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SKROTY I AKRONIMY
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
GUS Gtowny Urzad Statystyczny
ICUR inkrementalny wspétczynnik kosztéw-uzytecznosci (ang. incremental
cost-utility ratio)
IP izba przyjec
JGP jednorodna grupa pacjentéw
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
PKB Produkt Krajowy Brutto
POZ podstawowa opieka zdrowotna
REST akronim badania
REVEAL akronim badania
RR ryzyko wzgledne
RRR redukcja ryzyka wzglednego
RVGE zapalenie Zotadka i jelit wywotane zakazeniem rotawirusem
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy jest ocena efektywnosci kosztowej szczepionki RotaTeq® w populacji
polskich dzieci w 5-letnim horyzoncie czasowym.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ (Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z
perspektywy wspdélnej - NFZ oraz pacjenta). Wykorzystano model dostarczony przez
zleceniodawce.

Adaptacja modelu polegata na wprowadzeniu danych wejsciowych specyficznych dla
Polski dotyczacych wystepowania zakazen rotawirusowych wsréod dzieci oraz zuzycia
zasobow zwigzanych z zakazeniami rotawirusowymi, tj. liczby hospitalizacji, porad
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oraz konsultacji ostrodyZurowych.
Koszty i efekty zdrowotne analizowano w 5-letnim horyzoncie czasowym. Dane
dotyczace skuteczno$ci wykorzystano w nastepujacej kolejnosci: wykonana analiza
kliniczna, badanie kliniczne REST stanowigce gtéwne Zrodto danych o skuteczno$ci tego
szczepienia (N=68 038) sposréd prob wiaczonych do analizy Kklinicznej, dane
obserwacyjne w przypadku braku danych z badan klinicznych. Dane kosztowe
zaczerpnieto ze stron Narodowego Funduszu Zdrowia. UzytecznoS$ci zdrowia
wprowadzone do modelu wuzyskano w drodze przegladu systematycznego.
Przeprowadzono dyskontowanie zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych. Model poddano walidacji wewnetrznej, zewnetrznej oraz walidacji
konwergencji. Podstawowe zatozenia modelu testowano w analizie wrazliwoSci.
Wykonano przeglad analiz ekonomicznych dotyczacych szczepionki RotaTeq®.

Wyniki

Na podstawie wynikéw modelu mozna stwierdzi¢, Ze zastosowanie szczepienia
prowadzi do redukcji zdarzen zwigzanych z zakaZeniem rotawirusowym, tj. liczby
hospitalizacji 0 91%, konsultacji ostrodyzurowych o 88% i porad u lekarza POZ o 73%.

Whnioski
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Wyniki analizy wskazuja na efektywno$¢ kosztowa szczepien za pomoca szczepionki
RotaTeq® z perspektywy NFZ uwzgledniajacej finansowanie _

Stowa kluczowe

Szczepionka przeciwrotawirusowa, rotawirusy, biegunka, zapalenie Zotadka i jelit,
RotaTeq
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena efektywnosci kosztowej szczepionki RotaTeq® w populacji
polskich dzieci w 5-letnim horyzoncie czasowym.

Tab. 1
Cel analizy z wyszczego6lnieniem PICO.

Niemowleta w wieku od 6. do 32. tygodnia Zycia. W celu bezposredniego
odniesienia wynikéw analizy HTA do populacji polskiej za populacje
przyjeto niemowleta z panstw, w ktérych umieralnos¢ jest zblizona do
Populacja umieralnoéci odnotowanej w panstwach europejskich (poziom A,B i C wg

klasyfikacji WHO).

Szczepionka przeciwko rotawirusowi, zywa zawierajgca 5 reasortantow
Interwencja ludzko bydlecych rotawirusa typu: G1, G2, G3, G4, P1A[8] - RV5
(RotaTeq®); dawkowanie zgodne z ChPL.

Komparator Placebo lub brak szczepienia, rozumiane jako naturalny przebieg choroby

e Koszt szczepien

e Koszt opieki medycznej
Wyniki
e Lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY)

e Efektywno$¢ kosztowa (zt/QALY)
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2 METODY

2.1 Strategia i technika analityczna

Analizie ekonomicznej nadano forme analizy kosztéw-uzytecznosci (ang. cost-utility
analysis).

W analizie kosztéw-uzytecznoSci dla badanego problemu decyzyjnego wykorzystano
model dostarczony przez producenta szczepionki RotaTeq® - MSD Polska. Zadanie
analityczne polegato na wprowadzeniu polskich danych kosztowych, demograficznych i
epidemiologicznych oraz weryfikacji zatozen i struktury modelu w polskich warunkach
klinicznych a takze zgodnie z wynikami przeprowadzonej uprzednio analizy kliniczne;j.

W interpretacji wspoétczynnika uzytecznosci kosztow postuzono sie granicg optacalnosci
ustalong ustawg refundacyjng art. 12 pkt 13, tj. 3x Produkt Krajowy Brutto (PKB) na
mieszkanca, wynoszacg obecnie 111 381 zt za QALY.

2.2 Komparatory

Zgodnie z kalendarzem szczepien na 2014 rok szczepienie przeciw rotawirusom jest
zalecane, ale nierefundowane.!

W zwigzku z tym, iZ obecnie na terenie Polski brak jest refundowanych szczepien
przeciwko rotawirusom, komparatorem dla badanej technologii bedzie brak szczepienia
rozumiany, jako naturalny przebieg choroby. Uzasadnienie wyboru komparatora
zamieszczono w analizie problemu decyzyjnego.2

2.3 Perspektywa

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami,3 analize ekonomiczng przeprowadzono z dwéch
perspektyw: platnika publicznego finansujacego $wiadczenia zdrowotne, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wspolnej, tj. NFZ i pacjenta.

2.4 Horyzont czasowy

Analize przeprowadzono dla 5-letniego horyzontu czasowego, tj. okresu najwiekszej
zachorowalno$ci na zakazenia rotawirusowe w zyciu cztowieka.l7.24 Zgodnie z danymi
prawie wszystkie dzieci przechodzg zakazenie rotawirusem do 5. roku zycia.13

2.5 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM w scenariuszu podstawowym koszty dyskontowano przy
stopie dyskontowej 5%, a efekty zdrowotne przy stopie dyskontowej 3,5%.

W analizie wrazliwos$ci przedstawiono inne zalecane warianty dyskontowania:
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¢ 5%-owa stopa dyskontowa zar6wno dla kosztow, jak i efektéw zdrowotnych,
e brak dyskontowania zaré6wno kosztow, jak i efektow zdrowotnych (stopa 0%),
o 5%-owa stopa dyskontowa dla kosztéw oraz 0% dla efektow zdrowotnych.

2.6 Model

Analize wykonano na podstawie modelu Markowa zaimplementowanego w programie
Microsoft Excel dostarczonego przez zleceniodawce raportu. W modelu kohorta
urodzeniowa jest analizowana w cyklu miesiecznym do 6. miesigca zycia, tj. do momentu
otrzymania szczepienia, a nastepnie kwartalnie do 5. roku zycia.

Model dopuszcza wystapienie maksymalnie dwoch objawowych epizodéw zapalenia
zotadka i jelit wywotanego zakazeniem rotawirusem (RVGE), kolejne infekcje okre$la sie
jako bezobjawowe. Takie zatozenie wynikato z przeanalizowania naturalnego przebiegu
infekcji rotawirusowych w kohorcie 200 dzieci.*

Model uwzglednial wystepowanie: hospitalizacji, konsultacji ostrodyzurowej oraz porad
lekarza POZ spowodowanych zakazeniem rotawirusowym. Rozktad wystepowania tych
zdarzen jest proporcjonalny do rozktadu wystepowania objawowych zakazen
rotawirusowych.

W celu poprawy czytelno$ci i utatwienia korzystania z modelu dotaczonego do analizy
wykonano modyfikacje szaty graficznej modelu co opisano w arkuszu ,,Wprowadzenie”.
Nie ingerowano w strukture modelu. Dane wejSciowe zmienione w modelu wymieniono
w aneksie 7.5.

Ryc. 1
Struktura modelu za Itzler 2013.107

( ; 5 ( Brak infekcji po ( Brak infekcji po
Brak infekcji

1. epizodzie RVGE 2. epizodzie RVGE

! !

1. epizod RVGE =3 2.epizod RVGE

2.7 Wyszczepialnos¢

Typ modelu zaktadat poréwnanie efektéw i kosztéw miedzy zaszczepiong kohortg
urodzeniowa (100% wyszczepialno$¢) a kohorta urodzeniowa bez szczepien (0%
wyszczepialnos$c).

W modelu uwzgledniono mozliwo$¢ wystapienia niepetnego zaszczepienia dzieci
szczepionka RotaTeq® (tj. niepelny cykl szczepienia) w kohorcie zaszczepionej. Ze
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wzgledu na brak danych dla Polski pozostano przy danych autoréw modelu
wykorzystanych w opublikowanej analizie Itzler 2013.197 Zgodnie z danymi niepelny
schemat szczepien dotyczy niewielkiego odsetka dzieci, tj. 3% dzieci przyjmuje tylko
dwie dawki szczepionki, a kolejne 3% - tylko jedng dawke (Tab. 2).

Przyjete zalozenie poréwnano z danymi WHO dla panstw europejskich odnosnie
osiggnietej wyszczepialnosci dla pierwszej i ostatniej dawki szczepionki przeciw
rotawirusom, tj. dla Belgii (Tab. 3). Odrzucono dane z Austrii ze wzgledu na ich matg
aktualno$¢ oraz niekompletno$¢. Dane z Belgii wskazuja na ok. 5% roéznice w
wyszczepialno$ci miedzy 1 a ostatnig dawkq szczepienia a wiec zblizong do przyjetej w
analizie.

Tab. 2

Odsetek dzieci, ktore otrzymaly okreslona liczbe dawek szczepionki (Itzler 2013107),
Schemat Odsetek

Trzy dawki 94%

Dwie dawki 3%

Jedna dawka 3%

Tab. 3

Roéznica w wyszczepialnosci pomiedzy pierwsza i ostatnia dawka szczepionki
przeciwrotawirusowej na podstawie danych ze strony WHO dla Belgii.5

Panstwo 2012 2011 2010 2009 2008

Belgia 3% bd 5% 5% bd

2.8 Wyniki zdrowotne

Danych wejSciowych poszukiwano w pierwszej kolejnosci w analizie Kklinicznej
dotaczonej do wniosku. Nastepnie w badaniu REST. Badanie REST® byto giéwnym
zrodtem danych dotyczacych skuteczno$ci szczepienia. Jest to najwieksze badanie
randomizowane obejmujace populacje ok. 68 tysiecy dzieci raportujgce wyniki
dotyczace skutecznos$ci leczenia w postaci zapobieganiu zakazeniom wymagajacym
opieki medycznej. Tak duza populacja pozwala na wiarygodng ocene skutecznosci
szczepienia dla rzadszych zdarzen takich jak hospitalizacje. Brak danych dotyczacych
skutecznosci szczepionki w postaci parametréw uwzglednionych w modelu w innych
badaniach (patrz wyniki analizy Kklinicznej) limituje ich wykorzystanie w analizie
ekonomicznej. W przypadku braku danych z badania REST korzystano z innych Zrédet.
W przypadku braku innych Zrédet danych wykonano zatozenia.

Model szacowal skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu infekcjom rotawirusowym
poprzez oKkreslenie skutecznosci wzgledem:

e objawowych zakazen rotawirusowych:

11
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e zakazen rotawirusowych powodujacych konieczno$¢ skorzystania z opieki
medycznej (hospitalizacja, konsultacja ostrodyzurowa, porada lekarza POZ).

Objawowe zakaZenia rotawirusowe

Skuteczno$¢ szczepienia dotyczyta zachorowan na RVGE bez wzgledu na ciezkos$¢
choroby. Skuteczno$¢ w pierwszym roku, po 3 dawce szczepionki w modelu, to
skutecznos¢ opisana w badaniu REST jako skuteczno$¢ w pierwszym sezonie po
szczepieniu, natomiast skuteczno$¢ w kolejnych latach to skuteczno$¢ okreSlona w
badaniu REST dla drugiego sezonu po 3. dawce szczepienia.

Ze wzgledu na brak danych dla niepelnych schematéw szczepien przyjeto zatozZenie, Ze
skuteczno$¢ dla schematu dwudawkowego i jednodawkowego bedzie stanowita
odpowiednio 50% i 25% skuteczno$ci petnego schematu.

Autorzy modelu zatozyli skutecznos¢ wzgledem szczepow nie szczepionkowych
wynoszaca 50% skutecznosci dla szczepdw szczepionkowych (Itzler 2013107),

Dane dotyczace skutecznosci szczepionki w objawowych zakazeniach rotawirusowych
zamieszczono w Tab. 4.

Zakazenia rotawirusowe wymagajqce opieki medycznej

Do oszacowania skuteczno$ci szczepionki po pelnym tréjdawkowym cyklu szczepien
wykorzystano dane z analizy per protocol, tj. uwzgledniajacej dzieci zaszczepione
pelnym schematem szczepien w badaniu REST. Za danymi z przedtuzonej fazy badania
REST,” zatoZzono, Ze skuteczno$¢ szczepienia wzgledem ciezkich zakazen, t;j.
wymagajacych konsultacji ostrodyzurowej lub hospitalizacji nie zmniejsza sie w czasie.
Zatozono, ze skuteczno$¢ szczepien wzgledem zakazen wymagajacych porady u lekarza
POZ w kolejnych latach nie zmieni sie.

Dane o skutecznosci pomiedzy kolejnymi dawkami szczepionki (miedzy 1. a 2. oraz
miedzy 2. a 3. dawka) dla hospitalizacji i konsultacji ostrodyzurowych uzyskano z
analizy post hoc badania REST - Dennehy 2011.8 Dane dla skutecznosci wzgledem
zakazen wymagajacych porady u lekarza POZ pochodzity z badania REST- dane te
zostaty podane przez autora analizy ekonomicznej - Itzler 2013.107

Do okreSlenia skuteczno$ci szczepionki po dwudawkowym i jednodawkowym
schemacie szczepien (niepetny schemat) w punkcie czasowym wykraczajgcym poza czas
podania trzeciej dawki szczepionki wykorzystano dane z badania Boom 2010.°
Zatozono, Ze skutecznos$¢ szczepien w kolejnych latach nie zmieni sie.

Tab. 5 zawiera wartoSci i szczegbtowe zatoZenia dotyczgce skutecznosci szczepionki.

Autorzy modelu zatozyli skuteczno$¢ wzgledem szczepow nie szczepionkowych
wynoszaca 50% skutecznosci dla szczepdw szczepionkowych (Itzler 2013107),

12
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Tab. 4

Skutecznos$¢ szczepienia wzgledem zakazen objawowych na podstawie wynikow analizy

klinicznej oraz badania REST.6

Skutecznos¢ wzgledem objawowych zakazen serotypami szczepionkowymi dla lgedukq 4
dzieci, ktére otrzymaty 3 dawki szczepionki YZy

P wzglednego)t
w 5. 1 6. miesigcu zycia (Zrédto: badanie REST)* 30%
w 1. roku od zaszczepieniu pelnym schematem (Zrédlo: analiza kliniczna) 73%
od drugiego roku od zaszczepienia pelnym schematem (zZrédio: badanie REST)* 62%

* wykorzystano dane z badania REST ze wzgledu na brak wartosci dla tych parametréw w analizie
Kklinicznej z innych badan; 1+ metodyke uwzglednienia tych warto$ci w modelu zamieszczono w aneksie

(7.6).

13
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Tab. 5
Skutecznos¢ szczepionki RotaTeq® w zapobieganiu zakazeniom rotawirusowym.
Nazwa Schemat tréjdawkowy Schemat dwudawkowy Schemat jednodawkowy
RR [ Zrodio RR | Zrédio RR | Zrodio
Miedzy 1. a 2 dawka szczepionki*
Skuteczno$¢ wzgledem zakazen rotawirusowych wymagajacych:
hospitalizacji (lub w przypadku zgonu) | 0,125 REST z publikacji Dennehy 20118 | 0,125 0,125
. . . A analizy - taki sam jak w
konsultacji ostrodyzurowej 0,333 ;gtri’z]:lizie gléwzrfei badania RE]ST]** 0,333 Jak dla schematu 0,333 Jak dla schematu
dane niepublikowane z REST tréjdawkowego tré6jdawkowego
porady u lekarza POZ 0,450 zamieszczone w publikacji Itzler | 0,450 0,450
2013107
Miedzy 2. a 3 dawka szczepionki*
Skuteczno$¢ wzgledem zakazen rotawirusowych wymagajacych:
hospitalizacji (lub w przypadku zgonu) 0,100 REST z publikacji Dennehy 2011 | 0,100 0,125
konsultacji ostrodyzurowej 0,200 (typ A analizy) 0,200 Jak dla schematu 0,333 Jak w poprzednim
dane niepublikowane z REST tréjdawkowego okresie
porady u lekarza POZ 0,310 zamieszczone w publikacji Itzler | 0,310 0,450
2013107
W pierwszym roku od 3. dawki szczepionki*
Skuteczno$¢ wzgledem zakazen rotawirusowych wymagajacych:
hospitalizacji (lub w przypadku zgonu) | 0,042 0,190 0,31
konsultacji ostrodyzurowej 0,063 REST® 0,190 Boom 2010° 0,31 Boom 2010°
porady u lekarza POZ 0,139 0,310 Lak];esivg poprzednim | ;o Laklies‘i"; poprzednim
W 2-5. roku od 3. dawki szczepionki*
Skuteczno$¢ wzgledem zakazen rotawirusowych wymagajacych:
hospitalizacji (lub w przypadku zgonu) | 0,042 Utrzymanie  skuteczno$ci na | 0,190 0,31
.. . . odstawie danych z fa ak w poprzednim ak w poprzednim
konsultagji ostrodyzurowej 0,063 grzediuionej badgnia REST? i 0,190 {)kresie pop 0,31 Lkresie pop
porady u lekarza POZ 0,139 Jak w poprzednim okresie. 0,310 0,45

* ramy czasowe wyznaczane przez schemat tréjdawkowy; ** pozostano przy danych wstawionych przez autoré6w modelu ze wzgledu na 100% skutecznosc

obserwowang w analizie post hoc, tj. uzyskanie wartosci 0 dla RR (ryzyko wzgledne), co wprowadza btad przy dzieleniu przez ta wartos¢;

dane dla skutecznosci wstawiane w zaktadce ‘SE calculation’ oraz ‘PSA Parameters’ modelu - nie zmieniono innych komérek poza komérkami z wartosciami
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2.9 Dane wejsciowe do analizy

2.9.1 Dane populacyjne

Kohorta urodzeniowa

Zastosowany model jest modelem kohortowym uwzgledniajacym roczng populacje
urodzonych dzieci. Liczebno$¢ kohorty przyjeto za dostepnymi danymi Gléwnego
Urzedu Statystycznego (GUS) z 2012 roku, tj. 378 882 dzieci.10

Prawdopodobieristwo zgonu

Prawdopodobienistwo zgonu z jakiejkolwiek przyczyny okreslono na podstawie danych

GUS (Tab. 6).11

Tab. 6

Prawdopodobienstwo zgonu z jakiejkolwiek przyczyny w populacji polskiej w zaleznosci
od wieku (dane GUS1?).

Wiek Prawdopodobienstwo zgonu Wiek Prawdopodobienstwo zgonu

0 0,00465 | 51 0,00584
1 0,00026 | 52 0,00640
2 0,00020 | 53 0,00700
3 0,00016 | 54 0,00764
4 0,00013 | 55 0,00832
5 0,00012 | 56 0,00904
6 0,00010 | 57 0,00980
7 0,00010 | 58 0,01061
8 0,00010 | 59 0,01147
9 0,00010 | 60 0,01238
10 0,00010 | 61 0,01332
11 0,00011 | 62 0,01430
12 0,00012 | 63 0,01531
13 0,00014 | 64 0,01637
14 0,00019 | 65 0,01746
15 0,00025 | 66 0,01862
16 0,00034 | 67 0,01985
17 0,00043 | 68 0,02118
18 0,00052 | 69 0,02264
19 0,00057 | 70 0,02428
20 0,00060 | 71 0,02613
21 0,00061 | 72 0,02824
22 0,00061 | 73 0,03067
23 0,00062 | 74 0,03347
24 0,00064 | 75 0,03667
25 0,00065 | 76 0,04034
26 0,00066 | 77 0,04449
27 0,00067 | 78 0,04917
28 0,00069 | 79 0,05439
29 0,00072 | 80 0,06018
30 0,00076 | 81 0,06651
31 0,00081 | 82 0,07344
32 0,00087 | 83 0,08095
33 0,00095 | 84 0,08907
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Wiek Prawdopodobieristwo zgonu Wiek Prawdopodobiernistwo zgonu

34 0,00104 | 85 0,09783
35 0,00115 | 86 0,10727
36 0,00126 | 87 0,11742
37 0,00140 | 88 0,12834
38 0,00155 | 89 0,14010
39 0,00170 | 90 0,15267
40 0,00188 | 91 0,16629
41 0,00208 | 92 0,18080
42 0,00230 | 93 0,19621
43 0,00255 | 94 0,21253
44 0,00283 | 95 0,22974
45 0,00314 | 96 0,24784
46 0,00350 | 97 0,26681
47 0,00389 | 98 0,28662
48 0,00432 | 99 0,30725
49 0,00479 | 100 0,32865
50 0,00529 - -

Przewidywana dtugos¢ zycia

Model szacowatl przewidywang dlugos¢ zycia w zaleznosci od wieku na podstawie
wprowadzonych danych dotyczacych prawdopodobienistwa zgonu. Wynik oszacowania
zestawiono z danymi GUS (Tab. 7).11 Przewidywang dtugo$¢ zycia model wykorzystywat
przy szacowaniu zyskanych lat zycia w przypadku zapobiegniecia zgonowi z powodu
RVGE. Ze wzgledu na brak zgonéw z powodu RVGE w Polsce w grupie dzieci do 5 lat
parametr ten nie miat znaczenia dla wynikéw analizy.

Tab. 7

Przewidywane dalsze trwanie zZycia w populacji polskiej w zaleznosci od wieku.

Wiek dziecka Wedlug GUS! Wedlug oszacowan modelu
do ukonczenia 1. roku zycia 76,85 76,82
do ukonczenia 2. roku zycia 76,21 76,17
do ukoriczenia 3. roku zycia 75,22 75,19
do ukonczenia 4. roku zycia 74,24 74,21
do ukoriczenia 5. roku zycia 73,25 73,22

2.9.2 Zakazenia rotawirusowe

Odsetek dzieci z przebytym zakazeniem rotawirusowym

Zgodnie z opinig ekspertéw Kklinicznych u 80% dzieci do ukonczenia 2. roku zycia
wystapito przynajmniej jedno zakazenie rotawirusem.!2 Do ukonczenia 5. roku zycia
prawie kazde dziecko przechodzi zakazenie rotawirusem.!314 W opinii prezesa AOTM nr
211/2013 z dnia 22 lipca 2013 o projekcie programu ,Becikowe po Grebocicku”
zamieszczono informacje, ze ,do 5 r.z. kazde dziecko przechodzi co najmniej jedng
infekcje”.15

Model wymagal wprowadzenia skumulowanego odsetka zakazonych w kolejnych latach
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zycia. W celu uzyskania odsetkéw dla wymaganych przedziatéw czasowych do wartosci
podanej przez ekspertow dopasowano dystrybuante rozktadu wyktadniczego.
Oszacowany skumulowany odsetek dzieci z przebytym zakazeniem rotawirusem na
podstawie wykreslonej krzywej zamieszczono w Tab. 8.

Tab. 8
Skumulowany odsetek dzieci z przebytym zakazeniem rotawirusowym (oszacowanie
wlasne na podstawie opinii ekspertow?2 i danych z literatury?1314).

Wiek (do ukoniczenia) Odsetek skumulowany
0,5 33,1%

1 55,3%

2 80,0%

3 91,1%

4 96,0%

5 98,2%

Ryc. 2

Prawdopodobienstwo przebycia zakazenia rotawirusem po ukonczeniu danego roku
zycia (oszacowanie wlasne na podstawie opinii ekspertow!? i danych z literatury13.14).

1 4

0,9
0,8
0,7
0,6

0,5 B Punkty

w—— ()SZaCOWaNie
0,4

0,3
0,2
0,1

0 T T T T 1
0 1 2 3 4 5

Prawdopodobienstwo przejscia
zakazenia rotawirusem

Wiek [lata]
Wz6r krzywej: F(x)=1-exp(-A*x); A=0,804720781
Odsetek objawowych zakazen rotawirusem

Odsetek ten zostatl okreslony na podstawie badania Velazquez 1996* przeprowadzonego
w grupie 200 niemowlat.. W badaniu dzieci monitorowano pod katem wystepowania
biegunek i zakazen rotawirusowych od urodzenia do 2. roku zycia w odstepach
tygodniowych. Epizod biegunki zostal zdefiniowany jako: >3 luzne stolce w okresie 24
godzin lub >2 wypréznienia wiecej niz srednia dobowa liczba wypréznien w okresie 4
tygodni poprzedzajacych wystgpienie zdarzenia. Infekcja rotawirusowa byta
stwierdzana przy obecnosci wirusa w kale lub/i przy 4-krotnym zwiekszeniu miana
przeciwcial dla rotawiruséw we krwi. Bezobjawowe zakazenie rotawirusowe to
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stwierdzenie braku biegunki 5 dni przed i 5 dni po detekcji infekcji rotawirusem. Ze
wzgledu na brak danych, odsetki dla grupy powyzej 2. roku Zycia przyjeto takie jak
zarejestrowane dla najstarszej grupy wiekowej z badania Velazquez 1996 (Tab. 9).
Zgodnie z danymi z badania Velasquez 1996 ryzyko wystgpienia drugiej infekcji wynosi
80%.

Wykorzystano badanie toze wzgledu na brak danych dotyczacych wystepowania
bezobjawowych zakazenn w populacji polskich dzieci. Dodatkowo metodyka
przeprowadzenia badania wydaje sie by¢ prawidlowa a wykorzystywany w analizie
parametr jest wzgledny (odsetek objawowych zakazen wsrod wszystkich zakazen), tym
samym réznice w zachorowalnos$ci pomiedzy populacjami nie powinny mie¢ wplywu na
ten parametr. Ponadto jest to jedyne zidentyfikowane badanie oceniajgce wystepowanie
objawowych i bezobjawowych zakazen rotawirusowych wsréd dzieci.

Tab.9
Odsetek objawowych epizodoéw infekcji rotawirusowej w zaleznosci od wieku na
podstawie badania Velazquez 1996.4

Wiek Qdsetek z objawowym epizodem infekcji rotawirusowej
Pierwszy epizod Drugi epizod

1-3. miesiac 39% 20%
4-6. miesiac 70% 35%
7-9. miesigc 60% 30%
10-12. miesiac 41% 21%
13-15. miesiac 43% 22%
16-18. miesiac 37% 19%
19-21. miesiac 54% 27%
22-24. miesiac 35% 18%
3.rok zycia 35% 18%
4. rok zycia 35% 18%
5.rok zycia 35% 18%

Odsetek z infekcjq serotypami szczepionkowymi

Odnaleziono badanie Mrukowicz 2003b dotyczace struktury serotypéw rotawiruséw
obecnych w populacji Polski na podstawie izolatéw od dzieci w wieku <5. roku zycia, u
ktéorych rozpoznano zakazenie rotawirusem (N=405) w ramach badania
przeprowadzonego w 3 polskich szpitalach. Odsetek dzieci, u ktérych stwierdzono
serotypy szczepionkowe wynidst 96,5%.

Odsetek dzieci w Polsce z infekcjq serotypami, przed ktérymi chroni szczepienie
okreslono na podstawie wykresu z publikacji Diez-Domingo 2011.16 W publikacji
przedstawiono dane z serotypowania infekcji rotawirusowych zgtoszonych do polskich
lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej. Dane przedstawiono w postaci wykresu.
WyKkres przeanalizowano okreslajac pokrycie szczepionkowe na 93,40%.

Odsetek dzieci w Polsce z infekcjg serotypami, przed ktérymi chroni szczepienie
okreslono na podstawie danych z badania Mrukowicz 2003b ze wzgledu na wieksza
grupe badanych a tym samym wiarygodnos¢.
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Liczba hospitalizacji spowodowanych RVGE

Liczbe hospitalizacji spowodowanych RVGE okres$lono na podstawie danych NFZ
dotyczacych liczby hospitalizacji w 2012 w ramach jednorodnej grupy pacjentéw (JGP)
okreslonej kodem P22: Infekcyjne i nieinfekcyjne zapalenie Zotgdka i jelit (katalog
choréb dzieciecych). Liczbe hospitalizacji spowodowang zakazeniem rotawirusem
okreslono poprzez uwzglednienie pacjentéw z kodem ICD-10 A08.0 (niezyt jelitowy
wywolany przez rotawirusy) oraz odsetka pacjentéw z kodem A09 (Tab. 10). Odsetek
pacjentéw z zakazeniem rotawirusowym w grupie pacjentéw z rozpoznaniem A09
okreslono poprzez oszacowanie udziatu infekcji rotawirusowych w hospitalizacjach
nalezacych do JGP P22 o pochodzeniu zakaznym (ok. 51%), patrz Tab. 39 w aneksie.

Tab. 10
Liczba hospitalizacji spowodowanych zakazeniem rotawirusem w grupie dzieci do 5. roku
zycia.

Opis Wartos¢

Li1C1§ba hospitalizacji dzieci (0-18 lat) na podstawie danych NFZ dla JGP: P22 w 2012 86724
I.

Liczba hospitalizacji dzieci (0-18 lat) spowodowanych zakazeniem rotawirusem na 35529
podstawie danych NFZ dla JGP: P22 (odsetek 41,0% patrz oszacowanieTab. 39)110

Liczba hospitalizacji dzieci w wieku do 5. roku zycia z powodu zakazenia rotawirusem 28 565+
(odsetek 80,4% na podstawie Patrzalek 200817 oceniajacego zakazenia pozaszpitalne)

* warto$¢ wprowadzona do modelu

Wykonano walidacje oszacowania, poprzez poréwnanie uzyskanej liczby hospitalizacji z
oszacowaniami wykonanymi na podstawie danych z badania Mrukowicz 2003111112 7 6
osrodkéw w Polsce (dane zamieszczono w aneksie w Tab. 40). Wyniki oszacowan sa
poréwnywalne co uwiarygadnia wykonane kalkulacje i zatozenia.

Liczba porad u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i konsultacji na izbie przyjec¢
spowodowanych RVGE

Nie odnaleziono publikacji zawierajgcej dane o czestosci wystepowania porad u lekarza
POZ a takze konsultacji na izbie przyje¢ spowodowanych zakazeniem rotawirusem w
Polsce. Tym samym poszukiwano publikacji zawierajacych dane dla innych panstw
europejskich. Odnaleziono badanie obserwacyjne REVEAL'® obejmujace Belgie, Francje,
Niemcy, Wlochy, Hiszpanie, Szwecje, Wielkq Brytanie. W publikacji z badania
zamieszczono wspoétczynniki wystepowania porad u lekarza POZ, konsultacji na izbie
przyje¢, hospitalizacji w populacji do 5. roku zycia. Ze wzgledu na mozliwe réznice w
organizacji struktury opieki medycznej nad pacjentami z zakazeniem rotawirusami
miedzy panstwami europejskimi a Polska wykonano oszacowanie tak by
zminimalizowa¢ ryzyko btedu. Na podstawie danych z badania REVEAL oszacowano
$redni wspétczynnik korzystania z opieki medycznej (suma porad, hospitalizacji,
konsultacji na izbie przyjec) dla panstw opisanych w badaniu. Nastepnie na podstawie
uzyskanego wspéiczynnika oszacowano liczbe pacjentéw korzystajacych z opieki
medycznej w przypadku zakazenia rotawirusem w grupie wiekowej do 5. r.z. w Polsce.
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0d uzyskanej liczby odjeto liczbe wczesniej oszacowanych hospitalizacji. Liczbe porad
oszacowano na podstawie stosunku liczby porad do liczby konsultacji ostrodyzurowych
w panstwach europejskich.

Odnaleziono réwniez czesto cytowane dwie publikacje zawierajgce oszacowanie liczby
porad u lekarza POZ polegajace na pomnozeniu liczby hospitalizacji razy 8: Parash
200313 i Soriano-Gabarro 2006.1° Zatozenie to opiera sie na kilku matych badaniach tym
samym zaproponowany sposob oszacowania uznano za niewtasciwy, gdyz prowadzacy
prawdopodobnie do przeszacowania liczby porad u lekarza POZ z powodu zakazenia
rotawirusowego (228 520 porad w grupie 2 056 255 dzieci, tj. ok. 11% dzieci).

Tab. 11
Liczba porad u lekarza POZ, konsultacji na izbie przyjec i hospitalizacji na 100 dzieci na
podstawie danych z badania Van Damme 200718 w populacji do 5. roku zycia.

Liczba wystapien na 100 dzieci
. SUMA

> Konsultacje : %POZ w

LT 112 ‘L‘:;Z boz | Hospitalizacie | naizbie Sﬁ’;’;ﬁm POZ+IP** | (POZ+IP)
Przy)ee medycznej)

Belgia 1,59 0,99 0,8 3,37 2,38 66,81
Francja 1,45 0,87 2,7 4,97 4,1 35,37
Niemcy 4,18 0,5 0,0 4,68 4,18 100,00
Wiochy 2,28 0,52 1,9 4,7 4,18 54,55
Hiszpania 2,19 0,65 19 473 4,08 53,68
UK 1,59 0,29 0,2 2,07 1,78 89,33
Srednia 2,21 0,64 1,24 4,09 3,45 59,94

* pominieto dane ze Szwecji ze wzgledu na odbywanie konsultacji medycznych przez pacjentéw w ramach
opieki pielegniarskiej, ktéra nie zostala ujeta w badaniu; ** suma dla porad u lekarza POZ (oznaczenie
POZ) i konsultacji na izbie przyjec¢ (oznaczenie IP)

Tab. 12
Oszacowanie liczby porad u lekarza POZ i konsultacji na izbie przyje¢ w Polsce na
podstawie danych z badania Van Damme 2007.18

Poradau S - Korzystajac
Parametr | lekarza H.ospltahza !(or.xsultac!e na y zl:)z‘:),iek}al Zalozenie
POZ ae AR E medycznej
Liczba Srednia liczba pacjentéw
wystapien 162 139 108 409 korzystajacych z opieki
na 100 ’ ’ ’ ’ medycznej na podstawie badan z
dzieci badania Van Damme 2007 (patrz
Tab. 11); Liczba wystapien dla
hospitalizacji na podstawie
wczes$niejszego oszacowania
. (patrz Tab. 10); Liczba porad
Liczba - oszacowana na podstawie
W’;,St?p‘e“ 33249 28 565 22218 84032 | stosunku liczby porad POZ
w 28 1856 wzgledem liczby konsultacji na
w izbie przyje¢ w badaniu Van
Damme 2007 (patrz Tab. 11).
Populacje do 5. r.z. przyjeto za
danymi GUS dla 2012 r.
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2.9.3 Zgony z powodu RVGE

Prawdopodobienistwo zgonu z powodu RVGE w modelu bylo zaimplementowane
poprzez podanie liczby zgonéw w roku. Zgodnie z danymi epidemiologicznymi nie
zarejestrowano zgonéw z powodu RVGE w latach 2008-2010.2° Tym samym przyjeto, ze
w Polsce nie wystepujg zgony z powodu RVGE. Zgodnie z danymi PZH w 2011
zarejestrowano 1 zgon z powodu wirusowych i innych okreslonych zakazen jelitowych,
jednak bez doprecyzowania doktadnej przyczyny zgonu.

2.9.4 Koszty

e - _ |

Koszt podania szczepionki

Uznano, Ze podanie szczepionki nie bedzie generowato dodatkowych kosztéw. Zgodnie z
ChPL szczepionka moze zosta¢ podana razem z innymi szczepionkami w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej.

Koszt hospitalizacji

Koszt hospitalizacji dzieci odbywa sie w ramach jednorodnej grupy pacjentéw
dedykowanej dla populacji pediatrycznej. Zgodnie 2z zarzadzeniem infekcje
rotawirusowe wymieniane s3 w ramach grupy P22.21 Koszt hospitalizacji przyjeto za
statystyka JGP z 2012 roku (Tab. 14).

Tab. 14
Koszt hospitalizacji dzieci z zapaleniem zZoladKka i jelit wywolanym zakazeniem
rotawirusem.110

Kod §wiadczenia/ JGP Nazwa swiadczenia Sredni koszt w 2012 roku [z}]

5.51.01.0014022/ P22 Infekeyjne I nieinfekcyjne 2100,96
zapalenie Zoladka i jelit

Koszt konsultacji na izbie przyjec¢

Zgodnie z danymi o zawartych umowach na stronie NFZ kontrakt zawierany jest na
okreslong miesieczng kwote. Mozna przyja¢, ze koszt funkcjonowania izby przyjec¢ nie
zalezy bezposrednio od wystgpienia konsultacji tym samym pominieto ten koszt. Takie
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postepowanie mozna nazwa¢ konserwatywnym w kontekscie skutecznosci szczepionki
RotaTeq® w zmniejszaniu liczby zakazen rotawirusowych konsultowanych w ramach

izby przyjec.
Koszty porad u lekarza podstawowej opieki medycznej

Pominieto koszty porad u lekarza POZ, ktdére uzyskiwane s3 w ramach lzejszych
przypadkow infekcji u dzieci. Porady te finansowane s3 w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej, tj. poprzez roczng stawke kapitacyjna. Liczba porad udzielonych pacjentowi
nie ma bezposredniego wptywu na koszt finansowania podstawowej opieki zdrowotnej.
Tym samym szacowanie korzys$ci finansowej wynikajacej ze zmniejszenia liczby porad z
powodu infekcji rotawirusem jest mato wiarygodne.

2.9.5 Uzytecznosci

W toku przegladu systematycznego odnaleziono dwa badania uzytecznos$ci dotyczace
infekcji rotawirusowej u dzieci: Martin 200822 oraz Brisson 2010.23 Metodyke przegladu
opisano w aneksie (7.2).

Por6wnanie metodyki odnalezionych badan zamieszczono w Tab. 15. Po
przeanalizowaniu metodyki obu badan podjeto decyzje o wyKkorzystaniu danych z
badania Martin 2008, ze wzgledu na populacje (dzieci do 5. r.z. - zgodng z populacja w
modelu), instrument, podziat w zaleznosci od ciezko$ci infekcji.

W modelu wystepowaly nastepujace stany zdrowia:

¢ infekcja wymagajaca hospitalizacji,

¢ infekcja wymagajaca konsultacji ostrodyzurowej,
¢ infekcja wymagajaca porady u lekarza POZ,

¢ infekcja niezgtoszona do lekarza POZ.

Model wymagal wprowadzenia wartosci utraconych QALY w trakcie choroby. Tym
samym niezbedne bylo okres$lenie czasu trwania epizodu. Nie odnaleziono polskich
danych dotyczacych czasu trwania zakazenia rotawirusowego. W publikacji Korycka
200624 okreslono ogdlne ramy czasowe dla infekcji rotawirusowej na 4 do 10 dni. W
celu uzyskania doktadniejszych danych poszukiwano danych z innych krajéw. Parametr
ten powinien by¢ niezalezny od systemu organizacyjnego opieki medycznej, tym samym
wyKorzystanie danych z innych krajéw nie powinno wptyna¢ na wiarygodno$¢ analizy.
Oszacowane warto$ci zamieszczono w Tab. 16.

Tab. 15
Metodyka odnalezionych badan uzytecznosci.
Martin 200822 Brisson 201023
Kraj badania Wielka Brytania Kanada
Populaci 25 lekarzy POZ. 25 pediatré 186 dzieci i ich rodzice zglaszajacy sie do
opulacja ekarzy POZ, 25 pediatréw lekarza POZ
HUI2 dla dzieci i EQ-5D dla rodzicéw;
Instrument EQ-5D dodatkowo ocena w skali VAS
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Martin 200822

Brisson 201023

Jakiej populacji

dzieci do 5 lat (podzial na grupy

dotycza wiekowe do 18. miesigca zycia oraz > | dzieci ponizej <36. miesigca
uzytecznosci 18. miesigca zycia)

Wartosci uzytecznosci dla dwéch grup | Wartosci uzytecznosci dla dzieci oraz dla
Wyniki wiekowych w zaleznosci od ciezko$ci | rodzicow dzieci. Brak zréznicowania w

infekcji.

zaleznosci od ciezkosci infekcji.
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Tab. 16
Oszacowanie utraty QALY na podstawie czasu trwania i dekrementu uzytecznosci dla epizodow.
Dekrement Sredni
Dekrement dla
Typ infekdji Czas trwania | Zrédio dia dzieci (218 | dekrementdla | Uwata QALYza | g0 onar
niemowlat (0 . dzieci do 5. epizod
. m.z.) .
-18mz) r.z.*
De Wit 200025 $redni Uzytecznos¢ w dniach
czas 4 dni przed hospitalizacji jak
Infekcia \asaiaca 8 dniwtym | zgloszeniem do wymieniona w wierszu,
€1a WyIagaja 4 dni szpitala, 4 dni 0,575 0,8 0,7111925 0,010810799 | w pozostatych dniach
hospitalizacji o o . o P
hospitalizacji | hospitalizacji za infekcji uzytecznosc jak
statystyka JGP P22 dla dla infekcji wymagajacej
rozpoznania A08.0 porady u lekarza POZ
Uzytecznos¢ dla dnia
konsultacji na izbie
przyjec jak podczas
Infekcja wymagajaca Jak dla infekcji hospitalizacji,
konsultacji 8 dni wymagajacej poradyu | 0,219 0,312 0,2752929 0,007228062 uzytecznos¢ w
ostrodyzurowej lekarza POZ pozostatych dniach jak
przy infekcji
wymagajacej porady u
lekarza POZ
Infekcja wymagajaca . Van den Brandhof .
porady u lekarza POZ 8 dni 200426 0,219 0,312 0,2752929 0,006033817
Najtagodniejsze
L zakazenie tym samym
Infekcja niezgloszona | 4 4 ; wybrano dolna granice | 0,109 0,156 0,1374491 0,001506292 -
do lekarza POZ .
z badania Korycka

2006: (4-10 dni)

* oszacowano w oparciu o udzial grupy <18. m.z. w hospitalizacjach w grupie <5 lat w badaniu Patrzatek 2008,'7 tj. 39,47% (ze wzgledu na brak wartosci dla 1,5
roku, dane dla 2. roku zycia podzielono na potowe)
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2.10Analiza wrazliwosci

Zaplanowano przeprowadzenie deterministycznej jednokierunkowej  analizy
wrazliwo$ci. Brano pod uwage zmiane nastepujacych parametréw (Tab. 18):

e zmiany stop dyskontowych zgodnie z wytycznymi AOTM (Scenariusz 1,2,3);

e zmiany kosztu hospitalizacji w ramach JGP P22 na warto$¢ zamieszczong w
zalgczniku Prezesa NFZ (Tab. 17) (Scenariusz 4);

e zmiany liczby hospitalizacji na warto$¢ oszacowang na podstawie danych z
badania Mrukowicz 2003111112 - 29 785 hospitalizacji (patrz Tab. 40) (Scenariusz
5).

e dodatkowo zamieszczono uzupeilnienie o wariant analizy wrazliwosci
uwzgledniajacy dane JGP za 2013 rok zgodnie z uwaga AOTM (tre$¢ uwagi
zamieszczono w aneksie 7.7) (Scenariusz 6).

Zmiana kosztu hospitalizacji

Zmiana kosztu hospitalizacji w ramach JGP P22 z warto$ci Sredniej z 2012 roku na
warto$¢ z zalgcznika Prezesa NFZ wynikala ze stwierdzonej r6znicy w medianie liczby
dni pobytu miedzy warto$cia dla calej grupy a rozpoznaniem ICD10 A08.0.
Zaobserwowana roéznica wskazuje, ze koszt RVGE leczonego szpitalnie moze by¢
wiekszy niz $rednia dla catej JGP P22. Réznica w czasie pobytu pomiedzy mediang dla
catej grupy a mediang dla rozpoznania A08.0 wyniosta 1 dzien. Tym samym
konserwatywnie za koszt hospitalizacji w scenariuszu podstawowym przyjeto wartos¢
$rednig zamieszczong w statystyce JGP dla 2102 roku, natomiast warto$¢ z zarzadzenia
wykorzystano w analizie wrazliwosci.

Oszacowanie liczby hospitalizacji wykorzystane w scenariuszu podstawowym jest
bardzo zblizone do wyniku oszacowania na podstawie danych z badania Mrukowicz
2003. Zdecydowano o przetestowaniu zmiany tego parametru w analizie wrazliwo$ci.
Decyzje podjeto majac na uwadze, ze hospitalizacja jest jedynym uwzglednionym w
modelu zdarzeniem generujacym Kkoszty w opiece nad dzieckiem, a takze zdarzeniem
powodujacym najwieksza utrate QALY podczas epizodu.

Tab. 17
Koszt hospitalizacji w ramach JGP P22 na podstawie zarzadzenia Prezesa NFZ.21
T Osobodzien
Ho_spltallzaqa <2 ponad ryczakt
e - dni - typ umowy
T Hospitalizacja S finansowany
Hospitalizacja lanowa hospitalizacja/ pa -
P hospitalizacja grupa - typ
lanowa Wmowy
P hospitalizacja
Warto$¢ punktowa 48 46 10 -+
Koszt [zi]** 2496 2392 520 208

* liczba dni pobytu finansowana grupa: 10 dni; ** 1 punkt=52 z}
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Tab. 18
Parametry badane w ramach deterministycznej analizy wrazliwosci.
Analiza = Analiza 5 Numer

S podstawowa Doz wrazliwosci fnne scenariusza
Stopy 3,5% dla 0% dla
dyskontowe efektow Wytyczne AOTM efektow Wytyczne AOTM [ 1
Stopy 3,5% dla 5% dla
dyskontowe efektow Wytyczne AOTM efektéw Wytyczne AOTM | 2
Sto 3,5% dla 0% dla

Py efektéw i 5% | Wytyczne AOTM | efektéw i 0% | Wytyczne AOTM | 3
dyskontowe . "

dla kosztow dla kosztéw
Koszt Statystyka JGP z Zarzadzenie
hospitalizacji 2100,96 2012 ri1o 249621 Prezesa NFZ2! 4
Liczba Statystyka JGP z Mrukowicz
hospitalizacji . 2012 rito 29785 2003111112 5
Dane JGP dla 2013 roku
Tab. 19
Koszt hospitalizacji dzieci z zapaleniem zoladKka i jelit wywolanym zakazeniem
rotawirusem.??
o . . . Sredni koszt grupy w Sredni koszt grupy w
Kod swiadczenia/ |GP Nazwa swiadczenia 2012 roku [21] 2013 roku [21]
Infekcyjne i
5.51.01.0014022/ P22 nieinfekcyjne zapalenie 210096 223417
zoladka i jelit

Zaktualizowang liczbe hospitalizacji (dla 2013 roku) wyznaczono tg samg metodg jak
dla 2012 roku. Opis sposobu szacowania zamieszczono ponizej.

Liczbe hospitalizacji spowodowanych RVGE okreslono na podstawie danych NFZ
dotyczacych liczby hospitalizacji w 2013 w ramach jednorodnej grupy pacjentéw (JGP)
okreslonej kodem P22: Infekcyjne i nieinfekcyjne zapalenie Zotadka i jelit (katalog
chor6b dzieciecych). Liczbe hospitalizacji spowodowang zakazeniem rotawirusem
okreslono poprzez uwzglednienie pacjentéw z kodem ICD-10 A08.0 (niezyt jelitowy
wywotlany przez rotawirusy) oraz odsetka pacjentéw z kodem A09 (Tab. 20). Odsetek
pacjentéow z zakazeniem rotawirusowym w grupie pacjentéw z rozpoznaniem AQ09
okreslono poprzez oszacowanie udziatu infekcji rotawirusowych w hospitalizacjach
nalezacych do JGP P22 o pochodzeniu zakaznym, patrz Tab. 21.

Tab. 20
Liczba hospitalizacji spowodowanych zakazeniem rotawirusem w grupie dzieci do 5. roku

zycia.

Ovi Wartosc dla Wartos¢ dla
s 2012 2013

;lz(:zzga hospitalizacji dzieci (0-18 lat) na podstawie danych NFZ dla JGP: 86 724 89179

Liczba hospitalizacji dzieci (0-18 lat) spowodowanych zakazeniem

rotawirusem na podstawie danych NFZ dla JGP: P22 (odsetek 41,0% 35529 37683

patrz oszacowanie Tab. 21)27
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Ovis Wartos¢ dla Wartos¢ dla
P 2012 2013
Liczba hospitalizacji dzieci w wieku do 5. roku zycia z powodu zakazenia
rotawirusem (odsetek 80,4% na podstawie Patrzatek 200828 28 565* 30297*
oceniajacego zakazenia pozaszpitalne)
* warto$¢ wprowadzona do modelu
Tab. 21
Struktura przyczyn hospitalizacji w JGP P22 w 2012 i 2013 r.27
Odsetek e
Lp. | 1cD-10 | opis hospitalizacji w ::?;é’;f‘;,gzzag’,‘
JGP P22 w 2012 2013
1 A09 Biegunka i zapa.leme ch}qdkowo-]elltow.e o 34,4% 35,98%
prawdopodobnie zakaznym pochodzeniu
2 A08.0 Niezyt jelitowy wywolany przez rotawirusy 23,4% 22,91%
3 A08.4 Zakazenia wirusowe jelit, nieokreslone 12,6% 12,35%
-+ A08.2 Niezyt jelitowy wywolany przez adenowirusy 3,4% 2,42%
5 A02.0 Zatrucia pokarmowe wywotlane przez pateczki 2,5% 2.26%
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 ngzakazne zapa}leme z’olqdkowo-]elltowe i 13,8% 14,65%
jelita grubego, nieokreslone
Odsetek hospitalizacji o pochodzeniu zakaznym (z o o
10 wylaczeniem kodu A09), §j. suma wierszy: 2, 3,4,5,6,7, 8 45,6% 42,61%
Odsetek hospitalizacji o pochodzeniu prawdopodobnie
zakaZznym uznanym za rotawirusowe (oszacowanie przy
zalozeniu, Ze odsetek hospitalizacji rotawirusowych jest w o o
1 tej grupie taki sam jak odsetek hospitalizacji 17,6% 19,35%
rotawirusowych w grupie hospitalizacji o pochodzeniu
zakaznym, tj. 51% (wiersz 2/ wiersz 10) * wiersz 1
12 Odsetek hospitalizacji spowodowanych zakazeniem 41,0% 42,26%

rotawirusem, tj. suma wiersza 2i 11

Liczbe porad POZ i konsultacji na izbie przyje¢ oszacowano tg samg metodg jak opisano
w analizie ekonomicznej. Na podstawie danych z badania REVEAL2? oszacowano $redni
wspotczynnik korzystania z opieki medycznej (suma porad, hospitalizacji, konsultacji na
izbie przyjec) dla panstw opisanych w badaniu. Nastepnie na podstawie uzyskanego
wspotczynnika oszacowano liczbe pacjentéw korzystajacych z opieki medycznej w
przypadku zakazenia rotawirusem w grupie wiekowej do 5. r.z. w Polsce. Od uzyskanej
liczby odjeto liczbe wczesniej oszacowanych hospitalizacji. Liczbe porad oszacowano na
podstawie stosunku liczby porad do liczby konsultacji ostrodyzurowych w panstwach

europejskich.
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Tab. 22

Oszacowanie liczby porad u lekarza POZ i konsultacji na izbie przyje¢ w Polsce na

podstawie danych z badania Van Damme 2007.29

Poradau o . Korzystajac
Parametr | lekarza H.ospltahza !{or.xsultac!e na vz opiekiél Zalozenie
POZ ae izbie przyje¢ medycznej
x;zi);pi oft Srednia liczba pacjentéw
na 100 1,62 1,39 1,08 4,09 | korzystajacych z opieki
dzieci w ’ ’ ’ ’ medycznej na podstawie badan z
2012 badania Van Damme 2007 (patrz
Liczba Tab. 11 analizy ekonomicznej);
wystapien Liczba wystapien dla
w Polsce 33249 28565 22218 84 032 | hospitalizacji na podstawie
w2012 wczes$niejszego oszacowania
Liczba (patrz Tab. 20); Liczba porad
wystapieti oszaco]‘:va?a rll)a podst(;ia}/s’/(i)ez
stosunku liczby pora
ggiigiow 1,62 1,47 1,08 4,09 wzgledem liczby konsultacji na
2013 izbie przyje¢ w badaniu Van
- Damme 2007 (patrz Tab.11a
Liczba . analizie ekonomicznej).
xfg‘?spc‘:n 32211 30297 21524 84 032 | Populacje do 5. r:z. przyjeto za
w2013 danymi GUS dla 2012 r.
2.11Walidacja modelu
2111 Wewnetrzna

Przeprowadzono pomyslnie walidacje wewnetrzng modelu, polegajaca na sprawdzeniu
uzyskiwanych wynikéw w przypadku podstawiania szczegélnych wartosci parametréw
(m.in.: wartos$ci zerowe kosztow, te same warto$ci dla gatezi interwencji i komparatora).

2.11.2

Podjeto prébe wykonania walidacji konwergencji. Wykorzystano publikacje odnalezione
w ramach przegladu systematycznego analiz ekonomicznych. Model przekazany przez
zleceniodawce podobnie jak:

Konwergencji

e modele w odnalezionych analizach ekonomicznych uwzglednia hospitalizacje,
konsultacje ostroduzurowe oraz porady u lekarza POZ;

e wiekszo$¢ modeli w odnalezionych analizach ekonomicznych jest modelem
kohortowym z horyzontem 5-letnim.

W niektérych odnalezionych modelach uwzgledniono efekt herd immunity,358° ktérego
nie brano pod uwage w modelu zleceniodawcy ze wzgledu na typ modelu.
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2.11.3 Zewnetrzna

Skutecznos¢ szczepionki w modelu zostata okreslona w gtéwnej mierze na wynikach
badania REST - duzego badania randomizowanego przeprowadzonego w populacji ok.
60 000 dzieci.

Ponizej przedstawiono $rednig redukcje liczby zdarzen na podstawie wynikéw modelu.

Do walidacji wykorzystano dane z Austrii,3® gdzie wprowadzono powszechne
szczepienia przeciwrotawirusowe. Poréwnano oszacowang w badaniu redukcje z
redukcjg oszacowang w modelu po korekcie wyszczepialnosci (tak by odpowiadata
obserwowanej w Austrii). Wyniki poréwnania wskazujg na dobre odwzorowanie przez
model skutecznos$ci szczepien w zapobieganiu hospitalizacjom. Byla to najciezsza
modelowana konsekwencja zakazenia a takze jedyna generujaca koszty.

Tab. 23
Srednia skuteczno$¢ szczepionki wzgledem zakazen rotawirusowych na podstawie
wynikoéw modelu (na jedno zaszczepione dziecko).

Zdarzenie Brak szczepien Szczepienie Redukcja liczby zdarzen
Objawowe zakazenia 0,63643 0,35420 45%
Hospitalizacje 0,00000 0,00000 91%
Konsultaja 0,07539 0,00677 88%
ostrodyzurowa
Porada u lekarza POZ 0,05864 0,00696 73%
Tab. 24
Dane z Austrii do walidacji zewnetrznej modelu.
. . s Redu.kq a hcgby Oszacowanie redukcji na podstawie danych z

Panstwo | Wyszczepialnosé hospitalizacji w . e -

Austriiz® modelu dla wyszczepialnosci w Austrii

ustrii
0, 1 o 0,

Austria 72-87% 62,2-87.8% Dla 72% wyszczepialnosci: 65,5%

Dla 87% wyszczepialnosci: 79,2%
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3 WYNIKI

3.1 Scenariusz podstawowy

Na podstawie wynik6w modelu mozna stwierdzi¢, Ze zastosowanie szczepienia
prowadzi do redukcji liczby hospitalizacji, konsultacji ostrodyzurowych i porad u
lekarza POZ (Tab. 25). W horyzoncie czasowym analizy uzyskano 0,00154 QALY na
jedno dziecko zaszczepione.

Wyniki dla scenariusza podstawowego zamieszczono w Tab. 26, natomiast dla analizy

progowej w-

Tab. 25
Wyniki analizy: liczba uniknietych zdarzen zwigzanych z infekcja rotawirusowa w wyniku
szczepienia na jedno dziecko zaszczepione - scenariusz podstawowy.

Zdarzenie Brak szczepien Szczepienie Réznica Redukcja
Objawowe zakazenia 0,63643 0,35420 0,28223 45%
Zgony 0,00000 0,00000 0,00000 0
Hospitalizacje 0,07539 0,00677 0,06863 91%
Konsultaga 0,05864 0,00696 0,05168 88%
ostrodyzurowa

ggrzada ulekarza 0,08776 0,01856 0,06920 73%

Tab. 26
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3.2 Analiza wrazliwosci

Istotnym czynnikiem wplywajacym na wyniki analizy jest koszt hospitalizacji. Zaktadana
zmiana tego kosztu powoduje zmniejszenie wartosci ICUR o 27%. Zmiana parametréow

miata mniejszy wptyw na wyniki analizy z perspektywy wspoélne;j.

Wyniki analizy zamieszczono w _ perspektywy NFZ, w - dla
perspektywy wspdlnej oraz w- dla analizy progowe;j.

il xll xil III.I

e
AAANAL

|

w
P



Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce rotawirusowego zapalenia Zotqdka i jelit. Analiza ekonomiczna.

sl IlT

1 I|1

1]
Iy

= =
I 1
I I ] N L
N [ . -_-
[ |
I N | ___1] |
N L . -_-
BN N
I N I ___] -
N . N -__-_
N 1
I . N 1 |
| || | -_-
[
I N N I -
N | | 1 i
| | N BN .

32



Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce rotawirusowego zapalenia Zotqdka i jelit. Analiza ekonomiczna.

—
.
—

33



Szczepionka RotaTeq® w profilaktyce rotawirusowego zapalenia Zotqdka i jelit. Analiza ekonomiczna.

4 OGRANICZENIA
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5 DYSKUSJA

5.1 Metody i wyniki

W przeprowadzonej analizie kosztéw-uzytecznos$ci wykorzystano model dostarczony
przez zleceniodawce. Model ten zostat wczes$niej wykorzystany w innej opublikowanej
analizie ekonomicznej - Itzler 2013.107

Model szacowat koszty i efekty zdrowotne w horyzoncie 5-letnim. Wyniki analizy
przedstawiono w przeliczeniu na jedno dziecko zaszczepione.

Skuteczno$¢ szczepionki w modelu zostata okreSlona w pierwszej kolejnoSci na
podstawie wynikéw analizy Kklinicznej lub badania REST (wiaczonego do analizy
klinicznej). W przypadku braku danych z badania REST wykorzystano dane z duzego
obserwacyjnego badania Boom 2010? przeprowadzonego w USA.

Zatozono, Ze wystgpienie porady u lekarza POZ a takze konsultacji na izbie przyje¢ nie
generuje dodatkowych kosztéw, ze wzgledu na sposéb finansowania tych $wiadczen
bezposrednio niezalezny od liczby udzielonych porad. Uwzglednienie oszczednosci
wynikajgcych ze zmniejszenia liczby udzielanych porad i konsultacji moga by¢ tym
samym niedoszacowane.

Koszt hospitalizacji z powodu zakazenia rotawirusem przyjeto za statystyka JGP z 2012
roku. Srednia zamieszczona na stronie dotyczy catej grupy i jest prawdopodobnie
mniejsza niz rzeczywista warto$¢ tylko dla hospitalizacji z powodu RVGE, o czym
$Swiadczy dtuzszy czas hospitalizacji dla rozpoznania ICD-10 A08.0 (4 dni) w
poréwnaniu do mediany dla catej JGP (3 dni). Tym samym przyjete zaloZzenie mozna
uznac za konserwatywne.

Dane z USA z okresu do 2010 roku (po wprowadzeniu szczepionki) przy
wyszczepialno$ci ok. 60% wskazujg na zmniejszenie liczby rozpoznan zakazen
rotawirusowych o 64%.33 Autorzy przegladu systematycznego badan obserwacyjnych
dla szczepionki RotaTeq® wykonanych w Kkrajach rozwinietych (USA, Europa, Australia)
wskazuja na efektywno$¢ szczepienia wynoszaca do 100% (95%CI: 85-100%)
wzgledem hospitalizacji spowodowanych RVGE.34 Badania obserwacyjne z historyczng
grupa kontrolng zebrane w ramach tego samego przegladu wykazalty efektywnos$¢
szczepionki wzgledem RVGE wymagajacych hospitalizacji lub  konsultacji
ostrodyzurowej wynoszacg do 90%.3* Wyniki badan obserwacyjnych walidujg wyniki
zdrowotne dla przeprowadzonej analizy ekonomiczne;.

Wyniki analizy wskazujga na zmniejszenie liczby epizodéw zakazen rotawirusowych w
tym tych wymagajacych hospitalizacji, co wi
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5.2 Wyniki innych analiz

Przeprowadzono przeglad systematyczny analiz ekonomicznych dotyczacych ocenianej
szczepionki. Metodyke przegladu opisano w aneksie (7.1).

Efektywno$¢ kosztowa w gléwnej mierze zalezy od przyjetego kosztu szczepienia.

Poréwnanie odnalezionych analiz zestawiono w formie tabeli (Tab. 31).
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Tab. 31
Zestawienie metodyki i wynikéw odnalezionych analiz ekonomicznych dla szczepionki RotaTeq®.
Typ modelu Kraj analizy Wyniki
Jit 200783 Model kohortowy Anelia i Walia ICUR wzgledem braku szczepien:
Horyzont 5-letni. & dla szczepionki RotaTeq =79900 funtéw za QALY
. Model dynamiczny ang. L. . Stwierdzono efektywno$¢ kosztowa w scenariuszu podstawowym przy cenie 60
Atkins 20127 dynamic transmission model Anglia i Walia funtéw za cykl szczepien, ICUR=27 133 funtéw za QALY
Z perspektywy spolecznej szczepienie jest interwencja dominujaca. Z perspektywy
Loreelly 20087 Model decyzyjny. Wielka ptatnika dodatkowy koszt unikniecia hospitalizacji wyniést 2527 funtéw. Zgodnie z
gely Horyzont 5-letni. Brytania opinig autoréw koszt zaoszczedzonego zycia, tj. 177212 jest znacznie wiekszy niz
dopuszczalny prég efektywnosci.
ICUR wzgledem braku szczepien z perspektywy platnika:
Newall200785 Model Markowa Australia dla szczepionki RotaTeq =67681 dolaréw za QALY
Szczepionka generuje oszczednosci z perspektywy spotecznej.
Model deterministyczny, Perspektywa ptatnika
. statyczny ang. deterministic . ICUR=68321 euro/QALY
Bilcke 20073 corr?;)arti’nenfal static model Belgia Perspektywa spohﬁczna
Horyzont 7-letni. ICUR=29618 euro/QALY
Model deterministyczny, Perspektywa ptatnika
. statyczny ang. deterministic . ICUR=65767 euro/QALY
s L compartmental static model Belgia Perspektywa spoteczna
Horyzont 7-letni. ICUR=30227 euro/QALY
Brak analizy inkrementalnej.
Dhont 200837 Model decyzyjny. Belgia Szczepienie wiaze sie m.in. ze zmn.iejs.zen.i.em 076,3% liczby .zachorowaﬁ (do 21194)
Horyzont 5-letni. na RVGE oraz o 82,8% liczby hospitalizacji (do 4852). Koszt inkrementalny to 7,01
mln euro z perspektywy platnika oraz 5,51 mln euro z perspektywy spotecznej.
Belgia ICUR:
Anglia'i Walia Belgia = 79000 euro/QALY
it 20095 Model Markowa Finlandi | Angliai Walia = 160000 euro/QALY
Ji Horyzont 5-letni in-ancia, Finlandia = 34000 euro/QALY
Francja, .
Holandia Francja = 96000 euro/QALY

Holandia = 64000 euro/QALY
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Typ modelu Kraj analizy Wyniki
Belgia = 75000 euro/QALY
Belgia, Angliai | Angliai Walia = 150000 euro/QALY
Jit 201038 Walia, Finlandia = 27000 euro/QALY
(uaktualnienie Jit Jak w Jit 2009 Finalandia, Francja = 84000 euro/QALY
2009) Francja, Holandia = 94000 euro/QALY
Holandia Efektywnosc¢ kosztowa okreslong przez prég 30000 euro/QALY zaobserwowano tylko
dla Finlandii
Wang 200939 ggg;zloﬁcg_zl?;i] Chiny Stosowanie szczepien generuje oszczednosci z perspektywy spotecznej i pacjenta.
Dodatkowe koszty szczepien od 9,4 do 34 mln euro z perspektywy spotecznej i od
Huet 200740 Model decyzyjny, kohortowy. Francja 16,4 do 32,4 mln euro z perspektywy ptatnika. Szczepienie pozwala unikng¢ 249400
Horyzont 5-letni. zachorowar, 25661 hospitalizacji z powodu RVGE, 81162 konsultacji na izbie przyje¢,
39913 porad lekarskich oraz 11 zgonow.
Melliez 200886 Model Markowa Francja ICUR wzgledem braku szczepien = 151000 euro za QALY
Horyzont 35 miesiecy.
Wyniki analizy:
Koszt catkowity leczenia bez szczepien: 7582206 euro
Model decyzyjny Koszt catkowity leczenia ze szczepieniem: 1645441 euro
Syriopouolu 20114 Horyzont 5-letni Grecja Koszt szczepien: 9,7 mln euro
’ Liczba uniknietych hospitalizacji: 1698
Liczba uniknietych zachorowan: 37692
Nie przedstawiono analizy inkrementalnej
Model Markowa . . ICUR = 280338 euro za QALY z perspektywy ptatnika
i Horyzont 5-letni. Hiszpania ICUR = 210167 euro za QALY z perspektywy spotecznej
Perspektywa ptatnika:
Imaz 201142 ICUR=280338 euro/QALY (brak efektywnosci kosztowej)
(hiszpariska agendja Model Markowa. Hiszpania Perspektywa spoteczna:
HTA) Horyzont 5-letni. ICUR=210167 euro/QALY (brak efektywnosci kosztowej).
Efektywnos$¢ kosztowa obserwowana po zmniejszeniu kosztu dawki szczepionki o
potowe, tj. do 21 euro.
Perspektywa ptatnika:
Model decyzyjny ICUR=74959 euro/QALY
Perez-Rubio 20118° q 51 - Hiszpania Perspektywa spoteczna:
oryzont >-letni. ICUR=45624 euro/QALY
Zgodnie z publikacja szczepionka nie jest efektywna kosztowo.
Rozenbaum 201195 Model decyzyjny. Holandia Analiza progowa dla zakresu 20-50 tys. euro za QALY wykazala, ze szczepienie jest

Horyzont 5-letni.

efektywne kosztowo przy cenie 57,76-77,71 euro za cykL
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Typ modelu Kraj analizy Wyniki
Rozenbaum 201380 Analiza progowa dla zakresu 20-50 tys. euro za QALY wykazala, ze szczepienie jest
uaktualnienie Jak w Rozenbaum 2011 Holandia efektywne kosztowo przy cenie 78-102 euro za cykl bez uwzglednienia efektu
Rozenbaum 2011 posredniego szczepienia oraz 91-122 euro po uwzglednieniu efektu herd immunity.
Szczepienie nie jest efektywne kosztowo przy zalozonej cenie szczepionki. Wartos$¢
Zomer 200843 Analiza kosztéw konsekwencji. Holandia ICUR z perspektywy platnika to 124000 euro/DALY i 211000 euro/LYG, az
Analiza dla 1 roku szczepien. perspektywy spotecznej 119000 euro/DALY and 204000 euro/LYG. Oszczednosci
rejestrowane sa przy koszcie szczepienia dziecka <24 euro.
. Perspektywa ptatnika:
f:‘v‘;gell ‘(ii‘";fl};fly'o‘gl oulac ICUR= 58000 euro/DALY
Mangen 2010101 nie é{;‘(o kohorte 3apszl(22epii)enq Holandia Perspektywa spoteczna:
. ’ ICUR = 54000 euro/DALY
Horyzont 20-letni. Szczepionka nie jest efektywna kosztowo.
Wyniki dla powszechnych szczepien:
Perspektywa ptatnika:
. ICUR= 77400 euro/QALY, po uwzglednieniu efektu herd immunity ICUR=60400
Model decyzyjny, euro/QALY /Q P g 4
Bruijning-Verhagen uwzgledniono cala populacje . .
201397 nie tylko kohorte zaszczepiona I Perspektywa spoleczna:
. ’ ICUR = 47500 euro/QALY, po uwzglednieniu efektu herd immunity ICUR = 29100
Horyzont 20-letni. euro/QALY
Szczepionka jest efektywna kosztowo z perspektywy spotecznej po uwzglednieniu
wystepowania efektu herd immunity.
Model decyzyjny .. . - . .
92 N
Ho 2008 Horyzont 5-letni Hong Kong Szczepienie bedzie generowato oszczednosci przy cenie szczepienia z zakresu 40-928$.
Perspektywa ptatnika:
. Model decyzyjny. . ICUR=181 $/QALY (efektywna kosztowo)
105
Suwantika 2013 Horyzont 5-letni. Indonezja Perspektywa spoteczna:
ICUR=174 $/QALY (efektywna kosztowo)
. Model Markowa . . .
100 -
Tilson 2011 Horyzont 5-letni. Irlandia ICER=119298 euro/QALY z perspektywy platnika (nieefektywna kosztowo)
Perspektywa platnika
. ICUR = 50848$/QALY
Chodick 200991 Model decyzyjny Izrael Perspektywa spoteczna

Horyzont 5-letni.

ICUR = 30674$/QALY
Wedlug autoréw analizy szczepienie mozna uznac za efektywne kosztowo.
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Typ modelu Kraj analizy Wyniki
Perspektywa ptatnika:
Model Markowa. . ICUR=9780524 jen6w/QALY (brak efektywnosci kosztowej)
Sato 20111%¢ Horyzont 5-letni. Japonia Perspektywa spoteczna:
ICUR=863624 jeny/QALY (wysoce efektywna kosztowo)
Perspektywa ptatnika:
Model Markowa . ICER=4014001 jen6w/QALY (efektywna kosztowo
Itzler 2013107 Horyzont 5-letni. Japonia Perspektywa sp]o{eczn/a: ( )
ICER=2015122 jenéw/QALY (efektywna kosztowo)
Perspektywa ptatnika
Coyle 201262 Model Markowa. Kanada ICUR =122000 $/QALY (brak efektywnosci kosztowej)
Horyzont 5-letni. Perspektywa spoteczna
Szczepionka generuje oszczednosci
Dela Hoz 201044 ggf;;oﬁﬁ?;}i’ Markowa. Kolumbia Z perspektywy platnika ICUR = 1391$/DALY (efektywna kosztowo)
Model Markowa Koszt uniknietego zachorowania to 375 620 wonéw(ok. 313$) dla ceny szczepionki
Kang 201345 Horyzont 5-letni Korea wynoszacej 100000 wonéw (ok.83,3$). Oszczednosci obserwowano dla ceny 56061
: wonéw (0k.46,729).
ICER (gdy koszt szczepienia = 25$, dawka szczepionki = 5%)
Kuba, Gujana, Kuba=28443$/DALY
Honduras, Gujana=113$/DALY
Armenia, Honduras=386$/DALY
Azerbejdzan, Armenia=685$/DALY
Gruzja, Azerbejdzan=95$/DALY
Kirgistan, Gruzja=429$ /DALY
Tadzykistan, Kirgistan=215$/DALY
. Uzbekistan, Tadzykistan=80$ /DALY
Kim 20109 L‘;’de‘;ﬁ%’iﬁt‘,‘ﬁ Indonezja, Sri | Uzbekistan=122$/DALY
vz ’ lanka, Indonezja=302$/DALY
Kambodza, Srilanka=1303$/DALY
Kiribati, Laos, Kambodza=44$/DALY
Mongolia, Kiribati=111$/DALY
Papua Nowa Laos=132$/DALY
Gwinea, Wyspy | Mongolia=274$/DALY
Salomona, Papua Nowa Gwinea=84$ /DALY
Wietnam Wyspy Salomona=444$/DALY

Wietnam=799$ /DALY
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Typ modelu Kraj analizy Wyniki

Valencia-Mendoza Model decyzyjny Meksyk Perspektywa ptatnika

200846 Horyzont 5-letni ICER=1720$/LY (efektywna kosztowo)

Samdal 200947 . Perspektywa platnika: .

(norweska agencja Model demny Ma.rkowa Norwegia ICER = 762000 NOK/QALY (nieefektywna kosztowo)
Horyzont dozywotni. Perspektywa spoteczna:

HTA)

ICER= 104000 NOK/QALY (efektywna kosztowo)

Model statyczny ang. static
equilibrium model

Szczepionka RotaTeq jest efektywna kosztowo z perspektywy spotecznej.

Milne 2009%¢ Horyzont 1-roczny (w pigtym . ICUR=26774 $/QALY
roku po rozpoczeciu szczepieri)
Koszt jednego DALY z perspektywy ptatnika wyniést:
135036 dolaréw dla szczepionki 2-dawkowej
149118 dolaréw dla szczepionki 3-dawkowe;j.
Cena progowa za dawke (prég=1GDP) to 2,9$ dla szczepionki 2-dawkowej i 1,93$ dla
. . . szczepionki 3-dawkowej.
Muanchanga 201248 Horyzont 5-letni. Tajlandia Koszt jedneso DALY z perspekiywy spolecznej wyniak:
128063 dolaréw dla szczepionki 2-dawkowej
142144 dolaréw dla szczepionki 3-dawkowej.
Cena progowa za dawke (prég=1GDP) to 4,98$ dla szczepionki 2-dawkowej i 3,32$ dla
szczepionki 3-dawkowej.
ICER na unikniete zachorowanie to 150$ dla szczepionki RotaTeq.
. Szczepionka pozwolita uzyska¢ dodatkowe 435,24 lat zycia. Oszczednosci
Model decyzyjny . . A
Wu 20094° Horyzont 5-letni Tajwan obserwowane byly dla kosztu dawki szczepionki wynoszacego 209$.
’ Z perspektywy spolecznej oszczednosci byly rejestrowane dla kosztu dawki
szczepionki wynoszacego 278.
Model decyzyjny Z perspektywy platnika oszczednosci obserwowane s3 dla ceny 7,98% za dawke,
Chang 201350 Horyzont 5-letni. Tajwan natomiast kosztowo efektywne do ceny 29,59$ za dawke.
ICUR przy cenie 20$ za dawke wyniést 27443$ /DALY.
Perspektywa ptatnika:
Model Markowa. . ICUR=2261$/QALY
. Horyzont 5-letni Tajwan Perspektywa spoteczna:
Oszczedno$ci po wprowadzeniu szczepien
;13 ? ?:151111 stafaoglu ggf;;oﬁcg’;?]r;};siqczny. Turcja Wprowadzenie szczepien spowoduje oszczednosci.
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Typ modelu Kraj analizy Wyniki
Szczepionka RotaTeq bedzie najprawdopodobniej powodowata oszczednosci przy
koszcie za dawke <12 dolaréw z perspektywy ptatnika oraz 42 dolary z perspektywy
Widdowson 200752 Model probabilistyczny. USA spotecznej. W analizie uwzgledniono koszt podania wynoszacy 10 dolaréw za dawke.
Horyzont do 59 miesiaca Zycia. Analiza z perspektywy platnika z ceng rynkowa szczepionki wskazuje na koszt
unikniecia ciezkiego zachorowania na 3024 dolaréw a koszt uratowanego Zycia na
470729 dolaréw.
Buttery 200753 Model probablllst}.'cz.ny. o USA Koszt umkm.qtego zachoro’wanla 138 dolaréw, koszt unikniecia ciezkiego
Horyzont do 59 miesiaca zycia. zachorowania 2636 dolaréw
Perspektywa ptatnika
Model dynamiczny ang Koszt unikniecia jednego zachorowania=77,30$
Shim 2009102 dynamic transmission model USA Koszt szczepien (cykl) przy ktérym nie obserwuje sie dodatkowych kosztéw= 147$
- Perspektywa spoteczna
Horyzont 20-letni. . ; L
Szczepionka generuje oszczednosci
Koszt szczepien (cykl) przy ktérym nie obserwuje sie dodatkowych kosztéw=347$
Perspektywa ptatnika
Model decyzyjny . ICER=665$ (efektywna kosztowo)
54
Tu2012 Horyzont 5-letni Wietnam Perspektywa spoteczna
ICER=556$ (efektywna kosztowo)
Koszt zapobiegniecia jednemu zachorowaniu to 96,44 euro z perspektywy ptatnika. Z
Giammanco 200955 Model decyzyjny Wiochy perspektywy spotecznej program szczepien generuje oszczednosci. Oszczednosci

Horyzont 5-letni.

wystepuja dla ceny szczepionki <46,25 i 117,5 euro odpowiednio z perspektywy
platnika i spotecznej.
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6 WNIOSKI

Wprowadzenie powszechnych szczepienn za pomocg szczepionki Rotateq prowadzi do
znacznego zmniejszenia liczby zachorowan, ktérych przyczyng jest zakazenie
rotawirusem wymagajacych opieki medycznej a szczegd6lnie hospitalizacji.

Wigze sie to z istotnym zmniejszeniem kosztéw medycznych ptatnika publicznego
(NFZ).

Wyniki analizy wskazuja na efektywnos$¢ kosztowa szczepien za pomoca szczepionki
Rotateq® z perspektywy NFZ uwzgledniajacej finansowanie
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7 ANEKS

7.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Przeszukano nastepujgce bazy danych pod katem publikacji zawierajacych analizy
ekonomiczne poréwnujgce szczepionke RotaTeq® z brakiem szczepien:

. MEDLINE (PubMed): do 08.01.2014 ([l
. EMBASE (Embase.com): do 09.01.2014 ([ i}

. Cochrane: do 09.01.2014 (-

W procesie wyszukiwania korzystano réwniez z referencji odnalezionych doniesien.

Strategia wyszukiwania zostata zaprojektowana przez jednego badacza -), a nastep-
nie sprawdzona przez drugiego -

Przeszukiwanie i selekcja abstraktéw prowadzone byly przez dwie osoby - w
przypadku niezgodnosci dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumienia.
Wyselekcjonowane abstrakty uzupeiniono o pelne teksty artykutéw i przeprowadzono
drugi etap kwalifikacji prac. Z analizy wykluczono publikacje w formie abstraktéw
konferencyjnych z uwagi na brak mozliwosci zweryfikowania danych zamieszczonych w
abstrakcie. Poszukiwano publikacji w jezyku angielskim. Dodatkowo wigczono
odnalezione analizy innych agencji w innych jezykach niz angielski.

Poszukiwano analiz ekonomicznych poréwnujacych efekty i koszty szczepien
szczepionka RotaTeq® i braku szczepien. Wigczano jedynie analizy dotyczace panstw o
podobnej $Smiertelnosci na zakazenia rotawirusowe wsrod dzieci (jak podczas selekcji
badan randomizowanych do analizy klinicznej).

Przebieg procesu wyszukiwania zamieszczono na diagramie QUOROM (Ryc. 3).
Publikacje wigczone do analizy opisano w rozdziale 5.2, natomiast publikacje odrzucone
na etapie przeszukiwania pelych tekstéw wraz z przyczynami odrzucenia w Tab. 35.
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Ryc. 3

Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych (diagram

QUOROM).

W = Zidental -

MEDLINE (PubMed): 263
EMBASE (Embase.com): 899
Cochrane Library: 79

l

Selekcja na podstawie abstraktéw i tytutéw

Prace odrzucone na podstawie przegladu

v

abstraktéw i tytutéw : 1174

Przeglad pelnych tekstéw: 67

Prace odrzucone na podstawie przegladu
pelnych tekstéw publikacji: 23 w tym:

v

17 z powodu oceny innej szczepionki;
Doktadne przyczyny odrzucenia zawarto w Tab.
35

Zakwalifikowane publikacje: 44

Tab. 35

Publikacje odrzucone wraz z przyczynami odrzucenia podczas pelnych tekstow w ramach
przegladu systematycznego analiz ekonomicznych.

Kod badania Przyczyna odrzucenia
Celem analizy byto poréwnanie szczepionki Roteteq®zinng szczepionka
Fisman 2012103 rotawirusowa. Nie przedstawiono wynikéw poréwnania miedzy szczepionka
RotaTeq® a brakiem szczepien.
Celem analizy byto poréwnanie szczepionki Roteteq®2inng szczepionka
Weycker 200956 rotawirusowa. Nie przedstawiono wynikéw poréwnania miedzy szczepionka
RotaTeq® a brakiem szczepien.
Bilcke 200957 Przeglad analiz ekonomicznych.

Centenari 201058

Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.

Panatto 20115°

Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.

Bakir 20139° Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.
Constenla 200860 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.
Liu 201261 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej (schemat dwudawkowy).
Iskabaeva 200762 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.
De Soarez 200853 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.
Atherly 200964 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.
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Kod badania Przyczyna odrzucenia

Rheingans 200765 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.

Fischer 200566 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.

Flem 200967 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej. Scheamt dwudawkowy.
(zigcl)g;ltayatarakorn Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.

Constenla 2009%° Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.

Kilgore 201370 Nie zawiera informacji o kosztach szczepien.

Diez-Domingo . L .. -

201071 Nie zawiera informacji o kosztach szczepien.

Wang 200972 Nie zawiera informacji o kosztach szczepien.

Panatto 200973 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.

Rheingans 200974 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.

Podewils 200575 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej.

Wilopo 200976 Analiza dotyczy innej szczepionki przeciwrotawirusowej. Scheamt dwudawkowy.

7.2 Przeglad systematyczny badan uzytecznosci

Przeszukano nastepujace bazy danych pod katem publikacji zawierajacych dane
dotyczace uzytecznosci stanéw zdrowia wystepujacych w modelu ekonomicznym:

e MEDLINE (PubMed): do 17.01.2014 |||

e Cochrane: do 17.01.2014 ||

W procesie wyszukiwania korzystano réwniez z referencji odnalezionych doniesien.

Strategia wyszukiwania zostata zaprojektowana przez jednego badacza (), a nastep-
nie sprawdzona przez drugiego [l

Przeszukiwanie i selekcja abstraktéw prowadzone byly przez dwie osoby (- w
przypadku niezgodnosci dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumienia.
Wyselekcjonowane abstrakty uzupeiniono o pelne teksty artykutéw i przeprowadzono
drugi etap kwalifikacji prac. Z analizy wykluczono publikacje w formie abstraktéw
konferencyjnych z uwagi na brak mozliwosci zweryfikowania danych zamieszczonych w
abstrakcie. Poszukiwano publikacji w jezyku angielskim.

W pierwszej kolejnosci poszukiwano publikacji zawierajacych wartosci uzytecznosci dla
stanéw zdrowia wystepujacych w formie pozwalajgcej na wprowadzenie do modelu
Dopuszczono kwalifikacje publikacji zawierajacych ocene jakosci zycia, jesli mozliwe
bylo wiarygodne przeksztalcenie jakosci zycia na uzytecznoscé.

Przebieg procesu wyszukiwania zamieszczono na diagramie QUOROM (Ryc. 4).
Publikacje wilaczone do analizy opisano w rozdziale 2.9.5, natomiast publikacje

odrzucone na etapie przeszukiwania pelnych tekstéw wraz z przyczynami odrzucenia w
Tab. 38.
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Tab. 38

Publikacje odrzucone w toku przegladu systematycznego uzytecznosci wraz z
przyczynami odrzucenia.

Kod badania Przyczyna odrzucenia

Hauber 201177 Brak wartos$ci uzytecznosci pozwalajacej na wyznaczenie QALY.
Diez 201278 Brak wartosci uzyteczno$ci w publikacji.

Lorgelly 20087° Brak wartosci uzyteczno$ci w publikacji.

Tu 201380 Brak wartosci uzytecznosci w publikacji.

ggcl)g;’ll tayatarakorn Brak wartosci uzytecznosci w publikacji.

Coyle 201282 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.
Jit 200783 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.
Goossens 200884 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania brytyjskiego.
Newall 200785 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.
Melliez 200886 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.
Bilcke 200987 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.
Imaz 201388 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.
Perez-Rubio 20118° | Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.
Standaert 20080 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania brytyjskiego.
Chodick 2009 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.
Ho 200892 Publikacja wtérna. Warto$ci do szacowania DALY.

Kim 2009%3 Publikacja wtérna. Warto$ci do szacowania DALY.

Kim 2010% Publikacja wtérna. Wartos$ci do szacowania DALY.

Rozenbaum 2011% | Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego i brytyjskiego.
Milne 20099 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Bruijning-Verhagen
201397

Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Jit 200998 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Bakir 20139° Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania brytyjskiego.

Tilson 2011100 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Mangen 2010101 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Shim 2009102 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Tu 201254 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Fisman 2012103 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Suwantika 2013194 | Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego i brytyjskiego.
Suwantika 2013b1%5 | Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego i brytyjskiego.
Sato 2011106 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Itzler 2013107 Publikacja wtérna, wartosci pochodza z badania kanadyjskiego.

Itzler 2011108 Publikacja wtérna.

Martin 200910° Publikacja wtérna, wartos$ci pochodza z badania brytyjskiego.
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Ryc. 4

Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji badan uzytecznosci (diagram

QUOROM).

Wstepnie zidentyfikowane prace:

MEDLINE (PubMed): 230
Cochrane Library: 123

l

Selekcja na podstawie abstraktéw i tytutéw

Przeglad pelnych tekstéw: 36

v

Prace odrzucone na podstawie przegladu
abstraktow i tytutéw : 317

Zakwalifikowane publikacje: 2

v

Prace odrzucone na podstawie przegladu
pelnych tekstéw publikacji: 34, w tym: 29 z
powodu wtérnego charakteru publikacji.
Dokladny opis przyczyn odrzucenia
zamieszczono w Tab. 38
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7.3 Dodatkowe oszacowania

Tab. 39
Struktura przyczyn hospitalizacji w JGP P22 w 2012 r.110
: Odsetek hospitalizacji
L.p. | ICD-10 Opis w]GP P22
1 A09 Blegl’mka i zapalenie z.o}qdkowo—]elltowe o prawdopodobnie 34.4%
zakaznym pochodzeniu
2 A08.0 Niezyt jelitowy wywolany przez rotawirusy 23,4%
3 A08.4 Zakazenia wirusowe jelit, nieokreslone 12,6%
-+ A08.2 Niezyt jelitowy wywolany przez adenowirusy 3,4%
5 A02.0 Zatrucia pokarmowe wywotane przez pateczki Salmonella 2,5%
6 A08.3 Niezyt jelitowy wywolany przez inne wirusy 1,4%
7 A04.9 Zakazenie bakteryjne jelit, nieokreslone 1,3%
8 A04.8 Inne okreslone zakazenia bakteryjne jelit 1,0%
9 K52.9 N}ezaka?ne zapalenie zotagdkowo-jelitowe i jelita grubego, 13,8%
nieokreslone
Odsetek hospitalizacji o pochodzeniu zakaznym (z wylaczeniem kodu A09),
10 . . 45,6%
tj. suma wierszy: 2, 3,4,5,6,7,8
Odsetek hospitalizacji o pochodzeniu prawdopodobnie zakaZznym uznanym
za rotawirusowe (oszacowanie przy zatozeniu, ze odsetek hospitalizacji
11 | rotawirusowych jest w tej grupie taki sam jak odsetek hospitalizacji 17,6%
rotawirusowych w grupie hospitalizacji o pochodzeniu zakaznym, tj. 51%
(wiersz 2/ wiersz 10) * wiersz 1
Odsetek hospitalizacji spowodowanych zakazeniem rotawirusem, tj. suma
12 . . 41,0%
wiersza 2111

W celu walidacji oszacowania liczby hospitalizacji dzieci do lat 5 wykorzystano dane z
badania Mrukowicz 2003.111,112

Tab. 40

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

2003.111,112

Parametr

Wartos¢é Zrédio

Liczba hospitalizacji z powodu
biegunki rotawirusowej

20 254

(zakazenia pozaszpitalne) u 5)uu1

dzieci dolat5h

to 2 056 255 w 2012 roku.1?

Srednia zapadalnos¢ w trzyletnim, prospektywnym
badaniu obserwacyjnym obejmujacym 6 osrodkéw
pediatrycznych w Polsce (9,85/1000 dzieci do lat

Populacja dzieci do 5 lat na podstawie danych GUS

Liczba biegunek rotawirusowych
o charakterze zakazen
szpitalnych, w populacji dzieci do

lat5

Odsetek zakazen szpitalnych wsréd wszystkich
biegunek rotawirusowych leczonych w szpitalu, w
9531 | trzyletnim, prospektywnym badaniu
obserwacyjnym obejmujacym 6 osrodkéw

SUMA

29 785

pediatrycznych w Polsce (32%)112
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7.4 Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 41

Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy ekonomicznej (wedlug

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wymaganie Rozdzial / Tabela
§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq byc aktualne na dzien ztoZenia wniosku, Koszt JGP za
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu i sposobu danymi NFZ

finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

e analize podstawowg;

Rozdziat 3.1

e analize wrazliwosci;

Rozdziat 3.2

e przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych (...).

Aneks 7.1, Rozdziat
5.2

§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:

e zestawienie oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poré6wnywanych
technologii opcjonalnych (...);

Tab. 25, Tab. 26,

e oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o | Tab.
jako$¢, wynikajacego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowana technologia;
e oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego Nie dotyczy

z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologia — w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia kosztu, o ktérym mowa w pkt 2;

e oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt,
o ktérym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia
tego kosztu - koszt, o ktérym mowa w pkt 3, jest réwny wysokosci progu,
o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

e zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...);

Dane wejsciowe
wraz z opisem i

. . , zatozeniami
e wyszczegdllnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowarn Zamieszczono w
(-); rozdziale Metody
e dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji | Dolaczono
1 oszacowan (...).
§ 5.3 W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologia Nie dotyczy
wnioskowang a technologia opcjonalng, dopuszcza sie przedstawienie oszacowania
réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem
stosowania technologii opcjonalnej (...).
§ 5.4 Dopuszcza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii Nie dotyczy
wnioskowanej, przy ktérym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest réwna zero,
zamiast przedstawienia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.
§ 5.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty
dzielenia ryzyka (...) oszacowania i kalkulacje (...) powinny by¢ przedstawione
w nastepujacych wariantach:
e zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Nie dotyczy
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Wymaganie Rozdziatl / Tabela
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Nie dotyczy
§ 5.6 Jezeli zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza
ekonomiczna zawiera:
e oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i Nie dotyczy
wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych wnioskowang
technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos$¢, a w
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia;
e oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw | Nie dotyczy
zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych technologie opcjonalna
(-
e kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej Nie dotyczy
wsp6tczynnik, o ktérym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od Zadnego ze
wsp6tczynnikéw, o ktérych mowa w pkt 2.
§ 5.7 Jezeli horyzont wilasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii Rozdziat 2.5

wnioskowanej przekracza rok, oszacowania (...) powinny zosta¢ przeprowadzone z
uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5%
dla wynikéw zdrowotnych.

§ 5.8 Jezeli wartosci (...) obejmuja oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia,
analiza ekonomiczna musi zawierac przeglad systematyczny badan pierwotnych
i wtérnych uzytecznos$ci stanéw zdrowia (...).

Aneks 7.2, Rozdziat
295

§ 5.9 Analiza wrazliwoSci zawiera:

e okreslenie zakres6w zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania
oszacowar;

e uzasadnienie zakreséw zmiennosci;

Rozdzial 2.10

e oszacowania (...) uzyskane przy zatozeniu wartosci stanowiacych granice Rozdzial 3.2
zakres6w zmiennoéci (...) zamiast wartosci uzytych w analizie
podstawowej.
§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch wariantach:
e 7z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze Rozdziat 2.3
Srodkéw publicznych;
e 7z perspektywy wspélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcy.
§ 5.11 Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sag w Rozdziat 2.4
horyzoncie czasowym wlasciwym dla analizy ekonomicznej.
§ 5.12 Do przegladéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy Opis metodyki
§4ust. 3pkt3i4 przegladow w
aneksie
§ 8 Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:
e dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z PiSmiennictwo

zachowaniem stopnia szczeg6towosci umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

e wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w
szczegoblnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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7.5 Parametry zmienione w modelu przestanym przez zleceniodawce

Zmieniony parametr Zakres zmian Arkusz

Stopy dyskontowe B3,B4 Input_Costs
Koszt szczepien B33, B34 Input_Costs
Kohorta urodzeniowa B2,C2 Input_Nat Hist
Skumulowane ryzyko wystapienia 1. Infekcji B7:G7 Input_Nat Hist
Odsetek zakazen G1-G4 i G9 B10:G10 Input_Nat Hist
Rozklad hospitalizacji z powodu RVGE w zalezno$ci od wieku C58:C62 Input_Nat Hist
Skutecznos¢ wzgledem hospitalizacji miedzy 1. a 2. dawka L5:M6 (D8)* SE calculations

szczepionki

Skuteczno$¢ wzgledem zdarzen na izbie przyje¢ miedzy 1. a 2.

dawka szczepionki

K11:M11 (D13)*

SE calculations

Skuteczno$¢ wzgledem hospitalizacji miedzy 2. a 3. dawka
szczepionki

K17:M18 (D21)*

SE calculations

Skutecznos¢ wzgledem zdarzen na izbie przyje¢ miedzy 2. a 3.

dawka szczepionki

K25:M26 (D28)*

SE calculations

Skuteczno$¢ wzgledem hospitalizacji po 3. dawce szczepionki D36:D37 SE calculations
Skutec.znos.c wzgledem zdarzen na izbie przyjec¢ po 3. dawce D38:D39 SE calculations
szczepionki

Liczba hospitalizacji, porad u lekarza POZ oraz konsultacji E58:E61,

ostrodyzurowych G58:G61 e
Utracone QALY za epizod zakazenia E73:E76 PSA Parameters
Koszty opieki medycznej (hospitalizacji) E78:E80 PSA Parameters

Smiertelnos¢

Kolumna BiC

Life Expectancy

* mozliwa zmiana parametru bezposrednio poprzez zmiane wartosci komérki umieszczonej w nawiasie

7.6 Metoda uwzglednienia w modelu skutecznosci
objawowych zakazen rotawirusowych

wzgledem

Dane o skutecznos$ci moga by¢ zaimplementowane w modelu poprzez zamieszczony w
modelu zakres B98:E124 znajdujacy sie w arkuszu ‘Input_Vac’ oraz wykorzystanie
funkcji programu MS Excel ‘szukaj wyniku'.

Aby zmieni¢ wstawione wartos$ci nalezy:

dla warto$ci w 5. 1 6. miesigcu zycia wpisa¢ warto$¢ docelowg w komorce E104,
nastepnie uruchomié¢ funkcje ‘szukaj wyniku’ jako cel ustawi¢ komérke E105,
wpisac warto$¢ 0 oraz okresli¢ komoérke do zmian na C15 a nastepnie uruchomié
funkcje;

dla wartosci w 1. roku od zaszczepieniu pelnym schematem wpisa¢ warto$¢
docelowg w komoérce E113, nastepnie uruchomi¢ funkcje ‘szukaj wyniku’ jako cel
ustawi¢ komoérke E114, wpisa¢ warto$¢ 0 oraz okresli¢ komoérke do zmian na C17
a nastepnie uruchomi¢ funkcje;

dla wartosci w kolejnych latach zycia wpisa¢ wartos$¢ docelowg w komoérce E122,
nastepnie uruchomié¢ funkcje ‘szukaj wyniku’ jako cel ustawi¢ komérke E123,
wpisac warto$¢ 0 oraz okresli¢ komoérke do zmian na C21 a nastepnie uruchomi¢
funkcje.
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7.7 Uwaga AOTM do analiz
Uwagi przestane w pismie o numerze MZ-PLR-460-21022-2/MG/14 w dniu 01.07.2014.
Uwaga 2

Zidentyfikowano nastepujqgce niezgodnosci w zakresie aktualnosci danych na dzien
ztozenia wniosku (§ 2 Rozporzgdzenia) w zakresie analizy ekonomicznej:

wzrost Sredniego kosztu hospitalizacji (kod swiadczenia/JGP: 5.51.01.0014022/P22) -
dane za 2013 r. w stosunku do kosztu przyjetego w analizie ekonomicznej.
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