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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowe;j. Analiza wptywu na budzet.

W analizie, w wielu miejscach wykorzystano dane Gléwnego Urzedu Statystycznego
(GUS) lub Panstwowego Zaktadu Higieny - Narodowego Instytutu Zdrowia (PZH).

Zgodnie z typowa terminologia epidemiologiczng oraz nazewnictwem przyjetym przez
te instytucje, oznaczenie ,dzieci w wieku 0” jest tozsame z ,dzieci do ukonczenia 1. roku
zycia”. Analogicznie, ,dzieci w wieku 0 - 4 lata”, oznacza ,dzieci do ukonczenia 5. roku
zycia”.
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AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

BIA analiza wptywu na budzet

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

Hib szczepionka przeciwko Haemophilus influenzae typu b

IChP inwazyjna choroba pneumokokowa

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PZH Panstwowy Zaktad Higieny

RVGE zapalenie Zotadka i jelit wywotane zakazeniem rotawirusem (ang. ro-

tavirus gastroenteritis)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

STRESZCZENIE

Cel

Celem jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) zwigza-
nych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych pieciowalentnej szczepionki przeciwko
zakazeniom rotawirusowym (RotaTeq®), stosowanej u dzieci od 6. do 32. tygodnia Zycia.

Metody

Ze wzgledu na wnioskowang refundacje w ramach

przeprowadzono z perspektywy platnika
publicznego finansujacego $wiadczenia zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia
oraz oddzielnie z perspektywy pacjenta.

W analizie przyjeto siedmioletni horyzont czasowy obejmujgcy okres od 2015 do 2021
roku, ktéry jest niezbedny do zaobserwowania stabilnej wielko$ci kosztéw i oszczedno-
$ci zwigzanych z wprowadzeniem refundacji szczepionki Rotateq®. Docelowa wyszcze-
pialno$c¢ zostanie osiggnieta w 3. roku od wprowadzenia refundacji szczepionki. Efekty
zdrowotne i oszczednosci po wprowadzeniu refundacji szczepionki obserwowane beda
w kohortach dzieci w wieku 0-4 lata w kazdym roku po wprowadzeniu refundacji.

Analizowano dwa scenariusze - istniejgcy oraz nowy. Niepewnos$¢ oszacowania popula-
cji docelowej uwzgledniono w scenariuszu minimalnym i maksymalnym.
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cjonowania_ szczepionki RotaTeq
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Whioski

Wprowadzenie refunda wieku od 6. do

T ——

przyniesie osz-
czednosci wynikajgce ze 0
zakazenia zotadka i jelit u dzieci w wieku do ukonczenia 5. roku Zycia, _

Stowa kluczowe

rotawirusowe zakazenie zotgdka i jelit, RotaTeq®, szczepienia profilaktyczne, analiza
wplywu na system ochrony zdrowia
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych szczepionki RotaTeq® stosowanej
u dzieci w wieku od 6. do 32. tygodnia Zycia w celu profilaktyki rotawirusowego zaka-
zenia zotadka i jelit (RVGE).

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wptywu na budzet z uwzglednie-

niem schematu PICO.”

Tab. 1. Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium

Charakterystyka

Populacja (P)

Niemowleta w wieku od 6. do 32. tygodnia zycia.

Interwencja (I) - ,scena-
riusz nowy”

Refundacja szczepionki RotaTeq® w ramach refundacji otwartej

Komparator (C) - ,scena-

Brak refundacji szczepionki RotaTeq®

riusz istniejgcy”
- bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na liste le-
kéw refundowanych;
Efekty (O
ekty (0) - wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych;
- aspekty etyczne i spoteczne.
-NFZ
Perspektywa analizy
- pacjenta
. 3 lata: od 2015 roku do 2017 roku wiacznie (odpowiadajgce okresowi
Horyzont czasowy analizy

niezbednemu do osiggniecia wyszczepialnosci docelowej)

Poréwnywane scenariusze

- scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany, bez refundacji szczepionki
RotaTeq®

* PICO - populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, comparison,

outcome)
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Sprostowanie

W odpowiedzi na prosbe AOTM o dookreslenie w analizie horyzontu czasowego (patrz
aneks 8.3) podkresla sie, Ze w niniejszej analizie przyjeto 7-letni horyzont tak jak w opi-
sie w rozdziale 2.2. W Tab. 1 zawarto btedny opis horyzontu czasowego. Ponizej za-
mieszczono poprawnie brzmigcg tabele PICO, okreslajaca cel analizy.

Tab. 2. Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO - wersja prawidiowa,

skorygowana.
Kryterium Charakterystyka
Populacja (P) Niemowleta w wieku od 6. do 32. tygodnia Zycia.

Interwencja (I) - ,scena-
riusz nowy”

Refundacja szczepionki RotaTeq® w ramach refundacji otwartej

Komparator (C) - ,scena-

Brak refundacji szczepionki RotaTeq®

riusz istniejacy”
- bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na liste le-
kéw refundowanych;
Efekty (0) - wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych;
- aspekty etyczne i spoteczne.
-NFZ
Perspektywa analizy
- pacjenta
7 lata: od 2015 roku do 2021 roku wigcznie odpowiadajgce okresowi nie-
Horyzont czasowy analizy zbednemu do osiggniecia wyszczepialnosci docelowej i osiggniecia stabil-

nej wielkosci kosztéw i oszczednosci zwigzanych z wprowadzeniem re-
fundacji szczepionki RotaTeq®

Poréwnywane scenariusze

- scenariusz istniejgcy: aktualnie realizowany, bez refundacji szczepionki
RotaTeq®
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych ,analiza powinna uwzglednia¢ gtéwnie perspektywe ptatnika za swiadcze-
nia zdrowotne (publiczny, pacjent, inni ptatnicy).! Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach refundacyjnych, analiza wptywu na budzet jest przeprowadzana z per-
spektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicz-
nych.2

Ze wzgledu na wnioskowang refundacje w ramach_
_ analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego

finansujgcego $wiadczenia zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia oraz oddzielnie
7z perspektywy pacjenta.

2.2 Horyzont czasowy

Z uwagi na specyficzny charakter rozpatrywanej technologii medycznej i zwigzanej z nia
efekty terapeutyczne przyjeto 7-letni horyzont czasowy obejmujacy lata 2015-2021 nie-
zbedny do momentu osiggniecia stabilnej wielkoSci kosztéw i oszczedno$ci zwigzanych
z wprowadzeniem refundacji szczepionki RotaTeq®.

2.3 Epidemiologia

Wedtug szacunkéw WHO, ponad p6t miliona dzieci ponizej 5. roku zycia umiera kazdego
roku z powodu zakazenia rotawirusem. Rotawirusowe zapalenie Zotgdka i jelit (RVGE) u
niemowlat i dzieci w krajach rozwijajacych sie stanowi jedna z najczestszych przyczyn
zgonow.3 W Europie i innych panstwach uprzemystowionych, zgony z powodu RVGE
naleza do rzadkos$ci, natomiast choroba wigze sie z duzg liczba porad medycznych i ho-
spitalizacji oraz redukcjg jakosci zycia dzieci i ich rodzicow.*>

2.3.1 Wiek zachorowania

Szczyt zachorowan na pierwotng infekcje wirusem RV przypada miedzy 9. a 23. miesia-
cem zycia. Do 5. roku zycia wiekszo$¢ dzieci przechodzi objawowa lub bezobjawowg
infekcje rotawirusowa.t

2.3.2 Zapadalnos$¢ w Polsce

W Polsce zakazenia rotawirusowe charakteryzujg sie dystrybucja sezonowa, ze szczy-
tem zachorowan wystepujacym zima i wczesng wiosng.” Wedtug danych Gtéwnego In-
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spektoratu Sanitarnego w roku 2012 odnotowano okoto 40 tys. wirusowych zakazen
jelitowych z czego 24 tys. przypadkéw spowodowanych byto przez rotawirusy.8 Wedtug
danych PZH zapadalno$¢ na rotawirusowe zapalenie zotadka i jelit wynosi ok. 62/100
tys. mieszkancow. Zapadalno$¢ na wirusowe zakazenia jelitowe ogétem (kody ICD-10:
A08.0-A08.4) u dzieci do lat 2 w 2012 roku wyniosta 2,3 tys./100 tys. dzieci do lat
dwdch.?

Wedtug danych NFZ w 2012 roku z powodu rotawirusowego zapalenia zotadka i jelit
(grupa JGP P22; ICD-10 A08.0) hospitalizowano 20 250 dzieci ponizej 18 r.z. Mediana
czasu pobytu w szpitalu w tej grupie dzieci wyniosta 4 dni.1? Odsetek dzieci hospitalizo-
wanych z powodu rotawirusowego zapalenia zotadka i jelit w 2012 r. najprawdopodob-
niej byt wiekszy. Duza grupa dzieci (ok. 30 tys.) zostata przyjeta do szpitala w 2012 r.
z powodu biegunki i zapalenia Zotadkowo-jelitowego o prawdopodobnie zakazZnym po-
chodzeniu (ICD-10 A09), co wskazuje, Ze przyczyna choroby nie zostata ustalona.

Zapadalnos$¢ na rotawirusowe zapalenie Zotadka i jelit, wg badan epidemiologicznych
przeprowadzonych w Polsce w populacji dzieci i w populacji ogdlnej zamieszczono w
Tab. 3. Wedtug badan przeprowadzonych przez Patrzatka i wsp. (200811) na terenie
Kielc i powiatu Kieleckiego w latach 2002-2006 rotawirusowe zapalenie zotgdka i jelit
znaczaco czesciej wystepowato w grupie dzieci w wieku 0-4 lata (80,4%), ze szczytem
zachorowan w 2 r.z. (29,4%), w poroéwnaniu do dzieci starszych (5-9 lat, 19,6%). Po-
dobne wyniki uzyskata Korycka i wsp. (20063), ktéra wykazata, ze najwiecej przypad-
kow zapalenia zotadka i jelit spowodowanego zakazeniem rotawirusem dotyczyto dzieci
w wieku 0-4 lata - udziat tej grupy wiekowej wsrod hospitalizowanych dzieci do lat 14
wynidst 89,1%. U starszych dzieci rotawirusowe zapalenie zotadka i jelit wystepuje
znacznie rzadziej, a jego przebieg jest tagodny i czesto nie wymaga wizyty u lekarza.3

Liczba zgonéw spowodowanych przez wirusowe i inne okreslone zakazenia jelitowe
(kod wg ICD-10: A08, Wirusowe i inne okres$lone zakazenia jelitowe) jest niewielka - w
roku 2011 wg danych PZH odnotowano 4 przypadki zgonow z czego 1 w grupie wieko-
wej do 2. r.z. a pozostate u 0s6b dorostych po 75. r.z.? W okresie trzyletnim (2008-2010)
w Polsce nie odnotowano Zadnego przypadku zgonu z powodu zapalenia zotgdka i jelit
bez wzgledu na etiologie oraz wywotanych przez rotawirusy u dzieci w wieku do 5 lat.12
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Tab. 3. Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych zapadalnosci na rotawiru-
sowe zapalenie zoladka i jelit w Polsce, oszacowana na podstawie liczby hospitalizacji.

Odsetek dzieci 5
Populacja Zapadalnos¢ hospitalizowanych | Zrédlo
z powodu biegunki
dzieci w wieku 0-4 lata bd* 89,1% Korycka 20063
2 353/100 000 w obszarze
dzieci w wieku 0-4 lat miejskim 80,4% Patrzalek 200811
fectwwiekuB-27at 1 1 622/100 000 w obszarze A atrzate
wiejskim
dzieci w wieku <24 mies. 5,2/1000 74% Murkowicz 199613
dzieci w wieku <60 mies. 3,1/1 000 11,9% Murkowicz 199613
populacja ogélna 61,5/100 000 94,0% PZH 2012°

* nieczytelne dane w publikacji Zrédtowej

2.4 Populacja

2.4.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ stosowana

Populacje obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ stosowana oszacowano w oparciu o:

e wskazania zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego RotaTeq®,14
e oraz dane Gléwnego Urzedu Statystycznego o strukturze ludnosci Polski, wedlug
wieku (dane GUS z 2012 roku).15

Wedtug Charakterystyki produktu leczniczego RotaTeq® szczepienie dzieci przeciwko
rotawirusom przeprowadzane jest do ukomnczenia 1. roku Zycia, a moment podania
pierwszej dawki przypada na 6. tydz. zycia. Nie zalecane jest szczepienie dzieci w wieku
od 33. tyg. do 18 lat w przypadku niezaszczepienia w rekomendowanym czasie. Wobec
powyzszego populacje, w ktérej szczepionka RotaTeq® moze by¢ zastosowana, bedzie
stanowita wytgcznie populacja dzieci w wieku do ukoniczenia 1. roku zycia. W oparciu o
dane GUS o liczbie dzieci w wieku do ukorniczenia 1. roku zycia w 2012 roku, catkowitg
populacje obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych szczepionka RotaTeq® moze by¢
zastosowana mozna oszacowac na okoto 379 tys. (Tab. 4).
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Tab. 4. Wskazania do stosowania szczepionki RotaTeq® oraz oszacowanie wielkosci popu-
lacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (Zrédlo: ChPL RotaTeq® i
dane GUS).

Wskazanie do stosowa- Zakres wieku Oszacowanie
Populacja|nia szczepionki Rota- Dawkowanie objety wskaza- |wielkosci popula-
Teq® (za ChPL) niem cji
3-dawkowy schemat|
szczepienia:

Czynne uodpornienie )
niemowlat w wieku od 6 1. dawka miedzy 6.-12. tyg.

tygodni do 32 tygodni w zycia, kolejne w odstepach

Dzieci celu zapobiegania wysta- [C© najmniej 4 tyg. Cykl od 6. tngdeTla .do 378882
pieniu zapalenia zotadka i |SZczepienl zakoticzony|32- godnia zycia
jelit wywolanego zakaze- [Przed 20-22. tyg. zycia. W

razie koniecznosci 3. daw-
ke mozna podaé¢ przed
ukorniczeniem 32. tyg. zycia.

niem rotawirusem.

2.4.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Zgodnie z deklaracjg producenta leku oraz wskazaniem okreslonym w ChPL RotaTeq®,
populacja docelowa ma obejmowac¢ dzieci do ukonczenia 1. roku zycia. Do szczepienia
przeciwko rotawirusom kwalifikowane bedg wszystkie nowourodzone dzieci. Zgodnie z
ChPL RotaTeq® dzieci do szczepienia bedg kwalifikowane najpdzniej do 3. miesigca zy-
cia i otrzymajq peten cykl szczepienia czyli 3 dawki szczepionki.

Liczbe urodzen w Polsce w latach 2015-2021, oszacowano w ponizszym podrozdziale
2.4.2.1. Podsumowujgc, populacja docelowa wskazana we wniosku:

e bedzie zalezna od liczby urodzen w danym roku,
e w oparciu o skorygowane dane GUS mozna jg oszacowac na od ok. 366 tys. w ro-
ku 2015 do ok. 309 tys. dzieci w roku 2021.

2.4.2.1 Prognoza liczby urodzen na lata 2014 - 2030

W odniesieniu do technologii szczepionkowej, ktéra jest stosowana w kohorcie dzieci w
1. roku zycia nalezy przyja¢ dtugi horyzont czasowy analizy, ze wzgledu na:

e stopniowe osigganie docelowej wyszczepialnosci,
e stopniowe ujawnianie sie bezposrednich efektéw medycznych,
e zmiany liczby urodzen w kolejnych latach.

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, pokrywajacy sie z przewidywanym cza-
sem osiggniecia wyszczepialnosci docelowej (patrz rozdziat 2.4.4.2). Dodatkowo przed-
stawiono analize dla tacznego, 7-letniego horyzontu czasowego, umozliwiajgcego zobra-
zowanie prognozowanych tendencji w zmianie liczby urodzen oraz stopniowe ujawnia-
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nie sie bezposrednich efektéw medycznych wynikajacych z wprowadzenia refundacji
szczepionki RotaTeq®.

Podstawa dla prognozowania liczby urodzen w latach 2014-2030 byto wydane w 2008
roku opracowanie Gtéwnego Urzedu Statystycznego "Prognoza ludnos$ci na lata 2008-
2035" (Tab. 5, Ryc. 2).

Dostepne dane empiryczne o liczbie urodzen z lat 2008-2013 wykazaty réznice pomie-
dzy prognozami a faktyczng liczba urodzonych dzieci (Tab. 6). Odnotowane réznice mia-
ty nastepujacy charakter:

e w latach 2008 - 2009 odnotowana liczba urodzen byta o ok. 2,6 - 3,0% wyzsza
niz prognozowana w 2008 roku,

e wroku 2010 - odnotowana liczba urodzen byta zblizona do prognozowanej,

e wlatach 2011 - 2013 odnotowana liczba urodzen byta o ok. 5,2 - 9,1% nizsza od
prognozowanej (Ryc. 3).

Przeprowadzono konsultacje z demografem,_
_ktéra zwroécita uwage na czynniki wyjasniajace réznice (stabe
czynniki makro, obnizong dzietno$¢, wyzsza niz zaktadano emigracje, niekorzystna
zmiane struktury wieku populacji), ztozono$¢ i trudnos$ci w przygotowywaniu nowej
prognozy.1® Mozna zaobserwowac, ze prognoza niejako ,przyspieszyta”: rokiem, w kto-
rym miato by¢ najwiecej urodzen miat by¢ 2011, a byt 2009. Za rada demografa przyjeto
nastepujgce rozwigzanie:

e Wedlug prognoz rokiem, w ktérym miato by¢ najwiecej urodzen miat by¢ rok
2011, a w rzeczywistosci okazat sie nim by¢ rok 2009 (przesuniecie prognozy o 2
lata).

e Mozna zatem przyja¢ dane empiryczne do 2013 roku, a dla roku 2014 wzia¢ dane
z prognozy dla roku 2016, skorygowane o odpowiedni wspétczynnik.

e Wspoétczynnik korekty mozna oszacowacé nastepujaco:
dane empiryczne dla roku 2013 / dane prognozowane dla roku 2015 =
372000 /401 505 =0,9265

e W kolejnych latach prognozy ,przyspieszonej” mozna przyja¢ wartosci z progno-
zy GUS z 2008 roku, przesuniete o 2 lata w przod i skorygowane (przemnozone)
o wspoétczynnik korekty 0,9265 (Tab. 7, Ryc. 4).

_takie rozwiqzanie jest bezpieczne. To co sie kryje za prognozq to: za-
ktadane struktury wieku, wzorce zachorowalnosci, oczekiwana dtugosé¢ zycia, umieralnos¢

w réznych grupach wieku no i wzorce prokreacyjne itd. A te rzeczy zmieniajq sie powoli.
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Tab. 5. Oryginalna prognoza ludnosci Polski i urodzen na lata 2008 - 2035 (Zrédlo: dane
GUS).17

Rok Ludnosé Polski Urodzenia|
2008 38107 406 402 242
2009 38100651 406 905
2010 38091951 409902
2011 38 081740 411241
2012 38069101 410973
2013 38056018 409 179
2014 38037113 406 029
2015 38016 059 401 505
2016 37988193 395 636
2017 37 957 272 388 681
2018 37920307 380819
2019 37 875974 372 194
2020 37 829889 363 022
2021 37773176 353474
2022 37 705691 343 664
2023 37 627 241 333790
2024 37 538020 324 055
2025 37 438 095 314673
2026 37327770 305861
2027 37 207 601 297 837
2028 37 078 356 290 774
2029 36940799 284 810
2030 36796020 280 031
2031 36 644 693 276 464
2032 36487817 274 045
2033 36326 316 272 675
2034 36161113 272 223
2035 35993 069 272 506
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Ryc. 2. Prognoza liczby urodzen w Polsce w latach 2008 - 2035 (Zrédto: GUS, Prognoza Ludnosci Polski na lata 2008 - 2035).17
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Tab. 6. Poréownanie liczby urodzen w Polsce w latach 2008 - 2013: prognozowanej oraz

empirycznej.
R Roéznica wyrazona
(Zrodio: GUS, Fro. e E v Geto danych em- P jako % w stosunku
Rok |gnozaLudnosci Pol- |ryczne dt irveznveh Réznica do danvch progno-
ski na lata 2008 - urodzen piryczny: ych progn
2035) zowanych
. GUS Rocznik demo-
2006 nie dotyczy 374 244 graficzny 200718 n.d. n.d
. GUS Rocznik demo-
.d.
2007 nie dotyczy 387873 graficzny 200819 n.d. n
GUS Rocznik demo-
3,09
2008 402 242 414500 graficzny 201120 12 258 ,0%
2009 406 905 417 589 | 6US Rocznik demo- 10 684 2,6%
graficzny 2011
GUS Maly rocznik
0,89
2010 409902 413 300 statystyczny 201221 3398 ,8%
GUS Maly rocznik i 569
2011 411241 388 400 statystyczny 2012 22841 ,6%
GUS Notatka informa-
2012 410973 389 700 | cyjna z dnia -21273 -5,2%
29.01.201322
GUS Notatka informa-
2013 409179 372 000 | cyjna z dnia -37 179 -9,1%
30.01.201423
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Ryc. 3. Porownanie liczby urodzen w Polsce w latach 2008 - 2013: prognozowanej oraz
empirycznej.

== Prognoza przygotowana w 2008 roku == Dane empiryczne

430000 -
417 589
420000 | 414500 413 300
410 000 - —— —— —
41124 410973
400000 406 905 409 179
402 242
390 000 -
380000 - 72 000
370000 -
360000 -
350000 -
340 000 . . . . . .
2008 2009 2010 2011 2012 2013
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Tab. 7. Korekta prognozy GUS z 2008 roku dt. liczby urodzen w Polsce w latach 2008 -
2030: dokonano ,przyspieszenia” prognozy poprzez dopasowanie szczytow - empirycz-
nego z 2009 roku i prognozowanego z 2011 roku; wartosci przyjete od 2014 roku w przod
odpowiadajq wartosciom z prognozy GUS od 2016 roku w przéd, przemnozZonym o wspol-
czynnik korekty (0,9265).

Prognoza GUS z Dane empiryczne + prognoza “przyspieszona”
R 2008 roku "
ro Wartosé Zrédto

2008 402 242 414 500
GUS Rocznik demograficzny 201120

2009 406 905 417 589

2010 409902 413 300
GUS Maly rocznik statystyczny 201221

2011 411241 388400

2012 410973 389 700|GUS Notatka informacyjna z dnia 29.01.201322

2013 409179 372 000|GUS Notatka informacyjna z dnia 30.01.2014%3

2014 406 029 366 557

2015 401505 360113

2016 395636 352 829

2017 388681 344 838

2018 380819 336 340

2019 372194 327 494

2020 363022 318 405
Prognoza "przyspieszona"

2021 353 474 309 256 (czyli Prognoza GUS z 2008 roku przesunie-

2022 343 664 300 237 ta o 2 lata w przod, w oparciu o dopasowa-_
nie szczytow - empirycznego w 2009 roku i

2023 333790 291 545|prognozowanego z 2011 roku) i przemno-
zona o wspotczynnik korekty

2024 324055 283 380

2025 314673 275946

2026 305861 269 402

2027 297837 263 876

2028 290774 259 449

2029 284810 256 144

2030 280031 253903
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Ryc. 4. Korekta prognozy GUS z 2008 roku dt. liczby urodzen w Polsce w latach 2008 - 2030: dokonano , przyspieszenia” prognozy poprzez
dopasowanie szczytow - empirycznego z 2009 roku i prognozowanego z 2011 roku; wartosci przyjete od 2014 roku w przéd odpowiadaja
wartosciom z prognozy GUS od 2016 roku w przod, przemnozZzonym o wspoétczynnik korekty (0,9265).

s Prognoza GUS z 2008 roku === Dane empiryczne (do 2013 r.) + prognoza przyspieszona (od 2014 r.)
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

2.4.3 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Szczepienia przeciwko biegunce rotawirusowej w chwili obecnej znajdujg sie na liscie
szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw publicznych.2¢ Wedtug danych PZH
w 2012 roku liczba dzieci zaszczepionych przeciwko biegunce rotawirusowej wyniosta
okoto 74 tys. Nie odnaleziono danych dotyczacych udziatu dzieci zaszczepionych po-
szczegOlnymi szczepionkami przeciwko rotawirusom w Polsce. Na podstawie danych
pochodzacych z Niemiec z landéw zachodnich, w ktérych szczepienie przeciwko rotawi-
rusom nie jest refundowane, udziat szczepionki RotaTeq® w rynku wynosi 42,5%.%
Wyszczepialno$¢ w tej czesci Niemiec jest niska (22%) i na poziomie zblizonym do wy-
szczepialno$ci obserwowanej obecnie w Polsce (19,1%, patrz Tab. 9). Wobec powyzsze-
go mozna oszacowa¢, ze aktualna liczba dzieci zaszczepionych szczepionka RotaTeq®
wynosi okoto 32 tys. (Tab. 8).

Tab. 8. Liczba dzieci zaszczepionych szczepionka RotaTeq® w Polsce w 2012 roku.

Parametr Oszacowanie | Zrédlo

Llczba. dzieci w Polsce zaszczepionych przeciwko biegunce 74493 P7HZ5

rotawirusowej w 2012 roku*

Odsetek dzieci zaszczepionych RotaTeq® w Polsce w 2012 42,5% Dudareva-Vizule 201244

Liczba dzieci zaszczepionych RotaTeq® w Polsce w 2012 31 660 Oszacowanie wlasne
(74 493 x 42,5%)

* Osoby, ktére w roku sprawozdawczym otrzymaty dawke szczepionki zamykajaca cykl szczepienia pier-
wotnego, podstawowego lub stanowigca ktéras z kolejnych dawek przypominajacych.

2.4.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana, przy
zalozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej

Producent szczepionki RotaTeq® wnioskuje

W analizie przyjeto konserwatywne zatozenie, ze kazde dziecko otrzyma peten cykl
szczepienia przeciwrotawirusowego (trzy dawki).

2.4.4.1 Docelowa wyszczepialnos¢

Obecnie szczepienia przeciwko zakazeniu Zotadka i jelit wywotanego rotawirusem wy-
konywane s3 na rynku prywatnym, zatem pacjenci ponosza pelne koszty zakupu szcze-
pionki.
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2010-2012 wynosi 18,9% (Tab. 9).

Producent szczepionki RotaTeq® wnioskuje o refundacje _

Tab. 9. Liczba dzieci zaszczepionych przeciwko biegunce rotawirusowej w Polsce w latach
2010-2012 oraz oszacowana Srednia wyszczepialnosc (Zzrodlo: dane PZH, GUS i oszaco-
wania wlasne).

Rok 2010 2011 2012
Liczba dzieci w 0 r.z. zaszczepionych prze-

ciwko biegunce rotawirusowej* wg PZH 7169228 78 29829 74 49325
zywe urodzenia wg GUS 413 300 388400 389700
Odsetek dzieci zaszczepionych 17,3% 20,2% 19,1%
Srednia wyszczepialnosé 18,9%

*Osoby, ktére w roku sprawozdawczym otrzymaly dawke szczepionki zamykajaca cykl szczepienia pier-
wotnego, podstawowego lub stanowigca ktéras z kolejnych dawek przypominajacych
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)

2.4.4.2 Dynamika osiggania docelowej wyszczepialnosci

Czas potrzebny do osiggniecia stabilnej liczby pacjentéw, ktérzy otrzymali produkt Ro-
taTeq® zalezy w decydujacym stopniu od sprawnosci systemu szczepien oraz wysokos¢
refundacji szczepionki. Obecnie szczepionka RotaTeq® refundowana jest w kilku kra-

jach Europy (Austria, Belgia, Luksemburg, Niemcy, Fin
30

Dane PZH wskazujg, Ze czas do osiggniecia stabilnego odsetka zaszczepionych po wpro-
wadzeniu szczepionek przeciwko Hib a takze przeciwko odrze, $wince i rézyczce jako
jedna dawka skojarzona wynosit dwa lata.2> Z uwagi na fakt, Ze szczepionka RotaTeq®
bedzie dostepna w ramach refundacji otwartej (szczepienie nieobowiqzkowe,_

mozna zatozy¢, ze czas do osiggniecia stabilnego odsetka za-
szczepionych dzieci bedzie dtuzszy niz w przypadku szczepien obowigzkowych. W ana-
lizie zalozono, Ze czas do ustalenia stabilnego poziomu wyszczepialnosci wyniesie 3 lata
od wprowadzenia refundacji szczepionki.
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Zatozono liniowy przyrost odsetka zaszczepionych dzieci szczepionka RotaTeq®, przy
czym za poziom bazowy uznano wyszczepialnos¢ wsrdéd populacji dzieci w wieku do
ukorniczenia 1. roku zZycia z 2012 roku, oszacowang na podstawie danych PZH i GUS tj.
19,1% (patrz Tab. 9, str. 24).

2.4.4.3 Podsumowanie oszacowania wielkosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zalozeniu pozytywnej decyzji refunda-
cyjnej
Tab. 22 (str. 39) zawiera podsumowanie wielkosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej. Wiel-
ko$¢ ta jest zmienna w czasie i zalezna od wielko$ci kohorty urodzeniowej w danym ro-
ku. W zwiazku z powyzszym w 1. roku ze szczepien _sko-
rzysta okoto 108 tys. dzieci w wieku do ukorniczenia 1. roku zycia i liczba ta bedzie rosng¢
do wartosci okoto 180 tys. w roku 2017, od ktérego nastgpi stabilizacja odsetka dzieci
zaszczepionych szczepionkg RotaTeq®. W kolejnych latach liczba dzieci, ktére otrzymaja
RotaTeq® bedzie male¢ do ok. 161 tys. w 2021 roku.

2.4.5 Podsumowanie oszacowan wielkosci populacji zdefiniowanych w mi-
nimalnych wymaganiach

W ponizszej tabeli podsumowano oszacowania populacji zdefiniowanych w rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia dot. minimalnych wymagan.

Tab. 11. Podsumowanie oszacowan rocznej wielkosci populacji zdefiniowanych w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia dot. minimalnych wymagan dla analiz HTA.

Populacja Oszacowanie Lokalizacja opisu

Populacja obejmujgca wszystkich
pacjentéw, u ktérych wnioskowa-

. . i 378882 Rozdzial 2.4.1, Tab. 4
na technologia moze by¢ zastoso-
wana
Maksymalna populacja docelowa, od 360 113 wroku 2015 do .
Rozdzial 2.4.2, Tab. 7
wskazana we wniosku 309 256 w roku 2021 ozcza 2

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowa- 31660 Rozdziat 2.4.3, Tab. 8
na

Populacja, w ktérej wnioskowana

technologia bedzie stosowana, 0d 108 634 w roku 2015 do . .
przy zatozeniu pozytywnej decyzji 161 122 wroku 2021 Rozdziat 24413.2, Tab. 22
refundacyjnej
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2.5 Parametry analizy wplywu na budzet

2.5.1 Hospitalizacje z powodu zakazenia zotadka i jelit wywolanego rota-
wirusem

Wedtug danych epidemiologicznych odsetek dzieci hospitalizowanych z powodu zaka-
zenia zotadka i jelit wywotanego rotawirusem (RVGE) w grupie wiekowej 0-4 lata sta-
nowi okoto 80%, ze szczytem zachorowan w 2 r.z.1113 W celu zobrazowania bezposred-
nich efektéw medycznych wynikajacych z wprowadzenia refundacji szczepionki Rota-
Teq® w analizie uwzgledniono hospitalizacje z powodu RVGE w poszczeg6lnych grupach
wiekowych wsréd dzieci do ukorniczenia 5. roku zycia. W tym celu oszacowano liczbe
hospitalizacji z powodu RVGE wsréd dzieci do ukonczenia 5. roku zycia (parz rozdziat
2.5.1.1), a nastepnie oszacowano ryzyko hospitalizacji z powodu RVGE w poszczeg6l-
nych grupach wiekowych (patrz rozdziat 2.5.1.2), ktére zaimplementowano w niniejszej
analizie wptywu na budzet.

2.5.1.1 Liczba hospitalizacji spowodowanych RVGE w 2012 roku

Liczbe hospitalizacji spowodowanych RVGE okreslono na podstawie danych NFZ doty-
czacych liczby hospitalizacji w 2012 w ramach jednorodnej grupy pacjentéw (JGP) okre-
$lonej kodem P22: Infekcyjne i nieinfekcyjne zapalenie Zotadka i jelit (katalog choréb
dzieciecych). Liczbe hospitalizacji spowodowang zakazeniem rotawirusem okreslono
poprzez uwzglednienie pacjentow z kodem ICD-10 A08.0 (niezyt jelitowy wywotany
przez rotawirusy) oraz odsetka pacjentow z kodem A09 (Tab. 12). Odsetek pacjentéw z
zakazeniem rotawirusowym w grupie pacjentéw z rozpoznaniem A09 okreslono po-
przez oszacowanie udziatu infekcji rotawirusowych w hospitalizacjach nalezacych do
JGP P22 o pochodzeniu zakaznym (ok. 51%), patrz Tab. 32 w aneksie 8.1.

Wykonano walidacje oszacowania, poprzez poréwnanie uzyskanej liczby hospitalizacji z
oszacowaniami wykonanymi na podstawie danych z badania Mrukowicz 20034647 z 6
osrodkéw w Polsce (patrz Tab. 33 w aneksie 8.1). Wyniki oszacowarn sg poréwnywalne
co uwiarygadnia wykonane kalkulacje i zalozenia.

Tab. 12. Liczba hospitalizacji spowodowanych zakazeniem rotawirusem w grupie dzieci
do 5. roku zycia.

Opis Wartos¢

Liczba hospitalizacji dzieci (0-18 lat) na podstawie danych NFZ dla JGP: P22 w 2012 r. 86724
Liczba hospitalizacji dzieci (0-18 lat) spowodowanych zakazeniem rotawirusem na

podstawie danych NFZ dla JGP: P22 (odsetek 41,0% patrz oszacowanie Tab. 32, wiersz 35529
12)

Liczba hospitalizacji dzieci w wieku do 5. roku zycia z powodu zakazenia rotawirusem

(odsetek 80,4% na podstawie Patrzalek 200811 oceniajacego zakazenia pozaszpitalne) 28565
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2.5.1.2 Ryzyko hospitalizacji z powodu RVGE u dzieci do ukonczenia 5 r.z.

Nie odnaleziono danych dotyczacych ryzyka hospitalizacji w poszczeg6lnych grupach
wiekowych dzieci do ukonczenia 5. roku zycia.

Ryzyko hospitalizacji z powodu zakazenia zoladka i jelit wywotanego rotawirusem
(RVGE) oszacowano na podstawie publikacji Patrzatek i wsp. (200811), ktérej celem byta
analiza epidemiologiczna zachorowan dzieci na biegunke o etiologii rotawirusowej w
grupach wieku 0-4 lata i 5-9 lat z terenu miasta Kielce i powiatu kieleckiego.

Udziat dzieci z poszczeg6lnych grup wiekowych wsréd dzieci w wieku 0-4 lata hospitali-
zowanych z powodu RVGE, oszacowano na podstawie liczby hospitalizacji z terenu po-
wiatu kieleckiego. Nastepnie uwzgledniajac oszacowang 1gczng liczbe hospitalizacji z
powodu RVGE dzieci w wieku do ukonczenia 5. roku zycia w 2012 roku obliczono liczbe
hospitalizacji w roku 2012 z powodu RVGE dla kazdej z grupy wiekowej. Odnoszac licz-
be hospitalizacji w poszczegélnych grupach wiekowych do populacji dzieci w tym sa-
mym wieku w 2012 roku otrzymano prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu
RVGE w kazdej z grup wiekowych. Oszacowane prawdopodobienistwo hospitalizacji z
powodu rotwirusowego zakazenia zotadka i jelit w poszczeg6lnych grupach wiekowych
przedstawiono w Tab. 13.

Tab. 13. Prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu RVGE w poszczegélnych grupach
wiekowych (oszacowanie na podstawie odsetka hospitalizacji z powodu RVGE dzieci do
lat 5. i danych GUS).

Or.z. 1r.z. 2r.Z. 3r.z. 4r.z. 0-4r.z.

Liczba dzieci hospitalizowanych z
powodu RVGE 290 500 247 173 158 1368
(wg. Patrzatek 2008)

Odsetek dzieci z poszczegblnych
grup wiekowych hospitalizowanych | 21,20% | 36,55% 18,06%| 12,65% 11,55% | 100,00%
z powodu RVGE

Liczba hospitalizacji dzieci w wieku
do 5. roku zycia z powodu RVGE w - - - -
2012 roku

28 565

Oszacowana liczba hospitalizacji z
powodu RVGE w poszczegé6lnych 6055 10440 5158 3612 3299 -
grupach wiekowych w 2012 roku

Populacja dzieci w 2012 roku
(oszacowana wg danych GUS na
podstawie zywych urodzerii praw- | 389700 386594 | 411271| 415456 412317 -
dopodobiernstwa zgonu -
Tab. 14)

Oszacowane prawdopodobien-

stwo hospitalizacji z powodu 0,01554 | 0,02701| 0,01254| 0,00869| 0,00800 .
RVGE w poszczegolnych grupach

wiekowych
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Tab. 14. Prawdopodobienstwo zgonu w Polsce w grupach wiekowych dzieci do 5. roku
zycia w 2012 roku (zrédlo: GUS3?1).

Prawdopodobienstwo zgonu
Wiek (lata) Mezczyzni Kobiety Srednio
0 0,00503 0,00426 0,00465
1 0,00031 0,00021 0,00026
2 0,00025 0,00015 0,00020
3 0,00020 0,00012 0,00016
4 0,00016 0,00010 0,00013

2.5.2 Skutecznos¢ szczepionki RotaTeq® w zapobieganiu zakazenia Zotad-
ka i jelit wywolanym rotawirusem

W analizie wptywu na budzet przyjeto skutecznos$¢ szczepionki RotaTeq® w zapobiega-
niu hospitalizacji z powodu RVGE na podstawie wynikéw badania Finnish Extension
Study (FES).32 Badanie (FES) obejmowato grupe 20 736 dzieci wigczonych uprzednio do
glownego badania skutecznosci i bezpieczenstwa szczepionki RotaTeq® (Vesikari
200633). W ramach badania FES niemowleta byly obserwowane pod katem hospitaliza-
cji/wizyt w oddziale pomocy doraznej z powodu zapalenia zotadka i jelit wywotanego
zakazeniem rotawirusem. Okres obserwacji wynosit do 3,1 roku od momentu zaszcze-
pienia. Stosowanie szczepionki RotaTeq® wigzato sie ze zmniejszeniem czestosci hospi-
talizacji z powodu RVGE w populacji per-protocol i ITT o odpowiednio 93,7% (95%CI:
89,0; 96,7) 1 91,7% (95%Cl: 86,6; 95,0).32 Na potrzeby niniejszej analizy wptywu na bu-
dzet przyjeto skutecznos¢ szczepionki oszacowang w populacji ITT (91,7%), ktéra doty-
czy dzieci, ktére otrzymaly co najmniej jedng dawke szczepionki. Przyjeto uproszczenie,
ze skuteczno$¢ szczepionki RotaTeq® jest taka sama w kazdej grupie wiekowej jak osza-
cowana w populacji ITT po 3-letnim okresie obserwacji po szczepieniu.

2.6 Dane kosztowe

2.6.1 Koszty jednostkowe produktu leczniczego

Podanie szczepionki RotaTeq® nie bedzie generowac¢ dodatkowego kosztu poza kosztem
produktu leczniczego — obecnie szczepienia ochronne realizowane sg w ramach podsta-
wowej opieki zdrowotnej (POZ) i rozliczane wg stawki kapitacyjnej. Kolejne wizyty w
poradni POZ nie bedg wiec obcigzaly ptatnika. W zwigzku z tym, koszt szczepienia jedng
dawka produktu RotaTeq® bedzie réwny kosztowi produktu leczniczego.

Szczepionki przeciwko rotawirusom nie sg refundowane ze $srodkéw publicznych. Wo-
bec powyzszego szczepionka RotaTeq® nie stanowi kosztu dla podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych.

29/81



s HealthQuest

Przyjeto zalozenie, Ze po wprowadzeniu refundacji szczepionki RotaTeq®, , szczepionka
ta bedzie posiadata 100% udziatu w rynku szczepionek przeciwko rotawirusom.

2.6.2 Koszty medyczne zwigzane z rotawirusowym zakazeniem zoladka i
jelit

W analizie wplywu na budzet ptatnika oszacowano potencjalne oszczednosci NFZ wyni-

kajgce z ograniczenia zuzycia zasobéw medycznych zwigzanych ze zmniejszeniem zapa-

dalnosci na rotawirusowe zakazenia zotadka i jel_

. Koszty medyczne zwigzane z RVGE zwigzane s3 z udzielaniem porad u lekarza POZ

oraz hospitalizacji dzieci.

Pominieto koszty porad u lekarza POZ, ktére dotycza lzejszych przypadkéw infekcji u
dzieci. Porady te finansowane s3 w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, tj. poprzez
roczng stawke kapitacyjna. Liczba porad udzielonych pacjentowi nie ma bezposredniego
wplywu na koszt finansowania podstawowej opieki zdrowotnej. Tym samym szacowa-
nie korzysci finansowej wynikajacej ze zmniejszenia liczby porad z powodu infekgcji ro-
tawirusem jest mato wiarygodne.

W analizie uwzgledniono koszty hospitalizacji, ktére zwigzane sg przede wszystkim z
ciezszymi postaciami infekcji rotawirusowej. Wedtug danych NFZ Srednia wartos¢ ho-
spitalizacji dla grupy JGP P22 (infekcyjne i nieinfekcyjne zapalenie zotadka i jelit) w
2012 roku wynosita 2 100,96 zt.34

Aktualne roczne wydatki ponoszone przez podmiot zobowigzany do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, wynikajgce z hospitalizacji z powodu RVGE wynosza
okoto 12,1 mln zt w grupie dzieci do ukonczenia 1. roku Zycia, natomiast tgcznie w catej
kohorcie dzieci do ukonczenia 5. roku zycia - 58,8 mln zt (Tab. 16).
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zoladka i jelit.
Liczba Liczba hospitalizowa- koszt NFZ hospitalizacji
dzieci w Ryzyko hospitalizacji z | nych dzieci z powodu dzieci z powodu RVGE
Grupa wiekowa | 2013 roku | powodu RVGE* RVGE (zh)**
Orz. 372000 0,015539 5780 12 144 410,73
1rz. 387888 0,027006 10475 22008 330,74
2rz. 386 493 0,012541 4847 10 183 022,05
3rz. 411189 0,008695 3575 7511529,43
4rz. 415390 0,008002 3324 6983 088,03
Razem 1972960 nd 28002 58 830 380,99

* wg oszacowania przedstawionego w rozdziale 2.5.1.2, Tab. 13
** §redni koszt NFZ jednej hospitalizacji z powodu zakazenia - 2100,96 zt

2.6.4 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM w analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie prze-
prowadzano dyskontowania.
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2.6.5

Zalozenia analizowanych scenariuszy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech wariantach opisujacych scenariusz
podstawowy oraz scenariusze skrajne: maksymalny i minimalny.

2.6.5.1 Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejagcym przyjeto zalozenie o utrzymaniu obecnego stanu, tj. braku
finansowania z budzetu NFZ szczepionki RotaTeq® w ramach_

2.6.5.2 Scenariusz nowy - podstawowy

W scenariuszu podstawowym (realistycznym) zatozono:

wprowadzenie_ szczepionki RotaTeq® dla dzieci w 1.r.Z,

okreslenie wielkosci populacji w kolejnych latach na podstawie zmodyfikowa-
nych danych GUS,

osiggniecie docelowego poziomu wyszczepialnosci nastagpi w 3. roku od wpro-

wadzenia_ szczepionki, przy czym wyszczepialno$¢ w Kkolej-

nych latach bedzie wzrasta¢ liniowo z poziomu obserwowanego w 2012 roku do

poziomu docelowego,

skutecznos$¢ szczepionki RotaTeq® w zapobieganiu hospitalizacji z powodu zaka-

zenia zotadka i jelit spowodowanego rotawirusem - 91,7%, odsetek staty we
rupach wiekowych,

2.6.5.3 Scenariusz nowy - minimalny

Scenariusz minimalny, przewidziany po wprowadzeniu_ szczepionki
RotaTeq®, opiera sie na nastepujacych zatozeniach:

wprowadzenie_szczepionki RotaTeq® dla dziecido 1r.z,

okreslenie wielkosci populacji w kolejnych latach na podstawie zmodyfikowa-

nych danych GUS,

|

osiggniecie docelowego poziomu wyszczepialnosci nastagpi w 3. roku od-
szczepionki, przy czym wyszczepialnos¢ w Kkolej-

nych latach bedzie wzrasta¢ liniowo z poziomu obserwowanego w 2012 roku do

poziomu docelowego,
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e skuteczno$c¢ szczepionki RotaTeq® w zapobieganiu hospitalizacji z powodu zaka-
zenia zofadka i jelit spowodowanego rotawirusem - 91,7%, odsetek staty we

2.6.5.4 Scenariusz nowy - maksymalny

Scenariusz maksymalny, przewidziany po wprowadzeniu _ Szcze-
pionki RotaTeq®, opiera sie na nastepujacych zatozeniach:

. wprowadzenie_ RotaTeq® dla dziecido 1 r.z,

e okreslenie wielkosci populacji w kolejnych latach na podstawie zmodyfikowa-
nych danych GUS,

e osiggniecie docelowego poziomu wyszczepialno$ci nastagpi w 3. roku od wpro-
wadzenia_ szczepionki, przy czym wyszczepialno$¢ w Kkolej-
nych latach bedzie wzrasta¢ liniowo z poziomu obserwowanego w 2012 roku do
poziomu docelowego,

e skuteczno$¢ szczepionki RotaTeq® w zapobieganiu hospitalizacji z powodu zaka-
zenia zofadka i jelit spowodowanego rotawirusem - 91,7%, odsetek staty we

2.6.5.5 Analiza wrazliwosci

Zgodnie z uwagami AOTM dotyczacymi niezgodnosci analizy w zakresie aktualnosci da-
nych, polegajacym na nie uwzglednieniu w analizie danych JGP P22 z roku 2013 (patrz
aneks 8.3), przeprowadzono analize wrazliwosci uwzgledniajgce te dane. Ztozona, pier-
wotna wersja analizy wptywu na budzet zostata oparta na danych JGP P22 z roku 2012
ktére w chwili przygotowywania analizy byty najbardziej aktualnymi, dostepnymi da-
nymi opublikowanymi przez NFZ (dostep do Zrédta 17.12.2013).

W analizie wrazliwos$ci uwzgledniono koszt §wiadczenia (JGP P22) z 201339 roku a takze
prawdopodobienistwem hospitalizacji z powodu RVGE w poszczegélnych grupach wie-
kowych. Analize wrazliwos$ci przeprowadzono dla scenariusza podstawowego, zacho-
wujac pozostale zatozenia bez zmian (patrz rozdziat 2.6.5.2). Parametry zmienione po
zaktualizowaniu danych w poréwnaniu z analizg gtéwng przedstawiono w Tab. 17. Po-
réwnanie pozwali na okre$lenie kierunku zmian wynikéw analizy.
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Strukture przyczyn hospitalizacji wg danych JGP P22 z 2012 r. i 2013 r. wraz z oszaco-
waniem liczby hospitalizacji dzieci w wieku do ukorniczenia 5 r.z. z powodu RVGE przed-
stawiono w Tab. 18 i Tab. 19. Oszacowanie prawdopodobiernstwa hospitalizacji dzieci w
wieku do ukonczenia 5 r.z. z powodu RVGE przedstawiono w Tab. 13. Oszacowanie po-
wyzszych danych przeprowadzono analogicznie jak w rozdziale 2.5.1.

Tab. 17. Parametry wejsciowe przyjete w scenariuszu podstawowym i analizie wrazliwo-

$ci.

Zmieniany para- . iy : i

o e Wartos¢ w sc. podstawowym Warto$¢ w sc. analizy wrazliwosci
. Or.z.-0,01554 0r.z-0,01727

Prawdopodobienistwoho- | 4 " g'07701 1r.z-0,02855

spitalizagjiz powodu RVGE | 5 " /51554 21-001416

w poszczegblnych grupach | 3.5 g 00g69 31z -0,00932

wiekowych 4r1.z.-0,00800 41z.-0,00842

Srednia warto$¢ hospitali- wg danychz 2012r.-2 100,96 wg danych z 2013 r.- 2 234,17

zacji dla grupy JGP P22 [z1]

Tab. 18. Struktura przyczyn hospitalizacji w JGP P22 w 2012 i 2013 r.

L.p. | ICD-10 Opis Odsetek hospitali- | Odsetek hospita-
zacjiw JGP P22 w | lizacji w JGP P22
2012 w2013
1 A09 Biegunka i zapa.lenie zqiqdkowo—jelitow:e 0 34,4% 35,98%
prawdopodobnie zakaznym pochodzeniu
2 A08.0 Niezyt jelitowy wywotlany przez rotawirusy 23,4% 22,91%
3 A08.4 Zakazenia wirusowe jelit, nieokreslone 12,6% 12,35%
4 A08.2 Niezyt jelitowy wywolany przez adenowirusy 3,4% 2,42%
5 A02.0 Z'atrucia pokarmowe wywotlane przez patecz- 2.5% 2.26%
ki Salmonella
6 A08.3 Niezyt jelitowy wywolany przez inne wirusy 1,4% 1,44%
7 A04.9 Zakazenie bakteryjne jelit, nieokreslone 1,3% 1,23%
8 A04.8 Inne okreslone zakazenia bakteryjne jelit 1,0% 0%
9 K52.9 Nigzakaz’ne zapa.lenie z’o&qdkowo—jelitowe i 13,8% 14,65%
jelita grubego, nieokreslone
10 | Odsetek hospitalizacji o pochodzeniu zakazn z wyla-
czeniem kodll)l A09),Ct]j. stll)ma wierszy: 2, 3, 4, &,(7,‘?’ ! 45,6% 42,61%
11 | Odsetek hospitalizacji o pochodzeniu prawdopodobnie
zakaZznym uznanym za rotawirusowe (oszacowanie przy
za.ioZen%u, ze f)dset?k hospitalizacji I"OtE?WiI'.l.lsowyC?l jestw 17.6% 19.35%
tej grupie taki sam jak odsetek hospitalizacji rotawiruso-
wych w grupie hospitalizacji o pochodzeniu zakaznym, tj.
(wiersz 2/ wiersz 10) * wiersz 1
12 | Odsetek hospitalizacji spowodowanych zakazeniem 41,0% 42,3%
rotawirusem, tj. suma wiersza 21i 11 co odpowiada co odpowiada
35 529 hospitali- | 37 683 hospita-
zacjom lizacjom
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Tab. 19. Liczba hospitalizacji spowodowanych zakazeniem rotawirusem w grupie dzieci

do 5. roku zycia.

Opis

2012

Wartosc dla

Wartosc dla
2013

Liczba hospitalizacji dzieci (0-18 lat) na podstawie danych NFZ dla JGP:
P22.

86724

89179

Liczba hospitalizacji dzieci (0-18 lat) spowodowanych zakazeniem rota-
wirusem na podstawie danych NFZ dla JGP: P22 (odsetek 41,0% patrz
oszacowanie Tab. 18)

35529

37 683

Liczba hospitalizacji dzieci w wieku do 5. roku zycia z powodu zakazenia
rotawirusem (odsetek 80,4% na podstawie Patrzatek 20084 oceniajace-
go zakazenia pozaszpitalne)

28565

30297

Tab. 20. Prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu RVGE w poszczegolnych grupach
wiekowych (oszacowanie na podstawie odsetka hospitalizacji z powodu RVGE dzieci do

lat 5. i danych GUS) wg danych JGP P22 z 2013 roku.

0r.z. 1r.z. 2r.7. 3r.z.

4r.z.

0-4r.z.

Liczba dzieci hospitalizowanych z
powodu RVGE 290 500 247
(wg. Patrzalek 2008)

173

158

1368

Odsetek dzieci z poszczegdélnych
grup wiekowych hospitalizowanych | 21,20% | 36,55% 18,06%
z powodu RVGE

12,65%

11,55%

100,00%

Liczba hospitalizacji dzieci w wieku
do 5. roku Zycia z powodu RVGE w
2013 roku

30297

Oszacowana liczba hospitalizacji z
powodu RVGE w poszczegélnych 6423 11074 5472
grupach wiekowych w 2013 roku

3833

3499

Populacja dzieci w 2013 roku
(oszacowana wg danych GUS na

podstawie zywych urodzen i praw-| 372000 387888| 386493
dopodobieristwa zgonu -

Tab. 14)

411189

415 390

Oszacowane prawdopodobien-
stwo hospitalizacji z powodu
RVGE w poszczegolnych grupach
wiekowych

0,01727(0,02855| 0,01416

0,00932

0,00842
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3 WYNIKI

3.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia obecng praktyke kliniczng leczenia rotawirusowego
zapalenia zolgdka i jelit u dzieci do ukonczenia 5. roku zycia.

W przypadku braku refundacji szczepienia przeciwko rotawirusom szacowane jest wy-
stgpienie w roku 2014 okoto 27 tys. hospitalizacji z powodu RVGE w populacji dzieci do
ukoniczenia 5. roku zycia. Liczba hospitalizacji z powodu RVGE bedzie stopniowo male¢ z
powodu zmniejszania sie kohorty urodzeniowej w kolejnych latach do liczby okoto 25
tys. wroku 2017 i 23 tys. w roku 2021.
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Tab. 21. Scenariusz istniejacy - liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci, liczba hospitalizacji z powodu RVGE, koszty z perspekty-

wy NFZ oraz pacjenta.
Rok | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
Liczba zaszczepionych dzieci
0r.z. 0 0 0 0 0 0 0 0
1rz. 0 0 0 0 0 0 0 0
2 1.2 0 0 0 0 0 0 0 0
3r.z. 0 0 0 0 0 0 0 0
4r.z. 0 0 0 0 0 0 0 0
Razem 0 0 0 0 0 0 0 0
Liczba dzieci niezaszczepionych
0r.z. 366 557 360113 352 829 344 838 336 340 327 494 318 405 309 256
1r.z. 370 270 364 853 358 438 351188 343 235 334776 325971 316924
21.%. 387 787 370174 364 758 358 345 351 097 343 145 334 689 325 886
3r.z. 386 416 387 709 370100 364 685 358 274 351027 343 077 334 622
4r1.3. 411123 386 354 387 647 370 041 364 626 358216 350971 343 022
razem 1922 154 1869 203 1833772 1789 097 1753571 1714 658 1673112 1629711
Liczba zrefundowanych dawek
szczepionki 0 0 0 0 0 0 0 0
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsréd dzieci zaszczepionych
0r.z. 0 0 0 0 0 0 0 0
1r.z. 0 0 0 0 0 0 0 0
21.%. 0 0 0 0 0 0 0 0
3r.z. 0 0 0 0 0 0 0 0
4r1.3. 0 0 0 0 0 0 0 0
razem 0 0 0 0 0 0 0 0
wsréd dzieci niezaszczepionych
or.z. 5696 5596 5483 5358 5226 5 089 4948 4805
11z 10 000 9853 9680 9484 9269 9041 8803 8559
21 4863 4642 4574 4494 4403 4303 4197 4087
313 3360 3371 3218 3171 3115 3052 2983 2910
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Rok 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
41 3290 3091 3102 2961 2918 2866 2808 2745
razem 27 208 26 554 26 057 25468 24 931 24 352 23739 23105
27208 26 554 26 057 25468 24 931 24 352 23739 23105

Hosiitalizacie z iowodu RVGE I3cznie

1
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u .
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__ ill
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3.2 Scenariusz nowy - podstawowy

W scenariuszu nowym - podstawowym zatozono:

. wprowadzenie_ szczepionki RotaTeq® u dzieciw 1.r.Z,

e osiggniecie docelowego poziomu wyszczepialnosci w 3. roku od _
szczepionki, przy czym wyszczepialnos¢ w kolejnych latach

bedzie wzrasta¢ liniowo z poziomu obserwowanego w 2012 roku do poziomu
docelowego.

Po wprowadzeniu funkcjonowania refundacji szczepionki RotaTeq® w 1. roku z refun-
dowanych szczepien skorzysta ok. 109 tys. dzieci, co bedzie wymagato refundacji ok.
326 tys. dawek szczepionek. W kolejnych latach po wprowadzeniu refundacji, liczba za-
szczepionych dzieci bedzie rosng¢, by w roku 2017 osiggna¢ zatozong docelowg wy-
szczepialno$¢ odpowiadajaca ok. 180 tys. dzieci w wieku do ukoniczenia 1. roku zycia.
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki RotaTeq® w 3. roku wyniesie 539 tys. (Tab.
22).

Wprowadzenie refundacji szczepionki RotaTeq® bedzie sie wigzato ze stopniowym
zmniejszaniem liczby hospitalizacji z powodu RVGE: o okoto 1,5 tys. hospitalizacji w 1.
roku i o okoto 7,3 tys. w 3. roku. W kolejnych latach obserwowany bedzie dalszy spadek
liczby hospitalizacji z powodu RVGE o 11,0 tys. w roku 2021 (Tab. 23).
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Tab. 22. Scenariusz podstawowy - liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci, liczba hospitalizacji z powodu RVGE, koszty z perspek-

tywy NFZ oraz pacjenta.
Rok | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
Liczba zaszczepionych dzieci
0r.z. 108 634 145 130 179 661 175 233 170 624 165 889 161 122
1r.z. 0 108 129 144 455 178 825 174418 169 831 165118
21.7. 0 0 108 101 144 418 178779 174 373 169 787
3r.z. 0 0 0 108 079 144 389 178 743 174 338
4r.z. 0 0 0 0 108 062 144 366 178714
razem 108 634 253 259 432217 606 555 776 272 833 202 849 079
Liczba niezaszczepionych dzieci
0r.z. 251479 207 699 165177 161 107 156 870 152 516 148 134
1rz. 364 853 250310 206 733 164 409 160 358 156 140 151807
212, 370174 364 758 250 244 206 679 164 367 160316 156 100
3r.Z. 387 709 370 100 364 685 250 194 206 638 164 334 160 284
4r.z. 386 354 387 647 370041 364 626 250 154 206 605 164 307
razem 1760 569 1580513 1356 880 1147 016 938 386 839911 780 631
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki 325902 435 391 538 982 525 699 511873 497 667 483 367
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsrod dzieci zaszczepionych
0r.z. 140 187 232 226 220 214 208
1rz. 0 242 324 401 391 381 370
2 1.2 0 0 113 150 186 181 177
3r.z. 0 0 0 78 104 129 126
4r.z. 0 0 0 0 72 96 119
razem 140 430 668 855 973 1001 999
wsréd dzieci niezaszczepionych
Or.z. 3908 3227 2567 2503 2438 2370 2302
1r.z. 9853 6760 5583 4 440 4331 4217 4100
21.2. 4642 4574 3138 2 592 2061 2010 1958
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Rok 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
3r.z. 3371 3218 3171 2175 1797 1429 1394
4r.z. 3091 3102 2961 2918 2002 1653 1315
razem 24 866 20881 17 420 14 628 12 628 11 679 11 067
Hosiitalizacl'e Z iowodu RVGE l3cznie 25006 21311 18 088 15 484 13 601 12 680 12 067
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Tab. 23. Analiza inkrementalna dla scenariusza podstawowego - liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci, liczba hospitalizacji z

powodu RVGE, koszty z perspektywy NFZ oraz pacjenta.

Rok | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
Liczba zaszczepionych dzieci
0r.z. 108 634 145130 179 661 175 233 170 624 165 889 161 122
1r.z. 0 108 129 144 455 178 825 174 418 169 831 165118
2 r.Z. 0 0 108 101 144 418 178779 174 373 169 787
3r.z. 0 0 0 108 079 144 389 178743 174 338
4rz. 0 0 0 0 108 062 144 366 178714
razem 108 634 253 259 432 217 606 555 776 272 833 202 849 079
Liczba niezaszczepionych dzieci
0r.z. -108 634 -145 130 -179 661 -175 233 -170 624 -165 889 -161122
1r.z. 0 -108 129 -144 455 -178 825 -174 418 -169 831 -165118
2r.2. 0 0 -108 101 -144 418 -178779 -174 373 -169 787
3 r.Z. 0 0 0 -108 079 -144 389 -178 743 -174 338
4r.2. 0 0 0 0 -108 062 -144 366 -178 714
razem -108 634 -253 259 -432 217 -606 555 -776 272 -833 202 -849 079
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki 325902 435 391 538 982 525 699 511873 497 667 483 367
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsrdéd dzieci zaszczepionych
0r.z. 140 187 232 226 220 214 208
1r.z. 0 242 324 401 391 381 370
2r.2. 0 0 113 150 186 181 177
3r.z. 0 0 0 78 104 129 126
4r.2. 0 0 0 0 72 96 119
razem 140 430 668 855 973 1001 999
wsrod dzieci niezaszczepionych
0r.z. -1 688 -2 255 -2792 -2723 -2 651 -2578 -2 504
1r.z. 0 -2 920 -3901 -4 829 -4710 -4 586 -4 459
2r.Z. 0 0 -1356 -1811 -2 242 -2187 -2129
3 r.Z. 0 0 0 -940 -1 255 -1554 -1516
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Rok 2015 2017 2018 2019 2020 2021
4r.2. 0 0 0 -865 -1 155 -1430

razem -1688 -8 049 -10303 -11 724 -12 060 -12 038
Hospitalizacje z powodu RVGE l3cznie -1548 -7 381 -9 448 -10 751 -11 059 -11 039
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

3.3 Scenariusz nowy - minimalny

W odréznieniu od scenariusza podstawowego, w scenariuszu nowym - minimalnym

zatozono N - o0 cvenci spowoduje
zmniejszenie liczby pacjentéw korzystajacych _szczepionki. Pozo-

stale parametry analizy w poréwnaniu do scenariusza podstawowego pozostajg bez
Zmian.

Po wprowadzeniu_ szczepionki RotaTeq®, liczba dzieci zaszczepio-
nych w 1. roku wyniesie okoto 94 tys. i bedzie rosta do poziomu ok. 139 tys. w 3. roku. W

kolejnych latach liczba zaszczepionych dzieci szczepionka RotaTeq
_ bedzie stopniowo male¢ do poziomu ok. 124 tys. w roku 2021. Liczba zre-
fundowanych dawek szczepionki RotaTeq® wyniesie od ok. 283 tys. w 1. roku refundacji
do ok. 416 tys. w 3. roku refundacji (Tab. 24).

Wprowadzenie refundacji szczepionki RotaTeq® bedzie sie wigzato ze stopniowym
zmniejszaniem liczby hospitalizacji z powodu RVGE: o ok. 1,3 tys. w 1. roku i o ok. 5,9
tys. w 3. roku. W kolejnych latach obserwowany bedzie dalszy spadek liczby hospitaliza-
cji z powodu RVGE o ok. 8,5 tys. w roku 2021 (Tab. 25).
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Tab. 24. Scenariusz minimalny - liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci, liczba hospitalizacji z powodu RVGE, koszty z perspek-

tywy NFZ oraz pacjenta.
Rok | 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Liczba zaszczepionych dzieci w
0r.z. 94 350 117139 138 625 135 209 131653 127 999 124 321
1r.z. 0 93911 116 595 137 980 134 580 131 040 127 404
21.%. 0 0 93 886 116 564 137 944 134 545 131 006
3r.z. 0 0 0 93 868 116 541 137917 134518
4r.3. 0 0 0 0 93 853 116 522 137 895
razem 94 350 211050 349 106 483 621 614 571 648 023 655 144
Liczba niezaszczepionych dzieci
0r.z. 265 763 235 690 206213 201131 195 841 190 406 184 935
1rz. 364 853 264528 234 594 205 254 200 196 194931 189 521
2r.2. 370174 364 758 264 459 234533 205 201 200 144 194 880
3r.z. 387 709 370100 364 685 264 406 234 486 205 160 200 104
4 1.7 386 354 387 647 370041 364 626 264 364 234 448 205127
razem 1774 854 1622722 1439991 1269951 1100 088 1025 089 974 567
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki 283 049 351418 415 875 405 626 394 958 383 996 372963
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsrod dzieci zaszczepionych
0r.z. 122 151 179 174 170 165 160
1rz. 0 211 261 309 302 294 286
2 1.2 0 0 98 121 144 140 136
3r.z. 0 0 0 68 84 100 97
4r.z. 0 0 0 0 62 77 92
razem 122 362 538 673 761 776 771
wsréd dzieci niezaszczepionych
0r.z. 4130 3662 3204 3125 3043 2959 2874
1r.z. 9853 7 144 6335 5543 5407 5264 5118
2r.2. 4642 4574 3316 2941 2573 2510 2444
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Rok

3r.z.

4r.z.

razem

Hosiitalizacl'e Z iowodu RVGE l3cznie
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Tab. 25. Analiza inkrementalna dla scenariusza minimalnego - liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci, liczba hospitalizacji z po-

wodu RVGE, koszty z perspektywy NFZ oraz pacjenta.

Rok | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
Liczba zaszczepionych dzieci w
0r.z. 94 350 117 139 138 625 135 209 131 653 127 999 124 321
1r.z. 0 93911 116 595 137980 134 580 131 040 127 404
2 r.Z. 0 0 93 886 116 564 137 944 134 545 131 006
3r.z. 0 0 0 93 868 116 541 137917 134518
4rz. 0 0 0 0 93 853 116 522 137 895
razem 94 350 211050 349106 483 621 614 571 648 023 655 144
Liczba niezaszczepionych dzieci
0r.z. -94 350 -117 139 -138 625 -135 209 -131 653 -127 999 -124 321
1r.z. 0 93911 -116 595 -137 980 -134 580 -131 040 -127 404
2r.2. 0 0 -93 886 -116 564 -137 944 -134 545 -131 006
3 r.Z. 0 0 0 -93 868 -116 541 -137 917 -134 518
4r.2. 0 0 0 0 -93 853 -116 522 -137 895
razem -94 350 -211 050 -349 106 -483 621 -614 571 -648 023 -655 144
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki 283 049 351418 415 875 405 626 394 958 383 996 372963
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsrdéd dzieci zaszczepionych
0r.z. 122 151 179 174 170 165 160
1r.z. 0 211 261 309 302 294 286
2r.2. 0 0 98 121 144 140 136
3r.z. 0 0 0 68 84 100 97
4r.2. 0 0 0 0 62 77 92
razem 122 362 538 673 761 776 771
wsrod dzieci niezaszczepionych
0r.z. -1466 -1820 -2 154 -2101 -2 046 -1989 -1932
1r.z. 0 -2 536 -3 149 -3 726 -3 634 -3 539 -3 441
2r.Z. 0 0 -1177 -1 462 -1730 -1 687 -1643
3 r.Z. 0 0 0 -816 -1013 -1199 -1170
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

4r.7. 0 0 0 0 -751 -932 -1103
razem -1466 -4 356 -6 480 -8 105 -9174 -9 347 -9 288
Hosiitalizaci'e z iowodu RVGE l3cznie -1344 -3995 -5 942 -7433 -8413 -8 571 -8517
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

3.4 Scenariusz nowy - maksymalny

W odréznieniu od scenariusza podstawowego, w scenariuszu nowym — maksymalnym

zatozono [ . o1kt spowoduje
zwiekszenie liczby pacjentéw korzystajacych z _ szczepionki. Pozo-
stale parametry analizy w poréwnaniu do scenariusza podstawowego pozostajg bez

Zmian.

Po wprowadzeniu_ szczepionki RotaTeq®, liczba dzieci zaszczepio-
nych w 1. roku wyniesie okoto 123 tys. i bedzie rosta do poziomu ok. 220 tys. w 3. roku.

W kolejnych latach liczba zaszczepionych dzieci szczepionka RotaTeq-
_ bedzie stopniowo male¢ do poziomu ok. 198 tys. w roku 2021. Liczba
zrefundowanych dawek szczepionki RotaTeq® wyniesie od ok. 368 tys. w 1. roku refun-
dacji do ok. 661 tys. w 3. roku refundacji (Tab. 26).

Wprowadzenie refundacji szczepionki RotaTeq® bedzie sie wigzato ze stopniowym
zmniejszaniem liczby hospitalizacji z powodu RVGE: o okoto 1,8 tys. hospitalizacji w 1.
roku i o ok. 8,8 tys. w 3. roku. W kolejnych latach obserwowany bedzie dalszy spadek
liczby hospitalizacji z powodu RVGE o 13,5 tys. w roku 2021 (Tab. 27).
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Tab. 26. Scenariusz maksymalny - liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci, liczba hospitalizacji z powodu RVGE, koszty z perspek-
tywy NFZ oraz pacjenta.

Rok 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 2021
Liczba zaszczepionych dzieci

0r.z. 122 799 172 886 220351 214921 209 269 203461 197 615
1r.z. 0 122 228 172 082 219 327 213922 208 296 202 515
21.%. 0 0 122 196 172 038 219 270 213 866 208 241
3r.z. 0 0 0 122171 172 003 219 226 213 823
4r.3. 0 0 0 0 122 152 171976 219191
razem 122 799 295114 514 630 728 457 936 615 1016 824 1041 385
Liczba niezaszczepionych dzieci
0r.z. 237 314 179 943 124 487 121 419 118 225 114 944 111 641
1rz. 364 853 236211 179 106 123908 120 854 117 676 114 410
2r.2. 370174 364 758 236 150 179 059 123 875 120823 117 645
3r.z. 387 709 370100 364 685 236102 179 024 123 851 120 799
4 1.7 386 354 387 647 370041 364 626 236 065 178 995 123 831
razem 1746 405 1538 659 1274467 1025115 778 043 656 288 588 326
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki 368 396 518 659 661 054 644 764 627 806 610 382 592 844
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsrod dzieci zaszczepionych
0r.z. 158 223 284 277 270 262 255
1rz. 0 274 386 492 480 467 454
2 1.2 0 0 127 179 228 223 217
3r.z. 0 0 0 88 124 158 154
4r.z. 0 0 0 0 81 114 146
razem 158 497 797 1036 1183 1224 1225
wsréd dzieci niezaszczepionych
0r.z. 3 688 2796 1934 1887 1837 1786 1735
1r.z. 9853 6379 4837 3 346 3264 3178 3090
2r.2. 4642 4574 2961 2 246 1553 1515 1475
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.
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Rok 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
3r.z. 3371 3218 3171 2053 1557 1077 1050
4r.z. 3091 3102 2961 2918 1889 1432 991
razem 24 646 20 069 15 865 12 449 10 100 8 988 8 341
Hosiitalizacl'e Z iowodu RVGE l3cznie 24 804 20 566 16 662 13 485 11283 10 213 9566
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Tab. 27. Analiza inkrementalna dla scenariusza maksymalnego - liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci, liczba hospitalizacji z

powodu RVGE, koszty z perspektywy NFZ oraz pacjenta.

Rok | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
Liczba zaszczepionych dzieci
0r.z. 122 799 172 886 220351 214921 209 269 203 461 197 615
1r.z. 0 122 228 172 082 219 327 213922 208 296 202 515
2 r.Z. 0 0 122 196 172 038 219 270 213 866 208 241
3r.z. 0 0 0 122171 172 003 219 226 213823
4rz. 0 0 0 0 122 152 171976 219191
razem 122 799 295114 514 630 728 457 936 615 1016 824 1041 385
Liczba niezaszczepionych dzieci
0r.z. -122 799 -172 886 -220 351 -214 921 -209 269 -203 461 -197 615
1r.z. 0 -122 228 -172 082 -219 327 -213 922 -208 296 -202 515
2r.2. 0 0 -122 196 -172 038 -219 270 -213 866 -208 241
3 r.Z. 0 0 0 -122 171 -172 003 -219 226 -213 823
4r.2. 0 0 0 0 -122 152 -171976 -219 191
razem -122 799 -295114 -514 630 -728 457 -936 615 -1016 824 -1 041 385
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki 368 396 518 659 661 054 644 764 627 806 610 382 592 844
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsrdéd dzieci zaszczepionych
0r.z. 158 223 284 277 270 262 255
1r.z. 0 274 386 492 480 467 454
2r.2. 0 0 127 179 228 223 217
3r.z. 0 0 0 88 124 158 154
4r.2. 0 0 0 0 81 114 146
razem 158 497 797 1036 1183 1224 1225
wsrod dzieci niezaszczepionych
0r.z. -1908 -2 686 -3424 -3 340 -3 252 -3162 -3071
1r.z. 0 -3301 -4 647 -5 923 -5777 -5 625 -5 469
2r.Z. 0 0 -1532 -2 157 -2 750 -2 682 -2 611
3 r.Z. 0 0 0 -1 062 -1496 -1906 -1859
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Rok 2016 2018 2019 2020 2021
4r.2. 0 0 -977 -1376 -1754

razem -5987 -12 483 -14 252 -14 751 -14 764
Hospitalizacje z powodu RVGE l3cznie -5 490 -11 446 -13 069 -13 527 -13 539
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

3.5 Analiza wrazliwosci

Uwzglednienie danych JGP 22 z 2013 roku spowodowato zmniejszenie inkrementalnych,
catkowitych wydatkéw NFZ na profilaktyke i leczenie biegunek rotawirusowych wzgle-
dem scenariusza podstawowego gtéwnej analizy wpltywu na budzet. Jest to wynikiem
zwiekszenia oszczedno$ci w zakresie hospitalizacji z powodu RVGE dzieci w wieku do
ukorniczenia 5. roku zycia. Zmiana oszczednosci NFZ na hospitalizacje z powodu RVGE
wyniosta 18% w 1. roku refundacji i 16% w 3. roku refundacji a w kolejnych latach 15%
wzgledem gléwnej analizy. Zmiana catkowitych inkrementalnych wydatkéw budzeto-
wych na profilaktyke 1 leczenie biegunek rotawirusowych wyniosta -3%
1-9% w 1.1 3. roku i -23% w roku 2021, wzgledem kosztéw catkowitych NFZ oszacowa-

nych w analizie gtéwnej (-

Szczegbétowe wyniki analizy wrazliwos$ci przedstawiono w Tab. 29, Tab. 30, Tab. 31.
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Tab. 29. Analiza wrazliwos$ci: scenariusz istniejacy; liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci, liczba hospitalizacji z powodu RVGE,

koszty z perspektywy NFZ oraz pacjenta.

Rok | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
Liczba zaszczepionych dzieci
0r.z. 0 0 0 0 0 0 0 0
1rz. 0 0 0 0 0 0 0 0
217, 0 0 0 0 0 0 0 0
3r.z. 0 0 0 0 0 0 0 0
4rz. 0 0 0 0 0 0 0 0
razem 0 0 0 0 0 0 0 0
Liczba dzieci niezaszczepionych
Or.z. 366 557 360113 352829 344 838 336 340 327 494 318 405 309 256
1rz. 370270 364 853 358438 351188 343 235 334776 325971 316 924
213 387787 370174 364758 358 345 351097 343 145 334 689 325 886
3r.2. 386 416 387709 370100 364 685 358 274 351027 343 077 334 622
4rz. 411123 386 354 387 647 370 041 364 626 358216 350971 343 022
razem 1922154 1869203 1833772| 1789097 1753571| 1714658| 1673112| 1629711
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki 0 0 0 0 0 0 0 0
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsréd dzieci zaszczepionych
0r.z. 0 0 0 0 0 0 0 0
1rz. 0 0 0 0 0 0 0 0
217 0 0 0 0 0 0 0 0
3.2 0 0 0 0 0 0 0 0
4rz. 0 0 0 0 0 0 0 0
razem 0 0 0 0 0 0 0 0
wisrod dzieci niezaszczepionych
0r.z. 6330 6219 6093 5955 5809 5656 5499 5341
1rz. 10571 10417 10233 10 026 9799 9 558 9306 9 048
217 5491 5242 5165 5074 4972 4859 4739 4615
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Rok 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
31z, 3601 3613 3449 3399 3339 3272 3197 3119
41z, 3462 3253 3264 3116 3070 3016 2955 2838
razem 29456|  28744|  28205|  27571|  26989| 26360  25697| 25011
Hospitalizacie z powodu RVGE lacznie 29456|  28744| 28205 27571  26989| 26360  25697| 25011
[ | [ | || [ | || || || |
|| || || || | || || |
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Tab. 30. Analiza wrazliwosci: scenariusz podstawowy - nowy; liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci, liczba hospitalizacji z po-
wodu RVGE, koszty z perspektywy NFZ oraz pacjenta.

Rok | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
Liczba zaszczepionych dzieci
Orz. 9 108 634 145130 179 661 175 233 170 624 165 889 161 122
1rz. 0 0 108 129 144 455 178 825 174 418 169 831 165118
212 0 0 0 108 101 144 418 178779 174 373 169 787
3rz. 0 0 0 0 108 079 144 389 178 743 174 338
4ri. 0 0 0 0 0 108 062 144 366 178714
razem 0 108 634 253 259 432 217 606 555 776 272 833 202 849 079
Liczba niezaszczepionych dzieci
0rz. 366 557 251479 207 699 165 177 161 107 156 870 152516 148 134
1rz. 370270 364 853 250310 206 733 164 409 160 358 156 140 151 807
2r.zZ. 387 787 370174 364 758 250 244 206 679 164 367 160 316 156 100
3rz. 386 416 387 709 370100 364 685 250 194 206 638 164 334 160 284
4rz. 411123 386 354 387 647 370 041 364 626 250 154 206 605 164 307
razem 1922154 1760569 1580513| 1356880 1147016 938 386 839911 780 631
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki 0 325902 435 391 538982 525 699 511873 497 667 483 367
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsréd dzieci zaszczepionych
0rz. 0 156 208 258 251 245 238 231
1rz. 0 0 256 342 424 413 402 391
217 0 0 0 127 170 210 205 200
3rz. 0 0 0 0 84 112 138 135
4rz. 0 0 0 0 0 76 101 125
razem 0 156 464 727 928 1055 1084 1082
wisrod dzieci niezaszczepionych
0rz. 6330 4343 3587 2853 2782 2709 2 634 2 558
1rz. 10571 10 417 7 146 5902 4 694 4578 4458 4334
2r.z. 5491 5242 5165 3543 2927 2327 2270 2210
3rz. 3601 3613 3449 3399 2332 1926 1532 1494
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Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Rok 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
4rz. 3462 3253 3264 3116 3070 2106 1740 1383
razem 29 456 26 868 22 612 18 813 15 805 13 647 12 633 11 980

Hospitalizacje z powodu RVGE Iacznie 29 456 27 024 23076 19 540 16 733 14 702 13 717 13 062
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Tab. 31. Analiza wrazliwosci: analiza inkrementalna dla scenariusza maksymalnego; liczba zaszczepionych i niezaszczepionych dzieci,
liczba hospitalizacji z powodu RVGE, koszty z perspektywy NFZ oraz pacjenta.

Rok | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 2019 | 2020 | 2021
Liczba zaszczepionych dzieci
Orz. 1) 108634 145130 179 661 175233 170 624 165 889 161 122
1rz. 0 0 108 129 144 455 178 825 174 418 169 831 165118
212 0 0 0 108 101 144 418 178 779 174373 169 787
3rz. 0 0 0 0 108 079 144 389 178743 174 338
4ri. 0 0 0 0 0 108 062 144 366 178714
razem 0 108 634 253 259 432 217 606 555 776 272 833 202 849 079
Liczba niezaszczepionych dzieci
0rz. 0 -108 634 -145130 -179 661 -175 233 -170 624 -165 889 -161122
1rz. 0 0 -108 129 -144 455 -178 825 -174 418 -169 831 -165118
2r.zZ. 0 0 0 -108 101 -144 418 -178 779 -174 373 -169 787
3rz. 0 0 0 0 -108 079 -144 389 -178 743 -174 338
4rz. 0 0 0 0 0 -108 062 -144 366 -178714
razem 0 -108 634 -253 259 -432 217 -606 555 -776 272 -833 202 -849 079
Liczba zrefundowanych dawek szczepionki 0 325902 435 391 538 982 525 699 511873 497 667 483 367
Hospitalizacje z powodu RVGE
wsréd dzieci zaszczepionych
0rz. 0 156 208 258 251 245 238 231
1rz. 0 0 256 342 424 413 402 391
217 0 0 0 127 170 210 205 200
3rz. 0 0 0 0 84 112 138 135
4rz. 0 0 0 0 0 76 101 125
razem 0 156 464 727 928 1055 1084 1082
wisrod dzieci niezaszczepionych
0rz. 0 -1876 -2 506 -3103 -3 026 -2 947 -2 865 -2783
1rz. 0 0 -3 087 -4 124 -5105 -4 980 -4 849 -4714
2r.z. 0 0 0 -1531 -2 045 -2 532 -2 469 -2 404
3rz. 0 0 0 0 -1 007 -1346 -1 666 -1 625

62/81




Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce biegunki rotawirusowej. Analiza wptywu na budzet.

Rok 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
4rz. 0 0 0 0 0 -910 -1216 -1 505

razem 0 -1876 -5 593 -8 758 -11 184 -12713 -13 064 -13 030
Hospitalizacje z powodu RVGE 13cznie 0 -1720 -5129 -8 031 -10 256 -11 658 -11 980 -11 949
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4 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponies¢ straty zwigza-
ne /Y - on i RotaTeq®.

Nie ma podstaw by spodziewac sie, ze wprowadzenie refundacji szczepionki RotaTeq®
bedzie powodowalo problemy natury moralne;j.

Spodziewana jest powszechna istotna korzys¢, nie tylko dla populacji zaszczepionych
dzieci, ale rowniez dla catego spoteczenstwa, zwtaszcza rodzicéw i opiekunéw dzieci. W
zwigzku z redukcja czasu pobytu dzieci w szpitalu spodziewane jest zmniejszenie dni
nieobecnos$ci w pracy rodzicow/opiekunéw, co wigze sie ze zmniejszeniem zwigzanych
z absencja chorobowa negatywnych skutkéw ekonomicznych.

Ponizej przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskazanych w
Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) AOTM.1

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-
NOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktdére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach docelowej populacji.

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osdb, czy korzys¢ mata, ale powszechna?
Spodziewana jest powszechna istotna korzysé, nie tylko dla populacji zaszczepionych dzieci, ale
réwniez dla catego spoteczeristwa, zwtaszcza rodzicéw i opiekunéw dzieci. W zwiqzku z redukcjq
czasu pobytu dzieci w szpitalu spodziewane jest zmniejszenie dni nieobecnosci w pracy rodzi-
céw/opiekundw, co wiqze sie ze zmniejszeniem zwiqzanych z absencjq chorobowq negatywnych
skutkéw ekonomicznych.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo-

nych?

Technologia ta nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0séb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Nie dotyczy

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
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Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medyczne;j?
Spodziewane jest zwiekszenie poziomu satysfakcji pacjentow.
Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegélnych chorych?
Jak kazde leczenie, szczepionka moze by¢ niezaakceptowana przez poszczegdlnych pacjentow.
Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac¢ dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Mato prawdopodobne.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqcych zmian.
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczegodlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?
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Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wprowadzenie refundacji szczepionki RotaTeq® ze $rodkéw publicznych nie bedzie
powodowato istotnego wplywu na udzielanie swiadczen zdrowotnych. Ponadto nie be-
dzie wymagato dodatkowego przeszkolenia personelu. Podawanie dawek szczepionki
RotaTeq® moze by¢ stosowane razem z innymi obowigzkowymi szczepieniami.
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7 PODSUMOWANIE WYNIKOW

Przy zachowaniu obecnej sytuacji, szczepienia przeciwko rotawirusowemu zapalenia

zotadka i jelit nie sg finansowane ze $rodkéw publicznych. Wnioskowane jest
®

Przy powyzszych zatozeniach mozna oczekiwa¢, ze w 1. roku funkcjonowania
szczepionka RotaTeq® zostanie zaszczepionych okoto 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 szczepionka RotaTeq® ze wzgledu na zmniejszanie ko-
horty urodzeniowe;.

~
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8 ANEKS

8.1 Dodatkowe oszacowania

Tab. 32. Struktura przyczyn hospitalizacji w JGP P22 w 2012 r.

L.p. . Odsetek hospitali-
L=l 10k zacji w JGP P22
1 A09 Blegl}nka i zapalenie z.oiqdkowo-]elltowe o prawdopodobnie 34,4%
zakaZznym pochodzeniu
2 A08.0 Niezyt jelitowy wywolany przez rotawirusy 23,4%
3 A08.4 Zakazenia wirusowe jelit, nie okreslone 12,6%
4 A08.2 Niezyt jelitowy wywolany przez adenowirusy 3,4%
5 A02.0 Zatrucia pokarmowe wywotlane przez pateczki Salmonella 2,5%
6 A08.3 Niezyt jelitowy wywotlany przez inne wirusy 1,4%
7 A04.9 Zakazenie bakteryjne jelit, nie okreslone 1,3%
8 A04.8 Inne okreslone zakazenia bakteryjne jelit 1,0%
9 K52.9 N_1ezakaz'ne zapalenie zotagdkowo-jelitowe i jelita grubego, 13,8%
nie okres$lone
10 | Odsetek hospitalizacji o pochodzeniu zakaznym (z wylaczeniem kodu A09),
. - 45,6%
tj. suma wierszy: 2, 3,4,5,6,7,8
11 | Odsetek hospitalizacji o pochodzeniu prawdopodobnie zakaznym uznanym
za rotawirusowe (oszacowanie przy zatozeniu, ze odsetek hospitalizacji
rotawirusowych jest w tej grupie taki sam jak odsetek hospitalizacji rota- 17,6%
wirusowych w grupie hospitalizacji o pochodzeniu zakaznym, tj. 51%
(wiersz 2/ wiersz 10) * wiersz 1
12 | Odsetek hospitalizacji spowodowanych zakazeniem rotawirusem, tj. suma 41,0%
wiersza 2111 co odpowiada 35 529
hospitalizacjom

W celu walidacji oszacowania liczby hospitalizacji dzieci do lat 5 wykorzystano dane z

badania Mrukowicz 2003.46:47

Tab. 33. Dane o liczbie hospitalizacji w Polsce na podstawie danych z badania Mrukowicz

2003.
Parametr Wartos¢ Zrédio
Srednia zapadalno$é¢ w trzyletnim, prospektywnym
Liczba hospitalizacji z powodu badaniu obserwacyjnym obejmujacym 6 osrodkéw
biegunki rotawirusowej (zaka- pediatrycznych w Polsce (9,85/1000 dzieci do lat
.9 - . 20254 | 5y46
Zenia pozaszpitalne) u dzieci do )
lat 5 Populacja dzieci do 5 lat na podstawie danych GUS
to 2 056 255 w 2012 roku.15
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Parametr Wartos¢ Zrédio
Odsetek zakazen szpitalnych wsréd wszystkich bie-
Liczba biegunek rotawirusowych gunek rotawirusowych leczonych w szpitalu, w trzy-
o charakterze zakazen szpital- 9531 | letnim, prospektywnym badaniu obserwacyjnym
nych, w populacji dzieci do 1at 5 obejmujacym 6 osrodkéw pediatrycznych w Polsce
(32%)+
SUMA 29785 | -
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8.2 Zgodnos$¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy
wplywu na budzet (wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.
02.04.2012r.).

Wymaganie

Rozdzial/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzieri ztoZenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu
i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Informacje o finansowa-
niu zgodne z Obwiesz-
czeniem Ministra Zdro-
wia z dnia 23.12.2013

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

= obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana;

Rozdziat 2.4.1

*  docelowej, wskazanej we wniosku; Rozdziat 2.4.2
=  wktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana; Rozdziat 2.4.3
Rozdziat 3.2

oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister wilasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...);

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiaza-
nego do finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6l-
nieniem skltadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdzial 2.6.112.6.2

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania §wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczeg6l-
nieniem skltadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...);

Rozdziat 3.1

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania §wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczeg6l-
nieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...);

Rozdziat 3.2

oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowigcych réznice pomiedzy prognozami (...);

Rozdziat 3.2

minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...) oraz prognoz (...);

0d Tab. 7 do Tab. 27.

wyszczeg6lnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszaco-
wan (...) oraz prognoz (...), w szczeg6lnosci zatozen dotyczacych kwa-
lifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu;
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Wymaganie Rozdzial/Tabela
e dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich kal- | Dokument zalaczono
kulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy
(--)-
§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie cza- Horyzont czasowy wy-
sowym wilasciwym dla analizy wplywu na budzet. nosi 3 lata do momentu
osiggniecia wyszczepial-

nosci docelowej i dodat-
kowo okres obejmujacy
1acznie 12 lat w celu
zobrazowania peinych
efektéw wprowadzenia
refundacji szczepionki w
dtuzszym horyzoncie
CZasowym

§ 6.3 Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o kt6-
rych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczeg6lnosci na podstawie osza-
cowan, o ktoérych mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przed-
stawienie wiarygodnych oszacowarn, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11i 2, analiza
wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania
te uzyskano w oparciu o inne dane.

Oszacowanie wydatkéw
platnika publicznego
dokonano uwzgledniajac
roczng liczebnos¢ popu-
lacji docelowej, wskaza-
nej we wniosku.

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...) oraz prognozy (...) powinny by¢ przed-
stawione w nastepujacych wariantach:

e zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskaza-
nie dowod6w spelienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3
ustawy.

Rozdziat 2.6.3

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje
do wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera
wskazanie dowodéw speinienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2

i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:

e dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zacho-
waniem stopnia szczegétowosci umozliwiajacego jednoznaczng iden-
tyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

W PiSmiennictwie

e wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w szcze-
gblnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepubli-
kowanych badar, analiz, ekspertyz i opinii.

Nie dotyczy
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8.3 Uwagi AOTM do analizy wplywu na budzet zgodnie z minimal-
nymi wymaganiami*8
UWAGA III

Zidentyfikowano nastepujqce niezgodnosci w zakresie aktualnosci danych na dzien ztozZe-
nia wniosku (§ 2 Rozporzqdzenia) w zakresie analizy wplywu na budzet:

e zmiana struktury przyczyn hospitalizacji w JGP P22 w 2013 r. wzgledem przyjetych
danych za 2012 r,,

e wzrost sredniego kosztu hospitalizacji (kod swiadczenia/JGP:
5.51.01.0014022/P22) - dane za 2013 r. w stosunku do kosztu przyjetego w anali-
zie wplywu na budzet.

Prosba o sprostowanie

Wyjasnienie niezgodnosci wzgledem przyjetego horyzontu czasu w analizie wptywu na
budzet: 3 lata (s. 11 BIA) oraz 7 lat (s. 12 BIA) oraz dookreslenie, ktdry ze wskazanych ho-
ryzontow jest podstawowy.
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