Synflorix, inovativha pneumokokova vakcina spolo¢nosti

GlaxoSmithKline, poskytuje vacésiu ochranu dojcéiat pred

invazivnhymi pneumokokovymi ochoreniami a pred zapalom

stredného ucha. Pouzitim tejto vakciny sa predpoklada

nielen racionalizacia nakladov na povinné oc¢kovanie deti,

ale aj pokles preskribcie antibiotik a nasledne aj pokles rezistencie patogénov na
niektoré antibiotika. Prinasa tiez usetrené nepriame naklady a menej utrpenia diet'at’a
a rodiny pri invazivhych pneumokokovych ochoreniach a zapale stredného ucha.

1. Zakladna charakteristika Synflorixu

spifia podmienky na pouzitie v povinnom ockovani dojgiat proti pneumokokovym
ochoreniam @, v ziadnej éasti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
Synflorix, ktory je jedinym zavaznym dokumenotm k lieku Synflorix vydanom
Eurdpskou liekovou agenturou, sa neuvadza ze by bola schéma 2+1 zakazana,
resp. neodporucana,

schéma 2+1 je uz dnes v imunizaénom programe v Kanade'”’ (provincia Quebec &
Ontario), vo Svédsku (3 regiony) a Finsku'” na podklade existujicich porovnani
ucinnosti schém Synflorix 3+1 vs Synflorix 2+1 a porovnani Prevenar 2+1 vs
Synflorix 2+1,

obsahuje 10 sérotypov 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F, 1, 5, 7F ¥

ako prva a zatial jedina vakcina obsahuje protein D ako aktivhy nosi¢
odvodeny z netypizovatelného Haemophilus Influenzae

schéma 2+1 je pouzivana len v statoch s vysokou preockovanost'ou; v dnes
pouzivanych 9 Statoch je v5 (Cast’ alebo cely stat) zvolenou vakcinou na
podklade tendra vakcina Synflorix, pricom posledny tender vo Finsku bol vo¢i
Prevenaru 13

Porovnanie uéinnosti

redukcia incidencie invazivhych pneumokokovych ochoreni (IPD) u
Synflorixu

Synflorix 70,7% vs Prevenar 13 priblizne 78,7% ), éo znamena pokles
z o¢akavanych 9 pripadov na 3 pri pouziti Synflorixu vs 2 pri pouziti Prevenar
13

vysSsie znizenie vyskytu akutneho zapalu stredného ucha (AOM) u Synflorixu
Synflorix 33,6% “’ vs Prevenarom 6%, resp. 13% uznanych pre Prevenar 13 v
USA pri aproximacii podla $tudii je mozné ocCakéavat na Slovensku pri pouZiti
Prevenar 13 az 29% ucinnost na redukciu AOM bez ohladu na etiolégiu, o je
redukcia z poctu o¢akavanych pripadov v prvom roku 26 351 na 17 497 pri pouziti
Synfloruxu vs 18 709 pri pouZiti Prevenar 13.

Porovnanie imunogenicity

imunogenicita schém 2+1 bola porovnavana u oboch vakcin voci Prevenaru 7 a je
porovnatelna u Synflorixu a Prevenaru © %

NizSie hladiny boli pozorované u sérotypov 6B a 23 F tak u Synflorixu ako aj
u Prevenaru 13.

1/4



4. Nakladova efektivita

. uspory systému minimalne 1,3 miliona EUR pri uvedeni Synflorixu v schéme
ako ju odporuca dnes platna Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky ¢. 585/2008 Z.z. v zneni neskorsich predpisov, ako jediné platné oficialne
odporucanie (Tato suma by reflektovala 50% pouZitie vakciny Synflorix a 50%
popuZitie vakciny Prevenar 13 pri zachovani sucasnych cien. Pri zniZeni ceny
Prevenaru k trovni ceny Synflorixu je tato uspora viac ako 2,6 miliona EUR.)
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6. Analyza dopadu na rozpocet

Prepocet na 1 rok a jednu kohortu:

Synflorix

PCV-13

Podiel na trhu 100% 100%
Invazivne pneumokokové ochorenie (IPD)
ZniZenie vyskytu ochorenia IPD o0 % 70.7% 78.7%
Incidencia IPD u deti do 1 roka po znizeni
vyskytu 3 1.97
Pocet epizdd vyZzadujucich nemocniénu
lieCbu 3 1.97
Pocet epizdd s vykonmi v amb sfére 0 0.00
Pocet epizdd s liekmi v amb sfére 0 0.00
Naklady na nemocniénu lieCbu 6612 € 4 807 €
Naklady na vykony v amb. lieCbe 0€ 0€
Naklady na lieky v ambulantnej lieCbe 0€ 0€
Spolu naklady na vSetkych pacientov s
IPD 6612 € 4 807 €
Akutna otitis media (AOM) bez ohladu na agens
ZniZenie vyskytu ochorenia AOM o % 33.60% 29%
Pocet epizod AOM do jedného roka po
znizeni vyskytu 17572 18 790
Pocet epizdd s vykonmi v amb sfére 17 221 18 414
Pocet epizdd vyzadujucich nemocni¢nu
lieCbu 351 376
Pocet epizdd s liekmi v amb sfére 11 949 12 777
Naklady na vykony v amb. lieCbe 241783 € 258 533 €
Naklady na nemocni¢nu liecbu 148 835 € 159 146 €
Naklady na lieky v ambulantnej lie€be 121 643 € 130 070 €
Spolu naklady na vSetkych pacientov s
AOM 512 261 € 547 749 €
Naklady na o¢kovanie (3x cena 1 davky
+ 3x cena vykonu) x pocet deti x
percento ucasti na o¢kovani 8 147 114 € 10 730 261 €
Celkové naklady (Spolu naklady na
IPD+Spolu naklady na AOM+ Naklady
na ockovanie) 8 665 987 € 11 282 816 €
Predpokladana uspora pri ockovani v % 23.19% 0.00%
Predpokladana uspora pri ockovani v
EUR 2616 830 € 0€
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Vstupné udaje k vypoctu BIA pre 1 rokov od zaockovania kohorty

Predpokladany pocet deti narodenych v r. 2010 (v prvom

polroku sa Zivo narodilo 29 405 deti) 58 810
Koncova cena 1 davky o.l. Synflorix 41.50 €
Koncova cena 1 davky o.l. PCV-13 56.44 €
Cena za hospitalizaciu na detskom ARO (IPD) 244400 €
Cena za amb. vykony (IPD) 0.00 €
Cena za amb. lieky (IPD) 0.00 €
Cena za hospitalizaciu na ORL oddeleni (AOM) 42349 €
Cena za amb. vykony (AOM) 14.04 €
Cena za amb. lieky (AOM) 10.18 €
Vykon o¢kovania (252b+4) - 270 b 5.62 €
Celkova pravdepodobnost vzniku IPD v sledovanom veku

bez ockovania u 1 dietata v prvom roku Zivota 0.000157
Celkova pravdepodobnost’ vzniku AOM v sledovanom

veku bez o¢kovania u 1 dietata v prvom roku Zivota 0.45
Percento epizdd IPD vyZadujucich hospitalizaciu 100.0%
Percento epizéd IPD s vykonmi v ambulancii 0.0%
Percento epizéd IPD s liekmi predpisanymi v ambulancii 0.0%
Percento epizéd AOM s vykonmi v ambulancii 98.0%
Percento epizéd AOM s liekmi predpisanymi v ambulancii 68.0%
Percento epizéd AOM vyzadujucich hospitalizaciu 2.0%
Percento ucasti na povinnom ockovani 98.0%
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