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A 13 valensu pneumococcus elleni konjugalt vakcina
PCV13) hazai koltseg-hatekonysagi elemzése a 7 valensu

pneumococcus elleni konjugalt vakcinaval (PCV7) szemben
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Hatter

A Streptococcus pneumoniae baktérium altal okozott invaziv pneumococcus betegség (IPD), a kisgyermek-
korban gyakoribb otitis media, illetve a barmely életkorban, de leginkabb idosekben kifejlodo pneumococcus
okozta pneumoniak ma is jelentos morbiditassal és esetenként halalos kimenetellel jaro betegségek.

A PCV7 2008-tol Nemzeti Immunizacios Program (NIP) keretében téritésmentesen hozzaférheto a 0-2 éves
gyermekek szamara. A pneumococcus vakcinacios program egeszseg-gazdasagi megitélésével kapcsolatban
2007 ota tobb hazai publikacio is megjelent. A Mcintosh UK modell hazai adaptaciojaban egy megnyert
életév koltsége (LYG) 1,7 m Ft-nak adodott

2009-ben, az oltasi program elso évében a pneumococcus meningitisek szama 30%-kal a csecsemokori
korspecifikus morbiditas a felére csokkent (4/100 000 forol (2001-2008) 2/100 000 fore (2009)).

Az NIP-mal egy idoben az Orszagos Epidemiologiai Kozpont (OEK) elinditotta a S. pneumoniae altal okozott
invaziv megbetegedések hazai surveillance rendszerét. Az eddigi szerotipizalt mintakbol jol latszik, hogy
gyakoriak a nem PCV7 vakcina-szerotipusok altal okozott megbetegedések.

1. tablazat. A pneumococcus fert6zés elleni kiilonb6z6 konjugalt vakcinak altal biztositott S. pneumoniae-szerotipus-lefedettség
(korcsoportonként)

5-17 18-34 35-49 50-64 Osszesen
7-valens 46% 38% 10% 46% 35% 31% 42% 35%
10-valens 54% 50% 37% 62% 35% 41% 44% 45%
13-valens 76% 85% 90% 77% 65% 81% 78% 80%

A PCV13 kifejlesztése a PCV7 tudomanyos alapjaira éplilt és tovabbi hat pneumococcus szerotipussal (1, 3,
5, 6A, 7F, 19A) szemben nyujt védettséget.

Az itt bemutatott egészség-gazdasagtani modellt (Prevent) eddig Dél-Afrikaban, Egyesiilt Kiralysagban,
Gorogorszagban, Hollandiaban, Kanadaban, Kolumbiaban, Mexikoban, Németorszagban, Szingapurban
és az USA-ban publikaltak, az eredmények alapjan a 13 valens( készitmény dominans, vagy koltseghatékony
alternativaja volt a nincs-oltas, PCV7 és PCV10 oltasi programoknak.

Vizsgalati celkitlizés

A PCV13-mal folytatott széleskor( oltasi program bevezetésének népegészségiigyi, valamint kolt-
séghatékonysagi konzekvenciai finanszirozoi szempontbol a PCV7 oltasi programmal osszehasonlitva.

Modszertan

Poszteriink a pneumococcus fertozések elleni, a jelenleg Magyarorszagon elérheté pneumococcus elleni
konjugalt védooltasok (PCV7, PCV13) koltséghatékonysagat vizsgalja egy nemzetkozi szinten publikalt
dontési fa modell hazai adaptaciojanak segitségéevel. Az elemzést finanszirozoi szemszogbol készitettik,
5%-0s diszkontratat alkalmazva.

Az alkalmazott dontési fa modell strukturajat az 1. abra szemlélteti. A bemeneti adatokat korspecifikusan
(7 korcsoport) kezelve 5 fo megbetegedés kategoriaban (meningitis, bacteraemia, fekvo- és jarobeteg
ellatasban kezelt pneumonia, otitis media) vizsgaljuk a vakcinacio hatasait, vagyis az egyes karokon az
oltassal elkerilt, S. pneumoniae altal okozott megbetegedéseket és szovodmeényeket

. abra. A modell felépitése
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A modellhez sziikséges fobb inputadatokat (klinikai események valoszinlsége, mortalitas, klinikai eseményhez
kotheto koltségek) az OEP adatbazisai alapjan hataroztuk meg. Az adatok meghatarozasahoz olyan
adatkeérési folyamatot végeztiink, mely soran az OEP az altalunk meghatarozott kritériumok alapjan levalogatta
a nyilvantartott adatainak az elemzés szempontjabol relevans csoportjat. Az adatokra szlreési algoritmusokat
illesztettiink, és ezek eredményeképpen aggregaltuk a gyakorisagi és koltségadatokat. A koltségek esetében
az alabbi finanszirozasi kasszakban vettik figyelembe a felhasznalasi adatokat: jarobeteg ellatas, korhazi
ellatas, labor, CT és MRI, gyogyszer és gyogyaszati segedeszkoz.

A modellezés soran felhasznalt populacios adatok (korcsoport szerinti népesség, varhato élettartam,
varhato sziiletésszam) az EUROSTAT és a KSH adatbazisain alapulnak.

A OEK (Orszagos Epidemiologiai Kozpont) adatai alapjan rendelkezésiinkre allnak az elemzésre bekildott
mintak szerotipusai, ami alapjan korcsoportosan vizsgalhatova valt a 7 valensu és a 13 valensU vakcinak
szerotipus lefedettsége, a modellbe ezeket az adatokat is betoltottiik.

A modellezés soran nemcsak a vakcinacio direkt hatasait vettlik figyelembe, hanem a populacios (HERD)
immunitassal is kalkulaltunk. A nemzetkozi irodalom alapjan ugyanis 80%-os atoltottsag felett ezek a hata-
sok is érvényesiilnek. (A hazai publikalt adatok alapjan a hazai atoltottsagi aranyok ezt meg is haladjak.)
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« Amodellezés soran alkalmazott feltételezéseink, illetve a betegseég-specifikus és koltség adatok validitasat
tobbvaltozos érzékenysegi vizsgalattal teszteltiik.

Eredmeények

o A 2. tablazatban ismertetjik a karonkénti egészség-nyereség és a hatékonysagi eredményeket a pop-
ulacidos immunitas figyelembe vételével.:

2. tablazat. Egészség-nyereség és koltséghatékonysagi mutatok karonként és inkrementalis eredmények

PCV13 vs nincs oltas
Alapeset HERD nélkiil

PCV7 vs nincs oltas
Alapeset HERD nélkiil

Eredmények

kozvetlen koltségek 3362222127 Ft 3648 887 021 Ft 3558936 603 Ft 4 303 489 488 Ft
Elkeriilt esetek szama 2 816 1613 5 266 2277
Megnyert életévek szama 4 040 127 11 354 250
Megnyert mindséggel korrigalt 3 657 122 10 276 240

életévek szama

o A2. tablazat alapjan lathato, hogy a populacios (HERD) immunitasnak jelentds hatasa van a modellezés
eredményeire. Az elkeriilt esetekben és koltségekben tapasztalhato kiilonbségek kozott négyszeres
a kiilonbség. A QALY és a megmentett életév esetében ezek az aranyok joval nagyobbak, melynek okai
a hazai adatokra vezethetoek vissza. Az idosek jelentos demografiai sulya, és a vizsgalt megbetegedések
magas mortalitasa a korcsoportban megnoveli az egészsegnyereségeket. Emellett nem allnak rendelkezésre
hazai incidencia adatok az egyes megbetegedések esetében a kivalto okok szintjén, emiatt a figyelembe
vett incidencia értékek a valos értéknél magasabbak is lehetnek.

« A 3. tablazatban bemutatasra kerilnek a modellezés eredményeképpen kapott koltseéghatékonysagi
aranyszamok a populacios immunitas melletti és nélkiili esetekben.

3. tablazat. Inkrementalis koltséghatékonysagi mutatok alapesetben és a populacios immunitas figyelmen kiviil hagyasaval

Inkrementalis mutatoék Alapeset HERD nélkiil
Vakcinacio netto koltsége gyermekenként 2 534 Ft 8 434 Ft

Megmentett életévnyereseg koltsége (LYG) 26 895 Ft 5317 682 Ft
MinGségi életévnyereség koltsege (QALY) 29 718 Ft 5538 895 Ft

A bizonytalansagi modellezés esetén az egyes bemeneti paraméterek szélso értékeit figyelembe véve
megvizsgaljuk, hogy ha nem az atlagok mentén vizsgalodunk, akkor milyen, a kezelési csoportokra
jellemzo atlagértékeket kapunk.

A vizsgalt bemeneti paraméter csoportok a kovetkezoek voltak: Szerotipus lefedettség, direkt
hatékonysag, indirekt hatékonysag, koltségek. Alapesetben a hatékonysagi paraméterekre beta eloszlas
mellett 20%-o0s szorast alkalmaztunk, mig a koltségeket gamma eloszlas mellett vizsgaltuk szintén 20%-os
szoras mellett. A probabilisztikus modellt 1000 iteracio mellett futtattuk.

a fenti bizonytalansagok mellett, és a futtatas eredményét scatter plot abran mutatjuk be:

2. abra. A bizonytalansagi analizis scatter plot abraja, populacios immunitas mellett

A bizonytalansagi analizis scatter plot abraja
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« Az abra abcisszajan az egészségnyereség tekintetében tapasztalt kiilonbségeket, mig a fliggoleges tengelyen
a koltsegeket jelenitjik meg. Mivel a scatter plot képe slirli, a bizonytalansagi tényezok mellett sem szornak
jelentosen az eredmeények, tehat a modellezés robosztusnak mondhato. A 2. abran lathato, hogy a WHO
altal ajanlott threshold a kapott eredményekhez képest szinte fuiggoleges. Ennek az az oka, hogy a modellezés
eredmenyeképpen kapott koltséghatékonysagi aranyszamok nagysagrendekkel a hatarérték ala esnek.

Konkluzio

o A modellezés eredményeképpen a 13 valensl vakcina alkalmazasanak bevezetése a széleskorl oltasi
programban a jelenleg alkalmazott 7 valensl vakcina helyett koltséghatékonynak bizonyult. A kapott
ICER ertékek a WHO ajanlasai alapjan figyelembe vett threshold (7,5 M Ft) ala esnek.

o Akapott eredmeények azt mutattak, hogy a populacios immunitasra vonatkozo feltételezésekre kiilonosen
erzekeny a modell. A nagymeértéki kilonbség hatterében a HERD immunitas kalkulaciojanak modszertani
nehézségei allhatnak, ugyanis jelenleg csupan nemzetkozi viszonyok kozott mért populacios immunitasra
vonatkozoan vannak informacioink. Hazai, populacios immunitasra vonatkozo adatok érdekében tovabbi
vizsgalatok sziikségesek, melyekkel tovabb novelhetnénk eredményeink validitasat.
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