu szczepionek (Capvaxive i PCV13) w obrebie scenariusza przysztego
(nowego). Z tego wzgledu oszacowania wydatkdéw na szczepionki w CUA na poziomie populacji nie po-

krywajg sie z prognozg wydatkow w BIA.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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3.3  Perspektywa analizy

Ze wzgledu na czesciowe wspotptacenie swiadczeniobiorcéw za wnioskowang technologie (propono-
wane warunki objecia refundacjg zaktadajg 50% poziom refundacji szczepionki Capvaxive; zob. Rozdziat
2.5), zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 w analizie przyjeto zaréwno perspektywe podmiotu zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych (PPP) oraz perspektywe wspdlng podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow (PPP+P),
uwzgledniajac bezposrednie koszty medyczne zwigzane z rozwazanym problemem zdrowotnym. Odsta-
piono od uwzglednienia perspektywy spotecznej, gdyz koszty utraconej produktywnosci w ograniczo-

nym stopniu dotyczg populacji oséb starszych (65+ lat).

3.4 Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (AOTMIT 2016), horyzont czasowy analizy ekono-
micznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami
ocenianej technologii medycznej oraz komparatorow; w szczegdlnosci, w przypadku technologii me-
dycznych, ktérych wyniki i koszty réznigce ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy

powinien by¢ dozywotni.

Koszty i wyniki zdrowotne naliczano w horyzoncie dozywotnim, wynoszgcym 35 lat (przyjmujgc wiek
poczatkowy =65 lat oraz maksymalng oczekiwang dtugosé¢ zycia réwng 100 lat). Tym samym horyzont
czasowy analizy obejmuje catkowite korzysci wynikajgce ze szczepien w perspektywie catego dalszego

zycia pacjentéw.

3.5  Dtugosc cyklu obliczeniowego i korekta potowy cyklu

Dtugosc¢ cyklu w modelu wynosi 1 rok. Roczny cykl obliczeniowy wybrano, poniewaz wiekszos¢ dostep-
nych danych jest gromadzona w ujeciu rocznym, a takze w celu unikniecia ztozonosci zwigzanych z se-
zonowoscig chordb pneumokokowych. Zastosowano korekte potowy cyklu, aby uwzglednic fakt, ze zda-
rzeniai przejscia mogg wystepowacé w dowolnym momencie cyklu, a niekoniecznie na jego poczatku lub
koncu. Korekta ta obejmuje wszystkie wyniki zdrowotne, z wyjgtkiem wynikow klinicznych wyrazonych

w liczbie zdarzen (tj. przypadkow IChP, NBPP, PMS oraz zgondw).
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3.6  Dyskontowanie

W analizie podstawowej przyjeto rekomendowane przez polskie wytyczne dla analiz HTA (AOTMIT 2016)

stopy dyskontowania na poziomie 5,0% rocznie dla kosztow i 3,5% dla wynikow zdrowotnych (QALY).

3.7 Model farmakoekonomiczny

3.7.1 Struktura modelu

Skonstruowany model ekonomiczny ma strukture statycznego modelu Markowa, co jest zgodne z tech-
nikg zastosowang w innych analizach ekonomicznych dla szczepionek przeciw pneumokokom (Jiang
2018, Owusu-Edusei 2022, de Sodrez 2015, Delgleize 2016). Strukture modelu zaprezentowano graficz-

nie na ponizszym diagramie.

Wykres 1. Schemat modelu Markowa uwzgledniony w analizie podstawowe].

IPD (meningitis)

IPD

(non-meningitis) Post-

meningitis
Outpatient NBPP Sequalae
Recover Recover

Inpatient NBPP

Case fatality

Model Markowa obejmuje trzy stany zdrowia: , Brak choroby pneumokokowej”, ,,Powiktania zapalenia
opon mdézgowo-rdzeniowych” oraz ,,Zgon” (oznaczone ciemnozielonymi prostokgtami na wykresie). Po-
nadto w modelu uwzgledniono cztery zdarzenia zwigzane z zakazeniem pneumokokami, oceniane co-

rocznie (oznaczone jasnozielonymi prostokgtami na wykresie): zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych
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(ZOMR) spowodowane IChP, IChP inne niz ZOMR, niebakteriemiczne pneumokokowe zapalenia ptuc
(NBPP) wymagajace hospitalizacji oraz NBPP leczone ambulatoryjnie. Osoby znajdujace sie w stanach
zdrowia ,,Brak choroby pneumokokowej” oraz ,Powiktania zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych” sg
narazone na ryzyko zakazenia, co zaznaczono na wykresie za pomocg strzatek. Infekcje te wystepujg
corocznie i zaktada sie, ze ustepujg w ciggu rocznego cyklu modelu. Ryzyko zgonu jest zgodnie z umie-
ralnoscig ogdlng, dodatkowo w przypadku ciezszych przypadkéw zakazenia pneumokokowego (IChP
z/bez ZOMR oraz NBPP wymagajgce hospitalizacji) naliczana jest $miertelnos¢ zwigzana z danym zda-

rzeniem.

Kazda osoba z modelowanej kohorty rozpoczyna od stanu ,,Brak choroby pneumokokowej” i jest nara-
zona na jedno z czterech zdarzen infekcyjnych: IChP z zapaleniem opon moézgowych (ZOMR), IChP inne
nizZOMR, NBPP wymagajgce hospitalizacji oraz NBPP leczone ambulatoryjnie. Osoby, u ktérych wystgpi
IChP lub NBPP wymagajgce hospitalizacji, majg zwiekszone (wzgledem umieralnosci ogdlnej dla danego
wieku i pfci) ryzyko zgonu. Ponadto czes¢ przypadkéw ZOMR prowadzi do trwatych nastepstw (PMS),
ktore utrzymujg sie przez cate zycie. Ta grupa chorych przechodzi do stanu ,,Powikfania zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych” w kolejnym cyklu modelu i pozostaje w nim do $mierci, przy czym osoby te
nadal sg narazone na ryzyko wystgpienia pozostatych zdarzen zwigzanych z zakazeniem pneumokokami:
IChP innym niz ZOMR, NBPP wymagajgcym hospitalizacji oraz NBPP leczonym ambulatoryjnie. Przyjmuje

sie jednak, ze osoby z PMS nie doswiadczg ponownie zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych.

Model analizuje zamknieta kohorte przez okreslony horyzont czasowy, zliczajgc wszystkie przypadki
IChP, NBPP i PMS, zgony zwigzane z chorobg oraz zwigzane z nimi koszty i uzytecznosci. Na tej podstawie
ostatecznie obliczane sg catkowite koszty leczenia, lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALYs), lata zycia
(LYs) oraz wspodtczynniki kosztow-efektywnosci (ICER) wnioskowanej technologii (Capvaxive) wzgledem

przyjetych komparatoréw (PCV13, brak szczepienia).

Model ekonomiczny wykonany przez firme CHEORS sktada sie z dwdch plikdow. W celu uzyskania wyni-
kow analizy w populacji oséb w wieku powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzykiem choroby pneumoko-
kowej (AR/HR), nalezy uruchomic¢ skoroszyt Microsoft Excel ,Capvaxive (grupy podwyzszonego ryzyka)
AE BIA”, natomiast aby uzyskac wyniki w populacji oséb w wieku powyzej 65. r.z. bez wzgledu na wyste-
powanie czynnikdw ryzyka, potrzebne jest uruchomienie skoroszytu Microsoft Excel ,Capvaxive (bez
wzgledu na wystepowanie czynnikdw ryzyka) AE BIA”. W obu skoroszytach zmiany perspektywy modelu
oraz wariantu z uwzglednieniem lub bez uwzglednienia proponowanego RSS mozna dokonac¢ w zaktadce

»Inputs — Costs” (wybdr w polach: Perspective ,Public payer+patient” lub ,,Public payer”; RSS scheme
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for PCV21 , With RSS” lub ,Without RSS”). Po ustawieniu parametréw nalezy zaktualizowa¢ wyniki ana-

lizy, wybierajgc przycisk ,,Run Multi-Cohort Analysis” w zaktadce ,,CE Results — Multi Cohort”.

3.7.2 Przeptyw pacjentéw w modelu

Model éledzi zamknietg kohorte, na ktorg sktadajg sie podgrupy oséb o niskim ryzyku (LR), podwyzszo-
nym/umiarkowanym ryzyku (AR/MR) i wysokim ryzyku (HR). Ryzyko zakazenia oraz nastepstw choroby
pneumokokowej jest corocznie okreslane na podstawie aktualnego wieku oraz grupy ryzyka (szczegoty
przedstawiono w Rozdziale 3.8.1). Zachorowalnos¢ jest rowniez podzielona wedtug serotypdw zgodnie

z rozktadem serotypow dla IChP lub NBPP (zob. Rozdziat 3.8.3).

Czes¢ populacji, zgodnie z zatozonym dla danego wieku, grupy ryzyka i interwencji poziomem zaszcze-
pienia, zostaje zaszczepiona przeciw pneumokokom na poczatku modelu. Skutecznos¢ szczepionki (zob.
Rozdziat 3.8.4), zalezna od serotypu oraz grupy ryzyka, powoduje redukcje specyficznej dla serotypu
zachorowalnosci na IChP i NBPP w okresie ochronnym. W trakcie tego okresu skutecznos¢ szczepionki

zmniejsza sie stopniowo zgodnie z funkcjg wygasania az do catkowitego zaniku efektu (tj. 0%).
Liczba przypadkéw IChP i NBPP jest obliczana poprzez przemnozenie:

1. Liczby 0séb zyjacych,

2. Rocznego wskaznika zachorowalnosci,

3. wzglednej redukcji czestosci wystepowania zdarzen (IChP, NBPP), tj. wartosci 1 — VE (skutecz-

nos¢ szczepionki).

Model zakfada, ze wszystkie zakazenia ustepujg w tym samym roku, w ktérym wystapity, z wyjatkiem
powiktan zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych (PMS), rozwijajacych sie u czesci pacjentéw w prze-
biegu ZOMR, ktore trwajg przez reszte zycia. W przypadku NBPP mogg wystepowac epizody leczone
ambulatoryjne oraz wymagajgce hospitalizacji. Prawdopodobienstwo zgonu wzrasta u oséb z IChP

(z/bez ZOMR) i NBPP wymagajgcym hospitalizacji (zob. Rozdziaty 3.8.2.3 1 3.8.2.5).

Koszty bezposrednie (przedstawione w Rozdziale 3.8.6) obejmujg koszty szczepienia oraz koszty me-
dyczne bezposrednie zwigzane z leczeniem zakazen pneumokokami. Koszty szczepien sg obliczane jako
iloczyn kosztéw jednostkowego szczepienia i liczby szczepionych w populacji. Koszty zwigzane z lecze-
niem IChP, NBPP i PMS sg obliczane na podstawie modelowanej liczby ww. zdarzen w populacji oraz

odpowiadajgcych im jednostkowych kosztéw leczenia.
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Uzytecznosci w modelowanej populacji (zob. Rozdziat 3.8.7) obliczano poprzez sumowanie wartosci uzy-
tecznosci 0séb zdrowych (znajdujacych sie w stanie ,,Brak choroby pneumokokowej”) oraz oséb z PMS
(tj. w stanie ,,Nastepstwa po zapaleniu opon mdzgowo-rdzeniowych”), przy czym wystgpienie zdarzenia
zwigzanego z zakazeniem pneumokokami (IChP, NBPP) wigzato sie z naliczaniem spadku uzytecznosci,

wzgledem wartosci bazowej, przez okreslong liczbe dni.

Dla kohorty wielowiekowej, odpowiadajgcej zakresowi wieku w populacji docelowej analizy (powyzej
65. r.z., tj. w wieku 65+ lat), model przeprowadza wszystkie obliczenia dla kazdego rocznika (tj. 65, 66,
..., 100 lat) oraz $ledzi koszty i efekty zdrowotne w poszczegdlnych rocznikach az do konca horyzontu
czasowego. Wyniki dla kazdego rocznika grupy wiekowej sg nastepnie sumowane, aby uzyskac catkowite

oszacowania dla populacji docelowej 65+.
Analiza poréwnawcza kosztow i uzytecznosci jest przeprowadzana miedzy strategiami:

e Capvaxive oraz brakiem szczepienia dla catej populacji 65+ lat (ze wszystkimi grupami ryzyka —
LR/AR/HR) oraz
e (Capvaxive w poréwnaniu do PCV13 dla populacji 65+ lat o podwyzszonym i wysokim ryzyku

(AR/HR).

Gtownym wynikiem analizy jest oszacowanie inkrementalnego wspétczynnika kosztéw-efektywnosci dla

whnioskowanej technologii (Capvaxive) wzgledem kazdego z komparatorow.

3.8 Parametry (dane wejsciowe) modelu

Kategorie parametréw modelu, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan kosztow i wynikow zdro-

wotnych poréwnywanych interwencji, przedstawiono w ponizszych punktach.

e Parametry demograficzne
o Liczebnos¢ populacji docelowej
o Rozktad populacji wedtug grup ryzyka choroby pneumokokowej i wynikajgce z ww. roz-
ktadu roczne prawdopodobienstwa przejscia miedzy grupami ryzyka
o Umieralno$¢ ogdlna (z dowolnej przyczyny)
e Parametry epidemiologiczne
o Zapadalno$¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa (IChP)
o  Wspdtczynnik Smiertelnosci (CFR) zwigzany z inwazyjng chorobg pneumokokowa

o Udziat zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych (ZOMR) w liczbie przypadkéow IChP
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Odsetek chorych na ZOMR, u ktérych wystepujg odlegte powiktania (PMS)
Zapadalnos$¢ na niebakteriemiczne pneumokokowe zapalenia ptuc (NBPP) leczone am-
bulatoryjnie

Zapadalnos$¢ na niebakteriemiczne pneumokokowe zapalenia ptuc (NBPP) leczone szpi-
talnie

Wspdtczynnik smiertelnosci (CFR) zwigzany z NBPP leczonym szpitalnie

e Dystrybucja serotypéw pneumokokdédw odpowiedzialnych za IChP i NBPP

e Skutecznosc szczepionek

O

O

Zalezna od serotypu, poczatkowa skutecznosé szczepionek

Funkcja wygasania skutecznosci szczepionek w czasie

e (Qdsetek zaszczepienia dla porownywanych strategii szczepienia, zaleznie od grup ryzyka i grupy

wiekowej

o Koszty bezposrednie

O

O

O

O

Koszty nabycia i podania szczepionek
Koszty leczenia epizodu IChP
Koszty leczenia epizodu NBPP (ambulatoryjnego i wymagajgcego hospitalizacji)

Roczny koszt nastepstw zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych (PMS)

e Uzytecznosci

O

O

O

Wyjsciowa uzyteczno$¢ osob bez zakazenia, wg wieku i grupy ryzyka
Utrata uzytecznosci zwigzana z epizodem choroby pneumokokowej (IChP, NBPP)

Czas naliczania utraty uzytecznosci zwigzanej z IChP i NBPP.

Szczegbtowe omowienie poszczegdlnych danych wejsciowych modelu zamieszczono w kolejnych pod-

rozdziatach.

3.8.1 Parametry demograficzne

3.8.1.1 Liczebnos¢ populacji docelowej i umieralnos¢ ogdlna (z dowolne;j

przyczyny)

Liczebnos¢ populacji docelowej 0séb w wieku powyzej 65. r.z. (7 638 000 oséb) oraz strukture wiekowa

populacji zaczerpnieto z publikacji GUS ,Ludnos$é. Stan i struktura oraz ruch naturalny w przekroju tery-

torialnym w 2024 r.” (GUS 2024a). Jako ze szczegdtowy rozktad wiekowy wg lat przedstawiono jedynie

do 85r.z., liczbe 0s6b w wieku 85, 86, ..., 100+ lat oszacowano na podstawie struktury wiekowej w grupie
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85+ lat z wezesniejszego opracowania GUS za 2023 r. (GUS 2024b). Roczne prawdopodobienstwa zgonu

wg wieku zaczerpnieto z tablic trwania zycia dla obu ptci tacznie w 2023 r. (GUS 2024c). Dane zamiesz-

czono w tabeli ponizej (zob. Tabela 4).

Tabela 4. Liczebnos$¢ populacji i roczne prawdopodobienstwo zgonu w populacji 65+ lat wedtug wieku

wiek

65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75

76

(GUS 20240, GUS 2024c).

Liczebno$¢  Roczne ry- . Liczebno$¢  Roczne ry- . Liczebno$¢ Roczne ry-
populacji zyko zgonu EEs populacji  zyko zgonu TS populacji  zyko zgonu
507 974 0,01589 77 291722 0,04073 89 78 834 0,13961
513 469 0,01725 78 230 064 0,04448 90 65376 0,15312
507 846 0,01867 79 182 852 0,04877 91 56 192 0,16743
499 923 0,02011 80 170967 0,05372 92 45323 0,18236
483 676 0,02163 81 158 530 0,05941 93 35791 0,19819
463 590 0,02327 82 152 954 0,06601 94 25451 0,21461
448 849 0,02506 83 151531 0,07368 95 18 996 0,23167
431430 0,02704 84 144 339 0,08246 96 12 749 0,24931
408 600 0,02921 85 133579 0,09225 97 8835 0,26739
380232 0,03166 86 122 002 0,10298 98 6515 0,28549
355561 0,03436 87 109 876 0,11455 99 4197 0,30375
328 034 0,03736 88 94 672 0,12675 100+ 7 468 0,32213

Przedstawiong strukture populacji podzielono nastepnie wg grup ryzyka choroby pneumokokowej;

szczegdly przedstawiono w nastepnym podrozdziale analizy.

3.8.1.2 Grupy ryzyka choroby pneumokokowej

Kohorte pacjentéw w modelu podzielono na trzy grupy ryzyka choroby pneumokokowej:

Grupa zdrowa lub niskiego ryzyka (LR) obejmuje osoby, ktére nie majg przewlektych chordb

(CMCQ) i nie sg immunoniekompetentne (IC) tj. nie majg dysfunkcji uktadu odpornosciowego.

Grupa podwyzszonego / umiarkowanego ryzyka (AR/MR) odnosi sie do 0séb z immunokompe-
tentnych, ktore majg jedng lub wiecej z nastepujgcych chordb: alkoholizm, przewlekta choroba
serca, przewlekta choroba watroby, przewlekta choroba ptuc, palenie papieroséw, cukrzyca, im-

planty Slimakowe oraz wyciek ptynu mdézgowo-rdzeniowego (CSF).

Grupa wysokiego ryzyka (HR) obejmuje osoby z jedng z nastepujgcych chordb: wrodzona lub

nabyta asplenia, anemia sierpowata lub inne hemoglobinopatie, przewlekta niewydolnos¢
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nerek, wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci, uogdlniona choroba nowotworowa, zaka-
zenie HIV, choroba Hodgkina, jatrogenna immunosupresja, biataczka, chtoniak, szpiczak mnogi,

zespot nerczycowy oraz przeszczep narzadu.

Wyodrebnienie grup ryzyka w modelu byto uzasadnione oczekiwanymi réznicami w zakresie wskazni-
kow epidemiologicznych, uzytecznosci oraz wynikéw klinicznych, jak rowniez faktem, ze jedyny aktywny
komparator (szczepionka Prevenar 13) jest refundowany wytgcznie w u 0séb ze zwiekszonym (umiarko-
wanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej. Z tego wzgledu, rozktad populacji wg grup
wiekowych byt konieczny takze do okreslenia liczebnosci populacji docelowej dla poréwnania wniosko-

wanej technologii ze szczepionkg PCV13.

W analizie podstawowej, strukture populacji wg grup ryzyka wyznaczono w oparciu o wyniki badania
Mangen 2015, retrospektywnej analizy danych N = 222 594 7z podstawowej opieki zdrowotnej w Holan-
dii. Uzasadnieniem dla ww. zrédta jest zblizony zakres jednostek chorobowych uwzglednionych w defi-
nicji umiarkowanego i wysokiego ryzyka do zdefiniowanego we wskazaniu refundacyjnym szczepionki

Prevenar 13 (zob. Tabela 5).

Tabela 5. Definicja grup zwiekszonego ryzyka w Mangen 2015 oraz we wskazaniu refundacyjnym

PCV13.
. Wskazanie refundacyjne szczepionki
SR i LI Prevenar 13 (MZ 17/06/2025)

wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, przewlekta choroba serca, przewlekta

) przewlekta choroba uktadu krazenia, choroba watroby, przewlekta choroba
Umiarkowane ryzyko (AR) przewlekta choroba uktadu oddecho-  ptuc, cukrzyca, implant slimakowy, wyciek
wego, cukrzyca, alkoholizm ptynu mdzgowo-rdzeniowego, wrodzona
lub nabyta asplenia, niedokrwistos¢ sier-

asplenia, przewlekta choroba watroby,,  powata i inne hemoglobinopatie, prze-

przewlekta choroba nerek, nowotwor, za- wilekta niewydolnos¢ nerek, wrodzony lub
kazenie wirusem HIV, biataczka, szpiczak, nabyty niedobdr odpornoéci, uogdlniona

Wysokie ryzyko (HR) AIDS, niedrozno$¢ oskrzeli spowodowana  choroba nowotworowa, zakazenie wiru-
nowotworem ptuca, chfoniak, leczenie  sem HIV, choroba Hodgkina, jatrogenna
immunosupresyjne, przeszczepienie immunosupresja, biataczka, szpiczak
szpiku kostnego mnogi, przeszczep narzadu litego

Badanie Mangen 2015 przyjeto rowniez jako podstawowe zrédto danych we wczesniejszych analizach
farmakoekonomicznych szczepionek przeciw pneumokokom w Polsce i zostato pozytywnie zweryfiko-
wane przez AOTMIT (AWA Apexxnar 2022, AWA Prevenar 13 2021). Nalezy takze zauwazy¢, ze odsetek
pacjentéw ze zwiekszonym (umiarkowanym lub wysokim) ryzykiem otrzymany na podstawie badania
Mangen 2015 wynosi 44% (3,4 min osdb) i jest zblizony do oszacowanego przez AOTMIT w oparciu o

dane NFZ dla wybranych jednostek chorobowych (48%, tj. 3,3 min oséb w 2019 r.; AWA Prevenar 13
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2021). Dystrybucje grup ryzyka wg kategorii wiekowych uwzglednionych w badaniu Mangen 2015

przedstawia Tabela 6.

Tabela 6. Rozktad grup ryzyka wg kategorii wieku w badaniu Mangen 2015.

Grupa wiekowa Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)
18-49 lat 95,8% 3,8% 0,5%
50-64 lat 81,2% 16,9% 1,9%
65-74 lat 61,5% 34,0% 4,6%
75-84 lat 48,3% 43,2% 8,5%
85+ lat 43,1% 45,4% 11,5%

Powyzszg strukture przeliczono na kategorie wiekowe uwzglednione w modelu ekonomicznym, wyko-
rzystujgc rozktad wiekowy populacji polskiej przedstawiony w Rozdziale 3.8.1.1, Tabela 4. Ostateczny
rozktad wyjsciowy grup ryzyka wg wieku zamieszczono w ponizszych tabelach, kolejno dla poréwnania
z brakiem szczepienia w populacji tacznej 65+ lat obejmujgcej wszystkie grupy ryzyka (Tabela 7) oraz dla
poréwnania ze szczepionkg PCV13 w zakresie jej wskazan refundacyjnych, tj. w populacji ze zwiekszo-
nym ryzykiem choroby pneumokokowej (Tabela 8); rozktad grup ryzyka w populacji ze zwiekszonym
ryzykiem wyznaczono poprzez wyzerowanie udziatu grupy LR i proporcjonalne przeskalowanie udziatu

grup AR i HR.

Tabela 7. Poczgtkowy rozktad grup ryzyka wg kategorii wieku w populacji tagcznej 65+ lat (poréwnanie
Capvaxive vs brak szczepienia).

Grupa wiekowa Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)
65-74 lat 61,40% 34,00% 4,60%
75+ lat 47,14% 43,81% 9,05%

Tabela 8. Poczatkowy rozktad grup ryzyka wg kategorii wieku w populacji 65+ lat z umiarkowanym lub
wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej (poréwnanie Capvaxive vs PCV13).

Grupa wiekowa Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)
65-74 lat 0,00% 88,08% 11,92%
75+ lat 0,00% 82,88% 17,12%

Przedstawiony rozktad okresla poczatkowa strukture populacji, przy czym — ze wzgledu na starzenie sie
modelowanej kohorty w horyzoncie dozywotnim —model umozliwia przechodzenie kohorty miedzy gru-

pami ryzyka w kolejnych rocznych cyklach, zgodnie z macierzg zamieszczong w ponizszej tabeli.
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Tabela 9. Roczne prawdopodobienstwa przejs¢ miedzy grupami ryzyka.

Grupa wiekowa LR > AR LR > HR AR - HR
65-74 lat 0,020252 0,000089 0,008677
75+ lat 0,020674 0,000089 0,008503

Ostatecznie, liczebnos¢ populacji docelowej dla poszczegdlnych pordwnan, obliczona na podstawie
struktury wiekowe]j populacji 65+ lat (zob. Tabela 4) i dystrybucji grup ryzyka (zob. Tabela 7), wynosi

odpowiednio:

e 7638000 osbb dla poréwnania z brakiem szczepienia (populacja 65+ lat, wszystkie grupy ry-
zyka)
° - 0s6b dla porownania ze szczepionka PCV13 (populacja 65+ lat, grupy ryzyka AR+HR).

3.8.2 Parametry epidemiologiczne

3.8.2.1 Zapadalno$¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowag (IChP)

Polskie dane epidemiologiczne dotyczgce zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowg groma-
dzone sg przez Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazenn Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN) oraz Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego—Panstwowy Zaktad Higieny
(NIZP-PZH). KOROUN zostat powotany 01.02.1997 r. decyzjg Ministra Zdrowia i dziata w obrebie Zaktadu
Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej Narodowego Instytutu Lekow (dawniej Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego). Rejestr KOROUN obejmuje przypadki, ktére zostaty potwierdzane laboratoryjnie
przez KOROUN, co pozwala na petng charakterystyke izolatéw, w tym okreslenie ich typdw serologicz-
nych oraz lekowrazliwosci. Z kolei NIZP-PZH rejestruje wszystkie zakazenia pneumokokowe na podsta-
wie zgtoszen przesytanych ze szpitali do stacji sanitarno-epidemiologicznych. Na potrzeby nadzoru epi-
demiologicznego NIZP-PZH przyjeto nastepujgca definicje IChP opartg o spetnienie co najmniej jednego
z trzech kryteriéw laboratoryjnych: izolacja S. pneumoniae z miejsca, ktére w warunkach prawidtowych
jest jatowe; 2) wykrycie kwasu nukleinowego S. pneumoniae z miejsca, ktdre w warunkach prawidtowych
jest jatowe; 3) wykrycie antygenu S. pneumoniae z miejsca, ktére w warunkach prawidtowych jest ja-
towe. Wszystkie przypadki zgtaszane do NIZP-PZH klasyfikowane sg jako przypadki potwierdzone tj.
kazda osoba spetnia kryteria laboratoryjne (NIZP-PZH 2021). Ze wzgledu na fakt, polskie dane epidemio-
logiczne dotyczace zakazen pneumokokowych — zaréwno pochodzace z koordynowanego przez KO-

ROUN system nadzoru epidemiologicznego nad IChP, jak i systemu obowigzkowego zgtaszania
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zachorowan na choroby zakazne koordynowany przez NIZP—PZH, s3 uznawane za niedoszacowane, cze-

sto uzywa sie terminu ,,wykrywalnos¢ IChP” zamiast ,,zapadalnos¢”.

Analizujgc dane KOROUN 2017 do 2024 r. widoczny jest wzrost wykrywalnosci IChP w populacji ogdlnej
oraz grupie wiekowej 65+ lat, ze spadkiem w latach 2020 i 2021 r., co jak mozna domniemywac miato
zwigzek z pandemig COVID-19. Dla grupy wiekowej 65+ lat odnotowuje sie na ogdt wyzszg wykrywalnosé
IChP niz w populacji ogdlnej. Podobnie jak w populacji ogdlnej odnotowano trend wzrostowy, odpo-
wiednio 6,55 przypadkow/100 000 w 2017 r. i 13,52 przypadkdw/100 000 w 2024 r. (zob. Wykres 2).
Wykres 2. Wykrywalno$¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej [n/100 000] w populacji ogdlnej i grupie
wiekowej 65+, 2017-2024 (KOROUN 2017-2024).
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Na uzytek niniejszej analizy wykorzystano nastepujgce Zrédta danych dotyczacych aktualnej liczby wy-

krywanych przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej u oséb dorostych w Polsce:

e Raport roczny Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrod-
kowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) ,,Inwazyjna choroba pneumokokowa w Polsce w 2024
roku (dane KOROUN)” (Skoczynska 2025)

e Dane publikowane przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Painstwowy Zaktad Higieny
(NIZP-PZH): meldunek epidemiologiczny ,Zachorowania na wybrane choroby zakazne w Polsce
od 1 stycznia do 31 grudnia 2024 r. oraz w poréwnywalnym okresie 2023 r” (NIZP-PZH 2025)

oraz biuletyn roczny ,,Choroby zakazne i zatrucia w Polsce w 2023 roku” (NIZP-PZH 2024).

Szczegdtowe dane KOROUN dotyczgce wykrywalnosci IChP w 2024 r. w podziale na podgrupy wiekowe

0s6b w wieku powyzej 65. r.z. przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 10. Wykrywalnos¢ IChP w Polsce w 2024 r. w populacji oséb w wieku powyzej 65. r.z. (Skoczyn-

ska 2025).
Grupa wiekowa Liczba przypadkéw IChP Wskaznik zapadalnosci na 100 tys. oséb
65-74 lat 470 10,15
75-84 lat 337 16,01
85-94 lat 191 25,17
95 + lat 23 39,57
65+ lat (tacznie) 1021 13,52

Dane NIZP-PZH nie sg dostepne w podziale na grupy wiekowe, jednak zestawienie liczby wykrytych za-
kazen z populacji facznej (wszystkie grupy wiekowe) wskazuje na niemal dwukrotne niedoszacowanie

danych KOROUN wzgledem NIZP-PZH (zob. Tabela 11).

Tabela 11. Wykrywalnos$¢ IChP w Polsce w 2024 r. tgcznie we wszystkich grupach wiekowych (Skoczyn-
ska 2025 oraz NIZP-PZH 2025).

Wykrywalnos¢ NIZP-PZH vs

Zapadalno$¢ na IChP (wszystkie grupy wiekowe) KOROUN NIZP-PZH KOROUN
Liczba przypadkéw IChP 1857 3515 -
Wskaznik zapadalnosci na 100 tys. oséb 4,93 9,36 1,90 *

* obliczony jako wskaznik zapadalnosci wg NIZP-PZH / wskaznik zapadalnosci wg KOROUN

Dane KOROUN sg oparte na dobrowolnym przesytaniu materiatu biologicznego przez szpitale, w zwigzku
z czym raportowana liczba wykrywanych zakazen pneumokokowych jest szczegélnie narazona na nie-
doszacowanie, zaréwno jesli chodzi o postacie inwazyjne, jak i nieinwazyjne. Z tego wzgledu, wskazniki
wykrywalnosci raportowane przez KOROUN skorygowano o obliczony wspdétczynnik niedoszacowania
wzgledem danych NIZP-PZH dla tagcznej populacji (1,90), przyjmujac ze stopien niedoszacowania w po-
pulacji 65+ lat jest podobny jak w populacji ogélnej. Tym samym, wskaznik zapadalnosci na IChP w po-

pulacji docelowej 65+ lat oszacowano na 13,52 / 100 tys. x 1,90 = 25,7 / 100 tys. 0séb.

Jako ze, dane KOROUN wg podgrup wiekowych populacji 65+ lat wskazujg na wzrost zachorowalnosci
wraz z wiekiem (zob. Tabela 10), wskazniki zapadalnosci na IChP zréznicowano wg kategorii wiekowych
uwzglednionych w modelu ekonomicznym (65-74 lat, 75-84 lat i 85+ lat), stosujac do kazdej podgrupy
wiekowej analogiczng jak w tacznej populacji 65+ lat korekte o niedoszacowanie wzgledem NIZP-PZH

(1,90); przeliczone wskazniki zapadalnosci przedstawia Tabela 12.
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Tabela 12. Wskazniki zapadalnosci na IChP wg kategorii wiekowych oséb w wieku powyzej 65. r.z., sko-
rygowane o wskaznik niedoszacowania wzgledem danych PZH (Skoczyriska 2025, NIZP-PZH

2025).
Grupa wiekowa Wskaznik zapadalnosci na 100 tys. oséb
65-74 lat 19,3
75-84 lat 30,4
85+ |at 49,7
65+ lat (tacznie) 25,7

Zgodnie ze strukturg modelu ekonomicznego, modelowanie wynikow klinicznych przeprowadzono od-
dzielnie w grupach niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka, w zwigzku z czym konieczne byto osza-
cowanie wskaznikéw zapadalnosci na IChP ze wzgledu na grupy ryzyka. W tym celu postuzono sie danymi
z badania van Hoek 2012, przedstawionymi i wykorzystanymi w analizie Marbaix 2018, dot. wzglednego
wskaznika czestosci IChP w grupach umiarkowanego (AR/MR) i wysokiego ryzyka HR) w odniesieniu do

grupy referencyjnej z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej (zob. Tabela 13).

Tabela 13. Wzgledna czestos$¢ (IRR) wystgpienia IChP w grupach ryzyka choroby pneumokokowej
wzgledem grupy referencyjnej (LR), na podst. Marbaix 2018 i van Hoek 2012.

Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)

1 3,5 7,7

Uwzgledniajgc ww. wartosci IRR dla grup AR i HR, oraz dystrybucje grup ryzyka wg kategorii wiekowych
przedstawiong w Rozdziale 3.8.1.2 (Tabela 7), ostateczne wartosci wskaznikéw zapadalnosci na IChP

wedtug kategorii wiekowych i grup ryzyka ksztattujg sie nastepujaco (zob. Tabela 14).

Tabela 14. Wskaznik zapadalnosci na IChP wedtug kategorii wieku i grup ryzyka.

Wskaznik zapadalnosci na IChP (na 100 tys. oséb)
Grupa wiekowa

Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)
65-74 lat 8,93 31,25 68,75
75-84 lat 11,25 39,38 86,63
85+ lat 18,41 64,44 141,76

Otrzymane wskazniki czestosci wystepowania IChP wzrastajg wraz z wiekiem oraz ryzykiem choroby

pneumokokowej, co jest zgodne z danymi KOROUN dla podgrup wiekowych oraz w definicjg grup ryzyka.
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3.8.2.2 Czestos¢ wystepowania ZOMR i jego powiktan

Jako ze KOROUN nie raportuje oddzielnie wykrywalnosci pneumokokowego zapalenia opon mdzgowo-

rdzeniowych, udziat ZOMR w liczbie rozpoznan IChP wyznaczono na podstawie danych NIZP-PZH.

Wedtug danych NIZP-PZH za 2024 r., wykrywalnos¢ ZOMR wyniosta 0,78 na 100 tys. oséb w populacji
tacznej (wszystkie grupy wiekowe), co stanowito 8,3% przypadkow IChP (9,36 na 100 tys.; NIZP-PZH
2025). Dane dotyczace wystepowania ZOMR dla grupy wiekowej 65+ lat nie byty —w momencie zbiera-
nia danych do modelu — dostepne dla 2024 r., w zwigzku z czym skorzystano z danych z roku poprzed-
niego, wg ktdrych wykrywalnos¢ ZOMR w grupie 65+ lat wyniosta 1,05 na 100 tys. (NIZP-PZH 2024).
Zakfadajac wzrost zapadalnosci na ZOMR w 2024 r. 0 8,3% (tj. na poziomie jak dla populacji ogdlnej —z
0,72/100 tys. w 2023 r. na 0,78/100 tys. w 2024 r.), oraz uwzgledniajgc korekte zapadalnosci na IChP
omowiong w poprzednim rozdziale (zob. Tabela 11), oszacowany udziat ZOMR wsrdd inwazyjnej cho-

roby pneumokokowej wynosi 4,41% (1,13 / 25,72; zob. Tabela 15).

Tabela 15. Udziat ZOMR w liczbie rozpoznan IChP, w populacji 65+ lat.

. Wskaznik zapadalnosci na Wskaznik zapadalnosci na o -

Grupa wiekowa IChP / 100 tys. ZOMR / 100 tys. % ZOMR wsrod IChP
wszystkie 9,36 0,78 8,33%
65+ lat 25,72 1,13 4,41%

Ze wzgledu na brak danych w podziale na podgrupy wiekowe populacji 65+ lat, udziat ZOMR w liczbie
przypadkow IChP przyjeto na tym samym poziomie dla podgrup wiekowych uwzglednionych w modelu

(zob. Tabela 16).

Tabela 16. Udziat ZOMR w liczbie rozpoznan IChP w populacji 65+ lat.

Grupa wiekowa % ZOMR wsréd IChP
65-74 lat 4,41%
75-84 lat 4,41%
85+ lat 4,41%

Zgodnie z zatozong strukturg modelu, u 0séb z epizodem zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych wyste-
puje ryzyko rozwiniecia odlegtych nastepstw (powiktan) choroby (PMS), przede wszystkim w postaci za-
burzen neurologicznych i/lub utraty stuchu. W analizie podstawowej przyjeto, ze PMS wystgpi u 25,7%
przypadkdw ZOMR; odsetek ten zaczerpnieto z publikowanej metaanalizy badan dot. czestosci powiktan

ZOMR u oséb dorostych (Jit 2010).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



47 AESTIMO

Ostatecznie, prawdopodobienistwo przejscia do stanu PMS w modelu obliczano jako iloczyn czestosci:
IChP (zob. Rozdziat 3.8.2.1, Tabela 14), udziatu ZOMR w liczbie IChP (4,41%) oraz odsetka oséb z ZOMR,

u ktérych wystgpia odlegte nastepstwa choroby (25,7%).

3.8.2.3  Wspdtczynnik Smiertelnosci (CFR) zwigzany z IChP

Wspdtczynnik Smiertelnosci (CFR) zwigzany z IChP oznacza odsetek przypadkow IChP zakorczonych zgo-
nem ijest obliczany jako iloraz liczby zgondw z powodu IChP i liczby wykrytych przypadkéw IChP. Rapor-
towane przez KOROUN wartosci CFR w grupie wiekowej 65+ w latach 2017-2024 w Polsce, zestawiono

w tabeli ponizej.

Tabela 17. Wspotczynnik $miertelnosci (CFR) zwigzany z IChP w latach 2017-2024 w populacji 65+ lat
wg danych KOROUN.

Srednia
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2017-2024
39.7% 48,6% 44,4% 55,6% 65,5% 54,7% 49,3% 44,3% 50,3%

W latach 2017-2024, warto$¢ wspotczynnika $miertelnosci z powodu IChP ksztattowata sie w zakresie
40-66% (Srednio 50%). Biorac pod uwage, ze w latach 2020-2022 obserwowano wyzszg $miertelnosé,
co mogto w pewnym stopniu wynikac z pandemii COVID-19, uznano, ze przyjecie sredniego CFR w oma-
wianym okresie (50,3%) mogtoby prowadzi¢ do przeszacowania aktualnej $miertelnosci zwigzanej w
IChP w Polsce. W zwigzku z powyzszym, w analizie podstawowej uwzgledniono wspétczynnik $miertel-
nosci obserwowany w ostatnim roku (44,3%). Ze wzgledu na brak danych, wartos¢ CFR przyjeto na tym

samym poziomie dla kazdej kategorii wiekowej uwzglednionej w modelu (zob. Tabela 18).

Tabela 18. Wspdtczynnik smiertelnosci (CFR) zwigzany z IChP, w populacji 65+ lat.

Grupa wiekowa CFR zwigzany z IChP
65-74 lat 0,4430
75-84 lat 0,4430

85+ lat 0,4430

Wspodtczynnik CFR postuzyt w modelu do wyznaczenia liczby zgondw zwigzanych z inwazyjng chorobg

pneumokokowa.
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3.8.2.4 Zapadalno$¢ na niebakteriemiczne pneumokokowe zapalenia ptuc
(NBPP)

W odrdéznieniu od IChP, wykrywalnos¢ niebakteriemicznego pneumokokowego zapalenia nie jest moni-
torowana przez KOROUN i NIZP-PZH. Precyzyjne oszacowanie odsetka przypadkéw pozaszpitalnego za-
palenia ptuc (PZP) o etiologii pneumokokowej jest trudne ze wzgledu na brak rutynowych badan mikro-
biologicznych, réznice w czutosci i swoistosci testow diagnostycznych oraz powszechne stosowanie an-
tybiotykow (Jaskowiak 2021). Z tego wzgledu dostepne statystyki liczby hospitalizacji wg kodu klasyfika-
cji zapalenia ptuc ICD-10 ,J13 Zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus pneumoniae” nie odzwier-

ciedlajg rzeczywistego udziatu etiologii pneumokokowej w liczbie rozpoznan PZP (Gajewska 2024).

Szacuje sie, ze Streptococcus pneumoniae jest jednym z najczestszych patogendw etiologicznych pozasz-
pitalnego zapalenia ptuc i wedtug réznych Zrédet odpowiada za 10-30% (Przybytowski 2024) lub od
17,3% do 35% (Jaskowiak 2021) przypadkdw PZP u dorostych. Szczegdtowe dane dotyczace pneumoko-
kowego zapalenia ptuc w Polsce sg jednak ograniczone. W badaniu przeprowadzonym w gminie Chrza-
now w latach 2010-2012, zapalenie ptuc o etiologii pneumokokowej w populacji w wieku co najmnie;j
65 lat stanowity 11,2-12,1%, przy czym jak wskazujg autorzy, odsetek przypadkow o etiologii pneumo-
kokowej prawdopodobnie byt zanizony ze wzgledu na stosowanie antybiotykdw u 25% pacjentéw na

krétko przed wtgczeniem do badania (Harat 2016).

W modelu czestos$¢ wystepowania niebakteriemicznego pneumokokowego zapalenia ptuc podzielono
na NBPP wymagajace hospitalizacji oraz NBPP leczone ambulatoryjnie, co jest uzasadnione istotnymi
rdéznicami w kosztach leczenia w warunkach szpitalnych i ambulatoryjnych oraz podwyzszong Smiertel-
noscig w przypadkach NBPP wymagajgcych hospitalizacji. Podobnie jak w przypadku zapadalnosci inwa-
zyjnej choroby pneumokokowej (zob. Rozdziat 3.8.2.1), zachorowalno$¢ na NBPP jest zréznicowana w

zaleznosci od wieku i grupy ryzyka choroby pneumokokowe;.

Tabela 19 i Tabela 20 przedstawiajg podstawowe wskazniki czestosci wystepowania NBPP leczonych
szpitalnie i ambulatoryjnie, w podziale na kategorie wiekowe i grupy ryzyka uwzglednione w modelu. Ze
wzgledu na ztozonos¢ obliczen, szczegdtowe etapy oszacowania przedstawiono w Zatgcznikach 13.2.1 i

13.2.2, ponizej natomiast podsumowano pokrotce przyjetg metodologie obliczen i wykorzystane zrédta

danych.
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Wspdtczynnik hospitalizacji z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc (PZP) na 100 000 os6b w
grupie 65+ lat zaczerpnieto z Ogdlnopolskiego Badania Chorobowosci Szpitalnej Ogdlnej w 2023

roku (OBChSO 2023),

Wspodtczynniki hospitalizacji z powodu PZP przeliczono w podziale na podgrupy 65-74 i 75+ lat,
wykorzystujgc wzgledng czestosc (IRR) hospitalizacji (75+ vs 65-74 lat) w ramach grup JGP D17,
D18, D47, D48, okreslong na podstawie danych NFZ (NFZ 2021),

W podobny sposdb, korzystajgc z danych z badania Marbaix 2018, wspodtczynnik hospitalizacji

w grupie 75+ przeliczono na podgrupy wiekowe 75-84 i 85+ lat,

Wykorzystujgc wartosci IRR dla hospitalizacji wg kategorii wieku i grup ryzyka choroby pneumo-
kokowej z badania Marbaix 2018 oraz dystrybucje grup ryzyka w populacji 65+ lat przedsta-
wiong w Rozdziale 3.8.1.2 (Tabela 7), wyznaczono wskazniki zapadalnosci na zapalenie ptuc wy-

magajgce hospitalizacji, wedtug kategorii wieku i grup ryzyka,

Ostatecznie, czestos¢ wystepowania NBPP wymagajgcego hospitalizacji, w grupach wiekowych
65-74, 75-84 i 85+ lat dla roznych standow ryzyka (zob. Tabela 19) oszacowano przy zatozeniu,
ze 27,3% przypadkoéw PZP ma etiologie pneumokokowg, zgodnie z danymi z badania Said 2013;
przyjety w analizie podstawowej udziat etiologii pneumokokowej miesci sie w zakresie podawa-

nym przez polskich autoréw (17,3-35%; Jaskowiak 2021 oraz 10-30%; Przybyfowski 2024),

Obliczone wskazniki czestosci na NBPP wymagajgce hospitalizacji stanowity punkt wyjscia do
oszacowania zapadalnosci na NBPP leczone ambulatoryjnie. Na podstawie danych NFZ dotycza-
cych liczby hospitalizowanych w wieku 65+ lat w ramach grup JGP D17, D18, D47, D48 w 2019 r.
oraz liczby pacjentdw, ktérym udzielono w 2019 r. $wiadczenia w ramach podstawowe] opieki
zdrowotnej (NFZ 2021) oszacowano, ze 27,2% przypadkéw PZP w grupie 65-74 lat i 41,2% w

grupie 75+ wymaga hospitalizacji,

Korzystajgc z danych z badania Marbaix 2018, czestos¢ hospitalizacji w grupie 75+ przeliczono

na podgrupy wiekowe 75-84 i 85+ lat (odpowiednio 38,8% i 44,7%),

Na podstawie wskaznikéw czestosci NBPP leczonego szpitalnie oraz proporcji NBPP leczonych
szpitalnie i ambulatoryjnie, wyznaczono czesto$¢ wystepowania NBPP leczonego ambulatoryj-

nie, w grupach wiekowych 65—74, 75—-84 i 85+ lat dla réznych standw ryzyka (zob. Tabela 20).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Tabela 19. Wskaznik zapadalnosci na NBPP wymagajace hospitalizacji, wedtug kategorii wieku i grup
ryzyka.

Wskaznik zapadalnosci na NBPP leczone szpitalnie (na 100 tys. oséb)
Grupa wiekowa

Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)
65-74 lat 45,12 90,68 308,15
75-84 lat 65,24 172,22 553,85
85+ lat 129,91 350,74 1113,29

Tabela 20. Wskaznik zapadalnosci na NBPP leczone ambulatoryjnie, wedtug kategorii wieku i grup ry-
zyka.

Wskaznik zapadalnosci na NBPP leczone ambulatoryjnie (na 100 tys. oséb)
Grupa wiekowa

Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)
65-74 lat 120.95 243.10 826.07
75-84 lat 103.05 272.04 874.86
85+ lat 160.89 434.40 1,378.81

Obliczone wskazniki postuzyty w modelu do modelowania liczby przypadkéw NBPP oraz liczby zgondéw

zwigzanych z przypadkami wymagajgcymi hospitalizacji (zob. Rozdziat 3.8.2.5).

3.8.2.5 Wspdtczynnik smiertelnosci (CFR) zwigzany z leczonym szpitalnie
NBPP

W odrdznieniu od IChP, $Smiertelnos¢ zwigzana z niebakteriemicznym pneumokokowym zapaleniem
pfuc pneumokokowym nie jest monitorowana przez KOROUN. Wartosci CFR dla szpitalnego NBPP osza-
cowano zatem na podstawie danych dotyczgcych $Smiertelnosci szpitalnej oséb z zapaleniem ptuc o do-
wolnej etiologii w 2019 r., raportowanych przez NFZ w ramach zestawienia ,Informacje o zapaleniu
ptuc” dostepnego w serwisie ,,Zdrowe Dane NFZ” (NFZ2021). Wartosci CFR w dostepnych w zestawieniu

podgrupach wiekowych (65-74 i 75+) obliczono jako iloraz:

e liczby pacjentéw hospitalizowanych w 2019 r. w ramach JGP D17 (ropien ptuc, ropowica), D18
(zapalenie ptuc nietypowe, wirusowe), D47 (zapalenie ptuc z pw), D48 (zapalenie ptuc bez pw),
dla ktérych hospitalizacja zakonczyta sie zgonem pacjenta (tryb wypisu = 9 - zgon)

e liczby pacjentéw hospitalizowanych w 2019 r. w ramach JGP D17 (ropien ptuc, ropowica), D18

(zapalenie ptuc nietypowe, wirusowe), D47 (zapalenie ptuc z pw), D48 (zapalenie ptuc bez pw).

Zestawienie ww. liczebnosci i obliczonych na ich podstawie wartosci CFR przedstawia Tabela 17.
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Tabela 21. Liczba hospitalizacji oraz liczba zgondw pacjentow hospitalizowanych w ramach JGP zwigza-
nych z zapaleniem ptuc (D17, D18, D47, D48) w 2019 r. (NFZ 2021).

Grupy JGP zwigzane z NBPP Grupa wiekowa Liczba hospitalizacji Liczba zgonéw CFR

65-74 13887 1509 10,9%
D17, D18, D47, D48
75+ 25072 5058 20,2%

Przyjete w analizie podstawowej wspoétczynniki smiertelnosci dla NBPP leczonego szpitalnie podsumo-

wano w tabeli ponizej.

Tabela 22. Wspotczynnik Smiertelnosci (CFR) zwigzany z NBPP leczonym szpitalnie, w populacji 65+ lat.

Grupa wiekowa CFR zwigzany z NBPP leczonym szpitalnie
65-74 lat 0,1087
75+ lat 0,2017

Wspodtczynnik CFR postuzyt w modelu do wyznaczenia liczby zgondw zwigzanych z NBPP leczonym szpi-

talnie.

3.8.3 Dystrybucja serotypow pneumokokow odpowiedzialnych za IChP i
NBPP

Aby obliczy¢ czestos¢ wystepowania kazdego serotypu szczepionkowego (VT) oraz serotypow nie za-
wartego w zadnej z dostepnych szczepionek (NVT), model wykorzystuje dystrybucje serotypdéw pneu-
mokokéw odpowiedzialnych za IChP oraz NBPP. Rozktad serotypdw wskazuje, jaki odsetek poszczegdl-

nych zdarzen jest wyjasniony przez serotypy obecne oraz nieobecne w szczepionkach.

Rozktad serotypdw inwazyjnych pneumokokéw zaczerpnieto z danych KOROUN dla grupy wiekowej 65+
lat w 2024 roku (Skoczyriska 2025). Ze wzgledu na brak monitorowania w Polsce dystrybucji serotypéw
odpowiedzialnych za niebakteriemiczne pneumokokowe zapalenia ptuc, rozktad serotypow NBPP przy-
jeto z publikowanej analizy ekonomicznej dla wnioskowanej technologii w warunkach systemu zdrowia
w Stanach Zjednoczonych (Yi 2024). Przyjetg w modelu dystrybucje serotypdw pneumokokdow odpowie-
dzialnych za IChP i NBPP w populacji 65+ lat, ze wskazaniem serotypdow zawartych w poréwnywanych

szczepionkach Capvaxive i PCV13, przedstawia Tabela 23.
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Tabela 23. Dystrybucja serotypéw pneumokokdéw odpowiedzialnych za IChP i NBPP w populacji 65+

lat.

Obecnos¢ serotypu  Obecnosé serotypu  Udziat serotypu odpowie-  Udziat serotypu odpowie-

serotyp W szczepionce W szczepionce dzialnego za IChP (dorosli  dzialnego za NBPP (dorosli
Capvaxive PCV13 65+ lat) 65+ lat)
ST1 - Tak 0,00% 3,95%
ST3 Tak Tak 27,30% 10,53%
ST 4 - Tak 7,18% 0,66%
STS - Tak 0,00% 1,98%
ST 6A Tak Tak 1,11% 2,30%
ST6C -(*) -(*) 5,36% 2,30%
ST 6B Tak 0,71% 0,66%
ST 7F Tak Tak 0,10% 3,95%
ST8 Tak - 4,75% 3,29%
ST 9V - Tak 0,91% 1,32%
ST 10A Tak - 1,01% 0,66%
ST 11A Tak - 2,93% 3,95%
ST 12F Tak - 0,71% 0,00%
ST 14 - Tak 1,52% 0,00%
ST 15B - - 0,81% 0,86%
ST 15C Tak - 0,61% 1,98%
ST 18C - Tak 0,00% 0,00%
ST 19A Tak Tak 11,12% 3,95%
ST 19F - Tak 1,72% 4,61%
ST 22F Tak - 8,80% 5,27%
ST 23F - Tak 0,61% 0,00%
ST 33F Tak - 1,42% 0,66%
ST2 - - 0,00% 0,34%
ST 9N Tak - 5,76% 1,98%
ST 17F Tak - 0,00% 3,29%
ST 20 Tak - 0,40% 1,32%
ST 15A Tak - 1,62% 0,00%
ST 16F Tak - 0,10% 3,95%
ST 23A Tak - 2,33% 5,27%
ST 23B Tak - 2,33% 1,98%
ST 24F Tak - 0,81% 0,00%
ST 31 Tak - 1,31% 2,63%
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Obecnosc¢ serotypu Obecnos¢ serotypu  Udziat serotypu odpowie-  Udziat serotypu odpowie-

serotyp W szczepionce w szczepionce dzialnego za IChP (doroéli  dzialnego za NBPP (dorosli
Capvaxive PCV13 65+ lat) 65+ lat)
ST 35B Tak - 1,21% 3,95%
ST NVT ** - - 5,46% 22,41%

* ze wzgledu na obserwowane dla szczepionek PCV zjawisko ochrony krzyzowej pomiedzy serotypami 6A i 6C (Grant 2024), dla obu szcze-
pionek (PCV21 i PCV13) przyjeto - ze wzgledu na obecnosé w sktadzie szczepionek serotypu pokrewnego 6A — skutecznosé szczepionek
réwniez wzgledem serotypu 6C

** serotypy nieobecne w zadnej z dostepnych szczepionek (PCV23, PCV13, PCV20, PPSV23, PPV10, PCV15)

Powyzszy rozktad postuzyt w modelu do okreslenia zaleznej od serotypu skutecznosci szczepionek

(szczegoty przedstawiono w nastepnym rozdziale raportu).

3.8.4 Skutecznosc szczepionek przeciw pneumokokom

Na skutecznosc¢ szczepionki w horyzoncie analizy wptywajg dwa czynniki: zawartos$é poszczegdlnych se-
rotypéw w szczepionkach, okreslajgca liczbe serotypow, przed ktérymi dana szczepionka zapewnia
ochrone, oraz wygasanie skutecznosci szczepionki w czasie (z ang. waning), ktére odzwierciedla stop-

niowy spadek ochrony przeciw pneumokokom po podaniu szczepionki.

3.8.4.1 Skutecznosc szczepionek zalezna od serotypu

Kazdej szczepionce uwzglednionej w modelu (PCV13, Capvaxive) przypisana jest skutecznos$¢ szcze-
pionki w odniesieniu do poszczegdlnych serotypdow przeciwko IChP i NBPP w kazdej z trzech grup ryzyka
choroby pneumokokowej (LR, AR i HR). Wprowadzone wartos$ci skutecznos$ci serotypowej odzwiercie-

dlajg poczatkowa, najwyzszg skutecznosc serotypowg w pierwszym roku po podaniu szczepionki.

Skuteczno$¢ szczepionki oznacza wzgledng (procentowa) redukcje bazowej czestosci wystepowania
IChP i NBPP, wynikajacg z podania szczepionki przeciw pneumokokom. Bazowa czestos$¢ wystepowania
zdarzen, szczegdtowo przedstawiona w Rozdziatach 3.8.2.113.8.2.4 , reprezentuje stan aktualny, tj. brak
powszechnego szczepienia przeciw pneumokokom (zaledwie ok. 1% szczepionych w grupie 65+ lat).
Przyktadowo, przyjmujac bazowa czestos¢ wystepowania IChP na poziomie 10% oraz 80% skutecznosé
szczepionki, ryzyko zakazenia IChP u osoby zaszczepionej zostanie zredukowane do 10% x (1 — 80%), tj.

do 2% w pierwszym roku po szczepieniu.

Jednakze, poniewaz szczepionki chronig tylko przed czescig z ponad 100 serotypow, ktdre mogg wywo-
ta¢ chorobe pneumokokows, podanie szczepionki zapewnia ochrone wytgcznie przed serotypami za-
wartymi w szczepionce (VT), natomiast nie zapewnia ochrony przed serotypami, ktére nie sg zawarte w

szczepionce (NVT). Serotypy NVT sg ujete w jednej grupie, dla ktérej skutecznosé szczepionki wynosi 0%.
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(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



54 AESTIMO

Zawarto$¢ poszczegdlnych serotypdw w szczepionkach uwzglednionych w analizie (Capvaxive i PCV13)

przedstawiono w Rozdziale 3.8.3, Tabela 23.

Wartosci skutecznosci szczepionki wzgledem IChP i NBPP dla PCV13 zostaty zaczerpniete z badania Bon-
ten 2015. Skutecznos¢ serotypowa dla szczepionki Capvaxive przyjeto jako identyczng z wartosciami

skutecznosci dla serotypéw PCV13 (zob. Tabela 24).

Tabela 24. Poczatkowa skutecznos¢ szczepionek zalezna od serotypu i grupy ryzyka choroby pneumo-
kokowej.

Skutecznos$¢ (VE) szczepionek Capvaxive / PCV13
Skuteczno$é szczepionek

Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)

Przeciw IChP (poza ST3) 75% (41,4%, 90,8%) 25,0% (13,8%, 30,3%)
Przeciw IChP (ST3) 26% (0%, 53,4%) 8,7% (0%, 17,8%)

Przeciw NBPP (poza ST3) 66,7% (11,8%, 89,3%) 40,3% (11,4%, 60,2%) 15.0% (4.7%, 21.8%)
Przeciw NBPP (ST3) 15,6% (0%, 32,0%) 5,2% (0%, 10,7%)

Przedstawione wartosci reprezentujg skuteczno$¢ poczatkowag (w roku zaszczepienia) i stopniowo
zmniejszajg sie w czasie zgodnie z przyjetym tempem wygasania efektu omowionym w kolejnym roz-

dziale.

3.8.4.2 Funkcja wygasania skutecznosci szczepionek w czasie

Jak wspomniano wczesniej, funkcja wygasania skutecznosci szczepionki (waning) stuzy do modelowania

stopniowej utraty efektu zaszczepienia w czasie.

Na podstawie analizy Leidner 2021 przyjeto, ze strategia szczepien z zastosowaniem szczepionki skoniu-
gowanej (PCV) zapewnia ochrone przez 15 lat, bez redukcji skutecznosci przez pierwsze 5 lat, a nastep-
nie z liniowym spadkiem skutecznosci do O w kolejnych 10 latach. W przypadku szczepionek polisacha-
rydowych (PPSV; strategia nie uwzgledniona w adaptacji modelu dla warunkéw polskich) maksymalny
okres ochrony jest taki sam (tj. 15 lat), jednak skutecznos$¢ zmniejsza sie liniowo do 0 juz od momentu

podania szczepionki (zob. Wykres 3).
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Wykres 3. Wygasanie skutecznosci szczepionek w czasie (analiza podstawowa).
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Przyktadowo, przyjmujac poczatkowg skutecznosc szczepionek Capvaxive i PCV13 na poziomie 80%,

utrata potowy wyjsciowego efektu (40%) nastgpi po 10 latach od zaszczepienia.

Ze wzgledu na niepewnosc zatozen dotyczgcych utrzymywania sie efektu szczepienia po 5 latach, w ana-
lizie wrazliwosci testowano dwa scenariusze skrajne: w scenariuszu pesymistycznym przyjeto konserwa-
tywnie, ze efekt szczepien catkowicie wygasa natychmiast po 5 latach (tj. poczawszy od 6. roku skutecz-
nosc¢ szczepionek spada do 0%), natomiast w scenariuszu optymistycznym zatozono — zgodnie z posred-
nim scenariuszem wygasania efektu w analizie Yi 2024 — ze petna skutecznos¢ szczepionek utrzymuje
sie przez 15 lat, po czym nastepuje catkowita utrata efektu (tj. skutecznos¢ réowna 0% od 16. roku).

Funkcje wygasania efektu w ww. scenariuszach zilustrowano na ponizszym wykresie.
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Wykres 4. Wygasanie skutecznosci szczepionek w czasie (analiza podstawowa i scenariuszowa).
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Wptyw zatozen zwigzanych z tempem wygasania efektu szczepienia na wyniki przedstawiono w scena-

riuszowej analizie wrazliwosci (zob. Rozdziat 5.2).

3.8.5 Poziom zaszczepienia przeciw pneumokokom

Wskaznik wyszczepialnosci (VCR) jest rozumiany jako odsetek oséb z modelowanej kohorty, ktéra
otrzyma szczepionke przeciw pneumokokom. Wskaznik ten moze réznic¢ sie w modelu w zaleznosci od

strategii szczepien (tj. porownywanych interwencji), wieku oraz grupy ryzyka choroby pneumokokowej.

W odrdznieniu od analizy wptywu na budzet, w ramach CUA poréwnywano strategie szczepienia z za-
stosowaniem maksymalnie jednego rodzaju szczepionki (wnioskowanej technologii - Capvaxive lub kom-
paratora - PCV13 lub brak szczepienia), co jest zgodne z celem analizy ekonomicznej, jakim jest ocena
optacalnosci zastosowania szczepionki Capvaxive zamiast danej technologii opcjonalnej. W zwigzku z
powyzszym, w analizie ekonomicznej przyjeto jednakowe odsetki szczepionych Capvaxive i PCV13, co
byto konieczne celem zapewnienia pordwnania miedzy sobg wytgcznie szczepionek (przyktadowo,
w przypadku zatozenia wyzszego odsetka zaszczepien dla Capvaxive niz dla PCV13, analiza ekonomiczna
sprowadzataby sie do oceny zastepowania przez Capvaxive strategii obejmujgcej zaréwno PCV13 jak i
braku szczepienia). Tym samym, przyjecie innych wyszczepialnosci w analizie ekonomicznej i
scenariuszach BIA nie nalezy traktowac jako niespdjnosci miedzy analizami. Ponadto nalezy zaznaczyg,

ze przyjety poziom zaszczepienia AE (o ile jest jednakowy dla poréwnywanych szczepionek) nie wptywa
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istotnie na oszacowania wartosci ICUR i cen progowych wzgledem innych szczepionek oraz braku szcze-
pienia, gdyz zmiana wyszczepialno$ci powoduje proporcjonalng zmiane kosztéw oraz wynikéw zdrowot-

nych poréwnywanych interwencji.

Dla poréwnania Capvaxive vs PV13 w populacji ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej

(AR+HR), wyszczepialnos$é przyjeto na poziomie .%, obliczonym jako iloraz:

e oszacowanej liczebnosci populacji 65+ lat ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowe;j

(_ 0s0b; zob. Rozdziat 3.8.1.2).

Hipotetyczny odsetek wyszczepien dla poréwnania Capvaxive wzgledem braku szczepienia przyjeto na

jednakowym poziomie (.%). Jak jednak zaznaczono, warto$¢ ta nie ma wptywu na oszacowania war-

tosci ICUR i ceny progowe.

Podstawowe zatozenia dotyczace odsetka zaszczepionych dla poszczegdlnych poréwnan podsumowano

w tabeli ponizej.

Tabela 25. Odsetek zaszczepionych przeciw pneumokokom dla poréwnywanych strategii szczepienia.

Odsetek zaszczepionych (VCR)*
Szczepionka
Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)

PCV13 Nie dotyczy - -
- (populacja tagczna 65+; pordw-

nanie vs brak szczepienia)
Capvaxive I I

Nie dotyczy (populacja AR/HR; porow-
nanie vs PCV13)

*  wyszczepialnos¢ w modelu AE reprezentuje hipotetyczny poziom zaszczepienia populacji przy zatozeniu dostepnosci jednego rodzaju
szczepionki, zatem nie musi odzwierciedlad realistycznej struktury rynku z BIA, gdzie w ramach jednego scenariusza mozliwe jest zastoso-
wanie réznych rodzajow szczepionek.

Wskaznik wyszczepialnosci dla komparatora , brak szczepienia” jest z definicji rowny O.
3.8.6 Koszty
W analizie kosztow wyrdzniono nastepujgce sktadowe kosztow bezposrednich:

e Koszty nabycia szczepionek przeciw pneumokokom (Capvaxive, PCV13),
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e Koszty podania szczepionek przeciw pneumokokom,
e Koszty leczenia zakazenia pneumokokami:
o Koszty leczenia IChP
o Koszty leczenia ambulatoryjnego i szpitalnego NBPP

o Roczne koszty leczenia nastepstw zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych (PMS).

Oszacowania poszczegdlnych kategorii kosztéw przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

3.8.6.1 Koszt nabycia i podania szczepionek

Koszt jednostkowy szczepionki Capvaxive (PCV21) przyjeto zgodnie z wnioskowanymi warunkami obje-
cia refundacjg przedstawionymi w Rozdziale 2.5. W zaleznosci od perspektywy kosztow oraz uwzgled-

nienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, koszt ten odpowiada:

e 7z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcéw (PPP+P): cenie detalicznej
(wariant bez Rss) |

e 7z perspektywy ptatnika publicznego (PPP): cenie detalicznej pomniejszonej o kwote doptaty

Swiadczeniobiorcy (wariant bez RSS)

I :b. Tabela 26.

Tabela 26. Koszt jednostkowy szczepionki Capvaxive, zaleznie od perspektywy i uwzglednienia RSS.

Perspektywa analizy Uwzglednienie RSS Koszt szczepionki Sposob kalkulacji

(cena detaliczna — doptata Swiadcze-

Z uwzglednieniem RSS
Perspektywa ptatnika pu- g

blicznego (PPP
go (PPP) Bez uwzglednienia RSS

niobiorcy)
Perspektywa wspdina pfat- Z uwzglednieniem RSS
nika publicznego i pacjenta
(PPP+P) Bez uwzglednienia RSS (cena detaliczna)

W analizie scenariuszy uwzgledniono ponadto scenariusz cenowy zaktadajgcy, ze po umieszczeniu w
wykazie Al lekéw dostepnych w aptece na recepte, wnioskowana technologia zostanie jednoczesnie
objeta wykazem D2 (,,65+”) lekéw przystugujgcych bezptatnie swiadczeniobiorcom powyzej 65. r.z. (zat.
D2 do MZ 17/06/2025). Testowanie ww. scenariusza uznano za zasadne z uwagi na obecnos$é¢ w wykazie
D2 produktu Prevenar 13 (PCV13), jedynej szczepionki przeciw pneumokokom aktualnie refundowanej

w ramach wykazu aptecznego w Polsce.
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Koszt szczepionki PCV13 przyjeto zgodnie z aktualnym obwieszczeniem MZ 17/06/2025. Ze wzgledu na
wspomniang obecnos$¢ produktu Prevenar 13 na wykazie lekdw przystugujgcych bezptatnie osobom po-
wyzej 65. r.z., ptatnik publiczny ponosi petny koszt szczepionki (tj. koszty z obu perspektyw: PPP i PPP+P

sg jednakowe); zob. Tabela 27.

Tabela 27. Koszt jednostkowy szczepionki PCV13, zaleznie od perspektywy.

Perspektywa analizy Koszt szczepionki Sposéb kalkulacji

(cena detaliczna — doptata Swiadczeniobiorcy + dota-

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP) 280,22 zt cja w ramach wykazu D2 (65+))

Perspektywa wspdlna ptatnika publicz-

nego i pacjenta (PPP+P) 280,22 zt (cena detaliczna)

Koszty podania szczepionki przeciw pneumokokom sg rozliczane na ogdlnych zasadach w ramach swiad-
czen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej. Ze wzgledu na fakt, ze wizyty u lekarza POZ rozliczane
sg w ramach stawki kapitacyjnej, ktérej wartos¢ nie zalezy od liczby zrealizowanych wizyt, w analizie

podstawowej przyjeto zerowy koszt zwigzany z podaniem szczepionek Capvaxive i PCV13.

3.8.6.2 Koszt leczenia choroby pneumokokowej

Koszty leczenia zdarzen zwigzanych z chorobg pneumokokowg (IChP, NBPP oraz dtugotrwatych na-

stepstw ZOMR) podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 28. Koszty leczenia zdarzen zwigzanych z chorobg pneumokokowag.

Zdarzenie Koszt Zrédto / sposéb kalkulacji

Sredni wazony koszt hospitalizacji dla grup JGP A57 i S56
(dane z portalu Statystyki NFZ — swiadczenia JGP), przyj-
mujac jako wagi odpowiednio udziat ZOMR (4,4%) oraz
IChP innych niz ZOMR (odpowiednio 95,6%)
Sredni wazony koszt hospitalizacji dla grup JGP D17, D18
NBPP,‘ Iecz‘one 7398,72 2t (PPP | PPP+P), 2 1 zdarzenie i D4‘8 (d-an(—.? z portalg statystyki NFZ— s’l\{viadcz,enia JQP),
szpitalnie przyjmujac jako wagi liczbe hospitalizacji u oséb w wieku
powyzej 65. r.z.
PPP+P: Jahnz-Rézyk 2010 (koszt 185,98 zt z 2009 r., zak-

IChP 18 978,35 zt (PPP i PPP+P), za 1 zdarzenie

NBPP, leczone 284,92 zt (PPP+P) / 110,58 zt (PPP), za 1 zda- tualizowany o CPI)
ambulatoryjnie rzenie PPP: Olbrecht 2021 (koszt 82,59 zt z 2016 r., zaktualizo-
wany o CPI)

Zgodnie z Grzesiowski 2012 i De Wals 2003 przyjeto pro-
porcje kosztu leczenia fazy ostrej ZOMR do rocznego
kosztu leczenia nastepstw ZOMR réwng 3,46 (tj.

12 113,53 zt/3,46 z1)

PMS 3 501,02 zt (PPP i PPP+P), za 1 rok

Szczegdtowe oszacowania zamieszczono w zatgczniku do niniejszej analizy (zob. Rozdziat 13.3).

Koszty IChP i NBPP sg naliczane w modelu jednorazowo, w roku wystgpienia zdarzenia, natomiast ze
wzgledu na przewlekty charakter, koszty odlegtych nastepstw zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych
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(zaburzenia neurologiczne, utrata stuchu) naliczano cyklicznie, w kazdym roku przebywania kohorty w

stanie PMS.

3.8.7 Uzytecznosci

Na catkowity wynik zdrowotny ocenianych strategii zaszczepienia przeciw pneumokokom, wyrazony w
zyskanych latach zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY), sktadaja sie:
e liczba QALY w stanach zdrowotnych modelu:
o wolnym od choroby pneumokokowej
o PMS (odlegte nastepstwa PMS)
e liczba utraconych QALY zwigzanych z wystgpieniem:
o inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP)
o niebakteriemicznego pneumokokowego zapalenia ptuc (NBPP) leczonego szpitalnie
o niebakteriemicznego pneumokokowego zapalenia ptuc (NBPP) leczonego ambulatoryj-

nie.

Przyjete w modelu uzytecznosci dla standw zdrowotnych i zdarzen zwigzanych z chorobg pneumoko-

kowg omoéwiono w kolejnych podrozdziatach raportu.

3.8.7.1 Woyjsciowa uzytecznos¢ osdb bez zakazenia, wg wieku i grupy ry-
zyka

Wyjsciowe uzytecznosci w stanie bez choroby pneumokokowej, wedtug kategorii wiekowych i grup ry-
zyka uwzglednionych w modelu, przedstawia Tabela 29. Uzytecznosci w analizie podstawowej oszaco-

wano przy nastepujacych zatozeniach:

e Srednia uzyteczno$¢ w kategoriach wiekowych 65-74 i 75+ lat jest réwna $redniej uzytecznosci
w populacji ogdlnej (65-74 lat: 0,86 i 75+ lat: 0,76), zgodnie z wynikami polskiego badania norm
populacyjnych EQ-5D-5L (Golicki 2021)

e uzytecznos¢ w grupie wysokiego ryzyka jest nizsza o 7,4% niz w grupach niskiego i umiarkowa-
nego ryzyka, tj. na poziomie wzglednej redukcji uzytecznosci u pacjentow z cukrzycg w porow-

naniu do populacji ogdlnej Polski w wieku 65+ lat w badaniu Golicki 2015 (0,739 vs 0,798, spadek

0 7,4%)
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e uzytecznosci w grupach niskiego/umiarkowanego ryzyka przeliczono w oparciu o zatozong dys-
trybucje grup ryzyka tak, aby srednia uzytecznos¢ (wazona rozktadem grup ryzyka) dla poszcze-

gblnych kategorii wiekowych odpowiadata uzytecznosci w populacji ogdlne;j.

Tabela 29. Wartosci uzytecznosci dla stanu bez choroby pneumokokowej, wedtug kategorii wiekowych
i grup ryzyka.

Stan ,,Brak choroby pneumokokowej”
Grupa wiekowa

Niskie ryzyko (LR) Umiarkowane ryzyko (AR) Wysokie ryzyko (HR)
65-74 lat 0,863 0,863 0,799
75+ lat 0,765 0,765 0,709

Uzytecznosci dla stanu braku choroby pneumokokowej naliczano u wszystkich oséb bez odlegtych po-
wiktan zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych (PMS); w przypadku wystgpienia zdarzen zwigzanych z
chorobg pneumokokowsa (IChP, NBPP) oraz jej odlegtych nastepstw (PMS), uzytecznosci bazowe byty
zmniejszane o warto$¢ redukcji (utraty) uzytecznosci (szczegdty przedstawiono w kolejnym podroz-

dziale).

3.8.7.2 Uzytecznosci zwigzane z chorobg pneumokokowg

Ze wzgledu na niskg jako$¢ danych dotyczgcych uzytecznosci zidentyfikowanych w ramach przegladu
systematycznego (zob. Rozdziat 13.5), wynikajgca z niskiej liczebnosci badanej, brak danych dla populacji
0s6b starszych oraz wytgcznie krétkookresowg ocene wptywu choroby pneumokokowej na jakosc¢ zycia,
w analizie podstawowej wykorzystano wartosci utraty uzytecznosci z powodu IChP oraz NBPP, zaczerp-
niete z analizy Mangen 2015, przedstawione takze w badaniu Mangen 2017 wtgczonym do przegladu
systematycznego uzytecznosci. Zaletg wykorzystania ww. zrodta jest wysoka jako$¢ metodologiczna ba-

dania:

e utrata jakosci zycia spowodowana przypadkiem IChP niezakoriczonym zgonem lub zapalenia
pfuc leczonego szpitalnie zostata okreslona na podstawie badania kliniczno-kontrolnego prze-
prowadzonego w ramach badania CAPITA dla szczepionki PCV13 w zapobieganiu chorobie
pneumokokowej u 0sdb starszych (Mangen 2013), z wykorzystaniem kwestionariusza EQ-5D-
3L,

e utrata QALY dla zapalenia ptuc epizodom ambulatoryjnym CAP zostata oszacowana na podsta-
wie pomiarow EQ-5D pochodzgcych od holenderskich uczestnikow duzego miedzynarodowego

badania GRACE (van Vugt 2013).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



62 AESTIMO

e 0szacowania zaczerpniete z Mangen 2015 uwzgledniajg dtugookresowy wptyw zdarzen na ja-
kos$¢ zycia, w odrdznieniu od badan witaczonych do PS, w ktérych ocene uzytecznosci ograni-

czano do fazy leczenia lub max. 1 miesigca po wypisie ze szpitala.

Ponadto, oszacowane wartosci wyrazono bezposrednio w liczbie utraconych QALY, co pozwolito unikngc
niepewnych zatozen dotyczacych czasu naliczania redukcji uzytecznosci (kalkulowana w modelu liczba

utraconych QALY stanowi iloczyn redukcji uzytecznoscii czasu (w latach) naliczania ww. utraty).

Utrata QALY jest wykorzystywana do obliczenia spadku bazowej uzytecznosci w przypadku wystagpienia
epizodu choroby pneumokokowej (IChP, NBPP). Wartosci utraty QALY w analizie podstawowej, zaczerp-

niete z analizy Mangen 2015, przedstawia Tabela 30.

Tabela 30. Redukcja QALY zwigzana z wystgpieniem IChP i NBPP

Zdarzenie Utrata QALY
IChP 0,0709
NBPP leczone szpitalnie 0,0709
NBPP leczone ambulatoryjnie 0,0045

Nalezy zaznaczy¢, ze utrate QALY z powodu IChP/NBPP obliczano w modelu jako iloczyn utraty uzytecz-
nosci oraz czasu (wyrazonego w latach) naliczania utraty uzytecznosci. Poniewaz jednak przyjete warto-
Sci z badania Mangen 2015 reprezentowaty juz utrate wyrazong w QALY (a nie redukcje uzytecznosci),
w arkuszu kalkulacyjnym wprowadzono technicznie wartosci utraty QALY z Mangen 2015 jako parametr
utraty uzytecznosci i ustalono jednoroczny okres naliczania ww. spadku, co zapewniato poprawng kal-

kulacje liczby utraconych QALY.

Ze wzgledu na brak dtugookresowych uzytecznosci dla powiktan ZOMR w przegladzie systematycznym
(zob. Rozdziat 13.5), wartosci uzytecznosci dla stanu zdrowia ,,PMS” zostaty zaczerpniete z badania des
Portes 2009, uwzglednionego domyslnie w modelu centralnym. Srednia uzyteczno$¢ obliczono na pod-
stawie uzytecznosci dla dwdch gtéwnych powiktan ZOMR przedstawionych w badaniu (zaburzenia neu-
rologiczne i utrata stuchu), z uwzglednieniem rozktadu wystepowania poszczegdlnych powiktan (50% i

50%; zob. Tabela 31).

Tabela 31. Wartosci uzytecznosci dla stanu PMS.

Stan ,PMS”
Grupa wiekowa
Zaburzenia neurologiczne Utrata stuchu Uzyteczno$¢ dla PMS
65+ lat 0,680 0,730 0,705
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Powyzsze uzytecznosci PMS stosowo w modelu jako mnozniki bazowych wartosci uzytecznosci w stanie
zdrowia ,,Brak choroby pneumokokowej” (zob. Tabela 29), zamiast bezposredniego przypisania ich oso-
bom z PMS. Podejscie to zastosowano z uwagi na fakt, ze uzytecznos¢ z badania des Portes 2009 nie
uwzglednia — w odrdznieniu od uzytecznosci oséb zdrowych — efektu starzenia, przez co wptyw odle-
gtych powiktarhn ZOMR na jakos¢ zycia chorych zmniejsza sie nieintuicyjnie wraz z wiekiem i wzrostem
ryzyka choroby pneumokokowej. W zwigzku z powyzszym wartosci te sg stosowane jako mnozniki do

obliczenia uzytecznosci dla stanu zdrowia PMS w modelu.

3.9 Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych doko-
nano oszacowan

3.9.1 Analiza podstawowa

Ponizej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartosci parametrow modelu, na podstawie ktérych

dokonano obliczert w analizie podstawowej kosztéw-uzytecznosci.

Tabela 32. Zestawienie wartosci parametrow analizy podstawowej.
Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto danych / uzasadnienie

Parametry demograficzne

Liczebnos¢ populacji docelowej 65+ lat: 7 638 000 oséb Dane GUS (Ludnoé¢ wg pfci i wieku
Rozktad wieku w populacji docelowej Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 4 stan na 30.V1.2024 r); GUS 2024a
o 65-74 lat: 61,40% (LR), 34,00% (AR),
Wyjsciowy rozktad grup ryzyka (LR/AR/HR) 4,60% (HR)
choroby pneumokokowej w populacji doce- ’ Na podst. Mangen 2015
lowej 75+ lat: 47,14% (LR), 43,81% (AR),
9,05% (HR)

Roczne Prawdopodob|enstwa przejs¢ miedzy Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 9 Na podstawie WVJSCIOW?J dystrybucji
grupami ryzyka grup ryzyka i grup wiekowych

Parametry epidemiologiczne

Dane KOROUN za 2024 r. (Skoczyriska
2025), skorygowane o dane NIZP-PZH
Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 14 (NIZP-PZH 2025); podziat na grupy ry-
zyka na podst. Marbaix 2018 i van
Hoek 2012

Wskaznik zapadalnosci na IChP, wg kategorii
wieku i grup ryzyka

Na podst. oszacowanego wskaznika

Udziat ZOMR wsrdd przypadkow IChP 4,41% zapadalnosci na IChP oraz NIZP-PZH
2025, NIZP-PZH 2024

Odsetek osdb z ZOMR, u ktérych wystapia

25,79 it 201
odlegte powiktania (PMS) >/ 7% Jit 2010
Wspdtczynnik smiertelnosci (CFR) zwigzany z 44 3% Dane KOROUN za 2024 r. (Skoczyriska
IChP o 2025)
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Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto danych / uzasadnienie

Wskaznik zapadalnosci na NBPP leczone

o L ) Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 19
szpitalnie, wg kategorii wieku i grup ryzyka

i ik ¢émi $ci i 65-74 lat: 10,9%
Wspotczynnik sm|er_te|nQSC| (CFR) zwigzany z (] Na podst. NFZ 2021
NBPP leczonym szpitalnie 75+ lat: 20,2%
Wskaznik zapadalnosci na NBPP leczone am-
bulatoryjnie, wg kategorii wieku i grup ry- Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 20
zyka

Dystrybucja serotypéw pneumokokdw

Dystrybucja serotypdw pneumokokdw odpo- Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 23 Dane KOROUN za 2024 r. (Skoczyriska

wiedzialnych za IChP 2025)
Dystrybucja serotypdw pneumokokéw odpo- Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 23 )

. Yi 2024
wiedzialnych za NBPP

Skuteczno$¢ szczepionek
Skutecznos$¢ (poczgtkowa) Capvaxive i PCV13 0 0
przeciw IChP (wszystkie serotypy poza ST3) 75% (LR/AR), 25% (HR)
Skutecznos$¢ (poczgtkowa) Capvaxive i PCV13 0 o
przeciw IChP (serotyp ST3) 26% (LR/AR), 8,7% (HR)
Bonten 2015
Skutecznos$¢ (poczatkowa) Capvaxive i PCV13 0 o o
przeciw NBPP (wszystkie serotypy poza ST3) 66,7% (LR), 40,3% (AR), 15,0% (HR)
Skutecznos$¢ (poczgtkowa) Capvaxive i PCV13 o o
przeciw NBPP (serotyp ST3) 15,6% (LR/AR), 5,2% (HR)
ochrona max przez 15 lat: bez redukgji

Funkcja wygasania skutecznosci szczepionek  skutecznosci przez pierwsze 5 lat, a Leidner 2021

Capvaxive i PCV13 w czasie nastepnie z liniowym spadkiem sku-
tecznosci do O w kolejnych 10 latach

Poziom zaszczepienia przeciw pneumokokom

Poréwnanie Capvaxive vs PCV13:
Capvaxive: -% (AR/HR)

Odsetek zaszczepionych przeciw pneumoko- pcv13: [l (AR/HR)
kom dla poréwnywanych strategii szczepie-  Porédwnanie Capvaxive vs brak szcze-
nia pienia:

Capvaxive: 1,90% (LR/AR/HR)

Brak szczepienia: 0%
Koszty jednostkowe

z uwzglednieniem RSS:

I <07 - cslovenim e

Koszt szczepionki Capvaxive T objecia refundacja szczepionki Capva-
bez uwzglednienia RSS: sive

Zgodnie z obowigzujacymi warunkami
Koszt szczepionki PCV13 280,22 zt (PPP i PPP+P) refundacji szczepionki Prevenar 13
(MZ 17/06/2025)

Podanie w warunkach POZ, rozliczane
Koszt podania szczepionki 0zt stawka kapitacyjng niezalezng od
liczby udzielanych swiadczen

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto danych / uzasadnienie

Sredni wazony koszt hospitalizacji dla
grup JGP A57 i S56 (dane z portalu
Statystyki NFZ — Swiadczenia JGP),
przyjmujac jako wagi odpowiednio

udziat ZOMR (4,4%) oraz IChP innych

niz ZOMR (odpowiednio 95,6%)

Koszt leczenia IChP 18 978,35 zt (PPP i PPP+P)

Sredni wazony koszt hospitalizacji dla
grup JGP D17, D18 i D48 (dane z por-
Koszt hospitalizacji z powodu NBPP 7 398,72 zt (PPP i PPP+P) talu Statystyki NFZ — swiadczenia JGP),
przyjmujac jako wagi liczbe hospitali-
zacji u oséb w wieku powyzej 65. r.z.
PPP+P: Jahnz-Rézyk 2010, z aktualiza-

Koszt leczenia ambulatoryjnego NBPP 284,92 zt (PPP+P) / 110,58 zt (PPP)  cjg o CPI; PPP: Olbrecht 2021, z aktua-
lizacjg o CPI

Zgodnie z Grzesiowski 2012 i De Wals
2003 przyjeto proporcje kosztu lecze-
3 501,02 zt (PPP i PPP+P) nia fazy ostrej ZOMR do rocznego
kosztu leczenia nastepstw ZOMR
réwng 3,46)

Roczny koszt odlegtych nastepstw ZOMR
(PMS)

Uzytecznosci

Uzytecznoé¢ bazowa (w stanie bez choroby ~ 65-74 lat: 0,863 (LR/AR), 0,799 (HR)

) Golicki 2021, Golicki 2015
pneumokokowej) 75+ lat: 0,765 (LR/AR), 0,709 (HR)

Uzytecznos$¢ w stanie PMS (mnoznik uzytecz-

- ) 0,705 des Portes 2009
nosci bazowej)
Utrata QALY za kazdy epizod IChP 0,0709 Mangen 2015

ALY za kaz i NBPP |

Utréta Q za kazdy epizod eczonego 0,0709 Mangen 2015
szpitalnie
Utrat LY za kazd izod NBPP |

rata QALY za kazdy epizo eczonego 0,0045 Mangen 2015

ambulatoryjnie
Dyskontowanie
Dyskontowanie kosztow 5% / rok Zgodnie z AOTMIT 2016
Dyskontowanie efektow 3,5% / rok Zgodnie z AOTMIT 2016
Parametry ogdlne

Dozywotni (max. 35 lat, tj. do osia-

Horyzont analizy gniecia 100 r.z.)

Zgodnie z AOTMIT 2016

Ptatnika publicznego (PPP)
Perspektywa kosztow Ptatnika publicznego i $wiadczenio- Zgodnie z AOTMIT 2016
biorcéw (PPP+P)

Wyniki analizy podstawowej przedstawiono w Rozdziale 4.

3.9.2 Deterministyczna (kierunkowa i scenariuszowa) analiza wrazliwosci
W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci przeprowadzono
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



66 AESTIMO

e prostg analize jednokierunkowg (OWSA, z ang. One-Way Sensitivity Analysis), w ramach ktorej
modyfikowano pojedyncze parametry modelu ekonomicznego,
e analize scenariuszowg, w ramach ktérej modyfikowano zatozenia analizy lub jednoczesnie kilka

parametrow modelu.

Analize jednokierunkowa wykonano dla ok. 100 parametrow zdefiniowanych w kazdym z modeli (vs
PCV13 i vs brak szczepienia) — dla zachowania przejrzystosci opisu w raporcie przedstawiono wyniki dla
20 parametrow, ktorych wptyw na wartos$¢ wskaznika ICER byt najwiekszy; zestawienie ww. parametrow
zamieszczono w ponizszych tabelach (poréwnanie vs PCV 13 - Tabela 33, poréwnanie vs brak szczepienia
- Tabela 34). Szczegdétowe wyniki dla wszystkich testowanych parametréw modelu dostepne sg w wersji

elektronicznej modelu.

Tabela 33. Zakres wartosci Top 20 parametrow testowanych w OWSA o najwiekszym wptywie na war-
tos$¢ ICUR (poréwnanie PCV 21 vs PCV 13).

Warto$¢ w analizie Warto$¢ w AW: Warto$é w AW:

Parametr . . Zrédto zmiennodci
podstawowej minimalna maksymalna
Uzytecznos¢ bazowa dla grupy wieko- +/- 20% wzgledem
wej/ryzyka: 80+/AR 0,77 0,61 0,92 wartosci podstawowej
Skuteczno$é¢ szczepionek PCV przeciw 0
IChP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry- 75,0% 60,0% 90,0% +/ 206 wzgledem )
2yka AR warto$ci podstawowej
Skuteczno$é szczepionek PCV przeciw o
NBPP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry- 40,3% 32,2% 48,4% +/ 20A wazgledem .
2yka AR wartosci podstawowej
_ o,
Stopa dyskontowa dla QALY 3,5% 2,8% 4,2% +/ 206 wzgledem )
warto$ci podstawowe;j
CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w gru- 20.2% 16.1% 24 2% +/- 20% wzgledem
pie wiekowej 75-84 ! ’ ! warto$ci podstawowej
Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpi- o
talnie w grupie wiekowej/ryzyka: 75- 172,22 137,78 206,67 +/ 20A wagledem .
84/AR wartosci podstawowej
_ o,
CFR dla IChP w grupie wiekowej 75-84 44,3% 35,4% 53,2% +/- 20% wzgledem
warto$ci podstawowej
_ o,
CFR dla IChP w grupie wiekowej 65-74 44,3% 35,4% 53,2% +/- 20% wzgledem
warto$ci podstawowej
Uzytecznos¢ bazowa dla grupy wieko- +/- 20% wzgledem
1 2
wej/ryzyka: 75-79/AR 0,77 06 03 wartosci podstawowej
Uzyteczno$¢ bazowa dla grupy wieko- 071 057 085 +/- 20% wzgledem
wej/ryzyka: 80+/HR ! ’ ’ wartosci podstawowej
Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpi- o
talnie w grupie wiekowej/ryzyka: 85- 350,74 280,60 420,89 +- 206 wzgledem )
94/AR warto$ci podstawowej
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Warto$¢ w analizie Warto$¢ w AW: Warto$é w AW:

Parametr . . Zrédto zmiennosci
podstawowej minimalna maksymalna
CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w gru- 20.2% 16.1% 2 2% +/- 20% wzgledem
pie wiekowej 85-94 ! ! ! wartosci podstawowej
Skutecznos¢ szczepionek PCV przeciw o
NBPP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry- 15,0% 12,0% 18,0% +/-20% wagledem
2yka HR warto$ci podstawowej
Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpi- o
talnie w grupie wiekowej/ryzyka: 65- 90,68 72,55 108,82 +/ 206 wzgledem )
74/AR wartosci podstawowej
CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w gru- 10.9% 3.7% 13.0% +/- 20% wzgledem
pie wiekowej 65-74 ! ! ! warto$ci podstawowej
Uzytecznos¢ bazowa dla grupy wieko- +/- 20% wzgledem
1,04
wej/ryzyka: 70-74/AR 0,86 0,69 0 wartosci podstawowej
_ o,
CFR dla IChP w grupie wiekowej 85+ 44,3% 35,4% 53,2% +/- 20% wzgledem
wartosci podstawowej
. . ) N
Kpszty leczenia szpitalnego NBPP w gru 739872 5918,97 8878,46 +/ 20/; wzgledem '
pie ryzyka AR wartosci podstawowej
_ 0,
Koszty leczenia IChP w grupie ryzyka AR 18 978,35 15 182,68 22 774,02 +/-20% wagledem
warto$ci podstawowej
Skuteczno$é szczepionek PCV przeciw o
IChP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry- 25,0% 20,0% 30,0% +/- 20% wzgledem

zyka HR wartosci podstawowej

Tabela 34. Zakres wartosci Top 20 parametrow testowanych w OWSA o najwiekszym wptywie na war-
tos$¢ ICUR (pordwnanie PCV 21 vs brak szczepienia).

Warto$¢ w analizie  Warto$¢ w AW: Warto$é w AW:

Parametr . o Zrédto zmiennosci
podstawowej minimalna maksymalna
Uzyteczno$¢ bazowa dla grupy wieko- 077 061 092 +/- 20% wzgledem
wej/ryzyka: 80+/AR ! ’ ’ wartosci podstawowej
_ o,
Stopa dyskontowa dla QALY 3,5% 2,8% 4,2% +/ Z(MJ wzgledem )
warto$ci podstawowej
Skuteczno$é szczepionek PCV przeciw o
IChP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry- 75,0% 60,0% 90,0% +/- 20% wzgledem
2yka AR wartosci podstawowej
CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w gru- 20.2% 16.1% 24 2% +/- 20% wzgledem
pie wiekowej 75-84 ! ’ ! warto$ci podstawowej
Skuteczno$¢ szczepionek PCV przeciw
+/-209
NBPP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry- 40,3% 32,2% 48,4% / ,O.A) wazgledem )
zyka AR wartosci podstawowej
Skutecznosé¢ szczepionek PCV przeciw o
NBPP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry- 66,7% 53,4% 80,0% +/ 206 wagledem )
2yka LR warto$ci podstawowej
_ o,
CFR dla IChP w grupie wiekowej 75-84 44,3% 35,4% 53,2% +/- 20% wzgledem
warto$ci podstawowej
+/-209
CFR dla IChP w grupie wiekowej 65-74 44.3% 35,4% 53,2% /- 20% wzgledem
wartosci podstawowej
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
p
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Warto$¢ w analizie Warto$¢é w AW: Warto$é w AW:

Parametr . . Zrédto zmiennosci
podstawowej minimalna maksymalna
Uzytecznos¢ bazowa dla grupy wieko- 0.77 061 0.92 +/- 20% wzgledem
wej/ryzyka: 80+/LR ! ’ ’ warto$ci podstawowej
Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpi- o
talnie w grupie wiekowej/ryzyka: 75- 172,22 137,78 206,67 +/-20% wagledem
84/AR warto$ci podstawowej
Skuteczno$é szczepionek PCV przeciw o
IChP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry- 75,0% 60,0% 90,0% +- 206 wazgledem )
2yka LR wartosci podstawowej
Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpi- 0
talnie w grupie wiekowej/ryzyka: 75- 65,24 52,19 78,28 +/- 20% wzgledem
84/LR warto$ci podstawowej
CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w gru- 10.9% 8.7% 13.0% +/- 20% wzgledem
pie wiekowej 65-74 ! ’ ’ wartosci podstawowej
Uzytecznos¢ bazowa dla grupy wieko- 0.77 061 092 +/- 20% wzgledem
wej/ryzyka: 75-79/AR ! ’ ’ wartosci podstawowej
CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w gru- 20.2% 16.1% 24 2% +/- 20% wzgledem
pie wiekowej 85-94 ! ’ ! wartosci podstawowej
Uzytecznos¢ bazowa dla grupy wieko- +/- 20% wzgledem
71 7
wej/ryzyka: 80+/HR 0 05 0,85 wartosci podstawowej
Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpi- 0
talnie w grupie wiekowej/ryzyka: 65- 45,12 36,09 54,14 +/ ZOA) wzgledem )
74/LR warto$ci podstawowej
+/- 209 I
CFR dla IChP w grupie wiekowej 85+ 44,3% 35,4% 53,2% /- 20% wzgledem
wartosci podstawowej
Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpi- o
talnie w grupie wiekowej/ryzyka: 85- 350,74 280,60 420,89 +/ 206 wagledem .
94/AR wartosci podstawowej
Uzyteczno$¢ bazowa dla grupy wieko- 0.77 061 092 +/- 20% wzgledem

wej/ryzyka: 75-79/LR warto$ci podstawowej

Kolejna tabela przedstawia zatozenia i scenariusze testowane w scenariuszowej analizie wrazliwosci.

Tabela 35. Testowane warianty scenariuszowej analizy wrazliwosci.

Zatozenia w wariancie pod-  Zatozenia w analizie wrazli-  Zrédto oszacowania

Lp. Scenariusz - . A
stawowym Wwosci zmiennosci

Refundacja szczepionki Capva- Koszt z perspektywy NFZ: Koszt z perspektywy NFZ: Scenarius‘z uzasadhiony
) refundacja szczepionki
s xivewramach wykazu 02 (bez- [  AENEEEEEEH N
tatnie dla osob 65+) * PCV13 (Prevenar 13) w
P I D oo D2

S.2 CZN szczepionki Capvaxive +5% - Zgodnie z zaleceniem
testowania ceny wnio-
- skowanej technologii w

S.3  CZN szczepionki Capvaxive-5% - AOTMIT 2016 (zakres
zmiennosci przyjety ar-

bitralnie)
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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. Zatozenia w wariancie pod-  Zafozenia w analizie wrazli-  Zrédto oszacowania
Lp. Scenariusz . . .
stawowym wosci zmiennosci
Bez dvskort (2 kosztow i Stopy dyskonta Stopy dyskonta
ez dyskontowania kosztow i .
S.4 ofektow Koszty: 5,0% Koszty: 0,0% AOTMIT 2016
Efekty: 3,5% Efekty: 0,0%
Pesymi§ty§zny scenariu/sz' utrzy- Petny efekt prze? 5 lat, na- Skrajnie konserwatywny
S.5 mywania sie skutecznosci szcze- stepnie catkowita utrata scenariusz
pionek Petny efekt przez 5 lat, efektu po 5 roku
nastepnie liniowy spadek do
Optymistyczny scenariusz utrzy- 0% po 15 roku Petny efekt przez 15 lat, na-
S.6  mywania sie skutecznosci szcze- stepnie catkowita utrata  Scenariusz 4b w Yi 2024
pionek efektu po 15 roku

* scenariusz testowany wytacznie w analizie z perspektywy ptatnika publicznego (brak wptywu na wyniki z PPP+P)

Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdziatach 5.1 (analiza jednokierun-
kowa) i 5.2 (analiza scenariuszowa). Ze wzgledu na czasochtonno$¢ obliczen jednokierunkowej analizy
wrazliwosci w modelu, wyniki OWSA przedstawiono wytgcznie dla wariantu z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P) z uwzglednieniem RSS. Poniewaz jednak pozostate wa-
rianty analizy podstawowej réznig sie jedynie warunkami cenowymi szczepionki Capvaxive, wzgledny
wptyw poszczegdlnych parametréw modelu na wyniki podstawowe bedzie bardzo zblizony do przedsta-

wionego w wybranym wariancie PPP+P z RSS.

3.9.3 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

W kolejnej tabeli zebrano zestawienie rozktadéw probabilistycznych przypisanych poszczegdlnym kate-
goriom parametréw modelu w ramach probabilistycznej analizy wrazliwosci (PSA). W zaleznosci od typu
zmiennej wykorzystano rozktady: beta lub gamma. Petny zestaw danych wejsciowych modelu, przypisa-
nych im rozktadéw probabilistycznych oraz parametréw tych rozktadéw przedstawiono w wersji elek-

tronicznej modelu ekonomicznego (zaktadka ‘Parameters’), stanowigcego zatgcznik do wniosku.

Tabela 36. Rozktady probabilistyczne przypisane parametrom modelu.

Parametr modelu Rozktad probabilistyczny
Skuteczno$é szczepionek Rozktad beta
Udziat ZOMR w liczbie IChP Rozktad beta
Prawdopodobieristwo PMS w 0s6b z ZOMR Rozktad beta
Wskaznik smiertelnosci (CFR) dla IChP Rozktad beta
Wskaznik $miertelnosci (CFR) dla NBPP leczonego szpitalnie Rozktad beta
Wskaznik zapadalnosci na IChP Rozktad gamma
Wskaznik zapadalno$ci na NBPP leczone szpitalnie Rozktad gamma
Wskaznik zapadalnosci na NBPP leczone ambulatoryjnie Rozktad gamma
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Parametr modelu Rozktad probabilistyczny

Uzytecznosci Rozktad beta

Wyniki analizy probabilistycznej przedstawiono w Rozdziale 5.3. Ze wzgledu na czasochtonnos$¢ obliczen
probabilistycznej analizy wrazliwosci w modelu, wyniki przedstawiono wytacznie dla wariantu z perspek-
tywy wspadlnej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy (PPP+P) z uwzglednieniem RSS. Poniewaz jed-
nak pozostate warianty analizy podstawowej rdznig sie jedynie warunkami cenowymi szczepionki Capva-
xive, wptyw poszczegdlnych parametrow modelu na wyniki podstawowe, a zatem rozrzut wynikéw CUA
w analizie probabilistycznej bedzie bardzo zblizony do przedstawionego w wybranym wariancie PPP+P

z RSS.

3.10 Walidacja modelu

3.10.1 Walidacja wewnetrzna

Walidacje wewnetrzng modelu przeprowadzono w celu ujawnienia ewentualnych btedéw zwigzanych z

wprowadzaniem danych oraz strukturg modelu, z zastosowaniem standardowych procedur:

e Testowania wynikdw przy uzyciu zerowych i skrajnych wartosci,
e Testowania powtarzalnosci wynikow przy identycznych wartosci wejsciowych,
e Analizy kodu programu (poprawnosci formut obliczeniowych wprowadzonych w arkuszu Micro-

soft Excel®).

Dodatkowy element walidacji wewnetrznej stanowita jednokierunkowa analiza wrazliwosci, w ramach
ktorej sprawdzano, czy przy zatozeniu skrajnych wartosci pojedynczych parametréow w obrebie zdefinio-
wanego zakresu wartosci uzyskuje sie oczekiwany kierunek zmian kosztow i wynikow zdrowotnych. W
kazdym wariancie analizy wrazliwosci wptyw zmiany parametru na koszty i efekty byt logicznie uzasad-

niony, w szczegdlnosci:

e Przyjecie minimalnych (maksymalnych) wartosci parametréw kosztowych prowadzito do
zmniejszenia (zwiekszenia) kosztu catkowitego,

e Przyjecie minimalnych (maksymalnych) wartosci dla zuzytych zasobdw (np. czestosci zdarzen)
prowadzito do zmniejszenia (zwiekszenia) kosztu catkowitego,

e Zwiekszenie (redukcja) uzytecznosci stanéw zdrowotnych prowadzita do zwiekszenia (zmniej-

szenia) efektu zdrowotnego (QALY),
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e W wariantach analizy wrazliwosci dotyczacych uzytecznosci, oszacowania kosztéw catkowitych
nie zmieniaty sie,

e Modyfikacja parametréw kosztowych nie prowadzita do zmiany wynikéw zdrowotnych.

3.10.2 Walidacja konwergencji

Walidacje konwergencji przeprowadzono w celu poréwnania z innymi modelami dotyczgcymi tego sa-
mego problemu zdrowotnego. W tym celu wykonano systematyczne wyszukiwanie innych badan far-
makoekonomicznych dotyczgcych zastosowania szczepionki Capvaxive w zapobieganiu zakazeniom

pneumokokami u 0sdb starszych. Wyniki przeglagdu przedstawiono w Rozdziale 13.6.

3.10.3 Walidacja zewnetrzna

Ze wzgledu na fakt, ze analize ekonomiczng przeprowadzono w horyzoncie dozywotnim, bezposrednie
porownanie projektowanej w modelu liczby zdarzen zwigzanych z chorobg pneumokokows z roczng

liczbg zdarzen raportowanych przez KOROUN i NIZP-PZH nie byto mozliwe.

W zwigzku z powyzszym, walidacje zewnetrzng wynikéw modelu wykonano poprzez poréwnanie wskaz-
nikdw czestosci wystepowania IChP w przeliczeniu na 100 tys. osobolat w modelu ekonomicznym ze
wskaznikami wykrywalnosci IChP w przeliczeniu na 100 tys. oséb wg KOROUN i NIZP-PZH. Czestos$¢ wy-
stepowania IChP w modelu wyznaczono jako iloraz liczby przypadkdéw IChP i liczby niedyskontowanych
lat zycia w modelu (przeliczonej na 100 tys. osobolat). Zestawienie otrzymanych wartosci zamieszczono

w tabeli ponizej.

Tabela 37. Poréwnanie czestosci wystepowania IChP w przeliczeniu na 100 tys. osobolat (wg KOROUN
i NIZP-PZH).

Parametr Czestos¢ IChP na 100 tys.

35,8 (strategia szczepienia Capvaxive u
Model ekonomiczny -% 0s6b w wieku powyzej 65. r.2.)

35,9 (strategia braku szczepienia)
Dane KOROUN (nieskorygowane o niedoszacowanie wzgledem NIZP-PZH) 13,5

Dane KOROUN skorygowane o niedoszacowanie wzgledem NIZP-PZH 25,7

Projektowana w modelu czesto$¢ wystepowania IChP jest wyzsza od skorygowanych danych KOROUN
(36 vs 26 zdarzen na 100 tys.). Zaobserwowang rozbiezno$¢ mozna wyttumaczy¢ réznicg struktury wie-

kowej populacji modelowanej w horyzoncie dozywotnim i rocznej struktury wiekowej populacji Polski.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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O ile wyjsciowy (tj. w pierwszym roku modelowania) rozktad wiekowy modelowanej kohorty jest zgodny
z populacyjnym rozktadem wiekowym oséb powyzej 65 r.z., w kazdym kolejnym roku modelu —w efekcie
starzenia sie wyjsciowej kohorty modelu — sredni wiek kohorty jest coraz wyzszy i coraz bardziej odbiega
od populacyjnego. W konsekwencji, w horyzoncie dozywotnim modelu, udziat starszych grup wieko-
wych w tgcznej liczbie osobolat obserwacji jest wyzszy niz wynika to z rocznej struktury wieku uwzgled-
nionej we wskaznikach epidemiologicznych KOROUN i NIZP-PZH. A poniewaz wskaZniki zapadalnosci na
IChP istotnie wzrastajg wraz z wiekiem (zob. Tabela 10), otrzymanie w modelu wyzszego wskaznika wy-
stepowania IChP jest spodziewanym wynikiem i w zaden sposéb nie $wiadczy o przeszacowaniu liczby

zdarzen choroby pneumokokowej.

W modelu dla populacji pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem choroby pneumokokowej (poréwnanie vs
PCV13), wskaznik zapadalnosci na IChP w horyzoncie dozywotnim wynidst 57 na 100 tys., tj. byt wyzszy
niz w modelu dla populacji tgcznej 65+. Wynik ten jest oczekiwany, gdyz uwzgledniona subpopulacja z
definicji obejmuje osoby z podwyzszonym — tj. przecietnie wyzszym niz w populacji tacznej — ryzykiem
IChP. Ze wzgledu na brak dostepnych danych KOROUN w podziale na grupy ryzyka, bezposrednie po-

rownanie ww. wskaznika z rzeczywistymi danymi dla Polski nie byto jednak mozliwe.

4 Woyniki analizy podstawowej

Analize przeprowadzono réwnolegle z perspektywy: ptatnika publicznego (PPP) oraz perspektywy
wspolnej ptatnika publicznego i pacjenta (PPP+P), w wariantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia

instrumentu dzielenia ryzyka dla szczepionki Capvaxive.

4.1  Zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych

4.1.1 Poréwnanie PCV21 (Capvaxive) vs PCV13 (Prevenar 13) w populacji
powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzykiem choroby pneumokokowej
(AR/HR)

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienie dyskontowanych kosztow poréwnywanych strategii za-
szczepienia przeciw pneumokokom populacji powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzykiem choroby pneu-
mokokowej w Polsce (zaszczepienie -% populacji szczepionkg Capvaxive vs zaszczepienie -% po-
pulacji szczepionkg PCV13), w horyzoncie dozywotnim, kolejno w wariantach: z uwzglednieniem instru-

mentu dzielenia ryzyka dla wnioskowanej technologii (Tabela 38) i bez uwzglednienia RSS (Tabela 39).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 38. Zestawienie dyskontowanych kosztéw w horyzoncie dozywotnim — analiza podstawowa z
uwzglednieniem RSS, porownanie Capvaxive vs PCV13.

Réznica

Kategoria PCV21 (Capvaxive)  PCV13 (Prevenar 13) (Capvaxive vs PCV13)

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP
taczne koszty bezposrednie [z1], w tym:

Koszt szczepionki (Capvaxive, Prevenar 13) [z1]
Koszt podania szczepionki [z1]
Koszt choroby pneumokokowej [zt], w tym:

IChP

PMS

NBPP (leczone szpitalnie)

NBPP (leczone ambulatoryjnie)

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P)

taczne koszty bezposrednie [zt], w tym:

Koszt szczepionki (Capvaxive, Prevenar 13) [z1]

Koszt podania szczepionki [z1]

Koszt choroby pneumokokowej [zt], w tym:

IChP

PMS

NBPP (leczone szpitalnie)

NBPP (leczone ambulatoryjnie)

Tabela 39. Zestawienie dyskontowanych kosztéw w horyzoncie dozywotnim — analiza podstawowa bez
uwzglednienia RSS, poréwnanie Capvaxive vs PCV13.

Roznica

Kategoria PCV21 (Capvaxive)  PCV13 (Prevenar 13) (Capvaxive vs PCV13)

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)
taczne koszty bezposrednie [z1], w tym:
Koszt szczepionki (Capvaxive, Prevenar 13) [z1]
Koszt podania szczepionki [z1]
Koszt choroby pneumokokowej [z1], w tym:
IChP
PMS

NBPP (leczone szpitalnie)

o
~
n
N
O
(0]
=

NBPP (leczone ambulatoryjnie)
Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow (PPP+P)

taczne koszty bezposrednie [z1], w tym: 8141743

Koszt szczepionki (Capvaxive, Prevenar 13) [z1]

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Kategoria PCV21 (Capvaxive)  PCV13 (Prevenar 13) (Capvaii(\ﬁlzen\i/ZaPCVB)
Koszt podania szczepionki [z1] _ _ _
Koszt choroby pneumokokowej [zt], w tym: _ _ _
IChP ] I I
PMS I I I
NBPP (leczone szpitalnie) _ _ _
NBPP (leczone ambulatoryjnie) _ _ _

Najwiekszy udziat w tfgcznym dozywotnim koszcie majg koszty leczenia szpitalnego choroby pneumoko-
kowej — zapalenia ptuc (-%) i IChP (-%). Koszt wnioskowanej technologii (Capvaxive) stanowi
- tacznego dozywotniego kosztu z perspektywy ptatnika publicznego oraz . tacznego dozywot-

niego kosztu z perspektywy wspdlnej; udziat kosztu szczepionki PCV13 w ramieniu komparatora wynosi

.% niezaleznie od perspektywy. Koszty nabycia szczepionki _
_. Oszczednosci w kosztach leczenia choroby pneu-

mokokowej w wyniku zastosowania skuteczniejszej szczepionki Capvaxive wynosza _

Zestawienie wynikéw zdrowotnych zwigzanych z chorobg pneumokokows, uzyskanych dla poréownywa-

nych strategii szczepienia w dozywotnim horyzoncie, przedstawia Tabela 43.

Tabela 40. Zestawienie wynikdw zdrowotnych w horyzoncie dozywotnim — analiza podstawowa, po-
rownanie Capvaxive vs PCV13.
Réznica

Kategoria PCV21 (Capvaxive)  PCV13 (Prevenar 13) (Capvaxive vs PCV13)

Liczba zdarzen zwigzanych z chorobg pneumokokowg (niedyskontowana)

Liczba przypadkéw IChP e 22951 e
Liczba przypadkow powiktarn ZOMR (PMS) - 145 -
Liczba przypadkow NBPP leczonego szpitalnie - 123024 -
I:i;zba przypadkéw NBPP leczonego ambulatoryj- - 183 903 -
Liczba zgondw z powodu IChP - 10 167 -
Liczba zgondw z powodu NBPP - 23760 -
Lata zycia — catkowite i skorygowane o jakos¢

Liczba lat zycia (niedyskontowana) - 40108 616 -
Liczba QALY (dyskontowana) - 23882518 -
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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W horyzoncie dozywotnim, strategia szczepienia z zastosowaniem Capvaxive zamiast PCV13 u .% po-
pulacji powyzej 65. r.z. pozwoli uniknqc’. zachorowan na IChP, - hospitalizacji z powodu zapalenia
pfuc, - przypadkdw NBPP leczonego ambulatoryjnie, jak rowniez .zgonéw z powodu IChP i. zgo-
now z powodu zapalenia ptuc. Inkrementalny efekt strategii szczepienia z zastosowaniem szczepionki

Capvaxive oszacowano na -niedyskontowanych lat zycia i - dyskontowanych QALY.

4.1.2 Porédwnanie PCV21 (Capvaxive) vs brak szczepienia w populacji po-
wyzej 65. r.z. (wszystkie grupy ryzyka choroby pneumokokowej)

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienie dyskontowanych kosztow poréwnywanych strategii za-
szczepienia przeciw pneumokokom populacji powyzej 65. r.z. w Polsce (zaszczepienie -% populacji
szczepionkg Capvaxive vs brak szczepienia), w horyzoncie dozywotnim, kolejno w wariantach: z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla wnioskowanej technologii (Tabela 41) i bez uwzglednienia RSS

(Tabela 42).

Tabela 41. Zestawienie dyskontowanych kosztéw w horyzoncie dozywotnim — analiza podstawowa z
uwzglednieniem RSS, porownanie Capvaxive vs brak szczepienia.
Réznica
Kategoria PCV21 (Capvaxive) Brak szczepienia (Capvaxive vs brak
szczepienia)

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

NBPP (leczone szpitalnie)

taczne koszty bezposrednie [z], w tym: _ _
Koszt szczepionki (Capvaxive) [zt] _ _

Koszt podania szczepionki [zt] _ _

Koszt choroby pneumokokowej [zt], w tym: _ _
IchP I I

PMS . .
I I

. .

NBPP (leczone ambulatoryjnie)

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P)

taczne koszty bezposrednie [z1], w tym: _ _
Koszt szczepionki (Capvaxive) [z1] _ _
Koszt podania szczepionki [z1] _ _
Koszt choroby pneumokokowej [zt], w tym: _ _
IChP I I
PMS I I
NBPP (leczone szpitalnie) _ _
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Rdznica
Kategoria PCV21 (Capvaxive) Brak szczepienia (Capvaxive vs brak
szczepienia)

NBPP (leczone ambulatoryjnie)

Tabela 42. Zestawienie dyskontowanych kosztow w horyzoncie dozywotnim — analiza podstawowa bez
uwzglednienia RSS, porownanie Capvaxive vs brak szczepienia.
Réznica
Kategoria PCV21 (Capvaxive) Brak szczepienia (Capvaxive vs brak
szczepienia)

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)
taczne koszty bezposrednie [z1], w tym:
Koszt szczepionki (Capvaxive) [zt]
Koszt podania szczepionki [z1]
Koszt choroby pneumokokowej [zt], w tym:
IChP
PMS

NBPP (leczone szpitalnie)

NBPP (leczone ambulatoryjnie)

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow (PPP+P)

taczne koszty bezposrednie [zt], w tym:

Koszt szczepionki (Capvaxive) [zt]

Koszt podania szczepionki [z1]
Koszt choroby pneumokokowe;j [zt], w tym:

IChP

PMS

NBPP (leczone szpitalnie)

(@] N
~ [e)]
w [0}
w o]
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NBPP (leczone ambulatoryjnie)

Najwiekszy udziat w fgcznym dozywotnim koszcie majg koszty leczenia szpitalnego choroby pneumoko-
kowej — zapalenia ptuc (-%) i IChP (-%). Koszt wnioskowanej technologii (Capvaxive) stanowi
. tacznego dozywotniego kosztu z perspektywy ptatnika publicznego oraz - tacznego dozywot-
niego kosztu z perspektywy wspdlnej. Dodatkowe wydatki zwigzane z nabyciem szczepionki (-
-, zaleznie od perspektywy i uwzglednienia RSS) sg cze$ciowo rekompensowane przez oszczed-
nosci w kosztach leczenia choroby pneumokokowe] (-).

Zestawienie wynikéw zdrowotnych zwigzanych z chorobg pneumokokows, uzyskanych dla porownywa-

nych strategii szczepienia w dozywotnim horyzoncie, przedstawia Tabela 43.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 43. Zestawienie wynikdw zdrowotnych w horyzoncie dozywotnim — analiza podstawowa, po-
rownanie Capvaxive vs brak szczepienia.
Réznica
Kategoria PCV21 (Capvaxive) Brak szczepienia (Capvaxive vs brak
szczepienia)

Liczba zdarzen zwigzanych z chorobg pneumokokowa (niedyskontowana)

Liczba przypadkow IChP - 34169 -
Liczba przypadkow powiktan ZOMR (PMS) - 216 -
Liczba przypadkdéw NBPP leczonego szpitalnie - 188 792 -
Ir_]iicezba przypadkow NBPP leczonego ambulatoryj- - 183 670 -
Liczba zgonow z powodu IChP - 15137 -
Liczba zgondw z powodu NBPP - 36 348 -
Lata zycia — catkowite i skorygowane o jakos¢
Liczba lat zycia (niedyskontowana) - 95 142 593 -
Liczba QALY (dyskontowana) - 56 758 902 -

W horyzoncie dozywotnim, strategia szczepienia z zastosowaniem Capvaxive u l% populacji powyzej
65. r.z. pozwoli unikngé - zachorowan na IChP, - hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc, .
przypadki NBPP leczonego ambulatoryjnie, jak réwniez . zgonow z powodu IChP i. zgonow z powodu
zapalenia ptuc, w poréwnaniu ze strategig braku szczepienia przeciw pneumokokom. Inkrementalny
efekt strategii szczepienia z zastosowaniem szczepionki Capvaxive oszacowano na - niedyskonto-

wanych lat zycia i- dyskontowanych QALY.

4.2  Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci (CUA)

4.2.1 Poréwnanie PCV21 (Capvaxive) vs PCV13 (Prevenar 13) w populacji
powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzykiem choroby pneumokokowe;j
(AR/HR)

W ponizszej tabeli przedstawiono: Srednie dozywotnie dyskontowane koszty i QALY poréwnywanych
strategii szczepienia przeciw pneumokokom w populacji powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzykiem cho-
roby pneumokokowej w Polsce, inkrementalne koszty i efekty wynikajgce z zastosowania szczepionki
PCv21 zamiast strategii opcjonalnej (szczepionka PCV13) oraz wartos¢ inkrementalnego wspotczynnika
kosztow-uzytecznosci (ICUR), z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta (PPP+P), kolejno
w wariantach: z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla szczepionki Capva-

xive (Tabela 44) i bez RSS (Tabela 45).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 44. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci (CUA) — analiza podstawowa z uwzglednieniem RSS,
porownanie Capvaxive vs PCV13.
Réznica

Kategoria PCV21 (Capvaxive)  PCV13 (Prevenar 13) (Capvaxive vs PCV13)

Catkowite  Perspektywa ptatnika publicznego

koszty [z1] Perspektywa wspolna (NFZ+pacjent)

Catkowita liczba QALY

ICUR [zt za Perspektywa ptatnika publicznego
QALY]

Tabela 45. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci (CUA) — analiza podstawowa bez uwzglednienia RSS,
porownanie Capvaxive vs PCV13.

Perspektywa wspdlna (NFZ+pacjent)

Kategoria PCV21 (Capvaxive)  PCV13 (Prevenar 13) (Capvazi(\l)/zn\ilzaPCVB)
Catkowite  Perspektywa ptatnika publicznego _ 866 757 011 -5452 981
koszty [2t]  perspektywa wspsina (NFZ+pacjent) [ ] 887 190 396 8141743
Catkowita liczba QALY _ _ _
ICUR [zt za Perspektywa ptatnika publicznego - - Capv;:)(ir\rlltien-u?’;r;tegia
QALY] Perspektywa wspdlna (NFZ+pacjent) - - 50471 zt/QALY

W analizie podstawowej z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P), war-
tos$¢ wspdtczynnika ICUR dla strategii szczepienia z zastosowaniem wnioskowanej technologii (Capva-

xive) wzgledem komparatora (PCV13) wynosi:

J _ w wariancie z uwzglednieniem RSS

e 50471 zt/QALY w wariancie bez uwzglednienia RSS.

i znajduje sie - progu optacalnosci technologii lekowych w Polsce (217 641 zt/QALY).

W analizie podstawowej z perspektywy ptatnika publicznego (PPP), _
___________________________________________[u
min 2t bez RsS) |

Powyzsze wyniki oznaczaja, z |
_ strategig zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wy-

wotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae u oséb w wieku powyzej 65. roku zycia ze zwiek-

szonym ryzykiem choroby pneumokokowej.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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4.2.2 Poréwnanie PCV21 (Capvaxive) vs brak szczepienia w populacji po-
wyzej 65. r.z. (wszystkie grupy ryzyka choroby pneumokokowej)

W ponizszej tabeli przedstawiono: srednie dozywotnie dyskontowane koszty i QALY poréwnywanych
strategii szczepienia przeciw pneumokokom w populacji powyzej 65. roku zycia w Polsce, inkrementalne
koszty i efekty wynikajgce z zastosowania szczepionki Capvaxive zamiast strategii opcjonalnej (brak
szczepienia przeciw pneumokokom) oraz wartos¢ inkrementalnego wspodtczynnika kosztéw-uzyteczno-
$ci (ICUR), z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta (PPP+P), kolejno w wariantach: z
uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla szczepionki Capvaxive (Tabela 46) i

bez RSS (Tabela 47).

Tabela 46. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci (CUA) — analiza podstawowa z uwzglednieniem RSS,
poréwnanie Capvaxive vs brak szczepienia.

. . - Réznica
Kategoria PCV21 (Capvaxive) Bl (Capvaxive vs PCV13)
Catkowite  Perspektywa ptatnika publicznego I ] I
koszty [l perspektywa wspéina (NFZ+pacjent) I ] I
Catkowita liczba QALY ] ] ]
ICUR [zt za Perspektywa pfatnika publicznego - - _
QALY] Perspektywa wspodlna (NFZ+pacjent) - - _

Tabela 47. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci (CUA) — analiza podstawowa bez uwzglednienia RSS,
porownanie Capvaxive vs brak szczepienia.

. . - Réznica
Kategoria PCV21 (Capvaxive) Brak szczepienia (Capvaxive vs PCV13)
Catkowite Perspektywa ptatnika publicznego _ _ 26 598 927
koszty 21l perspektywa wspolna (NFZ+pacjent) [ ] [ ] 57331766
Catkowita liczba QALY ] ] ]
ICUR [zt za Perspektywa ptatnika publicznego - - 42 340 zt/QALY
QALY] Perspektywa wspoélna (NFZ+pacjent) - - 91 261 zt/QALY

W analizie podstawowej, wartos¢ wspdtczynnika ICUR dla strategii szczepienia z zastosowaniem wnio-

skowanej technologii (Capvaxive) wzgledem komparatora (brak szczepienia przeciw pneumokokom) wy-

nosi:

e 7z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P):

o I :riancie z uwzglednieniem RSS

o 91261 zt/QALY w wariancie bez uwzglednienia RSS.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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e 7 perspektywy ptatnika publicznego (PPP):

o _ w wariancie z uwzglednieniem RSS

o 42340 zt/QALY w wariancie bez uwzglednienia RSS.

=i za-
pobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumo-
niae u 0séb w wieku powyzej 65. roku zycia ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej, w po-

rownaniu do strategii braku szczepienia przeciw pneumokokom.

4.3  Wyniki analizy progowe;j

Analize progowsa dla ceny wnioskowane] technologii przeprowadzono zgodnie z Rozporzadzeniem Mi-
nistra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnio-
skach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023), obliczajac cene zbytu netto jednostkowego opakowania
szczepionki Capvaxive, przy ktorej koszt uzyskania QALY dla strategii Capvaxive jest rowny wartosci pro-

gowej dla technologii medycznych w Polsce, wynoszacej 217 641 zt.

W kalkulacjach cen progowych z perspektywy ptatnika publicznego zaktadano — zgodnie z analizg pod-
stawowa — brak obecnosci szczepionki Capvaxive na wykazie D2 lekéw przystugujacych bezptatnie
$wiadczeniobiorcom powyzej 65. r.2. [ AR

4.3.1 Poréwnanie PCV21 (Capvaxive) vs PCV13 (Prevenar 13) w populacji
powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzykiem choroby pneumokokowe;j
(AR/HR)

Oszacowane ceny progowe dla wszystkich wariantéw analizy podstawowej vs PCV13 zestawiono ponizej

(Tabela 48).

Tabela 48.Progowa cena zbytu netto szczepionki Capvaxive — analiza podstawowa, poréwnanie Capva-
xive vs PCV13.

Urzedowa cena Cena hurtowa

Perspektywa Cena zbytu netto Cena detaliczna

zbytu brutto
Whnioskowane ceny urzedowe [zt] - - - -
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Urzedowa cena Cena hurtowa

Perspektywa Cena zbytu netto Ty .

Cena detaliczna

Cena progowa szczepionki Capvaxive [zt] — wariant z uwzglednieniem RSS
Perspektywa pfatnika publicznego - - - -
Perspektywa wspdlna (NFZ+pacjent) - - - -
Cena progowa szczepionki Capvaxive [z{] — wariant bez uwzglednienia RSS
Perspektywa pfatnika publicznego - - - -
I I I I

Perspektywa wspdlna (NFZ+pacjent)

Cena progowa szczepionki Capvaxive jest _ od ceny

proponowanej przez Wnioskodawce w ramach wnioskowanych warunkéw objecia refundacja.

4.3.2 Poréwnanie PCV21 (Capvaxive) vs brak szczepienia w populacji po-
wyzej 65. r.z. (wszystkie grupy ryzyka choroby pneumokokowej)

Oszacowane ceny progowe dla wszystkich wariantéw analizy podstawowej vs brak szczepienia zesta-

wiono ponizej (Tabela 49).

Tabela 49.Progowa cena zbytu netto szczepionki Capvaxive — analiza podstawowa, poréwnanie Capva-
xive vs brak szczepienia.

Urzedowa cena Cena hurtowa

Perspektywa Cena zbytu netto Ty [—

Cena detaliczna

Whnioskowane ceny urzedowe [z1]
Cena progowa szczepionki Capvaxive [zt] — wariant z uwzglednieniem RSS

Perspektywa pfatnika publicznego

Perspektywa wspolna (NFZ+pacjent)
Cena progowa szczepionki Capvaxive [z1] — wariant bez uwzglednienia RSS

Perspektywa pfatnika publicznego

Perspektywa wspodlna (NFZ+pacjent)

Cena progowa szczepionki Capvaxive jest _ od ceny

proponowanej przez Wnioskodawce w ramach wnioskowanych warunkéw objecia refundacja.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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5 Wyniki analizy wrazliwosci
5.1 Jednokierunkowa analiza wrazliwosci (OWSA)

5.1.1 Poréwnanie PCV21 (Capvaxive) vs PCV13 (Prevenar 13) w populacji
powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzykiem choroby pneumokokowe;j
(AR/HR)

Gtowne wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci (OWSA) dla wariantu z perspektywy wspdlnej z
uwzglednieniem RSS przedstawiono ponizej w tabeli i na wykresie tornado, uwzgledniajgc 20 parame-

tréw o najwiekszym sumarycznym wptywie na wartos¢ ICUR.

Tabela 50. Wyniki OWSA dla 20 parametrow modelu o najwiekszym wptywie na ICUR — wariant z per-
spektywy wspdlnej (PPP+P) z uwzglednieniem RSS, poréwnanie Capvaxive vs PCV13.
ICUR dla maksymal-  Bezwzgledna réznica

nej wartosci parame-  ICUR migdzy warian-
tru tami min-max

ICUR dla minimalnej

Parametr modelu L.
wartosci parametru

Uzyteczno$é bazowa dla grupy wiekowej/ryzyka:
80+/AR

Skutecznos$é szczepionek PCV przeciw IChP (serotypy
inne niz ST3) w grupie ryzyka AR

Skuteczno$é szczepionek PCV przeciw NBPP (serotypy
inne niz ST3) w grupie ryzyka AR

Stopa dyskontowa dla QALY

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w grupie wiekowej
75-84

Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpitalnie w grupie
wiekowej/ryzyka: 75-84/AR

CFR dla IChP w grupie wiekowej 75-84
CFR dla IChP w grupie wiekowej 65-74

Uzyteczno$¢ bazowa dla grupy wiekowej/ryzyka: 75-
79/AR

Uzyteczno$é bazowa dla grupy wiekowej/ryzyka:
80+/HR

Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpitalnie w grupie
wiekowej/ryzyka: 85-94/AR

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w grupie wiekowej
85-94

Skutecznosé¢ szczepionek PCV przeciw NBPP (serotypy
inne niz ST3) w grupie ryzyka HR

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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ICUR dla maksymal-  Bezwzgledna rdznica
nej wartosci parame-  ICUR miedzy warian-
tru tami min-max

ICUR dla minimalnej

Parametr modelu .
wartosci parametru

Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpitalnie w grupie
wiekowej/ryzyka: 65-74/AR

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w grupie wiekowej
65-74

Uzyteczno$¢ bazowa dla grupy wiekowej/ryzyka: 70-
74/AR

CFR dla IChP w grupie wiekowej 85+
Koszty leczenia szpitalnego NBPP w grupie ryzyka AR

Koszty leczenia IChP w grupie ryzyka AR

Skutecznos¢ szczepionek PCV przeciw IChP (serotypy
inne niz ST3) w grupie ryzyka HR

Wykres 5. Wykres tornado dla 20 parametréw modelu o najwiekszym wptywie na ICUR — wariant z per-
spektywy wspdlnej (PPP+P) z uwzglednieniem RSS, poréwnanie Capvaxive vs PCV13.

_), a wyniki byty najbardziej wrazliwe na modyfikacje uzytecz-
nosci w populacji ogdélnej, skutecznosci szczepionki, Smiertelnosci zwigzanej z IChP i NBPP oraz zapadal-
nosci na NapP. | I

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Szczegdtowe wyniki analizy jednokierunkowej Top 20 parametrow OWSA, z wyszczegdlnieniem catko-
witych i inkrementalnych kosztéw i wynikéw oraz cen progowych, zamieszczono w zatgczniku 13.4.1
(Tabela 114). Wyniki dla pozostatych parametréw (o mniej istotnym wptywie na wyniki) sg dostepne w

wersji elektronicznej modelu.

5.1.2 Porodwnanie PCV21 (Capvaxive) vs brak szczepienia w populacji po-
wyzej 65. r.z. (wszystkie grupy ryzyka choroby pneumokokowej)

Gtowne wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci (OWSA) dla wariantu z perspektywy wspdlnej z
uwzglednieniem RSS przedstawiono ponizej w tabeli i na wykresie tornado, uwzgledniajgc 20 parame-

tréw o najwiekszym sumarycznym wptywie na wartosé ICUR.

Tabela 51. Wyniki OWSA dla 20 parametréw modelu o najwiekszym wptywie na ICUR — wariant z per-
spektywy wspdlnej (PPP+P) z uwzglednieniem RSS, poréwnanie Capvaxive vs brak szczepie-
nia.

Rozrzut ICUR (Bez-
wzgledna réznica mie-

dzy wariantami min-
max) [zt/QALY]

ICUR dla minimalnej ICUR dla maksymal-
Parametr modelu wartosci parametru nej wartosci parame-
[z{/QALY] tru [z{/QALY]

Uzyteczno$é bazowa dla grupy wiekowej/ryzyka:
80+/AR
Stopa dyskontowa dla QALY

Skuteczno$é szczepionek PCV przeciw IChP (serotypy
inne niz ST3) w grupie ryzyka AR

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w grupie wiekowej
75-84

Skutecznos¢ szczepionek PCV przeciw NBPP (serotypy
inne niz ST3) w grupie ryzyka AR

Skuteczno$é szczepionek PCV przeciw NBPP (serotypy
inne niz ST3) w grupie ryzyka LR

CFR dla IChP w grupie wiekowej 75-84
CFR dla IChP w grupie wiekowej 65-74

Uzyteczno$é bazowa dla grupy wiekowej/ryzyka:
80+/LR

Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpitalnie w grupie
wiekowej/ryzyka: 75-84/AR

Skutecznos$¢ szczepionek PCV przeciw IChP (serotypy
inne niz ST3) w grupie ryzyka LR

Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpitalnie w grupie
wiekowej/ryzyka: 75-84/LR

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w grupie wiekowej

65-74
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Rozrzut ICUR (Bez-
wzgledna rdznica mie-
dzy wariantami min-
max) [zt/QALY]

ICUR dla minimalnej ICUR dla maksymal-
Parametr modelu wartosci parametru nej wartosci parame-
[zt/QALY] tru [z1/QALY]

Uzyteczno$¢ bazowa dla grupy wiekowej/ryzyka: 75-
79/AR

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie w grupie wiekowej
85-94

Uzyteczno$¢ bazowa dla grupy wiekowej/ryzyka:
80+/HR

Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpitalnie w grupie
wiekowej/ryzyka: 65-74/LR

CFR dla IChP w grupie wiekowej 85+

Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpitalnie w grupie
wiekowej/ryzyka: 85-94/AR

Uzyteczno$¢ bazowa dla grupy wiekowej/ryzyka: 75-
79/LR

Wykres 6. Wykres tornado dla 20 parametréw modelu o najwiekszym wptywie na ICUR — wariant z per-
spektywy wspdlnej (PPP+P) z uwzglednieniem RSS, poréwnanie Capvaxive vs brak szczepienia.

_, a wyniki byty najbardziej wrazliwe na modyfikacje uzytecz-

nosci w populacji ogdlnej, skutecznosci szczepionki, Smiertelnosci zwigzanej z IChP i NBPP oraz

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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zapadalnosci na N P. |

Szczegdtowe wyniki analizy jednokierunkowej Top 20 parametrow OWSA, z wyszczegolnieniem catko-
witych i inkrementalnych kosztéw i wynikdw oraz cen progowych, zamieszczono w zatgczniku 13.4.2
(Tabela 115). Wyniki dla pozostatych parametrow (o mniej istotnym wptywie na wyniki) sg dostepne w

wersji elektronicznej modelu.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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5.2

AESTIMO

Scenariuszowa analiza wrazliwosci

5.2.1 Poréwnanie PCV21 (Capvaxive) vs PCV13 (Prevenar 13) w populacji powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzy-

kiem choroby pneumokokowej (AR/HR)

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki analizy scenariuszowe z perspektywy ptatnika publicznego (PPP) i perspektywy wspdlnej (PPP+P), kolejno w

wariantach z uwzglednieniem (Tabela 52) i bez uwzglednienia (Tabela 53) instrumentu dzielenia ryzyka dla szczepionki Capvaxive.

Tabela 52. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci CUA z uwzglednieniem RSS, poréwnanie Capvaxive vs PCV13.

N :
‘ Scenariusz Koszty [.z i
sC. Capvaxive

Bez dyskontowania kosztow i efektow _

Wygasanie efektu szczepionki: petny

efekt przez 5 lat, catkowita utrata po 5 _

roku

0 Podstawowy

Refundacja szczepionki Capvaxive w

1
S ramach wykazu D2 (65+)

S.2  CZN szczepionki Capvaxive +5%

S.3 CZN szczepionki Capvaxive-5%

S.4

S5

Woygasanie efektu szczepionki: petny
efekt przez 15 lat, catkowita utrata po
15 roku

S.6

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

w tym koszt Ré2nica

szczepionki Koszty [zt]:  Efekty [QALY]: Efekty [QALY]:  Rdznica efektéw ICUR zmiana  progowa CZN

(Capvaxive) PCV13 Capvaxive PCV13 kosztow [z] [QALY] [zt/QALY] ICUR [%] Capvaxive [z1]
[21]

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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w tym koszt Ré2nica
Nr Scenariusz Koszty [zt]:  szczepionki Koszty [zt]:  Efekty [QALY]: Efekty [QALY]:  Rdznica efektow ICUR zmiana  progowa CZN
sC. Capvaxive  (Capvaxive) PCV13 Capvaxive PCV13 kosztéw [z] [QALY] [zt/QALY] ICUR [%] Capvaxive [z1]
[21]

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P)
0 Podstawowy _
S.2 CZN szczepionki Capvaxive +5% _
S.3 CZN szczepionki Capvaxive-5% _
S.4 Bez dyskontowania kosztow i efektow _

Woygasanie efektu szczepionki: petny
S.5 efekt przez 5 lat, catkowita utrata po 5
roku

Wygasanie efektu szczepionki: petny

S.6 efekt przez 15 lat, catkowita utrata po _
15 roku

Tabela 53. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci CUA bez uwzglednienia RSS, porownanie Capvaxive vs PCV13.

w tym koszt Ré2nica
Nr Scenariusz Koszty [z1]: szczepionki Koszty [zt]:  Efekty [QALY]: Efekty [QALY]:  Rdznica ofektow ICUR zmiana progowa CZN
sC. Capvaxive (Capvaxive) PCV13 Capvaxive PCV13 kosztéw [zt] [QALY] [zt/QALY] ICUR [%] Capvaxive [z1]
[zt]

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

5452931 [ cominujaca [
s16420’ I scc: H HH

4793216 | dorinviac: R TR
6112746 | corinviac: R TR

0 Podstawowy

Refundacja szczepionki Capvaxive w

>1 ramach wykazu D2 (65+)

S.2 CZN szczepionki Capvaxive +5%

S.3  CZN szczepionki Capvaxive-5%

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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w tym koszt Ré2nica
Nr Scenariusz Koszty [zt]: szczepionki Koszty [zt]:  Efekty [QALY]: Efekty [QALY]:  Rdznica efektow ICUR zmiana  progowa CZN
sc. Capvaxive (Capvaxive) PCV13 Capvaxive PCV13 kosztéw [z] [QALY] [zt/QALY] ICUR[%] Capvaxive [z1]
[zt]

S.4 Bez dyskontowania kosztéw i efektow _

Woygasanie efektu szczepionki: petny
S.5 efekt przez 5 lat, catkowita utrata po
5 roku

B B B o B cominuac
B B B ooosos I cominuac

Wygasanie efektu szczepionki: petny
S.6 efekt przez 15 lat, catkowita utrata po
15 roku

B B B oo B cominuac

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P)

0 Podstawowy B I I I oo Il ot

52 CNsiczepionkicapvaxive+s E TN TN B B oo B . BN

5.3 CZN szczepionki Capvaxive-5% [ OB OB OB O EESNNEE 20 ESPIYEEN |

S.4 Bez dyskontowania kosztow i efektow _ _ _ _ _ 7 804 401 - 33611 -
Wygasanie efektu szczepionki: petny

S.5 efekt przez 5 lat, catkowita utrata po _ _ _ _ _ 8490692 - 75893 -
5 roku
Woygasanie efektu szczepionki: petny

S.6 efekt przez 15 lat, catkowita utrata po _ _ _ _ 7 869 924 - 39 556 -

15 roku

Analiza scenariuszowa |

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Zatozenie skrajnych scenariuszy tempa utraty skutecznosci szczepionek w czasie prowadzito do _

W scenariuszu z zatozeniem umieszczenia szczepionki Capvaxive w wykazie lekéw dostepnych bezptatnie dla oséb w wieku powyzej 65. roku zycia,

_. Warto jednak podkredli¢, ze decyzja o wpisaniu produktu leczniczego na liste 65+ nie

nastepuje automatycznie po objeciu refundacjg w ramach wykazu A1, a zatem nie jest przedmiotem niniejszego wniosku, w zwigzku z czym scenariusz ten

uwzgledniono jako dodatkowy w analizie.

Zmiana ceny zbytu netto szczepionki Capvaxive w zakresie +5% oraz nieuwzglednienie dyskontowania _

5.2.2 Porownanie PCV21 (Capvaxive) vs brak szczepienia w populacji powyzej 65. r.z. (wszystkie grupy ryzyka
choroby pneumokokowej)

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki analizy scenariuszowe z perspektywy ptatnika publicznego (PPP) i perspektywy wspdlnej (PPP+P), kolejno w

wariantach z uwzglednieniem (Tabela 52) i bez uwzglednienia (Tabela 53) instrumentu dzielenia ryzyka dla szczepionki Capvaxive.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 54. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci CUA z uwzglednieniem RSS, porownanie Capvaxive vs brak szczepienia.

Nr
sC.

S.1

S.2
S.3

S.4

S5

S.6

Koszty [Z’f].. Efekty [QALY]: Efekty [QAL.Y].
brak szczepie- . brak szczepie-
. Capvaxive .
nia nia

Réznica
kosztéw [zt]

Koszty [z1]: szczepionki

Scenariusz Capvaxive (Capvaxive)

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Podstawowy I
Refundacja szczepionki Capvaxive w _

ramach wykazu D2 (65+)

CZN szczepionki Capvaxive +5% _
CZN szczepionki Capvaxive-5% _
Bez dyskontowania kosztow i efektéw _

Wygasanie efektu szczepionki: petny
efekt przez 5 lat, catkowita utrata po
5 roku

Wygasanie efektu szczepionki: petny
efekt przez 15 lat, catkowita utrata po
15 roku

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P)

0 Podstawowy I B D DN D e

52 czNszczepionki Capvaxive +5% [ N 1 B BN BN BN

5.3 CZN szczepionki Capvaxive-5% I B D DN D e

5.4 Bez dyskontowania kosztéw i efektow [ RRRIH TN NN BN BN BN
Wygasanie efektu szczepionki: petny

5.5 efektprzez 5 lat, catkowita utrata po [ N ARRNN T NN BN BN BN
5 roku

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae

Réznica
efektéw
[QALY]

ICUR

zt/QALY]

zZmiana
ICUR
[%]

AESTIMO

progowa CZN
Capvaxive [z1]



92 AESTIMO

w tym koszt Ao .
Nr . Koszty [zt]:  szczepionki Koszty [Zﬂf Efekty [QALY]: Efekty [QALY]' Roznica Rosz @ Icup  Zmiana progowa CZN
Scenariusz . : brak szczepie- . brak szczepie- , efektéw ICUR )
sC. Capvaxive (Capvaxive) . Capvaxive ) kosztéw [z] [zt/QALY] Capvaxive [z1]
(2] nia nia [QALY] [%]

Wygasanie efektu szczepionki: petny
S.6 efekt przez 15 lat, catkowita utrata po
15 roku

Tabela 55. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci CUA bez uwzglednienia RSS, porownanie Capvaxive vs brak szczepienia.

w tym koszt e
Nr . Koszty [z1]: szczepionki Koszty [zﬂ.' Efekty [QALY]: B [O”ALY]' Réznica ROZﬂIIC é ICUR zmiana  progowa CZN
Scenariusz . . brak szczepie- . brak szczepie- ; efektow .
sC. Capvaxive (Capvaxive) . Capvaxive . kosztow [z1] [zt/QALY] ICUR [%] Capvaxive [z1]
(2] nia nia [QALY]

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

0 Podstawowy I D DN DN DN ococo27 H 2340 | I
Refundacja szczepionki Capvaxive w
1 I I . - 1401
S1 amach wykazu D2 (654] I I s741993¢ [ 01400 I I
52 CzNszezepionki Capvaxive +5% [ N I DN BN BN :oo0:: HE O+ IH I
53 CZN szczepionki Capvaxive-5% B D D D DN oo 0 ¢ I
5.4 Bez dyskontowania kosztow i efektow [ REEN HENEEE DN BN BN >0 HE v HH HE
Wygasanie efektu szczepionki: petny
S.5 efekt przez 5 lat, catkowita utrata po _ _ _ _ 27960118 - 65 502 - -
5 roku
Woygasanie efektu szczepionki: petny
5.6 efekt przez 15 lat, catkowita utrata po I D BN BN oo O 2 S
15 roku
Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P)
0 Podstawowy I DN DN DN D i Bl o1 | I

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



93
w tym koszt
Nr Scenariusz Koszty [_z’r]: szczeplanl
sC. Capvaxive (Capvaxive)
[21]

S.2 CZN szczepionki Capvaxive +5% _
S.3  CZN szczepionki Capvaxive-5% _
S.4 Bez dyskontowania kosztow i efektow _

Wygasanie efektu szczepionki: petny
S.5 efekt przez 5 lat, catkowita utrata po
5 roku

Wygasanie efektu szczepionki: petny
S.6  efekt przez 15 lat, catkowita utrata po
15 roku

Koszty [z1]:
brak szczepie-
nia

Efekty [QALY]:
Capvaxive

Efekty [QALY]:
brak szczepie-
nia

Réznica
kosztow [z1]

60318 377
54 345 155

56 007 520

58 718 859

56 220 653

Réznica
efektéw
[QALY]

AESTIMO

ICUR Zmiana progowa CZN
[zt/QALY] ICUR [%] Capvaxive [z1]

o015 [l I
s6507 [l I
s1s00 N N

137561 [ [

71561

Analiza scenariuszowa |

Zatozenie skrajnych scenariuszy tempa utraty skutecznosci szczepionek w czasie prowadzito do _

Wartos$¢ ICUR w scenariuszu z zatozeniem umieszczenia szczepionki Capvaxive w wykazie lekdw dostepnych bezptatnie dla oséb w wieku powyzej 65. roku

2ycia | 2t

jednak podkresli¢, ze decyzja o wpisaniu produktu leczniczego na liste 65+ nie nastepuje automatycznie po objeciu refundacjg w ramach wykazu Al, a

zatem nie jest przedmiotem niniejszego wniosku, w zwigzku z czym scenariusz ten uwzgledniono jako dodatkowy w analizie.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae

chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie



94 AESTIMO

Zmiana ceny zbytu netto szczepionki Capvaxive w zakresie +5% _ W wymaganym wytycznymi AOTMIT

wariancie bez uwzglednienia dyskontowania, koszt uzyskania dodatkowego QALY _ w stosunku do analizy podstawowej.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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5.3 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Rozktady probabilistyczne przypisane parametrom modelu przedstawiono w Rozdziale 3.9.3. Opisywane
wyniki wygenerowano przeprowadzajgc 500 niezaleznych powtdrzen modelu po ustawieniu go w tryb pro-

babilistyczny.

5.3.1 Pordwnanie PCV21 (Capvaxive) vs PCV13 (Prevenar 13) w populacji
powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzykiem choroby pneumokokowej
(AR/HR)

Ponizej przedstawiono usrednione wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci (catkowite i inkrementalne
koszty i efekty oraz punktowe oszacowania wskaznika ICUR) z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (PPP+P) z uwzglednieniem RSS dla szczepionki Capvaxive.

Tabela 56. Wyniki PSA — wariant z perspektywy wspdlnej (PPP+P) z uwzglednieniem RSS, poréwnanie
Capvaxive vs PCV13.
. . Réznica
Kategoria PCV21 (Capvaxive) PCV13 (Prevenar 13) (Capvaxive vs PCV13)

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P), z uwzglednieniem RSS

Catkowite koszty [z1] - $rednia _ _ _
Catkowita liczba QALY [21] - érednia [ ] [ ] [ ]
ICUR [2t/QALY] - - [ ]

Inkrementalne koszty w PSA sg zblizone do uzyskanych w analizie podstawowej, jednak $rednia liczba zy-

skanych QALY _ QALY; por. Rozdziat 4.2). Rozbieznos¢ ta wynika
prawdopodobnie z nieliniowego wptywu parametréw zwigzanych ze skutecznoscig na wyniki zdrowotne.
W konsekwencji punktowe, oszacowanie ICUR w analizie probabilistycznej jest || G—_—_

Wyniki analizy probabilistycznej przedstawiono na ponizszym wykresie w postaci krzywej akceptowalnosci,
obrazujacej prawdopodobienstwo kosztowej efektywnosci strategii z zastosowaniem Capvaxive zamiast
PCV13, jako funkcje gotowosci ptatnika do zaptaty za jednostke efektu zdrowotnego (QALY). Prawdopodo-
bienstwo w danym punkcie krzywej obliczano jako odsetek préb symulacji PSA, dla ktérych obliczony ICUR

nie przekraczat zadanej wartosci gotowosci do ptacenia (WTP) za QALY.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wykres 7. Krzywa akceptowalnosci dla strategii Capvaxive — wariant z perspektywy wspdlnej (PPP+P) z
uwzglednieniem RSS, poréwnanie Capvaxive vs PCV13.

Prawdopodobienstwo, ze zastosowanie szczepionki Capvaxive zamiast obecnie refundowanej szczepionki
PCV13 (Prevenar 13) w zapobieganiu chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae u 0sdéb w wieku powyzej 65. roku zycia ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneu-
mokokowej jest strategig kosztowo-efektywng przy gotowosci do ptacenia w wysokosci trzykrotnosci Pro-
duktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkarica (217 641 zt/QALY), wynosi _

5.3.2 Pordwnanie PCV21 (Capvaxive) vs brak szczepienia w populacji powy-
zej 65. r.z. (wszystkie grupy ryzyka choroby pneumokokowej)

Ponizej przedstawiono usrednione wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci (catkowite i inkrementalne
koszty i efekty oraz punktowe oszacowania wskaznika ICUR) z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (PPP+P) z uwzglednieniem RSS dla szczepionki Capvaxive.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 57. Wyniki PSA — wariant z perspektywy wspdlnej (PPP+P) z uwzglednieniem RSS, poréwnanie
Capvaxive vs brak szczepienia.
Réznica
Kategoria PCV21 (Capvaxive) Brak szczepienia (Capvaxive vs brak szcze-
pienia

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P), z uwzglednieniem RSS

Catkowita liczba QALY [zt] - $rednia

Catkowite koszty [z1] - $rednia _ _
I I

ICUR [z1/QALY] -

Inkrementalne koszty w PSA sg zblizone do uzyskanych w analizie podstawowej, jednak Srednia liczba zy-

skanych QALY (_ QALY; por. Rozdziat 4.2). Rozbiezno$c¢ ta wynika praw-
dopodobnie z nieliniowego wptywu parametrow zwigzanych ze skutecznoscig na wyniki zdrowotne. W kon-
sekwencji punktowe, oszacowanie ICUR w analizie probabilistycznej jest _

Wyniki analizy probabilistycznej przedstawiono na ponizszym wykresie w postaci krzywej akceptowalnosci,
obrazujacej prawdopodobienstwo kosztowej efektywnosci strategii z zastosowaniem Capvaxive zamiast
braku szczepienia, jako funkcje gotowosci ptatnika do zaptaty za jednostke efektu zdrowotnego (QALY).
Prawdopodobienstwo w danym punkcie krzywej obliczano jako odsetek préb symulacji PSA, dla ktorych

obliczony ICUR nie przekraczat zadanej wartosci gotowosci do ptacenia (WTP) za QALY.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wykres 8. Krzywa akceptowalnosci dla strategii Capvaxive — wariant z perspektywy wspdlnej (PPP+P) z
uwzglednieniem RSS, poréwnanie Capvaxive vs brak szczepienia.

Prawdopodobienstwo, ze zastosowanie szczepionki Capvaxive zamiast obecnie refundowanej szczepionki
PCV13 (Prevenar 13) w zapobieganiu chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae u 0sdéb w wieku powyzej 65. roku zycia ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneu-
mokokowej jest strategig kosztowo-efektywng przy gotowosci do ptacenia w wysokosci trzykrotnosci Pro-
duktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkarica (217 641 zt/QALY), wynosi _

6 Ograniczenia analizy

Najwazniejsze ograniczenia analizy przedstawiono w punktach ponizej:

e Ze wzgledu na ztozonos¢ choroby pneumokokowej oraz zwigzany z nig brak wiarygodnych danych,
w modelu i analizie przyjeto pewne upraszczajgce zatozenia:

o maksymalny horyzont czasowy zostat ustalony na 35 lat, poniewaz najwczesniejszy wiek

poczatkowy wynosit 65 lat, a osoby byty Sledzone az do ich $mierci lub osiggniecia 100.

roku zycia. Niemniej jednak, horyzont dozywotni jest zgodny z praktykg modelowania

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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farmakoekonomicznego szczepionek przeciw pneumokokom oraz zalecany w wytycznych
AOTMIT 2016 w przypadku choréb o odlegtych konsekwencjach zdrowotnych.
o pacjenci z nastepstwami zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych pozostawali w grupie ry-
zyka wystgpienia kolejnego epizodu inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) innego niz
ZOMR, lub NBPP, nie zaktadano jednak mozliwosci ponownego wystgpienia epizodu zapa-
lenia opon modzgowo-rdzeniowych IPD. Jest to zatozenie konserwatywne dla Capvaxive,
gdyz uwzglednienie nawrotéw ZOMR prowadzitoby — w efekcie skutecznosci szczepionki w
zapobieganiu IPD — do zwiekszenia korzysci zdrowotnych i oszczednosci wnioskowanej
technologii.
Cho¢ wykorzystany model uwzgledniat kilka istotnych czynnikdw, takich jak wygasanie efektu szcze-
pienia w czasie oraz heterogenicznos¢ danych epidemiologicznych ze wzgledu na wiek, grupy ry-
zyka i status szczepienia, pozostaje on modelem statycznym. Oznacza to, ze rzeczywiste procesy,
takie jak odpornos¢ populacyjna (herd immunity) i zastepowanie serotypow, nie zostaty odpowied-
nio uwzglednione. Ograniczenie to jest jednak wspdlne dla wszystkich modeli Markowa/statycz-
nych. Jednym z rozwigzan tego problemu jest wykorzystanie dynamicznych modeli transmisyjnych
(DTM), jak do tej pory nie opublikowano jednak analiz ekonomicznych szczepionki PCV21 przy uzy-
ciu modelu dynamicznego (zob. Rozdziat 13.6). Gdy takie analizy stang sie w przysztosci dostepne,
poréwnanie wynikéw miedzy réznymi modelami pozwoli¢ na iloSciowe okreslenie wptywu tego
ograniczenia.
Innym ograniczeniem analizy jest jako$¢ danych wejsciowych modelu dotyczgcych epidemiologii
choroby pneumokokowej. W szczegdlnosci, dane dotyczgce rozpowszechnienia inwazyjnej cho-
roby pneumokokowe] raportowane przez KOROUN sg uznawane za mocno niedoszacowane, co
wynika z wcigz niewystarczajgcej wykrywalnosci IChP w Polsce. Z tego wzgledu, wskazniki wykry-
walnosci KOROUN skorygowano na potrzeby niniejszej analizy o wspdtczynnik niedoszacowania
wzgledem danych raportowanych przez NIZP-PZH. Zastosowana korekta wigze sie jednak z niepew-
noscig, gdyz opiera sie na epidemiologii PZH w populacji ogdlnej bez podziatu na grupy wiekowe,
zatem zaktada, ze poziom niedoszacowania danych KOROUN dla populacji oséb starszych (65+ lat)
jest taki sam jak w populacji ogdlnej. Nie mozna rowniez wykluczy¢, ze wskazniki wykrywalnosci wg
NIZP-PZH — cho¢ 0 90% wyzsze niz KOROUN —sg réwniez niedoszacowane (zgodnie z historycznymi
danymi z lat 2014-2019, przedstawionymi w analizie ekonomicznej dla szczepionki Apexxnar, liczba
zachorowan wg NFZ przewyzszata zarowno dane KOROUN jak i PZH-NIZP; AE Apexxnar 2022). Za-
stosowang w modelu korekte danych KOROUN mozna wéwczas traktowac jako konserwatywna, tj.

prowadzacg do zanizenia liczby przypadkéw PD w populacji, a zatem niedoszacowania

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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oszczednosci i liczby zyskanych QALY dla ocenianej technologii. Innym ograniczeniem wykorzysta-
nych danych epidemiologicznych jest brak wiarygodnych danych polskich dotyczgcych niebakterie-
micznego pneumokokowego zapalenia ptuc (NBPP), zardwno w odniesieniu do czestosci wystepo-
wania jak i rozktadu serotypéw odpowiedzialnych za NBPP. W zwigzku z powyzszym konieczne byto
szacowanie wskaznika czestosci wystepowania NBPP w oparciu o dane dotyczgce pozaszpitalnego
zapalenia ptuc i udziatu etiologii pneumokokowej w liczbie ZP. Dystrybucje serotypdw odpowie-
dzialnych za NBPP przyjeto z kolei z analizy zagranicznej (Yi 2024), zatem moze nie by¢ reprezenta-
tywna dla populacji polskiej. Niemniej jednak sg to najlepsze dostepne dane, a ich wptyw na wyniki
testowano w ramach analizy wrazliwosci, nie obserwujgc zmiany wnioskowania z analizy podsta-

wowej.

7  Dyskusja

Analize przeprowadzono w celu oceny zasadnosci ekonomicznej stosowania szczepionki Capvaxive (21-wa-
lentnej szczepionki skoniugowanej przeciw pneumokokom; PCV21), stosowanej w czynnym uodparnianiu
0sob w wieku powyzej 65. r.z., , w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym

przez bakterie Streptococcus pneumoniae, w warunkach systemu ochrony zdrowia w Polsce.

W analizie zastosowano statyczny model Markowa w celu oszacowania i porownania zdrowotnych i eko-
nomicznych wynikdéw stosowania wnioskowanej technologii (Capvaxive) u dorostych wczesniej niezaszcze-
pionych (powyzej 65. r.z.) w poréwnaniu z brakiem szczepienia przeciw pneumokokom (w catym zakresie
wnioskowanych wskazan) oraz ze szczepionkg PCV13 (Prevenar 13) - jedyng aktualnie refundowang w Pol-
sce szczepionkg przeciw pneumokokom w podgrupie pacjentdw ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneu-
mokokowej, w dozywotnim horyzoncie czasowym. Ze wzgledu na czesciowg odpfatnos¢ za wnioskowang
technologie (50% poziom refundacji), analize wykonano réwnolegle z perspektywy ptatnika publicznego
(PPP) oraz perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P), w podziale na warianty
z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla szczepionki Capva-

Xive.

W analizie podstawowej wykazano, ze

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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.
]

Wyniki analizy wrazliwosci: jednokierunkowej, scenariuszowej i probabilistycznej, potwierdzity wnioski z

analizy podstawoe;] |

Zastosowane w modelu podejscie wielokohortowe, tj. jednoczesne modelowanie wielu grup wiekowych
zgodnie z rozktadem wiekowym populacji, byto bardziej odpowiednie do uchwycenia heterogenicznosci
miedzy kohortami wiekowymi, co odzwierciedlajg zalezne od wieku dane wejsciowe w modelu. W efekcie
zastosowanie podejscia wielokohortowego pozwolito uwzgledni¢ réznice we wskaznikach epidemiologicz-
nych choroby pneumokokowej, umieralnosci i uzytecznosci w poszczegdlnych grupach wiekowych, czego

analiza pojedynczej kohorty nie bytaby w stanie uchwycic.

Inng mocng strong analizy jest fakt, model zostat skonstruowany do oceny wynikéw na poziomie seroty-
poéw, co umozliwia bezposrednie pordwnanie roznych rodzajéw szczepionek. Ponadto w analizie uwzgled-
niono rézne grupy ryzyka choroby pneumokokowej oraz mozliwos¢ zmiany profilu ryzyka (poprzez wpro-
wadzenie mechanizmu przejscia miedzy grupami ryzyka w rocznych cyklach modelu) w miare starzenia sie
kohort w horyzoncie czasowym analizy. Podziat modelowanej kohorty wg grup ryzyka umozliwia poréwna-
nie réznych strategii szczepienia w réznych grupach ryzyka, co ma szczegdlne znaczenie w analizie dla wa-
runkow polskich, gdzie PCV13 stanowi refundowany komparator jedynie w grupach umiarkowanego i wy-
sokiego ryzyka, a strategia braku szczepienia — w catej populacji 65+ bez wzgledu na ryzyko choroby pneu-

mokokowej.

W ramach walidacji konwergencji, zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 przeprowadzono przeglad opraco-
wan ekonomicznych dotyczacych wnioskowanej interwencji w rozwazanym wskazaniu (zob. Zatgcznik
13.6). W wyniku wyszukiwania odnaleziono 6 publikowanych analiz uzytecznosci kosztéw uwzgledniajgcych
strategie szczepienia z zastosowaniem PCV21, w tym trzy analizy w warunkach systemu ochrony zdrowia w
Stanach Zjednoczonych (Altawalbeh 2024, Wateska 2023, Yi 2024) oraz pojedyncze analizy dla warunkéw
holenderskich (de Boer 2024) i kanadyjskich (Ximenes 2025) i japonskich (Mueller 2025). Na podstawie wy-
nikéw odnalezionych badan mozna stwierdzi¢, ze szczepionka Capvaxive jest strategig kosztowo efektywna
w populacji oséb w wieku powyzej 65. r.z. w poréwnaniu do standardowych programow szczepien przeciw
pneumokokom w poszczegdlnych krajach, jak rowniez braku szczepienia. W zadnym z badan nie poréwny-
wano jednak szczepionki PCV21 z komparatorem niniejszej analizy (PCV13), co wynika z faktu, ze w
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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wiekszosci krajow wysokorozwinietych obecnie rekomendowane sg nowsze szczepionki skoniugowane

(PCV15, PCV20).

Najwazniejsze ograniczenia modelu podsumowano w Rozdziale 6.

8 Whnioski kornicowe

Zastosowanie 21-walentnej szczepionki skoniugowanej przeciw pneumokokom Capvaxive jest

Zastgpienie komparatora szczepionkg Capvaxive prowadzi do dodatkowego efektu zdrowotnego w postaci
uniknietych hospitalizacji z powodu inwazyjnej (IChP) i nieinwazyjnej (NBPP) choroby pneumokokowej, zgo-

now zwigzanych z IChP i zapaleniem ptuc, jak réwniez dodatkowych lat zycia skorygowanych o jakosé. .

Najwazniejsze wyniki analizy inkrementalnej zestawiono w tabelach ponizej, kolejno dla poréwnania ze

szczepionkg PCV13 (Tabela 58) i strategig braku szczepienia (Tabela 59).

Tabela 58. Zestawienie gtownych wynikow analizy kosztéw-uzytecznosci (CUA) — porédwnanie Capvaxive vs
PCV13 w populacji powyzej 65. r.z. z podwyzszonym ryzykiem choroby pneumokokowej
(AR/HR).

Koszt Capvaxive

w danym wa- ICUR [zt/QALY]
riancie [z1]

Wariant (perspektywa / uwzglednienie RSS / poziom re-
fundacji)

Whiosek dot. optacal-
nosci Capvaxive

PPP+P, z uwzglednieniem RSS, refundacja 50%

PPP+P, bez uwzglednienia RSS, refundacja 50%

PPP, z uwzglednieniem RSS, refundacja 50%

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Koszt Capvaxive

Wariant (perspektywa / uwzglednienie RSS / poziom re- Whiosek dot. optacal-

fundacji) wr:iaanrg;n[:vﬂa- U e nosci Capvaxive
PPP, bez uwzglednienia RSS, refundacja 50% - Capv;sir\:ien—uj;;aategia Efek(tcy(;/\s/g:;;‘;;;t)owo
fgg;f)uwzglednieniem RSS, refundacja 100% (wykaz D2, - - _
fg;i))ez uwzglednienia RSS, refundacja 100% (wykaz D2, - - _

PPP+P — perspektywa wspdlna ptatnika publicznego (NFZ) i Swiadczeniobiorcy; PPP — perspektywa ptatnika publicznego (NFZ2)

Tabela 59. Zestawienie gtownych wynikow analizy kosztéw-uzytecznosci (CUA) — pordwnanie Capvaxive vs
brak szczepienia w populacji powyzej 65. r.z. (wszystkie grupy ryzyka choroby pneumokokowej).

Koszt Capvaxive
w danym wa- ICUR [z{/QALY]
riancie [z1]

Whiosek dot. optacal-
nosci Capvaxive

Efektywna kosztowo

Efektywna kosztowo

Wariant (perspektywa / uwzglednienie RSS / poziom re-
fundaciji)

PPP+P, z uwzglednieniem RSS, refundacja 50%

PPP+P, bez uwzglednienia RSS, refundacja 50%

Ne]
—
N
[o)]
iy

PPP, z uwzglednieniem RSS, refundacja 50%

IN
N
w
N
o

PPP, bez uwzglednienia RSS, refundacja 50%

PPP, z uwzglednieniem RSS, refundacja 100% (wykaz D2,
265t")

PPP, bez uwzglednienia RSS, refundacja 100% (wykaz D2,

657) I

PPP+P — perspektywa wspdlna ptatnika publicznego (NFZ) i Swiadczeniobiorcy; PPP — perspektywa ptatnika publicznego (NFZ)

Szczepionka Capvaxive stanowi nowoczesng metode profilaktyki zakazern wywotywanych przez bakterie
Streptococcus pneumoniae. Szczepionka ta posiada zmodyfikowany sktad serotypowy, w taki sposéb, aby
zapewnic jak najszerszy zakres ochrony oséb dorostych przed konsekwencjami zakazer pneumokokowych.
Capvaxive zapewnia ochrone przed 21 serotypami Streptococcus pneumoniae, w tym o$mioma serotypami
unikatowymi (15A, 15C, 16F, 23A, 23B, 24F, 31, 35B), ktdére nie sg zawarte w zadnej innej zarejestrowane;j
szczepionce przeciw pneumokokom oraz 17 serotypami réznigcymi w stosunku do obecnie refundowanej
szczepionki PCV13. Refundacja szczepionki o szerszym pokryciu serotypowym, dostosowanym do seroty-
pow odpowiedzialnych za inwazyjng chorobe pneumokokowag i zapalenia ptuc w populacji 0séb starszych,
stanowi odpowied?Z na niezaspokojone potrzeby zdrowotne, tym bardziej, ze w zwigzku z postepujacym
starzeniem sie spofeczenstwa polskiego, a co za tym idzie, zwiekszaniem sie populacji z czynnikami ryzyka

IChP, obcigzenie kliniczne i ekonomiczne zakazeniami pneumokokowymi bedzie systematycznie wzrastac.

W kontekscie rosngcego udziatu serotypéw objetych przez Capvaxive w zachorowaniach i zgonach z po-
wodu IChP, a takze ze wzgledu na brak ochrony przed tymi serotypami w innych dostepnych szczepionkach,
Capvaxive jest obecnie najlepiej dopasowang opcjg szczepien dla populacji oséb >65. r.z. Jej refundacja

stanowi uzasadniong, opartg na danych epidemiologicznych decyzje o duzym znaczeniu zdrowotnym i spo-

tecznym.
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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1 Cel analizy

Celem analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
szczepionki Capvaxive (21-walentnej szczepionki skoniugowanej przeciw pneumokokom), stosowanej w

czynnym uodparnianiu 0séb w wieku powyzej 65. r.z., w warunkach systemu ochrony zdrowia w Polsce.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy MSD Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem o objecie
refundacjg szczepionki Capvaxive roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, szczepionka przeciw
pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (21-walentna), w ramach wykazu lekow refundowa-

nych dostepnych w aptece na recepte.

2 Metodyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcych etapach:

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

e okreslenie poziomu wyszczepienia populacji docelowej oraz aktualnych (scenariusz istniejgcy) i
przysztych (scenariusz nowy) udziatdéw opcjonalnych strategii profilaktyki zakazen pneumoko-
kowych, stosowanych w populacji docelowej,

e okreslenie kosztow zwigzanych ze szczepieniem i leczeniem choroby pneumokokowej i jej po-
wiktan,

e obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istnieja-
cym (zaktadajgcym utrzymanie aktualnego statusu refundacyjnego, tj. braku finansowania
szczepionki Capvaxive ze $rodkow ptatnika publicznego i utrzymania aktualnych warunkow re-
fundacji technologii opcjonalnej — szczepionki PCV13) i nowym (zaktadajgcym objecie refunda-
cjg szczepionki Capvaxive we wnioskowanym wskazaniu), oraz dodatkowych (inkrementalnych)

wydatkoéw ptatnika zwigzanych z realizacjg scenariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptatnika przedstawiono w wariancie podstawowym oraz w wariantach
skrajnych (minimalnym i maksymalnym), w ktérych zatozono minimalng i maksymalng prognoze udzia-

téw rynkowych szczepionki Capvaxive.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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W analizie postuzono sie modelem wptywu na budzet, zintegrowanym z modelem farmakoekonomicz-
nym wykorzystanym w analizie kosztéw-uzytecznosci w populacji tgcznej oséb w wieku powyzej 65. r.z.,
ktory zostat zaadaptowany do warunkow polskich. Wersja elektroniczna modelu, sporzgdzona w skoro-
szycie Microsoft Excel z wykorzystaniem jezyka programowania VBA, stanowi zatgcznik do niniejszej

analizy.

Adaptacje modelu elektronicznego do warunkéw polskich, wykonang przez firme Complete HEOR Solu-
tions (CHEORS) na podstawie danych przygotowanych przez autoréw niniejszego raportu, przeprowa-
dzono poprzez wprowadzenie specyficznych dla Polski danych dotyczacych liczebnosci i struktury popu-
lacji docelowej oraz prognozy udziatow rynkowych w pordwnywanych scenariuszach. Jednoczesnie, w
oszacowaniu wydatkéw wykorzystano zatozenia i parametry modelu uzytecznosci kosztéw, szczegdtowo

omowione w Rozdziale 3 analizy ekonomiczne;.

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja 3.0; AOTMIT
2016) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetniac¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej, srodka spozywczego specjal-

nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego (MZ 24/10/2023).

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet obliczono dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajace z decyzji
0 umieszczeniu szczepionki Capvaxive w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece na re-
cepte, poprzez pordownanie dwodch alternatywnych scenariuszy: istniejgcego (aktualnego) i nowego

(przysztego).

Scenariusz istniejgcy odpowiada sytuacji, w ktorej szczepionka Capvaxive pozostanie nierefundowana
ze srodkow publicznych; technologig opcjonalng mozliwg do zastosowania w czes$ci populacji docelowej
jest 13-walentna skoniugowana polisacharydowa adsorbowana szczepionke PCV13 (Prevenar 13), ob-
jeta refundacjg w ramach wykazu aptecznego za odptatnoscig 50% oraz dostepng bezptatnie dla $wiad-
czeniobiorcow powyzej 65. roku zycia w ramach wykazu D2, w zakresie wskazan: ,Profilaktyka osob w
wieku powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokoko-
wej tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlektg chorobg watroby, przewlekta chorobg ptuc, cukrzycy,
implantem Slimakowym, wyciekiem ptynu mdézgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenia, nie-

dokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba nowotworowg, zakazeniem wirusem HIV,
chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu

litego” (MZ 17/06/2025). W analizie pominieto pozostate dostepne w Polsce nierefundowane u doro-

stveh szczepionki (ppsv23, pev2o),
I 03¢, W Scenariuszy stniefcym

jako technologie opcjonalne wobec szczepionki Capvaxive uwzgledniono:

e Szczepionka PCV13 wsubpopulacji 0séb z podwyzszonym (umiarkowanym lub wysokim; AR/HR)
ryzykiem choroby pneumokokowe;j
e Strategia braku szczepienia przeciw pneumokokom w catym zakresie wnioskowanych wskazan

(bez wzgledu na grupe ryzyka).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda pozytywnej
decyzji o objeciu refundacjg szczepionki Capvaxive we wskazaniu czynnego uodpornienia oséb w wieku
powyzej 65. r.z. (bez wzgledu na wystepowanie czynnikdw ryzyka), w celu zapobiegania chorobie inwa-
zyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae, w ramach wykazu le-
kow dostepnych w aptece na recepte z poziomem odpfatnosci 50%. W scenariuszu nowym, wniosko-
wana technologia bedzie czesciowo zastepowac obecnie stosowang szczepionke PCV13 (Prevenar 13 w
zakresie jej wskazan refundacyjnych (tj. w grupie podwyzszonego ryzyka choroby pneumokokowej) oraz
strategie braku szczepienia, zwiekszajgc tym samym wyszczepialno$é przeciw pneumokokom w grupie
0s06b starszych. Podsumowujac, w scenariuszu nowym uwzgledniono nastepujace strategie: Capvaxive,

PCV13 i brak szczepienia przeciw pneumokokom.

Szczegbtowe omowienie prognozowanej struktury rynku w poréwnywanych scenariuszach przedsta-

wiono w Rozdziale 3.2.

Dodatkowo przeprowadzono analize w wariancie zaktadajgcym objecie szczepionki Capvaxive wykazem
D2 lekow bezptatnych dla swiadczeniobiorcdw powyzej 65. roku zycia — wyniki podsumowano w Roz-

dziale 8.2.

2.2 Perspektywa analizy

Ze wzgledu na czesciowe wspotptacenie swiadczeniobiorcéw za wnioskowang technologie (propono-
wane warunki objecia refundacjg zaktadajg 50% poziom refundacji szczepionki Capvaxive; zob. Rozdziat

2.5), zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 , w analizie uwzgledniono perspektywe:

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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e podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia, w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego; PPP),
e perspektywe wspdlng ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow (PPP+P),

e perspektywe swiadczeniobiorcéw (PP).

W analizie uwzgledniono koszty szczepionek oraz koszty leczenia choroby pneumokokowej (IChP, NBPP,
PMS). Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw

srodkow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

2.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet oszacowano jednoroczny wptyw na budzet finansowania szczepionki
Capvaxive ze srodkéw publicznych, w horyzoncie pierwszych dwéch lat od przewidywanej daty objecia
refundacjg wnioskowanej technologii (od 1 lipca 2026 r.). W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy
obejmuje przedziat czasowy lipiec 2026-czerwiec 2028 i odpowiada zaktadanemu okresowi obowigzy-

wania pierwszej decyzji refundacyjnej dla szczepionki Capvaxive.

2.4 Model wptywu na budzet (BIM)

2.4.1 Struktura modelu

Model wptywu na budzet (BIM) $ledzi zamkniete kohorty w okreslonym horyzoncie czasowym, podob-
nie jak model CEM (szczegdtowo opisany w sekcji 2.2). Pierwsza kohorta wchodzgca do modelu jest
obserwowana przez kolejne lata horyzontu czasowego, zgodnie z tym samym schematem co w analizie
ekonomicznej (zob. Rozdziat 3.7 AE). Nastepnie druga kohorta, ktéra wchodzi do modelu w drugim roku

analizy, jest obserwowana az do ostatniego roku horyzontu.

Kazdego roku kohorta rozpoczynajaca udziat w modelu otrzymuje szczepienie zgodnie z udziatem ryn-
kowym okreslonymi odpowiednio dla scenariusza istniejgcego (aktualnego) i nowego (przysztego). W
modelu zebrane sg wyniki kliniczne zwigzane z wystgpieniem choroby pneumokokowej (np. IChP, NBPP,
PMS, zgony zwigzane z chorobg) oraz wyniki ekonomiczne. Finalnie wyliczany jest inkrementalny wptyw
na budzet, tj. roznica wydatkow oraz wynikéw klinicznych pomiedzy scenariuszami rynkowymi (nowym

i istniejgcym).

W modelu mozna éledzi¢ wiele kohort wiekowych, tj. kohorta wchodzgca do modelu odpowiada rozkta-

dowi wieku w populacji 65+ w Polsce. Wizualizacje mechanizmu $ledzenia kohort wiekowych w modelu

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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BIM przedstawia Wykres 9. Przyktadowo, jesli populacjg docelowa sg osoby w wieku 65 lat, model roz-
poczyna sie od kohorty 65-latkdw w pierwszym roku, ktére otrzymuja szczepienie zgodnie z udziatem
rynkowym dostepnych strategii (w tym opcji braku szczepienia). Nastepnie osoby te sg obserwowane
przez caty horyzont czasowy modelu. W kolejnym roku do modelu wchodzg nowi 65-latkowie i sg szcze-
pieni zgodnie z udziatem rynkowym w tym roku, po czym sg $ledzeni do korica horyzontu czasowego.
Liczba 65-latkdow w drugim roku jest okreslona na podstawie liczby 64-latkéw w populacji w momencie

rozpoczecia modelu.

Wykres 9. Modelowanie grup wiekowych w BIA na przyktadzie kohorty w wieku 65 lat.

61 62 63 64 65 66 67
Year 1 years years years years years years years
old old old old old old old old
f
61 62 63 64 65 66 67
Year 2 years VEELS years years years years years
old old old old old old old old
\ ~
(
61 62 63 64 65 66 67
Year 3 years years years years years years years
old old old old old old old old
(&
:
61 62 63 67
Year 4 years years years years
old old old old old
A
4
67
Year 5 years
old
-
Cohort eligible for vaccination in the corresponding year
Cohort has been vaccinated in previous years and are tracked in the model
Cohort not in the model

Zielone pola na wykresie oznaczajg kohorty kwalifikujgce sie do szczepienia w danym roku, niebieskie —
kohorty wczesniej zaszczepione, ktére sg sledzone w modelu, a szare — kohorty nieuwzglednione w mo-
delu. W przypadku populacji docelowe] sktadajgcej sie z catej kohorty 65+ lat (jak w niniejszej analizie),
struktura modelu pozostaje taka sama jak na wykresie, przy czym sledzenie obejmuje wszystkie roczniki
zgodnie ze strukturg wiekowa populacji w Polsce okreslong na podstawie danych GUS (zob. Rozdziat

3.1).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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2.4.2 Wspolne parametry wejsciowe pomiedzy CEM a BIM

Jak wspomniano w Rozdziale 2, model elektroniczny wptywu na budzet (BIM) zostat zintegrowany z mo-
delem ekonomicznym (CEM) dla populacji tgcznej osdb w wieku 65+ lat i wykorzystuje szereg parame-
trow wejsciowych wspdlnych z modelem CEM, przy czym czes¢ danych wejsciowych moze sie rozni¢ w
obu modelach. Tabela 60 przedstawia kategorie danych wejsciowych modelu wptywu na budzet oraz
wskazuje, czy sg one wspodtdzielone z CEM. W przypadku parametrow wspdlnych dla obu modeli, szcze-

goétowe informacje znajduja sie w odpowiednich rozdziatach AE.

Tabela 60. Kategorie parametréw BIA i ich integracja z danymi modelu ekonomicznego.

Wspdlny w modelach BIM i

Parametr modelu Omodwienie w raporcie

CEM?

Udziaty rynkowe Nie (specyficzne dla BIA) Rozdziat 4 BIA
Liczebno$¢ populacji Nie (specyficzna dla BIA) Rozdziat 3.1 BIA
Dystrybucja grup ryzyka Tak Rozdziat 3.8.1.2 AE
Umieralnos¢ z dowolnej przyczyny Tak Rozdziat 3.8.1.1 AE
Wskazniki epidemiologiczne Tak Rozdziat 3.8.2 AE
Dystrybucja serotypow odpowiedzialnych za IChP i NBPP Tak Rozdziat 3.8.3 AE
Skutecznosé szczepionek Tak Rozdziat 3.8.4 AE
Koszty i ceny jednostkowe Tak Rozdziat 3.8.6 AE

Dane wejsciowe specyficzne dla BIA (liczebnos$é populacji i udziaty rynkowe) omoéwiono w kolejnych roz-

dziatach raportu.

3 Liczebnos$¢ populacji

3.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji wskazanej we wniosku

Populacje docelowg analizy stanowig osoby doroste w wieku 65 lat i starsze (tj. od ukoriczenia 65. roku

zycia), kwalifikujgce sie do szczepienia przeciw pneumokokom.

Podobnie jak w analizie ekonomicznej (zob. Rozdziat 3.8.1.1 AE), liczebnos¢ i strukture wiekowg popu-

lacji powyzej 65 r.z. w Polsce przyjeto na podstawie danych GUS za 2024 r. (GUS 2024a).

W modelu zaktadano, ze populacje u ktorej bedzie rozwazane zastosowanie wnioskowanej technologii
stanowig osoby uprzednio nieszczepione przeciw pneumokokom, co jest uzasadnione dtugookresowg

ochrong zapewniang przez szczepionki (do 15 lat; zob. Rozdziat 3.8.4.2 AE). Na podstawie:

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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e raportow refundacyjnych NFZ dot. liczby zrefundowanych opakowan szczepionki Prevenar 13
w ramach wykazu aptecznego,

e liczby szczepionych przeciwko pneumokokom raportowanej w biuletynach NIZP-PZH,

e danych sprzedazowych szczepionek nierefundowanych w Polsce, otrzymanych od Whniosko-
dawcy,

e wynikéw badania PolSenior2 dotyczacych odsetka osdb w wieku 60+ lat z historig szczepienia

przeciw pneumokokom (Fedyk-tukasik 2021),

oszacowano, ze w odsetek uprzednio szczepionych w populacji docelowej oséb w wieku powyzej 65. r.z.
WYNOSi - Ze wzgledu na brak szczegdtowych danych w podziale na podgrupy wiekowe przyjeto
upraszczajgco, ze odsetek ten jest taki sam dla kazdego rocznika, co — biorgc pod uwage bardzo niskg

wyszczepialnos¢ w populacji polskiej — nie ma istotnego wptywu na wyniki analizy.

Liczebnos$¢ populacji, ktéra moze otrzymac wnioskowang technologie, obliczano zatem w modelu BIM

jako sume iloczynéw liczebnosci populacji w danym wieku oraz odsetka uprzednio nieszczepionych (1 —

I

Liczebnos¢ populacji docelowej osdb uprzednio nieszczepionych wedtug wieku przedstawia Tabela 61.
W tabeli uwzgledniono réwniez grupe w wieku 64 lat, gdyz zgodnie z oméwionym w Rozdziale 2.4.1
przeptywem kohorty w modelu, liczba 0sdb rozpoczynajgcych model w drugim roku horyzontu jest usta-

lana na podstawie liczebnosci kohorty w wieku 64 lat w roku poprzednim.

Tabela 61. Liczebnos$¢ populacji oséb uprzednio nieszczepionych przeciw pneumokokom wedtug

wieku.
wiek LiCZEbno.é.é ur:22£;o wiek Liczebno.él(: u:)A:Ztgc;::io wiek Liczebno._c',.é ur:zzy;:;io
oL nieszczepieni O nieszczepieni eER) nieszczepieni
64 490 539 472 880 77 291722 281220 90 65376 63 023
65 507 974 489 687 78 230 064 221782 91 56 192 54 169
66 513 469 494 984 79 182 852 176 269 92 45323 43 691
67 507 846 489 564 80 170967 164 812 93 35791 34 503
68 499 923 481926 81 158 530 152 823 94 25451 24 535
69 483 676 466 264 82 152954 147 448 95 18 996 18312
70 463 590 446 901 83 151531 146 076 96 12 749 12 290
71 448 849 432 690 84 144 339 139 143 97 8 835 8517
72 431430 415 899 85 133579 128 770 98 6515 6280
73 408 600 393 890 86 122 002 117610 99 4197 4046
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. Liczebno$¢ W tymE . Liczebno$¢ W tym:. . Liczebno$¢ W tymi
wiek " uprzednio wiek " uprzednio wiek .~ uprzednio
populacji . .. populacji . .. populacji . ..
nieszczepieni nieszczepieni nieszczepieni
74 380232 366 544 87 109 876 105921 100+ 7 468 7 200
75 355561 342 761 88 94 672 91 263 - - -
76 328 034 316 225 89 78 834 75 996 - - -

taczna liczebnosé¢ populacji uprzednio nieszczepionych oséb w wieku 65+ lat wynosi w pierwszym roku

horyzontu 7,36 min osdb.

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

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego, szczepionka Capvaxive jest wskazana do czynnego uod-
parniania oséb w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wy-
wotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae. Zgodnie ze strukturg ludnosci w Polsce wg stanu

na 2024 rok, liczba osdb dorostych wynosi obecnie 30 756 968 0séb (GUS 2024a),

3.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Na chwile obecng (2025 r.), szczepionka Capvaxive nie jest jeszcze dostepna w sprzedazy na rynku pol-
skim, w zwigzku z czym liczebnos$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

wynosi 0 osdb.

3.4 Zestawienie tabelaryczne oszacowan liczebnosci populacji

Zbiorcze zestawienie tabelaryczne oszacowan przedstawionych w Rozdziatach 3.1-3.3 zamieszczono w

tabeli ponizej (Tabela 62) .

Tabela 62. Tabelaryczne zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji dla szczepionki Capva-

xive.
Populacja Liczebnog¢ Zrédto
GUS 2024a, dane refunda-
Roczna liczebnos¢ populacji wskazana we wniosku 7,36 min oséb cyjne i sprzedazowe, badanie
PolSenior2
Roczna{hczebno'sc populacji obeJmUJ'c';ca w§zystkjch pacjentéw, u 30,76 min 0s6b GUS 20240
ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana
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Populacja Liczebnos¢ Zrédto

Roczna liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest

) 0 osdb Informacja od wnioskodawcy
obecnie stosowana

4  Prognozowane udziaty rynkowe w poréwnywanych scenariu-
szach

4.1 Scenariusz istniejgcy (aktualny)

Otrzymane od Whnioskodawcy prognozy wyszczepialnosci przeciw pneumokokom w grupie oséb w

wieku powyzej 65. r.z. w scenariuszu istniejgcym oparto na:

e danych refundacyjnych dotyczacych liczby zrefundowanych dawek szczepionki Prevenar 13 w
ramach wykazu aptecznego w populacji ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej,
e danych sprzedazowych dla szczepionek nierefundowanych, wskazujgcych na znikome zuzycie

innych niz PCV13 szczepionek w populacji osdb starszych.

; zaktada sie, ze pozostata czes¢ populacji nie otrzyma szczepionki przeciw pneumoko-

kom (zob. Tabela 63).

Tabela 63. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu istniejgcym.

Populacja powyzej 65. r.z.
Strategia szczepienia

Rok 1 Rok 2

PCV21 (Capvaxive) 0% 0%
PCV13 (Prevenar 13) - -
Brak szczepienia - -
tacznie 100% 100%

Udziat wnioskowanej technologii w scenariuszu istniejagcym wynosi 0%, zgodnie z zatozeniem braku re-

fundacji szczepionki Capvaxive ze srodkow budzetowych.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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4.2 Scenariusz nowy (po objeciu refundacjg szczepionki Capvaxive)

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej szczepionka Capvaxive zostanie objeta refundacja w ra-

mach wykazu lekéw refundowanych wydawanych z poziomem odptatnosci 50%.

Prognozy wyszczepialnosci przeciw pneumokokom w grupie oséb w wieku powyzej 65. r.z. w scenariu-

szu nowym (prognozy witasne Wnioskodawcy) w podstawowym wariancie analizy, przedstawia Tabela

)]

4.

Tabela 64. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Populacja powyzej 65. r.z.
Strategia szczepienia

Rok 1 Rok 2

PCV21 (Capvaxive) - -
PCV13 (Prevenar 13) N |
Brak szczepienia - -
tacznie 100% 100%

Podstawowe prognozy przysztej struktury rynku zaktadajg,

Strukture rynku przyjetg w wariantach skrajnych — minimalnym i maksymalnym — przedstawiono w za-

taczniku 13.6.4 (Tabela 125 i Tabela 126).

Oszacowang w modelu — na podstawie zatozonych udziatdw rynkowych oraz przeptywu populacji wg

kohort wiekowych — liczbe 0sdb, u ktorych zostanie zastosowana szczepionka Capvaxive w scenariuszu

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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nowym, w trzech wariantach przysztego udziatu rynkowego (podstawowym, minimalnym i maksymal-

nym), przedstawia Tabela 65.

Tabela 65. Prognozowana liczba zaszczepionych Capvaxive w scenariuszu nowym, w wariantach: pod-
stawowym, minimalnym i maksymalnym.

Populacja powyzej 65. r.z.
Wariant udziatéw rynkowych Capvaxive

Rok 1 Rok 2
Podstawowy ] I
Minimalny N I
Maksymalny ] I

Przedstawione prognozy, wraz z przeptywem populacji w modelu oraz oszacowaniem kosztow i wyni-
kow zdrowotnych poszczegdlnych strategii, postuzyty do kalkulacji wynikéw wptywu na budzet oraz kon-

sekwencji zdrowotnych wynikajgcych z objecia refundacjg wnioskowanej technologii.

5 Oszacowanie kosztow i wynikéw zdrowotnych

Koszty i wyniki zdrowotne zwigzane ze szczepieniem oraz leczeniem choroby pneumokokowej oszaco-
wano w ramach zintegrowanego z BIM modelu wykorzystanego w analizie ekonomicznej szczepionki

Capvaxive.

Oszacowanie kosztéw jednostkowych uwzglednionych w analizie przedstawiono w Rozdziale 3.8.6 AE,
natomiast omdwienie parametréw epidemiologicznych i skutecznos$ci szczepionek, na podstawie kté-
rych szacowano zuzycie zasobow dla poszczegdlnych interwencji — w Rozdziatach 3.8.2 i 3.8.3. analizy

ekonomicznej.

6 Podsumowanie danych wejsciowych modelu wptywu na budzet

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

dokonano obliczen w analizie podstawowej.

Tabela 66. Zestawienie wartosci parametrow analizy podstawowej BIA.
Parametr modelu Wartos¢ w analizie podstawowej Zrédto

Liczebno$¢ populacji w wieku powyzej
65. r.z. Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 61 GUS 2024a
(Rozdziat 3.1)

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Parametr modelu Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédio

Na podstawie historycznych danych NFZ
96,4% i danych rynkowych oraz badania PolSe-
nior2

Odsetek oséb uprzednio nieszczepio-
nych

Struktura rynku w scenariuszu
istniejacym Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 63
(Rozdziat 4.1)

Na podstawie historycznych danych NFZ
oraz prognoz Whnioskodawcy

Struktura rynku w scenariuszu o
Na podstawie historycznych danych NFZ

nowym Zmienna tabelaryczna, zob. Tabela 64 )
) oraz prognoz Whnioskodawcy
(Rozdziat 4.2)
Modelowane na podstawie przyjetych
Koszty i wyniki zdrowotne Zmienna tabelarvezna kosztow jednostkowych, parametréw
(Rozdziat 5) ¥ epidemiologicznych i skutecznosci szcze-
pionek
Horyzont czaso i i j i za-
Yy wy 2 letni (07.2026-06.2028) Zgodmezwytycznynj|AOTM/T201'6|za
(Rozdziat 2.3) ktadang datg objecia refundacja

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu

zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz

Perspektywa analizy Zdrowia) oraz perspektywe wspding pod-

(Rozdziat 2.2) miotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiad-

czeniobiorcéw, przedstawiono rowniez wy-
niki z perspektywy swiadczeniobiorcow

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 w
przypadku wspotptacenia za wniosko-
wang technologie

Dyskontowanie kosztow

) Nie dyskontowano Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016
(Rozdziat 2.2)

Szczegdtowe zatozenia oraz Zzrodfa oszacowan poszczegdlnych parametréw przedstawiono w metodyce

BIA (zob. Rozdziaty 2-5) oraz metodyce analizy ekonomiczne;.

7  Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Swiadczenia

Na podstawie danych NFZ dostepnych w raporcie refundacyjnym za 2024 r. (NFZ 03/03/2025), warto$é
refundacji szczepionek przeciw pneumokokom w ostatnim petnym roku kalendarzowym (2024 r.) w gru-
pie wiekowej powyzej 60 lat wyniosta 17,8 mlIn zt (zob. Tabela 67). Szczepionka PCV13 jest refundowana
w populacji osdb w wieku powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej, w
zwigzku z czym mozna przyjaé, ze poza nielicznymi wyjgtkami (np. Swiadczeniobiorcy ze specjalnymi

uprawnieniami) powyzsza kwota odnosi sie do populacji docelowej analizy.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Tabela 67. Wartos$¢ refundacji szczepionek przeciw pneumokokom w 2024 r. wg danych NFZ.
Produkt leczniczy Kwota refundacji w 2024 r. [z1]

Prevenar 13, zawiesina do wstrzykiwan, 0.5 ml, 1 dawka 17 839 442,20

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego w stanie aktualnym, uwzgledniajgce koszty szczepionek i
koszty leczenia choroby pneumokokowej oszacowano na -z’r (zob. Tabela 68). Wydatki te obli-

zono |
|
I

Tabela 68. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen zwigzane z
kosztami profilaktyki i leczenia choroby pneumokokowej w populacji 65+ lat.

Sktadowa kosztu Prognozowane wydatki w 2025 r. [zt]
tacznie, w tym:
Koszty szczepionek

w tym Capvaxive

Koszty choroby pneumokokowej

Ze wzgledu na brak finansowania szczepionki Capvaxive ze srodkéw publicznych, udziat wnioskowanej

technologii w aktualnych wydatkach NFZ w rozwazanej populacji docelowej wynosi 0% (0 zt).

8  Wyniki analizy wptywu na budzet

8.1  Wariant podstawowy

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023), w ramach BIA

przedstawiono:

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji szczepionki Capva-
xive ze srodkow publicznych (scenariusz istniejacy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny szczepionki Capvaxive;

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku umieszczenia szczepionki

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Capvaxive w wykazie lekdw refundowanych (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny szczepionki Capvaxive;

e oszacowanie dodatkowych wydatkow 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

szczepionki Capvaxive.

W zwigzku z zaktadanym wspodtptaceniem Swiadczeniobiorcéw za wnioskowang technologig (poziom re-
fundacji 50% w analizie podstawowej), analize przeprowadzono zaréwno z perspektywy ptatnika pu-

blicznego jak i z perspektywy pacjentéw.

8.1.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Oszacowania wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze sSrodkow publicznych
(PPP) w wariancie podstawowym, w populacji oséb w wieku powyzej 65. r.z. przedstawiono w tabelach
ponizej, kolejno w wariantach: z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla Capvaxive (Tabela 69)

oraz bez uwzglednienia RSS (Tabela 70).

Tabela 69. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS.

Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite (PPP, z RSS)
Scenariusz istniejgcy [zi]
Scenariusz nowy [zt]

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP, z RSS)
Scenariusz istniejgcy [zi]

Scenariusz nowy [zt]

IIO

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]
Tabela 70. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, bez uwzglednienia RSS.
Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite (PPP, bez RSS)

Scenariusz istniejgcy [z1]

Scenariusz nowy [zt]
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Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2

Inkrementalny wptyw na budzet [zi] 16 848 648 14 796 359
Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP, bez RSS)

Scenariusz istniejgcy [z1]

0 0
Scenariusz nowy [zt] _ _
] ]

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu szczepionki Capvaxive w ramach wykazu lekéw refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, w czynnym uodparnianiu oséb w wieku powyzej 65. r.z. w

celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie, prognozowane

_ podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych wy-

niosg odpowiednio:

- N . \ariancie z uwzglednieniem RSS

e 16,8 min zt (Rok 1) i 14,8 min zt (Rok 2) w wariancie bez uwzglednienia RSS.
w pierwszych dwdch latach od zaktadanego objecia refundacjg szczepionki Capvaxive.

Wyniki wptywu na budzet w wariancie z uwzglednieniem RSS podsumowano na ponizszym wykresie

(zob. Wykres 10).

Wykres 10. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Sktadowa wydatkow stanowigca refundacje ceny szczepionki Capvaxive w ramach wykazu lekow refun-

dowanych dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno:

w scenariuszu nowym i 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Szczegdtowq strukture inkrementalnego wptywu na budzet wg wyrdznionych w modelu kategorii kosz-

tow przedstawia Tabela 71.

Tabela 71. Wptyw na budzet wg szczegdtowych kategorii kosztéw — wariant podstawowy, perspektywa
ptatnika publicznego (wyniki inkrementalne).

Kategoria kosztéw Rok 1 Rok 2
fostt Szczepionek’ " tym = =
reva (CapvaXive) = =
PCV13 (Prevenar 13) [ [
Koszt leczenia IChP -191 188 -423 194
Koszt leczenia PMS -223 -702
Koszt leczenia szpitalnego NBPP -202 695 -460 153
Koszt leczenia ambulatoryjnego NBPP -5 863 -13 056

na szczepionke Capvaxive w scenariuszu nowym sg czesciowo rekompensowane
przez zmniejszenie kwoty refundacji szczepionki PCV13, jak réwniez oszczednosci w kosztach leczenia
choroby pneumokokowej wskutek zastepowania technologii opcjonalnych bardziej skuteczng szcze-

pionkg 21-walentna.

Prognoze dodatkowych miesiecznych wydatkéw ptatnika publicznego w przeliczeniu na jedng osobe z

populacji docelowej, przedstawiono w tabeli ponizej.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 72. Wptyw na budzet w przeliczeniu na 1 osobe / miesigc — wariant podstawowy, perspektywa
pfatnika publicznego.

Wariant Rok 1 Rok 2
z uwzglednieniem RSS - -
bez uwzglednienia RSS - -

8.1.2 Analiza z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadcze-
niobiorcow (PPP+P)

Wyniki analizy z perspektywy wspdlnej NFZ i §wiadczeniobiorcéw w wariancie podstawowym, w popu-
lacji osdb w wieku powyzej 65. r.z. przedstawiono w tabeli ponizej, kolejno w wariantach: z uwzglednie-

niem instrumentu dzielenia ryzyka dla Capvaxive (Tabela 73) oraz bez uwzglednienia RSS (Tabela 74).

Tabela 73. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant podstawowy, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow, z
uwzglednieniem RSS.

Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite (PPP+P, z RSS)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Inkrementalny wptyw na budzet [zi]

Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP+P, z RSS)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

IIo

Inkrementalny wptyw na budzet [zt]

Tabela 74. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant podstawowy, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcéw, bez
uwzglednienia RSS.

Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite (PPP+P, bez RSS)

Scenariusz istniejgcy [z1] _ _
Scenariusz nowy [zt] _ _
Inkrementalny wptyw na budzet [z1] 40 272 880 48 011 829

Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP+P, bez RSS)

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2
Scenariusz istniejgcy [z1]

0 0
Scenariusz nowy [zt] _ _
] ]

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu szczepionki Capvaxive we wnioskowanym wskazaniu pro-

gnozowane taczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $srodkow publicz-

nych oraz $wiadczeniobiorcow _
- Y v 2riancie z uwzglednieniem RSS

e 40,3 min zt (Rok 1) i 48,0 min zt (Rok 2) w wariancie bez uwzglednienia RSS.
w pierwszych dwdch latach od zaktadanego objecia refundacjg szczepionki Capvaxive.

Wyniki wptywu na budzet w wariancie z uwzglednieniem RSS podsumowano na ponizszym wykresie

(zob. Wykres 11).

Wykres 11. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant podstawowy, perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow, z
uwzglednieniem RSS.

Sktadowa wydatkéw stanowigca cene szczepionki Capvaxive w ramach wykazu lekdw refundowanych

dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno:

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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w scenariuszu nowym i 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Szczegdtowa strukture inkrementalnego wptywu na budzet wg wyrdznionych w modelu kategorii kosz-

téw przedstawia Tabela 75.

Tabela 75. Wptyw na budzet wg szczegdtowych kategorii kosztéw — wariant podstawowy, perspektywa
wspolna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (wyniki inkrementalne).

Kategoria kosztow Rok 1 Rok 2
Pevat (CapvaXive) = =
PCV13 (Prevenar 13) I ]
Koszt leczenia IChP -191 188 -423 194
Koszt leczenia PMS -223 -702
Koszt leczenia szpitalnego NBPP -202 695 -460 153
Koszt leczenia ambulatoryjnego NBPP -15 107 -33 640

prognoz« | . 1z iczeni na

jedng osobe z populacji docelowej, przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 76. Wptyw na budzet w przeliczeniu na 1 osobe / miesigc — wariant podstawowy, perspektywa
wspolna ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow.

Wariant Rok 1 Rok 2

z uwzglednieniem RSS - -
bez uwzglednienia RSS - -

8.1.3 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcéw (PP)

Oszacowania wydatkow Swiadczeniobiorcéw w wariancie podstawowym, w populacji osob w wieku po-
wyzej 65. r.z. przedstawiono w tabeli ponizej; wyniki odnoszg sie zaréwno do wariantu z uwzglednieniem
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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jak i bez uwzglednienia RSS, gdyz wydatki Swiadczeniobiorcodw s3 niezalezne od realizacji instrumentu

dzielenia ryzyka.

Tabela 77. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant podstawowy, perspektywa swiadczeniobiorcow.

Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite $wiadczeniobiorcow
Scenariusz istniejgcy [z1]

Scenariusz nowy [zt]

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

Wydatki $wiadczeniobiorcow na szczepionke Capvaxive

Scenariusz istniejgcy [z1]
Scenariusz nowy [zt]

Réznica wydatkéw [z1]

IIo

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu szczepionki Capvaxive w ramach wykazu lekéw refundo-
wanych dostepnych w aptece na recepte, we wskazaniu czynnego uodpornienia oséb dorostych powyzej

65. r.z. w zapobieganiu chorobie pneumokokowej, wydatki Swiadczeniobiorcow w rozwazanej populacji

I . pierwszych dwéch latach refundacii.

Prognozowane wydatki $wiadczeniobiorcoéw na szczepionke Capvaxive wynosza kolejno _

_ w scenariuszu nowym i 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

8.1.4 Wyniki zdrowotne w populacji

Tabela 78 przedstawia prognozowane efekty zdrowotne w przypadku realizacji scenariusza nowego za-
miast scenariusza istniejgcego w populacji oséb w wieku powyzej 65. r.z., wyrazone roczng liczbg unik-

nietych zdarzen zwigzanych z choroba pneumokokowa.

Tabela 78. Wyniki zdrowotne netto w scenariuszu nowym vs scenariusz istniejgcy — wariant podsta-
WOWY.

Efekt zdrowotny (sc. nowy — sc. istn.) Rok 1 Rok 2
Liczba przypadkow IChP
Liczba przypadkow powiktarn ZOMR (PMS)
Liczba przypadkow NBPP leczonego szpitalnie

Liczba przypadkow NBPP leczonego ambulatoryjnie

Liczba zgondw z powodu IChP

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Liczba zgondw z powodu NBPP - -

W przypadku objecia refundacjg szczepionki Capvaxive, prognozuje sie unikniecie -zachorowah na
IChP, - hospitalizacji z powodu pneumokokowego zapalenia ptuc, - przypadkow NBPP leczo-
nych ambulatoryjnie, oraz - zgonow z powodu IChP i - zgonow z powodu NBPP, kolejno w

pierwszym i drugim roku refundacji Capvaxive.

8.1.5 Prognoza zapotrzebowania na szczepionke Capvaxive

Prognozowang liczbe zrefundowanych szczepionek Capvaxive w wariancie podstawowym przedstawia

Tabela 79.

Tabela 79. Prognozowana liczba zrefundowanych szczepionek Capvaxive — wariant podstawowy.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Liczba zrefundowanych opakowan Capvaxive (w ramach wykazu lekéw refundowanych)

Scenariusz istniejgcy 0

0
Scenariusz nowy - -
I I

Inkrementalne

W wariancie podstawowym analizy, liczba zrefundowanych opakowan produktu Capvaxive ramach wy-

kazu lekow refundowanych, w populacji osob w wieku powyzej 65. r.z., wynosi _

8.2 Wariant dodatkowy — objecie szczepionki Capvaxive wykazem
D2 lekdw bezptatnych dla Swiadczeniobiorcow powyzej 65. roku zy-
cia

8.2.1 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Oszacowania wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych
(PPP) w wariancie dodatkowym, w populacji oséb w wieku powyzej 65. r.z. przedstawiono w tabelach
ponizej, kolejno w wariantach: z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla Capvaxive (Tabela 80)

oraz bez uwzglednienia RSS (Tabela 81).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 80. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant dodatkowy, perspektywa ptatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS.

Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite (PPP, z RSS)

Scenariusz istniejgcy [z1]

Scenariusz nowy [zt]

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]
Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP, z RSS)
Scenariusz istniejgcy [z1]

Scenariusz nowy [zt]

IIo

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

Tabela 81. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant dodatkowy, perspektywa ptatnika publicznego, bez uwzglednienia RSS.

Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite (PPP, bez RSS)
Scenariusz istniejgcy [z1]
Scenariusz nowy [zt]
Inkrementalny wptyw na budzet [z] 40282 124 48 032 413
Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP, bez RSS)
Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

IIo
IIO

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]

W przypadku objecia szczepionki Capvaxive wykazem D2 lekdw przystugujgcych bezptatnie swiadcze-

niobiorcom powyzej 65. r.z., dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen

ze srodkow publicznych _
° _ w wariancie z uwzglednieniem RSS

e 40,3 min zt (Rok 1) i 48,0 miIn zt (Rok 2) w wariancie bez uwzglednienia RSS.
w pierwszych dwdch latach od zaktadanego objecia refundacjg szczepionki Capvaxive.

Sktadowa wydatkow stanowigca refundacje ceny szczepionki Capvaxive w ramach wykazu lekow refun-

dowanych dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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w scenariuszu nowym i 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Szczegdtowa strukture inkrementalnego wptywu na budzet wg wyrdznionych w modelu kategorii kosz-

téw przedstawia Tabela 82.

Tabela 82. Wptyw na budzet wg szczegdtowych kategorii kosztéw — wariant dodatkowy, perspektywa
ptatnika publicznego.

Kategoria kosztow Rok 1 Rok 2

foszt Szczepionekl " tym = =
Pevat (CapvaXive) = =

PCV13 (Prevenar 13)

Koszt leczenia IChP -191 188 -423 194
Koszt leczenia PMS -223 -702

Koszt leczenia szpitalnego NBPP -202 695 -460 153
Koszt leczenia ambulatoryjnego NBPP -5 863 -13 056

Prognoze dodatkowych miesiecznych wydatkow ptatnika publicznego w przeliczeniu na jedng osobe z

populacji docelowej, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 83. Wptyw na budzet w przeliczeniu na 1 osobe / miesigc — wariant dodatkowy, perspektywa
pfatnika publicznego.

Wariant Rok 1 Rok 2
z uwzglednieniem RSS - -
bez uwzglednienia RSS - -

8.2.2 Analiza z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadcze-
niobiorcow (PPP+P)

Rozwazany wariant nie ma wptywu na tgczne wydatki ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow, gdyz
objecie szczepionki Capvaxive wykazem D2 spowoduje jedynie przesuniecie wydatkéw miedzy interesa-
riuszami (przeniesienie odptatnosci $wiadczeniobiorcéw na ptatnika publicznego), tj. suma odptatnosci

pacjentéw i kwoty refundacji NFZ jest taka sama niezaleznie od poziomu refundacji szczepionki.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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8.2.3 Analiza z perspektywy swiadczeniobiorcéw (PP)

Oszacowania wydatkéw $wiadczeniobiorcow w wariancie dodatkowym, w populacji oséb w wieku po-
wyzej 65. r.z. przedstawiono w tabeli ponizej; wyniki odnoszg sie zaréwno do wariantu z uwzglednieniem
jak i bez uwzglednienia RSS, gdyz wydatki Swiadczeniobiorcodw s3 niezalezne od realizacji instrumentu

dzielenia ryzyka.

Tabela 84. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
riant dodatkowy, perspektywa Swiadczeniobiorcéw.

Wydatki w scenariuszach: Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite $wiadczeniobiorcow

Scenariusz istniejgcy [z1] - -
Scenariusz nowy [zi] - -
Inkrementalny wptyw na budzet [z1] - -
Wydatki $§wiadczeniobiorcéw na szczepionke Capvaxive
Scenariusz istniejgcy [z1] 0 0
Scenariusz nowy [zt] 0 0
Réznica wydatkéw (zt] 0 0

W przypadku objecia refundacjg szczepionki Capvaxive w ramach wykazu D2 lekéw przystugujgcych bez-

ptatnie Swiadczeniobiorcom powyzej 65. r.z., wydatki swiadczeniobiorcow w rozwazanej populacji

Prognozowane wydatki $wiadczeniobiorcow na szczepionke Capvaxive wynoszg 0 zt w scenariuszu no-
wym i O zt w scenariuszu istniejgcym, co wynika z zaktadanego w rozwazanym wariancie objecia obu

szczepionek wykazem lekéw bezptatnych dla swiadczeniobiorcow.

8.3  Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

8.3.1 Prognoza zapotrzebowania na szczepionke Capvaxive

Prognozowang liczbe zrefundowanych szczepionek Capvaxive w wariantach skrajnych przedstawia Ta-

bela 85.
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 85. Prognozowana liczba zrefundowanych szczepionek Capvaxive — warianty skrajne.
Wariant minimalny Wariant maksymalny

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Scenariusz

Liczba zrefundowanych opakowar Capvaxive (w ramach wykazu lekéw refundowanych)

Scenariusz istniejgcy 0 0

0 0
Scenariusz nowy - - - -
] I I I

W wariantach minimalnym i maksymalnym, liczba zrefundowanych opakowan produktu Capvaxive ra-

Inkrementalne

mach wykazu lekéw refundowanych, w populacji oséb w wieku powyzej 65. r.z., wynosi _
_. Jako ze szczepienie obejmuje podanie jednej dawki (opakowania)
szczepionki, przedstawiona liczba zrefundowanych opakowan Capvaxive jest tozsama z liczebnoscig po-

pulacji, w ktorej zostanie zastosowana wnioskowana technologia.

8.3.2 Analiza z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariantach skrajnych: minimalnym i maksymalnym, w ktérych zato-
zono minimalng i maksymalng prognoze udziatéw rynkowych szczepionki Capvaxive, przedstawiono w
tabelach ponizej, kolejno z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla Capvaxive (Tabela 86) oraz

bez uwzglednienia RSS (Tabela 87).

Tabela 86. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
rianty: minimalny i maksymalny, perspektywa ptatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS.
Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wydatki w scenariuszach:
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite (PPP, z RSS)

Scenariusz istniejacy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

Inkrementalny wptyw na budzet [zi] -

Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP, z RSS)
0

Scenariusz istniejgcy [zt]

Scenariusz nowy [zt]

I
I
I
0
I
I

IIo

Inkrementalny wptyw na budzet [zt]

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 87. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
rianty: minimalny i maksymalny, perspektywa ptatnika publicznego, bez uwzglednienia RSS.

Wariant minimalny Wariant maksymalny

Wydatki w scenariuszach:
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite (PPP, bez RSS)

Scenariusz istniejacy [zt] _ _
Scenariusz nowy [zt] _ _
Inkrementalny wplyw na budzet [z1] 12 252 499 8368 948 21444798 21223771
Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP, bez RSS)

Scenariusz istniejgcy [z1] 0 0

0 0
Scenariusz nowy [z1] Il B EE e
Inkrementalny wptyw na budzet [zt] _ _ _ _

W wariantach skrajnych, prognozowane _ podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze $srodkéw publicznych wyniosg odpowiednio (min-max):

- N wiariancie z uwzglednieniem RSS

e 12,3-21,4 min zt (Rok 1) i 8,4-21,2 mIn zt (Rok 2) w wariancie bez uwzglednienia RSS.
w pierwszych dwaoch latach od zaktadanego objecia refundacjg szczepionki Capvaxive.

Sktadowa wydatkow stanowigca refundacje ceny szczepionki Capvaxive w ramach wykazu lekow refun-

dowanych dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno (min-max):

w scenariuszu nowym i 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Szczegdtowg strukture inkrementalnego wptywu na budzet wg wyrdznionych w modelu kategorii kosz-

tow przedstawia Tabela 71.

Tabela 88. Wptyw na budzet wg szczegdtowych kategorii kosztéw — warianty: minimalny i maksymalny,
perspektywa ptatnika publicznego.

Wariant minimalny Wariant maksymalny

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Koszt szczepionek, w tym: I e . .

PCV21 (Capvaxive)

Wydatki w scenariuszach:

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wydatki w scenariuszach:
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

PCV13 (Prevenar 13)
Koszt leczenia IChP
Koszt leczenia PMS

Koszt leczenia szpitalnego NBPP

1 |
1 |
11E
1E

Koszt leczenia ambulatoryjnego NBPP

prognoz« | 1 zciczeniu na jedng osobg 2

populacji docelowej, przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 89. Wptyw na budzet w przeliczeniu na 1 osobe / miesigc — warianty: minimalny i maksymalny,
perspektywa ptatnika publicznego.

Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wariant
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

z uwzglednieniem RSS - - - -
bez uwzglednienia RSS - - - -

8.3.3 Analiza z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i swiadcze-
niobiorcéw (PPP+P+P)

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariantach skrajnych: minimalnym i maksymalnym przedstawiono
w tabelach ponizej, kolejno z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla Capvaxive (Tabela 90)

oraz bez uwzglednienia RSS (Tabela 91).

Tabela 90. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
rianty: minimalny i maksymalny, perspektywa wspolna pfatnika publicznego i Swiadczenio-
biorcéw, z uwzglednieniem RSS.

Wariant minimalny Wariant maksymalny

Wydatki w scenariuszach:
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite (PPP+P, z RSS)
Scenariusz stniejacy [z] I EE B e
I B I e

Scenariusz nowy [zt]

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wydatki w scenariuszach:

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
Inkrementalny wptyw na budzet [zt] _ _ _ _
Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP+P, z RSS)

Scenariusz istniejgcy [z1] 0 0 0 0

Scenariusz nowy (2] I B N ..
Inkrementalny wptyw na budzet [zt] _ _ _ _

Tabela 91. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
rianty: minimalny i maksymalny, perspektywa wspolna ptatnika publicznego i Swiadczenio-
biorcéw, bez uwzglednienia RSS.

Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wydatki w scenariuszach:

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite (PPP+P, bez RSS)
Scenariusz istniejacy [zt] _ _ _
Scenariusz nowy [zt] _ _ _
Inkrementalny wptyw na budzet [zi] 30992 098 34942 139 49 553 662 61081518
Wydatki na szczepionke Capvaxive (PPP+P, bez RSS)

Scenariusz istniejgcy [z1] 0 0 0

Scenariusz nowy [z I I
Inkrementalny wptyw na budzet [zt] _ _ _

IIO

W wariantach skrajnych, prognozowane tgczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcéw _
- [N . ariancie 2 uwzglednieniem RSS

e 31,0-49,6 min zt (Rok 1) i 34,9-61,1 min zt (Rok 2) w wariancie bez uwzglednienia RSS.
w pierwszych dwdch latach od zaktadanego objecia refundacjg szczepionki Capvaxive.

Sktadowa wydatkdéw stanowigca cene szczepionki Capvaxive w ramach wykazu lekéw refundowanych

dostepnych w aptece na recepte wynosi kolejno (min-max):

w scenariuszu nowym i 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Szczegbtowa strukture inkrementalnego wptywu na budzet wg wyrdznionych w modelu kategorii kosz-

tow przedstawia Tabela 92.

Tabela 92. Wptyw na budzet wg szczegdtowych kategorii kosztéw — warianty: minimalny i maksymalny,
perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcéw.
Wariant minimalny Wariant maksymalny

Wydatki w scenariuszach:
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Koszt szczepionek, w tym:

PCV21 (Capvaxive)

PCV13 (Prevenar 13)
Koszt leczenia IChP
Koszt leczenia PMS

Koszt leczenia szpitalnego NBPP

—— L .
— 1 b e
I IS I .
I IS I .
I IS I .
I IS I .
I IS I .

Koszt leczenia ambulatoryjnego NBPP

Prognoze _ ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw w przelicze-

niu na jedng osobe z populacji docelowej, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 93. Wptyw na budzet w przeliczeniu na 1 osobe / miesigc — warianty: minimalny i maksymalny,
perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcéw.

Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wariant
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
z uwzglednieniem RSS - - - -
bez uwzglednienia RSS - - - -

8.3.4 Analiza z perspektywy Swiadczeniobiorcéw (PP)

Oszacowania wydatkow $wiadczeniobiorcow w wariantach skrajnych: minimalnym i maksymalnym,

przedstawiono w tabeli ponize;.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 94. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia refundacji szczepionki Capvaxive — wa-
rianty: minimalny i maksymalny, perspektywa Swiadczeniobiorcow.

Wariant minimalny Wariant maksymalny
Wydatki w scenariuszach:
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite $wiadczeniobiorcow
Scenariusz istniejgcy [z1]

Scenariusz nowy [zt]

Inkrementalny wptyw na budzet [z1]
Wydatki $wiadczeniobiorcéw na szczepionke Capvaxive
Scenariusz istniejgcy [z1]

Scenariusz nowy [zt]

IIO
IIO

Inkrementalny wptyw na budzet [zt]

W wariantach skrajnych analizy, wydatki swiadczeniobiorcéw w rozwazanej populacji _

I  pierwszych dwéch latach refundacii.

Prognozowane wydatki $wiadczeniobiorcow na szczepionke Capvaxive wynoszg kolejno (min-max):

I . s cenariuszu nowym 0 2t w scenariuszu istniejacym.

8.3.5 Wyniki zdrowotne w populacji

Tabela 95 przedstawia prognozowane efekty zdrowotne w przypadku realizacji scenariusza nowego za-
miast scenariusza istniejgcego w populacji oséb w wieku powyzej 65. r.z., wyrazone roczng liczbg unik-
nietych zdarzen zwigzanych z chorobg pneumokokowg, w wariantach skrajnych: minimalnym i maksy-

malnym.

Tabela 95. Wyniki zdrowotne netto w scenariuszu nowym vs scenariusz istniejgcy — wariant podsta-
WOWY.

Wariant minimalny Wariant maksymalny
Efekt zdrowotny (sc. nowy — sc. istn.)

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
Liczba przypadkow IChP - - - -

Liczba przypadkéw powiktan ZOMR (PMS)

Liczba przypadkéw NBPP leczonego szpitalnie

ryjnie

Liczba zgondw z powodu IChP

I I
I I
Liczba przypadkéw NBPP leczonego ambulato- - -
I I
I I

Liczba zgondw z powodu NBPP

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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W przypadku objecia refundacjg szczepionki Capvaxive, prognozuje sie unikniecie (min-max): - (Rok
1) i- (Rok 2) zachorowan na IChP, - (Rok 1) i- (Rok 2) hospitalizacji z powodu pneumoko-
kowego zapalenia ptuc, - (Rok 1) i- (Rok 2) przypadkéw NBPP leczonych ambulatoryjnie, -
(Rok 1) i- (Rok 2) zgondw z powodu IChP oraz - (Rok 1) i- (Rok 2) zgondéw z powodu NBPP,

kolejno w pierwszym i drugim roku refundacji Capvaxive.

8.4 Analiza wrazliwosci

8.4.1 Zatozenia wariantow analizy wrazliwosci

Podobnie jak w analizie ekonomicznej, przeprowadzono jednokierunkowg analize wrazliwosci dla para-
metréow modelu (modyfikowanych w zakresie +20% wartosci podstawowych), przy czym w opisie

uwzgledniono 10 parametrow o najwiekszym wptywie na wydatki inkrementalne.

Ze wzgledu na czasochtonnos¢ obliczen jednokierunkowej analizy wrazliwosci, wyniki OWSA przedsta-
wiono wytgcznie dla wariantu z perspektywy ptatnika publicznego (PPP) z uwzglednieniem RSS. Ponie-
waz jednak pozostate warianty analizy podstawowej réznig sie jedynie warunkami cenowymi szczepionki
Capvaxive, wzgledny wptyw poszczegdlnych parametréw modelu na wyniki podstawowe bedzie bardzo

zblizony do przedstawionego w wybranym wariancie PPP z RSS.

Tabela 96. Zakres wartosci Top 10 parametréw testowanych w OWSA o najwiekszym wptywie na wy-
datki inkrementalne.

Wartos¢ w analizie Wartos¢ w AW:  Wartos¢ w AW: a . . , .
Parametr . . Zrédto zmiennosci
podstawowej minimalna maksymalna
+/- 20% wzgledem
wartosci podstawowej

Koszty leczenia IChP dla grupy wieko-
wej/ryzyka: 65+/AR

Skutecznos$¢ szczepionek PCV przeciw
IChP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry-
zyka AR

+/- 20% wzgledem
wartosci podstawowej

+/- 20% wzgledem
wartosci podstawowej

Koszty hospitalizacji z powodu NBPP dla
grupy wiekowej/ryzyka: 65+/AR

Skutecznos$¢ szczepionek PCV przeciw
NBPP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry-
zyka AR

+/- 20% wzgledem
wartosci podstawowej

+/- 20% wzgledem
wartosci podstawowej

Koszty hospitalizacji z powodu NBPP dla
grupy wiekowej/ryzyka: 65+/LR

Skutecznos$¢ szczepionek PCV przeciw

_ o,
NBPP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry- +/-20% wzgledem

wartosci podstawowej

zyka LR
Koszty leczenia IChP dla grupy wieko- +/- 20% wzgledem
wej/ryzyka: 65+/LR wartosci podstawowej
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Warto$¢ w analizie  Warto$¢ w AW:
podstawowej minimalna

Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpi- - -

talnie w grupie wiekowej/ryzyka: 65-
74/LR

Parametr

Skutecznos$¢ szczepionek PCV przeciw
IChP (serotypy inne niz ST3) w grupie ry-
zyka LR

Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpi-
talnie w grupie wiekowej/ryzyka: 75-
84/AR

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 8.4.2.

8.4.2 Wyniki analizy wrazliwosci

AESTIMO

Wartos¢ w AW:
maksymalna

Zrédto zmiennoéci

+/- 20% wzgledem
wartosci podstawowej

+/- 20% wzgledem
wartosci podstawowej

+/- 20% wzgledem
wartosci podstawowej

Tabela 97 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego (PPP) z uwzgled-

nieniem RSS.

Tabela 97. Wyniki analizy wrazliwosci: wptyw na budzet (wydatki inkrementalne); perspektywa ptat-

nika publicznego, z uwzglednieniem RSS.

Wariant AW

Podstawowy

wariant min
Koszty leczenia IChP dla grupy wiekowej/ryzyka: 65+/AR

wariant max
Skutecznoéé szczepionek PCV przeciw IChP (serotypy inne ~ Wariant min
niz ST3) w grupie ryzyka AR wariant max
Koszty hospitalizacji z powodu NBPP dla grupy wieko- ~ Wariantmin
wej/ryzyka: 65+/AR wariant max
Skutecznoé¢ szczepionek PCV przeciw NBPP (serotypy ~ Wariantmin

inne niz ST3) w grupie ryzyka AR wariant max

Wptyw na budzet (PPP, z RSS)
Rok 1 Rok 2

Koszty hospitalizacji z powodu NBPP dla grupy wieko- ~ Wariantmin
wej/ryzyka: 65+/LR wariant max
Skutecznoé¢ szczepionek PCV przeciw NBPP (serotypy ~ Wariantmin
inne niz ST3) w grupie ryzyka LR wariant max
wariant min
Koszty leczenia IChP dla grupy wiekowej/ryzyka: 65+/LR
wariant max
Wskaznik czestoéci NBPP leczonego szpitalnie w grupie  Wariantmin
wiekowej/ryzyka: 65-74/LR wariant max
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



Wptyw na budzet (PPP, z RSS)
Wariant AW

Rok 1 Rok 2
Skutecznos$¢ szczepionek PCV przeciw IChP (serotypy inne wariant min
niz ST3) w grupie ryzyka LR wariant max
Wskaznik czestosci NBPP leczonego szpitalnie w grupie wariant min

wiekowej/ryzyka: 75-84/AR

wariant max

Gtowne wyniki inkrementalne dla pierwszego roku AW z perspektywy ptatnika publicznego (PPP)

z uwzglednieniem RSS zobrazowano dodatkowo na wykresie ponize;.

Wykres 12. Wykres tornado dla 10 parametrow modelu o najwiekszym wptywie na najwiekszym wpty-
wie na wydatki inkrementalne w 1. roku analizy— wariant z perspektywy pfatnika publicznego
(PPP) z uwzglednieniem RSS.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Ograniczenia analizy

Wsrdd ograniczen analizy nalezy wskazad:

Modelowanie kosztow i wynikow zdrowotnych zwigzanych z chorobg pneumokokowg oparto
na modelu ekonomicznym dla tacznej populacji oséb w wieku 65+ lat, obejmujgcej wszystkie
grupy ryzyka, a model wptywu na budzet nie umozliwiat okreslenia udziatéw rynkowych w po-
dziale na grupy ryzyka. Oznacza to, ze koszty i wyniki dla strategii Capvaxive, PCV13 i braku
szczepienia odzwierciedlaty populacyjng dystrybucje grup ryzyka (tacznie ok. 44% w grupie z
umiarkowanym do wysokiego ryzyka; AR/HR), podczas gdy PCV13 jest stosowany wytgcznie w
subpopulacjach AR/HR, zwigzanych z wyzszymi kosztami i gorszymi wynikami zdrowotnymi niz
w populacjitgcznej. Biorgc pod uwage, ze PCV13 stanowi jedyng aktywng strategie zastepowang
przez Capvaxive, mozna zaktadaé, ze wnioskowana technologia bedzie stosowana czesciej w
grupie zwiekszonego ryzyka niz wynika to z rozktadu populacyjnego (44%). W konsekwencji,
uzyskane w analizie oszczednos$ci w kosztach leczenia choroby pneumokokowej oraz dodat-
kowe wyniki zdrowotne w postaci uniknietych zdarzen zwigzanych z PD, mogg by¢ niedoszaco-
wane. Przedstawione wyniki nalezy zatem traktowac jako konserwatywne z punktu widzenia
wptywu na budzet oraz na wyniki zdrowotne w rozwazanej populacji po objeciu refundacja
whnioskowanej technologii.

Ze wzgledu na konstrukcje modelu, kalkulacje wydatkéw byty mozliwe dla ustalonej wyjsciowej
liczebnosci populacji docelowej, tj. bez mozliwosci uwzglednienia zmiany liczebnosci populacji
docelowe] w czasie; z tego wzgledu w modelu przyjeto liczebno$¢ populacji wg stanu aktual-
nego. Ograniczenie to nie powinno miec jednak istotnego wptywu na wyniki inkrementalne ana-
lizy, gdyz horyzont analizy byt krétki (2 lata) a wykonana prognoza udziatow rynkowych powinna
uwzgledniaé przewidywane zmiany liczebnosci i struktury wiekowej populacji.

Pewnym ograniczeniem analizy jest oszacowanie tempa penetracji rynkowej przez szczepionke
Capvaxive oraz jej docelowego udziatu we wnioskowanym wskazaniu. Jest to istotny parametr
analizy, ktérego oszacowanie a priori (przed faktyczng refundacjg) jest bardzo skomplikowane
ze wzgledu na mnogos¢ czynnikéw mogacych mie¢ wptyw na udziat rynkowy danego produktu.
Celem ograniczenia wptywu niepewnosci zwigzanej z tempem przejmowania udziatéw przez
Capvaxive po objeciu refundacjg w scenariuszu nowym, analize wptywu na budzet ptatnika prze-
prowadzono w trzech réwnolegtych wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodob-
nym), minimalnym i maksymalnym, rdznigcych sie prognozg liczby szczepionych Capvaxive we

whnioskowanym wskazaniu.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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o Wiekszos$¢ parametrow modeli wptywu na budzet i ekonomicznego byty wspdlne (zintegro-
wane), zatem ograniczenia wskazane w AE (zob. Rozdziat 9 AE) odnoszg sie posrednio réowniez

do BIA.

10 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Objecie refundacjg szczepionki Capvaxive nie bedzie wymagac dodatkowych naktaddw, zwigzanych z np.
potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad dia-
gnostyki, itd. Szczepienie z zastosowaniem Capvaxive bedzie realizowane w warunkach podstawowej
opieki zdrowotnej, analogicznie jak obecnie refundowana szczepionka 13-walentna (Prevenar 13). W
tym przypadku, podobnie jak obecnie, zakup szczepionki w aptece wymaga kolejnej wizyty u lekarza w
celu wykonania szczepienia. Poniewaz wnioskowana technologia bedzie refundowana w szerszym za-
kresie wskazan od szczepionki PCV13 w populacji 65+ prognozuje sie zwiekszenie wyszczepialnosci
wzgledem scenariusza istniejgcego, w zwigzku z czym nalezy oczekiwac¢ wzrostu zuzycia zasobow sys-
temu ochrony zdrowia poprzez wzrost liczby dodatkowych wizyt w celu podania szczepionki. Jednocze-
$nie, jak oszacowano w Rozdziale 8.1.4, objecie refundacjg szczepionki Capvaxive bedzie prowadzi¢ do
zmniejszenia liczby przypadkéw IChP i pneumokokowego zapalenia ptuc, co wptynie na zmniejszenie

zuzycia zasobdw zwigzanych z leczeniem szpitalnym (IChP i NBPP) oraz ambulatoryjnym (NBPP).

11 Aspekty etyczne i spoteczne

Analizujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano
zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych rozwazanej

technologii (Tabela 98).

Tabela 98. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji szczepionki Capvaxive.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdw moga byc¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Nie
analizie ekonomicznej
Tak, chociaz nalezy mie¢ na uwadze,
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Ze na niektérych obszarach kraju do-
potrzebach step do apteki, a tym samym do
szczepionki moze by¢ ograniczony

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale po- Umiarkowana korzys¢ dla szerokiej
wszechna grupy osob
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



Kryterium Ocena

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo-

tecznie uposledzonych Nie

czy technologia stanowi odpowied? dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,  Tak/Nie (brak refundowanej szcze-

dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia pionki w populacji niskiego ryzyka)
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
wigzujgcymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w Nie
prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczgca 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;

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

12 Whnioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze pozytywna decyzja o objeciu refundacjg szczepionki Capvaxive w

czynnym uodparnianiu oséb w wieku powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapale-

niu ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae,

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

publicznych rozwazanej technologii.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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13 Zataczniki
13.1 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

redakcja naukowa, biezgce konsultacje, ocena jakosci i osta-
teczna weryfikacja adaptacji raportu

ocena jakosci raportu, weryfikacja adaptacji raportu

_ adaptacja modelu, metodyka, przeglad analiz ekonomicznych,

przeglad uzytecznosci, obliczenia, opis wynikow i dyskusja

przeglad analiz ekonomicznych, korekta i formatowanie tekstu
13.2 Parametry epidemiologiczne — szczegdty oszacowania
13.2.1 NBPP leczone szpitalnie

Zapadalno$¢ na niebakteriemiczne pneumokokowe zapalenia ptuc (NBPP) leczone szpitalnie — kolejne
kroki oszacowania.

Krok 1

Tabela 99. Liczba i wskaznik czestosci hospitalizacji z powodu CAP na podstawie Badania Chorobowosci
Szpitalnej Ogdlnej (OBChSO) w latach 2017-2023.

parametr 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Liczba hospita-
lizac 45751 43317 42 486 37 868 37532 29 586 33724
Wskaznik ho-
spitalizacji na 715 654 622 536 523 408 453
100 tys.
Krok 2

Tabela 100. Kalkulacja wzglednego wskaZznika czestosci hospitalizacji z powodu CAP w grupie 75+
wzgledem grupy referencyjnej 65-74 lat (na podst. NFZ 2021).

Liczba hospitalizacji

S e (JGP D17, D18, D47, Liczebno$¢ populacjiw  Wskaznik hospitalizacji IRR 75+ vs 65-74
2019r. na 100 tys.
D48)
65-74 13 887 4217 099 329 1,00
75+ 25072 2729920 918 2,79
Capvaxive®

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Krok 3

Tabela 101. Kalkulacja wskaznika hospitalizacji u 0oséb 65+ lat w podziale na podgrupy 65-74 i 75+ lat

65-74 4 645 589 60,8% 266,3

75+ 2992411 39,2% 742,8

Krok 4

Tabela 102. Kalkulacja wskaZznika hospitalizacji u 0séb 75+ lat w podziale na podgrupy 75-84 i 85+ lat

75-84 153 1,00 2166 554 72,4% 560,4
85+ 333 2,18 825 857 27,6% 1221,3

Krok 5

Tabela 103. Ryzyko wzgledne (RR) wystgpienia szpitalnej NBPP wzgledem grupy referencyjnej (LR), na
podst. Marbaix 2018.

65-74 lat 1 2,01 6,83
75-84 lat 1 2,64 8,49
85+ lat 1 2,7 8,57

Krok 6

Tabela 104. Wskaznik zapadalnosci na NBPP wymagajgce hospitalizacji (o dowolnej etiologii), wedtug
kategorii wieku i grup ryzyka.

65-74 lat 165,3 332,2 1128,7
75-84 lat 239,0 630,8 2028,7
85+ lat 475,8 1284,8 4078,0
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Krok 7

Tabela 105. Udziat przypadkéw o etiologii pneumokokowej wsréd NBPP leczonej szpitalnie, na podst.
Said 2013.

65+ lat 27,3%

Krok 8

Tabela 106. Wskaznik zapadalnosci na NBPP wymagajgce hospitalizacji (o etiologii pneumokokowej),
wedtug kategorii wieku i grup ryzyka.

65-74 lat 45,12 90,68 308,15
75-84 lat 65,24 172,22 553,85

85+ lat 129,91 350,74 1113,29
13.2.2 NBPP leczone ambulatoryjnie

Zapadalnos$¢ na niebakteriemiczne pneumokokowe zapalenia ptuc (NBPP) leczone ambulatoryjnie — ko-

lejne kroki oszacowania.

Krok 1

Tabela 107. Odsetek hospitalizowanych z powodu CAP w grupach wiekowych 65-74 lat i 75+ lat.

65-74 13 887 51115 27,2%

75+ 25072 60 795 41,2%

Krok 2

Tabela 108. Kalkulacja odsetka hospitalizowanych z powodu CAP w grupach wiekowych 75-84 lat i 85+
lat.

65-74 153 110 1,00 38,8%
75+ 333 164 1,15 44,7%
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Krok 3

Tabela 109. Wskaznik zapadalnosci na NBPP leczonego szpitalnie (o etiologii pneumokokowej), wedtug
kategorii wieku i grup ryzyka.

Wskaznik zapadalnosci na NBPP leczone Wskaznik zapadalnosci na NBPP leczone
szpitalnie (na 100 tys. oséb) * ambulatoryjnie (na 100 tys. oséb) **

Grupa wiekowa % hospitalizowanych
Niskie ry- Umiarkowane Wysokie ry-  Niskie ry- Umiarkowane Wysokie ry-

zyko (LR)  ryzyko (AR) zyko (HR) zyko (LR)  ryzyko (AR) zyko (HR)

65-74 lat 27,2% 45,12 90,68 308,15 120,9 243,1 826,1
75-84 lat 38,8% 65,24 172,22 553,85 103,0 272,0 874,9
85+ lat 44,7% 129,91 350,74 1113,29 160,9 434,4 1378,8

* zgodnie z oszacowaniem przedstawionym w Zatgczniku 13.2.1, Tabela 106
** obliczony jako wskaznik zapadalno$ci na NBPP leczone szpitalnie * (100% - % hospitalizowanych) / % hospitalizowanych

13.3 Parametry kosztowe — szczegdty oszacowania

Tabela 110. Oszacowanie jednostkowego kosztu hospitalizacji z powodu IChP.

Srednia war-
Rodzaj IChP Grupa JGP toscgdn_ostz.e.k Cena punktu Sredr\l k.OSZE waga Koszt wazony
hospitalizacji hospitalizacji
(punkty)
ZOMR A57 6 583,44 1,84 zt 12 113,53 zt 4,4% 534,38 zt
IChP inne niz 556 10 486,50 1,84 7t 19 295,16 71 95,6% 18 443,97 7t
ZOMR
tacznie - - - - 100% 18 978,35 zt
Zgodnie z
Statystyki NFZ lloczyn warto- udziatem
s sdto ?;V;OZTTCVGX —Swiadczenia AOTMIT WT.543.5.2024, éci punktowej ZOMR w licz- "e'grcfoyszkio\;zetuo
A exxna,r 2022 JGP - dane za AOTMIT 13/06/2024 hospitalizacji i bie IChP J i wagi g
p 2023r. ceny punktu  (zob. Tabela &
16)
Tabela 111. Oszacowanie jednostkowego kosztu hospitalizacji z powodu NBPP.
Srednia war- ; ;
x: < . Liczba hospi-
tos¢ jednostek Sredni koszt R .
Grupa JGP o Cena punktu . talizacji oséb waga Koszt wazony
hospitalizacji hospitalizacji .
>60r.2.
(punkty)
D17 6 680,63 1,84 zt 12 292,36 7t 565 * 1,7% 213,60 zt
D18 5422,84 1,84 zt 9978,03 zt 15 446 47,5% 4742,66 zt
D48 2 616,58 1,84 zt 4 814,51 7t 16 486 50,7% 2 442,46 zt
tacznie - - - 100% 7 398,72 7t

) Statystyki Zgodnie z
Statystyki NFZ lloczyn warto NFZ-Swiad-  udziatem lloczyn kosztu

AWA Prevenar_ ¢ |- dcenia  AOTMIT WT.543.5.2024,  $ci punktowe) ‘ ‘
czeniaJGP - grupy JGPw jednostkowego

13 2021, AWA JGP - dane za AOTMIT 13/06/2024 hospitalizacji i L . . .
Apexxnar 2022 2023 1 cenv punktu dane za liczbie hospi- i wagi
' YP 2023 . talizacji
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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* uwzgledniono wytacznie hospitalizacje z kodem ICD-10: J85.1 Ropien ptuca w przebiegu zapalenia ptuc (30%)

Tabela 112. Oszacowanie jednostkowego kosztu leczenia ambulatoryjnego NBPP.

Perspektywa Parametr Warto$é Zrédto
Koszt oryginalny (na 2016 r.) 82,59 7t Olbrecht 2021
) ) y o Bank danych lokalnych GUS
Ptatnika publicznego (PPP) Skumulowany CPI w kategorii ,,Zdrowie 1,34 https://bdl.stat.gov.pl/BDL/start
Koszt zaktualizowany o CPI 110,58 zt lloczyn powyzszych
Koszt oryginalny (na 2009 r.) 185,98 Jahnz-Rdzyk 2010
Ptatnika publicznego i N - Bank danych lokalnych GUS
Swiadczeniobiorcow (PPP+P) Skumulowany CPIw kategorii , Zdrowie 1534 https://bdl.stat.gov.pl/BDL/start
Koszt zaktualizowany o CPI 284,92 lloczyn powyzszych

Tabela 113. Oszacowanie rocznego kosztu leczenia PMS.

Parametr Warto$é Zrédto
Koszt leczenia ZOMR w fazie ostrej 12 113,53 zt Zob. Tabela 110
Stosunek kosztow leczenia ZOMR w fazie ostrej do rocz- 346 Grzesiowski 2012, De Wals 2003
nego kosztu powiktan ZOMR
roczny koszt powiktarn ZOMR (PMS) 3501,02 zt lloraz powyzszych
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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13.4

13.4.1

Jednokierunkowa analiza wrazliwosci — wyniki szczegétowe

nym ryzykiem choroby pneumokokowej (AR/HR)

Tabela 114. Wyniki szczegétowe OWSA — wariant z perspektywy wspdlnej (PPP+P) z uwzglednieniem RSS, porownanie Capvaxive vs PCV13.

Parametr

Uzytecznos¢ bazowa dla grupy
wiekowej/ryzyka: 80+/AR

Skuteczno$é szczepionek PCV
przeciw IChP (serotypy inne niz
ST3) w grupie ryzyka AR

Skuteczno$¢ szczepionek PCV
przeciw NBPP (serotypy inne niz
ST3) w grupie ryzyka AR

Stopa dyskontowa dla QALY

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie
w grupie wiekowej 75-84

Wskaznik czestosci NBPP leczo-
nego szpitalnie w grupie wieko-
wej/ryzyka: 75-84/AR

CFR dla IChP w grupie wiekowej
75-84

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

Wariant

Min

w tym koszt

Coive Jaeponk e e Poits
I I S .
— N N 5 5
— N N 5 5
I I S
I I S
I N S .
I I S
— N N 5 &
— N N 5 5
— N N 5 5
— N N 5 5
I I S .
I I S S
— N N 5 &

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae

Réznica kosztéow
[z1]

Réznica
efektéw
[QALY]

ICUR
[zt/QALY]

AESTIMO

Poréwnanie PCV21 (Capvaxive) vs PCV13 (Prevenar 13) w populacji powyzej 65. r.z. z podwyzszo-

progowa CZN
Capvaxive [z1]
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Parametr

CFR dla IChP w grupie wiekowej
65-74

Uzytecznos¢ bazowa dla grupy
wiekowej/ryzyka: 75-79/AR

Uzytecznos¢ bazowa dla grupy
wiekowej/ryzyka: 80+/HR

Wskaznik czestosci NBPP leczo-
nego szpitalnie w grupie wieko-
wej/ryzyka: 85-94/AR

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie
w grupie wiekowej 85-94

Skuteczno$¢ szczepionek PCV
przeciw NBPP (serotypy inne niz
ST3) w grupie ryzyka HR

Wskaznik czestosci NBPP leczo-
nego szpitalnie w grupie wieko-
wej/ryzyka: 65-74/AR

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie
w grupie wiekowej 65-74

Uzytecznos¢ bazowa dla grupy
wiekowej/ryzyka: 70-74/AR

CFR dla IChP w grupie wiekowej
85+

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

Wariant

Min

w tym koszt
szczepionki
(Capvaxive) [zt]

Koszty [z1]:
Capvaxive

Koszty [z1]:
PCV13

Efekty [QALY]:

Capvaxive PCV13

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae

Efekty [QALY]:

Rdznica kosztow
[21]

ICUR
[zt/QALY]

AESTIMO

progowa CZN
Capvaxive [z1]
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oaramat Wariane K052 1211 wtym _k°SEt Koszty [zt]:  Efekty [QALY]: Efekty [QALY]: Réznica kosztéw Rfik’;:,fa ICUR  progowa CZN
arametr arant - apvaxive : CZZ:\?:;'\Z; ['Zﬂ PCV13 Capvaxive PCV13 (2] e[gALY‘]” [zt/QALY]  Capvaxive [21]
koszty leczeniaszpitainegongee. Mn N NN BN BN BN BN Il N ]
W grupie ryzyka AR vox [ T B B EE Il N ]
koszty leczeniaichpwerpiery- . M NN HEE BN DN BN B Il N ]
zyka AR vox [ T B B EE Il N ]
Skutecznos¢ szczepionek PCV v [ HEE B B N e Il N ]
przeciw IChP (serotypy inne niz
ST3) w grupie ryzyka HR vaox [ T B B B HE e |
13.4.2 Pordwnanie PCV21 (Capvaxive) vs brak szczepienia w populacji powyzej 65. r.z. (wszystkie grupy

ryzyka choroby pneumokokowej)

Tabela 115. Wyniki szczegétowe OWSA — wariant z perspektywy wspodlnej (PPP+P) z uwzglednieniem RSS, poréwnanie Capvaxive vs brak szczepienia.

Parametr

Uzyteczno$¢ bazowa dla grupy
wiekowej/ryzyka: 80+/AR

Stopa dyskontowa dla QALY

Skutecznos¢ szczepionek PCV
przeciw IChP (serotypy inne niz
ST3) w grupie ryzyka AR

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

Wariant

Min

skoniugowana przeciw pneumokokom)

Koszty [z1]:
Capvaxive

Koszty [21]:

brak szczepie-

nia

Efekty [QALY]:

Capvaxive

Efekty [QALY]:
brak szczepie-

nia

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae

Réznica kosztéow
[21]

Réznica
efektéw
[QALY]

ICUR
[zt/QALY]

progowa CZN
Capvaxive [zt]
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Parametr

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie

w grupie wiekowej 75-84

Skutecznos¢ szczepionek PCV
przeciw NBPP (serotypy inne niz
ST3) w grupie ryzyka AR

Skuteczno$¢ szczepionek PCV
przeciw NBPP (serotypy inne niz
ST3) w grupie ryzyka LR

CFR dla IChP w grupie wiekowej
75-84

CFR dla IChP w grupie wiekowej
65-74

Uzytecznos¢ bazowa dla grupy
wiekowej/ryzyka: 80+/LR

Wskaznik czestosci NBPP leczo-
nego szpitalnie w grupie wieko-
wej/ryzyka: 75-84/AR

Skuteczno$é szczepionek PCV
przeciw IChP (serotypy inne niz
ST3) w grupie ryzyka LR

Wskaznik czestosci NBPP leczo-
nego szpitalnie w grupie wieko-
wej/ryzyka: 75-84/LR

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

Wariant

Koszty [z1]:
Capvaxive

w tym koszt

szczepionki

(Capvaxive) [zt]

Koszty [z1]:

brak szczepie-

nia

Efekty [QALY]:

Capvaxive

o m
S o
>~z
N

8=
N

88
[= )
rp.ﬁ

nia

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae

Rdznica kosztow
[21]

ICUR
[zt/QALY]

AESTIMO

progowa CZN
Capvaxive [z1]
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Parametr

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie
w grupie wiekowej 65-74

Uzytecznos¢ bazowa dla grupy
wiekowej/ryzyka: 75-79/AR

CFR dla NBPP leczonego szpitalnie
w grupie wiekowej 85-94

Uzytecznos¢ bazowa dla grupy
wiekowej/ryzyka: 80+/HR

Wskaznik czestosci NBPP leczo-
nego szpitalnie w grupie wieko-
wej/ryzyka: 65-74/LR

CFR dla IChP w grupie wiekowej
85+

Wskaznik czestosci NBPP leczo-
nego szpitalnie w grupie wieko-
wej/ryzyka: 85-94/AR

Uzytecznos¢ bazowa dla grupy
wiekowej/ryzyka: 75-79/LR

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

Wariant

m
m
oy
~<
=

w tym !<0st Koszty [Z’f].: Efekty [QALY]:
szczepionki  brak szczepie- .
Capvaxive

(Capvaxive) [zt] nia nia

Koszty [z1]:
Capvaxive

o
=)
o
~
n
N
o
N
D
°
P

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae

Rdznica kosztow
[21]

Réznica
efektéw
[QALY]

ICUR
[zt/QALY]

AESTIMO

progowa CZN
Capvaxive [z1]
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13.5 Przeglad systematyczny uzytecznosci stanéw zdrowia

13.5.1 Cel

Celem wykonanego przegladu systematycznego, byto zidentyfikowanie — na potrzeby analizy uzytecz-
nosci kosztow szczepionki Capvaxive — dostepnych uzytecznosci zdefiniowanych w modelu, zwigzanych
z wystgpieniem choroby pneumokokowej w populacji oséb dorostych w wieku powyzej 65 roku zycia.
Uzytecznosci standw zdrowia sg stanowig parametr analizy niezbedny do wyznaczenia lat zycia skory-
gowanych o jakos¢, stanowigcych rekomendowang w polskich wytycznych (AOTMIT 2016, MZ
24/10/2023) miare efektu zdrowotnego.

13.5.2 Wyszukiwanie danych zrodtowych

Wytyczne AOTMIT 2016 wskazujg, ze w ramach przeprowadzonego de novo przegladu systematycznego
akceptowalne jest, aby w pierwszej kolejnosci przeprowadzi¢ wyszukiwanie aktualnych przeglagdow sys-
tematycznych adekwatnych do problemu decyzyjnego zdefiniowanego w danej analizie ekonomicznej.
Jezeli w trakcie przegladu systematycznego przeprowadzanego de novo odnaleziony zostanie przeglad
systematyczny uzytecznosci, ktéry nie budzi zastrzezen metodologicznych w zakresie systematycznosci
wyszukiwania, jest aktualny (do 5 lat od momentu publikacji) i zawiera uzytecznosci dla stanow zdrowia
wyrdznionych w modelu, nie jest wymagane wyszukiwanie publikacji pierwotnych badan uzytecznosci.
Wytyczne AOTMIT 2016 wskazuja, ze preferowanym instrumentem pomiaru uzytecznosci stanéw zdro-

wia u dorostych jest EQ-5D.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 wyszukiwanie pod katem spetniania kryteriow witgczenia do analizy

przeprowadzono w nastepujgcych etapach:

e wyszukiwanie abstraktéw w bazach publikacji medycznych,
e analiza streszczen, tytutéw abstraktow,

e analiza petnych tekstéw publikacji wraz z przeszukiwaniem referencji.

Przeszukania baz informacji medycznej dokonano w dniu 3 czerwca 2025 r. w bazie informacji medycz-
nej MEDLINE (poprzez Pubmed) w oparciu o skonstruowang strategie wyszukiwania, co zapewnito od-
nalezienie wiarygodnych publikacji. Zastosowano ograniczenia dotyczgce daty publikacji (ograniczajac
publikacje do opublikowanych w ostatnich 5 latach) oraz rodzaju badania (poszukiwano wytgcznie prze-
gladdw systematycznych). Poszukiwano w pierwszej kolejnosci uzytecznos$ci wyznaczonych w oparciu o
kwestionariusz EQ-5D, poniewaz jest on zalecany przez polskie wytyczne (AOTMIT 2016). W ponizszej
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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tabeli przedstawiono szczegdtowe kryteria wigczenia do badan na etapie selekcji abstraktow, a nastep-

nie petnych tekstow.

Tabela 116. Kryteria wtgczenia i wykluczenia badan dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia w raku
ptuca.

Kryterium Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

Przeglad systematyczny uzytecznosci zawiera-
Rodzaj badania jacy uzytecznodci dla standw zdrowia wyrdznio- Inny rodzaj badania
nych w modelu

Populacja inna niz okreslona w kryteriach wig-

Populacja Osoby w wieku >65 lat )
czenia

Uzytecznosci dla stanéw zdrowotnych lub zda-
Wyniki rzen zwigzanych z chorobg pneumokokowa
(IChP (w tym posocznica i ZOMR), zapalenie
ptuc, odlegte powiktania ZOMR)

Brak uzytecznosci dla standw zdrowotnych od-
powiadajgcych co najmniej jednemu z wyrdz-
nionych stanéw modelu

Kwestionariusz standardowo wykorzystywany
do okreslania uzytecznosci stanéw zdrowia (EQ-
5D, SF-6D, HUI-3, 15D), w uzasadnionym przy-
Metoda pomiaru  padku, np. braku odnalezienia uzytecznosci mie-
rzonych jednym ze zdefiniowanych powyzej
kwestionariuszu, mozna rozszerzy¢ wyszukiwa-
nie o alternatywne metody pomiaru

Inna metoda pomiaru niz wymieniona w kryte-
riach wtgczenia

Jezyk Dowolny Bez ograniczen

Data publikacji Ostatnie 5 lat liczac od dnia wyszukiwania Inna data niz okreslona w kryteriach wtgczenia

Zastosowana strategia wyszukiwania w bazie informacji medycznej MEDLINE (Pubmed) zawierata stowa
kluczowe okreslajgce jednostke chorobowg oraz odnoszace sie do termindw uzytecznosci i metod ich

pomiaru. Szczegdtowa strategia wyszukiwania oraz jej wyniki zostaty zaprezentowane w ponizszej tabeli.

Tabela 117. Strategia wyszukiwania badan dotyczgcych uzytecznosci standw zdrowia zwigzanych z zaa-
wansowanym rakiem ptuca (MEDLINE przez PubMed).

Wyniki

Nr Zapytania (kwerendy) o —

utility[tiab] OR disutility[tiab] OR utilities[tiab] OR disutilities[tiab] OR "health status"[tiab] OR
"health preference"[tiab] OR "preference based measure"[tiab] OR "preference based
1 measures"[tiab] OR EQ5D(tiab] OR EQ-5D[tiab] OR euroqol[tiab] OR euro-qgol[tiab] OR 409 968
"HUI"[tiab] OR "HUI3"[tiab] OR "HUI-3"[tiab] OR "HUIIII"[tiab] OR "HUI-III"[tiab] OR "SF-
6D"[tiab] OR "SF6D"[tiab] OR "short-form six-dimension"[tiab]

2 pneumococcal(tiab] OR "Streptococcus pneumoniae"[tiab] OR IPD[tiab] 48 787
3 #1 AND #2 656
4 #3 Filters: Systematic Review, in the last 5 years 9

W wyniku zastosowania wyzej opisanych strategii wyszukiwania uzyskano 9 wynikdw, ktore poddano

dalszej analizie na poziomie tytutow i streszczen. Do analizy petnych tekstéw wigczono 3 publikacje.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Sposrod odnalezionych publikacji jedna zostata zidentyfikowana jako przeglad systematyczny zawiera-
jgce ocene uzytecznosci stanéw zdrowia w populacji docelowej: O’Reilly 2022. Powodami wykluczenia
pozostatych dwdch badan wigczonych do analizy petnego tekstu byt brak poszukiwanych wynikéw do-

tyczacych uzytecznosci (badania stanowity przeglad analiz ekonomicznych).

13.5.3 Wyniki przegladu systematycznego

Na zamieszczonym ponizej diagramie przedstawiono kolejne etapy wyszukiwania i selekcji dokumentéw
zawierajgcych ocene uzytecznosci standw zdrowia, prezentujac liczbe oraz powody wykluczenia artyku-

téw na poziomie tytutdw i streszczen oraz petnych tekstéw

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Wykres 13. Schemat kolejnych etapdw wyszukiwania i selekcji analiz zawierajgcych ocene uzytecznosci
stanéw zdrowia.

Publikacje analizowane w postaci ty-
tutéw i streszczen:

Pubmed: 9
tgcznie: 9

Duplikaty: O
Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytutéw
i streszczen:
Rodzaj badania: 4
Populacja: 2
tacznie: 6
Publikacje analizowane w postaci pe
e O

Publikacje wykluczone na podstawie analizy petnych
tekstéw wraz z powodami wykluczenia:

Brak poszukiwanych wynikéw:2

tgcznie: 2

Publikacje wtaczone do przegladu:

Utrata QALY w przeliczeniu na jeden epizod PD jest obliczana jako iloczyn dwdch parametrow:

e Utraty uzytecznosci zwigzanej z PD

e (Czasu trwania (objawow) PD (wyrazonego w latach).

Zestawienie wartos$ci utraty uzytecznosci oraz utraty QALY zwigzanej z chorobg pneumokokowa, pocho-

dzacych z badan wtgczonych do przegladu systematycznego, przedstawiono w tabeli ponizej.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Uzytecznosci dotyczace zdarzen zwigzanych z chorobg pneumokokows, przedstawione w przegladzie
O’Reilly 2022, podsumowano w tabelach ponizej, kolejno dla zapalenia ptuc / zakazenia dolnych drog
oddechowych (Tabela 118) oraz IChP —posocznicy i bakteriemii (Tabela 119) i zapalenia opon mdézgowo-
rdzeniowych (Tabela 120). W zestawieniu uwzgledniono wytgcznie uzytecznosci dotyczace populacji
0s6b dorostych, uzyskane — zgodnie z podejsciem preferowanym w wytycznych AOTMIT 2016 — meto-

dami posrednimi.

Tabela 118. Uzytecznosci zwigzane z zapaleniem ptuc / zakazeniem dolnych drog oddechowych w ba-
daniach witgczonych do przegladu systematycznego O’Reilly 2022.

Grupa wiekowa Liczba pacjentéw z zaka- Wartosci uzyteczno-

puldlii (Sredni wiek)  zeniem pneumokokami SR 15 LT (eI $ci ($rednia)
Andrade 1 miesigc po wypisie ze
5018 18+ (63,2) 269 szpitala EQ-5D-3L 0,494
Jornic
2"5;’(’; 18+ (55,6) 130 W trakcie hospitalizacji EQ-5D-5L 0,635
562 Przyjecie do szpitala 0,23
Wizyta domowa do 2
Mangen — ¢c\ (76,0) >62 tyg. po wypisie EQ-5D-3L 0,70
2017
496 1 miesiac po WI‘ZVCIe do- 0,72
mowej
Diagnoza (leczenie am-
. 0,756
bulatoryjne)
o Tydzien 1 0,832
ppbong
016 18+ (48,9) 2 060 Tydzie 2 EQ-5D-3L 0,504
Tydzien 3 0,927
Tydzien 4 0,936
Flamaing 18+ (54,8) % Diagnoza (leczenie am- EQ-5D-3L 035
2016 ’ bulatoryjne) !
Oppong Diagnoza (leczenie am-
20130 18+ (51,9) 370 bulatoryjne) EQ-5D-3L 0,674
Diagnoza (leczenie am-
) 0,720
bulatoryjne)
o Tydzien 1 0,782
ppbong
18+ 132 EQ-5D-3L
2013b 8+(49,8) 327 Tydzien 2 Q-5D-3 0,866
Tydzien 3 0,894
Tydzien 4 0,903
Goldfeld epizod w trakcie ostat-
60+ (85,4) 195 nich 3 mies. (nie wska- HUI2 0,147
2012 .
zano trybu leczenia)
Schuetz 30 dni po wypisie ze
1 2 EQ-5D-3L 2
2011 8+ (68,0) 925 szpitala Q-5D-3 0,823
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Publikacja Grlu pa vYIeIFowa L.ICZt.Ja pacjentow 2 zaka.- Stan zdrowotny Instrument pomiaru War’fo§ CE uzytf-:czno-
($redni wiek)  zeniem pneumokokami $ci ($rednia)
EQ-5D-3L (Argentyna) 0,309
Leczenie szpitalne EQ-5D-3L (Chile) -0,054
Galante EQ-5D-3L (UK) 0,035
2011 bd 73
EQ-5D-3L (Argentyna) 0,628
Leczenie ambulatoryjne  EQ-5D-3L (Chile) 0,412
EQ-5D-3L (UK) 0,508
Leczenie ambulatoryjne 0,82
Lawrence Leczenie ambulatoryjne
2001 bd 82 po hospitalizacji HUI2 081
Leczenie szpitalne 0,71
Stouthard bd 18 Ocena lekarza 2 tyg. po EQ-5D-3L 0,90
1997 wyleczeniu

Tabela 119. Uzytecznosci zwigzane z posocznicg / bakteriemig w badaniach wigczonych do przegladu
systematycznego O’Reilly 2022.

Grupa wiekowa Liczba pacjentéw z zaka-
(Sredni wiek) zeniem pneumokokami

L . Wartosci uz Zno-
Publikacja Stan zdrowotny Instrument pomiaru é lo.s c’ Y ytfec °
$ci (Srednia)

EQ-5D-3L (Argentyna) -0,034
Ggg’l"lte bd 73 Leczenie szpitalne EQ-5D-3L (Chile) -0,331
EQ-5D-3L (UK) -0,295

Leczenie ambulatoryjne 0,93

Leczenie szpitalne poza
1
OiT 0.7
Lawrence Leczenie szpitalne —z
1 2
2001 bd 4 powikfaniami HUI 0,59
Leczenie §z.p|ta|r1e —-po 0,46
wypisie z OiT
Leczenie szpitalne w OiT 0,16

Tabela 120. Uzytecznosci zwigzane z zapaleniem opon moézgowo-rdzeniowych w badaniach witgczo-
nych do przegladu systematycznego O’Reilly 2022.

Grupa wiekowa Liczba pacjentéw z zaka-

Wartosci uzyteczno-

blikacj . .. .. X St d t T t pomi P .
Publikacja (¢redniwiek)  zeniem pneumokokami an zdrowotny Instrument pomiaru el il
McGill 6 tygodni po wypisie ze EQ-5D-5L 0,733
2018 16+ (34,0) 99 ol
szpitala SF-6D 0,596
EQ-5D-3L (Argentyna) -0,049
Ggg;"lte bd 73 Leczenie szpitalne EQ-5D-3L (Chile) -0,330
EQ-5D-3L (UK) -0,330
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)
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Grupa wiekowa Liczba pacjentéw z zaka-
($redni wiek)  zeniem pneumokokami

Wartosci uzyteczno-

Publikacja $ci ($rednia)

Stan zdrowotny Instrument pomiaru

Leczenie szpitalne poza

0,39
OiT ’

Leczenie szpitalne — po

Lawrence bd 14 wypisie z OIT HUIR 028
2001
Leczeme. szp|Fa|n.e -z 0,27
powiktaniami

Leczenie szpitalne w OIT 0,24

Jakos¢ odnalezionych danych dotyczacych IChP byta niska ze wzgledu na niskg liczebnos¢ badanej po-
pulacji (<100 oséb) oraz brak danych dotyczacych wieku chorych. Generalnie uzytecznos¢ w okresie ho-
spitalizacji byta bardzo niska (w jedynym badaniu z uzyciem rekomendowanego kwestionariusza EQ-5D
wynosita ponizej 0). Ograniczeniem badan jest jednak fakt, ze autorzy ograniczali sie jednak gtownie do
oceny uzytecznosci w okresie hospitalizacji, nie przedstawiajgc dtugookresowego wptywu IChP za

HRQoL.

Dane dotyczgce uzytecznosci w zapaleniu ptuc cechowaty sie wyzszg jakoscig niz w przypadku IChP, przy
czym zakres raportowanych wartosci byt bardzo szeroki: od -0,054 do 0,71 w trakcie leczenia szpital-
nego, od 0,494 do 0,823 po miesigcu od wypisu ze szpitala oraz od 0,35 do 0,82 podczas leczenia am-

bulatoryjnego.

13.6 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych
13.6.1 Metodyka

13.6.1.1 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.

13.6.1.2 Kryteria wigczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych

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

matycznego analizowanych publikacji.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Tabela 121. Kryteria wtgczenia oraz wykluczenia publikacji do przegladu systematycznego analiz eko-

nomicznych.
Zakres kryterium Kryteria wtgczenia Kryteria wykluczenia
Populacja Osoby doroste w wieku > 60 lat Inna niz okreslona w kryteriach wtaczenia
Interwencja Szczepionka PCV21 Inna niz okreslona w kryteriach wtaczenia

Inne strategie szczepienia (refundowane lub nie-
Komparator refundowane w Polsce) lub brak szczepienia Inna niz okreslona w kryteriach wigczenia-
przeciw pneumokokom

Raporty HTA oraz analizy ekonomiczne (np. kosz-

. . . . , . Niezgodna z kryteriami wtgczenia; nie zastoso-
tow-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci, kosz-

Metodyka tow-korzysci lub minimalizacji kosztow), opubli- wano wykluczen pUbhk?qI %e wagledu na jezyk
. . publikacji
kowane w postaci petnych tekstéw
13.6.2 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 3 czerwca 2025 roku, zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, w bazach informacji medycznej
PubMed oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie opracowan ekonomicznych zostato przeprowadzone
zgodnie z odpowiednio zaprojektowang strategig wyszukiwania o wysokiej czutosci (stowa kluczowe dla

interwencji i wskazania), przedstawiong w tabelach ponizej.

Tabela 122. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla szczepionki Capvaxive (PCV21) — Pub-
Med.

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- 1310548
nomic" OR "cost" OR "costs" OR "economic evaluation"

#2 V116 or PCV21 or Capvaxive 61
#3 #1 AND #2 11

Tabela 123. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla szczepionki Capvaxive (PCV21) — Co-
chrane 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- 117 117
nomic" OR "cost" OR "costs" OR "economic evaluation"

#2 V116 or PCV21 or Capvaxive 37
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki

#3 #1 AND #2 2

W strategii wyszukiwania nie zostaty wprowadzone ograniczenia czasowe oraz jezykowe.

13.6.3 Wyniki wyszukiwania badan ekonomicznych

W wyniku przeszukania bibliograficznego z zastosowaniem wyzej opisanej strategii wyszukiwania odna-
leziono facznie 13 publikacji. Doniesienia naukowe byty wstepnie analizowane na poziomie tytutow i

abstraktdéw, a nastepnie na podstawie petnych tekstow.

Na zamieszczonym ponizej diagramie przedstawiono kolejne etapy wyszukiwania i selekcji analiz ekono-
micznych, prezentujac liczbe oraz powody wykluczenia artykutéw na poziomie tytutdw i streszczen oraz

petnych tekstéw.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Wykres 14. Schemat kolejnych etapdw wyszukiwania i selekcji badan ekonomicznych.

Publikacje analizowane w postaci ty-
tutéw i streszczen:

Pubmed:
Cochrane:
tgcznie: 13

Duplikaty: O
Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytutéw
i streszczen:
Rodzaj badania: 3
Populacja: 2
tacznie: 5
Publikacje analizowane w postaci pe
e o) 8

Publikacje wykluczone na podstawie analizy petnych
tekstéw wraz z powodami wykluczenia:

Rodzaj badania:2

tacznie: 2

Publikacje wtaczone do przegladu:

W wyniku przeprowadzonego systematycznego wyszukiwania i selekcji na podstawie predefiniowanych
kryteriow, do przegladu analiz ekonomicznych wigczono sze$¢ petnotekstowych analiz uzytecznosci
kosztéw w tym 3 w warunkach systemu ochrony zdrowia w Stanach Zjednoczonych (Altawalbeh 2024,
Wateska 2023, Yi 2024) oraz pojedyncze analizy dla warunkéw holenderskich (de Boer 2024) i kanadyj-
skich (Ximenes 2025) i japonskich (Mueller 2025). Gtéwne zatozenia oraz wyniki prac wtgczonych do

przegladu dokumentéw przedstawiono w ponizszej tabeli.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Tabela 124. Charakterystyka metodyki i wyniki badan ekonomicznych wtgczonych do przegladu systematycznego.

Zrédio

Altawalbeh 2024

Wateska 2023

Yi 2024

Capvaxive®

Kraj

Stany Zjedno-
czone

Stany Zjedno-
czone

Stany Zjedno-
czone

(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

Metodyka

Populacja: osoby doroste w wieku > 50 lat i
osoby < 50 lat z grupy wysokiego ryzyka
(dostepne wyniki oddzielnie dla podgrupy
obejmujacej osoby > 65 lat + osoby <65 lar
z wysokim ryzykiem);

Sposéb modelowania: statyczny model ko-
hortowy;

Typ analizy: CUA;

Perspektywa: system ochrony zdrowia oraz
spoteczna;

Horyzont: dozywotni;

Dyskontowanie:3%;

Cena szczepionki PCV21: 333,005 (2019 r.)
Prég optacalnosci: 100 000 S/QALY

Populacja: osoby doroste w wieku > 65 lat;

Sposdb modelowania: statyczny model ko-
hortowy;

Typ analizy: CUA;

Perspektywa: system ochrony zdrowia;
Horyzont: dozywotni

Dyskontowanie:3%

Cena szczepionki PCV21: 333,005 (2019 r.)

Prog optacalnosci: 100 000-200 000
S/QALY

Populacja: osoby doroste w wieku > 65 lat;

Komparatory

PCV21 (szczepienie w wieku 50 lat)
PCV21 (szczepienie w wieku 50 i 65 lat)
PCV21 (szczepienie > 65 lat + HR <65 lat)
PCV20 (szczepienie = 65 lat + HR <65 lat)

PCV15+PPSV23 (szczepienie > 65 lat + HR
<65 lat)

PCV20 (szczepienie w wieku 50 i 65 lat)

PCV15+PPSV23 (szczepienie w wieku 50 i
65 lat)

Brak szczepienia

PCV21
PCV20
PCV15+PPSV23

Brak szczepienia

PCV21
PCV20

w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae

AESTIMO

Wyniki (analiza podstawowa)

Perspektywa spoteczna

Strategia PCV21 (szczepienie w wieku 50 i 65
lat) jest efektywna kosztowo (ICER vs PCV21
(szczepienie w wieku 50 lat) réwny 7 410
S/QALY w kohorcie 0s6b rasy czarnej i 85 696
S/QALY w kohorcie 0s6b rasy innej niz czarna)
Pozostate strategie sg zdominowane

Perspektywa systemu ochrony zdrowia

Strategia PCV21 (szczepienie w wieku 50 lat)

jest efektywna kosztowo (ICER vs brak szcze-

pienia réwny 46 213 $/QALY w kohorcie oséb

rasy czarnej i 86 629 S/QALY w kohorcie oséb
rasy innej niz czarna)

Pozostate strategie sg zdominowane

PCV21 vs brak szczepienia

ICER = 88 478-97 952 $/QALY w kohorcie 0sdb
rasy czarnej i 127 436-141 358 S/QALY w ko-
horcie 0séb rasy innej niz czarna)

PCV20 i PCV15+PPSV23- strategie zdomino-
wane

PCV21 — strategia dominujaca nad PCV20 i
PCV15+PPSV23
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Zrédto Kraj Metodyka Komparatory Wyniki (analiza podstawowa)

=  Sposéb modelowania: statyczny model ko- PCV15+PPSV23
hortowy;

=  Typ analizy: CUA,;

= Perspektywa: spoteczna;

. Horyzont: dozywotni;

- Dyskontowanie:3%;

= Cena szczepionki PCV21: 287,755 (2024 r.);

= Prég optfacalnosci: brak danych

=  Populacja: osoby doroste w wieku > 60 lat;

= Sposéb modelowania: statyczny model ko-

hortowy;

PCV21

= Typanalizy: CUA; o
PCV20 PCV21 vs brak szczepienia:

) = Perspektywa: spoteczna;
de Boer 2024 Holandia PCV15+PPSV23 ICER = 6 352-7 876€/QALY

=  Horyzont: 15 lat; ) o

PCV15 PCV21 — strategia dominujgca nad PCV20

= Dyskontowanie:4% (koszty) / 1,5% (wyniki); o
o ) ) Brak szczepienia
. Cena szczepionki PCV21: przyjeta na pozio-

mie ceny PCV20 =82,17€ (2021 r.)
= Prog optacalnosci: 20 000 €/QALY

=  Populacja: osoby doroste w wieku > 18 lat
(dostepne wyniki oddzielnie dla podgrupy

> 65 lat);
=  Sposéb modelowania: statyczny model ko- W podgrupie wiekowej 65+ lat:
hortowy; PCVI1 Podgrupa wiekowa 65+ lat
Ximenes 2025 Kanada *  Typanalizy: CUA; PCV20 PCV21 — strategia dominujaca nad PCV20 i
= Perspektywa: system ochrony zdrowia oraz PPSV23 PPSV23
spoteczna;

=  Horyzont: dozywotni;

. Dyskontowanie:1,5%;

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Zrédto Kraj Metodyka Komparatory

= Cena szczepionki PCV21: 129,905 (2023 r.)
= Prog optfacalnosci: 50 000 S/QALY

=  Populacja: osoby doroste w wieku > 65 lat;

= Sposéb modelowania: statyczny model ko-
hortowy;
= Typanalizy: CUA;
) =  Perspektywa: ptatnika oraz spoteczna PCV21
Mueller 2025 Japonia
=  Horyzont: dozywotni PCV20
=  Dyskontowanie:2%

= Cena szczepionki brak ustalonej ceny, te-
stowano ceny w zakresie od ¥0 do ¥7,113

= Prog optacalnosci: ¥5 000 000/QALY

AESTIMO

Wyniki (analiza podstawowa)

Dodatkowe lata zycia / QALY dla PCV21 vs
PCV20 w populacji 65+ lat: 1 019 / 642

Ze wzgledu na brak ustalonej ceny szczepionek
PCV21 i PCV20, ocena ekonomiczna miata cha-
rakter analizy progowej

W kazdej z odnalezionych analiz, strategia z zastosowaniem wnioskowanej technologii byta efektywna kosztowo wzgledem opcjonalnych strategii zaszcze-

pienia przeciw pneumokokom w populacji 0séb starszych. W zadnym z badan nie poréwnywano szczepionki PCV21 z komparatorem niniejszej analizy

(PCV13), co wynika z faktu, ze w wiekszosci krajow wysokorozwinietych obecnie rekomendowane sg nowsze szczepionki skoniugowane (PCV15, PCV20).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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13.6.4 Wyszukiwanie uzupetniajgce — zagraniczne agencje HTA

Uzupetniajgco do systematycznego przegladu badan ekonomicznych w bazach medycznych wykonano
rowniez poglgdowy przeglad zasobdw internetowych serwiséw agencji HTA. Wyszukiwanie przeprowa-
dzono dnia 13 czerwca 2025 roku. W celu wyszukiwania badan ekonomicznych przeszukano zagraniczne
rekomendacje refundacyjne dotyczace szczepionki Capvaxive, stosowanej w populacji oséb dorostych

w wieku powyzej 65. r.z., uwzglednione w ramach analizy problemu decyzyjnego (APD Capvaxive 2025):

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE);

e Scottish Medicines Consortium (SMC);

e Wales Medicines Strategy Group / All Wales Therapeutics and Toxicology Centre (AWMSG/AW-
TTC);

e National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE);

e Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen / Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (IQWiG/G-BA);

e Haute Autorité de Sainté (HAS);

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

e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC);

e Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC).

W ramach przegladu zasobdw internetowych powyzszych agencji nie zidentyfikowano zadnej analizy

ekonomicznej dotyczacej wnioskowanej technologii w rozwazanym wskazaniu klinicznym.

Na stronie francuskiej agencji HAS odnaleziono informacje o koniecznosci ponownej oceny zatozen pro-
gramu szczepien przeciwko pneumokokom m.in. w zwigzku z wprowadzeniem szczepionki PCV21, ktéra
mogtaby by¢ zaoferowana osobom powyzej 65. r.z. oraz w wieku 18-64 z grup ryzyka. Zaplanowano
m.in. przeprowadzenie modelowania efektywnosci kliniczno-kosztowej w podziale na grupy wiekowe i

okreslone wspdlnie z Instytutem Pasteura grupy ryzyka (HAS 2025).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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13.7 Struktura rynku w scenariuszu nowym w wariantach skrajnych

Tabela 125. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu nowym (wariant minimalny).

PCV21 (Capvaxive)

I
PCV13 (Prevenar 13) -
I

Brak szczepienia

tacznie 100% 100%

Tabela 126. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu nowym (wariant maksymalny).

PCV21 (Capvaxive)

PCV13 (Prevenar 13)

Brak szczepienia

tacznie 100% 100%
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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