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W	 analizie,	 w	 wielu	 miejscach	 wykorzystano	 dane	 Głównego	 Urzędu	 Statystycznego	
(GUS)	lub	Państwowego	Zakładu	Higieny	–	Narodowego	Instytutu	Zdrowia	(PZH).	
	
Zgodnie	z	typową	terminologią	epidemiologiczną	oraz	nazewnictwem	przyjętym	przez	
te	instytucje,	oznaczenie	„dzieci	w	wieku	0”	jest	tożsame	z	„dzieci	do	ukończenia	1.	roku	
życia”.	Analogicznie,	„dzieci	w	wieku	0	–	4	lata”,	oznacza	„dzieci	do	ukończenia	5.	roku	
życia”.		
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AOTM	 Agencja	Oceny	Technologii	Medycznych	

BIA	 analiza	wpływu	na	budżet	

ChPL	 Charakterystyka	Produktu	Leczniczego	

GUS	 Główny	Urząd	Statystyczny	

Hib	 szczepionka	przeciwko	Haemophilus	influenzae	typu	b		

IChP	 inwazyjna	choroba	pneumokokowa	

NFZ	 Narodowy	Fundusz	Zdrowia	

PZH	 Państwowy	Zakład	Higieny	

RVGE	 zapalenie	żołądka	i	 jelit	wywołane	zakażeniem	rotawirusem	(ang.	ro‐
tavirus	gastroenteritis)	

WHO	 Światowa	Organizacja	Zdrowia	(ang.	World	Health	Organization)	
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2 METODY	

2.1 Perspektywa	analizy	

Zgodnie	 z	Wytycznymi	oceny	 technologii	medycznych	 (HTA)	 Agencji	 Oceny	 Technologii	
Medycznych	„analiza	powinna	uwzględniać	głównie	perspektywę	płatnika	za	świadcze‐
nia	zdrowotne	(publiczny,	pacjent,	inni	płatnicy).1	Zgodnie	z	rozporządzeniem	Ministra	
Zdrowia	dotyczącym	minimalnych	wymagań	jakie	muszą	spełniać	analizy	uwzględnione	
we	wnioskach	 refundacyjnych,	 analiza	wpływu	 na	 budżet	 jest	 przeprowadzana	 z	 per‐
spektywy	 podmiotu	 zobowiązanego	 do	 finansowania	 świadczeń	 ze	 środków	 publicz‐
nych.2		

Ze	względu	na	wnioskowaną	refundację	w	ramach	 	 	 	 	 	
	 	 	 	 analizę	 przeprowadzono	 z	 perspektywy	 płatnika	 publicznego	

finansującego	świadczenia	zdrowotne	–	Narodowego	Funduszu	Zdrowia	oraz	oddzielnie	
z	perspektywy	pacjenta.	

2.2 Horyzont	czasowy	

Z	uwagi	na	specyficzny	charakter	rozpatrywanej	technologii	medycznej	i	związanej	z	nią	
efekty	terapeutyczne	przyjęto	7‐letni	horyzont	czasowy	obejmujący	lata	2015‐2021	nie‐
zbędny	do	momentu	osiągnięcia	stabilnej	wielkości	kosztów	i	oszczędności	związanych	
z	wprowadzeniem	refundacji	szczepionki	RotaTeq®.	

2.3 Epidemiologia	

Według	szacunków	WHO,	ponad	pół	miliona	dzieci	poniżej	5.	roku	życia	umiera	każdego	
roku	z	powodu	zakażenia	rotawirusem.	Rotawirusowe	zapalenie	żołądka	i	jelit	(RVGE)	u	
niemowląt	 i	dzieci	w	krajach	rozwijających	się	stanowi	 jedną	z	najczęstszych	przyczyn	
zgonów.3	W	 Europie	 i	 innych	 państwach	 uprzemysłowionych,	 zgony	 z	 powodu	 RVGE	
należą	do	rzadkości,	natomiast	choroba	wiąże	się	z	dużą	liczbą	porad	medycznych	i	ho‐
spitalizacji	oraz	redukcją	jakości	życia	dzieci	i	ich	rodziców.4,5	

2.3.1 Wiek	zachorowania	

Szczyt	zachorowań	na	pierwotną	infekcję	wirusem	RV	przypada	między	9.	a	23.	miesią‐
cem	 życia.	 Do	 5.	 roku	 życia	 większość	 dzieci	 przechodzi	 objawową	 lub	 bezobjawową	
infekcję	rotawirusową.6	

2.3.2 Zapadalność	w	Polsce	

W	Polsce	 zakażenia	 rotawirusowe	 charakteryzują	 się	 dystrybucją	 sezonową,	 ze	 szczy‐
tem	zachorowań	występującym	zimą	i	wczesną	wiosną.7	Według	danych	Głównego	In‐
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spektoratu	 Sanitarnego	w	 roku	 2012	 odnotowano	 około	 40	 tys.	 wirusowych	 zakażeń	
jelitowych	z	czego	24	tys.	przypadków	spowodowanych	było	przez	rotawirusy.8	Według	
danych	PZH	zapadalność	na	rotawirusowe	zapalenie	żołądka	 i	 jelit	wynosi	ok.	62/100	
tys.	mieszkańców.	Zapadalność	na	wirusowe	zakażenia	 jelitowe	ogółem	 (kody	 ICD‐10:	
A08.0‐A08.4)	 u	 dzieci	 do	 lat	 2	 w	 2012	 roku	 wyniosła	 2,3	tys./100	 tys.	 dzieci	 do	 lat	
dwóch.9	

Według	danych	NFZ	w	2012	 roku	 z	 powodu	 rotawirusowego	 zapalenia	 żołądka	 i	 jelit	
(grupa	 JGP	P22;	 ICD‐10	A08.0)	hospitalizowano	20	250	dzieci	poniżej	18	 r.ż.	Mediana	
czasu	pobytu	w	szpitalu	w	tej	grupie	dzieci	wyniosła	4	dni.10	Odsetek	dzieci	hospitalizo‐
wanych	z	powodu	rotawirusowego	zapalenia	żołądka	i	jelit	w	2012	r.	najprawdopodob‐
niej	był	większy.	Duża	grupa	dzieci	 (ok.	30	 tys.)	została	przyjęta	do	szpitala	w	2012	r.		
z	powodu	biegunki	i	zapalenia	żołądkowo‐jelitowego	o	prawdopodobnie	zakaźnym	po‐
chodzeniu	(ICD‐10	A09),	co	wskazuje,	że	przyczyna	choroby	nie	została	ustalona.		

Zapadalność	 na	 rotawirusowe	 zapalenie	 żołądka	 i	 jelit,	 wg	 badań	 epidemiologicznych	
przeprowadzonych	w	Polsce	w	populacji	 dzieci	 i	w	 populacji	 ogólnej	 zamieszczono	w	
Tab.	 3.	 Według	 badań	 przeprowadzonych	 przez	 Patrzałka	 i	 wsp.	 (200811)	 na	 terenie	
Kielc	 i	powiatu	Kieleckiego	w	latach	2002‐2006	rotawirusowe	zapalenie	żołądka	 i	 jelit	
znacząco	częściej	występowało	w	grupie	dzieci	w	wieku	0‐4	 lata	(80,4%),	ze	szczytem	
zachorowań	w	2	 r.ż.	 (29,4%),	w	porównaniu	 do	 dzieci	 starszych	 (5‐9	 lat,	 19,6%).	 Po‐
dobne	wyniki	uzyskała	Korycka	 i	wsp.	 (20063),	 która	wykazała,	 że	najwięcej	przypad‐
ków	zapalenia	żołądka	i	jelit	spowodowanego	zakażeniem	rotawirusem	dotyczyło	dzieci	
w	wieku	0‐4	lata	–	udział	tej	grupy	wiekowej	wśród	hospitalizowanych	dzieci	do	lat	14	
wyniósł	 89,1%.	 U	 starszych	 dzieci	 rotawirusowe	 zapalenie	 żołądka	 i	 jelit	 występuje	
znacznie	rzadziej,	a	jego	przebieg	jest	łagodny	i	często	nie	wymaga	wizyty	u	lekarza.3		

Liczba	 zgonów	 spowodowanych	 przez	 wirusowe	 i	 inne	 określone	 zakażenia	 jelitowe	
(kod	wg	ICD‐10:	A08,	Wirusowe	i	inne	określone	zakażenia	jelitowe)	jest	niewielka	–	w	
roku	2011	wg	danych	PZH	odnotowano	4	przypadki	zgonów	z	czego	1	w	grupie	wieko‐
wej	do	2.	r.ż.	a	pozostałe	u	osób	dorosłych	po	75.	r.ż.9	W	okresie	trzyletnim	(2008‐2010)	
w	Polsce	nie	odnotowano	żadnego	przypadku	zgonu	z	powodu	zapalenia	żołądka	i	jelit	
bez	względu	na	etiologię	oraz	wywołanych	przez	rotawirusy	u	dzieci	w	wieku	do	5	lat.12	
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nie	 się	 bezpośrednich	 efektów	medycznych	 wynikających	 z	 wprowadzenia	 refundacji	
szczepionki	RotaTeq®.	

Podstawą	dla	prognozowania	liczby	urodzeń	w	latach	2014‐2030	było	wydane	w	2008	
roku	 opracowanie	Głównego	Urzędu	 Statystycznego	 "Prognoza	 ludności	 na	 lata	 2008‐
2035"	(Tab.	5,	Ryc.	2).		

Dostępne	dane	empiryczne	o	liczbie	urodzeń	z	lat	2008‐2013	wykazały	różnice	pomię‐
dzy	prognozami	a	faktyczną	liczbą	urodzonych	dzieci	(Tab.	6).	Odnotowane	różnice	mia‐
ły	następujący	charakter:	

 w	latach	2008	–	2009	odnotowana	liczba	urodzeń	była	o	ok.	2,6	–	3,0%	wyższa	
niż	prognozowana	w	2008	roku,	

 w	roku	2010	–	odnotowana	liczba	urodzeń	była	zbliżona	do	prognozowanej,	
 w	latach	2011	–	2013	odnotowana	liczba	urodzeń	była	o	ok.	5,2	–	9,1%	niższa	od	

prognozowanej	(Ryc.	3).	

Przeprowadzono	konsultację	z	demografem,	 	 	
	 	 	 	 która	 zwróciła	 uwagę	 na	 czynniki	 wyjaśniające	 różnice	 (słabe	

czynniki	 makro,	 obniżoną	 dzietność,	 wyższą	 niż	 zakładano	 emigrację,	 niekorzystną	
zmianę	 struktury	 wieku	 populacji),	 złożoność	 i	 trudności	 w	 przygotowywaniu	 nowej	
prognozy.16	Można	zaobserwować,	że	prognoza	niejako	„przyspieszyła”:	rokiem,	w	któ‐
rym	miało	być	najwięcej	urodzeń	miał	być	2011,	a	był	2009.	Za	radą	demografa	przyjęto	
następujące	rozwiązanie:	

 Według	 prognoz	 rokiem,	 w	 którym	miało	 być	 najwięcej	 urodzeń	miał	 być	 rok	
2011,	a	w	rzeczywistości	okazał	się	nim	być	rok	2009	(przesunięcie	prognozy	o	2	
lata).		

 Można	zatem	przyjąć	dane	empiryczne	do	2013	roku,	a	dla	roku	2014	wziąć	dane	
z	prognozy	dla	roku	2016,	skorygowane	o	odpowiedni	współczynnik.	

 Współczynnik	korekty	można	oszacować	następująco:		
dane	 empiryczne	 dla	 roku	 2013	 /	 dane	 prognozowane	 dla	 roku	 2015	 =	
372	000	/	401	505	=	0,9265	

 W	kolejnych	latach	prognozy	„przyspieszonej”	można	przyjąć	wartości	z	progno‐
zy	GUS	z	2008	roku,	przesunięte	o	2	lata	w	przód	i	skorygowane	(przemnożone)	
o	współczynnik	korekty	0,9265	(Tab.	7,	Ryc.	4).	

	 	 	 	takie	rozwiązanie	 jest	bezpieczne.	To	co	się	kryje	za	prognozą	to:	za‐
kładane	struktury	wieku,	wzorce	zachorowalności,	oczekiwana	długość	życia,	umieralność	
w	różnych	grupach	wieku	no	i	wzorce	prokreacyjne	itd.	A	te	rzeczy	zmieniają	się	powoli.		
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4 ASPEKTY	ETYCZNE	I	SPOŁECZNE	

Nie	zidentyfikowano	dziedziny	życia	społecznego,	która	mogłaby	ponieść	straty	związa‐
ne	z	 	 	 	szczepionki	RotaTeq®.	

Nie	ma	podstaw	by	spodziewać	się,	że	wprowadzenie	refundacji	szczepionki	RotaTeq®	
będzie	powodowało	problemy	natury	moralnej.	

Spodziewana	 jest	 powszechna	 istotna	 korzyść,	 nie	 tylko	 dla	 populacji	 zaszczepionych	
dzieci,	ale	również	dla	całego	społeczeństwa,	zwłaszcza	rodziców	i	opiekunów	dzieci.	W	
związku	 z	 redukcją	 czasu	 pobytu	 dzieci	w	 szpitalu	 spodziewane	 jest	 zmniejszenie	 dni	
nieobecności	w	pracy	rodziców/opiekunów,	co	wiąże	się	ze	zmniejszeniem	związanych	
z	absencją	chorobową	negatywnych	skutków	ekonomicznych.	

Poniżej	przedstawiono	komentarze	do	obszarów	etycznych	i	społecznych	wskazanych	w	
Wytycznych	oceny	technologii	medycznych	(HTA)	AOTM.1	

CZY	POZYTYWNE	ROZPATRZENIE	WNIOSKU	WPŁYNIE	NA	OSOBY	INNE	NIŻ	STOSUJĄCE	TĘ	TECH‐
NOLOGIĘ	(WPŁYWY	ZEWNĘTRZNE)?	

Czy	i	które	grupy	pacjentów	mogą	być	faworyzowane	na	skutek	założeń	przyjętych	w	analizie?	

Nie	zidentyfikowano	grup	chorych,	które	mogą	być	faworyzowane.

Czy	niekwestionowany	jest	równy	dostęp	do	technologii	medycznej	przy	jednakowych	potrzebach?	

Tak	–	w	ramach	docelowej	populacji.

Czy	spodziewana	jest	duża	korzyść	dla	wąskiej	grupy	osób,	czy	korzyść	mała,	ale	powszechna?	

Spodziewana	 jest	 powszechna	 istotna	 korzyść,	 nie	 tylko	 dla	 populacji	 zaszczepionych	 dzieci,	 ale	
również	dla	całego	społeczeństwa,	zwłaszcza	rodziców	 i	opiekunów	dzieci.	W	związku	z	redukcją	
czasu	 pobytu	 dzieci	 w	 szpitalu	 spodziewane	 jest	 zmniejszenie	 dni	 nieobecności	 w	 pracy	 rodzi‐
ców/opiekunów,	 co	wiąże	 się	 ze	 zmniejszeniem	 związanych	 z	 absencją	 chorobową	 negatywnych	
skutków	ekonomicznych.	
	

Czy	technologia	jest	odpowiedzią	na	niezaspokojone	dotychczas	potrzeby	grup	społecznie	upośledzo‐
nych?	

Technologia	ta	nie	dotyczy	grup	społecznie	upośledzonych.

Czy	technologia	stanowi	odpowiedź	dla	osób	o	największych	potrzebach	zdrowotnych,	dla	których	nie	
ma	obecnie	dostępnej	żadnej	metody	leczenia?	
	

Nie	dotyczy	

CZY	POZYTYWNA	DECYZJA	MOŻE	POWODOWAĆ	PROBLEMY	SPOŁECZNE?
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Czy	może	wpływać	na	poziom	satysfakcji	pacjentów	z	otrzymywanej	opieki	medycznej?	

Spodziewane	jest	zwiększenie	poziomu	satysfakcji	pacjentów.

Czy	może	grozić	niezaakceptowaniem	postępowania	przez	poszczególnych	chorych?	

Jak	każde	leczenie,	szczepionka	może	być	niezaakceptowana przez	poszczególnych	pacjentów.	
	

Czy	może	powodować	lub	zmieniać	stygmatyzację?

Mało	prawdopodobne.	

Czy	może	wywoływać	lęk?	

Mało	prawdopodobne.	

Czy	może	powodować	dylematy	moralne?

Mało	prawdopodobne.	

Czy	może	stwarzać	problemy	dotyczące	płci	lub	rodzinne?

Mało	prawdopodobne.	

CZY	DECYZJA	DOTYCZĄCA	TECHNOLOGII	NIE	KOLIDUJE	Z	PRAWEM?

Czy	nie	stoi	w	sprzeczności	z	aktualnie	obowiązującymi	regulacjami	prawnymi?
	

Nie	zidentyfikowano	sprzeczności	z	regulacjami	prawnymi.

Czy	stwarza	konieczność	dokonania	zmian	w	prawie/przepisach?

Nie	zidentyfikowano	regulacji	prawnych	wymagających	zmian.

Czy	oddziałuje	na	prawa	człowieka	lub	pacjenta?

Technologia	nie	oddziałuje	na	prawa	człowieka	i	pacjenta.

CZY	STOSOWANIE	TECHNOLOGII	NAKŁADA	SZCZEGÓLNE	WYMOGI?

Czy	jest	konieczność	szczególnego	informowania	pacjenta	lub	uzyskiwania	jego	zgody?	

Tak.	Podobnie	jak	w	przypadku	wszystkich	innych	technologii	medycznych.

Czy	istnieje	potrzeba	zapewnienia	pacjentowi	poufności	postępowania?

Tak.	Podobnie	jak	w	przypadku	wszystkich	innych	technologii	medycznych.

Czy	istnieje	potrzeba	uwzględniania	indywidualnych	preferencji,	potrzeba	czynnego	udziału	pacjenta	
w	podejmowaniu	decyzji	o	wyborze	metody	postępowania?	
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Tak.	Podobnie	jak	w	przypadku	wszystkich	innych	technologii	medycznych.
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5 WPŁYW	NA	UDZIELANIE	ŚWIADCZEŃ	ZDROWOTNYCH	

Wprowadzenie	 refundacji	 szczepionki	 RotaTeq®	 ze	 środków	 publicznych	 nie	 będzie	
powodowało	istotnego	wpływu	na	udzielanie	świadczeń	zdrowotnych.	Ponadto	nie	bę‐
dzie	 wymagało	 dodatkowego	 przeszkolenia	 personelu.	 Podawanie	 dawek	 szczepionki	
RotaTeq®	może	być	stosowane	razem	z	innymi	obowiązkowymi	szczepieniami.	
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7 PODSUMOWANIE	WYNIKÓW	

Przy	 zachowaniu	 obecnej	 sytuacji,	 szczepienia	 przeciwko	 rotawirusowemu	 zapalenia	
żołądka	i	jelit	nie	są	finansowane	ze	środków	publicznych.	Wnioskowane	jest	

® 	
	

	
	

Przy	powyższych	założeniach	można	oczekiwać,	że	w	1.	roku	funkcjonowania	 	
	 szczepionką	RotaTeq®	zostanie	zaszczepionych	około	109	 tys.	dzieci	 (od	ok.	

94	tys.	w	sc.	min.	do	ok.	123	tys.	w	sc.	maks.)	a	docelowo	180	tys.	w	3.	roku	(od	ok.	139	
tys.	w	sc.	min.	do	220	tys.	w	sc.	maks.).	W	kolejnych	latach	spodziewane	jest	zmniejsza‐
nie	liczby	dzieci	zaszczepionych	szczepionką	RotaTeq®	ze	względu	na	zmniejszanie	ko‐
horty	urodzeniowej.	
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8.3 Uwagi	AOTM	do	 analizy	wpływu	na	budżet	 zgodnie	 z	minimal‐
nymi	wymaganiami48	

UWAGA	III	

Zidentyfikowano	następujące	niezgodności	w	zakresie	aktualności	danych	na	dzień	złoże‐
nia	wniosku	(§	2	Rozporządzenia)	w	zakresie	analizy	wpływu	na	budżet:	

 zmiana	struktury	przyczyn	hospitalizacji	w	JGP	P22	w	2013	r.	względem	przyjętych	
danych	za	2012	r.,	

 wzrost	średniego	kosztu	hospitalizacji	(kod	świadczenia/JGP:	
5.51.01.0014022/P22)	–	dane	za	2013	r.	w	stosunku	do	kosztu	przyjętego	w	anali‐
zie	wpływu	na	budżet.	

	

Prośba	o	sprostowanie	

Wyjaśnienie	niezgodności	względem	przyjętego	horyzontu	czasu	w	analizie	wpływu	na	
budżet:	3	lata	(s.	11	BIA)	oraz	7	lat	(s.	12	BIA)	oraz	dookreślenie,	który	ze	wskazanych	ho‐
ryzontów	jest	podstawowy.	
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